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Presentazione

I sistemi sanitari si confrontano da tempo con il problema della qualita dell’assistenza che comprende
non solo la dimensione clinica, ma anche le dimensioni organizzative, economiche, gestionali, etiche e
giuridiche.

In questo quadro il governo clinico rappresenta una modalita con cui il problema della qualita viene
affrontato ponendo attenzione ai contesti relazionali ed organizzativi delle aziende sanitarie, cercando di
coglierne gli elementi funzionali per promuovere e mantenere in modo sistematico la qualita dei servizi.
La conoscenza da parte degli operatori sanitari delle tecniche e degli strumenti del governo clinico & un
elemento centrale per la partecipazione dei professionisti allo sviluppo strategico delle organizzazioni
ed & un fattore basilare per la valorizzazione del ruolo e della responsabilita di tutte le figure
professionali che operano in sanita.

Rafforzare le competenze dei professionisti & un valore essenziale e necessario per assicurare
I’erogazione di cure efficaci e sicure; a tal fine la formazione si configura come strumento
indispensabile e privilegiato.

L’obiettivo del presente programma & quello di offrire agli operatori sanitari, indipendentemente da

ruolo, ambito professionale e setting assistenziale, un’opportunita di formazione nello specifico ambito
del governo clinico, affrontando, in forma didascalica, alcune dimensioni fondamentali quali la
sicurezza di pazienti ed operatori, la valutazione delle performance, I’appropriatezza, la formazione.
Il programma formativo e stato predisposto dall’Ufficio 111 della Direzione generale della
Programmazione sanitaria del Ministero della salute in condivisione con Fnomceo e Ipasvi sulla base di
un documento prodotto dall’ Agenzia Sanitaria e Sociale regionale della Regione Emilia-Romagna,
nell’ambito di un progetto di collaborazione con il Ministero della Salute.

Il presente documento costituisce il primo modulo, focalizzato sulla sicurezza dei pazienti e degli
operatori, a cui seguiranno gli ulteriori moduli tematici.

Esso rappresenta un approfondimento del corso Sicure, precedentemente erogato dal Ministero della
salute in collaborazione con Fnomceo ed lIpasvi, che ha visto la partecipazione di oltre 100.000
operatori sanitari e ha rappresentato uno stimolo a proseguire su un percorso di formazione light,

interattivo, flessibile e facilmente accessibile.

Francesco Bevere
DIRETTORE GENERALE



1. Politiche per la sicurezza dei pazienti e degli operatori

La cultura della sicurezza per pazienti e operatori: un cambiamento possibile?
Nel corso del tempo, agli strumenti cosiddetti “razionali” di gestione delle organizzazioni,
dimostratisi insufficienti a garantire pieno controllo delle organizzazioni e significativi cambiamenti
della performance, si sono affiancate altre teorie e strumenti.
Tra questi & importante citare una corrente, definita “movimento delle Relazioni Umane”, che ha
richiamato I’attenzione sull’importanza dei rapporti umani nelle organizzazioni ed ha sostenuto
I’idea che i comportamenti organizzativi vadano studiati analizzando innanzitutto le regole che le
persone riconoscono come operanti e valide (Bolognini, 2001).
Questo insieme di regole, di valori e di esperienze condivise da un gruppo di persone genera la
cosiddetta “cultura dell’organizzazione”.
Edgar H. Schein, nel 1985, ha definito la cultura organizzativa come: “lo schema di assunti
fondamentali che un certo gruppo ha inventato, scoperto o sviluppato mentre imparava ad
affrontare i problemi legati al suo adattamento esterno o alla sua integrazione interna e che hanno
funzionato in modo tale da essere considerati validi e quindi degni di essere insegnati ai nuovi
membri, come il modo corretto di percepire, pensare e sentire in relazione a tali problemi **.
Schein individua tre diversi livelli di cultura:

e il primo, piu visibile, & quello degli artefatti, dei simboli, delle tecnologie;

e il secondo e quello dei valori, che si riferisce al campo della condivisione e del consenso, meno
visibile del precedente anche perché continuamente oscillante tra i valori dichiarati e quelli attesi;

o il terzo e quello degli assunti di base, relativi alle concezioni profonde dei rapporti con I’ambiente,
alla natura dell’'uomo e all’essenza dell’agire individuale.
Quest’ultimo livello e il piu complesso da analizzare perché gli assunti, per definizione, sono
profondamente interiorizzati e difficili da cogliere anche con I’analisi piu attenta; & a questo livello
che si colloca la sostanza della cultura organizzativa su cui ogni processo di cambiamento culturale
deve incidere.
Ne consegue che I’attitudine al cambiamento presume la capacita di mettere in discussione non tanto
e non solo processi operativi, strutture e strategie, quanto gli assunti di base che fanno parte della
tradizione e del senso comune di un’organizzazione.
In sintesi, & la cultura organizzativa che crea senso d’identita, definisce gli schemi interpretativi,
facilita I’impegno collettivo, promuove la stabilita del sistema sociale e funge da meccanismo di
controllo; nel contempo & sempre la cultura organizzativa che pud ostacolare il cambiamento,

rappresentare una barriera rispetto alla diversita, generare dilemmi morali.



Questi concetti sono particolarmente importanti quando si affronta il tema della cultura e del
cambiamento organizzativo in ambito sanitario. Infatti, I’erogazione e la qualita delle cure sono
influenzate non solo dai fattori clinici e dalle competenze professionali, ma anche dal modo di
pensare degli operatori sanitari, cosi come I’etica e le motivazioni morali sono il principale
catalizzatore del cambiamento.

Nel contesto sanitario, in riferimento all’obiettivo del miglioramento della sicurezza nelle cure, si
richiama la necessita di un cambiamento culturale secondo I’approccio del governo clinico, che
richiede di abbandonare comportamenti individualistici per privilegiare la relazione, la
comunicazione e la condivisione, di adottare metodi proattivi piuttosto che reattivi, di superare una
cultura punitiva e auto difensiva a favore di una cultura aperta alla manifestazione delle difficolta
personali, dei limiti nelle competenze, dei rischi corsi e degli errori commessi.

In questa prospettiva, il focus rispetto alla sicurezza si & modificato, muovendo dalla concezione di
colpa individuale all’approccio di sistema, da una responsabilita retrospettiva, per la quale chi ha
commesso un errore € responsabile, ad una responsabilita prospettica che fa riferimento alle azioni
preventive, all’analisi degli errori, alla creazione di un ambiente sicuro.

Il nuovo paradigma di responsabilita per gli eventi che accadono nei sistemi complessi esige che tutti
coloro che agiscono nel sistema siano orientati verso il miglioramento della sicurezza, specificando i
doveri nel creare un ambiente piu sicuro.

La realizzazione dei principi ispiratori del governo clinico, rende necessaria una politica focalizzata
allo sviluppo di alcuni elementi strategici quali la condivisione e I’integrazione multidisciplinare e
multi professionale, la valutazione e la valorizzazione delle competenze attraverso percorsi di
formazione continua e specifica.

Tale necessita viene richiamata anche dai Codici deontologici di medici e di infermieri ed in tal

senso sono significativi alcuni articoli quali:

Art. 14 (Codice di Deontologia Medica)

Sicurezza del paziente e prevenzione del rischio clinico

Il medico opera al fine di garantire le piu idonee condizioni di sicurezza del paziente e contribuire
all'adeguamento dell'organizzazione sanitaria, alla prevenzione e gestione del rischio clinico anche
attraverso la rilevazione, segnalazione e valutazione degli errori al fine del miglioramento della

qualita delle cure.

Art. 19 (Codice di Deontologia Medica)

Aggiornamento e formazione professionale permanente



Il medico ha I’obbligo di mantenersi aggiornato in materia tecnico-scientifica, etico-deontologica e
gestionale-organizzativa, onde garantire lo sviluppo continuo delle sue conoscenze e competenze in
ragione dell’evoluzione dei progressi della scienza, e di confrontare la sua pratica professionale con
i mutamenti dell'organizzazione sanitaria e della domanda di salute dei cittadini.

Il medico deve altresi essere disponibile a trasmettere agli studenti e ai colleghi le proprie
conoscenze e il patrimonio culturale ed etico della professione e dell'arte medica.

Il medico al tal fine deve utilizzare tutti gli strumenti disponibili per comprendere le cause di un
evento avverso e mettere in atto i comportamenti necessari per evitarne la ripetizione; tali strumenti
costituiscono esclusiva riflessione tecnico-professionale, riservata, volta alla identificazione dei

rischi, alla correzione delle procedure e alla modifica dei comportamenti.

Art. 58 (Codice di Deontologia Medica)

Rispetto reciproco

Il rapporto tra medici deve ispirarsi ai principi di corretta solidarieta, di reciproco rispetto e di
considerazione della attivita professionale di ognuno.

Il contrasto di opinione non deve violare i principi di un collegiale comportamento e di un civile
dibattito.

Il medico deve assistere i colleghi senza fini di lucro salvo il diritto al ristoro delle spese.

Il medico deve essere solidale nei confronti dei colleghi risultati essere ingiustamente accusati.

Art. 66 (Codice di Deontologia Medica)
Rapporto con altre professioni sanitarie
Il medico deve garantire la piu ampia collaborazione e favorire la comunicazione tra tutti gli

operatori coinvolti nel processo assistenziale, nel rispetto delle peculiari competenze professionali.

Articolo 14 (11 Codice deontologico dell*Infermiere)
L’infermiere riconosce che I’interazione fra professionisti e I'integrazione interprofessionale sono

modalita fondamentali per far fronte ai bisogni dell’assistito.

Articolo 29 (1l Codice deontologico dell*'Infermiere)
L'infermiere concorre a promuovere le migliori condizioni di sicurezza dell'assistito e dei familiari e
lo sviluppo della cultura dell’imparare dall’errore. Partecipa alle iniziative per la gestione del

rischio clinico.



Articolo 41 (1l Codice deontologico dell'Infermiere)
L'infermiere collabora con i colleghi e gli altri operatori di cui riconosce e valorizza lo specifico

apporto all'interno dell'équipe.

Avrticolo 42 (11 Codice deontologico dell'Infermiere)
L'infermiere tutela la dignita propria e dei colleghi, attraverso comportamenti ispirati al rispetto e

alla solidarieta.

Articolo 45 (Il Codice deontologico dell’Infermiere)
L’infermiere agisce con lealta nei confronti dei colleghi e degli altri operatori.

Gestire e comunicare

In coerenza con i principi di trasparenza e responsabilita che devono far parte degli assunti
fondamentali della cultura organizzativa, si € sviluppato un approccio alla gestione del rischio clinico
che la letteratura indica come “Sorry, it works”. Tale espressione si traduce nell’attuare
concretamente un insieme di iniziative per la gestione della relazione tra strutture sanitarie e pazienti
al verificarsi di un evento avverso. Questa richiede un approccio chiaro e definito, basato su una
procedura condivisa, che includa la gestione dell’evento avverso e la comunicazione aperta e
trasparente con i pazienti ed i loro familiari rispetto a quanto avvenuto.

Il Ministero della Salute ha prodotto con Regioni, Province autonome ed esperti nazionali un
documento di linee guida che ha I’obiettivo di definire una cornice concettuale di riferimento per lo
sviluppo e I’aggiornamento delle politiche e dei processi operativi di una struttura sanitaria al
verificarsi di un evento avverso.

Le Linee guida individuano due fasi principali rispetto alle quali predisporre le procedure per la

gestione dell’evento avverso:

Fase 1: analisi dell’evento con le seguenti azioni prioritarie:
1. segnalazione dell’evento;
2. identificazione dei fattori causali e/o contribuenti;

3. azioni di miglioramento e valutazione.
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Fase 2: azioni di comunicazione e di contenimento del danno e/o di ristoro, con le seguenti
azioni prioritarie:

esprimere rincrescimento e relazionarsi con il paziente e con i familiari;

attivare le azioni di sostegno agli operatori;

attivare una comunicazione istituzionale esterna veritiera, completa, seria ed esaustiva;

favorire la definizione stragiudiziale.

Ciascuna delle azioni previste nelle due fasi viene declinata in Raccomandazioni basate su evidenze
di letteratura che saranno oggetto di periodica verifica di aderenza a standard raccomandati.

La gestione dell’evento avverso richiede, infatti, un’analisi accurata ed approfondita,
I’identificazione dei fattori contribuenti e delle cause radice, la definizione di un piano d’azione per
ridurre la probabilita di accadimento dell’evento stesso e una comunicazione aperta e trasparente.
Tale approccio non risponde solo a principi e regole etiche e deontologiche, ma concorre al
miglioramento della qualita delle cure e della sicurezza dei pazienti e pertanto deve impegnare tutta
I’organizzazione:

ad adottare un comportamento corretto per ridurre i disagi e la sofferenza dei pazienti e dei familiari;
ad individuare le modalita piu opportune per supportare gli operatori coinvolti;

a definire strategie per un’efficace comunicazione esterna.

La formazione si conferma strumento indispensabile per indurre il cambiamento culturale all’interno
dell’organizzazione e creare una cultura della sicurezza in tutti gli operatori coinvolti nei percorsi di
diagnosi, cura e riabilitazione. Rafforzare le competenze dei professionisti mediante attivita di
formazione continua, contestualizzata all’ambito lavorativo e centrata sui bisogni formativi,
favorisce negli operatori sanitari, a qualsiasi livello, la consapevolezza dell’importanza del proprio
ruolo nel promuovere I’appropriatezza, la qualita e la sicurezza delle cure.

Emerge in maniera evidente il ruolo centrale che I’Universita deve assumere anche in questo settore
quale centro primario di formazione ed educazione avanzata. In molti Paesi sono stati predisposti
programmi per la formazione pre-laurea e post-laurea mediante I’inserimento di specifici
insegnamenti nei corsi riservati alle diverse figure professionali da riportare nel “Diploma
supplement™.

La Commissione Europea con la “Luxembourg Declaration on patient safety” del 2005, ha chiesto
di inserire la promozione della sicurezza dei pazienti nella formazione universitaria degli operatori
sanitari.

Il Consiglio d’Europa nel 2006 con la raccomandazione “Management of Patient Safety and

Prevention of Adverse Events in Health Care” ha incoraggiato sia la promozione dello sviluppo di



programmi di formazione per tutto il personale sanitario, compresi i dirigenti, per migliorare il
processo

decisionale clinico, la sicurezza, il risk management, sia I’adozione di approcci appropriati nel caso
di eventi avversi

Infine, la Conferenza di esperti “Statement on Education in Quality Care and Patient Safety”,
svoltatasi a Cracovia nel Settembre 2011, ha indicato che: “garantire una migliore assistenza
sanitaria comporta l'introduzione e lo sviluppo di differenti modelli di formazione per tutti gli
operatori sanitari, focalizzata sul miglioramento della didattica ai vari livelli di istruzione, pre-
laurea, post-laurea e continua e che lo sviluppo della cultura della qualita e della sicurezza

contribuisce ad una migliore sanita”
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2. Aspetti legali e gestione dei contenziosi

Aspetti legali legati all’assistenza sanitaria

Nell’esercizio di una professione sanitaria sorge responsabilita quando la condotta professionale non
sia stata rispettosa dei criteri di diligenza, prudenza e perizia in rapporto al patrimonio di conoscenze
elaborato dalla comunita scientifica.

L attivita del medico o dell’esercente una professione sanitaria € diretta alla tutela della salute umana
che e un diritto fondamentale tutelato dalla Costituzione ed e espletata nei confronti di un malato
quale soggetto debole; pertanto i danni e le conseguenze che derivano da tale attivita sono, per il
nostro ordinamento, decisamente piu gravi di quelle in cui pud incorrere un qualsiasi altro
professionista. Chi esercita una professione sanitaria, tuttavia, non ha obbligo di guarire e sanare il
paziente, ma obbligo di fare tutto ci0 che secondo scienza e coscienza puo recare beneficio al
paziente, considerando che sono molteplici le situazioni in cui il medico é chiamato ad agire con
estrema tempestivita.

Il risarcimento dei danni per le vittime di errori commessi da sanitari € un problema noto alle
istituzioni del nostro Paese, sul quale si sta lavorando con I’obiettivo di assicurare il contenimento
del verificarsi di eventi avversi e di definire adeguate modalita di risarcimento del danno scaturito da
un atto medico-assistenziale. Tra i disegni di legge relativi a tale problematica c’é anche I’ipotesi
della creazione di fondi destinati ai pazienti (anche nel caso della cosiddetta alea terapeutica),
nonché I’inserimento di obbligo di copertura assicurativa per le strutture sanitarie private. Tutto
questo dovra avvenire con costi sostenibili, limitando la distrazione di risorse economiche da
destinare a prestazioni assistenziali, tenuto conto che oggi un’ingente voce nei bilanci delle aziende ¢
rappresentata dai costi assicurativi.

La rilevanza dei rischi trasferiti alle compagnie di assicurazione e la tipologia dei rischi trattati
giustificano la necessita di una conoscenza profonda e diffusa del settore, percio I’Intesa Stato-
Regioni del 20 marzo 2008 ha previsto I’istituzione di un osservatorio nazionale con funzione di
monitoraggio dei sinistri che si verificano in ambito sanitario. 11 monitoraggio dei sinistri consentira
di evidenziare le specialita e le aree geografiche di maggior frequenza di casi avversi e di rilevarne il
tasso di sinistrosita. Consentira, inoltre, la valorizzazione economica della sinistrosita mediante la
rilevazione dei risarcimenti totali liquidati e di quelli riservati annualmente, permettendo anche di
derivarne il costo medio per sinistro. Quest’azione garantira, con la messa a regime del sistema, di
disporre di dati oggettivi e non di stime approssimative fornite dalle compagnie assicuratrici. Le

Aziende Sanitarie potranno cosi procedere, qualora ritenuto opportuno, alla stipula di Polizze con
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coperture confacenti ai rischi propri dell’Azienda, con costi oggettivamente proporzionati al
trasferimento del rischio alla compagnia assicuratrice calcolati in base alla tipologia dell’ Azienda.
L’Intesa Stato-Regioni, rispetto al contenzioso esistente e potenziale che nasce e deriva da atti

medici, incentiva inoltre la definizione e la messa in atto di soluzioni alternative.

Modalita di risoluzione delle liti: la Mediazione

La nuova tendenza verso modalita stragiudiziali di risoluzione dei conflitti si e affermata
inizialmente nei paesi anglosassoni con tradizione giuridica improntata alla common law attraverso
lo sviluppo del movimento delle alternative dispute resolution (ADR), trovando successivamente
spazi applicativi e una crescente espansione anche nei paesi a tradizione giuridica continentale,
cosiddetta civil law.

Sebbene non sia attualmente individuabile in letteratura la definizione di “mediazione sanitaria”,
tuttavia a livello internazionale e possibile rilevare questo tipo di attivita nei contesti sanitari. 11
concetto chiave é quello di ricostruire il dispute system design, ossia I’insieme delle strategie e delle
pratiche attraverso cui i sistemi organizzati fronteggiano il conflitto in maniera produttiva, andando
incontro ai bisogni e alle necessita degli utenti e dei professionisti. Emergono da queste prime
esplorazioni (es. Szmania, Johnson & Mulligan, 2008), alcuni punti chiave:

i sistemi che utilizzano sistematicamente i metodi ADR godono di una maggiore flessibilita e

adattabilita rispetto alla varieta delle richieste dei propri utenti, essendo in grado di garantire risposte

piu personalizzate;

le difficolta nell’applicazione dei metodi ADR derivano soprattutto dalla diffidenza da parte della

componente medica;

farsi carico della gestione della parte emozionale-relazionale dell’accaduto € cruciale, tanto quanto

affrontarne le implicazioni economico-legali.

