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“Primo non nuocere”, questo principio € fondamentale per garantire un’assistenza di elevata qualita.
L’obiettivo di rendere I'assistenza sanitaria piu sicura coinvolge in egual misura sia i professionisti che i
pazienti e la sicurezza € una componente chiave di qualsiasi iniziativa di miglioramento della qualita.
Nonostante cio si verificano ancora troppi errori evitabili. Il movimento globale per la sicurezza del paziente
e stato dapprima stimolato dal Report dell'Institute of Medicine (IOEfydre € umano”(pubblicato nel

1999). Quasi vent’'anni dopo, nonostante siano stati compiuti dei progressi, i danni ai pazienti sono ancora
una realtd quotidiana nei sistemi sanitari di tutto il mondo. Mentre problemi di vecchia data sono tuttora
irrisolti, stanno emergendo nuove gravi minacce all’erogazione di un’assistenza sicura. | pazienti sono
sempre piu vecchi, hanno bisogni pit complessi e sono spesso affetti da patologie croniche multiple. | nuovi
trattamenti e pratiche assistenziali rivolti a questa popolazione di pazienti hanno un enorme potenziale, ma
presentano anche nuove sfide. La crescente complessita dell'assistenza determina nuovi rischi di errore e di
danno ai pazienti.

In aggiunta alla crescente complessita della popolazione di pazienti, trends di piu ampio raggio nel settore
sanitario ostacolano 'erogazione di un’assistenza sicura. Negli anni recenti, i finanziamenti per la sanita
sono stati ridotti in tutti i paesi OCSE per la necessita di assicurare la sostenibilita a fronte di una ridotta
crescita economica.



Tuttavia, questo limita la spesa per risorse clme ®ssenziali per la sicurezza del paziente, duadello di
organico degli operatori e gli investimenti in irapti e attrezzature adeguate. Parallelamente fcemée
prevalenza di resistenza antimicrobica puo aumentar maniera drammatica il rischio di contrarre
un’infezione mentre si riceve assistenza.

Di fronte a queste sfide, i dirigenti sanitari edcisori politici dovrebbero trovare conforto nattb che
esistono gia numerosi strumenti disponibili peragéire la sicurezza del paziente. L'implementagidli
una governance e regolamenti appropriati, un ongiiilizzo di dati e informazioni, una leaderspip forte

|/ autorevole, un potenziamento della formazioneelWadldestramento del personale, tutto cid promuove
un’assistenza piu sicura. Inoltre approcci emeigeiticluso studi sul comportamento e la sanitataligy —
aggiungono nuove opzioni al kit di strumenti pesieurezza del paziente. Tuttavia, hon esistonozemhi
semplici per migliorare la sicurezza e nessun $ingotervento implementato in maniera isolata puo
affrontare pienamente il problema. Questo repddeszia 4 pilastri per una strategia della sicuaezz

1. UN APPROCCIO DI SISTEMA. L’approccio per ridurre i danni deve essere irdey e
implementato a livello di sistema;

2. LA CULTURA CONTA/E' IMPORTANTE. | sistemi sanitari e le organizzazioni devono
concretamente dare priorita alla qualita e sicrestfraverso una visione stimolante e un rinforzo
positivo e non attraverso il biasimo e la punizione

3. | PAZIENTI COME VERI PARTNERS. Le organizzazioni sanitarie devono coinvolgere i
pazienti e lo staff nella sicurezza come parteadstiluzione non semplicemente come vittime o
colpevoli;

4. IL BIAS RISPETTO ALL'AZIONE. Gli interventi devono essere basati su solidelene.
Tuttavia se queste mancano o devono ancora ememgjereperatori devono procedere con un
processo decisionale prudente e ragionato piuttbsaipiegare sull'inazione.

Affinché la sicurezza possa affermarsi dobbiamamsse un impegno globale per migliorare I'assistenz
che forniamo. La sicurezza del paziente € un oflaetondiviso dei sistemi sanitari in tutto il nam

Tuttavia in questo movimento globale vi & un sigaifivo potenziale non sfruttato. Per cogliere sjoe
potenziale sono necessari tre elementi:

1. GLOBALE : Il movimento deve essere realmente globale eidek i paesi a basso e medio reddito
che sono stati fino ad oggi tenuti ai margini;

2. FOCALIZZATO: mentre la sicurezza € un obiettivo comune in fut@esi, alcune questioni sono
maggiormente dipendenti dal contesto locale eig@ldno soluzioni su misura. La collaborazione
internazionale dovrebbe focalizzarsi nell'identfie trends ad alto livello e aumentare la
consapevolezza sulle questioni piu comuni comeeggempio la misurazione attraverso un set di
indicatori chiave di alto livello;

3. COORDINATO: alfine di massimizzare il suo impatto ed evitage duplicazione di sforzi |l
movimento per la sicurezza del paziente deve essen@linato fra tutti gli stakeholders (portatori d
interesse).

Questo report e il Summit di esperti che lo haiarato rappresentano soltanto un piccolo passsover
I'obiettivo di una continua riduzione del dannoslaeranza € che essi rappresentino uno stimolompeero
cambiamento e forniscano una sintesi accessibile siide e delle soluzioni pit promettenti in méedi
sicurezza del paziente.

