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INTRODUZIONE
Il Risk management in sanità rappresenta l’insieme di varie azioni complesse messe in atto per migliorare la qualità delle prestazioni sanitarie  e garantire la sicurezza del paziente, sicurezza basata sull’apprendere dall’errore. Dobbiamo, infatti, considerare l’errore, componente ineliminabile della realtà umana, come fonte di conoscenza e miglioramento per evitare il ripetersi delle circostanze che hanno portato l’individuo a sbagliare e mettere in atto iniziative, a vari livelli istituzionali garanti dell’assistenza sanitaria (Aziende sanitarie, Regioni, Ministero della Salute), che riducano l’incidenza di errori.

Il Risk management, perché sia efficace, deve interessare tutte le aree in cui l’errore si può manifestare durante il processo clinico assistenziale del paziente: solo una gestione integrata del rischio può portare a cambiamenti nella pratica clinica, promuovere la crescita di una cultura della salute più attenta e vicina al paziente ed agli operatori, contribuire indirettamente ad una diminuzione dei costi delle prestazioni ed, infine, favorire la destinazione di risorse su interventi tesi a sviluppare organizzazioni e strutture sanitarie sicure ed efficienti.

Definizione di rischio clinico
Il rischio clinico è la probabilità che un paziente sia vittima di un evento avverso, cioè subisca un qualsiasi “danno o disagio imputabile, anche se in modo involontario, alle cure mediche prestate durante il periodo di degenza, che causa un prolungamento del periodo di degenza, un peggioramento delle condizioni di salute o di morte” (Kohn, IOM 1999).

Il rischio clinico può essere arginato attraverso iniziative di Risk management messe in atto a livello di una struttura  sanitaria, a livello aziendale, regionale, nazionale. Queste iniziative devono prevedere strategie di lavoro che includano la partecipazione di numerose figure che operano in ambito sanitario. Un’attività di Risk management efficace si sviluppa in più fasi: conoscenza ed analisi dell’errore (sistemi di report, revisione di cartelle, utilizzo degli indicatori), individuazione e correzione delle cause di errore (Root Causes Analisys RCA, analisi di processo, Failure Mode and Effect Analysis FMEA), monitoraggio delle misure messe in atto per la prevenzione dell’errore, implementazione e sostegno attivo delle soluzioni proposte. Inoltre, il programma di Risk management deve essere articolato e comprendere tutte le aree in cui l’errore si può manifestare nell’interezza del processo clinico assistenziale del paziente.

Rischio è un concetto matematico che si riferisce , secondo una definizione dell’OMS, “ad un’attesa gravità e/o frequenza di risposte indesiderate che traggono origine da una data esposizione”. La British Standard Institution, nelle OHSAS 18001, definisce il rischio come la combinazione fra la probabilità di accadimento e le conseguenze di un evento pericoloso.

R=PXG
R= rischio; P= probabilità di accadimento; G= gravità delle conseguenze. 

So no caratteristiche del rischio la relazione causale fra l’accadimento e le sue conseguenze e la <magnitudine> o severità dello stesso, frutto della combinazione probabilità-conseguenze. Il concetto di rischio si basa, come si è visto, su una relazione di causa-effetto fra un evento e le sue conseguenze, indipendentemente dalla loro gravità. Partire da questo postulato comporta chiarire il significato di termini correttamente utilizzati in contesto sanitario ove si ragiona sia di errori, sia di eventi avversi, sia di incidenti.
Evento avverso si deve intendere un evento riguardante un paziente che sotto condizioni ottimali non è conseguenza della malattia o della terapia. Si può definire come evento di interesse (incident) ogni accadimento che ha causato danno, o ne aveva la potenzialità, nei riguardi di un paziente, visitatore o operatore, ovvero ogni evento che riguarda il malfunzionamento, il danneggiamento o la perdita di attrezzature o proprietà, ovvero ogni evento che potrebbe dar luogo a contenzioso. L’evento con conseguenza attuali di danno, in italiano “incidente”, corrisponde all’inglese accident. Questo tipo di evento è l’unico ad avere rilevanza giuridica.
Classificazione degli errori
Errore è un’azione o omissione che determina insuccesso nel compimento di un’ azione pianificata così come è stata disegnata, ovvero è l’inidonietà di quanto pianificato al raggiungimento dello scopo. Esso si può verificare perché gli uomini sono dotati di meccanismi cognitivi che processano input numerosi, gestiscono situazioni molteplici e simultanee, possono andare in sovraccarico, <cortocircuitare>, escludere o ridondare anche al di fuori di u n controllo consapevole.

L’errore dunque è una delle cause, spesso la più contigua, di un evento che ha dato o potenzialmente poteva dare un effetto indesiderato. Gli errori <attivi> di cui fanno parte anche gli errori umani e gli errori <latenti>, i veri difetti di progettazione del sistema, agiscono come concause nel verificarsi di un evento. Gli errori del sistema possono agire in due modi: come <condizioni abilitanti> dell’errore umano (stress, inadeguatezza delle risorse), e quindi facilitanti dell’accadimento (incidente vero e proprio, ma anche near miss), o come <barriere inefficaci> a controllare le azioni umane (sistemi automatici di controllo, barriere fisiche, protocolli, etc).

Sulla base del modello proposto da Rasmussen (1987), James Reason distingue tra errori d’esecuzione e tra azioni compiute secondo le intenzioni e delinea così tre diverse tipologie d’errore (REASON, 1990).

· Errori d’esecuzione che si verificano a livello d’abilità (slips).  In questa categoria vengono classificate tutte quelle azioni che vengono eseguite in modo diverso da come pianificato, cioè il soggetto sa come dovrebbe eseguire un compito, ma non lo fa, oppure inavvertitamente lo esegue in maniera non corretta (ad esempio, il paziente riferisce di un’allergia all’infermiere che si dimentica di riferirlo al medico).

· Errori d’esecuzione provocati da un fallimento della memoria (Lapsus). In questo caso l’azione ha un risultato diverso da quello atteso a causa di un fallimento della memoria. A differenza degli slips, i lapses non sono direttamente osservabili.
· Errori non commessi durante l’esecuzione pratica dell’azione (mistakes). Si tratta d’errori pregressi che si sviluppano durante i processi di pianificazione di strategie: obiettivo non viene raggiunto perché le tattiche ed i mezzi attuali per raggiungerlo non lo permettono. Possono essere di due tipi: 

· Ruled-based: si è scelto di applicare una regola o una procedura, che non permette il conseguimento di quel determinato obiettivo.

· Knowledge-based: sono errori che riguardano la conoscenza, a volte troppo scarsa, che porta ad ideare percorsi d’azione che non permettono di raggiungere l’obiettivo prefissato. In questo caso è il piano stesso ad essere sbagliato, nonostante le azioni compiute siano eseguite in modo corretto.

