Il Risk Management in ostetricia
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La “gestione del rischio”, meglio conosciuta come “Risk management”, rappre-
senta per le strutture sanitarie, ed in particolare per quelle unita operative a mag-
gior rischio di errori, una sfida ed un'occasione da non sottovalutare.

Per meglio comprenderne il significato e la necessita di adottare un sistema di
prevenzione del rischio anche nelle unita ostetrico-ginecologiche, & utile soffer-
marsi su alcuni dati e considerazioni.

E' ormai sotto gli occhi di tutti il continuo incremento di cause intentate nei con-
fronti di medici (ed ultimamente anche di altri operatori sanitari, in particolare oste-
triche) per danni subiti da pazienti dovuti ad errori sanitari.

Si pensi che in Italia (dati dell'Institute of Medicine, 2000) circa 30-35.000 per-
sone muoiono a causa di errori compiuti da medici e/o da una inadeguata organiz-
zazione: significa che il 6% di tutte le morti avvenute in Italia nel 2000 sono dovu-
te a complicazioni di atti sanitari; su 30.000 schede di eventi avversi analizzate si &
evidenziato che i sospetti errori per diagnosi e terapie sono circa il 29%; il 50%
delle segnalazioni di errori riguarda le Unita Operative di Ortopedia (17,9%),
Oncologia (13,4%), Ginecologia ed Ostetricia (12,6%) e Chirurgia Generale (11,9%).

Ancora, le prime cause di morte evitabili sono: mancanza di prevenzione
(143.000 morti), carenze nel servizio sanitario (79.000 morti), ritardi o errori dia-
gnostici e terapeutici (25.000 morti).

Sono numeri allarmanti, da considerare seriamente: in Italia e nel mondo il
numero di morti causati da una prestazione sanitaria scorretta & decisamente supe-
riore a quelle causate dagli incidenti stradali, dal cancro al polmone, dall'AIDS.

Oltre al problema degli esiti causati da tale errori, si deve poi tenere anche conto
di tutti i costi diretti ed indiretti connessi a tali esiti, sia di tipo sanitario che legale
ed assicurativo.

Il costo sanitario legato ad esiti mortali, ad esempio, in Italia (dati dell’Institute
of Medicine, 2000) ammonta a circa 2,5 miliardi di €. (pari al 30% della spesa pub-



blica per la sanita); per quanto riguarda gli esiti non mortali, i costi si aggirano inve-
ce intorno ai 260 milioni di €.

Per quanto riguarda invece i costi legati alle spese legali ed ai risarcimenti,
abbiamo un quadro altrettanto preoccupante: i risarcimenti imposti dai tribunali a
carico delle assicurazioni crescono a ritmi vertiginosi, sia nel numero che negli
importi; a fronte di una raccolta in premi (pagati degli ospedali verso le assicura-
zioni) di circa 200 min. di €., si € arrivati ad avere liquidazioni per danni di circa 450
min. di €., senza tener conto dei costi delle polizze stipulate dai professionisti sani-
tari (si @ nell'ordine di circa 8-12.000 €.) e dei costi di tutte le sequele medico-lega-
li (dalle spese legali ai costi del danno "“d'immagine”).

E' stato calcolato (dati del 2002) che siano in corso circa 13.000 cause promos-
se da pazienti o parenti di pazienti vittime di errori; questo dato, nel momento in cui
sara aggiornato, avra sicuramente sensibili incrementi.

Le assicurazioni oltretutto non sono pil interessate ad avere tra i loro clienti
organismi o professionisti sanitari: qualora un sanitario dovesse incorrere nel rico-
noscimento colposo del danno provocato e nel relativo risarcimento, con buona pro-
babilita si vedra annullare la sua polizza assicurativa.

E ancora i pazienti che sempre piu frequentemente si sentono nel diritto di far
riconoscere le loro ragioni e di ottenere risarcimenti adeguati per i danni subiti: poli-
tica sicuramente alimentata da scorrette campagne stampa denigratorie, da
Tribunali che mal comprendono il delicato operato in ambito sanitario (procedure,
tempi, confusione tra urgenza nelle decisioni e decisioni nelle urgenze), ma penso
anche ad una inefficace comunicazione tra sanitari e pazienti, nel senso di inade-
guata comunicazione e condivisione del rischio.