INTRODUZIONE

In estrema sintesi la sicurezza del paziente ws@ntome la prevenzione degli errori associafisdlstenza
sanitaria e la mitigazione dei loro effetti. Lawsiezza rappresenta sia i processi utilizzati pglrre il danno
sia la situazione che emerge dalle azioni attuateppoteggere i pazienti dai danni. In questo mepo
verranno usati entrambi i significati in manierdencambiabile. La sicurezza € anche un diritto che
garantisce ai pazienti la liberta da danni accigewt prevenibili correlati all'assistenza. Protegg questa
liberta richiede la creazione di sistemi che miziimo la probabilita di errori, massimizzando lalgabilita

di intercettarli. Sebbene I'errore sia impossilditeeliminare completamente il danno e I'impattopadiente
puo essere minimizzato.



Le interpretazioni semplicistiche del termine s&zma considerano il danno come il risultato di
incompetenza o negligenza. Tuttavia negli anni t®@0cambiamento di paradigma nel movimento per la
sicurezza del paziente ha determinato una migtioraprensione dei tanti fattori sottesi agli evawiersi.
Divenne chiaro, soprattutto dopo la pubblicazioaepdrte dello IOM del reportEtrare € umang che i
danni evitabili ai pazienti nei sistemi sanitaragos molto piu comuni/diffusi di quanto identificato
precedenza e che gli errori che avvenivano a dontil paziente erano causati da molti altri fatonon

certamente dai soli problemi di attenzione o meanodell’operatore.

Piuttosto,

organizzazione di processi e interventi e il cgugate ambiente in cui 'assistenza viene erogaieago
un ruolo molto piu significativo nel causare dannba sicurezza del paziente € un aspetto impartdelia
gualita in tutti i settings (contesti) di cura. favia la maggior parte delle evidenze sul temaarida gli
ospedali per acuti. Il presente report utilizzaewedenze e gli esempi disponibili per stabilirgoterita per i
prossimi 15 anni in tema di sicurezza del pazientsa direzione che sara applicabile a tutti iirsgst di
cura - prendendo atto della necessita di sviluppsaidenze per settings al di fuori dell’assistgpeiaacuti.

Il problema della sicurezza del paziente

l'inappropriata

Il problema della sicurezza del paziente dovreldsere ovvio: nessuno pud essere favorevole a eausar

danni ai pazienti.

Tuttavia in un setting assigi@e complesso con molte priorita concorrenti,tiéeu

sottolineare le ragioni in termini di qualita, eoomia e politica che spiegano perché la sicurezkzpaigente
dovrebbe essere al primo posto nell'agenda deisdeatli politica sanitaria. (figura 1 Il problemdella

sicurezza del paziente).

Figura 1 Il problema della sicurezza del paziente

QUALITA’ ECONOMIA POLITICA
La sicurezza € una componentel danni ai pazienti sono un| La sicurezza e un’aspettativa per
essenziale di un'assistenza dipericolo / minaccia alla| i sistemi politici e i leaders.
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Garantire al paziente un ambiente di cura sicutese alla minimizzazione del danno € una componente
indispensabile di un’assistenza di elevata qudl#dsicurezza del paziente € uno dei tre pilagitacjualita

dell'assistenza insieme alla soddisfazione delgrdeie all’erogazione di cure efficaci.

Tuttavidanni

evitabili ai pazienti continuano a essere un gianablema per i sistemi sanitari nel mondo. L'indice piu
impressionante € il numero di morti che puo esatriouito a danni prevenibili. In Inghilterragicercatori
attribuiscono almeno il 3.6% dei decessi negli dapeper acuti a problemi evitabili nei processcdra. Se
guesta proporzione fosse la stessa negli altrii 2ESE il numero totale di morti evitabili salirebla
175.000 di cui 70000 sarebbero considerate “altéangrevenibili”. Questi dati sono soltanto uno stamto
per la discussione e non sono stati validati inigr@amppropriata.
Al di la dellimpatto sulla qualita delle cure iregerale, gli eventi avversi attribuibili a un’assiwa
inadeguata presentano importanti implicazioni eatnbe. Il report Health Foundation’s Continuous

Improvement
sanitario piu sicuro:

sintetizza correttamente le questEmonomiche relative alla costruzione di un sistema



+« i sistemi inaffidabili sono improduttivi;
<+ le cure non sicure sono costose;
¢+ un’assistenza piu sicura puo ridurre i costi.

Le implicazioni economiche derivano principalmetiéeun utilizzo non necessario ed elevato di riserdai
costi per la gestione del contenzioso. Negli Siaiti le stime dell'impatto economico degli eveativersi
nei settings di cura per pazienti acuti va da 1$50@r l'individuazione di un corpo estraneo a loel
chirurgico fino a piu di $4milioni per danni coraél alle trasfusioni. In Gran Bretagna solo il coper le
giornate di degenza aggiuntive attribuibili a daanipazienti ammonta a piu di £1 miliardo di stesli
Inoltre queste cifre probabilmente sottostimarrdblema in quanto sono principalmente limitat@ectici
eventi avversi nei settings per acuti che variaolto per tipologia e qualita. Usano anche urfanidéne
ristretta di costi. Per esempio, non consideratwsti indiretti e intangibili per I'economia, corfee perdita
di produttivita attribuibile al danno o i costi asfati alla perdita di fiducia nel sistema sandagiil danno
emozionale a lungo termine causato ai pazienti.

| vantaggi politici della sicurezza del pazientesdliscussi raramente in letteratura, forse a cdelia forza
ormai consolidata delle evidenze e del razionalenemico. Tuttavia, nel settore sanitario vi € una
competizione feroce / spietata per guadagnarsefiatone dei decisori politici e i relativi finaaznenti. Di
conseguenza € importante evidenziare le ragiorgnpatiche per cui i politici e i decisori di potié
sanitaria dovrebbero dare priorita alla sicure&gdziente.

