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12.1 Introduzione

12.1.1 Le caratteristiche dell assistenza
sanitaria e la sua complessiti

La crescente complessita e dinamici-
ta della nostra societa (e del mondo
del lavoro) ha fatto si che i sistemi
sanitari siano cambiati e continuino
a cambiare, e conseguentemente i si-
stemi sanitari continuano ad assume-
re caratteristiche diverse. Le cause di
mortalita sono un ottimo esempio di
questa rapida trasformazione: le ma-
lattie non trasmissibili sono diventate
la principale causa di morte, secondo
i dati dell’Organizzazione Mondiale
della Sanita (OMS), ma nello stesso
tempo stanno emergendo nuovi pro-
blemi come malattie infettive vedi
Ebola o alcune forme di influenza,
che si presentano inaspettatamente
e senza preavviso. Molte di queste
nuove malattie si diffondono rapida-
mente attraverso le diverse parti del
globo a causa della natura sempre pilt
interconnessa del mondo.
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Un altro esempio della trasformazio-
ne sanitaria ¢ 'innovazione associata
allintroduzione e allo sviluppo di
sistemi avanzati di comunicazione e
di tecnologia a tutti i livelli di cura
(come chirurgia mini-invasiva, chi-
rurgia robotica, trapianti, sistemi
automatizzati per la preparazione di
farmaci antiblastici). Di conseguen-
za, le dimensioni sociali e tecniche
dell’assistenza sanitaria stanno di-
ventando sempre pitt complesse e
rappresentano una importante sfida
per tutti gli stakeholder del sistema,
per dare contenuto e garantire un’as-
sistenza sanitaria di alta qualita. Que-
sti stakeholder includono: pazienti e
loro famiglie, caregiver, clinici, ma-
nager, decisori politici, enti regolatori
e politici. E una verita ineludibile che
gli esseri umani faranno sempre par-
te dei sistemi sanitari, e sono questi
esseri umani che per la loro natura
introducono varietd e complessita al
sistema (non consideriamo questo
necessariamente negativo e il capitolo
lo illustrera). A livello micro una re-
lazione centrale ¢ quella tra il clinico
e il paziente, due esseri umani, che
rendono il sistema sanitario un’orga-
nizzazione molto particolare rispetto
ad altre organizzazioni ad alto rischio
come l'aviazione o I'energia nuclea-
re. Questo sistema composto da due
esseri umani [1] richiede uno sforzo
significativo (buona progettazione)
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nella gestione dell'imprevedibilita
attraverso lo sviluppo di competen-
ze personali e organizzative, come la
capacita di reagire positivamente e
rapidamente a eventi imprevisti e di
adottare una strategia resiliente per la
sopravvivenza e per il miglioramento.
A differenza di altri settori simili per
livello di rischio e sicurezza del siste-
ma, i setting di assistenza sanitaria
sono ancora afflitti da numerosi er-
rori ed eventi negativi che coinvolgo-
no gli esseri umani (e altri elementi)
a vari livelli all'interno del sistema. Il
coinvolgimento emotivo ¢ molto alto
a causa dell’esposizione quotidiana
alle relazioni sociali e si traduce in
sfide significative per affrontare con-
temporaneamente questioni tecniche
e non tecniche.

Il contesto diventa un elemento chia-
ve per capire come trovare un equi-
librio in questa continua lotta per
gestire gli aspetti sociali e tecnici del
sistema sanitario, per standardizzare
il processo clinico basato sull’eviden-
za e personalizzare la cura in relazio-
ne alla diversita dei pazienti. Lanalisi
delle caratteristiche situazionali ¢
essenziale per capire come applicare
soluzioni che considerino la peculiare
dinamicita dei contesti sanitari. E im-
portante anche sottolineare che, nella
notoria  diversitd generale, ci sono
alcuni contesti che hanno pazienti si-
mili e pratiche comuni, rischi diversi
e un modo diverso di considerare la
sicurezza [2]. Le implicazioni sono
che ogni contesto in cui viene fornita
Iassistenza presenta le proprie sfide,
pratiche, rischi e approcci unici per
promuovere sicurezza. Quindi anche
I'identificazione e 'analisi dei rischi,
la qualita e le strategie per la sicurezza

devono essere diverse a seconda delle
sfumature del contesto. Per esempio,
un centro traumatologico non pud
avere la stessa strategia per migliorare
la sicurezza di un servizio trasfusio-
nale: il centro traumatologico si basa
sulla gestione degli imprevisti dovuti
a situazioni di emergenza mentre il
processo trasfusionale ¢ un processo
piu pianificato e standardizzato. Per
lavorare in sicurezza in un centro
traumatologico, bisogna adattarsi e
sviluppare competenze di squadra,
in un servizio trasfusionale bisogna
assicurarsi che il sangue non sia con-
taminato e sia somministrato alla
persona giusta, e questo lavoro si puod
standardizzare. Questa
complessita e diversita dell’assistenza