Ecco perché ad un certo punto, prima negli Stati Uniti e poi a cascata in altri
paesi, si e presentata la necessita di intervenire per porre un freno a queste pro-
blematiche, di trovare azioni organizzative, professionali ed assicurative correttive
o risolutive di tali criticita: il Risk Management, laddove sia stato applicato seria-
mente, si & dimostrato un valido strumento operativo per la gestione e la preven-
zione di errori, causa delle suddette problematiche.

La "“gestione del rischio” (Risk Management) & infatti un sistema che permette
di riconoscere eventuali errori o eventi indesiderati che si presentano in un proces-
so lavorativo (0 come esito di tale processo) che possono generare nell'immediato,
0 a distanza di tempo, conseguenze significativamente sfavorevoli, indipendente-
mente dal livello di gravita di tali conseguenze.

Possiamo pertanto definire che il Risk Management in campo clinico & un pro-
cesso sistematico che permette agli operatori sanitari di identificare, analizzare e



gestire tutti i rischi, reali e potenziali, che I'espletamento delle proprie attivita, svol-
te singolarmente o in forma multidisciplinare e interprofessionale, pud causare; si
pone I'obiettivo quindi di rimuovere tutti gli errori possibili o di ridurre al minimo gli
eventi avversi, al fine di incrementare la sicurezza delle persone assistite, i loro esiti
in termini di livello di salute e soddisfazione, nonché di ridurre i contenziosi medi-
co-legali e tutti i costi derivanti da tali errori.

In passato (anche se sono frequenti ancora oggi esempi in tal senso), quando in
sanita si parlava di errore ci si riferiva all'errore medico: rispetto anche all'agire di
altri operatori sanitari, in termini di responsabilita medico-legale, era sempre il
medico ad essere chiamato in causa; preferibilmente oggi si dovrebbe superare
guesto concetto e parlare di evento avverso, in quanto I'esito indesiderato puo esse-
re si rappresentato da errori individuali (non necessariamente commessi da medi-
ci), ma anche da errori legati a problemi o criticita organizzativi.

Quest'ultimo aspetto & spesso ignorato, ma rappresenta (e sempre pil lo rap-
presentera per la scarsita di risorse destinate alla sanita) un serio problema per
tutti gli operatori: quante volte si e di fronte a turni ridotti per carenza di persona-
le, al difficile accesso a presidi sanitari appropriati, alla difficolta di erogare presta-
zioni supportate da evidenze scientifiche, all'aggiornamento non garantito, etc.?

La definizione di evento avverso trova in letteratura un significato preciso (Irso-
Butera e Partner, 2000): “danno causato ad un paziente dalla gestione sanitaria e
non dipendente dalla sua malattia o un incidente di particolare rilevanza per le
potenziali conseguenze che avrebbe potuto causare al paziente; un evento avverso
attribuibile ad un errore sanitario & un evento prevenibile".

Spesso gli errori indesiderati sono preceduti da alcuni segnali, premonitori di
eventi analoghi o di situazioni che, se non analizzate e trattate, possono condurre
ad eventi avversi, anche ripetuti.

E' proprio parlando di gestione del rischio che si dovra cercare di porre partico-
lare attenzione nei confronti del cosiddetto “evento sentinella”, cioé “I'evento inat-
teso, mai presentatosi in precedenza, in grado di causare al paziente lesioni (anche
come ipotetico rischio di esse) o addirittura la morte; & sufficiente che il fenomeno
si verifichi una sola volta perché si renda necessaria un'indagine” (SIQUAS 2001,
Morese 2003).