Per I'opinione pubblica, pochi problemi sono piwscertanti / sconvolgenti dell'idea di essere dgyyiati
mentre si viene curati da un’organizzazione saaitém molti paesi gli incidenti in questa areapgsentano
gli unici casi in cui I'assistenza sanitaria vietdiscussa sulle prime pagine dei giornali o in tisiewne.
Impegnarsi per migliorare la sicurezza del pazientaggiungere tale obbiettivo pud essere una gtapo
vincente per i politici.

Le prospettive future

Negli ultimi 15 anni sono stati raggiunti risultatonsiderevoli in tema di sicurezza del pazientéd
esempio, negli Stati Uniti, le stime indicano ctna,il 2010 e il 2013, grazie alla riduzione di dacontratti

in ospedale, sono morti 50.000 pazienti in men@mo sstati risparmiati circa $ 12 miliardi. Tuttayvia
necessario un cambiamento radicale / un cambioads@ per andare oltre ai risultati finora raggiunti
Sebbene questo sforzo richiedera molto tempo esfimventi, occorre ricordare che il settore sarvtari
riuscito, in passato, in imprese apparentemenpo$sibili, tra cui I'eradicazione di alcune magietali.
Nel 1900 la tubercolosi era la principale causadite negli Stati Uniti. Nel 2012 il tasso di raita della
tubercolosi era pressoché azzerato. Analogametdsesio di mortalita causato da incidenti stradaditato
fortemente ridotto grazie anche all'introduzioneigide norme di sicurezza stradale (vedi figuya 2
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Figura 2 Risultati impensabili — Tubercolosi e iresiti stradali



Il report

Questo report si prefigge di informare i decisaiitiei e dirigenti sanitari dei pericoli presené emergenti
per la sicurezza del paziente, oltre a fornire saw@ndazioni specifiche su come affrontare taliquodiri |l
report si basa anche su raccomandazioni esistentnfegrare la sicurezza del paziente ad ognildivaei
sistemi sanitari, in ogni setting di cura e in odase del percorso del paziente. Infine, si sotéali
limportante ruolo che la collaborazione internazte pud giocare nel cercare di minimizzare i danni
evitabili. Il National Institute for Health Resehlrtmperial Patient Safety Translational Researchti@eha
elaborato il report in collaborazione con I'lmpé&daCentre for Health Policy, oltre alla collabaiane e
agli input / suggerimenti di alcuni dei piu autasé\esperti mondiali sul tema della sicurezza deipnte.

Il report si prefigge di:

» Delineare i trends emergenti che rappresenteramnpeuicolo per la sicurezza del paziente nei
prossimi 15 anni;

» Discutere sulla necessita di ridurre i danni w#dirdo un approccio di sistema integrato, che
presuppone: sviluppare una cultura della sicurenzdtere lo staff e i pazienti al centro di tufii
interventi e implementare politiche basate sulé&denze;

* Introdurre gli strumenti disponibili per migliorata sicurezza del paziente, inclusi quelli gia il
ma rimasti sottoutilizzati cosi come quelli piu avativi che prospettano nuove modalita per ridurre
i danni ai pazienti;

» Evidenziare il grande potenziale della collaboragiinternazionale per migliorare la sicurezza del
paziente;

» Sintetizzare le raccomandazioni chiave per i diigganitari e i decisori politici.

Nota: senza tradurre lintero report - disponibile in versione originale - si riporta la
traduzione dei paragrafi ritenuti salienti.

Capitolo 1 -1 PERICOLI EMERGENTI PER LA SICUREZZ A DEL PAZIENTE

CASISTICA SEMPRE PIU COMPLESSA

| cambiamenti demografici che si traducono in ur@pgtazione sempre piu vecchia parallelamente
all'incremento di persone con polipatologie deteramio un aumento della complessita assistenzidédla
probabilita di errori e dannDmisiss.......
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EXHIBIT 3: Patterns of multimorbidity by age group™ — Image provided by Professor Bruce Guthrie

Patterns di multimorbidita suddivisi per gruppieth



ASSISTENZA SEMPRE PIU COMPLESSA

Gli avanzamenti tecnologici dei dispositivi dispaifiiper I'assistenza sono estremamente prometteraie
anche probabile che aumentino la complessita dslBtenza e potenzialmente causino un overload
(sovraccarico) di informazioni per il personale. la&o introduzione deve essere gestita in maniera
appropriata secondo i principi di interoperabiliticurezza e responsabili@misiss.......

RIDUZIONE DEI FINANZIAMENTI
Parallelamente alllaumento della complessita aswssle, i finanziamenti ristagnano o si riducohe.

organizzazioni e il personale sperimenteranno airitlmente una riduzione o limitazione nelle risorse
disponibili per migliorare la qualit®misiss.......
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EXHIBIT 5: Slowing growth in healthcare expenditure in
OECD countries
Rallentamento della crescita della spesa sanitafipaesi OCSE

RESISTENZA ANTIMICROBICA

Tra i principali trends nel settore sanitario, H@nto della resistenza microbica e particolarmetaeante
per la sicurezza del paziente; aumenta il rischsmossano riemergere infezioni una volta considesaito
controllo, ostacolando quindi ulteriormente glirziger limitare i danni ai pazientOmisiss.......

1 TN N . - - . e . . . . .. .
Interoperabilitd: capacita di un prodotto o di un sistema infornmatii interagire e funzionare con altri prodottisistemi,
esistenti o ancora in divenire scambiando datireseotendo la condivisione delle informazioni
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EXHIBIT é: Correlation between antibiotic use and resistance”

Correlazione tra uso di antibiotici e resistenza
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EXHIBIT 7: Spread of resistance across countriess!