I metodi ADR includono, oltre alla mediazione, almeno altre tre differenti modalita alternative al

canonico processo civile o penale: arbitrato, conciliazione e negoziazione (si veda scheda dedicata).
Nel nostro paese il decreto legislativo n. 28 del 4 marzo del 2010, attuativo dell’articolo 60 della

legge 18 giugno 2009, n. 69 in materia di mediazione finalizzata alla conciliazione delle controversie

civili e commerciali, ha definito in maniera pit accurata la mediazione civile e commerciale, con

I’estensione di tale istituto giuridico anche alla sanita; in tal modo ha fornito delle risposte

preliminari a urgenze sociali riconosciute anche a livello sovranazionale.

Il procedimento di mediazione, secondo tale decreto, ha reso propedeutico questo adempimento

prima dell’avvio di un giudizio, il decreto, infatti, recita: “Chi intende esercitare in giudizio

un’azione relativa a una controversia in materia di condominio, locazione.... risarcimento del danno
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derivante dalla circolazione di veicoli e natanti, da responsabilita medica.... € tenuto
preliminarmente a esperire il procedimento di mediazione ai sensi del presente decreto....
L’esperimento del procedimento di mediazione & condizione di procedibilita della domanda
giudiziale...”.

I1 D. Igs n. 28/2010 ha inoltre effettuato una regolamentazione organica dell’istituto della mediazione
ed ha dato in particolare attuazione all’art.60, c.3,lett.a) legge 69/09, recependo la Direttiva europea
52/08 relativa a determinati aspetti della mediazione in materia civile e commerciale e.

Tuttavia, tale provvedimento regolatorio, data la varieta dei settori nei quali interviene, e portatore

di principi che, applicati al campo sanitario, potrebbero sacrificare talune peculiarita proprie del

settore, rischiando di non riuscire a sortire il benefico effetto che il legislatore si era prefisso con

I’intervento. La mediazione in sanita, infatti, si caratterizza per numerosi tratti specifici

(eterogeneita dei soggetti coinvolti, altissima specificita delle fattispecie, complessita dei sistemi

sanitari, particolare delicatezza del bene sotteso — salute — garantito dalla Costituzione quale diritto

inviolabile) che la distinguono dai sistemi tradizionali applicabili ad altre tipologie di conflitti. Nelle

controversie sanitarie, il bene leso ¢ la salute, bene prioritario che trova adeguata e diretta tutela

nella nostra carta costituzionale ma che non puo essere difeso appieno in tutti i casi in cui il

mediatore non abbia ricevuto una specifica formazione nel settore sanitario. Solo un mediatore che

abbia un’adeguata conoscenza del mondo sanitario € in grado di comprendere totalmente la

situazione e di intuire lo “scenario” in cui i fatti sono avvenuti. Il mediatore esperto pud espletare

un’adeguata attivita di mediazione nei casi in cui si configuri I’ipotesi del “mero errore” o puo agire

per una migliore comprensione delle circostanze quando un evento é stato facilitato da un contesto

organizzativo approssimativo, offrendo al danneggiato una visione piu completa dell’accaduto.

Tutto questo naturalmente nel pieno rispetto del diritto del paziente ad essere risarcito, laddove cio

sussista.

Lo scopo primario della conciliazione in campo sanitario deve essere non tanto I’accordo formale

delle parti o I’ottenimento di un quantum risarcitorio, quanto piuttosto il pieno recupero fisico e la

ricostruzione della fiducia lesa e del dialogo fra paziente insoddisfatto e struttura/personale

sanitario, obiettivo essenziale per la tutela dell’intero sistema sanitario.

Il D. Igs n. 28/2010 presenta taluni profili critici, sui quali si sta cercando di intervenire per
consentire che I’innovazione normativa, divenendo operativa, possa realizzare concreti benefici sia
al Servizio Sanitario che ai cittadini.

Le principali criticita che possono essere individuate riguardano la composizione degli Organismi di

mediazione ai fini della conciliazione. Infatti non & ben delineata la specifica composizione degli
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Organismi che dovrebbe prevedere personale esperto in campo medico legale, selezionato da Albi
di consulenti altamente specializzati ed effettivamente operanti nelle branche mediche interessate.
Manca inoltre la definizione del ruolo delle assicurazioni nei tentativi di conciliazione.

Tra le altre carenze del decreto si rileva la mancata definizione della competenza territoriale
dell’organismo di mediazione che nella pratica ha portato a tentativi di mediazione instaurati presso
organi distanti centinaia di chilometri dal luogo dove I’evento si € verificato con un conseguente
aggravio di costi per le Aziende del SSN e un limite alla percorribilita di tale ipotesi transattiva.
Bisogna tuttavia precisare che il D. Igs 28/2010 non impedisce né ostacola la percorribilita di altre
forme di risoluzione delle controversie alternative alla lite giudiziale; in tal senso, infatti, sono state
predisposte procedure regionali o aziendali che perseguono questo obiettivo e riescono a conciliare le
posizioni senza addivenire a lite giudiziale.

Concretamente, nella mediazione, un soggetto terzo viene chiamato a risolvere il conflitto e
ponendosi in maniera neutrale si va a collocare orizzontalmente (il mediatore € neutro in quanto inter
partes) anziché verticalmente (il giudice € neutro in quanto super partes) rispetto alle parti. Tale
spostamento si configura come un passaggio da una modalita di intervento “giudiziale-contenziosa”

ad una modalita conciliativa-riparativa (figura 1).

Figura 1

MODALITA GIUDIZIALE-CONTENZIOSA MODALITA CONCILIATIVA-RIPARATIVA

GIUDICE MEDIATORE

7N O

parte parte parte 4T> parte

ision .
decisione decisione

La mediazione, chiamando in causa gli stessi attori della controversia e facilitandoli
nell'individuazione di una soluzione al conflitto in cui non ci siano né vincitori né vinti, offre un
modo di leggere e affrontare il tema del conflitto come una dimensione piu naturale e evoluta nel
processo di sviluppo di un sistema organizzato che trova applicazione in vari ambiti della vita
sociale. In Europa le forme di mediazione piu sviluppate sono quella familiare e quella penale
(cosiddetta victim-offender mediation). Esistono, inoltre, la mediazione scolastica di cui fa parte la

mediazione “fra pari”, la mediazione linguistico-culturale e la mediazione sociale e/o di quartiere.
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Le potenzialita di un’attivita transattiva nell’ambito conflittuale paziente/operatore sanitario
Il conflitto fra cittadino e professionista pud coinvolgere trasversalmente tutti i livelli del suddetto
schema, costituendo non solo un elemento indicativo di problematiche organizzative molto profonde
e radicate, ma anche un sintomo della necessita d’intervento.

| dati di contesto sulla “responsabilita professionale medica” indicano da una parte un costante
incremento delle denunce da parte dei cittadini con aumento del numero e dell’entita dei risarcimenti
corrisposti in via giudiziale ed extragiudiziale, dall’altra la tendenza delle compagnie assicurative ad
abbandonare il mercato o a proporre un incremento esponenziale dei premi offrendo garanzie sempre
piu ridotte. Il fenomeno mostra, dunque, una complessita e una rilevanza presente e futura
considerevoli che richiede I’attivazione di percorsi che includano varie professionalita e differenti
ruoli organizzativi non unicamente improntati ad una gestione economico-legale. L’esperienza del
personale delle Aziende Sanitarie coinvolto nella gestione dei casi di contenzioso giudiziario, di
richieste di risarcimento danni e/o di reclami e di richieste di chiarimenti, ha fatto emergere come,
anche quando I’oggetto protestato & una specifica prestazione tecnico-professionale, spesso ad esso si
accompagna e si intreccia il fallimento della relazione professionista (e/o struttura) / paziente (e/o
parente).

Un altro aspetto rilavante della gestione del rischio & quello della comunicazione tra le parti al
sorgere di dinamiche conflittuali nate a seguito dell’esercizio dell’arte medica. La comunicazione
deve essere preservata, incentivata e difesa al fine di divenire modalita di incontro e confronto in cui
e possibile esprimere punti di vista, vissuti ed anche sentimenti che sottendono il conflitto e che
aiutano a capire e talora anche ad accettare.

A livello operativo ci sono tre fasi in un processo di mediazione dei conflitti.

La prima fase e costituita dai colloqui preliminari condotti da due mediatori separatamente con
ciascun configgente. Spesso il conflitto viene risolto gia in questa prima fase: non é raro, infatti, che
attraverso colloqui individuali, il confliggente rifletta sulla propria posizione e sui relativi vissuti
superandoli e trovando cosi autonomamente un dialogo conciliativo con I’altro. Puo anche accadere
che il confliggente si rifiuti semplicemente di continuare il percorso, ma cid non riduce I’importanza
dell’ascolto che ha ricevuto.

La seconda fase, caratterizzata dalla spontanea adesione di entrambe le parti, € costituita
dall’incontro al tavolo della mediazione vera e propria fra i confliggenti e tre mediatori.

La terza fase e costituita dai colloqui post-mediazione condotti con ciascuna parte separatamente. In
quest’ultima fase si raccolgono gli esiti della mediazione compiuta per poterne valutare gli effetti sui

singoli e sulla relazione.
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Il percorso di mediazione viene proposto a livello individuale e la persona coinvolta (Sia esso
cittadino od operatore sanitario) e libera di aderirvi 0 meno senza per questo pregiudicare altre

tipologie di percorso.
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3. Gestione del rischio di infezioni correlate all’assistenza

3.1 Problema e gestione del rischio infettivo

Il problema

Tra i diversi rischi associati all’assistenza sanitaria e socio-sanitaria quello infettivo, ossia il rischio

per pazienti e operatori di contrarre un’infezione nel corso di un episodio assistenziale o in ambito

lavorativo, occupa un posto particolare in ragione delle dimensioni del rischio, della complessita dei

determinanti e del trend epidemiologico in aumento.

Le principali caratteristiche del rischio infettivo sono sintetizzate in Tabella 1.

Tabella 1 — Principali caratteristiche del rischio infettivo

Frequenza elevata
Ospedale

Strutture residenziali
Assistenza domiciliare

5-8/100 pazienti ricoverati
8-12/100 studiati in un giorno
1/100 pazienti assistiti

Trend epidemiologico in aumento

Rischio di contrarre un’infezione per giornata di
degenza in ospedale in aumento

Aumento della frequenza di infezione gravi

Aumento delle infezioni antibiotico-resistenti

Aumento degli spostamenti dei pazienti nella rete

dei servizi

Da 7,2/1000 giornate di degenza nel 1975 a 9,8
nel 1995 negli Stati Uniti

Sepsi: 5% di tutte le infezioni nel 1975; 14%
nel 1990-96 negli Stati Uniti

In un recente studio europeo, il 53% dei medici
intensivisti intervistati ha dichiarato di aver
trattato nell’ultimo mese almeno un paziente
con un’infezione totalmente o quasi totalmente
resistente agli antibiotici

La frequenza di microrganismi antibiotico-
resistenti nelle strutture residenziali € in
costante aumento, come anche la probabilita
che un residente trasferito in ospedale sia
colonizzato o infetto con microrganismi
farmacoresistenti.

Frazione prevenibile elevata

Oltre 1/3 delle infezioni sono prevenibili e
tale quota & maggiore in contesti ove non
vengono rispettati gli standard assistenziali
di base o per specifici siti di infezione
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Come si vede, le infezioni correlate all’assistenza (ICA) sono molto frequenti, sia in pazienti
ricoverati in ospedale, che in assistiti presso strutture residenziali territoriali e in assistenza
domiciliare.

Il trend epidemiologico delle ICA osservato e attribuibile a diversi fattori: un aumento della
proporzione di pazienti immunocompromessi o comunque fragili, I’accentuata complessita
assistenziale, I’aumento delle infezioni sostenute da microrganismi resistenti agli antibiotici, per
effetto della pressione antibiotica e della trasmissione di microrganismi in ambito assistenziale, gli
spostamenti frequenti dei pazienti nella rete dei servizi.

Non tutte le ICA sono prevenibili, perché in alcuni casi I’infezione e solo temporalmente associata
all’episodio assistenziale, senza essere imputabile ad alcun fattore modificabile: i microrganismi
fanno parte della flora endogena del paziente e I’insorgenza dell’infezione é attribuibile alle
particolari condizioni cliniche dell’ospite. Studi recenti hanno perd dimostrato come la quota
prevenibile sia molto pit ampia di quanto creduto fino a poco tempo fa; alcuni autori hanno
addirittura ipotizzato la necessita di considerare ogni singola infezione come un evento avverso non
piu tollerabile e di mettere in atto misure per la prevenzione di tutte le infezioni (la cosiddetta “zero
tolerance™).

I determinanti delle infezioni correlate all’assistenza sono molteplici. Tra quelli modificabili vi sono:
a) pratiche assistenziali non corrispondenti a quelle dimostrate efficaci a ridurre il rischio di
infezione, in particolare nell’applicazione delle precauzioni standard (igiene delle mani, utilizzo di
misure di barriera, pulizia e disinfezione dell’ambiente, disinfezione e sterilizzazione delle
attrezzature e presidi riutilizzabili) e delle precauzioni specifiche per malattia infettiva,
nell’assistenza a pazienti con presidi invasivi, nell’utilizzo non appropriato di antibiotici; b) carenze
di risorse (carenze di risorse umane — un basso rapporto pazienti/personale € stato associato ad un
aumento del rischio di infezioni — o carenze di risorse tecnologiche — ad esempio, la non disponibilita
di dispositivi o presidi efficaci a ridurre la trasmissione di infezioni); c) carenze della struttura
ospedaliera o impiantistiche (ad esempio nel caso di infezioni trasmesse attraverso I’acqua o I’aria,

come infezioni da Legionella spp. o Aspergillus spp.).

La gestione del rischio infettivo

Per contenere il rischio infettivo & necessaria un’azione concertata che veda il concorso di tutti
nell’attivazione di politiche e strumenti preventivi. La prevenzione delle infezioni correlate
all’assistenza deve, infatti, essere considerato un obiettivo ed una responsabilita specifica di ciascun
operatore della sanita, da chi ha responsabilita di gestione dell’azienda a chi opera nei servizi, a chi e

coinvolto direttamente nell’assistenza in collaborazione con i pazienti, i familiari e altri caregiver.
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Obiettivo generale di un programma di controllo del rischio infettivo e assicurare che vengano
adottate a tutti i livelli e da tutti gli operatori le pratiche assistenziali dimostrate efficaci a ridurre il
rischio di trasmissione di microrganismi durante [I’assistenza e che vengano decisamente
abbandonate le pratiche dimostrate come non sicure.

Il controllo delle ICA richiede un approccio ampio e coerente sia a livello della singola struttura
sanitaria che di tutto il sistema sanitario che enfatizzi gli elementi riportati nella Tabella 2.

Tabella 2 — Elementi centrali di un programma di controllo del rischio infettivo

e Una cultura dell’organizzazione, leadership e responsabilita che considerino le ICA come un aspetto
cruciale per la sicurezza del paziente, un indicatore della qualita dell’assistenza e una priorita di
intervento

o Rispetto di alcuni requisiti di base, individuati dai programmi di autorizzazione ed accreditamento

e Politiche e procedure chiare, condivise e basate su evidenze scientifiche per ridurre il rischio di
infezione, attivamente promosse e accompagnate da programmi di audit che valutino I’adesione.

o Sistemi di sorveglianza e di monitoraggio del fenomeno di livello elevato per:
e mantenere alto il livello di attenzione;
o definire dimensioni e caratteristiche del problema;
o indirizzare gli interventi;
e monitorare i progressi mediante I’utilizzo di indicatori specifici;
o individuare tempestivamente eventi sentinella ed epidemie.

o L’impegno degli operatori sanitari nel rispettare standard assistenziali di qualita elevata: la
prevenzione delle ICA dipende, infatti, dall’adozione della migliore buona pratica nell’assistenza
prestata a ciascun singolo paziente.

e Supporto operativo e strategico da parte di figure, sia mediche che infermieristiche, addette
specificamente al programma di intervento e opportunamente formate.

« Formazione specifica sul controllo delle infezioni per tutti gli operatori, prima del conseguimento
del titolo professionale, all’assunzione e durante tutta I’attivita lavorativa.

o L’integrazione positiva di molteplici sistemi gestionali (risorse umane, gestione dei letti,
formazione, informazione, IT, gestione degli appalti, ufficio tecnico, politica di uso degli antibiotici,
allocazione delle risorse, gestione del rischio, governo clinico, ecc.).
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A. | fattori favorenti

Tra i fattori favorenti I’attuazione di programmi di gestione del rischio infettivo vi sono:

I’esistenza di una normativa italiana specifica, anche se datata. Ricordiamo la Circolare Ministeriale
52/1985 ““Lotta alle infezioni ospedaliere), che raccomanda I’avvio di un programma di controllo
delle infezioni in ciascun presidio ospedaliero e affida il compito di coordinare tali attivita e di
rinforzare i programmi di formazione professionale alle Regioni; la Circolare Ministeriale 8/1988
"Lotta alle infezioni ospedaliere: la sorveglianza™, che definisce criteri standardizzati per la diagnosi
dei diversi siti di infezione ospedaliera ed i metodi di sorveglianza; il D.M. 13 settembre 1988
“Determinazione degli standard del personale ospedaliero™, che menziona il Comitato di controllo
delle infezioni ospedaliere, "al fine di accertare la qualita dell’assistenza sanitaria, per conferire
maggiore professionalita agli atti tecnici essenziali; il D.M. 24 luglio 1995 ““Contenuti e modalita
degli indicatori di efficienza nel Servizio Sanitario Nazionale. G.U. n. 263, 10 novembre 1995", che
inserisce, tra gli indicatori attraverso i quali viene misurata I’efficienza e la qualita delle cure erogate,
il numero di casi di infezioni ospedaliere per 1000 dimissioni);

il crescente interesse dei paesi europei che ha portato ad una recente raccomandazione del Consiglio
Europeo (Council Recommendation on patient safety, including the prevention and control of
healthcare associated infections, 2947th Employment, Social Policy, Health and Consumer Affairs;
Council meeting, Luxembourg, 9 June 2009) ed un impegno costante dell’European Center for
Disease Control (ECDC) sul tema delle ICA e dell’antibioticoresistenza;

I’inclusione di requisiti specifici relativi al controllo delle ICA in molti programmi regionali di
autorizzazione e accreditamento delle strutture sanitarie e socio-sanitarie. Un esempio & dato dai
criteri di autorizzazione e accreditamento adottati nella Regione Emilia-Romagna;

la disponibilita di moltissime fonti autorevoli, sia a livello internazionale che nazionale, di linee
guida e raccomandazioni sulle misure da adottare per il controllo delle ICA. Recentemente
nell’ambito di un progetto coordinato dall’ASSR della Regione Emilia-Romagna, finanziato dal
CCM - Ministero della Salute, al quale hanno partecipato tutte le regioni italiane, € stato messo a
punto un documento che sintetizza le misure basate su evidenze scientifiche di livello elevato, e
quindi fortemente raccomandate, che dovrebbero essere considerate come standard assistenziali in

tutti i contesti di cura;
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e I’esistenza di reti collaborative di sorveglianza, sia in Europa che in Italia, e di protocolli
standardizzati di sorveglianza;
e la presenza di una proposta, condivisa nell’ambito di un progetto europeo da esperti di molti paesi

europei, di un Curriculum formativo per le figure addette al controllo delle infezioni.
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B) I fattori ostacolanti