facilmente

sanitaria ¢ la caratteristica principale
da tenere a mente quando si cercano
di capire i sistemi sanitari, e deve es-
sere inclusa in qualsiasi disegno del
sistema e in qualsiasi progetto di in-
tervento di ricerca per poter definire
azioni efficaci per il miglioramento.
Pertanto, lo scopo di questo capito-
lo & quello di evidenziare in primo
luogo alcune delle questioni chiave
nella sanita relative agli eventi avversi
e agli errori medici. In secondo luo-
go, prendere in esame gli approcci
adottati per garantire la qualita e la
sicurezza in sanitd, compresi alcuni
dei nuovi approcci sostenuti dalla
comunita dei fattori umani e dell’er-
gonomia. Infine, forniremo alcuni
suggerimenti per aprire una discus-
sione sulla strada da seguire attraver-
so l'integrazione di vari approcci in
una visione dell’assistenza sanitaria
transdisciplinare coerente.
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12.1.2 Epidemiologia degli eventi av-
versi e degli errori medici

Secondo l'ultimo Report Consensus
Study pubblicato dalle National Aca-
demies of Sciences, Engineering and
Medicine “Crossing the Global Qua-
lity Chasm Improving Health Care
Worldwide” Tassistenza sanitaria in
tutti i contesti globali soffre oggi di
elevati livelli di carenze qualitative in
molti ambiti, che causano continui
danni alla salute umana [3]. Secondo
le stime mondiali dellOMS, almeno
cinque pazienti muoiono ogni mi-
nuto a causa di cure non sicure. Nei
paesi ad alto reddito I'incidenza degli
eventi avversi & circa il 9%, di cui circa
il 60% pud essere prevenuta [4]. Una
recente analisi dell’Organizzazione per
la Cooperazione e lo Sviluppo Eco-
nomico (OCSE) ha evidenziato che
il 15% di tutti i costi ospedalieri nelle
nazioni OCSE sono dovuti a danni ai
pazienti per eventi avversi [5].

Nei paesi con risorse limitate, ogni
anno ci sono 134 milioni di eventi
avversi legati a cure non sicure, che
causano pitt di 2,6 milioni di mor-
ti ogni anno. Molti di questi eventi
avversi sono in gran parte preveni-
bili, perché derivano da sistemi di
trattamento non sicuri e non dalla
patologia del paziente. In uno studio
sulla frequenza e la prevenibilita degli
eventi avversi, in 26 paesi a basso e
medio reddito, il tasso di eventi av-
versi era di circa '8%, di cui ’'83%
poteva essere evitato e, cosa piu allar-
mante, il 30% ha portato a morte [6].
Nei paesi a basso e medio reddito,
una combinazione di fattori sfavore-
voli come carenza di personale, strut-
ture inadeguate e sovraffollamento,

mancanza di infrastrutture/risorse

sanitarie, carenza di attrezzature di
base e scarsa igiene e sanificazione
sono all’ordine del giorno, tutti que-
sti possono essere attribuiti a limitate
risorse finanziarie e contribuiscono a
un’assistenza al paziente non sicura.
Una cultura debole della sicurezza
e della qualita, processi di cura im-
perfetti e gruppi di leadership non
interessati riducono ulteriormente la
capacita dei sistemi sanitari e delle
organizzazioni di garantire la eroga-
zione di un’assistenza sanitaria sicura
ed efficace [7].

Gli errori possono essere classificati
in base al risultato, all’ambiente in
cui hanno luogo (ad esempio, rico-
vero o ambulatorio), al tipo di pro-
cedura coinvolta (medica, chirurgica,
ecc.) o alla probabilita di verificarsi
(alta o bassa). Le categorie di erro-
re vengono analizzate prendendo in
considerazione la loro prevalenza, la
possibilita di evitarli e i fattori corre-
lati, nonché le diverse strategie di ri-
levamento degli errori medici [8]. Tra
i problemi che si verificano comune-
mente nell’erogazione dell’assistenza
sanitaria vi sono eventi avversi da
farmaci, trasfusioni improprie, dia-
gnosi errate, trattamenti insufficienti
o eccessivi, pratiche iniettive non si-
cure, danni da chirurgia e interventi
in siti sbagliati, errori che compor-
tano la sovraesposizione a radiazioni,
casi con identificazione del paziente
sbagliato e del sito sbagliato, sepsi,
tromboembolia venosa, cure non si-
cure nei contesti di salute mentale,
compreso l'uso della costrizione, il
suicidio, la fuga e la ridotta capacita
di autodifesa, cadute, ulcere da pres-
sione e identita sbagliate dei pazienti.
Alti tassi di errore con gravi conse-
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guenze sono piu probabili nelle unita
di cure intensive, nelle sale operatorie
e nei dipartimenti di emergenza. Gli
errori medici sono associati anche a
etd estrema, procedure nuove, urgen-
za e gravita della condizione medica
da trattare [9-12]. Gli errori medici si
verificano in tutto lo spettro del pro-
cesso di assistenza, dalla prescrizione
alla somministrazione e possono es-
sere attribuiti sia componenti sociali
che tecniche del sistema. Nonostante
Ielevata prevalenza di errori medici
e il danno molto evidente per i pa-
zienti, in molti contesti ¢ comune la
paura di segnalare questi errori, il che
a sua volta impedisce il progresso e
'apprendimento per il miglioramen-
to e la prevenzione degli errori [13].