Diffusione delle resistenze tra i vari paesi

CAPITOLO 2 APPROCCIO INTEGRATO ALLA SICUREZZA DEL P AZIENTE

APPROCCIO SISTEMICO

L'approccio per migliorare la sicurezza del paziedéve mirare a trasformare l'intero sistema dgarmne
dell’assistenza utilizzando come modello I'ingegaelei sistemiOmisiss.......

FOCALIZZATO SULLA CULTURA

Trasformare la cultura di un’organizzazione, noaott sia difficile, & la condizione necessaria per
miglioramento duraturo della sicurezza del pazienteaders / dirigenti devono bilanciare gli dbig volti
ad evitare colpevolizzazione e negativita con qaekssicurare I'assunzione di responsabilita adepdegli
operatori. Per garantire un esito positivo di nuoveiative in tema di sicurezza del paziente éepzgle
un’efficace cultura organizzativa. In ambito samital termine “cultura” € sovente usato per evidiane
come ci si sente a lavorare in una particolarerorgazione o a ricevere assistenza dalla stessa.



Nello specifico la cultura della sicurezza puo essgefinita come i valori individuali e di gruppte
attitudini, le percezioni, le competenze e i pattedti comportamento che determinano I'impegnosile di
un’organizzazione nella gestione della salute €adsicurezza. Incorporare I'obiettivo di fornire
un’assistenza sicura nella cultura dell'organizzaie un pre-requisito per raggiungere un mighaato
duraturo. Tuttavia trasformare una cultura é uozsf complesso. Nel cercare di fare cio i leadéigdenti
devono affrontare due questioni:

» Definire chiaramente e misurare la cultura
» Bilanciare una cultura positiva con l'esigenza aedlssunzione di responsabilita da parte degli
operatori (accountability: rendere conto delle pi@pecisioni e del proprio operato).

La cultura & spesso vista come un concetto neb@ason quantificabile, nonostante cido essa puoresse
definita e quindi misurata e migliorata. Storicateemon vi & stata molta ricerca sul tema ed é stato
necessario molto tempo per farlo emergere comeacahisive degli eventi avversi. Questa mancanza di
attenzione alla cultura rappresenta un problemajtdeconto del ruolo che essa gioca nel favorire la
sicurezza. Per migliorare la cultura, tuttavia, lwlalno comprendere come & / come si presenta unaabuo
cultura della sicurezza e come valutarla e monitmr&ono disponibili strumenti validati per misurare la
cultura della sicurezza; essi valutano un ampigeadi indicatori che riguardano la modalita con itui
personale percepisce I'organizzazione. Esempidacia il Safety Attitude Questionnaire e Hospitah@y

on Patient Safety. E' essenziale ampliare l'utdizzi questi strumenti per assicurare una culturdia de
sicurezza e quindi il buon esito degli intervemativi. In futuro sara importante estendere limtib di
guesti strumenti anche ai pazienti per conserain@di contribuire con le loro opinioni in maniesutturata
alla costruzione di una cultura della sicurezza.

Le organizzazioni devono favorire una cultura pesiper la sicurezza del paziente, incoraggiandoesta
comunicazione delle informazioni e dimostrandosintero interesse nel correggere i problemi chexdan
causato il danno. Altre caratteristiche essenzlaluna cultura positiva per la sicurezza del paee
includono risposte non punitive a fronte dell'eaolavoro di gruppo efficace, sia all'interno deligpo che
con altri gruppi, e uno stile di comunicazione pente. Cio implica non solo comunicare quando le cose
vanno male, ma anche feedback e apertura relativanad’errore e fornire informazioni sufficientulte
condizioni dei pazienti a tutti i componenti deligpo di lavoro per assicurare ypa’ssaggio di conseghe
sicuro e un’assistenza coordinata. Nonostante Fansppporto per gli approcci positivi, culture dell
sicurezza che si basano sulla paura e la colpeagiiane sono presenti e ben documentate in tsigtémi
sanitari. Il personale percepisce la riprovazioaepdrte dei pari, managers e anche da se ste§sé ci
risultato essere associato alla paura di comunigaiogi, danni e potenziali problemi, ostacolardsi, in
ultima analisi, il miglioramento.

Come ha concluso il National Advisory Group sultausezza del paziente in Inghilterra con riferineatle

ai tragici eventi dell'ospedale inglesMid Staffordshiré “nella stragrande maggioranza dei casi sono i
sistemi, le procedure, le condizioni, I'ambienta eincoli che il personale deve affrontare a causar
problemi alla sicurezza del pazienteSe da un lato & corretto evitare risposte punitivfronte all’errore,
dall’altro una cultura della sicurezza positiva e@essicurare I'assunzione di responsabilita (adedility)
soprattutto in casi di comportamenti volutamentgligenti. Si tratta di un difficile compromesso gestire.

Un approccio potenziale e I'introduzione di elendhifMUST DO” (devo fare) per anticipare gli errcgi
identificare facilmente se il personale ha ignotaione pratiche basilari.

