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® La gestione del rischio clinico

® Teoria degli errori applicata alla sanita

® Processi di gestione del rischio clinico
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IL SISTEMA SANITARIO

Il Sistema Sanitario, come comparto produttivo, e caratterizzato da:

Elevata COMPLESSITA
Elevati livelli di IMPREVEDIBILITA e RISCHIO

Aumentata aspettativa dei cittadini
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IL SISTEMA SANITARIO

Il Sistema Sanitario, come comparto produttivo, e caratterizzato da:
Rapido aumento della complessita delle prestazioni sanitarie
Uso di strumenti tecnologici sempre piu avanzati

Farmaci sempre piu potenti

Crescente numero di atti medici per unita di tempo

Pazienti sempre piu consapevoli ed esigenti

Aspettative di cura piu elevate
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LA CRONACA
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Aumento degli errori, aumento
delle cause civili per danni ai

pazienti, aumento dei costi legati al
rischio medico.
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E" il rischio che un paziente sia vittima di un errore che puo
provocare un evento avverso, subendodanno o disagio
impums: : ' — “mmmure mediche,
prolu imento delle

cond
hn, IOM 1999

Il fattore umano nei processi di gestione del rischio clinico — Dott. Ing. Luca Armisi I C




GESTIRE, INNOVARE, CURARE — Le persone al centro dei progetti *k PTO%{ZHO P;ZI”MFOH(Z

EPIDEMIOLOGIA

Harvard Medical
Practice Study

Eventi avversi

To err is Human
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2001;Ministry of
Health
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BMJ; 2001; 322:
517-19

Ministero della Salute 2002

v 30-35.000 decessi causati (circa 90/giorno)
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LE CONSEGUENZE

v' Mediatiche, opinione pubblica (la “malasanita”)

v’ Assicurative (premio, franchigia)

v Responsabilita civili e penali (professionisti e strutture sanitarie)
v Contenziosi

v' Medicina difensiva (iperdiagnosi, ipercautele)
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GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO

Processo sistematico, comprendente sia la dimensione clinica che
guella gestionale, che impiega un insieme di metodi, strumenti e
azioni che consentono di identificare, analizzare, valutare e trattare i
rischi al fine di migliorare la sicurezza dei pazienti (MdS).
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MODELLO “GROVIERA”

Formazione

Organizzazione

Tecnologia

———y

Condizioni del paziente

(Reason, 2002)
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. Drogetio Perdefolle

ESEMPIO
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ESEMPIO
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. ESEMPIO

Test HIV Mancanza delle Errore attivo biologa. Ti mel i n e a na IYSiS

registrazioni Sisterna gestionale
ﬂj:mm telefoniche. carente. )
valutazione I sistemi barcode Procedura sbagliata
- delle aziende non su distnbuzione e
b i sono integrati. natura dei compiti.

Mancanza di una strategia
chiara e condivisa dalle
aziende per gestire la crisi in
tempi brevi.
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laboratorio organi e L Drgpani . i —'-| Gestione crisi
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Test laboratorio per tessuti

Trasfenmento dati con sistemi non affidabili

(fax, telefono). Scarsa attenzione al fax di
Adeguatezza gestione e archiviazione documenti. sabato e di domenica
Scarsa attenzione alla positivita al test. (problemi di comunicazione).
Mancanza di una visione d'insieme dei processi per

carenze tecnologiche e organizzative

(procedura non urgente).
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ESEMPIO

Difficolta integrazione sistemi

|. c g = =g % di refertazione, Hfirmgr:&eeg)el

te 1 el !
Analisi criticita sistema gestonle obscl
barcode, trasferimento dati

sstemi non affickabl (T
olofone) HI2%, pocazione dei compit, delle

_ responsabilita e dell’attivita di
Grafica delle schermate e dei controllo non adeguata
moduli cartacei non appare

. adeguata ad enfatizzare | ~ ETTore latente procedura
Test HIV all'accesso basato risuitato di esami critici sbagliata laboratorio

Adeguatezza gestione e
archiviazione documenti.

su valutazione anamnestica

Paziente sieropositiva
scoperta casualmente
(non a conoscenza
nemmenao i parenti)

Errore attivo biologa

Scarsa attenzione alla
positivita al test

Scarsa attenzione fax
sabato domenica

Procedura su (problemidi
tessuti non urgente  S0MUNICazione)

i i : Sensemaking
(Gestione nen integrata dei inadeguato (mancanza

barcode visione d'insieme

Trasferimento dati con sistemi condivisa)
non affidabili (fax, telefono)

Adeguatezza gestione e
archiviazione documenti.

