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ABSTRACT

In recent years the problem of adverse events in medicine, and subsequent legal claims, has been
examined deeply, both in the medical literature and in the general press. Error is implicit in clinical
practice, and is mostly common in surgery. This is due to the high prevalence of new and complex
technologies in this field of medicine, and to the high expertise required to perform surgical opera-
tions. Some methodological procedures may be useful in avoiding such errors. The article examines
the analyses and activities that should be performed routinely in the surgical environment to prevent
errors and enhance patients’ safety, providing a comparison between the Italian situation and the si-

tuation of the Anglo-Saxon Countries.
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PREMESSA

Negli ultimi anni il tema degli eventi avversi in me-
dicina e argomento di interesse crescente; gli er-
rori in corsia sono quasi ogni giorno presenti nei
quotidiani e nei media, determinando da un lato
una forte sfiducia da parte dei cittadini, dall’altro
una diversa coscienza/sensibilizzazione rispetto
all’errore da parte degli operatori sanitari.
Numerose pubblicazioni mediche riportano casi di
errore o “quasi errore” con lo scopo di condivide-
re conoscenze riguardanti il rischio clinico e tro-
vare soluzioni.

Descriviamo di seguito, a titolo di esempio, alcu-
ni casi che hanno fatto “dottrina” a mezzo stam-
pa e altri che sono stati riportati nella letteratura
biomedica specializzata. Tali casi possono essere
considerati esemplificativi delle tipologie di errori
possibili, nonché delle soluzioni che ci si puo im-
maginare di adottare.

Pratica Medica & Aspetti Legali 2010; 4(4)

CASI DESCRITTI A MEZZO STAMPA

Il primo caso si e svolto negli Stati Uniti. Il pazien-
te, diabetico insulino-dipendente, era stato rico-
verato per severa vasculopatia periferica, nefropa-
tia, ipertensione e coronaropatia.

Lesame obiettivo evidenziava che entrambe le
gambe erano senza polso popliteo; inoltre era
presente gangrena, le arterie della gamba sinistra
risultavano occluse, parimenti le arterie della gam-
ba destra che risultava anche molto dolente.
Lintervento programmato consisteva nell’amputa-
zione della gamba destra; il paziente firmo il con-
senso informato relativo all'intervento, documen-
to su cui era specificato «<amputazione alla gamba
destra».

Il mattino dell'intervento la lavagna della sala ope-
ratoria contenente il piano operatorio della gior-
nata riportava la scritta <amputazione alla gamba
sinistra». Prima dell'induzione, il paziente confer-
mo all’infermiera che la gamba destra era quella
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da amputare; tale informazione non fu riportata
né recepita; solo durante l'intervento l'infermiera
si rese conto dell’errore, consistente nell’amputa-
zione di gamba errata.

In primo luogo I'errore, in questo caso, & indub-
biamente consistito nell’errata compilazione della
scheda da parte del chirurgo. I risultati del con-
tenzioso consistettero nel rimborso al paziente di
900.000 $ da parte dell’'Ospedale e di 250.000 $
da parte del medico considerato responsabile.

La soluzione che ¢ possibile individuare in casi
come questo consiste nel predisporre la procedu-
ra di identificazione del paziente del lato e della
sede da operare.

Il secondo caso é invece italiano e riguarda la Si-
gnora DL, 54 anni, deceduta il 27 settembre 2007
per embolia polmonare in seguito a un interven-
to di nefrectomia. La causa di decesso e le con-
cause furono ricondotte all’intervento chirurgico
di asportazione rene sano sulla base di un referto
TC di un’altra paziente con diverso nome (T) e me-
desimo cognome (L) e con diversa eta. Lerrore fu
quindi lo scambio di referto TC, al quale si som-
mo una importante concausa. Durante il decorso
post-operatorio un medico (non coinvolto nell'in-
tervento) falsifico la cartella clinica riportandovi
I'avvenuta la somministrazione, in realta mai ese-
guita, della profilassi antitromboembolica pur in
presenza di segni clinici suggestivi di tromboem-
bolia. Il medico fu accusato del reato di falso ma-
teriale (art. 476 cp). La soluzione individuata per
evitare tali tipologie di errore fu di predisporre un
aumentato livello di sicurezza dei sistemi informa-
tici e dei dati ivi contenuti.