? Linchiesta pubblica sull'ospedale di Stafford atetuno dei pit grandi scandali nella storia delS\@¥ational Health Service
servizio sanitario nazionale inglese). L'inchiestdle morti evitabili all’'ospedale di Stafford, aoiinata da Robert Francis ha cercato
di indagare le ragioni per cui il sistema sanitdréotollerato standard di cura assolutamente insteda cercato di far luce su un
numero di morti eccedenti I'atteso tra 400 e 128 aspedale di Stafford tra il 2005 e il 2008. iEipossibile affermare che questi
pazienti sarebbero sopravissuti se avessero ricavuttrattamento migliore. Tuttavia € chiaro chacsstati abbandonati da una
cultura che ha messo al primo posto i tagli defless e il raggiungimento a tutti i costi dei targetiettivi anziché la qualita
dell'assistenza. Esempi includono pazienti cosetai da essere costretti a bere I'acqua dai pagienti non autosufficienti per i
quali il cibo e le bevande venivano lasciati fupoirtata di mano e receptionist lasciate a decidaedi pazienti trattare in A&E
(accident and emergency).



Due items fondamentali di questi elenchi sono.gsempio, I'adesione alle linee guida sull'igiendedmani

e I'obbligo delle vaccinazioni antinfluenzali. Qteprocedure eliminerebbero una quantita noteviadieuaini

ai pazienti e potrebbero fare cid senza colpevatzzma piuttosto ponendo I'onere sugli ospedali per
assicurare che il personale si renda responsabdees$ti due interventi semplici e ad alto impatey il
controllo delle infezioni.

CENTRATO SUL PAZIENTE E SUL PERSONALE

| pazienti e lo staff devono essere attivamentewvasii nel disegnare / prospettare soluzioni abgma dei
rischi / danni, piuttosto che fornire suggerimentontributi di facciata o superficia@misiss.......

BASATO SULLE EVIDENZE

Per quanto possibile gli interventi per migliordaesicurezza del paziente devono essere testatlidati.
Tuttavia le evidenze in questo campo sono ancorevgiuzione. | sistemi sanitari hanno il compito di
costruire questa base di conoscenze e parallelardentigliorare la sicurezza anche laddove le exadesu
come procedere sono scardmisiss.......

CAPITOLO 3 -LAVALIGIA DEGLIATTREZZI PER LA SICU  REZZA DEI PAZIENTI
NEI PROSSIMI 15 ANNI

Regolamentazione e governance

La regolamentazione, sebbene necessaria, devee eisganciata nella sua applicazione. Un’eccessiva
regolamentazione puo ostacolare I'innovazione eeigea costi aggiuntivi. Strutture di governanteceffi
sono fondamentali per garantire I'assunzione gigasabilita da parte degli operatori (accountapilit
Oomissis............

Leadership

Affinche un sistema sanitario diventi nel suo coesgb piu sicuro, a ciascuno deve essere cormsetit
avere un ruolo di leader per contrastare i risadrini. La leadership per gli sforzi di miglioran@meve
provenire da tutti i livelli dell’organizzazione siocome dai pazienti.

La leadership tradizionale top-down €& importantéorsforzo di ridurre i danni ai pazienti: senzarpegno
dei decisori politici e dirigenti senior &€ improliabche si realizzi un cambiamento significativo e
sostenibile. D’altro canto I'eliminazione dei rig¢tldanni richiede anche una leadership collettivautti gli
individui del sistema sanitario inclusi i paziefvedi figura 10).

POLITICALS
HEALTH SYSTEM
LEADERSHIP

ORGANISATIONAL
LEADERSHIP

CLINICAL LEADERSHI®

PATIENTLEADERSHIP

EXHIBIT 10: Four levels of leadership for patient safety
4 livelli di leadership per la sicurezza del paen



La leadership politica e del sistema sanitariot@leiper assicurare I'impegno politico e fiscalé sistema
stesso rispetto alla sicurezza del paziente, detarengli obiettivi del sistema, la cultura e sliabisistemi di
regolamentazione e governance affidabili. Oltrea dbadership politica, quella organizzativa aiuta a
raggiungere le finalita a livello di sistema tradodole in valori e obiettivi di un’organizzaziodeservizio.
Commissioni ospedaliere di buone pratiche hannmslirato di migliorare la qualita a livello istiteziale.
Mentre lo staff € responsabile dell’assistenzalekdership clinica € una componente essenziale dell
strategia di riduzione dei danni ai pazienti. Ir®lie evidenze suggeriscono un’associazione tidetship
clinica e performance organizzativa positiva. lagmiare la leadership clinica richiede di coinvotgeli
operatori sanitari junior / giovani e smantellaee derarchie consolidate. Tali gerarchie scoraggigiho
operatori, soprattutto junior a parlare apertameeteprevenire o comunicare gli eventi avversi.raydello
globale di leadership include anche pazienti e giaees. Mentre il loro coinvolgimento non € sempre
fattibile o appropriato, vi sono molti modi in cgii utilizzatori del servizio piu impegnati possono
contribuire a migliorare la qualita delle cure.idtemi sanitari devono intraprendere interventiedsificati

per assicurare che pazienti e caregiver sianodadagdi agire come assistenti / collaboratori nsftwzo di
ridurre i rischi/danni. Cid richiede, innanzitutto e soprattutto, un camtgato di paradigma rispetto alla
modalita con cui i servizi sanitari consideranmpiegno / coinvolgimento dei pazienti e caregivaizidhé
richiedere una semplice adesione alle linee guidhiettivo deve essere quello di fornire a pazient
caregiver abilita (skills) attraverso interventirrhativi efficaci per supportare decisioni e assigh
condivise. Cio richiedera a tutti i livelli dell’'ganizzazione, apertura al feedback da parte deemaz
caregiver relativamente alla loro esperienza d assuto assistenziale.