12.1.2.1 Barriere alla pratica sicura in
ambito sanitario

Lesperienza dei paesi che sono forte-
mente impegnati negli sforzi nazio-
nali per ridurre gli errori e aumentare
Ierogazione sicura dei servizi sanitari
dimostra chiaramente che, sebbene i
sistemi sanitari differiscano da paese
a paese, molte minacce alla sicurez-
za del paziente hanno cause simili
e spesso soluzioni simili. Zecevic
(2017) e Farokhzadian (2018) hanno
identificato le seguenti barriere alla
erogazione di cure sicure: carichi di
lavoro pesanti, mancanza di tempo,
mancanza di risorse e scarsa comu-
nicazione, infrastrutture organizzati-
ve inadeguate, insufficiente efficacia
della leadership, sforzi inadeguati
per tenere il passo con gli standard
nazionali e internazionali, valore del-
la partecipazione del team che passa
in secondo piano [14, 15]. Leape e
Berwick (2005) sostengono che gli

ostacoli alla riduzione degli errori
nel contesto della sanitd rimangono
radicati nella natura e nella cultura
della medicina. Per quanto riguarda
il contesto della sanita, la pura e sem-
plice complessita del sistema, data la
molteplicita delle specialita e delle
parti del sistema coinvolte nel pro-
cesso di cura, aumenta la probabilita
di scarse interazioni e il rischio di fal-
limento [16]. Collegato a questo, per
quanto riguarda la cultura medica, la
continua frammentazione professio-
nale e carenza di lavoro di squadra,
caratterizzate da diversi specialisti
medici o componenti del processo di
cura che continuano a lavorare per
silos, contribuiscono ulteriormente
al rischio di errori nel sistema sani-
tario, come rilevato da Hignett et al.
(2018) nello studio sulle barriere alla
erogazione di un’assistenza sanitaria
efficace in Inghilterra. Questo status
quo ¢ perpetuato da una struttura
gerarchica e autoritaria molto forte
e dalla minaccia percepita che una
maggiore collaborazione e comunica-
zione possa minare 'indipendenza e
l'autonomia professionale [16]. Una
comunicazione scarsa o disturbata
(dovuta rispettivamente a una strut-
tura di lavoro frammentata e a una
cattiva progettazione dell’'ambiente
fisico) presenta ulteriori barriere ad
una pratica efficace e sicura [17].

Oltre a questo, vi ¢ la persistente cul-
tura della paura intorno alla segnala-
zione di mistakes o errori commessi,
data la cultura della colpa basata sulla
persona, che Leape e Berwick (2005)
e pitt di recente Holden (2009) ri-
tengono tuttora molto presente nella
maggior parte dei settori, tra cui vi
sono aviazione e sanita. In risposta a
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questo, c’¢ ancora bisogno di svilup-
pare sistemi di reporting e appren-
dimento efficaci e appropriati [18,
19], che, se introdotti assieme a una
cultura corretta, possono giocare un
ruolo importante nell'identificare le
debolezze sistemiche, che Woods e
Cook (2002) sostengono come me-
todo pit efficace di recupero dagli
errori rispetto all'identificazione di
persone problematiche o “difettose”
(p. 140). Tuttavia, nel loro studio su
piccola scala, Mitchell et al. (2016)
segnalano che la cattiva elaborazio-
ne delle segnalazioni, la mancanza
di impegno da parte del personale
medico a segnalare, lo scarso o nul-
lo feedback e l'inerzia sugli eventi
segnalati, la mancanza di supporto e
finanziamento a livello istituzionale
e l'inadeguata integrazione e sfrut-
tamento di una tecnologia dell'in-
formazione
evoluzione rimangono come barriere
per lefficace segnalazione e per lo svi-
luppo e integrazione del sistema di

sanitaria in continua

apprendimento.