CASI RIPORTATI IN LETTERATURA

Il primo caso é relativo a una donna di 44 anni
operata per riparazione del tendine di Achille del-
la gamba sinistra [1]. La paziente acconsenti all'in-
tervento. Venne marcato il sito dell’intervento con
pennarello permanente, secondo procedura. Tut-
te le check list furono predisposte in conformita ai
protocolli, ma, dopo l'induzione dell’anestesia, ci
si accorse che entrambe le gambe erano marca-
te: la paziente aveva toccato accidentalmente, una
volta marcato il sito, il polpaccio contro-laterale
trasferendone il segno sulla gamba sana.
Dall’analisi dell’evento emerge la necessita di ac-
certare che non avvengano contatti con la gamba
sana una volta marcato il sito; é inoltre necessario
riverificare con il paziente sveglio (ovvero prima
dell’induzione) il sito su cui intervenire.

Un ulteriore articolo riguarda la segnalazione
di tre casi di errata identificazione di confezioni
di propofol. Levento errato descritto consistet-
te nell'uso di propofol al 2% in luogo di propofol
all'1% [2]. Il motivo era la somiglianza delle confe-
zione di propofol 1% e 2%.
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La conseguenza fu il sovradosaggio di farmaco
con anestesia prolungata in tre pazienti. In que-
sto caso I'incidente si era verificato sia a causa di
fattori umani ('anestesista non ha controllato la
siringa), sia per cause riconducibili al sistema (con-
fezioni simili). Nello specifico di questo caso la so-
luzione adottabile consisterebbe nel prevedere
confezioni diverse per propofol 2% e1% [3].

LERRORE NELLA PRATICA
CLINICA

I casi di dottrina e di letteratura sono utili per sot-
tolineare che I'errore in medicina é insito nella pra-
tica quotidiana e cio e confermato anche dall’ana-
lisi condotta dall'Institute of Medicine [3]. Lindagine
americana evidenzia che ogni anno in USA muoio-
no per malpratice da 44.000 a 98.000 persone.

Un ulteriore studio, pubblicato nel 2004, sul sito
Healthgrades intitolato “Patients in American Ho-
spital safety” mette in luce quanto segue: analiz-
zando 37 milioni di cartelle risulta che 1,14 mi-
lioni di pazienti ricoverati (pari al 3,08%) é stato
oggetto di malpratice. Sempre dai dati pubblicati
si evince che la mortalita secondaria ad atto medi-
co & di 323.933 casi (pari allo 0,8%). Le cause piu
rappresentate di complicanze sono: ulcere da de-
cubito, trombosi venosa profonda e infezioni della
ferita chirurgica [4].

E bene precisare che I'analisi degli errori in medi-
cina non é argomento del tutto nuovo, ma e gia
stato trattato, in passato, attraverso l'ausilio di
differenti metodologie (audit, peer review, proto-
colli, morbidity and mortality review, verifica e revi-
sione della qualita — VRQ, ecc.). Scopo di questi
approcci era quello di migliorare la qualita delle
prestazioni sanitarie e tutte le metodologie cita-
te hanno quale minimo comune denominatore lo
studio del percorso clinico del paziente, la ricerca
di standard di riferimento, I'analisi e la rilevazione
(non sistematica) degli errori se e quando presenti
e la definizione dei piani di miglioramento da ap-
prontare [5-7].

La storia della ricerca sistematica degli errori (risk
management) é relativamente recente e ha inizio
nel 1999 con la pubblicazione del gia sopracitato
report “To err is Human” [3]. In seguito sono stati
introdotti strumenti operativi di risk management
quali la ricerca delle cosiddette “cause radice”
(root cause analysis) (8], l'incident reporting [9] non-
ché sistemi proattivi. Tutti gli strumenti utilizzati
per rilevare il rischio, secondo la National Patient
Safety Agency (organizzazione del sistema sanitario
nazionale britannico deputata a fornire supporto
alle organizzazioni sanitarie per la gestione del ri-
schio clinico) servono a focalizzare in primis I'at-
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tenzione sull'evento e, in seguito, a ricercare so-
luzioni con strumenti differenziati, partendo dal
presupposto che parte degli errori che occorrono
in corsia é prevenibile.
Per ottenere buoni risultati, nella metodologia del
risk management & necessario un approccio com-
portamentale “diverso” rispetto al passato da par-
te di tutti gli attori. In particolare, si elencano di
seguito alcuni item nodali per la riuscita di un pro-
gramma di gestione del rischio:
= lerrore non deve essere oggetto di vergogna
(no blame), ma strumento di apprendimento;

= Jautocritica e la revisione dei propri atti e
elemento di qualita nella pratica medica;