Tra i principali fattori che ostacolano I’effettiva capacita dei servizi sanitari di controllare il rischio
infettivo vi sono:

la scarsa percezione della rilevanza del problema da parte di dirigenti e operatori: le ICA non
vengono considerate un rischio importante per la sicurezza del paziente e degli operatori;

il considerare la prevenzione delle infezioni correlate all’assistenza (ICA) un problema di
responsabilita esclusiva delle figure addette al controllo di tale fenomeno, mentre € necessario il
coinvolgimento diretto della dirigenza sanitaria nella programmazione e nella verifica dei programmi
di controllo;

carenze nelle risorse disponibili per il controllo delle infezioni: in particolare le figure addette al
controllo, adeguatamente formate, non sono disponibili in tutti gli ospedali italiani. Un’indagine
nazionale condotta nel 2007 ha evidenziato come, a livello nazionale, il 62% dei presidi ospedalieri
pubblici rispondenti disponesse almeno di una figura infermieristica con formazione specifica e il
53% di un medico con formazione specifica, con una grande variabilita tra regioni;

scarsa diffusione di programmi formativi sul controllo delle infezioni nella formazione primaria e al
momento dell’assunzione in servizio. L’ indagine nazionale sopra citata ha evidenziato come solo nel
35% delle Aziende sanitarie esista un programma di formazione specifica al momento dell’ingresso;
scarsa integrazione tra i programmi di gestione del rischio infettivo e quelli di gestione del rischio
clinico in generale. Nei presidi di Aziende sanitarie nelle quali esistono gruppi o progetti per la
gestione del rischio clinico, solo nel 47% dei casi tali gruppi o progetti operano in maniera integrata
con i programmi di controllo delle ICA;

scarsa diffusione di strumenti informativi e indicatori per monitorare I’efficacia dei programmi. A
livello nazionale piu di un terzo delle strutture rispondenti ha dichiarato di non utilizzare neanche i
dati di laboratorio (la fonte informativa di base, ovunque disponibile) a scopo di sorveglianza, Nel
40% dei presidi non sono state condotte indagini per valutare I’adesione degli operatori ai protocolli
predisposti;

I’insufficiente 0 mancata presa in carico del problema del rischio infettivo nelle strutture territoriali e
nell’assistenza domiciliare. Nel 2007 solo il 13% delle Aziende sanitarie ha dichiarato di governare il
problema anche nelle strutture residenziali di lungodegenza.
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Azioni

I) Lasorveglianza

La sorveglianza rappresenta uno degli elementi che caratterizzano la lotta alle infezioni in generale e
quindi anche delle infezioni correlate all’assistenza. A tal fine e fondamentale la costruzione di
sistemi informativi innovativi, come avvenuto in alcune regioni, che rappresentino la base di dati
empirici per poter indirizzare gli interventi. Rilevante & la possibilita di disporre di un sistema di
segnalazione rapida di eventi che richiedono interventi tempestivi, quali particolari eventi sentinella
(es. legionellosi acquisita in ospedale, tubercolosi in pazienti non diagnosticata al ricovero e quindi
non posti in isolamento ospedaliero, infezioni sostenute da microrganismi con profili di antibiotico
resistenza “nuovi”) o il verificarsi in ospedale o in strutture residenziali di eventi epidemici.
L’individuazione tempestiva di tali eventi e I’indagine epidemiologica per identificare le cause sono
azioni essenziali per prevenire ulteriori casi secondari e “imparare dall’errore”.

I sistemi devono prevedere anche la sorveglianza dell’antibioticoresistenza, essenziale per
monitorare il trend dell’antibioticoresistenza e mirare gli interventi correttivi.

Il drammatico e progressivo aumento delle infezioni antibiotico resistenti ha spinto I’Organizzazione
Mondiale della Sanita a lanciare il programma “Antimicrobial resistance: no action today, no cure
tomorrow” per la lotta contro la resistenza antimicrobica, quale challenge per la sicurezza dei
pazienti 2011.

Il dotarsi di sistemi informativi e di sorveglianza rappresenta un elemento cruciale per un programma
di controllo efficace; alcuni anni fa, Richard Wenzel sottolineava come “potesse esistere un
programma di controllo delle infezioni senza sorveglianza, ma coloro che intervengono in assenza di
dati saranno come I’equipaggio di una navicella spaziale in orbita che viaggia nello spazio senza
strumenti di bordo, incapace di sapere dove si trova, i rischi ai quali pud andare incontro, la
direzione di viaggio e la velocita del volo”.

In Europa numerose Paesi hanno attivato sistemi di sorveglianza attivi e continuativi nelle aree piu a
rischio, quali i Reparti chirurgici e le unita di terapia intensiva. Molti di questi Paesi inviano
periodicamente i dati a livello europeo all’European Center for Disease Control, che ogni anno
pubblica i risultati di questa sorveglianza sul proprio sito.

I1) Trasferimento nella pratica di misure assistenziali efficaci a ridurre il rischio infettivo
Interventi specifici

L’Institute for Healthcare Improvement (IHI) ha elaborato il concetto di “bundle” (“pacchetto
assistenziale) che include un gruppo limitato di interventi (3-5 al massimo) con dimostrata base

scientifica (prove di livello |1 del CDC/HICPAC, vale a dire ottenute da piu studi controllati
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randomizzati e/o da revisioni sistematiche di studi randomizzati), relativi al processo di cura che,
quando vengono utilizzati insieme, risultano piu efficaci rispetto al loro singolo utilizzo. Particolare
fondamentale del bundle é di essere un’unitd coesa, organizzata in protocolli, preferibilmente
semplici, che consentano una facile misurazione e verifica dell’esecuzione e per il quale vige la
legge del “tutto o nulla”, ovverosia e necessario il completamento di tutti i passaggi per determinare
il superamento del bundle.

Per I’applicazione di un bundle é necessaria la costituzione di un team dedicato al progetto che puo
comprendere oltre a medici e ad infermieri altre figure, come farmacisti, fisioterapisti ecc., che deve
operare:

coinvolgendo le specifiche figure professionali all’interno del progetto,

formando e sensibilizzando tutto il personale medico ed infermieristico sul tema del bundle,
preparando una scheda per la raccolta dei dati,

per giungere a mettere a punto un protocollo semplice ed affidabile per I’arruclamento ed il
trattamento dei pazienti.

L applicazione dei bundle ha trovato il principale campo di azione nella prevenzione delle infezioni
correlate alla pratica assistenziale (ICPA) o, come utilizzato nel presente elaborato, le infezioni
correlate all’assistenza (ICA).

La presentazione di “100.000 Lives Campaign”, promossa dall’IHI, nel dicembre del 2004
prevedeva, all’interno dei sei punti chiave d’intervento, tre bundle: “Ventilator Bundle”, “Central
Line Bundle” e “Surgical Site Infection Bundle”, rispettivamente per la prevenzione della polmonite
associata alla ventilazione assistita forzata, la batteriemia da catetere venoso centrale e I’infezione
della ferita chirurgica. Successivamente, oltre alla prevenzione di polmonite associata alla
ventilazione meccanica assistita (VAP), batteriemia (BSI) da utilizzo di catetere venoso centrale
(CVC), infezioni del sito chirurgico (SSI), nella sfida per ridurre in maniera crescente tale problema,
sono stati proposti altri bundle per:

I’infezione urinaria da catetere vescicale (CAUTI),

le infezioni da Clostridium difficile,

il trattamento della sepsi.

Bundle per la prevenzione della polmonite associata alla ventilazione assistita (VAP)

La VAP e la piu importante complicanza infettiva nei pazienti ricoverati nelle Unita di Terapia
Intensiva (UTI) rappresentando circa il 25 % di tutte le infezioni. La VAP risulta associata al tasso
piu alto di mortalita (46 % vs 32 % nei pazienti ricoverati in UTI sottoposti a ventilazione assistita) e
le stime di costo per caso sono valutate negli USA in $ 40000. Inoltre, la VAP prolunga il periodo di
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utilizzo della ventilazione assistita forzata, la durata del soggiorno in UTI e la lunghezza della
degenza dopo la dimissione dall’UT].

Le componenti chiave del Ventilator Bundle sono:

sollevamento della testata del letto di almeno 30° sul piano orizzontale;

valutazione giornaliera sull’opportunita della sospensione della sedazione farmacologica o dell’inizio
della sua riduzione. Infatti, se la carenza di sedazione o la sua omissione pud causare le dannose
conseguenze fisiologiche legate all’aumento di attivita del sistema nervoso simpatico, una sedazione
eccessiva puo favorire lo sviluppo di VAP;

valutazione giornaliera della possibilita di estubazione del paziente;

profilassi contro I'ulcera peptica;

profilassi contro la trombosi venosa profonda.

Uno studio condotto negli USA ha mostrato la riduzione del tasso di VAP del 67 % nell’arco di un
anno, passando da un tasso di 15,7 infezioni ogni 1000 giorni di ventilazione prima dell’utilizzo del
bundle nel gennaio del 2005, ad un tasso di 5,3 infezioni ogni 1000 giorni di ventilazione nel
dicembre del 2005.

L’utilizzo del bundle riduce significativamente sia la durata della ventilazione meccanica assistita sia
la durata del ricovero in UTI. In uno studio inglese del 2005, dopo un anno dalla applicazione del
bundle, la durata media del ricovero € passata da 13,75 giorni (DS 19,11) a 8,36 giorni (DS 10,21)
(p<0,05) e la durata media di ventilazione meccanica assistita & passata da 10,8 giorni (DS 15,58) a
6,1 giorni (DS 8,88).

Bundle per prevenzione della batteriemia (BSI) da catetere venoso centrale (CVC)
Il catetere venoso centrale viene utilizzato soprattutto nei pazienti critici (negli USA I’utilizzo
riguarda il 48 per cento dei pazienti ricoverati in Unita di Terapia Intensiva), per consentire la
somministrazione di farmaci, fluidi, nutrienti e derivati del sangue per un lungo periodo (giorni o
settimane).

La lesione cutanea causata dal catetere rende possibile I’infezione da batteri e/o funghi che pud
diffondersi tramite il flusso sanguigno (batteriemia) fino a condurre a sepsi grave e a morte.
La letteratura riporta una frequenza di infezioni correlate a CVC (ICCVC) pari a 5,3 per 1.000
giorni/catetere in UTI, con una letalita attribuibile intorno al 18%, un prolungamento medio della
degenza pari a 7 giorni e un costo compreso tra 3.700 e 29.000 dollari.
Si stima che circa il 90% delle batteriemie siano dovute ad infezioni provenienti dall’utilizzo del
catetere venoso centrale.

Il Central Line Bundle si compone dei seguenti elementi:
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igiene delle mani;

massimo utilizzo delle precauzioni barriera all’atto dell’inserimento del catetere da parte
dell’operatore sanitario (cappuccio, maschera, camice e guanti sterili, mentre il paziente viene
ricoperto con un telo sterile ad eccezione dell’area di inserimento del catetere);

disinfezione (antisepsi) della pelle con Clorexidina al 2%;

selezione del sito ottimale per I’inserimento del catetere (il sito di elezione per I’inserimento del
CVC non tunnellizzato-¢ la vena succlavia, se non controindicata, in quanto presenta un minore
rischio infettivo);

valutazione giornaliera della necessitd di mantenimento del catetere venoso centrale, con pronta
rimozione quando questa viene a cessare.

L’applicazione del Central Line Bundle si & dimostrata efficace nel ridurre il tasso di BSI CVC, e
I’esperienza del Neurotrauma Intensive Care Unit (NTICU) dell’Hermann Memorial Hospital,
Houston, sottolinea I’importanza della pianificazione, all’interno del team bundle, degli interventi di
sorveglianza e di verifica giornalieri per assicurare la corretta gestione del bundle. In questa Unita
nel 2004 il tasso di BSI é passato da 8,8 BSIs/1000 giorni-catetere durante il primo trimestre del
2004 (periodo pre-bundle), a 6.5-6.9 BSIs/1000 giorni-catetere durante il 2° e 3° trimestre, quando il
Central Line Bundle e diventato operativo, per scendere ad un tasso di 4,3 BS1/1000 giorni-catetere
nel 4° trimestre, quando la verifica dell’esecuzione del bundle é stata affidata ad uno specifico

operatore sanitario.

Bundle per la prevenzione dell’infezione del sito chirurgico (SSI)

Le infezioni del sito chirurgico rappresentano il 15-20 per cento delle ICA e possono interessare i
tessuti molli superficiali e profondi (2/3 dei casi) o gli organi e gli spazi interessati dall’intervento
(1/3 dei casi). L’incidenza stimata delle SSI nei Reparti di chirurgia puo variare tra il 3 e 1’8 per
cento (da meno dell’1% in alcuni interventi puliti in pazienti non a rischio, al 15% in interventi
sull’intestino in pazienti a rischio). La comparsa di una SSI prolunga la degenza di circa 7 giorni, con
un costo aggiuntivo medio del 10-20 per cento, e puo essere la causa di serie complicanze.

Il bundle proposto dall’IHI per le infezioni del sito chirurgico prevede:

un uso appropriato di antibiotici prima e dopo l'intervento chirurgico;

il non utilizzo di rasoi per la tricotomia preoperatoria. Secondo le linee guida CDC per la
prevenzione dell’infezione della ferita chirurgica, I’utilizzo del rasoio nella depilazione e associato
ad un tasso di infezione del 5,6 per cento rispetto allo 0,6 per cento di un gruppo di controllo che

aveva utilizzato una crema depilatoria 0 non aveva effettuato la tricotomia. L’aumento del tasso di
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a)

infezione € causato dai tagli microscopici cutanei causati dalla lama del rasoio che possono diventare
foci di moltiplicazione batterica. Gli strumenti idonei per praticare la tricotomia sono: rasoio elettrico
con lama monouso o rimovibile e sterilizzabile, da utilizzare preferibilmente 2 ore prima
dell’intervento; crema depilatoria da utilizzare il giorno prima dell’intervento dopo avere eseguito un
test di sensibilita cutanea (patch test) 48 ore prima dell’applicazione;

il contenimento del calo della temperatura corporea del paziente durante I'intervento chirurgico;

il monitoraggio della glicemia del paziente dopo l'intervento chirurgico.

Bundle per infezione del tratto urinario associata a catetere (CAUTI)

Le infezioni del tratto urinario associate a catetere (CAUTI) sono le ICA piu comuni e rappresentano
I’80% di tutte le infezioni delle vie urinarie. 1l rischio di incorrere in una CAUTI varia in base alla
durata della cateterizzazione, al tipo di catetere utilizzato ed alla suscettibilita dell’ospite. Vi e
evidenza che I'utilizzo di un catetere aperto per piu di 4 giorni determina una CAUTI praticamente
nel 100 per cento dei casi.

Un team dell’ Infection Control, Columbia St. Mary’s, Milwaukee, WI, USA, ha creato e pubblicato
I’unico bundle disponibile, al momento, per la prevenzione dell’infezione del tratto urinario associata
a catetere. Il bundle prevede:

la valutazione giornaliera della possibilita di rimozione del catetere urinario;

il mantenimento della borsa di drenaggio delle urine al disotto della vescica;

I’utilizzo di un sistema sterile a drenaggio chiuso;

I’utilizzo di un dispositivo di fissaggio per impedire lo spostamento del catetere.

Nell’esperienza statunitense il personale infermieristico € stato contemporaneamente aggiornato sulle
metodiche del bundle con un corso di formazione obbligatorio.

Non sono attualmente disponibili in letteratura lavori che riportino i risultati dell’applicazione di

questo bundle.

Conclusioni

Gli studi sull’applicazione dei bundle alla prevenzione delle ICA presenti in letteratura; hanno
evidenziato una riduzione dei tassi di mortalita e di infezione come pure dei tempi di degenza.

Gli elementi di forza del bundle sono rappresentati:

dalla buona organizzazione di un nucleo coeso, il team bundle, che opera in maniera sincrona

nell’ideazione, nella gestione e nella verifica del bundle;

b) dal ristretto numero di elementi, sempre supportati da una dimostrata base scientifica, presenti nel

bundle. Questo consente al team di seguirne con relativa facilita I’esecuzione e la verifica.

28



[

Nel considerare i risultati ottenuti bisogna sempre tenere presente che il bundle viene valutato nel
suo complesso e questo non permette di verificare il contributo di ciascun elemento al risultato
finale. Si tratta inoltre quasi sempre, di studi con una ridotta significativita statistica per il piccolo
numero di pazienti esaminati e che, quindi, necessitano di essere validati con una sperimentazione
pil ampia.
L’utilizzo dei bundle si presenta come uno strumento di sicura applicabilita nel campo della gestione
del rischio clinico, in particolare nella prevenzione e nella gestione delle malattie infettive correlate
alla pratica ospedaliera.
In un ambito di sorveglianza delle ICA, la verifica giornaliera del superamento del bundle potrebbe
diventare un nuovo elemento di valutazione da inserire all’interno dei diversi protocolli.
Alcuni programmi regionali, quale quello dell’Emilia Romagna, stanno sperimentando modalita di
trasferimento nella pratica di misure efficaci a contenere il rischio di ICA. La vera sfida, infatti, non
e solo garantire che tutte le Aziende rispettino alcuni standard strutturali oppure definire linee guida
evidence-based, ma, anche e soprattutto, individuare modi innovativi (organizzativi, culturali, ecc.)
che consentano I’adesione piena degli operatori a misure “sicure” nell’assistenza di ciascun paziente.
Sulla base di queste esperienze, si possono delineare alcuni elementi che devono caratterizzare un
programma di controllo del rischio infettivo:

. presenza di requisiti specifici relativi al controllo delle ICA nei programmi per autorizzazione ed

accreditamento delle strutture;
attribuzione ai Direttori generali di obiettivi legati al controllo delle ICA, correlate al controllo del
Rischio biologico e del Rischio clinico;
attuazione, a livello aziendale, di un sistema di controllo delle ICA che preveda I’istituzione del
Comitato di controllo e I’individuazione delle figure mediche ed infermieristiche addette,
fortemente integrato con la funzione di gestione del Rischio clinico e del Rischio biologico;
monitoraggio e valutazione periodica delle attivita aziendali;
introduzione di un programma di segnalazione rapida di epidemie ed eventi sentinella;
introduzione di programmi di sorveglianza dell'antibioticoresistenza sulla base dei dati di
laboratorio e dell'uso degli antibiotici;
sorveglianza delle infezioni del sito chirurgico e delle infezioni in terapia intensiva;
istituzione ed implementazione di reti di professionisti per condividere azioni di miglioramento;
definizione, diffusione ed implementazione di linee guida, protocolli e buone pratiche (es:

chemioprofilassi perioperatoria, igiene delle mani, procedure di disinfezione e sterilizzazione);

10. programmi di audit a partire dalle aree maggiormente a rischio (chirurgia, terapia intensiva,

endoscopia, strutture residenziali per anziani);
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11. implementazione e valorizzazione della formazione a tutti i livelli e per tutta la vita professionale.