12.1.3 Errore e barriere alla sicurezza:
luomo o il sistema?

Nel 1999, Ilnstitute of Medicine
(IOM) ha pubblicato un rappor-
to storico — To Err is Human - che
molti autori sostengono sia stato il
punto di svolta per la sicurezza del
paziente negli Stati Uniti e pil glo-
balmente [20]. Tra molte importanti
raccomandazioni, i punti significativi
delineati nel rapporto includono il
fatto che gli errori, anche comuni e
COStosi, possono essere prevenuti per
migliorare la sicurezza del paziente, a
patto che i fattori legati al sistema che
contribuiscono a questi errori diven-

tino il fulcro per affrontare i problemi
di sicurezza nella sanita (IOM 1999).
Sebbene molti autori sostengano che
viene sempre pill considerata la natu-
ra sistemica degli errori in ambito sa-
nitario [16, 18-20], alcuni affermano
ancora che, sfortunatamente, prevale
la cultura della colpa centrata sulla
persona nelle organizzazioni ad alta
affidabilita come la navigazione ae-
rea e I'assistenza sanitaria, cosa che in
certo senso costituisce una “tendenza
psicologica e una regola industriale”
[21]. Questo modo di pensare e di
attribuire gli errori ¢ definito da Re-
ason (2000) e Dekker (2002) come
approccio della persona e sostiene che
gli errori si verificano a causa della in-
desiderata variabilita umana e della
fallibilita che si verifica nel sistema di
sicurezza. Questa visione dell’errore
sottolinea che le persone che lavora-
no in prima linea compiono atti non
sicurl, caratterizzati da vari errori e
violazioni che derivano da processi
cognitivi anomali come dimentican-
za e disattenzione, che possono essere
corretti solo riducendo la variabilita
umana, stabilendo confini attraverso
la formazione e la disciplina ed even-
tualmente persino additando e met-
tendo alla berlina [22, 23].

Al contrario, come evidenziato
dall'IOM e da altri autori [22, 23],
gli errori possono essere meglio com-
presi adottando un approccio e una
visione sistemica. Questa sostiene che
la sicurezza ¢ una proprieta emergen-
te di come un sistema viene disegnato
e non un prodotto dell’azione dei sin-
goli componenti [21, 24]. Da questa
prospettiva, gli errori che si verificano
alla fine, sono il risultato di una se-
rie di condizioni sistemiche latenti e
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di difetti di progettazione, o cio che
Reason chiama “patogeni interni”
(20005 p. 769) e fallimenti attivi delle
persone mentre svolgono il loro lavo-
ro. Pertanto, non ¢ necessariamente
I'uomo a causare l'errore (indipen-
dentemente dal contesto), ma piutto-
sto sono le interazioni dell'uomo con
il sistema pilt ampio (gli strumenti, i
compiti, 'ambiente, le altre persone
all’interno di una determinata strut-
tura e contesto organizzativo) le qua-
li, se il sistema ha fallimenti latenti,
portano al verificarsi dell’errore. Wo-
ods e Cook (2002) sottolineano che
per riprendersi dall’errore bisogna
cercare le vulnerabilith sistemiche
e, nello stesso tempo, comprendere
come si svolge il lavoro. Questo per-
mette l'individuazione di fallimenti
latenti all’interno della pianificazio-
ne del sistema da parte di coloro che
vi operano, un passaggio critico per
informare i decisori su cid che deve
essere prioritario per migliorare la si-
curezza e ridurre la probabilita che la
stessa cosa accada di nuovo.

In effetti, ¢ fondamentale capire se
vi ¢ compatibilita tra il lato sociale
del lavoro (gli esseri umani, le loro
credenze e culture) e il lato tecnico
del lavoro (come ¢ progettato, orga-
nizzato ed effettivamente eseguito).
Questo richiede laccettazione della
teoria sociotecnica dei sistemi, che
di seguito viene descritta. Inoltre,
come esposto nel fondamentale ar-
ticolo di Rasmussen (1997), per ge-
stire efficacemente il rischio associa-
to al lavoro, indipendentemente dal
contesto, & necessario considerare i
diversi livelli di stakeholder coinvolti
nel controllo, nella regolamentazione
e nell’esecuzione del lavoro. Questo