Formazione e addestramento (training)

Nell’ambito della sicurezza del paziente, la forinae e I'addestramento sono molto superficialpuihti di
forza dei curricula e i metodi di insegnamento séattori importanti, ma i sistemi sanitari devonache
prendere in considerazione le questioni della digplita di training, di accesso alle opportunita d
formazione e training oltre all'abilita di tradumella pratica le abilita apprese. (vedi figura 12)
Omissis........

Impact of variows training interventions for patient safety: Tralning content and characteristics of content percelved
output of academic Bterature review effective by surveyed UK NHS personnel, all settings of care
Number of reviews that found
positive fmpact Mumber of mentions
| 2 4 & 8 o 19 20 3Jo 40 50
Simulations Human faciors training 42

Tarpeted training for differant

professions; developmant needs 33

Team-based leamning

Training on systems® 21
ksl inedia Communication 18
Leaming by doing/ Based on teining-

guality improvement needs analysis

Mortidity/ monality
conferencas and inter
professional education

SelFaudit

Medicines safaty Ty

Improvement science

" 1
and technigues 3

Training intervention for patlent safety
Contentan d characteristics of cantent

Regulark updated 12

*Rafers 10 training be Impart knowiedgs of administratee sy stems sech 25 mcidunt reperting
systums or escraing sofiware, and knowledee of the desigs o the lomland oremall Realth
systam, such a5 local governesco siructuresa as< overal] knowledge of tha NHS

EXHIBIT 12: Effective training interventions — evidence and perceptions

Figura 12 Interventi efficaci di formazione/ addastento: evidenze e percezioni
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Dati e informazioni

Non possiamo migliorare la sicurezza se non possiamsurare accuratamente i danni / rischi. Strument
tradizionali come I'Incident Reporting (IR) devorssere potenziati e i dati generati dai sistentfRdianno
utilizzati in maniera piu efficace a scopi di appamento. La proliferazione di dati sanitari cée@uove
opportunita per comprendere i danni e supportaresvituppo di soluzioni per prevenirli. Tuttavia é
fondamentale che i dati vengano raccolti in foro@mbhprensibili e utili piuttosto che diventare doate di

un aumentato impegno cognitivo e difficolta pgrdtrsonaleOmissis..........

Sanita digitale

Le soluzioni digitali emergenti devono diventareawsomponente chiave della cassetta degli attreszziap
sicurezza del paziente, tenuto conto del loro édm di migliorare I'efficacia degli interventi tagli.
Tuttavia la loro efficacia e le potenziali sfidei@ate devono essere attentamente valutate.

Gli smartphones sono diventati onnipresenti ini tgtt aspetti della nostra vita; piu del 65% della
popolazione e il 90% di medici e infermieri possied uno smartphone. Questo fatto, sommato alleiarag|
di applicazioni - apps - disponibili nel campo dedblute, ha portato a enormi aspettative relatvaenalle
potenzialita della sanita digitale di trasformaessistenza. Mentre i benefici per I'assistenz&dtadaa nel
suo insieme sembrano chiari, gli effetti della &adigitale sulla sicurezza del paziente sono noent.

Le soluzione digitali applicate alla salute hanagbtenzialitd di supportare I'erogazione di cuagitsirie
migliorando la comprensione e ['efficacia dei pssi esistenti e permettendo nuovi approcci. Ssqrus
ottenere benefici sia nell’assistenza diretta aigrde, dove la tecnologia pu0 supportare le dadisi
contrastare gli errori da farmaco e aiutare a fernin’assistenza centrata sul paziente, sia aldivel
organizzativo dove € possibile, per esempio, auanerit reporting e I'apprendimento dagli eventi ensi.
(figura 14)
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EXHIBIT 14: Examples of digital solutions for task management
and incident reporting

Esempi di soluzioni digitali per gestione attivtancident reporting

Occorre notare tuttavia, che la proliferazionealuzioni digitali ha anche la potenzialita di gearer nuovi
rischi. Per esempio l'introduzione della prescridalettronica ha generalmente migliorato la skzaema
ha anche generato nuove forme di danni prescrittivi

Le soluzioni digitali applicate alla salute modé#im anche i tradizionali modelli di comunicazionad delle
cause principali di eventi avversi) e cambiano tadalita con cui gli operatori assumono decisiorliettb
del paziente.
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Per esempio gli operatori e i ricercatori dell'lmpéCollege di Londra hanno sviluppato una appatasul
sistema di comunicazione denominata HARK per fiac#i e migliorare la comunicazione interpersondée e
gestione delle attivita cliniche. In studi pilotancgli operatori del NHS (National Health Serviceervizio
sanitario nazionale inglese) é stato rilevato cA&K migliora sia la qualita del passaggio di inf@zioni
che il lavoro di gruppo. Le Apps possono anche iferprotocolli e supporto alle decisioni cliniche a
infermieri e medici. Il prontuario farmaceutico Nazale Inglese (British National Formulary) & ora
disponibile attraverso una app che consente un Is@maccesso alle informazioni piu aggiornate sulla
prescrizione di farmaci. Anche il NICE (Nationalstitute of Health and Clinical Excellence) fornisce
protocolli di gestione agli operatori sanitari Ko smartphones.

Analogamente le piattaforme sanitarie digitali s@mtrasformando la modalita con cui pazienti erajogi
interagiscono con il sistema sanitario. Questezsohi sono riferite ad ampie categorie che inchaquelle
che forniscono informazioni sanitarie mirate, rens dei contenziosi legali in ambito sanitario,
monitoraggio a distanza e supporto di telemediciiapositivi tecnologici indossabili o strumentirpié
monitoraggio che raccolgono dati sanitari quotidiaente possono fornire informazioni piu dettagliate
consentire cure maggiormente personalizzate.