In conclusione, la prevenzione, la riduzione del rischio d’insorgenza e di trasmissione delle
infezioni collegate all'assistenza negli operatori e nei pazienti (Rischio Infettivo e Biologico)
richiede azioni concertate che vedano il concorso di tutti gli attori della sanita, singolarmente e

collettivamente, sia pure con diversi ruoli, profili e responsabilita.
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3.2 Principi di prevenzione delle infezioni correlate all’assistenza

Precauzioni Standard

Il concetto di precauzioni standard é stato introdotto alla fine degli anni ‘90 in sostituzione delle
precedenti “precauzioni universali” diffuse in seguito alla comparsa e alla diffusione del virus
dell’lmmunodeficienza acquisita (HIV).

Si definiscono precauzioni standard le misure da adottare per I’assistenza di tutti i pazienti,
indipendentemente dalla diagnosi o dal presunto stato infettivo.

Sono basate sul principio che sangue, liquidi organici, secrezioni, escrezioni, cute non integra e
mucose possono trasmettere agenti infettivi direttamente o indirettamente mediante attrezzature,

strumentazioni, dispositivi medici 0 mani contaminate.

Le Precauzioni Standard comprendono:

I’igiene delle mani,

I’uso dei guanti,

I’uso dei dispositivi di protezione individuale (DPI),

I’adozione di pratiche sicure per la prevenzione dell’esposizione degli operatori sanitari a patogeni
trasmissibili per via ematica,

la collocazione del paziente,

le procedure di sanificazione ambientale,

la gestione dei dispositivi medici,

la gestione della biancheria e delle stoviglie,

il trattamento dei rifiuti

Nell’edizione del 2007 delle Linee guida di prevenzione della trasmissione delle infezioni
nell’ambito sanitario predisposte dai Centers for Disease Control and Prevention (CDC) di Atlanta,
USA, sono stati introdotti anche nuovi elementi, di cui il principale é la “Respiratory Hygiene/Cough
Etiquette”. Di particolare importanza é anche la gestione delle pratiche sicure per le iniezioni e per la
puntura lombare.

Nei paragrafi successivi verranno presentati alcuni approfondimenti.
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A) lgiene delle mani

Recentemente anche I’Organizzazione Mondiale della Sanita ha assunto il tema della sicurezza del
paziente come uno degli obiettivi principali di attivita ed ha promosso, nell’ambito della Global
Patient Safety Challenge (GPSC), I’obiettivo ““Cure pulite sono cure piu sicure” (Clean Care is
Safer Care), che focalizza I’attenzione sull’igiene delle mani come la misura piu importante ed
efficace per prevenire la trasmissione delle infezioni.

Con “igiene delle mani’ ci si riferisce, genericamente, alla procedura di pulizia delle mani per
rimuovere sporco, materiale organico o microrganismi. Puo essere realizzata attraverso il lavaggio
semplice con acqua e sapone, il lavaggio con detergenti contenenti agenti antisettici, il frizionamento

con un prodotto alcolico ed il lavaggio chirurgico con antisettici.

Le linee guida dei CDC identificano come metodo preferenziale il frizionamento alcolico, in assenza

di sporco visibile o materiale organico.

Le linee guida OMS del 2009 identificano 5 momenti in cui é fondamentale effettuare I’igiene delle

mani, rappresentati nella figura che segue:

- D BN N I O B N O O O O O gy,

- e
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Nelle figure successive viene descritto il modo corretto per eseguire il frizionamento alcolico delle

mani:

2
ib
Versare nel palmo della mano una guantita di soluzione frizionare le mani palmo
sufficiente per coprire tutta la superficie delle mani. contro palmo
{4 5
il palmo destro sopra il dorso palmo contro palmo dorso delle dita contro il palmo
sinistro intrecciando le dita tra intrecciando le dita tra loro opposto tenendo le dita strette
loro e viceversa tra loro
T % 8
@5 W
frizione rotazionale del pollice frizione rotazionale, in avanti ed ...una volta asciutte, le tue mani
sinistro stretto nel palmo indietro con le dita della mano sono sicure.
destro e viceversa destra strette tra loro nel palmo

sinistro e viceversa

E obbligatorio lavarsi le mani in maniera antisettica, utilizzando un sapone antimicrobico, nelle
seguenti situazioni:

prima e dopo procedure invasive (il lavaggio va eseguito prima e dopo avere indossato i guanti nel
corso di procedure invasive),

prima e dopo il contatto con ferite,

prima del contatto con pazienti particolarmente esposti alle infezioni,

dopo il contatto con persone e materiali infetti.

Nell’igiene delle mani devono essere rispettate le seguenti indicazioni:

. hon indossare unghie artificiali o ricostruite quando e previsto il contatto con pazienti a rischio (es.

durante gli interventi chirurgici o in aree intensive);
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2. I’'uso frequente della frizione alcolica immediatamente dopo il lavaggio delle mani aumenta il rischio

di dermatite;

3. non aggiungere saponi ad erogatori parzialmente vuoti, per evitare la contaminazione batterica;

4. fornire agli operatori sanitari creme o lozioni per le mani che riducano al minimo il verificarsi di

dermatiti irritative;

5. assicurarsi che gli erogatori siano facilmente accessibili in tutti i punti di assistenza.

B) Uso dei guanti

| guanti costituiscono un valido strumento a protezione dell’operatore e nella prevenzione della

trasmissione per contatto di agenti infettivi al paziente.

Indicazioni per la scelta dei

uanti e il loro uso

GUANTI STERILI

Qualsiasi procedura chirurgica, parto vaginale, procedure
radiologiche invasive, posizionamento di accessi vascolari e
gestione delle linee infusive (cateteri venosi centrali),
preparazione di nutrizione parenterale totale o di agenti
chemioterapici, aspirazione endotracheale con sistemi aperti
(guanto confezionato singolarmente).

GUANTI PULITI

Tutte le situazioni cliniche in cui si puo venire a contatto con
sangue, liquidi biologici, secrezioni, escrezioni e oggetti
visibilmente sporchi di liquidi biologici

ESPOSIZIONE DIRETTA AL PAZIENTE: es. contatto con
sangue, contatto con membrane mucose e cute non integra,
potenziale presenza di microrganismi virulenti e pericolosi,
situazioni epidemiche o di emergenza, posizionamento 0
rimozione di dispositivo intravascolare, prelievo di sangue,
rimozione delle linee infusive, visita ginecologica.

ESPOSIZIONE INDIRETTA AL PAZIENTE: es. svuotare
pappagallo o padella, manipolare/pulire la strumentazione,
manipolare i rifiuti, pulire schizzi di liquidi corporei.

USO DI GUANTI

NON INDICATO

(eccetto in caso di precauzioni
da contatto).

Tutte le situazioni in cui vi sia assenza di rischio potenziale
di esposizione a sangue o liquidi corporei o0 ad un ambiente
contaminato

ESPOSIZIONE DIRETTA AL PAZIENTE: es. misurare la
pressione, la temperatura e valutare il polso, praticare
un’iniezione sottocutanea o intramuscolo, vestire il paziente,
trasportare il paziente, pulire occhi e orecchie (in assenza di
secrezioni), qualsiasi manipolazione sulle linee infusive in
assenza di fuoriuscita di sangue.

ESPOSIZIONE INDIRETTA AL PAZIENTE: es. usare il
telefono, scrivere in cartella, somministrare la terapia orale,
cambiare le lenzuola, posizionare un sistema di ventilazione
non invasiva e la cannula dell’ossigeno, spostare mobili
all’interno della camera del paziente.
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I guanti devono essere:

di misura adeguata e di tipo idoneo alla prestazione da effettuare;

sostituiti durante procedure assistenziali effettuate in sedi corporee diverse dello stesso paziente;
rimossi prontamente dopo I’'uso per evitare di contaminare, toccandoli, oggetti non contaminati e
superfici ambientali;

sostituiti prima di assistere un altro paziente;

sostituiti quando si rompono o si verifica una lacerazione o una puntura;

eliminati dopo il loro uso. Non riutilizzare o lavare i guanti perché questa pratica € associata alla
trasmissione di microrganismi patogeni;

devono essere indossati sopra al polsino, quando é previsto I’uso del camice.

L’uso dei guanti & complementare e non alternativo al lavaggio delle mani perché:

I guanti possono presentare difetti non visibili ad occhio nudo o possono lacerarsi durante I’uso;

le mani possono contaminarsi durante o dopo la rimozione dei guanti.

Inoltre, durante I’utilizzo dei guanti:

non toccarsi gli occhi, il naso, la bocca, i capelli o I’epidermide,

non toccare oggetti, telefono, porte ed altre strutture od attrezzature “pulite”,

non allontanarsi dal luogo di lavoro indossando i guanti.

C) Uso dei dispositivi di protezione individuale (DPI)

Indossare mascherina ed occhiali protettivi, oppure visiera, per proteggere le mucose di occhi, naso,
bocca, e, se necessario, cuffia e copricapelli in tutti i casi di procedure od attivita di assistenza al
paziente che possano generare schizzi o spruzzi di sangue, liquidi biologici, secreti od escreti.
Indossare filtrante respiratorio nel caso di patologia a trasmissione aerea.

Indossare un camice protettivo con maniche lunghe per proteggere la cute e prevenire la
contaminazione della divisa durante procedure od attivita di assistenza al paziente che possano
generare schizzi o spruzzi di sangue, liquidi biologici, secreti od escreti. In tutti i casi di assistenza al
paziente e in maniera particolare nel caso di patologia trasmissibile per contatto.
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I DPI devono essere indossati nel I DPI devono essere rimossi nel seguente
seguente ordine: ordine:
1. Camice 1. Guanti
2. Maschera o facciale filtrante 2. Camice
3. Occhiali protettivi o schermo 3. lgiene mani
4. lgiene mani 3. Occhiali protettivi o schermo
5. Guanti. 4. Maschera o facciale filtrante
5. lgiene mani

Per indossare il camice devono essere adottate le seguenti precauzioni:

scegliere la taglia e la tipologia appropriata

I’apertura del camice deve essere posizionata sul dorso dell’operatore

allacciare al collo e quindi ai fianchi

se il camice é troppo piccolo per la propria taglia, devono essere indossati 2 camici:
o Camice 1: allacciato davanti

o Camice 2: allacciato dietro.

La rimozione del camice deve essere effettuata nel modo seguente

slacciare il camice,

afferrare il camice da dietro e, tirandolo in avanti, sfilarlo dal corpo facendo attenzione che la parte
piu esterna venga a trovarsi internamente,

smaltire il camice nel contenitore per rifiuti potenzialmente infetti.

La mascherina, il facciale o gli occhiali protettivi devono essere usati per proteggere le mucose degli
occhi, naso e bocca degli operatori durante I’esecuzione di procedure che possono determinare
schizzi di sangue o di altri liquidi biologici (es. prelievi, procedure di aspirazione di liquidi biologici,
broncoscopie) o durante I’assistenza ai pazienti infetti in isolamento.

Le mascherine sono inoltre indicate per contenere le goccioline provenienti dal cavo oro-rino-
faringeo dell’operatore.

La mascherina chirurgica deve essere indossata nel modo seguente:

coprire con la mascherina naso, bocca e mento;

regolare la barretta sul naso per aumentare I’adesione al volto;

assicurare la maschera con il laccio o gli elastici.
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Il facciale filtrante deve essere messo nel modo seguente:

posizionare il facciale sul naso, sulla bocca e sul mento;

regolare la barretta sul naso;

assicurare il facciale con gli elastici;

effettuare il test di tenuta.

La mascherina chirurgica o il facciale filtrante devono essere rimossi manipolando solo i lacci
(prima I’inferiore e poi il superiore) o gli elastici, evitando di toccare la parte anteriore.

Devono essere eliminati, dopo I’'uso, nei contenitori dei rifiuti potenzialmente infetti.

Gli occhiali protettivi indossati in combinazione con la mascherina forniscono una barriera di
protezione alle mucose degli occhi, del naso e della bocca dal contatto con patogeni trasmissibili.
Devono essere indossati senza toccare lo schermo o le lenti.

Gli occhiali di protezione devono essere indossati sopra gli occhiali da vista

Le visiere monouso, dopo I’attivita, devono essere smaltite nei contenitori per rifiuti potenzialmente
infetti.

I DPI riutilizzabili dopo I’'uso devono essere detersi e/o disinfettati (quando necessario).

D) Pratiche sicure per prevenire I’esposizione a materiale biologico

1. Maneggiare la biancheria contaminata (sangue e altri liquidi biologici) con protezioni ed in modo da
evitare spargimenti, smaltendola negli idonei contenitori.

2. Non usare il materiale riutilizzabile per I’assistenza ad altro paziente prima che esso sia stato
sanificato e trattato in maniera appropriata.

3. Maneggiare con attenzione lo strumentario chirurgico usato ed immergerlo in un disinfettante prima
del lavaggio e della sterilizzazione.

4. Adottare le misure necessarie a prevenire infortuni causati da aghi, bisturi ed altri oggetti taglienti,
quali:

e non reincappucciare gli aghi, non piegarli o romperli volontariamente, non rimuoverli dalle
siringhe o manipolarli oppure abbandonarli, al fine di prevenire punture accidentali. Nel caso in
cui si renda necessario reincappucciare la siringa (es. al domicilio del paziente) utilizzare una
tecnica ad una sola mano;

e dopo I'uso, riporre gli aghi, le lame di bisturi ed altri oggetti taglienti negli appositi contenitori per
la corretta eliminazione;

e non tentare di afferrare strumenti taglienti od a punta che stiano cadendo a terra;

e non portare strumenti taglienti od appuntiti in tasca;
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e evitare di lasciare aghi od altri strumenti acuminati nelle tasche delle divise, sui letti o sui
comodini dei pazienti o su qualsiasi altro ripiano non appositamente previsto;

e per quanto possibile, evitare il passaggio di mano in mano dei presidi taglienti.

Igiene respiratoria

Il paziente che accede alla struttura sanitaria con segni e sintomi di infezione delle vie respiratorie
deve essere educato al contenimento delle proprie secrezioni, al fine di prevenire la trasmissione di
patogeni mediante droplets.

E opportuno, quindi, che egli sia consapevole di dover:

coprire naso e bocca con un fazzoletto di carta durante gli accessi di tosse o gli starnuti;

effettuare I’igiene delle mani dopo il contatto con le secrezioni.

Durante i periodi di incremento della prevalenza delle infezioni respiratorie in comunita (epidemie
stagionali di influenza, parainfluenza, adenovirus, RSV etc.), proporre ai pazienti di indossare una
mascherina chirurgica quando si trovano nelle aree comuni di attesa o, in alternativa, distanziare
spazialmente di un metro il paziente dagli altri soggetti presenti.

Il personale sanitario che assiste un paziente con infezione delle vie respiratorie deve osservare le
precauzioni per droplets: mascherina chirurgica ed igiene delle mani.

Il personale sanitario con infezione delle vie respiratorie dovrebbe evitare di assistere pazienti,

specialmente se ad alto rischio (immunodepressi, diabetici, trapiantati etc.).

Procedure iniettive in sicurezza

Le indagini su quattro vaste epidemie di HCV e HBV tra i pazienti assistiti in strutture ambulatoriali
degli Stati Uniti hanno identificato la necessita di definire e rinforzare le procedure di iniezione in
sicurezza.

Le principali inosservanze nelle procedure di controllo delle infezioni che hanno contribuito al
determinarsi di queste epidemie sono state:

.1l reinserimento di aghi usati in flaconi multi dose o in un contenitore comune di soluzione
fisiologica,

. I’uso di uno stesso ago/siringa per somministrare farmaci per via endovenosa a piu pazienti.

Puo, inoltre, aver contribuito a una di queste epidemie il fatto che la zona di preparazione dei farmaci
fosse la stessa in cui venivano manipolati presidi dotati di aghi usati.

Le seguenti raccomandazioni si applicano all’uso di aghi, cateteri che sostituiscono gli aghi e, dove

applicabile, sistemi di infusione endovenosa:
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utilizzare tecniche in asepsi per evitare la contaminazione del materiale sterile per le iniezioni;

non somministrare farmaci da una singola siringa a piu pazienti, anche se I’ago o la cannula sulla
siringa vengono cambiati. Aghi, cannule e siringhe sono presidi sterili monouso; non devono essere
riutilizzati né per un altro paziente né per accedere a farmaci o soluzioni per infusione che possano
essere usati per un successivo paziente;

usare set per infusione e somministrazione endovenosa (sacche, tubi e connettori) per un solo
paziente ed eliminarli in modo appropriato dopo I’'uso. Considerare contaminati quei presidi che
sono stati utilizzati per accedere a qualsiasi componente del set;

utilizzare, qualora possibile, fiale monodose per i farmaci da somministrare per via parenterale;

non somministrare farmaci da fiale o flaconi monodose a piu pazienti; non riunire il contenuto
residuo di piu fiale per un uso successivo;

se devono essere utilizzate fiale multidose, sia I’ago (o la cannula) che la siringa impiegate per
accedere alle fiale devono essere sterili;

non tenere le fiale multi dose nelle immediate vicinanze del paziente e conservarle in accordo con le
istruzioni del produttore. Eliminarle se la sterilita € compromessa o dubbia;

non utilizzare sacche o bottiglie di soluzione endovenosa come scorta comune per piu di un paziente.

Le misure di isolamento

Le precauzioni basate sulla via di trasmissione sono precauzioni aggiuntive rispetto alle cautele
standard da applicare a tutti i pazienti noti o sospetti di essere infetti o colonizzati da agenti infettivi
0 epidemiologicamente importanti che possono essere trasmessi per via aerea, con goccioline
(droplet) o per contatto.

Precauzioni da contatto

La modalita piu comune di trasmissione delle infezione é attraverso il contatto, che puo essere diretto
o indiretto. 1l contatto diretto avviene quando i microrganismi sono trasferiti da un paziente a un

altro senza un oggetto o una persona contaminata intermedia, mentre nel contatto indiretto un
0ggetto o0 una persona consentono il trasferimento del microrganismo.

E pertanto opportuno:

ricoverare il paziente in una stanza individuale con servizio igienico dedicato o, se non disponibile,
con pazienti affetti dalla stessa patologia (se non vi sono altre controindicazioni);

indossare i guanti prima di entrare nella camera e ogni volta che si venga a contatto con la cute
integra del paziente o con le superfici e gli oggetti a stretto contatto con il paziente;

indossare un camice quando e probabile che gli abiti vengano a contatto diretto con il paziente o con
le superfici o gli oggetti potenzialmente infetti.
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Le precauzioni da contatto si applicano non solo in tutte le situazioni in cui la presenza di ferite
secernenti, di incontinenza fecale o di altre secrezioni corporee aumentino il rischio di trasmissione
delle infezioni, ma anche in presenza di microrganismi multiresistenti.

A titolo di esempio, si indicano alcuni microrganismi/infezioni per cui e previsto I’isolamento da
contatto: Clostridium difficile, pediculosi, scabbia, foruncolosi stafilococcica nei neonati e nei

bambini, Herpes Zoster (disseminato o in paziente immunocompromesso).

Droplet

La trasmissione di microrganismi attraverso droplet avviene direttamente dal tratto respiratorio di
una persona infetta alla mucosa del ricevente, generalmente a breve distanza.

I droplet sono tradizionalmente definiti come particelle di grandi dimensioni (superiori a 5 um)
emesse dal paziente durante i colpi di tosse, gli starnuti o la conversazione o durante procedure quali
broncoscopia o bronco aspirazione.

Le precauzioni da adottare sono le seguenti:

ricoverare il paziente in una stanza singola o, se non disponibile, con pazienti affetti dalla stessa
patologia, se non vi sono altre controindicazioni;

indossare la maschera prima di entrare nella camera del paziente.