Un caso a parte, ma che merita di essere citato vista la sua importanza anche numerica, è quello delle violazioni (Reason, 1997). Per violazioni intendiamo tutte quelle azioni che vengono eseguite, anche se formalmente ciò è impedito da un  regolamento, una direttiva, etc. Molto spesso la direzione di un’azienda impone delle norme di sicurezza che possono entrare in conflitto ed impedire il corretto svolgimento del proprio lavoro.
CLASSIFICAZIONI DEGLI ERRORI
	CATEGORIE GENERALI



	ERRORE DI COMMISSIONE
	Questa categoria raggruppa tutti gli errori dovuti all’esecuzione d’atti medici od assistenziali non dovuti o praticati in modo scorretto

	ERRORE DI OMISSIONE
	Questa categoria raggruppa tutti gli errori dovuti alla mancata esecuzione d’atti medici ed assistenziali ritenuti, in base alle conoscenze e all’esperienza professionale, necessari per la cura del paziente



	CATEGORIE PER TIPO DI ERRORE


	ERRORE UMANO                                                
(errori attivi o latenti)
	Slips
Lapses

Mistakes

	VIOLAZIONI
	Deviazioni da procedure operative sicure, standard o regole


	ERRORI ORGANIZZATIVI
	Questa categoria raggruppa tutti gli errori dovuti all’organizzazione del lavoro, alla pianificazione della gestione delle emergenze, alla disponibilità ed accessibilità d’apparecchiature sanitarie e/o di supporto


	ALCUNE CATEGORIE SPECIFICHE

	ERRORE NELL’USO DEI FARMACI
	· Errori di prescrizione

· Errori di preparazione

· Errori di trascrizione

· Errori di somministrazione

· Errori di monitoraggio

	ERRORE NELL’USO DI APPARECCHIATURE
	· Malfunzionamento dovuto a problemi tecnici di fabbricazione (non causati dall’utilizzatore)

· Malfunzionamento dovuto all’utilizzatore (manutenzione, impostazione, altri errori d’uso)

· Uso in condizioni non appropriate

· Istruzioni inadeguata

· Pulizia non corretta

· Utilizzo oltre i limiti di durata previsti    

	ERRORE CHIRURGICO
	· Corpi estranei nel focolaio chirurgico

· Intervento su parte o lato del corpo sbagliata

· Esecuzione chirurgica impropria

· Chirurgia non necessaria

· Gestione non corretta del paziente chirurgico

	ESAMI O PROCEDURE DIAGNOSTICHE
	· Non eseguite

· Programmate ma non eseguite
· Eseguite in modo inadeguato o scorretto
· Eseguite appropriatamente ma su pazienti sbagliati 
· Non appropriate

	ERRORI NELLA TEMPISTICA
	· Ritardo nel trattamento farmacologico

· Ritardo nell’esecuzione dell’intervento chirurgico 

· Ritardo nella diagnosi

· Altri ritardi organizzativi/gestionali/logistici 


PROCESSO E STRUMENTI DELLA GESTIONE DELLA SICUREZZA

Gestire la sicurezza in un’organizzazione significa, nella massima semplificazione, individuare i rischi connessi all’attività e utilizzare modalità per prevenirli o limitarne gli effetti.

Gli ambiti del rischio nelle organizzazioni sanitarie

	· Sicurezza degli ambienti e attrezzature  (Safety e security)

· Sicurezza del personale 

· Sicurezza dei pazienti: rischio clinico collegabile direttamente ed indirettamente all’attività assistenziale e clinica

· Emergenze esterne (ad es. terremoto, bioterrorismo, etc)

· Rischi economico-finanziari (effetto dei danni alle persone e alle cose)  


Nella tabella si evidenziano i rischi che un’organizzazione sanitaria deve gestire: il rischio per i pazienti ne costituisce un sottoinsieme. Ciò comporta governare un processo le cui fasi  fondamentali sono costituite dall’identificazione dei rischi, dalla stima in termini di gravità delle conseguenze e delle probabilità di accadimento dei rischi identificati e dalla valutazione della loro tollerabilità (analisi), dal loro trattamento, dalla messa in opera di un monitoraggio periodico o continuo. 

Si tende ad introdurre nel sistema sanitario esperienze e metodologie di affronto delle fasi del processo di gestione del rischio utilizzate in settori diversi ma accomunati dalla complessità dei processi produttivi, dalla non tollerabilità dei fallimenti, dall’altissima specializzazione richiesta alla componente umana. Occorre accettare il fatto che “errare è umano”. E’ necessario ricercare il contributo degli operatori sanitari nell’individuazione e prevenzione delle cause di errore. La gestione deve pertanto costruire un ambiente scevro dal timore della punizione. I professionisti devono essere aiutati a non sbagliare da un sistema organizzativo che mette in conto la possibilità dell’errore e utilizzi molteplici strumenti di correzione e prevenzione. Debbono essere create sinergie per il raggiungimento dell’obiettivo della sicurezza dei pazienti (patient safety) con i sistemi gestionali relativi alla sicurezza degli ambienti di lavoro, alla prevenzione, alla qualità. In questi ambiti sono disponibili strumenti raffinati per la valutazione dei rischi e per la gestione della sicurezza, a partire dalle norme BS 8800 e per il controllo delle non conformità (serie ISO 9000) e del miglioramento. Nelle situazioni più favorevoli tali sistemi sono operativamente interfacciati. 

IDENTIFICAZIONE DEL RISCHIO

Per individuare specifici rischi possono essere utilizzate le fonti informative esistenti, presenti in letteratura o nella letteratura “grigia” e rappresentate prevalentemente da relazioni metodologiche di esperienze operative, le informazioni generate da ricerche ad hoc (ad esempio tramite revisione della documentazione clinica o di dati amministrativi) e l’eventuale implementazione di nuove modalità informative.

Il rischio connesso all’attività clinica è rappresentato nella letteratura internazionale da dati che si riferiscono ad eventi avversi, variamente definiti. In generale, nel contesto sanitario italiano non esistono molte conoscenze sull’incidenza e la tipologia degli incidenti. Le organizzazioni assicuratrici possiedono informazioni che si basano sui sinistri aperti cautelativamente dalle aziende sanitarie; altre fonti informative attengono ad aspetti particolari o più spesso registrano <eventi avversi> intesi come danni subiti dai pazienti. 

Di seguito si elencano alcuni adempimenti o registrazioni normative previsti nelle aziende sanitarie:

· Documenti di valutazione di rischio sui luoghi di lavoro (strutture, impianti), detenuti dai servizi per la prevenzione e la protezione;

· Reclami, gestiti dagli uffici per le relazioni al pubblico;

· Richieste danni e risarcimenti, effettuati presso gli uffici legali;

· Danni da vaccini e trasfusioni, presso i dipartimenti di sanità pubblica;

· Schede di farmacovigilanza, presso il servizio farmaceutico.