viene compreso nel quadro di ge-
stione del rischio di tipo gerarchico
di Rasmussen, che sottolinea ['im-
portanza dell'integrazione verticale
delle conoscenze e delle decisioni tra
tutte le parti interessate (che in que-
sto modello comprendono governo,
enti regolatori, dirigenti dell’azienda,
direzione e personale di prima linea)
[25]. In altre parole, la conoscenza e
le azioni di come il lavoro ¢ svolto e
le relative sfide di prima linea devono
essere comunicate verso l'alto della
gerarchia per contribuire alle decisio-
ni che si prendono ai livelli superiori.
Allo stesso modo, le decisioni ai livelli
superiori devono anche influenzare le
decisioni e le azioni ai livelli inferiori
[25, 26]. Questa ripetuta afferma-
zione della necessita di integrazione
verticale, tra 1 diversi livelli di sta-
keholder all'interno dei sistemi, sup-
porta il pensiero di altri autori [16,
18-20] che si schierano tutti a favore
di un maggiore sostegno nazionale e
istituzionale ai programmi volti a mi-
gliorare la sicurezza dei pazienti, in-
sieme a un continuo bisogno di team
multidisciplinari di ricerca scientifica
e di gestione. Questa ricerca, come
affermato da Bindman et al. (2018)
e Bates e Singh (2018), deve essere
inserita nel contesto degli specifici
sistemi sanitari e contribuire a una
migliore comprensione dei problemi
all'interno degli specifici sistemi, le
cui soluzioni possono essere svilup-
pate a livello locale attraverso labo-
ratori di apprendimento e interventi
pilota. Per diventare pili responsivi
alle richieste di comprendere I'errore
da una prospettiva sistemica nel con-
testo dell’assistenza sanitaria (piutto-
sto che solo come colpa dell'uomo),
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promuovendo nel contempo una mi-
gliore collaborazione intersettoriale
e intergerarchica tra le parti interes-
sate, 'applicazione di diversi metodi
come la scienza dell'implementa-
zione, l'etnografia, i fattori umani e
ergonomia, puo fornire una visione
pit olistica delle sfide allinterno dei
diversi contesti. Questa conoscenza
pud poi essere sfruttata per sviluppare
interventi contesto-specifici e cultu-
ralmente sensibili. Le sezioni che se-
guono evidenziano questi importanti
approcci per garantire la qualita e la
sicurezza nei sistemi sanitari.

12.2 Approcci per assicurare quali-
ta e sicurezza

12.2.1 Il ruolo della scienza dell imple-
mentazione e dell etnografia nell’imple-
mentare inizgiative per la sicurezza del
paziente

Trattare e curare le persone in un am-
biente sicuro e proteggerle dai danni
evitabili legati all’assistenza sanitaria
devono essere priorita nazionali e
internazionali, che richiedono sfor-
zi concertati a livello internazionale
[13]. Il raggiungimento di una cul-
tura della sicurezza richiede di com-
prendere valori, atteggiamenti, cre-
denze e norme che sono importanti
per le organizzazioni sanitarie e gli
atteggiamenti e 1 comportamenti ap-
propriati e attesi per la sicurezza del
paziente [27]. Le differenze tra con-
testi (ad esempio, politiche, cultura
e caratteristiche dell’organizzazione
sanitaria) possono spiegare differen-
ze negli effetti dell'implementazione
delle soluzioni per la sicurezza del
paziente. Problematicamente, la co-

noscenza di quali caratteristiche del
contesto costituiscano determinanti
importanti delle soluzioni per la sicu-
rezza del paziente ¢ limitata. La diffi-
cile comprensione pud essere dovuta
in parte alla complessita dell’analisi
del contesto.

Come hanno riportato Qvretveit e
coll. (2011), pochi studi hanno va-
lutato leffetto del contesto sull’im-
plementazione di interventi per la
sicurezza e qualitd. Nel campo della
ricerca sulla sicurezza del paziente,
c’¢ poca evidenza o consenso su qua-
li contesti siano pill importanti per
I'implementazione delle pratiche per
la sicurezza del paziente e quali fattori
contestuali abbiano impatto sugli in-
terventi di miglioramento [28]. Allo
stesso tempo, ¢ difficile identificare
un modello unico per progettare e
implementare interventi di sicurezza
che possa produrre una comprensio-
ne sufficiente di sistemi altamente
complessi come I'assistenza sanitaria.
La scienza dell'implementazione ¢
uno dei framework pili riconosciuti
per trasferire soluzioni basate sull’e-
videnza dalla teoria della ricerca alla
vita quotidiana del mondo reale in
prima linea. La ricerca sull'imple-
mentazione ¢ infatti definita in lette-
ratura come “lo studio scientifico dei
metodi per promuovere l'adozione
sistematica dei risultati della ricerca
e di altre pratiche basate sull’eviden-
za nella pratica di routine e, quindi,
per migliorare la qualita e I'efficacia
dei servizi sanitari”. Essa comprende
lo studio delle influenze sul compor-
tamento degli operatori sanitari e
dell’organizzazione” [29].