= ['errore non sempre & imputabile al singolo
soggetto/operatore (errore individuale), ma
spesso vi sono elementi (di organizzazione,
di struttura, ecc.) che possono concorrere al
suo accadimento, in particolare nel momento
in cui le barriere difensive o i sistemi di con-
trollo vengono meno in modo sincrono;

= la conoscenza dell’errore deve essere condi-
visa per evitare che accada nuovamente, fa-
cendo si che nel gruppo non emergano ele-
menti di conflitto e/o di accerchiamento del
soggetto che ha commesso I'errore.
Secondo Reason, psicologo dell’aeronautica, 'acca-
dimento dell’errore organizzativo e analogo alla pro-
babilita che un formaggio emmenthal abbia tutti bu-
chi allineati (Figura 1). Lerrore pertanto si manifesta
in un danno per il paziente o in un evento avverso
nel momento in cui tutte le barriere e i controlli ven-
gono a mancare. Pertanto I'errore di “sistema” capita
di fatto raramente, poiché fortunatamente numerosi
sono i sistemi di controllo a monte che ne preven-
gono l'accadimento (quali ad esempio presenza di
allarmi nelle tecnologie biomedicali, blocco di porte
automatiche, compilazione check list, ecc.).
Il miglioramento dell’organizzazione del lavoro
consiste nell’evitare che gli errori si propaghino;
le organizzazioni infatti possono contribuire a mi-
nimizzare/ridurre gli stessi. Questo concetto é ben
spiegato dalla frase: «We cannot change the hu-
man condition, but we can change the conditions
under which humans work» [10,11].
A supportare la tesi di Reason contribui poi il chi-
rurgo americano Atul Gawande, che opera al Brig-
ham and Women'’s Hospital di Boston ed e Profes-
sore all'Harvard School of Public Health, nel lavoro
“Error in medicine: what we learned” [12]. Gawan-
de evidenzia che cooperazione, comunicazione in-
terpersonale e mutuo soccorso giocano un ruolo
fondamentale nell’accadimento/non accadimento
di errori in sala operatoria; in tale ottica diventano
quindi strumenti fondamentali di lavoro:
= i momenti di comunicazione strutturati;

= le check lists;
= il briefing pre-operatorio;

= il debriefing post-intervento.
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Figura 1. Il modello del formaggio svizzero elaborata da Reason [10]

Si schematizzano, in Tabella I, alcuni elementi che
influenzano pratica clinica, elementi che sono rite-
nuti di fondamentale importanza per minimizzare
le complicanze e gli eventi avversi in sala opera-
toria [13,14].

Purtroppo la formazione medica italiana non preve-
de approfondimenti e studi riguardanti team work,
ovvero il “come lavorare insieme” e il “come comu-
nicare”. Tali aspetti sono tuttavia stati oggetto di
studio in altri Paesi con risultati soddisfacenti.

COME MIGLIORARE
L'ASSISTENZA IN
CHIRURGIA? GLI STRUMENTI
METODOLOGICI

Per affrontare in modo compiuto un processo assi-
stenziale, diventa oggi indispensabile avere alcuni

Ambiente di lavoro/clima

Presenza/assenza di protocolli

Programmazione nota operatoria con bassa variabilita: ovvero
cambiamento della programmazione dei pazienti

Separazione flussi paziente programmato e paziente urgente

Supervisione degli specialistici in formazione

Comunicazione verbale del team

Incontri sistematici per studio di casi clinici

Struttura del team

Motivazione conoscenza del team

Analisi degli errori o dei quasi errori

Tabella . Fattori che influenzano la pratica clinica [13,14]
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strumenti di lavoro e studio che sono imprescin-
dibili al fine di garantire qualita e sicurezza in sala
operatoria, ossia:
= analisi di una casistica di riferimento (ad
esempio laminectomia per neoplasia);

= studio delle evidenze scientifiche di maggior
peso;

= verifica dei volumi di attivita;

= ricerca di standard di riferimento (ad esempio
complicanze rispetto al volume di attivita);

= impatto organizzativo, ovvero percorso clini-
co assistenziale da approntare;