EVENTO AVVERSO
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Elementi concorrenti nella GRC sono:

v’ approccio sistemico

v’ampia regolamentazione

v'forte committment

v'investimenti culturali

v'sistemi di reporting

vanalisi dati e trend |

v'gestione dello human factor Y mowceo by IPASVI

dici Chirurghi ed Odont:

0500 U
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IL MODELLO SHELL

macchine, | | o
strumenti, mezzi, ambiente, illuminazione,

computer (human- temperatura, comfort,
machine interface)

norme, procedure, Componente umana
simbologie, task, del sistema, stili
protocolli, manuali comunicativi e

. relazionali, cognitivi,
emotivi
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Fallimento nella pianificazione e/o nell’esecuzione di una sequenza
di azioni che determina il mancato raggiungimento, non attribuibile
al caso, dell’obiettivo desiderato (MdS).

Ve

Fallimenti
nell’esecuzione

Errori

U

Fallimenti nella
pianificazione o nel
problemi solving

Slips, lapses

Rules based
mistakes

J

Knowledge based
mistakes

J
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'ERRORE UMANO
Skill based - slip

E’ un’azione non in accordo con le intenzioni. La
pianificazione e valida ma 'esecuzione e carente.
Si tratta di errori di azione commessi nella
svolgimento di attivita routinarie. Lautomatismo
dell’azione fallisce quando qualcosa di non
previsto interferisce con l'azione.

Skill based — lapsus
E’ un errore conseguente ad un fallimento della
memoria che non si manifesta necessariamente
nel comportamento oggettivo e che risulta
evidente solo per la persona che lo effettua.
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L'ERRORE UMANO

Rule based mistake
Avviene quando e scelta |la regola sbagliata a
causa di una errata percezione della situazione
oppure nel caso di uno errore nell'applicazione
di una regola.

Knowledge based mistake
E’ conseguente o alla mancanza di conoscenze
o alla loro scorretta applicazione. Il risultato
negativo dell'azione risiede nelle conoscenze
sbagliate che I'hanno determinata. Tale errore e
insito nella razionalita limitata o comunque alla
difficolta di dare risposte a_-problemi che
presentano una ampias gamma di possibili

scelte. -
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VIOLAZIONI

Deviazioni dalle procedure, dalle norme di sicurezza, dagli standard o
dalle regole.

Si distinguono prevalentemente in

e Violazioni di routine: prendere scorciatoie ogni qual volta sia
possibile

e Violazioni eccezionali: prendere l'unica strada che sembra
possibile per far fronte a situazioni eccezionali ed impreviste
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PROCESSI DI GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO
4

)=\ lzle vAle)Nl==§ INCIDENT
PERICOLI REPORTING

4 A
ANALISI E

VALUTAZIONE
RISCHIO

2
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INCIDENT REPORTING

Processo strutturato di raccolta delle informazioni in riferimento ad
elementi di interesse ai fini della GRC, partendo dall’esperienza

diretta degli operatori:

» Elementi di pericolo

> Near misses events

> Eventi avversi senza
danno

> Eventi avversi con danno
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Decessi, eventi
sentinella, gravi
lesioni (1)

Lesioni minori
(10)

Eventi mancati
(100)

Anomalie,
elementi di
pericolo (1000)

IL MODELLO ICEBERG
- N -

Comportamenti
visibili, errori
evidenti

Formazione,
addestramento,
procedure operative,
violazioni di routine

Propensione al
rischio, cultura,
atteggiamento

Strategie, politica,
obiettivi
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NEAR MISS

numericamente danno piu informazioni perché sono piu
numerosi; tanto sono piu numerosi, tanto meglio funziona il
sistemadi segnalazione;

non c’e coinvolgimento emotivo, sono una lezione gratuita;

e piu facile tenere anonimi i “near misses” ed e piu facile

Ill

ottenere il “reporting”;

sono un “barometro” per i rischi piu seri;

puo essere fatto a diversi livelli nel SSN;

I"analisi delle cause dei “near” e “degli incidenti veri” hanno

una distribuzione simile.
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INCIDENT REPORTING — IL FATTORE UMANO

Presupposto fondamentale per la realizzazione di un sistema di
segnalazione volontaria e un clima di fiducia e confidenzialita,
che favorisca la condivisione degli eventi critici e che sia basato

sull’idea che l'errore e un’occasione di apprendimento.