Le informazioni, non sempre raccolte con modalità univoche, vengono trasferite in flussi con destinazioni diverse, aziendali, regionali o nazionali, e raramente sono utilizzate per una letteratura integrata a livello aziendale. Valutazioni delle strutture sono state effettuate presso i contesti che hanno avviato alle procedure di autorizzazione o di accreditamento. In alcune situazioni sono state effettuate valutazioni dei rischi strutturali con il metodo suggerito dalla campagna Ospedale sicuro del Tribunale dei diritti del malato. Alcune aziende hanno inoltre partecipato al progetto Imparare dall’errore (una verifica di indicatori strutturali effettuata da cittadini ed operatori, su base volontaria) dello stesso Tribunale in collaborazione con ANAAO-ASSOMED, FIASO, FIMMG.

Si tratta della sperimentazione, in analogia a quanto previsto nel NHS, di una “unità di gestione del rischio”, con un budget specifico. Formata da 4-5  osservatori, medici e no, ha il compito di registrare gli errori commessi, cercando la collaborazione degli operatori sanitari; di tracciare una mappa dei rischi e, infine, di proporre alla Direzione un piano aziendale di prevenzione degli incidenti, affinché questa lo comprenda nella propria strategia. 

La rilevazione è su base volontaria, appoggiata alla segnalazione spontanea di <eventi sentinella>, definiti come eventi che hanno o avrebbero potuto avere conseguenze, ed accompagnata dall’esame del contesto e degli eventi concorrenti, secondo la metodologia della Joint Commission. Non si entra qui nel merito dell’efficacia di tale modalità organizzativa, che richiede riflessioni approfondite.

I registri di esposizione biologica sono un altro strumento le cui potenzialità sono da sviluppare, soprattutto nella relazione con i Servizi per la prevenzione e la protezione, ai fini di migliore conoscenza delle mansioni e delle attività a rischio, e di una conseguente migliore gestione degli strumenti di protezione sia per i lavoratori che per i pazienti.

Altre informazioni potenzialmente disponibili sono desumibili dalle attività degli uffici per le relazioni con il pubblico delle aziende sanitarie, che gestiscono i reclami. In parecchi contesti regionali esistono sistemi informatizzati di rilevazione delle motivazioni e degli esiti che possono consentire di conoscere meglio l’ambito del potenziale contenzioso relativamente ad aspetti strutturali (accessibilità esterna ed interna, sicurezza ed adeguatezza degli spazi, attrezzature e strumentazione sanitaria) ed aspetti tecnico-professionali (perizia e serietà professionali, appropriatezza delle informazioni per l’acquisizione del consenso al percorso di cura). Fonti affini sono i report delle associazioni di tutela dei diritti dei cittadini.

Quanto al contenzioso, manca una classificazione univoca degli eventi gestiti dagli uffici legali (dal reclamo che richiede risarcimento, al caso in discussione in  tribunale) i pochi dati disponibili risultano pertanto non utili a disegnare il problema perché non confrontabili.

Per quanto attiene all’attivazione di nuove modalità informative, esse vanno soprattutto nella direzione di capire, utilizzando metodi retrospettivi, come l’organizzazione sbaglia, ovvero di ottenere dagli operatori segnalazioni spontanee di incidenti o near miss, che sono considerate opportunità di conoscenza degli aspetti deboli del sistema organizzativo sui quali effettuare successivamente analisi finalizzate al trattamento dei rischi evidenziati. 

METODI PER L’ANALISI DI RISCHIO

Cause immediate e sottostanti 

                                                       ------------------------------------------------------

                               Fattori legati al paziente/

                                           Individuale/team,/ambientali                                                                                    Cause immediate            

                                                       ------------------------------------------------------

--

                                                                                               Cause sottostanti

                               Fattori organizzativi                                                                  

                                               Gestionali                 ---------------------------------------------------------------------------------

                                                                                                                       Cause profonde

                      -          ---------------------------------------------

Il concetto d’errore umano è stato riesaminato negli ultimi decenni anche da psicologi e ingegneri. La prevenzione degli incidenti non poteva focalizzare solamente sull’abilità e l’addestramento degli operatori umani, ma doveva coinvolgere anche l’intera progettazione del sistema. In conseguenza della necessità di osservare gli errori umani sotto un nuovo punto di vista, Reason (1990) ha distinto gli errori attivi (active failure), che provocano immediate conseguenza, dagli errori latenti (latent failure), cioè tutti gli sbagli che restano “silenti” nel sistema finchè un evento scatenante (triggering event) non li renderà manifesti in tutta la loro potenzialità, causando danni più o meno gravi. In questo caso, l’operatore umano è la causa più prossima all’evento incidentale, ma la cosiddetta root cause (la causa generatrice) è da ricondurre a decisioni manageriali e scelte organizzative sbagliate. Fino ad oggi la maggior parte degli sforzi compiuti per ridurre gli errori si sono concentrati sull’individuazione degli errori attivi, ovvero gli errori materiali compiuti dal personale medico ed infermieristico. Ultimamente si è posto in evidenza che hanno un ruolo importante anche gli errori d’origine organizzativa, i cosiddetti errori latenti. Non tutti gli errori latenti producano un errore attivo, né tutti gli errori provocano un danno. Infatti, perché il danno si verifichi, devono sussistere condizioni  tali da permettere all’errore di superare tutte le barriere di sicurezza tecniche e organizzative predisposte all’interno della struttura per contenere gli effetti di possibili errori.

La sicurezza del paziente deriva, pertanto, dalla capacità di progettare e gestire organizzazioni in grado sia di ridurre la probabilità che si verifichino errori (prevenzione), sia di recuperare e contenere gli effetti degli errori che comunque si verificano (protezione).

La metodologia di cui è possibile disporre si avvale di due tipologie d’analisi: un’analisi di tipo reattivo e una di tipo proattivo.

L’analisi reattiva prevede uno studio a posteriori degli incidenti ed è mirata ad individuare le cause che hanno permesso il loro verificarsi.        

L’analisi di un incidente va condotta, quindi, a ritroso rispetto alla sequenza temporale che lo ha generato, per avere una ricostruzione che, dagli errori attivi, individui i fattori di rischio sul posto di lavoro e il cui risultato finale sia mirato a conoscere le cause profonde, organizzative che lo hanno generato.

L’analisi proattiva, invece, mira all’individuazione ed eliminazione delle criticità del sistema prima che l’incidente si verifichi ed è basata sull’analisi dei processi che costituiscono l’attività, ne individua i punti critici con l’obiettivo di progettare sistemi sicuri (reason, 2001,2002).

Analisi reattiva

Gli approcci reattivi maggiormente utilizzati comprendono:

· Incident reporting
· Utilizzo dei dati amministrativi ed informativi
· Indizi
· Review 
· Root Causes Analysis
Incident reporting

Tale strumento permette di costruire banche dati di eventi di interesse sulle quali ricercare frequenze o trend o cluster di avvenimenti da mettere in relazione alle cause, approfondite con apposite analisi. Sono oggetto di interesse tutti gli eventi segnalati, catastrofici o banali. Il sistema di Incident Reporting deve essere protetto: il suo scopo è di individuare azioni preventive e di attivare percorsi utili al cambiamento positivo: le informazioni raccolte non debbono essere in alcun modo usate contro gli operatori. Esso si pone sia in parallelo ad altri sistemi di report obbligatorio sia in  serie rispetto a questi per le segnalazioni che riguardano i quasi incidenti ed i near miss.