A titolo di esempio, si indicano alcuni microrganismi/infezioni per cui sono previste le precauzioni
droplet: malattia invasiva da Neisseria meningitidis, Mycoplasma, pertosse, influenza, SARS.

Via aerea

La trasmissione per via aerea avviene per la disseminazione di particelle di piccole dimensioni che
rimangono infettive sia nel tempo sia a distanza.

Precauzioni idonee sono:

ricoverare il paziente in camera/e in cui sono previsti almeno 6 o 12 cambi d’aria/ora;

tenere la porta della camera chiusa, quando non € previsto I’entrata o I’uscita di operatori;

far indossare al paziente la mascherina chirurgica e fargli osservare le regole per I’igiene respiratoria;
quando il paziente lascia la camera, aerare adeguatamente (almeno 1 ora);

entrando nella camera, gli operatori devono indossare i facciali filtranti FFP2 o FFP3.

Sempre a titolo di esempio, le patologie a trasmissione per via aerea sono: morbillo, varicella
tubercolosi.

Ambiti assistenziali e problematiche particolari

Nelle Linee guida del 2007 il CDC di Atlanta evidenzia il fatto che I’assistenza sanitaria non viene

piu erogata esclusivamente negli ospedali, ma anche in altri ambiti, quali, ad esempio, le strutture di
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lungodegenza e le residenze sanitarie. Da qui la necessita di sostituire la dicitura “infezione
ospedaliera” con quella di “infezione associata all’assistenza sanitaria”.

La comparsa di nuove patologie (es. la SARS o I’influenza aviaria) ed il bioterrorismo presentano
nuove situazioni, minacce e sfide da affrontare.

I CDC hanno elaborato anche specifiche indicazioni per i microrganismi multi resistenti.

Si riportano di seguito alcune avvertenze per realta assistenziali specifiche diverse dagli ospedali.

Ambulatori

In ambito ambulatoriale, le linee guida per la prevenzione delle infezioni devono essere adattate in
quanto i pazienti rimangono in sala d’attesa per periodi prolungati, gli stessi ambulatori sono
occupati velocemente, con procedure di pulizia ridotte o assenti ed i pazienti infetti potrebbero non
essere riconosciuti immediatamente.

| pazienti con sospetto di patologie infettive dovrebbero attendere in aree separate al fine di
contenere il rischio di trasmissione delle infezioni, evitando le sale d’attesa affollate;

anche gli accompagnatori sintomatici dovrebbero essere trattati come i pazienti infetti;

e opportuno definire specifiche procedure di identificazione dei pazienti con patologie che si
trasmettono per via aerea. Nel caso in cui non fosse possibile procedere immediatamente al suo
trattamento, far indossare la mascherina chirurgica al paziente e istruire lui ed i suoi accompagnatori
sulle misure di igiene respiratoria. Quando il paziente lascia la camera di isolamento aerare

adeguatamente la stessa fino a consentire il completo ricambio dell’aria.

Lungodegenza

Le strutture che prevedono una lungodegenza sono di diverso tipo e vanno dalle strutture residenziali
per anziani alle strutture per la riabilitazione. La loro caratteristica comune é il tempo prolungato che
I pazienti trascorrono al punto da divenire ( es. nelle RSA) il loro ambiente di vita.

| pazienti (o ospiti) condividono gli spazi e partecipano ad attivita comuni quindi le restrizioni per i
pazienti colonizzati o infetti potrebbero avere conseguenze psicosociali. E pertanto necessario
valutare attentamente il rischio di trasmissione delle infezioni, considerandone anche I’aspetto
sociale.

| pazienti provenienti da ambienti di lungodegenza, possono, inoltre, trasferire i microrganismi in
ospedale, a causa di ricoveri frequenti.

E necessario valutare di volta in volta, la collocazione dei pazienti infetti o colonizzati da
microrganismi per cui e previsto I’isolamento da contatto o droplet, considerando attentamente i

fattori di rischio e il potenziale impatto psicologico dell’isolamento stesso.
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e Per le patologie che si trasmettono per via aerea, € necessario seguire le precauzioni previste per i

pazienti ospedalizzati.

Assistenza domiciliare

L’assistenza domiciliare € una modalita organizzativa che consente di fornire presso il domicilio
dell’assistito prestazioni di natura socio assistenziale con servizi e strumenti adeguati ad offrire una
risposta ai bisogni rilevati e a concorrere al mantenimento del massimo livello di benessere, salute e
funzione possibili. Tale modalita consente al paziente la permanenza nel suo abituale ambiente di
vita senza il ricorso a strutture residenziali.

La tipologia di sostegno e di cure erogate varia molto: dal supporto durante le attivita quotidiane (es.
bagno) a terapie invasive (es. terapia infusionale).

L’assistenza domiciliare & erogata soprattutto a pazienti con patologie cronico-degenerative che
richiedono un’assistenza permanente e continuativa, con I’'impiego prolungato se non addirittura
constante di device (i dispositivi per accesso vascolare centrale o periferico, i dispostivi per
assistenza respiratoria, i cateteri vescicali), con i conseguenti rischi infettivi ad essi correlati.

Tra i fattori di rischio relativi ai dispositivi per accesso vascolare vi sono: la durata prolungata del
ricovero prima dell’inserzione del catetere, la durata prolungata del cateterismo, la colonizzazione
del sito di inserzione e del raccordo, la somministrazione di nutrizione parenterale totale, pratiche di
gestione del catetere non aderenti agli standard.

Riguardo ai dispositivi per assistenza respiratoria, le polmoniti sono le infezioni associate ai costi
piu elevati ed alla proporzione piu elevata di decessi per infezione. Tra i fattori di rischio della VAP
vi sono I’intubazione prolungata, I’alimentazione enterale, I’aspirazione, la presenza di patologie
favorenti, I’eta avanzata.

In merito ai cateteri vescicali la durata del cateterismo rappresenta il principale fattore di rischio per
lo sviluppo di IVU. Altri fattori di rischio sono il drenaggio a circuito aperto, errori nella
manipolazione della sacca o del catetere, il sesso femminile e I’eta avanzata.

Ai fini del contenimento e del controllo del rischio infettivo nell’assistenza domiciliare, quindi, gli
operatori sanitari, accanto al rispetto delle misure di prevenzione di carattere generale, ovvero le
precauzioni standard e, in particolare, alla corretta igiene delle mani, devono porre grande attenzione
nella scrupolosa applicazione delle procedure di assistenza e di gestione dei device in base alle linee

guida e buone pratiche riconosciute.

www.cdc.gov
www.who.int

www.nice.org.uk
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L’incidenza delle infezioni legate all’assistenza domiciliare non e attualmente nota. Il rischio appare
legato prevalentemente agli operatori sanitari o all’utilizzo di strumenti contaminati. L’assistenza
domiciliare, tuttavia, puo contribuire allo sviluppo dell’antibioticoresistenza e, quindi:

I’utilizzo di attrezzatura pluriuso dovrebbe essere limitato. Nel caso di pazienti con patologie
trasmissibili per contatto & necessario procedere prima di lasciare I’abitazione del paziente alla
pulizia e disinfezione degli strumenti non critici utilizzati e che non possono essere lasciati al
domicilio del paziente stesso;

per I’assistenza a pazienti con ulcere da pressione, incontinenza e ferite secernenti e consigliato

I’utilizzo delle precauzioni standard, in particolare camice e guanti.

Ambito odontoiatrico

In odontoiatria, la trasmissione delle infezioni puo avvenire per I’intervento diretto degli

operatori, attraverso i materiali e gli strumenti e/o per contaminazione ambientale.

Nel 2003 i CDC hanno emanato specifiche linee guida per la gestione del rischio infettivo in tale
ambito, in cui sono richiamati i principi generali di prevenzione delle infezioni e sono sottolineate le
precauzioni standard. Per situazioni specifiche di questo settore assistenziale, vengono fornite
informazioni in merito al controllo dell’ambiente proponendo la divisione delle superfici in
domestiche e di tipo clinico. Per stabilire le modalita di disinfezione delle superfici cliniche devono
essere considerati alcuni fattori: la possibilita di contatto diretto con il paziente, il grado e la
frequenza del contatto con le mani degli operatori e il rischio di contaminazione con il materiale
organico.

Le superfici cliniche non protette devono essere pulite e disinfettate con disinfettante di livello
intermedio dopo la visita/cura di ogni paziente. Le superfici difficilmente pulibili o soggette a
possibili contatti multipli (interruttori, manopole, impugnature) devono essere protette con
dispositivi monouso impermeabili.

Non ci sono raccomandazioni riguardanti I’uso del colluttorio antisettico per il risciacquo della bocca
prima delle procedure dentistiche.

I dispositivi utilizzati nella bocca del paziente (es. portaimpronte in metallo) devono essere monuso
0, comunque sterilizzati con procedura idonea.

Durante tutte le manovre nel cavo orale del paziente devono essere utilizzati guanti monouso.
Durante I'uso di manipoli, turbine, siringhe aria-acqua etc., a causa della possibile generazione di
gran quantita di aerosol di dimensioni pari o inferiori a 3micron, si devono utilizzare mascherine

monouso e occhiali protettivi disinfettabili;
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Uno dei principali problemi nella prevenzione delle infezioni in ambito odontoiatrico e correlato
all’utilizzo del riunito: la maggioranza dei condotti idrici contiene biofilm.

Sia i CDC (Centers for disease control and prevention) sia I’ADA (American Dental Association)
raccomandano il flussaggio degli strumenti connessi al riunito per almeno 30 secondi tra un paziente
e I’altro, al fine di ridurre la carica batterica di microorganismi all’interno dei condotti.

I manipoli (turbine, micromotori, ultrasuoni etc.) debbono essere sottoposti ad adeguati trattamenti di
pulizia e sterilizzazione, cosi come ogni strumento che entri in contatto con il cavo orale del paziente

(es. sonde, specchietti) privilegiando, ove possibile, I’utilizzo di strumenti monouso.

Patogeni antibiotico resistenti

I CDC definiscono “microrganismi multiresistenti” (Multi-Drug Resistant Organism-MDRO) quei
microrganismi, prevalentemente batteri, che sono resistenti a una o piu classi di antibiotici. La
resistenza agli antibiotici pud essere intrinseca o naturale oppure acquisita e quindi selezionabile da
un uso improprio degli antibiotici.

Diversi fattori contribuiscono all’aumento delle resistenze: frequente esposizione all’utilizzo degli
antibiotici, inadeguata aderenza alle misure di prevenzione della trasmissione delle infezioni.

Per contrastare il fenomeno della diffusione di MDRO, i CDC raccomandano un approccio
omnicomprensivo, fondato su evidenze scientifiche, con quattro strategie parallele:

prevenzione delle infezioni,

diagnosi tempestiva ed accurata,

uso prudente degli antibiotici,

prevenzione della trasmissione.

Di seguito, si evidenziano le indicazioni prioritarie:

Negli ospedali e nelle strutture di lungodegenza dovrebbero essere stabilite delle linee guida per un
uso appropriato degli antibiotici.

I laboratori di microbiologia che isolano MDRO dovrebbero segnalare immediatamente I’evento al
CIO (Comitato per il Controllo delle Infezioni Ospedaliere) o alla Direzione sanitaria.

Le precauzioni da contatto dovrebbero essere applicate a tutti i pazienti con MDRO ricoverati in
ospedale. Nelle strutture di lungodegenza il rischio infettivo dovrebbe essere valutato di volta in
volta, considerando sia la situazione clinica del paziente sia I’incidenza nella struttura.

Sarebbe preferibile assegnare ai pazienti con MDRO una camera singola, dando la priorita a coloro
le cui condizioni facilitano la trasmissione (es. pazienti incontinenti).

Tra le misure ambientali estremamente necessario e pulire e disinfettare le superfici e le attrezzature

che potrebbero essere contaminati, incluso quelle vicine al paziente (es. spondine).
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e E opportuno dedicare strumenti non critici al paziente.

¢ Non ci sono indicazioni per I’interruzione delle precauzioni da contatto.
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4. Prevenzione degli eventi avversi in terapia farmacologica

Gli Eventi Avversi da Farmaci

La Sicurezza dei pazienti rappresenta una priorita che il nostro Servizio Sanitario si pone a garanzia
della qualita ed equita delle cure prestate su tutto il territorio nazionale. La qualita della terapia
farmacologica, quindi, non puo prescindere dal considerare come elementi basilari gli aspetti legati
alla corretta gestione del Rischio clinico, sia che riguardi i farmaci che i dispositivi medici. Ne
consegue che la prevenzione degli errori in corso di terapia farmacologica deve divenire parte
integrante della programmazione sanitaria a livello centrale (Ministero, Regioni) e locale (Azienda
sanitaria, Comune, Struttura sanitaria). Gli eventi avversi da farmaco (ADE), infatti, hanno notevoli
ripercussioni sulla salute dei pazienti e sui costi sanitari e possono minare il rapporto di fiducia tra il
cittadino e il sistema salute. Per promuovere le migliori strategie di identificazione e di prevenzione
degli ADE é necessario adottare politiche che riducano la probabilita che si verifichi un errore
(attivita di prevenzione) e contengano nello stesso tempo le conseguenze dannose degli errori
verificatisi (attivita di protezione). E importante, altresi, favorire lo scambio di esperienze ed
aumentare il patrimonio di conoscenze tramite I’adozione di un lessico comune che permetta di
comparare le varie realta, analizzare le informazioni, sviluppare la ricerca ed individuare soluzioni. A
tal fine, la Direzione Generale della Programmazione sanitaria del Ministero della Salute, ha
elaborato nel 2006, con il Gruppo di lavoro sulla Sicurezza dei pazienti, il Glossario per la Sicurezza
dei pazienti e la gestione del Rischio clinico, disponibile sul sito del Ministero all’indirizzo:
http://www.salute.gov.it/qualita/paginalnternaQualita.jsp?id=314&menu=sicurezza

Secondo il Glossario del Ministero si intende per :

Evento avverso da farmaco (Adverse Drug Event): qualsiasi evento indesiderato che si verifica
durante una terapia farmacologica per effetto dell’uso o del non uso di un farmaco ma non
strettamente correlato all’azione del farmaco stesso. Gli eventi avversi da farmaco comprendono:
eventi avversi da farmaco prevenibili, ovvero causati da un errore in terapia ed eventi avversi da
farmaco non prevenibili, che avvengono nonostante I’'uso appropriato, definiti come “Reazioni
Avverse a Farmaci” (ADR.).

Reazione avversa a farmaco (Adverse Drug Reaction): risposta ad un farmaco, indesiderata,
involontaria, nociva e non prevenibile, che si verifica alle dosi normalmente usate nell’uomo per la

profilassi, la diagnosi, la terapia o per ripristinare, correggere o modificare le funzioni fisiologiche.
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Errore in terapia (medication error): qualsiasi errore che si verifica nel processo di gestione del
farmaco e puo essere rappresentato da
e errore di prescrizione. Riguarda sia la decisione di prescrivere un farmaco sia la scrittura della
prescrizione
e errore di trascrizione/ interpretazione. Riguarda la errata comprensione di parte o della
totalita della prescrizione medica e/o delle abbreviazioni e/o della scrittura.
e errore di etichettatura/confezionamento. Riguarda le etichette ed il confezionamento che
possono generare scambi di farmaci.
Errore di allestimento/preparazione. Avviene nella fase di preparazione o di manipolazione di un
farmaco prima della somministrazione (per esempio diluizione non corretta, mescolanza di farmaci
incompatibili) e pud accadere sia quando il farmaco é preparato dagli operatori sanitari sia quando &
preparato dal paziente stesso.
Errore di distribuzione. Avviene nella fase di distribuzione del farmaco quando questo &
distribuito dalla farmacia alle unita operative o ai pazienti.
Errore di somministrazione . Avviene nella fase di somministrazione della terapia da parte degli
operatori sanitari o di altre persone di assistenza, o quando il farmaco viene assunto autonomamente

dal paziente stesso.

Nella pratica quotidiana sono presenti numerosi fattori di rischio che possono contribuire al
verificarsi di eventi avversi legati ad errori in terapia; per questo motivo bisogna saper riconoscere,
segnalare, prevenire e monitorare eventuali situazioni di rischio, standardizzare le pratiche cliniche e
monitorare I’applicazione di procedure, di raccomandazioni e di tutti i processi implementati sia in

ospedale che sul territorio.

La prevenzione degli errori in terapia nel programma del Ministero

Il Ministero della Salute, nell’ambito del Programma nazionale per la Sicurezza dei pazienti, ha
avviato numerose attivita per la corretta gestione delle terapie farmacologiche.

Nell’ambito della sorveglianza degli Eventi sentinella (eventi avversi di particolare gravita che
causano morte o grave danno al paziente), attraverso il Sistema Informativo per il Monitoraggio
degli Errori in Sanita — SIMES che fa capo all’Osservatorio nazionale per il Monitoraggio degli
Eventi Sentinella (OsMES) presso la Direzione Generale della Programmazione Sanitaria - Ufficio
I11, sono stati raccolti nel periodo compreso tra settembre 2005 e dicembre 2010, 873 segnalazioni

tra cui 35 eventi sentinella relativi a “Morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia
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farmacologica” pari al 4,0% del totale 11 37,5% degli eventi & occorso nelle stanze di degenza, mentre il
22,1% si e verificato in sala operatoria. |

fattori legati a tecnologie sanitarie, farmaci, linee-guida e barriere sono quelli piu frequentemente
identificati.

In un’ottica di prevenzione sono state elaborate e diffuse Raccomandazioni con lo scopo principale
di offrire una strategia per implementare una risposta a livello aziendale e avviare un monitoraggio
riguardo I’efficacia dell’azione intrapresa.

La Raccomandazione ministeriale n. 7 ““Raccomandazione per la prevenzione della morte, coma o
grave danno derivati da errori in terapia farmacologia”, condivisa con Regioni e Province
Autonome, rappresenta uno strumento completo a supporto degli operatori da implementare in tutte
le strutture sanitarie per evitare o minimizzare il rischio dell’insorgenza dell’evento avverso dovuto
ad un uso non corretto dei farmaci nell’ambito dell’assistenza ospedaliera. Dal momento che il
rischio di errore in corso di terapia € presente durante tutto il processo di gestione del farmaco in
ospedale, le Aziende sanitarie devono dotarsi di strumenti ed acquisire metodologie di lavoro per
impostare un trattamento terapeutico che risulti corretto e completo in tutti i1 suoi aspetti e che
risponda a requisiti di sicurezza tra cui:

elaborazione di un Piano della sicurezza aziendale che consideri in maniera rilevante I’analisi degli
errori in terapia e le azioni preventive e mitiganti da intraprendere;

predisposizione di una lista di farmaci ad “alto rischio” o “alto livello di attenzione™;
centralizzazione dell’allestimento dei farmaci antiblastici e delle terapie infusionali che necessitano
di maggior cura;

definizione di un piano della formazione specifico per la sicurezza dei farmaci;

promozione di iniziative per favorire la comunicazione tra gli operatori sanitari;

introduzione di tecnologie informatizzate (in base alle risorse).

Ogni fase di gestione del farmaco in ospedale deve prevedere una strategia d’azione volta alla
prevenzione degli errori in terapia. Di seguito si riportano le indicazioni da seguire durante tutta la

filiera del farmaco in ambito ospedaliero.