Potenziali criticita rilevate:
Limitata fiducia nel sistema
Segretezza
Paura delle ripercussioni - mancanza di un sistema. di
depenalizzazione (come negli USA) per chi segnala

Approccio individualistico nell’'organizzazione
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INCIDENT REPORTING — IL FATTORE UMANO

APPROCCIO INDIVIDUALISTICO

v Errare non & ammissibile;

v'Di chi & la colpa;

v Fallimento individuale;

v’ Atteggiamento difensivo del singolo;

v’ Controllo e gestione dei contenziosi;

v'Gli errori umani causano la maggior parte degli
incidenti;

v'| sistemi, di per sé, sono sicuri. E 'uomo che
introduce la variabile che pu0 portare il sistema
a collassare; in pratica, la tecnologia € sicura e
I’'uomo é la minaccia.

CONSEGUENZE

v'Nascondere I'errore quando possibile;

v'Se non & possibile, attribuirne ad altri la
responsabilita;

v'Ignorare completamente i mancati incidenti;

v'Tendenza a colpevolizzare
gli operatori di prima linea;

v'Negare lesistenza di errori
causa di fallimenti del sistema;

v’ Perseguire ciecamente indicatori economici e di
produttivita.

organizzativi
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% Drogetio Perdefollg

INCIDENT REPORTING — IL FATTORE UMANO

APPROCCIO INDIVIDUALISTICO

v Errare non & ammissibile;

v'Di chi & la colpa;

v Fallimento individuale;

v’ Atteggiamento difensivo del singolo;

v’ Controllo e gestione dei contenziosi;

v'Gli errori umani causano la maggior parte degli
incidenti;

v'| sistemi, di per sé, sono sicuri. E 'uomo che
introduce la variabile che pu0 portare il sistema
a collassare; in pratica, la tecnologia € sicura e
I’'uomo é la minaccia.

APPROCCIO SISTEMICO

v Errare & umano;

v'Cosa & successo;

v Fallimento del sistema;

v’ Atteggiamento proattivo del sistema;

v Prevenzione e gestione del rischio clinico;

v'Gli errori sono dei sintomi di falle che si trovano
a differenti livelli dell’organizzazione;

v'| sistemi non sono sicuri di per sé; essi hanno
bisogno delle persone che attualizzano i
programmi stabiliti aggiornando |'azione in base
alla variabilita operativa. Quindi, € l'essere
umano che crea la sicurezza.

v'C’®@ una relazione costante tra I'uomo e gli
strumenti, i compiti e 'ambiente operativo. |
progressi della sicurezza derivano dalla migliore
comprensione di questi elementi_enel disegno
di sistemi che prendano_in‘considerazione le
caratteristiche umane.
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UN MODELLO DI RIFERIMENTO

ANALOGIE
v'Sistema ad elevata complessita
v'Potenziale lesivo
v'Ruolo essenziale delle informazioni
v'Lavoro di squadra
v'Componente tecnologica, con una

forte interazione uomo-macchina

v’ Esposizione allo stress

ALCUNE DIFFERENZE
v'Variabili e margine di incertezza
v'La patologia si sovrappone alla
performance
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UN MODELLO DI RIFERIMENTO

U.S. and Canadian Operators Accident Rates by Year
Fatal Accidents — Worldwide Commercial Jet Flast — 1959 mmugh 2009
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IL PROGETTO ISOB
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IL PROGETTO ISOB

audit iniziale per la valutazione dello stato di complessita
delle aree critiche presenti in struttura;

attivazione di un piano di formazione indirizzato agli
operatori sanitari di area critica adottando un approccio
misto sia frontale sia FAD articolato sul tema della "safety
culture;

implemetazione del CRM (Crew Resource Management)
declinato per il team medico di area critica (chirurgia,
rianimazione, pronto soccorso);

attivazione del Reporting System ed implemetazione del
cruscotto direzionale
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CONCLUSIONI

Un corretto approccio alla gestione del rischio puo permettere di
migliorare significativamente la sicurezza delle prestazioni

sanitarie.

Appare evidente come, alla base di tale percorso, il fattore

umano rappresenti un elemento imprescindibile.

Le esperienze condotte dalle eccellenze di settore dimostrano

che la sicurezza nelle cure e un obiettivoraggiungibile.
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Grazie della
cortese a

Dott. Ing. Luca Armisi

Consulente in ingegneria clinica
— www.armisi.it
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