Segnalare non solo eventi avversi, incidenti avvenuti, ma soprattutto i near misses.

Molti sono i motivi per cui i near misses:

· Numericamente consentono di avere molte più informazioni rispetto agli eventi avversi

· Non c’è coinvolgimento emotivo, si può imparare più efficacemente dal potenziale errore

· E’ più facile tenere anonimi i dati delle segnalazioni di near misses, fattore che di per sé incoraggia il reporting

· Costituiscono una lezione gratuita, a differenza degli incidenti che hanno un alto costo in termini umani ed economici

· Quanto maggiore è la proporzione di incidenti minori riportata, tanto meglio funzionerà il sistema di segnalazione

· Possono costituire un utile barometro di rischi più seri

· Consentono di imparare prima che avvengano incidenti più gravi

Le informazioni che sono richieste per ogni evento riguardano: il luogo di accadimento (camera, sala operatoria, pronto soccorso, ambulatorio, locale degli infermieri…), le persone coinvolte (numero di pazienti, medici e infermieri), chi ha individuato l’evento (medico, infermiere o paziente), la tipologia delle prestazioni fornite al momento dell’errore (urgenti, programmate), la gravità dell’evento (grave, medio, lieve). A questo proposito, in attesa di criteri univoci nazionali per definire i livelli di gravità di un evento, si evidenzia la seguente modalità di graduazione  dell’evento: grave un evento che causa morte o danni ed invalidità permanente all’interessato; medio un evento che comporta un invalidità temporanea, un cospicuo aumento dei giorni di degenza; lieve un evento che in vece provoca al paziente solo disturbi temporanei e limitati.

Si raccolgono, inoltre, informazioni sulla percezione delle cause del possibile errore da parte di chi lo segnala: casualità o errore, fattori coinvolti distinti tra umani (distrazione, stanchezza, stress…), organizzativi (comunicazione, procedure, trasporto…), tecnologici (cattivo funzionamento, uso sconosciuto…) e infrastrutturali (impianti, spazio insufficiente, rumore, temperatura…). 

Non sempre, purtroppo, l’avvio della raccolta delle segnalazioni, anche in alcuni ospedali italiani, ha dato buoni risultati, soprattutto perché tra gli operatori è ancora alta la diffidenza, la paura di biasimo e di punizioni per chi segnala un errore. Questo è dovuto sicuramente ad una scarsa conoscenza del problema ed anche alla mancanza, nella nostra legislazione di un sistema di depenalizzazione rivolto a chi segnala un evento avverso. Si deve promuovere una cultura che modifica il senso di colpevolezza dell’individuo e sposta l’analisi dell’errore all’analisi che processa il sistema. A tale proposito, sono state proposte una serie di raccomandazioni per un sistema di report degli eventi avversi efficace.(Leape, 2002).

	Caratteristica
	Spiegazioni



	Non punitivo
	Chi segnala è esente da ritorsioni o punizioni da parte di altri

	Confidenziale    
	Il programma non dipende da alcun’autorità con potere di punire chi segnala sistemiche sottostanti che comprendono le circostanze cliniche

	Analisi da parte d’esperti
	Le segnalazioni sono valutate da esperti allenati a riconoscere le cause sistemiche sottostanti che comprendono le circostanze cliniche

	Tempestivo
	Le segnalazioni sono analizzate tempestivamente e le raccomandazioni sono rapidamente diffuse a coloro che hanno bisogno di conoscerle, specialmente quando si sono identificati gravi rischi

	Orientato al sistema
	Le raccomandazioni hanno come obiettivo cambiamenti nei sistemi, processi o prodotti, piuttosto che le prestazioni individuali

	Sensibili al rispondere
	L’agenzia che riceve le segnalazioni è in grado di diffondere le raccomandazioni e le organizzazioni che vi partecipano sono d’accordo nell’applicare le raccomandazioni quando ciò sia possibile


Quindi l’incident reporting è la modalità di raccolta delle segnalazioni in modo strutturato su eventi per:

· Costruire una banca dati base d’analisi

· Predisporre strategie

· Individuare azioni correttive

· Migliorare per prevenire la ricaduta

Nell’ambito delle segnalazioni si distinguono le obbligatorie dalle volontarie. Le segnalazioni obbligatorie sono tali per legge e norme specifiche, mentre le segnalazioni volontarie sono più idonee ad essere utilizzate per raccogliere informazioni in modo più confidenziale.

Oltre agli strumenti tecnici a disposizione, occorre dare particolare attenzione allo sviluppo delle persone coinvolte nella implementazione del sistema di Incident Reporting. Bisogna creare un clima favorente la collaborazione e la trasparenza, come premessa all’efficacia del sistema (capacità di raccogliere segnalazioni); qui si intende segnalare le esigenze specifiche in relazione alle abilità necessarie. Ci sono quattro tipologie competenze interessate nel sistema: i segnalatori; i valutatori; i codificatori; gli analisti. Nella  tabella seguente si segnalano i ruoli delle persone nel sistema di Incident Reporting.
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Utilizzo dei dati amministrativi e informativi

L’utilizzo dei database amministrativi per la valutazione di qualità è possibile, purchè siano conosciute le limitazioni inerenti alla qualità dei dati e le criticità connesse a modalità d’estrazione e sintesi delle informazioni e delle interpretazioni dei risultati. Tra i vantaggi nell’utilizzo dei database amministrativi si possono evidenziare: l’immediate accessibilità, il costo aggiuntivo trascurabile per recuperare le informazioni d’interesse, l’esaustività del contenuto, la facilità nell’identificare le popolazioni d’interesse. Oltre ai dati della SDO, le fonti informative finora utilizzate nei programmi aziendali di gestione del rischio clinico sono state molteplici: il sistema degli indicatori, le dichiarazioni volontarie o obbligatorie d’incidente, le revisioni di storie cliniche, le revisioni dei reclami degli utenti.

Alcuni di questi flussi hanno un carattere d’obbligatorietà, ad esempio quelli relativi a:

· Scheda di dimissione ospedaliera (SDO)

· Prestazioni ambulatoriali di pronto soccorso

· Sistema informativo per l’area psichiatrica

· Farmaci forniti dall’ospedale 

· Endoprotesi

· Attività gestionale della ASL e delle Aziende Ospedaliere

· Rilevazione ISTAT (aborti spontanei, IVG, ricoveri presso SPDC, mortalità, natalità)

Dalle banche dati presenti nelle Aziende sanitarie, alcuni flussi possono essere utilizzati come base informativa utile al monitoraggio della qualità dell’assistenza sanitaria.