Per intervenire in maniera efficace sarebbe opportuno che le strutture sanitarie
investissero risorse ed energie per attuare programmi ed iniziative per analizzare
(utilizzando strumenti d'indagine rigorosi) gli eventi avversi o indesiderati che si
presentano nelle proprie unita operative; la validita di un sistema di gestione del
rischio clinico dovrebbe basarsi su alcuni elementi di fondo:



a) la concezione dell'errore: non piu visto come fallimento o colpa individuali, ma

come occasione di miglioramento per l'intera organizzazione (apprendere dagli
errori e migliorare);
b) 'assetto organizzativo: I'identificazione di criticita latenti nell'organizzazione

permette di intervenire preventivamente in quegli assetti organizzativi che spesso
sono alla base di errori da parte di singoli operatori;
¢) rilevazione dei rischi: & indispensabile la definizione ed adozione di strumen-

ti, oggettivi e condivisi, idonei per la rilevazione dei rischi; una corretta rilevazione
permettera successivamente di poter analizzare con chiarezza tutti gli elementi su
cui adottare interventi preventivi;

d) interventi preventivi/correttivi: creazione di protocolli/linee-guida o di miglio-

ramenti organizzativi utili ad evitare rischi di errori o di eventi avversi; il monito-
raggio sistematico dell'adozione dei suddetti protocolli, e della loro corretta appli-
cazione, diventera elemento strategico per la gestione del rischio;

e) comunicazione con la persona assistita: cosa dire e cosa non dire, attivare

comunicazioni efficaci, adozione del consenso/scelta informata nella forma piu ido-
nea, sono tutti elementi che ormai non possono pil essere ignorati o evitati (¢ ormai
dimostrato che i contenziosi sono inversamente proporzionali al livello e qualita delle
informazioni ricevute ed al coinvolgimento nella scelta del trattamento); sarebbe
scelta altamente significativa investire in tal senso nei percorsi formativi di base;

f) comunicazione tra operatori: una corretta comunicazione e scambi di infor-

mazioni tra operatori ha una fondamentale importanza per la corretta gestione del
caso e per le informazioni da comunicare alla persona assistita;
g) gestione della cartella clinica e della documentazione: sulla cartella devono

essere riportati cronologicamente tutti i trattamenti richiesti ed eseguiti nonché gli
eventi accaduti, scritti con calligrafia leggibile e firmati chiaramente dall'operatore
coinvolto; risalire al "percorso” che ha portato ad un evento avverso/indesiderato
ha notevole importanza per definire gli errori commessi e poter efficacemente defi-
nire le azioni correttive.

Osservando in letteratura i diversi approcci proposti al R.M., si pud affermare
che sempre pil insistentemente sia stata posta attenzione alla definizione del “pro-
cesso” di gestione del rischio, cioé la determinazione e la stesura delle ipotetiche
fasi di questo processo, I'individuazione di strumenti affidabili ed efficaci per indivi-
duare e monitorare i rischi.

L'Assessorato Sanita della Regione Emilia Romagna ha creato commissioni ad
hoc finalizzate alla stesura di questo processo, favorendo nel contempo le prime
iniziative di R.M. in alcune aziende sanitarie; le fasi comunemente ritenute neces-



sarie sono:

+ individuazione dei rischi

+ analisi dei rischi

* trattamento

* monitoraggio

Per ciascuna fase sono stati individuati alcuni strumenti che verranno breve-
mente analizzati secondo la proposta della AUSL Modena, U.O. Sistema Qualita

Fasi del processo Strumenti utili

Individuazione dei rischi  + Segnalazione spontanea degli eventi
(incident reporting)

Analisi dei rischi * Root cause analysis
* FEM.E.A.
Trattamento + Piani di trattamento dei rischi

« Azioni di trattamento

Monitoraggio * Revisione cartelle
* Revisione Database

Fig. 1. Schema fasi e strumenti per la gestione del rischio (AUSL Modena,
Sistema Qualita).

Individuazione dei rischi

La segnalazione spontanea degli eventi (incident reporting)

Nei settori industriali da molto tempo viene utilizzato questo strumento ampia-
mente collaudato; come questa segnalazione venga rilevata dipende dalle scelte
organizzative in un determinato contesto (scheda, questionario, report, ... informa-
tizzati o meno). | vantaggi sono relativi alla facilita di identificare gli incidenti/erro-
ri (@anche se non hanno causato danni), di coinvolgere gli operatori e nel sensibiliz-
zarli al problema della salute delle persone assistite, di identificare il rischio globa-
le di una unita operativa e la condivisione del voler apprendere dall'errore (condivi-
sione dell'errore). Sara necessario definire quali incidenti riportare e a quale livello
soglia attivare la segnalazione; inoltre, come proposto dall'U.O. Qualita dell’AUSL
Modena, tener ancora conto di:

« come sia assicurata la confidenzialita

» come sia articolato lo strumento di rilevazione

» come vengano analizzati gli eventi

» come funzioni il feed-back

« chi sia il responsabile del processo.



