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Introduzione

Le prime esperienze aziendali sul problema della sicurezza dei pazienti risalgono al 1999 anno in cui per la prima volta 2 stabilimenti ospedalieri hanno partecipato alla “Campagna Ospedale Sicuro” promossa dal Tribunale dei Diritti del Malato.

È stato inoltre condotto un progetto che ha portato alla definizione di protocolli comuni a livello aziendale per l’acquisizione del Consenso Informato.
L’anno successivo è partita la prima sperimentazione di un sistema di monitoraggio dei rischi per i pazienti mediante l’applicazione a livello di una Unità Operativa di ostetricia e ginecologia del protocollo FMEA.

Nello stesso anno è iniziata la collaborazione con il gruppo di lavoro regionale sulla gestione del rischio clinico.
Anche alla luce di queste esperienze l’Azienda Usl di Modena ha inserito tra le linee di indirizzo strategico per i prossimi anni la Gestione del Rischio Clinico. A questo scopo è stata istituita a livello aziendale una commissione che coordinerà le attività in questo ambito con il supporto del Sistema Qualità aziendale.

L’implementazione di un’attività di risk management a livello di una ASL richiede un lavoro ulteriore rispetto alla semplice traduzione ed applicazione di tecniche e strumenti alla realtà locale. Una prima criticità è rappresentata dal fatto che gli strumenti attualmente a disposizione sono stati progettati ed applicati principalmente a livello internazionale e quindi in contesti culturali, organizzativi e legislativi diversi da quello locale. In secondo luogo le esperienze condotte e tra queste anche quelle in atto nel nostro paese, riguardano soprattutto la realtà ospedaliera.

Gli sforzi dovranno quindi essere orientati in prima istanza all’individuazione delle modalità più idonee a gestire la sicurezza dei pazienti nella realtà specifica e in tutte le sue articolazioni ospedaliere e territoriali.

La gestione del rischio clinico è inoltre un processo continuo che necessita di framework organizzativi adeguati che lo sostengano. Tali strutture devono essere dotate di specifiche competenze ed esplicite responsabilità correlate a quelle di implementazione del governo clinico e di miglioramento continuo della qualità dell’assistenza. 

Ulteriore lavoro deve essere orientato alla diffusione di una cultura aziendale che consenta di giungere ad un’efficace gestione degli errori e degli eventi avversi. 

La commissione si è insediata nel mese di Novembre 2001. Obiettivi specifici della prima fase di attività sono l’individuazione di strumenti specifici da applicare alla realtà aziendale e la diffusione di un corretto approccio all’errore e alla sicurezza del paziente.

La segnalazione spontanea degli “eventi”

La prima attività promossa dalla commissione è stata l’adesione al progetto “gestione del rischio clinico” coordinato dall’Agenzia Sanitaria Regionale. Questo progetto ha lo scopo di testare alcuni strumenti di identificazione dei rischi e di creare una banca dati regionale sui rischi in sanità. 

In particolare si è deciso di sperimentare un percorso di segnalazione spontanea degli “eventi”.

Definizione di evento (incident): qualsiasi accadimento che ha causato o aveva la potenzialità di causare un danno ad un paziente.
Le motivazioni della scelta di questo strumento sono state:

· l’evidenza a livello internazionale che un sistema di segnalazione degli eventi è alla base di un’efficace strategia di risk management.

· La possibilità di focalizzare l’attenzione sugli incident ed i near-miss (quasi-errori o errori che non hanno portato danno) più che indagare gli eventi sentinella.

· La possibilità di delineare a livello qualitativo il profilo di rischio di una specifica realtà operativa.

· La possibilità di coinvolgere tutti gli operatori e quindi sensibilizzarli al tema della sicurezza del paziente.

Perchè un sistema di segnalazione possa funzionare è necessario creare un ambiente facilitante in cui:

· l’approccio all’errore sia basato sui principi del miglioramento continuo e non della punizione o colpevolizzazione. 

· Si passi da una visione dell’errore centrata sulla persona ad una visione di sistema. 

Metodi della sperimentazione

Si sono candidate 16 Unità Operative che sperimenteranno la segnalazione per un periodo di 3 mesi (iniziata con le prime Unità Operative nel Febbraio 2002).

La scheda di segnalazione utilizzata è quella elaborata dal gruppo di lavoro regionale.

Le schede compilate dagli operatori e completate dai responsabili delle Unità Operative vengono inviate tramite posta interna al Sistema Qualità Aziendale che si occupa dell’inserimento dei dati in un apposito data-base (anch’esso elaborato dall’Agenzia Sanitaria Regionale). I dati emersi dalle segnalazioni vengono periodicamente elaborati ed inviati alle UU.OO. segnalanti ed alla Commissione. A supporto della sperimentazione è stata svolta un’attività formativa così articolata: 

Formazione in 2 giornate d’aula dei referenti di Unità operativa sui principi della gestione del rischio clinico e sul sistema di segnalazione (22 tra medici e infermieri).

Addestramento di tutti gli operatori all’uso della scheda di segnalazione.

Il coordinamento della sperimentazione è stato affidato al Sistema Qualità Aziendale.

Valutazioni intermedie sull’esperienza

Difficoltà incontrate:

La segnalazione spontanea degli eventi è un sistema sicuramente efficace per la rilevazione del profilo di rischio richiede però un certo tempo per essere accettata dagli operatori ai quali è richiesto un vero e proprio cambiamento culturale nel percepire gli eventi avversi come occasioni di miglioramento. Tale cambiamento deve avvenire a cascata partendo dai livelli più alti di responsabilità fino al singolo operatore. 

Ulteriore difficoltà è data dalla mancata abitudine a riconoscere i rischi, ormai considerati come parte integrante della propria attività.

Opportunità individuate:

Molti dei clinici che hanno partecipato alla sperimentazione ne riconoscono l’utilità anche come strumento per avviare attività di auditing interno all’interno dell’Unità Operativa.

La consapevolezza dei rischi connessi alla propria attività è inoltre vista come un primo ed indispensabile passo per giungere alla loro gestione.

Ulteriori azioni previste

· Sperimentazione di strumenti complementari di individuazione dei rischi (revisione delle cartelle cliniche, analisi dei reclami, Kosis
 ecc.) e coordinamento delle fonti informative sui rischi esistenti a livello aziendale (sistema dei reclami, uffici legali, SPPA ecc.)

· Formazione di uno o più gruppi di professionisti ed operatori sulle tecniche della “root cause analisys” con lo scopo di creare un nucleo di valutatori a livello aziendale. 

� Progetto KOSIS:“Cooperazione e sicurezza in sistemi sociotecnici complessi” è un progetto di ricerca interdisciplinare della Technische Universitat Berlin. Ricercatori di 5 discipline della TU studiano la situazione e le fasi di lavoro di un sistema complesso per descriverne l’organizzazione, l’impiego della tecnica e delle risorse umane. Come caso esemplare per la ricerca sul campo è stata scelta la sala operatoria. A tal fine è stata attivata una collaborazione con l’U.O. di Anestesia e rianimazione dell’Ospedale S.Agostino e con il Sistema qualità aziendale.
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