Gli indizi

Per individuare i possibili errori di terapia ed, in generale tutti quelli che accadono nel processo assistenziale ospedaliero, si possono revisionare le cartelle e la documentazione clinica alla ricerca d’indizi (triggers) che mettono in evidenza dove eventualmente si è verificato un errore, un evento avverso. Gli indizi vengono sempre considerati indicatori di un possibile errore e quindi, per le cartelle dove questi sono presenti, verrà generato un indice positivo per sospetto errore.

Le Review

Nell’ambito delle review, un approccio molto utilizzato per individuare gli errori in medicina è quello della revisione della documentazione clinica a due stadi da parte di esperti. Le fasi di questo approccio sono sinteticamente descritte:

· Individuazione del campione statistico più idoneo a rappresentare la popolazione di riferimento;

· Scelta random delle cartelle cliniche basate sui criteri e sulla numerosità definita dal campione statistico;

· Prima revisione delle cartelle da parte di due infermieri che procedono ad una prima lettura utilizzando diciotto indicatori che sono rilevati e successiva segnalazione della presenza di un evento avverso;

· Le cartelle che sono state individuate dai due infermieri, con almeno uno degli indicatori, vengono revisionate da due medici che devono valutare la presenza di un  evento avverso e giudicare la sua eventuale prevedibilità.

I criteri utilizzati in questa ultima fase e i livelli soglia adottati, la presenza di uno o più indicatori, variano da studio a studio, giustificando in questo modo la non comparabilità dei risultati.

Root  Causes Analysis

Le Root Causes Analysis (RCA) sono analisi che, a partire dagli errori riscontrati in un sistema, ne ricercano le cause attraverso un metodo induttivo che procede in profondità mediante domande che esplorano il “perché” di ogni azione e di ogni sua possibile deviazione. Le cause individuate vengono organizzate in categorie, ad esempio, mediante diagrammi causa-effetto che mostrano graficamente le interazioni esistenti. Le RCA si focalizzano prima sul sistema e sui processi e successivamente sulla performance personale. E’ importante sottolineare come ad ogni errore umano siano sempre associate delle cause che nascono da problemi del posto di lavoro e/o carenze nell’organizzazione del sistema. L’analisi delle cause deve determinare i fattori umani direttamente associati all’incidente, all’evento sentinella o avventi avversi, i fattori latenti associati ad essi e identificare i cambiamenti necessari per evitare il ripetersi dell’evento. Per le RCA è essenziale che l’intervento sia focalizzato sulla causa piuttosto che sul problema. Agire sul problema o sintomo, e non sulla causa, è probabilmente inefficace.

Le tecniche possibili, con cui condurre una RCA, sono:

a) Diagramma a spina di pesce

b) I 5 perché

c) La mappa dei processi

a) Diagramma a spina di pesce

A seguito della individuazione di un evento, vengono dettagliate in sequenza le cause primarie dalle secondarie e terziarie, se possibile con le categorie di errore predefinite. Questo tipo di analisi si presta alla valutazione di eventi in cui è possibile definire la sequenza sia in ordine temporale che organizzativo. Alla individuazione dell’evento segue la ricerca della causa primaria o delle cause primarie, che prioritariamente e spesso sinergicamente, hanno determinato l’occorrere dell’evento stesso. Alla/e causa/e primaria/e possono concorrere altre cause, dette secondarie, terziarie etc. fino alla scomposizione analitica del processo. L’analisi è soddisfatta quando non vengono più riconosciute altre cause.

b) I 5 perché

La tecnica dei 5 perché può essere usata per favorire un approfondimento di pensiero che vada oltre la prima causa ovvia e aiuti a definire il problema e la situazione da sottoporre ad analisi. Nella stesura delle domande è consigliabile scrivere 5 volte in sequenza perché, in quanto favorisce le risposte da parte del gruppo. La serie dei perché  termina quando il gruppo che analizza il caso si ritiene soddisfatto.

	D: Perché il medico ha sbagliato?

R: Perché  non ha prestato attenzione ad una parte importante del problema

D: Perché non ha prestato attenzione ad una parte importante del problema?

R: Perché era stanco

D: Perché era stanco?

R. Perché si stava occupando contemporaneamente di due pazienti e non aveva molta esperienza

D: Perché è successo? Non poteva chiedere aiuto? Era troppo inesperto per essere assegnato a questo lavoro?

R: Il medico di turno più anziano non gradisce essere disturbato di notte ed il medico coinvolto era troppo inesperto per il caso che doveva gestire.

D: Esistono procedure che regolano il livello di training ed esperienza che i medici devono raggiungere prima di essere assegnati a determinati compiti?

R: Nei fatti no.




c) La mappa dei processi

L’analisi per mappa è molto strutturata ed è utile in casi complessi in cui interagiscono molte variabili ed organizzazioni di tipo trasversale. L’analisi delle cause profonde è un processo per identificare i fattori di base o casuali che si nascondono dietro il verificarsi di un evento avverso grave. L’analisi per mappa dei processi avviene secondo le tre fasi descritte successivamente:

CHE COSA E’ SUCCESSO?

	
	Quali sono i dettagli dell’evento? (descrizione)

	Evento sentinella
	Quando è avvenuto? (data,giorno,ora)



	
	Dove è avvenuto? (struttura)


PERCHE’ E’ SUCCESSO?

Quali sono i fattori più direttamente collegati all’evento?

	Processo o attività in cui si è verificato
	Quali fasi del processo sono coinvolte o hanno contribuito all’evento?

	Fattori umani
	Quali sono stati i fattori umani rilevanti nella determinazione dell’esito (o evento)?

	Fattori legati alla strumentazione                            
	Come il funzionamento della strumentazione ha influenzato l’esito (o l’evento)?

	Fattori ambientali controllabili
	Quali sono i fattori che hanno direttamente influenzato l’esito (o l’evento)?

	Fattori esterni non controllabili
	Ci sono fattori realmente al di fuori del controllo dell’organizzazione?

	Altro
	Ci sono altri fattori che hanno direttamente influenzato l’esito (o l’evento)? Quali strutture sono coinvolte?


PERCHE’ E’ SUCCESSO?

Quali sistemi e processi sono alla base dei fattori più direttamente collegati all’evento?

	Risorse umane


	Il personale sanitario e/o tecnico è qualificato e competente per le funzioni che svolge?

	
	L’attuale dotazione di personale quanto si avvicina allo standard ideale?

	
	Quali sono i piani per affrontare situazioni in cui si potrebbe verificare una riduzione del personale?

	
	Quanto è considerata la performance dal personale nei processi operativi?

	
	Come si può migliorare l’orientamento e l’addestramento del personale interno?

	Gestione dell’informazione


	Qual è il grado di disponibilità, accuratezza e completezza di tutte le informazioni quando si rendono necessarie?

	
	Quanto è adeguata la comunicazione tra il personale delle aree/servizi coinvolti?

	Dirigenza, leadership, cultura condivisa


	Esiste un orientamento positivo alla identificazione e riduzione dei rischi?

	Promozione della comunicazione


	Quali sono le barriere che si oppongono alla comunicazione dei potenziali fattori di rischio?