Lobiettivo della ricerca sull’imple-
mentazione ¢ pilt ampio della ricerca
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clinica tradizionale in quanto pro-
pone un’analisi sistemica che non si
limita solo a valutare leffetto dell’in-
troduzione di una nuova variabile,
ma piuttosto a verificare come que-
sta variabile impatti sugli operatori,
sull’organizzazione, sull’ambiente
fisico e fino al pit alto livello delle
politiche sanitarie [30].

Studi di implementazione-ricerca e
metodi di indagine etnografici, appli-
cati all'apprendimento e la gestione
del rischio clinico hanno evidenzia-
to 'importanza delle caratteristiche
organizzative e culturali del contesto
nel processo di implementazione de-
gli interventi.

Al centro della ricerca sull'implemen-
tazione vi ¢I'idea che ogni soluzione di
miglioramento deve essere orientata a
portare un miglioramento organizza-
tivo e comportamentale innescando
processi virtuosi verso la sicurezza che
nel tempo diventano patrimonio del
sistema [31]. Pertanto, gli interventi
per migliorare la sicurezza dei pa-
zienti sono pit efficaci se sviluppati
da chi ha “competenze” e conoscenze
locali, pur tenendo conto di soluzio-
ni provenienti da altri contesti basate
sull’evidenza [32]. Le competenze e
le conoscenze locali sono infatti ri-
sorse critiche per la comprensione di
cid che ¢ culturalmente appropriato,
delle diverse priorita e capacita di ri-
spondere ai bisogni delle popolazioni
(risorse e infrastrutture) e delle carat-
teristiche e relazioni dei diversi attori
del sistema sanitario.

Secondo questo approccio, I'analisi
tende ad essere piu olistica, orienta-
ta al sistema e favorevole all’adatta-
mento piuttosto che a valutare sem-
plicemente 'impatto dei fattori di

cambiamento sui singoli componenti
del sistema [33]. Qui la complessita
non ¢ spiegata in termini di somma
delle singole parti, ma in termini di
relazioni tra software (risorse non fi-
siche come politiche e procedure or-
ganizzative), hardware (risorse fisiche
come posto di lavoro, attrezzature,
strumenti), 'ambiente (come clima,
temperatura, fattori socioeconomici),
e live-ware (fattori umani come lavo-
ro di squadra, leadership, comunica-
zione, stress, cultura), il cosiddetto
modello SHELL [34].

La scienza dell'implementazione
fornisce disegni di ricerca che com-
binano metodi di analisi quantita-
tiva e di indagine qualitativa. Sia i
metodi qualitativi che quelli quanti-
tativi sono essenziali durante la fase
di sviluppo dell’intervento e durante
la valutazione. Essi combinano i dati
epidemiologici con un’analisi etno-
grafica [35]. Riguardo la sicurezza dei
pazienti, I'importanza degli studi et-
nografici ¢ stata evidenziata sin dalla
pubblicazione di diversi rapporti ne-
gli Stati Uniti negli anni ‘70 [36].
Questi studi qualitativi permettono
di analizzare le strutture tradizionali e
gli aspetti culturali utilizzando meto-
di come le interviste (semi-struttura-
te, strutturate), 'osservazione (diretta
o video) e focus group [37]. 1l valore
aggiunto del metodo etnografico ri-
siede nella sua capacita di analizzare
cio che accade realmente nei contesti
di cura, per capire come il lavoro vie-
ne effettivamente svolto piuttosto che
come raffigurato e prescritto [38].
Questo aiuta a identificare i fattori e
le variabili che possono influenzare il
processo ai diversi livelli di stakehol-
der, vale a dire paziente, caregiver,
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reparto,
comunita e decisori politici [30].

Per tradurre 'approccio della scienza
dell'implementazione nella pratica
sono stati definiti diversi modelli da

struttura, —organizzazione,

agenzie e organizzazioni internazio-
nali che lavorano nel campo della
sicurezza e della qualitd delle cure.
Alcuni si sono concentrati su come
costruire una collaborazione bidire-
zionale tra stakeholder per ottenere
miglioramenti in diverse aree geogra-
fiche e in particolare tra paesi ad alto
reddito e paesi a basso-medio reddito
- uno di questi esempi ¢ il modello
Twinning partnership for improvement
(TPI) dell’Organizzazione Mondiale
della Sanita (WHO) [39]. Altri ap-
procci si sono concentrati maggior-
mente sul processo da seguire per
proporre soluzioni di sicurezza adatte
al contesto specifico, multidiscipli-
nari, scalabili, sostenibili e adattabi-
li ai cambiamenti del contesto e dei
bisogni degli utenti - ad esempio, il
modello  Collaborative Breakthrough
dell'Institute for Healthcare Impro-
vement (IHI) [40], mentre il modello
General Framework dell'International
Ergonomics Association (IEA) [41] ¢
orientato a comprendere le interazio-
ni tra gli esseri umani e gli altri ele-
menti di un sistema per ottimizzare
il benessere umano e le prestazioni
generali del sistema. Le sezioni che
seguono forniscono una breve descri-
zione di ciascuno di questi approcci.