= segnalazione di eventuali non conformita ri-
spetto al percorso e/o alla procedura chirur-
gica;
= strategie di miglioramento.
Le attivita di cui sopra prevedono una puntuale
analisi dei dati che, se raccolti con sistematicita
(vedi ad esempio cio che viene attuato a livello
della Joint Commission statunitense) consente con-
trollo dell’attivita clinica e di sala operatoria [15].
Si puo affermare che in Italia I'assenza di indicato-
ri sistematici quali/quantativi (numero di infezioni
per tipo di chirurgia, durata degli interventi, utiliz-
zo di check list di sicurezza, rilevazione delle non
conformita, ecc.) ¢ la maggiore criticita oggi pre-
sente, tanto da non permettere I'implementazio-
ne sistematica dei metodi di analisi e di studio ri-
guardanti la sala operatoria. | dati non dovrebbero
esclusivamente ricercare 'efficienza (ad esempio i
soli tempi di inizio e fine intervento, ecc.), ma do-
vrebbero essere presenti indicatori che esplorano
anche aspetti legati alla sicurezza del paziente (ad
esempio la somministrazione di antibiotico e rela-
tivo timing, presenza/assenza di allergie, ecc.).
A parte indagini ridotte relative alla prevalenza e
all'incidenza degli errori, la conoscenza delle atti-
vita dei tempi chirurgici, degli errori e dei “quasi
errori” nelle strutture sanitarie italiane e ancora
parcellizzata e le ricerche e le pubblicazioni fino
ad oggi presenti in letteratura non permettono il
confronto tra le diverse realta (benchmarking).
Si puo pertanto affermare che il modello anglosas-
sone é distante dalla cultura italiana e che I'auto-
valutazione critica dei propri atti non é peculiarita
italiana. Medesima situazione si riscontra nell’ac-
creditamento, che in Italia e disposto su base nor-
mativa (quindi prescrittiva) e non su base “volonta-
ria”, come accade nei Paesi anglosassoni [15,16].
I risvolti operativi e gli effetti del team work sono
ben spiegati da Richard Bohmer, Professore all’'Ha-
vard Medical School of Public Health di Boston,
nell’articolo “Continuous quality improvement de-
creases length of stay and adverse events: a case
study in an interventional cardiology program”
[17]. Tale lavoro ha analizzato le cinque équipe car-
diochirurgiche piu efficienti degli Stati Uniti (per
volumi di attivita), rilevando che i team che hanno
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ottenuto risultati migliori in termini di outcome
per paziente erano quelli che sistematicamente ef-
fettuavano il briefing pre-operatorio e lo studio del
caso clinico da operare.

Infine si segnalano due lavori di grande rilevanza
pubblicati rispettivamente sul New England Journal
of Medicine nel 2009 e su Annals Surgery nel 2010:
tali lavori caldeggiano I'uso di una check list pre-,
intra- e a fine intervento, tesa a individuare du-
rante I'atto chirurgico alcuni item critici di gestio-
ne del paziente (esempio il paziente ha effettuato
I'antibiotico profilassi? E presente sangue?). E sta-
to stimato che tali check list hanno quale indubbio
vantaggio quello di ridurre drasticamente la mor-
talita da 1,5% a 0,8% e gli eventi avversi da 11% al
7%. Secondo gli Autori, l'uso delle check list, oltre
a mappare i possibili rischi, favorisce la comunica-
zione all'interno dell’équipe [18,19].

EPIDEMIOLOGIA DEGLI EVENTI
AVVERSI IN SALA OPERATORIA

A causa della carenza di dati italiani in ambito chi-
rurgico relativi al rischio e agli eventi avversi legati
a chirurgia e necessario avvalersi di studi interna-
zionali.
Alcuni lavori di particolare interesse evidenziano
quanto segue:
= 2/3 degli eventi avversi che occorrono in
ospedale sono riconducibili a intervento chi-
rurgico [20];
= un’analisi approfondita, realizzata in Nuova
Zelanda e condotta su 6.579 casi in 13 Ospe-
dali pubblici con piu di 100 letti, ha eviden-
ziato che degli 850 eventi avversi rilevati al-
meno il 35% era prevenibile e comportava un
aumento della degenza pari a 9 giorni per
ciascun paziente. Anche tale analisi conferma
che gli eventi avversi si concentrano in am-
biente chirurgico. La fase di maggior rischio &
quella intra-operatoria [21];

= uno studio australiano dimostra che il 16,6%
dei ricoveri in Ospedale é prevenibile [22];