	Comunicazione chiara delle priorità
	Con quale enfasi viene comunicata la priorità delle prevenzione degli eventi avversi?

	Fattori non controllabili


	Cosa può essere fatto per proteggersi dagli effetti di fattori non controllabili?


Analisi proattiva

Alla base delle metodologie d’analisi proattive risiede l’idea che sia possibile prevenire gli errori. Infatti, tutte le metodologie d’analisi di tipo proattivo, che si possono condurre sia con indagini di tipo qualitativo che quantitativo, vanno ad analizzare il processo nelle sue fasi, al fine di individuare le criticità di sistema ed i possibili ambiti d’errore umano, per porvi un tempestivo rimedio.

Analisi di processo: l’analisi di processo è una metodologia integrata di tipo qualitativo e quantitativo. Il processo viene scomposto in macroattività a loro volta analizzate in base a tutti i singoli compiti che devono essere portati a termine affinché l’attività sia conclusa con successo. Per ogni singolo compito si cercano di individuare gli errori che si possono verificare durante l’esecuzione, le cosiddette modalità di errore, che vengono valutate quantitativamente al fine di identificare il rischio associato ad ognuna.

Analisi del rischio 

E’ un’operazione che indirizzata ad individuare i rischi che è opportuno trattare e ad approfondire la conoscenza della dinamica degli eventi scatenanti in modo da pervenire alle cause prime o più vere che hanno provocato (o potranno provocare) il realizzarsi di un evento dannoso. La valutazione viene effettuata su incidenti specifici o su tipologie di incidenti, ottenute dall’aggregazione di informazioni depositate nelle banche dati delle segnalazioni spontanee. Sono utilizzati strumenti di analisi di diversa natura, molto connotati in senso specialistico. L’intento è di classificare i rischi, per facilitare le azioni conseguenti; è infatti inevitabile che chi deve gestire il rischio si trovi di fronte alla necessità di stabilire la priorità e di individuare la giusta corrispondenza fra problema, strategie e risorse da mettere a disposizione. La classificazione dei rischi, così come la definizione delle soglie di tollerabilità, si connota in termini specifici a seconda dei meccanismi regolatori esistenti, della natura del problema, dello stato dell’arte e della missione dell’organizzazione, della cultura diffusa, etc.

Si possono definire varie classi di rischio: basso, normale, intermedio, intollerabile; utilizzando vari criteri di classificazione, quali ad esempio affidabilità delle valutazioni, potenziale catastrofico, complessità dei fenomeni, frequenza e numerosità etc. Individuati i rischi, l’analisi comporta l’identificazione delle cause.

Trattamento del rischio

Rappresenta la fase in cui viene scelta la politica da adottare e vengono attivate le strategie e le azioni tecniche necessarie.Le politiche possibili sono:

· L’accettazione del rischio;

· La rimozione dell’attività rischiosa;

· Il trasferimento del rischio, ad esempio tramite un contratto assicurativo;

· La riduzione, minimizzazione, eliminazione del rischio.

E’ evidente che il rischio (R=PxG) accettabile è quello con una P o una G che tendono a zero; tuttavia la rimozione dell’attività rischiosa è possibile solo se questa non è coerente alla mission dell’organizzazione. La scelta più frequente comporta decidere di quanto diminuire il rischio che si è deciso di trattare o, nell’impossibilità di fare ciò, di come contenere il potenziale danno. Non è escluso che per venti rari si possa decidere di accettare il rischio. 

Più il rischio deriva da situazioni complesse, tanto più occorrono, per controllarlo, risorse specialistiche. Quanto più le conoscenza sono variamente interpretabili (ambigue) tanto più le decisioni operative debbono tener conto dei diversi punti di vista delle parti interessate. Quanto più è elevata l’incertezza (o bassa la conoscenza) tanto più deve essere adottato il principio di precauzione. Il rischio viene trattato attraverso azioni specialistiche. Esse comportano miglioramento fisici (attrezzature, impianti, strutture); organizzazione del lavoro più adeguata; revisione delle procedure, dei processi, dei percorsi; formazione e qualificazione del personale, adozione di protezioni, ma anche attivazione di procedure amministrative che governano gli aspetti economici connessi agli eventuali danni etc. 

Monitoraggio 

Il sistema, per fornire garanzie deve essere mantenuto in controllo attraverso opportune modalità di monitoraggio e modalità standardizzate di reporting. Tutti gli strumenti utili all’identificazione del rischio sono adottati su base sistematica, ciclica o continuativa, per il monitoraggio nel tempo del comportamento organizzativo e degli effetti generati dai miglioramenti introdotti. In questo ambito sembra avere una particolare speranza di sviluppo, al fine del monitoraggio a macrolivello delle performance dei sistemi sanitari, l’utilizzo dei dati amministrativi, in particolare quelli contenuti nelle banche dati delle schede di dimissione. Sono stati proposti diversi tipi di indicatori, basati sull’analisi di particolari codici della classificazione ICD-9-CM quali i Patient Safety Indicators dell’Agenzia per la ricerca e qualità e quelli utilizzati dal Dipartimento della sanità dello Stato dello Utah, sperimentati sui ricoveri 2001 nella regione Veneto.Gli obiettivi da raggiungere sono la consapevolezza del personale circa il significato dell’incidente (in particolare al paziente), l’uso delle informazioni generate dal processo di lavoro a fini preventivi, l’orientamento del sistema al miglioramento attuale nell’erogazione dei servizi e delle prestazioni ed alla riduzione, eliminazione, minimizzazione del rischio futuro per i pazienti.

LA GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO

La gestione del rischio clinico si sviluppa, in quattro fasi:

1. Identificazione del profilo del rischio nell’ambito preso in esame, che varia per tipo, struttura, specialità

2. Impostazione e applicazione di misure di prevenzione

3. Attivazione di un sistema di controllo per osservare l’effetto delle eventuali misure di prevenzione applicate (monitoraggio)

4. Proposte di progressivo miglioramento affinché la prevenzione sia efficace

Nella prima fase vanno identificati i rischi più frequenti e le loro specifiche componenti, che variano per tipo di paziente, ospedale e specialità. Il rischio può essere determinato da caratteristiche proprie del paziente, ad esempio le cadute dei pazienti anziani, o dalle caratteristiche della struttura (presidi per evitare le cadute degli anziani dal letto). La numerosità non è l’unico criterio utilizzabile per determinare le priorità di rischio, ma si consiglia di ponderare con criteri di costo economico, sociale, etico.

Successivamente, dopo accurata analisi con approccio metodologico, vanno progettate, individuate ed applicate le misure preventive utili per evitare il ripetersi dell’evento, ad esempio le sbarre di contenimento al letto dei pazienti anziani. Anche in questa fase la scelta deve essere ponderata e valutata in termini di costo/efficacia e soprattutto contestualizzata nell’ambito specifico. Contemporaneamente alla introduzione delle misure di prevenzione dei rischi, vanno attivati sistemi di controllo e definite le scadenze per monitorare l’effetto delle misure di prevenzione: questa fase è necessaria per identificare la possibilità di introdurre eventuali ulteriori interventi migliorativi. Nell’ambito della gestione del rischio il Clinical Risk Management (CRM) rappresenta un sistema organizzativo che contribuisce a definire l’insieme  delle regole aziendali ed il loro funzionamento il cui scopo principale è quello di creare e mantenere la sicurezza dei sistemi assistenziali.