12.2.1.1 Modello TPI dellOMS (ge-
mellaggio per il miglioramento)

Il modello hospital-to-hospital svi-
luppato nel programma WHO Afri-
can Partnership for Patient Safety
(APPS) fornisce la base su cui ¢ stato

sviluppato il “Twinning partnership
for improvement”. APPS mirava
a realizzare partenariati sostenibili
per la sicurezza del paziente tra gli
ospedali dei paesi della regione afri-
cana dellOMS e gli ospedali di altre
regioni. TPI utilizza la cultura e I'e-
sperienza di tutta la regione africana
e indirizza il ruolo del lavoro di par-
tenariato in aree nuove e critiche per
sostenere lo sviluppo di servizi sani-
tari di qualitd, resilienti e universali
[39]. Al centro di questo modello c’¢
il fatto che le partnership fornisco-
no un veicolo di dialogo che genera
idee e opportunita per affrontare le
molteplici barriere al miglioramento.
Lattenzione alla generazione di solu-
zioni co-sviluppate dalle partnership
tra ospedali sostiene il miglioramento
e genera benefici reciproci per tutte
le parti coinvolte. Lapproccio TPI al
miglioramento si basa su un ciclo di
sei fasi e facilita lo sviluppo di par-
tenariati, I'identificazione sistematica
delle carenze riguardo la di sicurezza
del paziente e lo sviluppo di un piano
d’azione e di un ciclo di valutazione
con i seguenti step:

1. Sviluppo del partenariato che so-
stiene la creazione di relazioni di
gemellaggio che funzionano pie-
namente e comunicano tra due o
pill istituzioni sanitarie.

2. Valutazione dei bisogni che per-
mette di cogliere la situazione di
base, in modo da poter identifi-
care le aree tecniche prioritarie
per costituire la base per la valu-
tazione delle attivita che si imple-
mentano.

3. Analisi delle carenze che permette
di identificare le aree prioritarie
chiave per mirate azioni di mi-
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glioramento.

4. Pianificazione dell’azione che for-
nisce ai partenariati di gemellag-
gio 'opportunita di concordare e
sviluppare congiuntamente piani
d’azione specifici.

5. Lazione ¢ la fase di attuazione del
piano di attivita concordato con
azioni mirate su entrambi i bracci
del gemellaggio per contribuire a
fornire servizi sanitari efficaci.

6. La valutazione e il riesame con-
sentono ai partner del gemellag-
gio di valutare, rispetto alla base,
Pimpatto del lavoro di migliora-
mento tecnico.

12.2.1.2 Modello di innovazione col-
laborativa dell’Institute for Healthcare
Improvement

Un modello di riferimento ampia-
mente utilizzato per lattuazione
di interventi di miglioramento ¢ i
modello  Collaborative Breakthrough
proposto dall'Institute for Healthcare
Improvement [40]. Il principio che
sta alla base dell’utilizzo di questo
modello ¢ che per avere successo ogni
intervento deve essere adattato al
contesto, tenendo conto delle speci-
ficita organizzative e culturali e delle
risorse umane ed economiche dispo-
nibili. Una volta individuata l'area
da migliorare, gli interventi devono
essere basati sulle evidenze della let-
teratura, su soluzioni promosse da at-
tori internazionali o su esperienze gia
realizzate in altri contesti che hanno
gia prodotto prove di efficacia. Grup-
pi multidisciplinari di esperti valuta-
no le soluzioni ipotizzate rispetto alla
letteratura disponibile, agli standard
di riferimento e alle caratteristiche
del contesto di applicazione. La co-

noscenza sociale, organizzativa, an-
tropologica ed economica dei fattori
umani e dell’ergonomia, unite alla
conoscenza clinica possono facilita-
re una migliore comprensione delle
caratteristiche emergenti del sistema,
che a sua volta puo sviluppare inter-
venti che cercano di tenere conto del-
la complessita del sistema. Secondo
il modello, ogni intervento - pud es-
sere un cambiamento organizzativo,
Iimplementazione di un nuovo stru-
mento di supporto cognitivo o uno
strumento per il processo decisionale
- diventa oggetto nel contesto specifi-
co di un progetto pilota e viene valu-
tato in termini di applicabilita, fatti-
bilitd e impatto su qualita e sicurezza.
In questa fase, il modello di riferi-
mento Plan-Do-Study-Act (PDSA)
permette di rivalutare e riformulare
periodicamente l'ipotesi di migliora-
mento in relazione a quanto emerge
dalla fase di studio. Nella fase di va-
lutazione si possono utilizzare meto-
di di analisi qualitativi e quantitativi:
questionari, Interviste, osservazioni
sul campo assieme alla eventuale ana-
lisi pre-post intervento. I risultati dei
test e I'analisi dei dati sono la base
per una possibile riprogettazione del-
la soluzione per renderla piti adatta al
contesto di applicazione.