Approvvigionamento

L’Azienda puo richiedere nei capitolati di acquisto I’inserimento di criteri che garantiscano rilevanti
requisiti di sicurezza dei farmaci, come la disponibilitd di informazioni sulla ricostituzione dei
farmaci, incompatibilita e conservazione degli stessi, I’assenza di situazioni di rischio, ad esempio,
nel packaging, e la presenza di dispositivi di sicurezza per la corretta preparazione e/o

somministrazione.
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Immagazzinamento, conservazione e gestione scorte

La seconda fase deve garantire la corretta gestione delle scorte e I’integrita del prodotto farmaceutico
in tutti i tipi di conservazione, attraverso I’adozione di azioni specifiche quali:

utilizzare una procedura condivisa a livello aziendale per la conservazione, prescrizione,
preparazione, distribuzione e somministrazione dei farmaci;

evidenziare e/o separare, sia in Farmacia che nei Reparti, i farmaci che hanno una confezione o un
nome simile, specialmente i “farmaci ad “alto rischio” o ““alto livello di attenzione™. La Farmacia
deve prevedere e rendere disponibile una lista dei farmaci utilizzati in ospedale piu soggetti ad essere
scambiati;

limitare, nei Reparti, la disponibilita di soluzioni concentrate di elettroliti e favorire la presenza di
soluzioni di elettroliti diluite pronto-uso o preparate in Farmacia; se cid non fosse possibile €
necessario che in reparto le soluzioni concentrate siano conservate in luogo ad accesso controllato;
prevedere in Farmacia aree specifiche di conservazione dei farmaci antiblastici;

prestare particolare attenzione in Farmacia e nei Reparti alla corretta conservazione dei farmaci
(temperatura, umidita, caratteristiche strutturali degli spazi, armadi, carrelli e contenitori da trasporto
idonei), specialmente per quelle confezioni (ad esempio, dei colliri) che possono essere aperte e
utilizzate per somministrazioni ripetute;

disporre di una procedura per la conservazione dei farmaci in sperimentazione clinica.

La gestione delle scorte rappresenta una fase delicata del processo in cui deve essere osservato un
criterio logistico specifico, in virtu delle singole organizzazioni a livello aziendale ed in base alle
normative regionali; pertanto deve essere posta massima attenzione ai seguenti aspetti:
identificazione del fabbisogno di farmaci;

invio delle richieste alla Farmacia, anche quelle urgenti giornaliere;

controllo delle scadenze e ritiro degli eventuali scaduti, inclusi i farmaci stupefacenti;

inventario periodico;

corretta conservazione dei farmaci;

gestione dei farmaci oltre I’orario di apertura della Farmacia.

Prescrizione
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L’atto della prescrizione farmacologica pud essere influenzato da molteplici fattori: interruzioni

frequenti, fatica, stress o incompleta conoscenza del farmaco e del paziente.

Le Aziende sanitarie devono dotarsi di strumenti e/o modalita prescrittive (ricorrendo dove possibile,
a tecnologie informatizzate) per far si che tutte le prescrizioni siano chiaramente leggibili e non
diano adito a confusione.

Una prescrizione per quanto completa ed accurata possa essere, se difficilmente leggibile, puo essere
al interpretata. La grafia illeggibile € la causa piu frequente di errori di terapia.

Le prescrizioni verbali o telefoniche vanno evitate o limitate a circostanze di emergenza/urgenza; in
ogni caso devono essere immediatamente verificate (ad esempio, facendo ripetere I’operatore) e
riportate in cartella clinica quanto prima.

In particolare occorre:

adottare una procedura condivisa a livello aziendale per la conservazione, prescrizione,
preparazione, distribuzione e somministrazione dei farmaci;

evitare, se possibile, le frequenti interruzioni nell’atto della prescrizione;

adottare moduli prestampati e/o introdurre, se possibile, la prescrizione informatizzata, che
contribuisce ad eliminare gli errori derivanti dalla compilazione a mano e dalla trascrizione. 1l
sistema di prescrizione informatizzata, laddove presente, deve prevedere segnali di allarme nel caso
in cui la dose prescritta sia al di fuori dell’intervallo terapeutico, in particolare per alcune classi di
farmaci e/o pazienti (ad esempio, in pediatria), in caso di reazioni allergiche, interazioni
farmacologiche, duplicazione della terapia ed altri aspetti sull’impiego del farmaco e sulle eventuali
terapie in corso o interrotte;

adottare la scheda unica o foglio unico di terapia, come parte integrante della documentazione
clinica, dove vengono riportate dal Medico tutte le informazioni necessarie per I’individuazione della
terapia e dall’infermiere la terapie effettivamente somministrate e in cui I’apposizione della firma o
della sigla, consente la tracciabilita. (vedi requisiti base della STU riportati al termine del
paragrafo);

prestare attenzione affinché le prescrizioni (in particolare quelle “personalizzate” cioé relative a
farmaci richiesti dal reparto direttamente alla Farmacia per un determinato paziente) risultino
complete con tutti i riferimenti del paziente e del farmaco. Riportare il nome del farmaco o il nome
del principio attivo, in base a quanto stabilito dalla procedura aziendale, (& preferibile, comunque,
riportare sempre il principio attivo piuttosto che il nome commerciale del farmaco inserito nel
Prontuario Terapeutico Ospedaliero — PTO ), la forma farmaceutica, I’esatta concentrazione, la

posologia e in alcuni casi I’eta e il peso del paziente (la maggior parte degli errori di dosaggio si
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verificano in pediatria e geriatria); eta e peso, inoltre, possono aiutare il farmacista a fugare eventuali

dubbi nella verifica del farmaco richiesto e del dosaggio);

e i medici devono, al momento della prescrizione, aver richiesto tutte le informazioni cliniche del
paziente: documentazione clinica accurata e completa che contenga un’attenta anamnesi
farmacologica nell’ottica di rilevare allergie, intolleranze, interazioni con altri farmaci o con erbe
medicinali, consumo di prodotti da banco, di alcool ed abitudini alimentari del paziente, condizioni
cliniche che sconsigliano I'uso di determinati farmaci o impongono modificazioni di dosaggio
(funzionalita epatica/renale);

e rendere disponibile I’accesso alle informazioni (accesso on line a linee guida, PTO, procedure,
protocolli, informatore farmaceutico, banche dati ed altri strumenti informativi);

e rendere disponibili in tutti i Reparti, possibilmente in formato elettronico, tutte le informazioni sui
farmaci relativamente a: indicazioni terapeutiche, effetti collaterali, reazioni avverse,
controindicazioni, precauzioni di impiego, interazioni con altri medicinali e/o con cibo, azioni da
adottare in caso di reazioni avverse o interazioni, requisiti per la conservazione;

e fornire eventualmente ai Reparti una tabella che consenta di identificare la corrispondenza dei
farmaci aventi lo stesso principio attivo, ma nome commerciale diverso, predisposta dalla Farmacia;

e rendere disponibili le tabelle di conversione per la preparazione di formulazioni per via endovenosa
0 per sospensioni orali;

e scrivere le unita per esteso piuttosto che con I’abbreviazione (Unita vs U) nel caso di terapie che
necessitano delle unita standard (ad esempio I’insulina) ;

e scrivere i numeri in modo chiaro e usare solo le unita di misura del sistema di misura internazionale
(SI), evitando il sistema apotecario. Il Sl, oltre a definire i simboli del sistema metrico decimale,
codifica le regole di scrittura dei nomi e dei simboli delle grandezze fisiche. Ricordiamo brevemente
le regole piu importanti:

(e i nomi delle unita di misura vanno sempre scritti in carattere minuscolo, privi di accenti o di

altri segni grafici
e inomi delle unita di misura non hanno plurale
< e isimboli che indicano le unita di misura vanno scritti con I’iniziale minuscola

e isimboli non devono essere seguiti dal punto

L i simboli devono sempre seguire i valori numerici e non viceversa

e mettere lo zero prima della virgola decimale (ad esempio, 0,1 anziché 1) in modo da permettere la

chiara visibilita del decimale stesso; un numero intero non deve mai essere seguito da una virgola
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decimale e da uno zero ( 1 vs 1,0); se possibile, evitare di scrivere i decimali ( 0.5 g deve essere
scritto 500 mg). Infatti, si possono verificare errori per sovradosaggio dei farmaci quando non €

espresso lo zero iniziale o € aggiunto lo zero finale;

e preferibile che le dosi siano gia calcolate e definite dal medico e cosi riportate nella scheda di
terapia onde evitare successivi errori di calcolo. E’ utile scrivere le dosi in termini di unita di
somministrazione o di confezionamento e, laddove sia possibile, specificare la dose in mg piuttosto
che in ml (sono stati segnalati errori di dosaggio dove la prescrizione era 1 ml di soluzione e.v.
quando il farmaco era presente in concentrazioni diverse, con gravi conseguenze in ambito
pediatrico);

lasciare sempre un certo spazio tra il nome del farmaco e la dose e tra la dose e I’'unita di misura,
ricordando che molto spesso i farmaci anche a dosaggi molto bassi sono potenzialmente rischiosi
(una prescrizione di Vincristina 2,0 mg e stata letta come 20 mg e I’errore ha portato al decesso del
paziente, mentre Inderal40 mg scritto in modo cosi ravvicinato ha condotto in errore portando alla
somministrazione di Inderal 140 mg);

evitare le abbreviazioni dei nomi dei farmaci o la terminologia latina per I’'uso. La Commissione
Terapeutica Ospedaliera - CTO - deve proporre e divulgare in tutti i Reparti una lista di
abbreviazioni e simboli standardizzati;

evitare nelle prescrizioni la frase ““al bisogno”, ma, qualora riportata, specificare la posologia, la
dose massima giornaliera e I’eventuale intervallo di tempo fra le somministrazioni;

effettuare sempre il controllo della prescrizione e, in caso di informazione mancante o dubbia,
I’Infermiere e/o il Farmacista devono chiedere chiarimenti al medico;

prestare particolare attenzione alle prescrizione di farmaci off label in considerazione anche di
quanto disposto dalla Legge Finanziaria (art. 1, comma 796, lettera z) entrata in vigore dal 1 gennaio
2007, e successive integrazioni e specifiche;

facilitare la comunicazione tra Reparti e Farmacia;

evidenziare in caso di sperimentazioni cliniche il protocollo da seguire;

includere, nel caso di prescrizione della terapia domiciliare al momento della dimissione, una breve

nota sulla modalita d’uso e la durata della terapia.
Le indicazioni dell’OMS e le esperienze nazionali evidenziano come la puntuale conoscenza della

terapia farmacologica assunta dal paziente sia fondamentale per garantire sicurezza nella

prescrizione dei farmaci ed appropriatezza delle cure.
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La Ricognizione e la Riconciliazione farmacologica sono importanti attivita cliniche centrate sul
paziente che precedono la prescrizione in ospedale.

La Ricognizione farmacologia & un processo sistematico effettuato da un professionista del ruolo
sanitario, chiaramente ed esplicitamente identificato, che abbia parte attiva nel processo Terapeutico
e consiste nella raccolta di informazioni complete ed accurate su farmaci ed altri prodotti (anche non
convenzionali) assunti dal paziente.

La Riconciliazione farmacologica e il processo nell’ambito del quale si confrontano i farmaci
assunti dal paziente ed evidenziati nella Ricognizione, con quelli indicati per la cura nella particolare
circostanza in funzione di una decisione corretta e sicura.ll processo di Riconciliazione prevede che
il Medico prescrittore, nell’effettuare il confronto, valuti attentamente I’opportunita di continuare il
trattamento farmacologico in atto e la sua compatibilita con quello che ritiene indicato nella specifica

circostanza.

Preparazione
Dopo la prescrizione, la preparazione rappresenta la fase piu critica nel processo di gestione del

farmaco in ospedale, sia nella Unita Operativa di degenza che in Farmacia.

L’errata preparazione di un farmaco dipende da varie cause fra cui:

diluizioni e ricostituzioni non corrette;

miscelazione di farmaci fisicamente o chimicamente incompatibili tra loro o con le soluzioni
utilizzate per la diluizione;

errata compilazione dell’etichetta;

deterioramento dei farmaci (farmaco scaduto o non correttamente conservato);

difficolta relativa al calcolo dei dosaggi prescritti.

Le principali azioni da intraprendere sono:

adottare una procedura condivisa a livello aziendale per la conservazione, prescrizione, preparazione,
distribuzione e somministrazione dei farmaci;

standardizzare la procedura di allestimento dei farmaci chemioterapici;

prevedere adeguati ambienti di lavoro e la Centralizzazione in Farmacia dell’allestimento dei
farmaci chemioterapici, della Nutrizione Parenterale Totale (NPT) e di altre terapie infusionali, che
necessitano di maggior cura;

trasmettere in tempi adeguati le richieste alla Farmacia;

controllare le diverse prescrizioni per lo stesso paziente;

evitare, durante la preparazione, le frequenti interruzioni;
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preparare i farmaci nei tempi previsti da protocolli specifici (ad esempio, per i farmaci
chemioterapici);

prestare attenzione alla corretta conservazione dei farmaci negli armadi di reparto e della Farmacia,
soprattutto quando siano presenti confezioni di farmaci diversi, ma di dimensioni, colore, nome che
possono indurre confusione al momento del prelevamento del farmaco;

verificare ulteriormente, almeno per alcuni farmaci che necessitano di una determinata temperatura,
la data di scadenza e la conservazione;

seguire le Norme di Buona Preparazione dei medicinali (FU XI) per I'allestimento di tutte le
preparazioni galeniche compresi i radiofarmaci, che devono essere allestiti in zone dedicate ed
opportunamente controllate attraverso processi di qualita e sicurezza. Il rispetto delle Norme di
Buona Preparazione dei medicinali in un percorso di qualita garantisce la tracciabilita del farmaco,
del preparatore e la standardizzazione di tutto il processo;

prestare attenzione al calcolo della dose sulla base del peso e di altri parametri poiche gli errori sono
particolarmente frequenti nei pazienti pediatrici soprattutto nella trasformazione delle unita di misura
(ad esempio, da milligrammi a millilitri) o nell’impiego di farmaci utilizzati per via endovenosa.
E’quindi necessario disporre di tabelle di conversione e schemi con dosaggi standardizzati;

nella preparazione di miscele per endovena prestare particolare attenzione alle tecniche di asepsi, al
rispetto di procedure che garantiscono accuratezza di dosaggio, alla soluzione utilizzata per
ricostituire il prodotto e alla stabilita della soluzione allestita. Quando possibile, effettuare
I’allestimento immediatamente prima della somministrazione e indicare sempre sui flaconi multidose
la data di apertura o di ricostituzione del medicinale;

nel caso di prodotti ricostituiti, attenersi scrupolosamente alle note di conservazione riportate nel
foglio illustrativo e, quando indicato, al periodo di validita dopo I’apertura;

coprire il flacone o la sacca se il farmaco é fotosensibile;

prevedere, se possibile, il controllo da parte di due operatori che verifichino, indipendentemente
I’uno dall’altro, la preparazione di un farmaco ad ““alto rischio o “alto livello di attenzione™;
apporre eventualmente negli armadi farmaceutici, in prossimita delle confezioni, contrassegni che
riportino informazioni rilevanti e istruzioni specifiche, in particolare quelle riguardanti la sicurezza e
la pericolosita del farmaco. Fondamentale e la presenza di un contrassegno di pericolosita come nel
caso di soluzioni concentrate (ad esempio, per il Cloruro di Potassio, KCI);

addestrare gli operatori sanitari a leggere le etichette piu volte;

predisporre un elenco (da parte della Farmacia) di informazioni supplementari per quei farmaci che
necessitano di modalita di conservazione (ad esempio, una determinata temperatura) e di utilizzo

particolari (ad esempio, basso indice terapeutico o diluizioni prima dell’infusione in caso di soluzioni

58



concentrate);

controllare le etichette delle preparazioni e riportare su di esse tutte le avvertenze e le informazioni
necessarie per la corretta somministrazione (ad esempio, tempi di somministrazione, protezione dalla
luce);

facilitare la comunicazione tra i Reparti e la Farmacia.

Distribuzione

Gli errori di distribuzione del farmaco avvengono sia quando questo € distribuito dalla Farmacia
ospedaliera ai Reparti e agli Ambulatori, sia quando € distribuito direttamente ai pazienti da un
operatore sanitario (farmacista, medico, infermiere).

Le principali azioni da intraprendere sono:

adottare una procedura condivisa a livello aziendale per la conservazione, prescrizione, preparazione,
distribuzione e somministrazione dei farmaci;

se la richiesta e “personalizzata”, prestare particolare attenzione a: nome del paziente, reparto
richiedente, scadenza del farmaco;

verificare sempre la corrispondenza tra quanto richiesto (nome del farmaco o del principio attivo,
forma farmaceutica, dosaggio) e il farmaco da somministrare;

prevedere, da parte della Farmacia, immediata notifica ai Reparti dei farmaci revocati;

prevedere, da parte della Farmacia, una notifica periodica ai Reparti dei farmaci in scadenza;

rendere nota la possibilita che il farmacista ha di sostituire il farmaco richiesto con un altro
contenente lo stesso principio attivo incluso nel Prontuario Terapeutico Ospedaliero (PTO);
prevedere progressivamente, ove possibile, sistemi di distribuzione automatizzata ed eventualmente
la distribuzione in “dose unitaria”;

provvedere ad una modalita condivisa relativa alla gestione di alcuni farmaci oltre I’orario di
apertura della Farmacia;

accompagnare con informazioni sui farmaci e sulle modalita di somministrazione la distribuzione
della terapia domiciliare;al momento della dimissione;

evitare, se possibile, I’accesso alla Farmacia di personale non addetto.

Trascrizione - interpretazione

Gli errori avvengono quando la prescrizione medica, scritta a mano, sia redatta con una grafia poco
leggibile che necessita quindi di essere interpretata. Una grafia non chiara, infatti, puo rendere

difficile la lettura di farmaci con nomi simili, costringendo ad una interpretazione che da sola puo
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dare origine ad un’alta percentuale di errori. In letteratura sono infatti riportati esempi di
somministrazione di Amiodarone, antiaritmico, anziché Amrinone che ha invece un effetto inotropo.
Molte spesso, inoltre, si tende ad interpretare il nome del farmaco presente nella prescrizione con
quello pit conosciuto rispetto ad uno meno noto o letto meno di frequente. Un caso ricorrente
quello della somministrazione di Lasix al posto di Losec.

Le abbreviazioni, che spesso possono sembrare utili per risparmiare tempo, sono invece una
frequente fonte di errore; tutte le abbreviazioni sono quindi da evitare comprese le sigle in uso per il
nome dei farmaci o sostanze terapeutiche. In prescrizioni oncologiche sono stati riportati casi di
somministrazione di Mitoxantrone al posto del Metotrexate a fronte di una prescrizione con la sigla
MTX.

Le principali azioni da intraprendere sono:

. adottare una procedura condivisa a livello aziendale per la conservazione, prescrizione, preparazione,
distribuzione e somministrazione dei farmaci;

. adottare la scheda unica o foglio unico di terapia e introdurre progressivamente sistemi
computerizzati di prescrizione;

. adottare, tramite procedura aziendale, una lista delle abbreviazioni, dei termini e dei simboli che
possono essere utilizzati;

. laddove esistono dubbi sulla corretta interpretazione della prescrizione contattare sempre il medico;

. far controllare, se possibile, da due operatori il dosaggio dei farmaci soprattutto dei “farmaci ad alto
livello di attenzione™;

. apporre, al momento della trascrizione, la propria firma o sigla.