Obiettivi per una gestione del rischio clinico

Nell’ottica di ridurre gli errori è necessario:

a) Individuare un modello organizzativo uniforme per la gestione del rischio clinico;

b) Elaborare direttive e Linee Guida per la rilevazione uniforme degli errori e dei rischi di errori nelle strutture sanitarie;

c) Promuovere eventi di formazione per diffondere la cultura della prevenzione dell’errore;

d) Promuovere la segnalazione dei near misses. Il minimo livello informativo per la rilevazione degli eventi avversi e/o evitati deve soddisfare i seguenti criteri: cosa è accaduto, dove, quando, come, perché è accaduto, quale azione è stata attuata o proposta, che impatto ha avuto l’evento sul paziente, su altre persone, sull’organizzazione, quali fattori hanno avrebbero potuto minimizzare l’impatto dell’evento,

e) Sperimentare, a livello aziendale, metodi e strumenti di segnalazione degli errori, di raccolta e l’elaborazione dei dati per ottenere informazioni sulle procedure ad alto rischio, e sulle frequenze degli errori;

f) Monitorare periodicamente e garantire un feedback informativo;

g) Avviare la costituzione di un network per la realizzazione di un datebase nazionale per la raccolta dei dati relativi alla sicurezza dei pazienti, anche al fine di istituire un’Osservatorio a livello centrale, che possa gestire le informazioni e le segnalazioni di eventi o near misses, pervenute anche dai medici di medicina generale e da altri specialisti, e dare indirizzi e supporto per le iniziative da intraprendere nel settore;

h) Definire misure organizzative e appropriate tecnologie per la riduzione degli errori evitabili;

i) Favorire, anche attraverso opportune sperimentazioni, lo sviluppo di modelli organizzativi e supporti tecnologici innovativi per migliorare il livello di sicurezza.

Il modello organizzativo uniforme per la gestione del rischio clinico in ambito sanitario deve avvalersi delle competenze professionali presenti istituzionalmente, sinergicamente coordinate ed opportunamente formate il cui obiettivo finale è la sicurezza (safety) del paziente.

La composizione della Unità di Gestione di Rischio (UGR), di cui si raccomanda l’istituzione in ogni struttura sanitaria, dovrebbe prevedere la presenza di un gruppo multidisciplinare e multiprofessionale formato da dirigenti medici, dirigenti farmacisti, infermieri, operatori del settore Qualità, del settore Affari Generali e Legale, della Sicurezza, operatori URP, operatori del settore Ingegneria clinica, del Sistema informativo, della Medicina preventiva, della Fisica sanitaria, componenti della Commissione Terapeutica Ospedaliera, del Comitato di Controllo delle Infezioni Ospedaliere, del Comitato per il Buon Uso del sangue, una rappresentanza delegata degli utenti.

GESTIONE DEL RISCHIO E INFEZIONI

Nel panorama dei potenziali rischi per la sicurezza del paziente attribuibili all’assistenza sanitaria, le complicanze infettive giocano un ruolo di primo piano perché sono frequenti, hanno un elevato impatto clinico ed economico. Le infezioni ospedaliere rappresentano la complicanza in assoluto più frequente tra i pazienti ricoverati in ospedale. Oltre ad essere frequenti, le infezioni associate all’assistenza sanitaria sono anche gravi: ciò è vero, in particolare, per le sepsi e le polmoniti, per le quali si attribuisce un livello di mortalità pari al 20-30%. Il 5-10% delle complicanze infettive si manifesta in modo epidemico; tali eventi si associano spesso a mortalità elevata, con problemi di natura medico-legale ed un notevole impatto sull’opinione pubblica. L’importanza della corretta gestione degli eventi avversi infettivi gravi è sottolineata anche dalla campagna nazionale 2004 della Joint Commision for Accreditation of Healthcare Organizations, mirata a promuovere la sicurezza del paziente. In Italia non esiste un sistema di sorveglianza nazionale di queste infezioni come negli Stati Uniti. Data la frequenza del fenomeno, soprattutto in alcun i reparti più a rischio quali le aree critiche e le chirurgie, un programma mirato a promuovere la sicurezza del paziente non può non prendere in considerazione il tema della prevenzione e del controllo del rischio infettivo in ospedale, nelle strutture residenziali e nell’assistenza territoriale.

Caratteristiche delle infezioni nell’assistenza sanitaria

Le infezioni associate all’assistenza sanitaria includono quelle che derivano dall’esposizione dei pazienti, ma anche degli operatori o di altre persone che frequentano la struttura sanitaria, ad agenti infettivi in ambito sanitario.

Durante l’assistenza, infatti, i pazienti possono essere esposti a microrganismi in grado di dar luogo ad infezioni attraverso, fra l’altro:

· Il contatto diretto con una persona (ad esempio le mani contaminate del personale);

· Dispositivi medici (ad esempio strumenti chirurgici, cateteri o aghi);

· Il contatto con goccioline trasmesse per via aerea (aria condizionata, umidificatori contaminati, secrezioni respiratorie);

· Il contatto con l’ambiente inanimato contaminato (superfici, polveri, etc.);

· L’assunzione di alimenti contaminati.

Le infezioni che colpiscono i pazienti si localizzano in quattro principali siti che rappresentano l’80% di tutte le infezioni che complicano l’assistenza sanitaria: le infezioni urinarie (generalmente associate al catetere vescicole), le infezioni della ferita chirurgica, le infezioni del sangue (generalmente associate all’uso di cateteri intravascolari) e le polmoniti (generalmente associate a ventilazione meccanica). Un quarto di tutte le infezioni interessa i pazienti ricoverati in terapia intensiva e circa il 70% è sostenuto da patogeni resistenti ad uno o più antibiotici.

Le infezioni più frequenti sono quelle localizzate al sito urinario, che però sono anche le meno gravi e quelle che comportano i costi più ridotti per il Servizio sanitario. Le infezioni della ferita chirurgica sono le seconde come frequenza e le prime in termini di costi. Le polmoniti e le batteriemie sono meno frequenti, ma sono associate a mortalità e comportano costi elevati. Non tutte le complicanze infettive dell’assistenza sanitaria, allo stato attuale delle conoscenze, sono prevenibili e non tutte dipendono da errori nell’assistenza medica o infermieristica evitabili: in questo senso non tutte le complicanze infettive in ospedale rappresentano eventi avversi prevenibili. Sistemi in grado di assicurare l’adozione nella pratica di comportamenti professionali sicuri possono ridurre in modo significativo il rischio per il paziente di contrarre un’infezione (in alcuni studi fino al 70%). 