Analisi dei rischi

Root Cause Analysis

L'analisi delle cause profonde (Root Cause Analysis) &€ una metodologia applica-
ta allo studio dei fattori causali di un evento avverso o, piu in generale, di un inci-
dente che si basa sulla concezione organizzativa dell'errore. L'analisi non si limita,
infatti, all'individuazione dell’'errore o della mancanza pil prossimi all'evento, ma ha
I'obiettivo di analizzare I'intero processo che lo ha generato. Lo sforzo & di andare
ad individuare la cosiddetta “causa radice”, cioe il difetto in un processo la cui eli-

minazione previene I'accadimento di uno specifico evento avverso.
Gli scopi della root cause analysis sono:
« individuare tutte le cause di un evento
+ individuare e classificare (usare uno schema di riferimento) le cause radice
« individuare le cause trattabili
« individuare le azioni di miglioramento.
Quindi la Root Cause Analysis si basa su alcuni principi
« focus sulla risoluzione dei problemi, non sulla ricerca dei colpevoli
+ basata sul sistema e sui processi, non sugli individui
* basata su metodologie esplicite per evitare bias
* riproducibilita dei risultati
« utilizzo di tecniche correlate
« definire le interfacce tra cause ed effetti
« identificare gli errori attuali e potenziali

F.M.E.A.

La FMEA (failure modes & effect analysis) € un sistema di individuazione dei
rischi che si basa sul fatto che I'osservazione in questo caso non ¢ ['evento avverso
ma il processo cosi come si svolge routinariamente; & quindi un sistema che pud
essere applicato indipendentemente dal verificarsi di un evento avverso o sentinella.

| sanitari, o gruppi di professionisti, in base alla loro esperienza e conoscenze,
nonché alle informazioni e dati relativi ai processi assistenziali e ad eventuali even-
ti avversi registrati, dovrebbero indicare i punti deboli a rischio di errore o di criti-
cita, analizzarne le cause potenziali, individuarne le azioni correttive e preventive.

Le azioni previste dalla FMEA sono:

« identificare e dare una priorita ai processi ad alto rischio

« annualmente, selezionare almeno 1 processo ad alto rischio

- identificare il potenziale “guasto” (errore/i) del percorso

« per ciascun “guasto”, identificare i possibili effetti



- per gli effetti piu critici, condurre una root cause analysis
« ri-progettare il processo per minimizzare il rischio che si verifichi quello
specifico errore o per prevenirne gli effetti

« testare ed implementare il processo ridisegnato

+ identificare ed implementare sistemi di misura dell'efficacia

» implementare una strategia per mantenere nel tempo i risultati ottenuti

L'identificazione e gestione preventiva dei rischi ha dei chiari vantaggi rispetto
alla reazione ad eventi avversi gia accaduti (esiti negativi risparmiati, sequele medi-
co-legali evitate, etc.).

Trattamento

Piani di trattamento dei rischi

Si tratta di progettare percorsi (linee guida, protocolli, procedure) che definisca-
no gli interventi correttivi e preventivi rispetto ai rischi mappati o agli eventi avver-
si rilevati; nel precedente punto, riferito all'analisi del rischio, sono state gia identi-
ficate tali necessita, nel senso che maggiore precisione viene dedicata all'analisi
maggiori saranno i vantaggi nel definire le opportune azioni correttive, meglio se
supportate da documentate prove di efficacia.

Sarebbe opportuno creare un gruppo di lavoro specifico, a cui potrebbero par-
tecipare i rappresentanti delle diverse professioni coinvolte nei processi assisten-
ziali nonché un medico legale ed un avvocato (questi ultimi soprattutto di supporto
per definire protocolli di comportamento organizzativo e di gestione della cartella
clinica).