Somministrazione

L’errore di somministrazione si pud considerare come una deviazione tra la terapia farmacologica
che il medico ha prescritto in base alle Buone norme di pratica clinica ed il farmaco ricevuto dal
paziente.

Le principali azioni da intraprendere sono:

adottare una procedura condivisa a livello aziendale per la conservazione, prescrizione, preparazione,
distribuzione e somministrazione dei farmaci;

accertarsi della corretta identificazione del paziente anche in presenza di procedure ad hoc;
coinvolgere il paziente, laddove e possibile, nell’atto della sua identificazione prima della
somministrazione;

informare il paziente, se possibile, circa la terapia che gli é stata prescritta, inclusi gli effetti
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collaterali ed incoraggiarlo a fare domande relativamente alla terapia somministrata. La corretta
informazione al paziente aumenta la sua compliance;

verificare la corrispondenza fra quanto indicato nella la scheda unica o foglio unico di terapia e
quanto effettivamente presente sul carrello delle terapie;

leggere attentamente al momento della somministrazione: il dosaggio, la concentrazione, la via di
somministrazione, la scadenza, I’etichetta del farmaco, eventualmente la velocita della pompa di
infusione e controllare le linee di raccordo;

rendere disponibili a coloro che somministrano il farmaco le informazioni sul paziente e sul farmaco
e su eventuali cambiamenti della terapia; prevedere, almeno per alcuni farmaci, la produzione
automatizzata delle dosi e la somministrazione controllata tramite tecnologia informatizzata;

rendere disponibili tabelle di dosaggio in modo da facilitare gli aggiustamenti di dose;

non lasciare farmaci sul comodino durante I’assenza momentanea del paziente;

accertarsi sempre dell’avvenuta somministrazione;

apporre la firma o sigla per attestare I’avvenuta somministrazione;

fornire (da parte del farmacista) per i farmaci iniettabili allestiti centralmente nella Farmacia
indicazioni sul tempo e sulla via di somministrazione (centrale o periferica) in base alla
concentrazione del farmaco o alla sua osmolarita e avvertenze particolari sulla conservazione o sui
dispositivi eventualmente necessari per la somministrazione;

prestare particolare attenzione in caso di somministrazione di farmaci attraverso sondino naso-

gastrico.

Da quanto sopra rappresentato emerge che la gestione del farmaco € un processo articolato in cui
possono inserirsi diversi fattori di criticita relativi alla sicurezza.

In tal senso, particolare attenzione deve essere posta alla problematica dei cosiddetti farmaci
LASA/SALA (LOOK ALIKE\SOUND ALIKE), acronimo utilizzato per indicare quei farmaci che
possono essere facilmente scambiati con altri, sia per la somiglianza grafica e/o fonetica del nome,
sia per I’aspetto simile delle confezioni. Nomi che si scrivono e/o si pronunciano in modo simile,
confezioni simili nelle dimensioni, forma, colore e disposizione dei caratteri, possono indurre in
errore durante tutte le fasi della gestione del farmaco, sia in ospedale che sul territorio.

Gli errori in terapia legati all’uso dei farmaci LASA sono molto frequenti e questo ha spinto il
Ministero ad avviare nel 2008 il Progetto “La sicurezza dei pazienti nell’uso dei farmaci LASA”,
con lo scopo principale di prevenire gli errori in terapia tramite iniziative condivise con Regioni e
Province Autonome, Aziende sanitarie, Agenzia del Farmaco (AIFA), Federazione degli Ordini
Farmacisti Italiani (FOFI), Istituto Superiore di Sanita (ISS), Societa scientifiche, Universita.
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Le informazioni raccolte durante le fasi del Progetto hanno portato all’elaborazione di una specifica
Raccomandazione ed alla stesura di un primo elenco di farmaci LASA (aggiornato al 31 dicembre
2010) redatto in stretta collaborazione con I’AIFA.

www.salute.gov.it/qualita/archivioDocumentiQualita

Un’altra misura per una corretta gestione del Rischio clinico e rappresentata dall’introduzione nelle
Strutture sanitarie del farmacista di dipartimento. Infatti, nell’ambito della Clinical Governance, il

Farmacista di Dipartimento, attraverso la collaborazione sinergica con altre figure professionali, puo
concorrere a prevenire gli errori in terapia farmacologica e minimizzarne gli esiti intervenendo in
ognuna delle fasi che caratterizzano il percorso del farmaco in ospedale. Puo agire sulla prevenzione
dell’errore di prescrizione partecipando alla stesura e alla revisione di protocolli e linee guida, alla
verifica dell’appropriatezza nell’utilizzo di farmaci off label, alla corretta gestione della scheda unica
o foglio unico di terapia e all’utilizzo di strumenti tecnologici. Nella fase di prescrizione, all’atto
della dimissione (discharge therapy), il Farmacista di Dipartimento pud essere di supporto nel
controllo/verifica dell’appropriatezza, attraverso analisi epidemiologiche e nel fornire informazioni
al paziente sul corretto utilizzo del farmaci.

Il Farmacista di Dipartimento puo collaborare attivamente al monitoraggio dei farmaci sottoposti al
Registro AIFA o al monitoraggio intensivo e fornire informazioni in fase di compilazione delle
schede di reazione avversa (ADR). Puo inoltre contribuire al monitoraggio della biodisponibilita dei
farmaci attraverso il dosaggio farmacocinetico personalizzato a favore del miglior rapporto
efficacia/tossicita in pazienti con disfunzione metabolica.

L’implementazione di sistemi tecnologici di gestione del farmaco (prescrizione informatizzata in
reparto, informatizzazione dell’intero processo Reparto-Farmacia-Magazzino, somministrazione
controllata tramite codice a barre, armadi automatizzati di reparto, dose unitaria), rispondenti a criteri
di logistica applicata all’organizzazione ospedaliera, contribuisce a migliorare la sicurezza nell’uso
dei farmaci. Nel valutare se e quale tecnologia implementare, bisogna innanzi tutto tener conto della
tipologia e della complessita del contesto assistenziale. Occorre un’attenta valutazione di una serie di
variabili quali le dimensioni dell’ospedale, la complessita dei casi trattati, le tipologie di reparto in
termini di numero di posti letto, la complessita della terapia, il tasso di turnover di pazienti e il tasso
di modifiche alla terapia, nonché I’impatto economico in termini di investimenti e risparmi ottenibili.
Sono gia ampiamente diffusi alcuni sistemi informatizzati che supportano gli operatori nella gestione
della terapia farmacologica quali:
sistemi di prescrizione medica informatizzata (Computerized physician order entry-CPOE) che
forniscono all’operatore informazioni sui dosaggi, la via e la frequenza di somministrazione;

segnalano, se necessario, allergie, incompatibilita;
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e tecnologie di packaging intelligente per il farmaco attraverso bar coding a lettura ottica per
I’identificazione;

e sistema ospedaliero intelligente che prevede la dotazione di un braccialetto identificativo
provvisto di barcode o microchip a radiofrequenza contenente oltre ai dati anagrafici della persona
assistita, una serie di informazioni rilevanti per la sua sicurezza quali allergie e gruppo sanguigno, e
di un carrello e armadio intelligente che attraverso un software gestisce sia il processo del farmaco
che le analisi di laboratorio. Il carrello & dotato di cassettiere robotizzate per I’erogazione automatica
dei farmaci e di un contenitore per le provette con etichettatrice automatica. Entrambe le dotazioni
garantiscono, mediante lettura ottica, |’erogazione di contenitori per esame con barcode
identificativo del paziente. Le cassettiere si aprono solamente in corrispondenza del paziente
selezionato dopo lettura del braccialetto identificativo e nell’ora stabilita per la somministrazione (al
loro interno sono contenuti i farmaci nella dose unitaria prevista e prescritta per il paziente). La
tracciabilita e garantita dal fatto che I’operatore che somministra deve farsi riconoscere attraverso il
proprio badge personale. L’armadio dei farmaci e capace di gestire e caricare automaticamente il
carrello stesso e questa tecnologia consente un’identificazione continua e automatica del paziente in
tutte le fasi in cui si devono eseguire azioni dirette sul paziente stesso (ad esempio, come la
somministrazione dei farmaci o I’esecuzione di esami diagnostici).

L’utilizzo di tecnologie informatizzate richiede necessariamente I’utilizzo di sistemi di monitoraggio

sull’uso appropriato e costante delle tecnologie.

La sicurezza dei pazienti nell’uso dei farmaci oncologici

Le terapie oncologiche sono ad alto rischio di errori in terapia a causa dell’elevata tossicita dei
farmaci oncologici (anche alle dosi approvate) e del basso indice terapeutico. Per questo motivo tali
farmaci sono compresi nelle liste dei farmaci “ad alto livello di attenzione o alto rischio” in tutte le
formulazioni e vie di somministrazione disponibili. Per migliorare la sicurezza e la qualita dei
processi € necessario che I’Azienda predisponga una specifica procedura condivisa in sede di
Commissione Terapeutica Ospedaliera (CTO) e diffusa dalla Direzione sanitaria che riguardi tutte le
fasi di gestione del chemioterapico antiblastico all’interno dell’ospedale. Ogni volta che s’introduce
un nuovo farmaco oncologico nel Prontuario Terapeutico Ospedaliero (PTO), € necessario
divulgarne tempestivamente ogni informazione, anche ai fini della gestione del rischio clinico.
L’allestimento, quando centralizzato, va sottoposto al controllo del farmacista ospedaliero che
valuta, oltre ai parametri concernenti il paziente, il protocollo terapeutico, compreso il calcolo del
dosaggio appropriato e la conformita della prescrizione, le condizioni di stabilita e validita e tutti
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quei parametri necessari per garantire le Norme di Buona Preparazione e di sterilita del prodotto
allestito.

L’allestimento demandato ai singoli Reparti, seppur condotto secondo le norme di buona pratica
professionale, potrebbe non garantire la sicurezza sia per i pazienti che per gli operatori sanitari. In
entrambi i casi, comunque, é necessaria la standardizzazione dei dosaggi e delle concentrazioni.
L’etichetta dei farmaci deve riportare le principali informazioni relative a paziente, farmaco,
modalita di utilizzo e avvertenze particolari.

La dispensazione dei farmaci oncologici deve avvenire secondo modalita che garantiscano la
sicurezza per operatori e pazienti. E’ preferibile utilizzare appositi contenitori trasparenti per il
trasporto delle sostanze antiblastiche nei Reparti al fine di evitare possibili spandimenti in caso di
rottura accidentale. Le terapie oncologiche allestite devono essere sempre accompagnate dal foglio di
prescrizione contenente le informazioni necessarie e almeno due elementi identificativi del paziente
(ad esempio, le generalita e il numero di cartella clinica) e dal foglio di preparazione /etichetta. Tutte
le terapie oncologiche, comprese quelle orali, dovrebbero avere alert e altri contrassegni di sicurezza
condivisi con la CTO e divulgati dalla Direzione sanitaria.

La somministrazione rappresenta un momento particolarmente critico e I'utilizzo di personale

competente/esperto puo ridurre drasticamente I’incidenza di errore. Prima di ogni somministrazione

il personale deve accertarsi della conformita alle “sei cose giuste” (giusto paziente, farmaco, dose,

tempo,via di somministrazione e registrazione). In caso di terapie iniettabili particolare attenzione

deve essere posta al sito di somministrazione, a causa di possibili controindicazioni di alcuni di
questi per pregressi interventi (ad esempio, svuotamento dei linfonodi ascellari di un arto), problemi
di funzionamento del vaso, o per il possibile potere vescicante/irritante di alcuni chemioterapici. E’

necessario, quindi, prevenire la possibilita di stravaso per ridurne gli eventuali danni.

La sicurezza dei pazienti nell’uso dei farmaci in eta pediatrica.

I bambini sono esposti tre volte piu degli adulti a errori in terapia a causa della variabilita nella
risposta farmacologica spesso sottovaluta anche da personale esperto.

Nelle terapie farmacologiche la mancanza di indicazioni riconosciute per I’uso pediatrico, di dosaggi
specifici, stabiliti in conformita a dati di farmacocinetica e di formulazioni pediatriche, con
conseguente utilizzo di forme non adatte, non biodisponibili e non appositamente studiate per i
bambini, favorisce I’errore.

La biodisponibilita dei farmaci nei bambini e molto variabile perché esistono differenze degli enzimi
coinvolti nel metabolismo e nel trasporto dei farmaci e sono presenti variazioni, in termini di

contenuto di liquidi, grasso, proteine, nella composizione dei diversi compartimenti dell’organismo,
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in relazione all’eta. Pertanto & necessario identificare “ finestre di vulnerabilita” correlate all’eta
all’interno delle quali va fatta la scelta appropriata dei farmaci.

Infine, gli eccipienti presenti nei farmaci non sono sempre dichiarati, nonostante sia nota la loro
controindicazione in alcune patologie, come ad esempio: amido (celiachia), lattosio (diarrea),
sorbitolo (disturbi gastrointestinali), glicerolo (mucositi nello stomaco).

Requisiti base della Scheda Terapeutica Unica (STU) o Foglio Unico di Terapia (FUT)

La scheda terapeutica unica e un eccellente strumento di comunicazione interna che integra in un
unico documento tutte le informazioni sul processo terapeutico dei pazienti ricoverati. Per questo
consente di far fronte ai problemi di comunicazione prima causa degli errori di terapia.

La scheda terapeutica, infatti, € utilizzata dai medici per effettuare la prescrizione, dai farmacisti per
preparare il farmaco nei processi terapeutici che lo prevedono e dagli Infermieri per effettuare la
somministrazione durante il periodo di ricovero dei pazienti in ospedale. Evita passaggi di
trascrizione tra la cartella clinica e la documentazione infermieristica cosicché gli infermieri
impiegano la stessa scheda compilata dal medico per effettuare la somministrazione, evitando errori
di trascrizione. Consente inoltre di tener traccia su un unico documento di tutte le operazioni
effettuate nel processo e del responsabile di ogni intervento terapeutico.

Per ogni prescrizione deve risultare chiaro e comprensibile:

. nome generico 0 nome commerciale del farmaco scritto con grafia leggibile. Teoricamente
dovrebbero essere espressi entrambi. Se ne viene utilizzato uno, e preferibile il nome generico e, in
ogni caso, é necessario evitare il nome chimico del farmaco;

. ladatae I’ora;

. la forma farmaceutica prescritta (compresse, fiale, ecc) per intero senza alcuna abbreviazione;

. il dosaggio da somministrare per singola somministrazione (mg, g, ecc) deve essere scritto con
sistema metrico, fatta eccezione per le terapie che impiegano le unita standard espresse seguendo le
corrette abbreviazioni;

il numero di somministrazioni da effettuare nell’arco della giornata. Devono essere evitate
prescrizioni ambigue che non specifichino le modalita di somministrazione o che possano lasciare
spazio all’incertezza in colui che somministra la terapia. La prescrizione deve essere sempre
effettuata dal medico;

la via di somministrazione prescelta. Nella STU sono elencate le piu comuni vie di somministrazione
ed il medico prescrittore deve indicare il farmaco nella cella relativa alla tipologia di

somministrazione prescelta.
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g. I’identificazione del medico che ha prescritto i farmaci. Il medico firma la terapia e la sua firma e
registrata in un apposito registro delle firme.
Deve inoltre essere rilevabile I’effettiva somministrazione di ogni dose prescritta. L’ infermiere firma
I’avvenuta somministrazione per tipologia di terapia effettuata (orale, parenterale, etc.) e la sua firma
0 sigla autorizzata e registrata in un apposito registro delle firme.

Nel caso in cui una dose prescritta non sia stata somministrata, deve essere specificato il motivo
della mancata somministrazione, seguendo la legenda riportata sulla stessa scheda di terapia per
permettere un completo monitoraggio del processo.

In caso di sospensione della terapia il medico responsabile impiega un apposito simbolo per indicare
la sospensione e pone la sua firma in corrispondenza della data e dell’orario dell’ultima
somministrazione avvenuta, al fine di evidenziare che non sono previste ulteriori prescrizioni per
quel tipo di farmaco.

Laddove vengano utilizzate delle abbreviazioni o dei simboli, essi devono essere esplicitati in
un’apposita legenda.

Le sigle e le firme di medici ed infermieri autorizzati a prescrivere e somministrare le terapie devono
essere depositate in apposito registro presso I’'U.O./Ambulatorio per permettere la completa

rintracciabilita.

La gestione del processo terapeutico e I’infermiere
Il processo terapeutico € multidisciplinare e multi professionale e al suo interno I’infermiere svolge
alcune fasi come la preparazione, la somministrazione, il monitoraggio, I’approvvigionamento e la
conservazione.
La legge 26 febbraio n. 42/1999, “ Disposizioni in materia di Professioni Sanitarie” definisce il
campo di attivita e di responsabilita dell’infermiere, compresa la responsabilita nell’ambito del
processo di gestione del farmaco. Il DM 739/94 Profilo Professionale dell’Infermiere, all’Art.1,
comma 3, lettera d, recita infatti ““L’Infermiere garantisce la corretta applicazione delle prescrizioni
diagnostico terapeutiche” e cio implica che I’infermiere non solo somministra ma si rende “garante”
della corretta applicazione della procedura, sintetizzata a livello internazionale nella regola delle “6
G™

1. giusto farmaco

2. giusta persona

3. giusta dose

4. giusta via di somministrazione
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5. giusto tempo
6. giusta registrazione

Da questa semplice regola si evince che I’atto di somministrazione della terapia € un atto unitario
(compiuto da una sola persona), sequenziale e cronologico. E necessario tuttavia prevedere, almeno
per alcuni farmaci, il doppio controllo, ossia I'intervento di due infermieri nella fase di
somministrazione della terapia, poiché questo riduce considerevolmente gli errori.

Inoltre dedicare un infermiere, definito “non disturbabile”, in maniera esclusiva alla
preparazione/somministrazione, ha dimostrato di ridurre il fenomeno della distrazione e quindi

I’incidenza degli errori.
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5. Costruire e gestire un gruppo di lavoro efficace ed efficiente

Il sistema sanitario € un sistema a elevata complessita caratterizzato dall’interazione di molteplici
soggetti e attivita. La peculiarita dei professionisti sanitari € la loro autonomia (Damiani, 2002)
rispetto alle scelte che riguardano il proprio ambito professionale; cio favorisce la consuetudine a un
approccio individualistico che nell’attuale organizzazione risulta limitante in termini di efficacia,
sicurezza ed efficienza.

Per rispondere ai bisogni degli utenti e del sistema & necessario che ciascun operatore possieda, oltre
alle competenze tecniche proprie della disciplina e del compito che svolge, anche la capacita di
confrontarsi e di interagire in un gruppo di lavoro. La letteratura conferma la correlazione tra il
funzionamento del gruppo di lavoro e la sicurezza dei pazienti (Moorman, 2007; Baker et al, 2006;
Baker et al, 2005; Manser 2009). In particolare é stato evidenziato come aspetti quali la gerarchia
(Walton, 2006) e un clima non collaborante (Speroff et al, 2010) impediscano la tempestiva
segnalazione di carenze latenti e di errori che possono determinare eventi avversi.