Le piattaforme sanitarie digitali forniscono andwmmoscenze ai pazienti su “che cosa dovrebbe aelaale
seguito di un consulto presso il servizio sanitaiotandoli cosi ad acquisire maggior empowerment e
coinvolgimento nella propria cura. Le soluzioniithfj in ambito sanitario forniscono opportunitaove e
stimolanti per rendere i servizi sanitari piu sicora sollevano anche preoccupazioni / apprensiala
qualita, affidabilita, privacy, sicurezza ed equitdolte di queste preoccupazioni, tuttavia, possessere
risolte attraverso un aggiornamento delle stratdmj#ali e un maggior impegno con i professionsstnitari

e pazienti. L'implementazione sistematica di salokidigitali richiedera l'adesione agli standard d
interoperabilitd e di sicurezza. In risposta a cio, i sistemi sanjpotrebbero formalmente approvare delle
apps e commissionare progetti per incentivarédghtori / inventori delle stesse. Se si potessenivere
queste problematiche, allora si creerebbe un’oppdé per trasformare e migliorare la sicurezza
dell’assistenza sanitaria.

Behavioural insights e desigh

Migliorare la sicurezza significa cambiare i contpamenti. Applicare le lezioni apprese dalle scienze
comportamentali e dalla progettazione aiuta a supdl gap tra intenzione e pratica attuale rendesaki

piu efficaci gli altri interventi della valigia déattrezzi. Le ricerche sul comportamento esaminiafattori
sottesi alle differenze tra comportamenti intesitteiati, poiché vi € spesso una discrepanza teaZituni
della persona e comportamento. Nel caso dellaeszardel paziente, i professionisti sanitari rargme
hanno intenzione di arrecare danni, ma spessaal domportamento contribuisce a determinare eventi
avversi. La sicurezza del paziente puo essere miglioratmarilo i pazienti e lo staff a realizzare le loro
buone intenzioni attraverso una maggior compremsidei principi sottesi al loro comportamento e
'implementazione di interventi disegnati ad hoc.

Behavioural insights

Behavioural insights (Bl) utilizza la ricerca selfonomia comportamentale, la psicologia e le neienze
per comprendere come agiscono le persone e prembaigioni nella loro vita quotidiana. Comprendendo
meglio il comportamento delle persone, i decisalitigi possono disegnare e implementare politiphe
efficaci. Bl suggerisce semplici tecniche per cardii comportamenti che sono alla base dei piu comu
eventi avversi. Per esempio la principale causafdizioni correlate all’assistenza é la scarsanigidelle
mani. Il tasso medio di adesione dei professioratitari alle raccomandazioni delle linee guiabekb40%.
Sono state utilizzate numerose strategie che sinasulla formazione del personale e degli utitazalel
servizio ma i risultati sono discordanti.

3 Interoperabilita: capacita di un prodotto o di un sistema infornmatiti interagire e funzionare con altri prodottisistemi,
esistenti o ancora in divenire scambiando datirsentendo la condivisione delle informazioni.

4 Behavioural insights (BI) — studi sul comportamento e su come influelozar Bl ci aiuta a comprendere il comportamentcamm

e il sotteso processo decisionale. Si utilizzanestpiconoscenze per disegnare / progettare pelitiggrocessi in modo da aiutare le
persone ad assumere decisioni migliori per sé dgsocieta.Behavioural designdescrive il processo di trasformare la nostra
migliore comprensione del comportamento umano linzéani pratiche innovative che promuovano benefaiali.
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Tuttavia, gli interventi disegnati sulla base dé] iB particolare fornire feedback sui tassi di igiene video-
registrati, ha avuto un enorme impatto aumentanassi di adesione dal 10% fino all’80%, tasso texaurto
costante nel tempo fino a dopo 91 settimane.

Altri interventi hanno utilizzato screensavers pegicolare messaggi sul comportamento. Messaggi
focalizzati sul beneficio (in cornice / fissi ) & ruotano (comeEffettuare un’appropriata igiene delle
mani mantiene in buona salute i bambini che asgisti sono dimostrati un sistema efficace per auarent
I'adesione.

Gli strumenti tradizionali per modificare il compamento comprendono regolamenti, incentivi e
informazione. Recentemente & aumentato l'interpssd tipo di politiche basate shudgé (spinta gentile
letteralmente, pungolo, stimolo). Hudging utilizza l'idea che le persone possono essereupses ad
assumere decisioni migliori attraverso cambiamaeti disegno / architettura dei processi semplion n
coercitivi e piccoli. L'utilizzo di questo approccha ottenuto risultati positivi in un ampio numelicsettori
incluso politiche fiscali e pensionistiche, donam&alegli organi, e riciclaggio rifiuti. Uno dei mtiidi forza

del Behavioural insights (BIg il suo approccio sperimentale al disegno detgssi; vi € inoltre un certo
numero di studi ben disegnati che dimostrano i figraell’approccioNudgein altre aree della sicurezza del
paziente. Sono stati rilevati risultati positimitermini di modifica dei comportamenti nelle démis riferite

alle vaccinazioni, nell’adesione alla terapia facoiagica e, con l'utilizzo delle checklists, negfieomozione

di una chirurgia sicura. Come in qualunque intetwesul comportamento € necessario considerare i
problemi etici sottesi; chiedersi ad esempio s@@apriato mirare a processi automatici per camabilr
comportamento.

Behavioural desigr?