Azioni di trattamento

Definiti protocolli e linee guida, & necessario tradurre in azioni concrete, con
attribuzioni anche di responsabilita ed autonomie, tutti gli atti utili a trattare i casi
avversi, gli eventi sentinella, i rischi presenti o ipotetici, a chiarire all'interno del per-
corso assistenziale i ruoli (chi fa che cosa) e I'adesione ai protocolli stabiliti.

Monitoraggio

Revisione cartelle

L'audit clinico ed organizzativo dell’Unita Operativa interessata, sia sotto forma
di report che di riunioni periodiche, offre la possibilita di discutere i casi pit emble-
matici, di creare laboratori virtuali di analisi delle cause e dei migliori interventi cor-
rettivi, aiuta a lavorare in gruppo (arricchimento personale e delle “abilita d'equi-
pe') e permette analisi pil approfondite, crea coesione e condivisione dei percorsi,



aiuta a far rispettare i protocolli o0 a modificarli se necessario.

Revisione Database

L'aggiornamento costante delle proprie conoscenze e di quelle alla base dei pro-
tocolli assistenziali implementati necessitano di supporti informatici e di strumenti
dedicati irrinunciabili.

Il “"Knowledge Manager” presente sempre pil nei sistemi sanitari potrebbe esse-
re un valido esempio di come I'investimento in “conoscenze” non sia un‘attivita del
singolo ricavata nei ritagli di tempo, ma sia un investimento per tutta l'organizza-
zione sanitaria.

Se non esiste la possibilita di poter rivedere comportamenti e trattamenti alla
luce degli ultimi aggiornamenti (anche in senso organizzativo ed amministrativo),
non ci si deve poi stupire se ogni tanto si presentano eventi indesiderati o avversi.

Il R.M. deve rappresentare anche per l'ostetricia una seria ed utile attivita da
essere studiata ed implementata: sara sempre piu opportuno agire al fine di appro-
fondire le conoscenze specifiche sul R.M.e di promuovere ogni iniziativa che possa
facilitare I'introduzione ed il suo utilizzo nei dipartimenti materno-infantili e nelle
unita operative di ostetricia e ginecologia.

Elementi determinanti saranno l'individuazione di un operatore (ginecologo od
ostetrica/o) che assuma il compito di “risk manager"”, cioé la figura che dovra imple-
mentare e gestire tutte le attivita mirate alla prevenzione e gestione del rischio, e
la composizione di una Commissione per il R.M. dove potrebbero partecipare rap-
presentanti delle diverse professioni coinvolte nei processi assistenziali nonché
(come riportano alcune esperienze inglesi) un medico legale, un avvocato ed un rap-
presentante per 'utenza.

A scopo esemplificativo si riportano le attivita delle quali & responsabile il Risk
Manager (e un'ostetrica) della Maternity Unit del St. Mary Hospital di Londra:

- coordinare le attivita quotidiane della Qualita e del R.M. della Maternita;

» incoraggiare relazioni di cooperazione e fiducia con tutto il personale che

opera nella Maternita;
» organizzare e scrivere I'agenda della Commissione di R.M,;

« assicurarsi che le raccomandazioni della Commissione siano applicate;

« presentare alla Commissione tutti i casi con un "“adverse outcome” g, in detta-

glio, quei casi nei quali si pud identificare un'assistenza inferiore allo standard nor-
male;
« presentare, a regolari intervalli, a tutti i membri dell'Unita operativa, i dati suqgli



"adverse outcome” e i dati comparativi di attivita di altri ospedali collegati;

* organizzare i programmi educativi per il personale della Maternita in collabo-

razione con un medico ostetrico e una ostetrica designati a tale compito.

Sicuramente il Risk Management ha assunto un ruolo determinante nella gestio-

ne della complessita dell'assistenza sanitaria, &€ una parte importante del governo

clinico aziendale, un elemento importante per il miglioramento della qualita delle

prestazioni sanitarie nonché essere d'aiuto nelle controversie medico legali ed assi-

curative ... ma necessita di un salto culturale: in realta lo sforzo non € e non dovra

solo essere rivolto alla gestione dei rischi e degli eventi avversi ma orientare le poli-

tiche sanitarie (nel senso pilt ampio del termine) alla prevenzione degli stessi con

attivita organizzate di sistema.
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