Nel corso degli ultimi anni si & consolidato il valore del lavoro collaborativo e di squadra cosi da
considerarlo un obiettivo dell’organizzazione. Nel contempo si é affermata I’esigenza di considerare
e di sviluppare le competenze per favorire la costruzione e il buon funzionamento dei gruppi di
lavoro in ambito sanitario anche attraverso specifici programmi di formazione sia di base

(QDstergaard et al, 2004) che permanente (van de Ven et al, 2010).
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Definizione

Un gruppo & un insieme di persone:

consapevoli della loro appartenenza al gruppo

interagenti in un certo periodo e in un determinato spazio

con valori e obiettivi dichiarati e condivisi (Sundstrom et al, 1990)

interdipendenti e corresponsabili del risultato che attraverso il gruppo conseguono

adattabili (Salas et al, 1992)

riconosciute come gruppo da coloro che operano all’interno e all’esterno del gruppo stesso (West et
al, 1998)

Secondo Lewin (1972), il gruppo € un soggetto sociale organizzato come unita in grado di esprimere
comportamenti, valori culturali propri, differenti da quelli delle singole persone che lo costituiscono.
Non sono quindi le parti o gli elementi che definiscono le proprieta strutturali del gruppo ma i
rapporti tra gli elementi/parti. Si tratta di una totalitd dinamica caratterizzata da stretta
interdipendenza delle parti in relazione al compito del gruppo che, se positiva, da luogo
all’instaurarsi di atteggiamenti di cooperazione e coesione tra i membri, favorendo la migliore
prestazione possibile del gruppo; se negativa pud determinare competizione che conduce a
insicurezza, riduzione della coesione e peggioramento della prestazione complessiva.

Tra i momenti strategici della vita del gruppo che vanno accuratamente presidiati si segnalano i
seguenti:

costituzione. A tal fine é particolarmente importante nelle organizzazioni sanitarie la condivisione
della mission e della vision;

funzionamento. In particolare & importante la collaborazione che viene messa in atto attraverso
I’approccio alla risoluzione dei problemi;

modalita per pervenire alla condivisione e al consenso. Influenzano la percezione di impegno e
appartenenza al gruppo;

apprendimento per lo sviluppo. Come sottolinea Senge (1999) “Quando si chiede ai membri di un
gruppo cosa significhi far parte di un gruppo eccellente, la cosa che viene sottolineata come piu
significativa e che I’esperienza sia costruttiva”;

gestione dei conflitti. Possono intervenire nonostante il buon funzionamento e non vanno considerati
sempre come negativi se sono legati allo sviluppo e sono di stimolo per la crescita. E comunque

necessario che vengano gestiti tempestivamente e con competenza per evitare degenerazioni.
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La costruzione del gruppo

La costruzione di gruppi di lavoro (team building) & fondamentale per processi organizzativi
complessi in cui e necessaria I’attivita sinergica di piu persone, anche di diversa disciplina e
professione. Tuttavia, salvo rare eccezioni, essa non avviene spontaneamente o naturalmente, ma
richiede un impegno specifico. Come sottolineato da Quaglino et al. (1992) “Il team building e
un’attivita concreta che il gruppo stesso adotta per costruirsi € per porsi come soggetto sociale tra
gli altri soggetti organizzativi™.

La costruzione di un gruppo di lavoro efficace ed efficiente richiede le seguenti condizioni:

la formalizzazione del gruppo;

la definizione di obiettivi comuni chiari, realistici e stimolanti per ciascuno dei componenti;

la presenza di ruoli e responsabilita chiaramente definiti, esplicitati e riconosciuti;

la possibilita e la necessita di interagire con tutti i membri del gruppo. I rapporti che si instaurano
all’interno del gruppo sono molto importanti affinché le persone abbiano fiducia reciproca,
riconoscano di essere partecipi di uno scopo comune e siano motivate alla condivisione;

la complementarieta e I’interdipendenza rispetto ai compiti e alle responsabilita;

un linguaggio condiviso;

le risorse adeguate (tempo, risorse finanziarie, competenze, attitudini).

Anche se in sanita i gruppi sono spesso gia formati, sembra utile comunque richiamare le fasi di
costituzione del gruppo, citando tra le molte teorie quella di Tuckman (1977) che ha identificato

quattro fasi, successivamente integrate da una quinta:

1. Formazione - fase della conoscenza. Questa fase prevede almeno le seguenti azioni:

identificare e riconoscere gli scopi del gruppo

familiarizzare reciprocamente

definire i compiti

stabilire le modalita di interazione interpersonale

In questa fase il leader determina la struttura di funzionamento del gruppo e si fa carico della sua

direzione.

2. Storming (Subbuglio, ribellione) — fase della verifica reciproca. In questa fase possono emergere:
reciproci punti di vista e atteggiamenti di sfida nei confronti degli altri

verifica dei reciproci ruoli nel gruppo

conflittualita

mancanza di coesione

71



reazione emotiva nei confronti dei compiti assegnati

3. Norming (Messa a norma, stabilizzazione) — fase di assestamento e di valorizzazione delle
differenze. In questa fase si osservano:

accettazione reciproca

sviluppo della coesione nel gruppo

definizione delle norme di gruppo

identificazione dei ruoli

4. Performing — fase della produttivita del gruppo caratterizzata da atteggiamenti di flessibilita che
si basano sulla reciproca fiducia. La fase e caratterizzata da:

operativita efficace ed efficiente

sviluppo di proposte e soluzioni

impegno nella soluzione dei problemi

contributo del singolo al gruppo per il raggiungimento dei fini

interdipendenza, ovvero consapevolezza della necessita della reciproca collaborazione

5. Adjourning — fase di incertezza che accompagna lo scioglimento del gruppo. Questa fase si
riscontra in gruppi che hanno una vita temporale definita, come per esempio quelli di progetto. E’
caratterizzata da:

preoccupazione per lo scioglimento

ansia e possibile conflitto

disimpegno, soprattutto emotivo

Una delle caratteristiche principali dei gruppi che operano in sanita e la multidisciplinarieta, ovvero
I’interazione tra professionisti provenienti da diversi ambiti professionali, in vista di un obiettivo
comune.

Il gruppo di lavoro multidisciplinare consente di:

ampliare lo spettro delle idee e delle proposte;

sviluppare la corresponsabilita per gli obiettivi e i risultati;

condividere le scelte e di conseguenza aumentare la motivazione per lo scopo comune. A tal fine
sono fondamentali la verifica sistematica e il feedback;

aumentare le interazioni tra i membri con reciproco riconoscimento e sviluppo del senso di

appartenenza;
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e chiarire la mission, la vision e gli obiettivi;
e confrontare i diversi approcci disciplinari favorendo [I’apprendimento condiviso e quindi

I’integrazione operativa.

Attraverso il lavoro multidisciplinare aumenta la possibilita di diffusione delle conoscenze e la loro
capitalizzazione all'interno dell'organizzazione. Lavorare all'interno di un gruppo multidisciplinare
(Benson, 2010) fa si che vi sia una concorrenza di esperienze e conoscenze che permettono, se ben
gestite, di raggiungere il risultato atteso e arricchire notevolmente le potenzialita diagnostiche e
terapeutiche (Pagliari e Grimshaw, 2002).

Questa peculiarita impone [I’assoluta chiarezza delle interdipendenze ai fini di un’efficace
cooperazione, per limitare la probabilita di conflitti e di errori.

La gestione del gruppo
Per assicurare un buon funzionamento del gruppo é necessario:

e suddividere i compiti e attribuire le relative responsabilita con riferimento alla professionalita di chi
li deve esequire, all’efficacia e all’efficienza del lavoro;

o creare delle regole organizzative e di lavoro chiare e condivise (tutti sanno cosa aspettarsi e da chi);

e definire le responsabilita dei singoli rispetto al gruppo.
L’efficacia del lavoro di gruppo dipende anche dall’identificazione e adozione di norme appropriate
(Baron et al, 2003). Le norme possono essere esplicite, come regolamenti scritti e codici
deontologici, o implicite, legate cioé ai comportamenti e alla cultura organizzativa tramandate senza
formalizzazione attraverso I’agire quotidiano. Inoltre possono essere: centrali, quando rivestono un
ruolo cardinale per il funzionamento e la vita stessa del gruppo o periferiche, ovvero relative a
questioni e comportamenti “marginali”.
Le norme consentono di (Cartwright e Zander, 1968):

1) coordinare le attivita e facilitare il raggiungimento degli scopi del gruppo;

2) definire I'adesione al gruppo;

3) migliorare e mantenere I’identita del gruppo;

4) assicurare una concezione comune della situazione;

5) definire le relazioni con I’ambiente sociale.

Per un efficace ed efficiente funzionamento del gruppo €& necessario gestire i processi di

comunicazione e integrazione avvalendosi di opportuni strumenti organizzativi.
La comunicazione (Gage, 1998) occupa una rilevanza particolare e, per quanto riguarda i processi

produttivi e organizzativi, deve essere progettata e deve avvalersi di appropriati strumenti. Lo scopo
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e di ottenere un’organizzazione comunicativa capace di generare in tutti coloro che vi sono coinvolti
la consapevolezza della necessaria armonia tra gli obiettivi e il sistema dei valori che li legittima
(Manuti e Minnini, 2008). Nella comunicazione trova spazio privilegiato I’esercizio della leadership
attraverso la funzione di tutela del compito, di facilitazione della comunicazione interna ed esterna,
di accompagnamento e armonizzazione nell’attribuzione di significato agli scopi perseguiti
(Kaneklin e Aretino, 1993).

Particolarmente importante nell’ambito del gruppo é la discussione intorno a specifiche esigenze di
volta in volta individuate al fine di giungere alla conoscenza delle reciproche posizioni, alla
condivisione delle conoscenze e alla creazione della sinergia necessaria a conseguire gli obiettivi.
Vanno pertanto organizzate riunioni di tutto il gruppo o di parti di esso. Lo svolgimento efficace di
una riunione richiede una preparazione accurata e occorre assicurarsi che:

sia convocata con adeguato anticipo per dar modo alle persone di organizzare i propri impegni;
vengano comunicati gli obiettivi della riunione (cosa si vuole perseguire attraverso la stessa);
vengano invitate tutte e solo le persone che devono implementare quanto concordato durante la
riunione, assicurando in tal modo la motivazione dei partecipanti e I’utilita della riunione stessa.

La conduzione della riunione prevede:

il richiamo degli obiettivi e delle regole di partecipazione;

la discussione finalizzata alle decisioni con I'ausilio di strumenti di raccolta e visualizzazione di

quanto discusso e concordato;

la gestione degli interventi in modo produttivo;

la definizione di un piano di realizzazione delle decisioni assunte con definizione di ruoli, tempi e
verifiche.

Nell’ambito della riunione la partecipazione puo essere:

consensuale: le persone sono libere di esprimersi senza preoccuparsi di norme e vincoli. Cio
consente un maggior coinvolgimento, riconoscimento ed espressione del conflitto quando presente,
ma anche maggior confusione;

normata: I’accesso alla discussione & regolato da norme e vincoli. Cid pud determinare scarso
coinvolgimento, elusione del conflitto anche se presente, scarsa creativita e decisioni scontate.

Per assicurare efficacia e necessario quindi che chi conduce la riunione sia consapevole di queste due
dimensioni e le valorizzi entrambe in relazione ai fini e alle caratteristiche del gruppo.

Tra gli altri strumenti per un efficace ed efficiente lavoro di gruppo € molto importante il briefing
per la sicurezza (Berenholtz et al, 2009), ossia uno scambio di informazioni sulle criticita legate alla

sicurezza dei pazienti di cui & necessario tener conto, della durata massima di cinque minuti, da

74



effettuare prima dell’inizio del turno o dell’intervento. A conclusione del turno/intervento va quindi
effettuato un de-briefing per verificare quanto accaduto e prospettare i miglioramenti da introdurre.
Per rendere piu efficace tale scambio é utile creare ed utilizzare una breve checklist, (Paull et al,
2010; Sotiris et al, 2010) degli elementi da discutere.

Poiché il passaggio delle consegne € un momento fondamentale per I’efficacia e la sicurezza della
cura, € opportuno vengano selezionate le informazioni da trasmettere e utilizzate metodologie
adeguate.

L’Organizzazione Mondiale della Sanita ha indicato la trasmissione delle consegne come una delle
strategie fondamentali (Patient Safety Solutions) per la sicurezza, sollecitando [I’utilizzo
dell’approccio SBAR, acronimo che indica:

Situazione — qual ¢ il problema?

Background — descrizione sintetica, mirata allo scopo degli elementi pregressi significativi
Accertamento — cos’ hai trovato?

Raccomandazioni — cosa chiedi, cosa suggerisci?

Tale approccio puod essere utilizzato in diverse situazioni (per esempio, per favorire la continuita
della cura tra ospedale e territorio) e viene spesso integrato dall’uso di sintetiche checklist (Velji et
al, 2008) create per specifici contesti.

Molto efficace per la qualita e la sicurezza si € rivelata anche la discussione durante il giro
multidisciplinare quotidiano centrato sul paziente (Dingley et al, 2008). Vanno inoltre realizzati
sistematicamente i giri per la sicurezza (Poletti, 2009), sia effettuati dalla direzione aziendale, come
previsto dalla metodologia classica, che dal personale del dipartimento (Montgomery, 2008),
assicurando sempre il feedback e il coinvolgimento di tutto il team durante gli stessi e nella
realizzazione delle proposte di miglioramento.

Per assicurare un efficace funzionamento del gruppo pud essere utile monitorarne la performance,
anche utilizzando strumenti quali questionari compilati dai membri del gruppo, griglie di
osservazione dei comportamenti e simulazioni di eventi (Rosen et al, 2010). Tali strumenti si stanno
sviluppando con riferimento alle diverse situazioni e specialita, quali I’emergenza (Cooper et al,
2010), I'oncologia (Lamb et al, 2011), la chirurgia, (Frankel et al, 2007; Hull et al, 2011) e, se
utilizzati a fini di apprendimento e non certificativi, possono promuovere il miglioramento della

qualita e della sicurezza.

Le criticita
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Lavorare in gruppo offre dei vantaggi poiché amplia lo spettro delle competenze impegnate
nell’affrontare le situazioni e i problemi, e consente il superamento di eventuali carenze e pregiudizi
del singolo che potrebbero rendere meno affidabile I'analisi della realta e le decisioni. Il gruppo
influenza il singolo individuo motivandolo e favorendo cosi la crescita attraverso il confronto e
I’apprendimento reciproco. Tuttavia, un’inadeguata gestione del gruppo puo comportare il
manifestarsi di criticita causate da:

scarse competenze o ampia discrepanza nel livello di competenze tra i vari membri o differenti
aspettative rispetto alle competenze;

mancata identificazione o assegnazione delle responsabilita e dei compiti;

mancata o insufficiente chiarezza e condivisione degli obiettivi e delle eventuali modifiche;

parziale o insufficiente livello di informazione a tutti o ad alcuni dei membri del gruppo;

mancato coinvolgimento nelle decisioni e nella progettazione o realizzazione del cambiamento
organizzativo;

comportamenti iniqui all'interno del gruppo;

disorganizzazione dovuta a ridondanze, ritardi, sovrapposizioni, risorse maldimensionate,
disfunzioni logistiche, contrasto tra direttive ai diversi livelli.

Strategie necessarie per prevenire tali criticita sono:

predisporre il repertorio delle competenze necessarie all’organizzazione;

adottare criteri e metodi trasparenti e definiti in base alle competenze per il reclutamento, la
selezione, I’inserimento e la valutazione del personale;

prevedere una struttura organizzativa appropriata rispetto agli obiettivi e al contesto in grado di
evolvere in relazione alle nuove esigenze;

progettare i processi produttivi ed organizzativi in forma mirata ed essenziale (lean management);
dotarsi di un sistema comunicativo mirato alla partecipazione di tutti i componenti del gruppo;
adottare I’empowering leadership style nella conduzione del gruppo.

Nella gestione dell’équipe va favorito il confronto costruttivo su tematiche professionali, con
costante attenzione allo sviluppo della qualita e della sicurezza del paziente, mentre vanno
scoraggiati scontri di tipo relazionale e di prevaricazione.

In caso di conflitto, deve essere curata I’analisi delle cause e utilizzato un approccio volto alla
soluzione dei problemi. Una gestione non appropriata del conflitto potrebbe portare a
deresponsabilizzazione parassitaria (fenomeno per il quale all'interno del gruppo le persone
assumono atteggiamenti di non coinvolgimento diretto e partecipe, utilizzando il gruppo in maniera
parassitaria o strumentale), polarizzazione (fenomeno per il quale all'interno del gruppo le posizioni

di maggioranza tendono a inibire la minoranza o chi e in disaccordo), propensione al rischio

76



(fenomeno per il quale all'interno del gruppo vengono prese decisioni perché sostenute da un numero
elevato di membri, senza considerare approfonditamente le conseguenze delle stesse), competizione
esasperata (la competizione assume il ruolo centrale nella vita del gruppo), manipolazione (una
persona orienta il gruppo verso scopi individuali).

Per assicurare il benessere del gruppo e I'impegno da parte di tutti e, di conseguenza efficacia,
sicurezza ed efficienza nella cura, &€ necessario monitorare la percezione dei membri del gruppo
rispetto alla operativita e accertare lo stato della cultura e del clima per la sicurezza (Sperof et al,
2010), avvalendosi di appropriati strumenti e adottando coerenti strategie per il suo costante sviluppo
(Poletti, 2011).

La leadership

Particolarmente importante per il gruppo e il suo sviluppo ¢ il ruolo della leadership, che deve
adottare uno stile “empowering” (Arnold et al, 2000). In tale prospettiva, i comportamenti del leader
(dirigente o coordinatore) devono essere finalizzati a: incoraggiare i collaboratori a formulare
proposte per il lavoro proprio e del gruppo, coinvolgerli nelle decisioni, stabilire insieme e verificare
il raggiungimento degli obiettivi, condividere le informazioni, stimolare il gruppo e il singolo a
cogliere le opportunita di crescita e sviluppo, a sperimentarsi nelle innovazioni, a identificare i propri
bisogni formativi e utilizzare ogni opportunita di apprendimento, favorire un clima di gruppo
orientato alla sperimentazione e alla ricerca, utilizzare gli errori per apprendere (empowering
leadership style).

Il ruolo del leader deve essere sostenuto da un’adeguata formazione ed evolvere nel tempo in
relazione ai cambiamenti organizzativi, tecnologici e sociali.

E’ necessario inoltre che le performance del leader vengano sottoposte a periodica valutazione,

intesa come momento di crescita personale e dell’intera organizzazione.

Conclusioni

Il funzionamento del gruppo di lavoro va considerato un elemento fondamentale nelle organizzazioni
sanitarie. Le direzioni aziendali, i dirigenti e i singoli operatori devono essere consapevoli del valore
che questo riveste ai fini della qualita e della sicurezza delle prestazioni. Devono pertanto essere
previste nei documenti aziendali le relative modalitda di funzionamento e la valutazione sia dei
processi sia dei risultati. In considerazione della rilevanza del gruppo di lavoro ai fini della qualita
delle cure e della sicurezza del paziente, vanno accuratamente valutate le sue implicazioni sugli esiti
clinici e sugli eventi avversi e adottate sistematicamente strategie per il miglioramento del lavoro e

dei suoi risultati.
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Una strategia fondamentale per assicurare un efficace funzionamento dei gruppi di lavoro e
I’acquisizione di competenze specifiche da parte di tutti gli operatori, conoscenze e abilita nel lavoro
di gruppo devono quindi far parte degli obiettivi della formazione continua (Pratt et al, 2007) oltre

che di quella di base.
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10.

11.