Programmi di controllo del rischio infettivo nell’assistenza sanitaria

Il modello organizzativo dei programmi di prevenzione e controllo delle infezioni ospedaliere si è basato su commissione multidisciplinare a livello ospedaliero (il Comitato di controllo delle infezioni ospedaliere) con responsabilità di pianificazione e valutazione del programma e su un piccolo gruppo operativo composto da figure dedicate, quali l’infermiera addetta al controllo delle infezioni ospedaliere ed il medico di direzione sanitaria. Questo modello, adottato da tutti i paesi che hanno avviato programmi di controllo del rischio infettivo nell’assistenza sanitaria, si è trovato a doversi confrontare con competenze simili ma non identiche che si sono sviluppate solo recentemente, quali le competenze di coloro che si occupano di prevenzione e protezione dei lavoratori, gestione del rischio e governo clinico. In Italia, tra i programmi di gestione del rischio, quelli mirati al controllo delle infezioni in ospedale sono relativamente diffusi, soprattutto nelle regioni del Nord.

Per eliminare i rischi evitabili di infezioni associate all’assistenza sanitaria, è necessario esercitare un controllo a diversi livelli:

· Definire i requisiti per l’autorizzazione e l’accreditamento delle strutture sanitarie che tengano conto delle caratteristiche strutturali, impiantistiche, tecnologiche ed organizzative in grado di ridurre il rischio di trasmissione delle infezioni in ambito sanitario (e controllarne l’effettiva applicazione);

· Promuovere l’adozione di politiche e procedure operative rispondenti a criteri di medicina ed assistenza infermieristica basata sulle evidenze, attraverso la messa a punto di linee-guida, programmi di formazione ed aggiornamento degli operatori;

· Dimostrare l’effettivo contenimento del rischio infettivo sulla base di indicatori clinici.

ASPETTI AMMINISTRATIVI ED ECONOMICI DELLA GESTIONE DEL RISCHIO

 Cenni storici

Il codice di Hammurabi (XVIII sec. A.C.): Se un medico operando un uomo per una ferita grave con una lancetta di bronzo ne causa la morte, o se incidendo un ascesso di un occhio lo distrugge, gli saranno tagliate le dita.

Celso (I sec. D.C.) ammonisce che un uomo prudente  non deve toccare ciò che non è in grado di guarire, in quanto esiste il rischio di passare per assassino di colui che muore; inoltre se vi sono forti timori, ma la situazione non è del tutto disperata, il medico deve informare i parenti che non vi sono grosse speranze e ciò per evitare di essere accusato, poi, d’ignoranza o d’impostura, quando la scienza dovesse cedere di fronte alla malattia.

Con la caduta dell’impero romano presero il sopravvento le tradizioni barbariche dei Visigoti e degli Ostrogoti; i primi imponevano al medico il versamento di una cauzione che, in caso di fallimento, avrebbe perso insieme con l’onorario. Tra gli Ostrogoti, invece, in caso di morte del paziente il medico poteva essere consegnato alla vendetta dei familiari.

Il difficile rapporto tra aziende sanitarie e società di assicurazioni

Malasanità, denunce d’errori raddoppiate in dieci anni, aumentate del 184% passando da 3150 nel’94 a 7800 nel 2002; quelle a carico di aziende sanitarie locali e ospedali hanno invece segnato un aumento più moderato, comunque intorno al 31%: dalle 5100 del’94 alle 6700 del 2002. Lo dice l’ultimo sondaggio sugli errori medici dell’Eurobarometro (Ansa 21/04/2006).

E’ ormai considerazione comune a tutti gli operatori del sistema la situazione di emergenza in cui da tempo versa il rapporto tra aziende sanitarie ed assicurazioni. Sarebbe tuttavia riduttivo e semplicistico considerare ciò esclusivamente come l’effetto di una crisi di mercato determinata dallo squilibrio creatosi progressivamente fra le posizioni dei soggetti contraenti. Appare evidente, in sostanza, come il problema della tutela assicurativa delle aziende sanitarie e dei professionisti che in esse operano debba essere considerato un tutt’uno con la problematica del Risk Management. La norma di carattere contrattuale che definisce l’obbligo da parte delle aziende sanitarie di garantire ai propri dirigenti medici e sanitari la necessaria copertura assicurativa. Tale norma (art. 24, comma 1, del CCNL 8 giugno 2000) recita testualmente: <Le aziende assumano tutte le iniziative necessarie per garantire la copertura assicurativa della responsabilità civile dei dirigenti, ivi comprese le spese di giudizio… per le eventuali conseguenze derivanti da azioni giudiziarie dei terzi, relativamente alla loro attività, ivi compresa la libera professione intramuraria, senza diritto di rivalsa, salva le ipotesi di dolo o colpa grave>. E’ certamente opportuno che le aziende sanitarie dispongano delle risorse organizzative necessarie ovvero si avvalgano dell’assistenza esterna di professionisti quali i broker, la cui gratuità del servizio ha indotto la quasi totalità delle aziende della Regione (15 su 18) ad avvalersene in forme più o meno ampie.

La gestione aziendale dei sinistri, supportata da un sistema di corrette ed aggiornate informazioni, può d’altra parte consentire non solo di migliorare le azioni prevenzione, ma anche di correggere un’ulteriore problematica connessa al più volte richiamato squilibrio nei rapporti tra i contraenti. Come alla circostanza per cui spesso la gestione aziendale del sinistro non condiziona in alcun modo la fase di liquidazione del risarcimento da parte della compagnia assicuratrice. Ciò comporta che il cittadino che abbia subito un danno effettivamente riconducibile ad una responsabilità coperta da assicurazione riceva dall’impresa assicuratrice la liquidazione in tempi lunghi, secondo la medesima dinamica dei casi in cui sorge la  necessità di attivare un contenzioso, dandogli in tal modo la sensazione di avere subito il danno due volte e compromettendo seriamente nel contempo l’immagine del sistema sanitario.

CONCLUSIONI
Il Risk Management in sanità si sta definendo sempre più come una delle attività programmatiche strutturali del sistema sanitario. Inizialmente nato come una risposta ad esigenza di tipo economico-sanitario, a causa del crescente livello di contenziosità medico-legale e quindi della richiesta di indennizzi per danni reali o presunti. Il Risk management si è arricchito sempre più  di valenze deontologiche, entrando a far parte degli interventi per il miglioramento della qualità delle prestazioni sanitarie. La gestione del rischio clinico può essere progettata a tutti i livelli di decisione ed intervento sanitario: a livello centrale (ministeriale o regionale) sarà strumento forte per autorevolezza e peso territoriale degli interventi, a livello periferico (aziendale o singole strutture operative) sarà strumento efficace grazie al diretto coinvolgimento e motivazione degli operatori. Supporto strategico agli interventi finalizzati al controllo del rischio clinico è l’attività di formazione degli operatori, la quale non si limiterà ad individuare e discutere le risposte al quesito “perché” gestire la sicurezza degli interventi sanitari, ma dovrà anche soddisfare la domanda del “come” gestire.
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