= uno studio inglese, retrospettivo, conferma
che il rischio di eventi avversi in ambito me-
dico si concentra nelle discipline chirurgiche
(Tabella I1) [23].
Il fatto che la prevalenza degli eventi avversi sia
elevata in area chirurgica piu che altrove trova nu-
merose spiegazioni. La principale & indubbiamen-
te dovuta al fatto che I'atto chirurgico unisce due
componenti estremamente critiche: la presenza di
tecnologie, spesso nuove e/o in continua evoluzio-
ne, e la presenza dell'équipe che deve far fronte
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(o. 1] Totale eventi  Eventi avversi Casi prevenibili Casi prevenibili sul
analizzati avversi paz. sui casi (%) paz. totale dei casi (%)
Medicina generale 273 24 8,8 18 6,6
Chirurgia generale 290 41 14,1 17 59
Ostetricia 174 7 4,0 5 2,9
Ortopedia 277 38 13,7 12 4,3
Totale 1.014 110 52 47
Tabella Il. Numero di eventi avversi per specialita [23]
sia a un learning di base sia a un learning legato ELEMENTI TECNOLOGICI/
allinnovazione. Si puo affermare che, rispetto ad STRUTTURALI

altre procedure sanitarie automatizzate, come ad
esempio I'analisi di laboratorio o la lettura auto-
matica dell’elettrocardiogramma, nel caso della
chirurgia la presenza di tecnologie non diminuisce
il rischio ma aumenta la complessita dell’ambiente
operatorio [24,25].

E innegabile infine che ancora oggi la compo-
nente umana (intesa come abilita) sia alla base
dell’elevata variabilita dei risultati in chirurgia; cio
é anche confermato dai Centers for Disease Control
and Prevention che attribuiscono alla “tecnica chi-
rurgica” grande importanza (evidenza IB): infatti
un intervento ben condotto mantenendo I'emo-
stasi e minimizzando la mortificazione tissutale
ha minori rischi di sviluppare infezioni e/o com-
plicanze [26].

IL COMPARTO OPERATORIO: ALTRI
ELEMENTI DI CRITICITA DI CUI
TENERE CONTO

A completamento del’analisi di cui sopra si se-
gnalano sinteticamente alcuni elementi su cui &
opportuno effettuare la mappatura dei rischi nel
comparto operatorio e conoscere le criticita per
predisporre miglioramenti e ricercare soluzioni:
= la presenza di procedure e istruzioni operati-
ve per: conta delle garze (ancora oggi la let-
teratura evidenzia che 1 intervento su 9.000
-1/19.000 comporta la ritenzione di garze), la
presenza di protocolli per prevenire reazioni
allergiche (lattice, reazioni alla somministra-
zione di antibiotici e curari), la presenza di
confezioni monodose e preparate preven-
tivamente per evitare sia infezioni crociate
sia sovra-sottodosaggio di farmaco (si segna-
la che quest’ultima é una criticita particolar-
mente rappresentata e rilevata in ambito pe-
diatrico) [27-29];
= |a standardizzazione dei carrelli di anestesia;

= la presenza di check list chirurgiche per stru-
menti e dispositivi [18,19].
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La struttura della sala e le tecnologie giocano poi
un ruolo cruciale per migliorare e facilitare il lavo-
ro in sala operatoria. Si segnalano di seguito alcu-
ni importanti elementi cruciali:
= un piano per rischio incendi in sala operato-
ria in particolare se si effettuano interventi
sul distretto testa collo, verificando la pre-
senza di miscele ricche di O,, disinfettanti in-
fiammabili, teleria ed elettrobisturi [30];

= interfacce tecnologia/uomo facili e intuibili
(computer, tecnologie, ecc.) [31];

= standardizzazione del layout edilizio delle

sale, tale da garantire la riproducibilita del-

le operazioni, facilitando cosi il lavoro degli
operatori.

La conoscenza dei rischi summenzionati e la ricer-

ca di soluzioni per prevenirli & elemento centrale

CONCLUSIONI

La sala operatoria rimane un ambiente a elevata
complessita e massima concentrazione di rischio
clinico.

Lassenza di dati raccolti sistematicamente in Italia
non permette analisi puntuali dell’attivita e con-
fronti di benchmarking tra i diversi reparti chirur-
gici con analoga casistica. Ancora oggi 'errore é
ritenuto da molti professionisti estraneo alla prati-
ca medica e come tale non accettabile. Per contro
I'evoluzione della medicina si fonda sulla capacita
critica di leggere i propri limiti per trovare soluzio-
ni di miglioramento.

Rischio clinico, prevenzione, applicazione di pro-
tocolli e di check list sono elementi di crescita per
I'organizzazione e utili strumenti di prevenzione
del rischio in chirurgia. La capacita di autocritica
resta, ad avviso degli scriventi, elemento centrale
per la crescita dell’organizzazione.
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Sarebbe altresi auspicabile concentrare le poche DISCLOSURE
risorse oggi presenti sulla ricerca di sistemi di si-
curezza per minimizzare il rischio nel comparto
Chirurgico che & Oggl I’'ambiente a maggiore cri- Gli Autori dichiarano di non avere conflitti di inte-
ticita. resse di natura finanziaria.
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