Recentemente € aumentato l'interesse nel tradumisultati della ricerca in ambito delle scienze
comportamentali, nella progettazione di prodotgyvizi e luoghi per incoraggiare i cambiamenti di
comportamentiBehavioural desigmlescrive il processo di trasformare la nostra imiglcomprensione del
comportamento umano in soluzioni pratiche innowatohe promuovano benefici sociali. Gli interventi
relativi possono facilitare la selezione delle wcehigliori o rendere alcune azioni difficili. Nallvita
quotidiana vi sono numerosi esempi su come l'antbigqud essere progettato in modo da facilitare i
comportamenti desiderati. Nelle stazioni di senovigli erogatori per il rifornimento di carburantens
progettati per prevenire che gli autisti di autesdil possano introdurre benzina nei loro motorisbrtelli
bancomat non forniscono contante fino a quandedseta, solitamente dimenticata, viene ritirata.
Soluzioni analoghe possono essere applicate pereidli eventi avversi relativi alla sicurezza gakiente.
Per esempio lo studidmperial Drug Chart and Evaluation Study (IDEAS) danostrato come |l
comportamento prescrittivo pud migliorare modifidarl design delle schede di prescrizione dei pdzie
ricoverati nelle strutture del NHS (Servizio SandgaNazionale inglese). Il progetto, finanziatal
Behavioural Insights Team ha cercato di ridurreeglori che riguardano piu di uno su 15 di tuti@imaci
prescritti negli ospedali della Gran Bretagna. sEdirzi per migliorare la prescrizione tra i medispedalieri

si sono prevalentemente focalizzati su iniziativdodmazione e addestramento. Tuttavia questi vete
spesso non si sono dimostrati capaci di migliolaescrizione in maniera significativa. |l pragelDEAS

si focalizza invece sulle schede di terapia utliez per indagare se i cambiamenti nella scelta
dell'architettura (design e contenuto) possono imigte le decisioni di prescrizione.

Nella successiva valutazione sono stati rilevaglimiamenti impressionanti nella prescrizione mgéindo la
scheda IDEAS rispetto alla scheda precedentettd 8enza la necessita di formazione e addestramint

> Nudge theory dopo la pubblicazione nel 2008 da parte degli acrécledJSA R. H. Thaler e C. R. Sunstein del tesiutige:
improving health, wealth and happinessé aumentato l'interesse verso I'economia compagtdale Il libro € diventato un
bestseller a livello internazionale e ha fornitdedtori — incluso molti decisori politici — unateressante introduzione allo studio
dell’economia comportamentale. Lateoria, in Sihtesostiene che rinforzi positivi e suggerimentiawiti indiretti possono
influenzare i motivi e gli incentivi che fanno parel processo di decisione di gruppi e individgdmeno con la stessa efficacia di
istruzioni dirette, legislazione o adempimento &bz | pungoli non sono ordini. Mettere la fruttdigello degli occhi rappresenta
un nudge. Mentre proibire il cibo spazzatura ng@prasenta un nudge.

® Behavioural designdescrive il processo di trasformare la nostra imiglcomprensione del comportamento umano in sohizi
pratiche innovative che promuovano benefici sociali
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nuovo sistema ha aumentato in maniera signifiad#évprobabilita di inserire la dose corretta dirfaco
cosi come altri dettagli relativi alla prescrizione

SINTESI DELLE RACCOMANDAZIONI

Questo report ha cercato di fornire ai decisoritjpole leaders sanitari un quadro preciso e chidete
principali sfide alla sicurezza del paziente e dagprocci piu efficaci per affrontarle. La tabetlhe segue
sintetizza le principali raccomandazioni per il nm&nto globale sulla sicurezza del paziente, pitigenti
/leaders sanitari e i decisori politici a livellazionale e locale oltre che per i ricercatori.

MOVIMENTO
GLOBALE

Raccomandazioni a breve termine

Raccomandazioni a lungo termine

Diffondere una dichiarazione globale
sicurezza del paziente che stabilisca obie
precisi e condivisi;

Migliorare il coordinamento, la condivisione

buone pratiche e I'apprendimento reciproco tra la

comunita globale che si occupa della sicurezzg
paziente;

Definire le domande chiave che i
devono esaminare.

sull8viluppare standards

ricercafori

internazionali
ithinee guida per aree di interesse comu

Espandere il movimento includendo
paesi a basso e medio reddito;

&eiluppare un set concordato
indicatori validati e comparabili relati
alla sicurezza del paziente.

DIRIGENTI
/LEADERS

SANITARI E
DECISORI
POLITICI

Revisionare |'efficacia delle attuali attivita réle
alla sicurezza del paziente;

Sperimentare nuove soluzioni in aree quali sangaziente;

digitale, kehavioural insights e design;

Coinvolgere tutti gli attori / stakeholders ne

sviluppo di una strategia della sicurezza integagta

livello di sistema.

Collaborare con tutti gli stakeholde
inclusa l'industria per implementare u
strategia integrata per la sicurezza

Assicurarsi che le nuove iniziatiy
leengano costantemente valutate.

RICERCATORI

Sviluppare un’agenda di ricerca per rispondere
domande prioritarie poste dal movimento globa

Rafforzare i legami internazionali tra ricercatori;

Tradurre i risultati della ricerca in raccomandazi
accessibili di politica sanitaria.

allffrontare il gap relativo alle evidenz
degli interventi;

Operare in partnership con i siste
psanitari e le organizzazioni p

migliorare I'impatto della ricerca;

Sviluppare e validare nuovi interventi p
la sicurezza del paziente.

lgper esempio il rapporto costo-efficaci
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