12.2.1.3 Caso studio: Kenya

Il Centro per la Gestione Rischio
Clinico e la Sicurezza del Paziente -
WHO Collaborating Centre in Hu-
man Factors and Communication
for the Delivery of Safe and Quality
Care (Italia), in collaborazione con il
Centro di Salute Globale della Regio-
ne Toscana e I’Azienda Ospedaliera
Universitaria di Siena ha promosso
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nel 2015 una partnership con un
ospedale del Kenya, con particolare
attenzione alla sicurezza del pazien-
te e al miglioramento della qualita.
Lapproccio operativo promosso per
lintroduzione di soluzioni e di stra-
tegie di miglioramento nell’ospedale
ha combinato I'approccio dellOMS
African Partnership for patient safety
(APSS) con il modello Institute of
Healthcare Improvement Collaborative
Breakthrough. Seguendo l'approccio
del ciclo in sei fasi del’APPS, sono
stati condotti sul campo un’autovalu-
tazione quantitativa, un’analisi delle
carenze e una valutazione dei bisogni,
da cui ¢ emersa la necessita di lavorare
sulla sicurezza e sulla qualita dell’assi-
stenza materna e neonatale. I partner
hanno cosi deciso di focalizzarsi sulla
costruzione di un progetto di colla-
borazione per I'implementazione del-
la checklist del parto sicuro (SCC) e
di valutare la versione adattata local-
mente dello strumento in termini di
impatto sulla sicurezza e di qualica,
usabilita e fattibilita.

Il processo di implementazione ha
unito il modello Collaborative Bre-
akthrough e il Twinning Partnership
for Improvement e ha previsto le se-
guenti fasi:

1. Valutazione delle caratteristiche
specifiche del contesto in termini
di: cultura della sicurezza, risorse
e tecnologie disponibili, organiz-
zazione del lavoro, flussi di lavo-
ro, caratteristiche dei lavoratori,
loro relazioni e bisogni, carico di
lavoro cognitivo.

2. Somministrazione di un questio-
nario per valutare il livello di ma-
turita della cultura della sicurezza

Surveys on Patient Safety Cul-
ture TM (SOPSTM) Hospital
Survey prodotto da Agency for
Healthcare Research and Quality
(AHRQ) [42].

3. Creazione di un gruppo multidi-
sciplinare per la personalizzazione
della checklist: ginecologi, oste-
triche e infermieri del diparti-
mento materno-infantile, team di
sicurezza e qualita dell’ospedale,
esperti provenienti dall’istituzio-
ne partner.

4. Addestramento dei lavoratori in
prima linea sull’'uso dello stru-
mento SCC.

5. Test di prova di SCC della durata
di sei mesi.

6. Valutazione dell'impatto di SCC
su alcuni indicatori di processo
selezionati relativi all’assistenza
fornita alla madre e al neonato.

7. Somministrazione di un questio-
nario per valutare 'usabilita e la
fattibilita dello strumento.

8. Applicazione del PDSA per riva-
lutare la prima versione di SCC
e ripersonalizzare lo strumento
in base ai risultati della revisione
della cartella clinica e del questio-
nario di usabilita.

Le analisi del questionario AHRQ
Hospital Survey on Patient Safety
somministrato a un gruppo di 50
lavoratori ospedalieri per stimare la
loro percezione dei problemi di sicu-
rezza dei pazienti, degli errori medici
e della segnalazione hanno eviden-
ziato che i lavoratori ritenevano che
i vertici dell'ospedale si impegnavano
a migliorare la sicurezza dei pazienti
e che questo rappresentava una piat-
taforma positiva per sviluppare inter-
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venti di qualita e sicurezza. Inoltre,
circa il 50% del personale associa il
verificarsi di un evento avverso al fat-
to di essere potenzialmente incolpati
piuttosto che al fatto che I'evento sia
utilizzato come opportunita di ap-
prendimento. In collegamento con
questo, la maggior parte degli ope-
ratori sanitari ha riferito che ¢’¢ una
limitata cultura della segnalazione
di eventi relativi ai quasi incidenti e
che, allorché eventi avversi vengono
segnalati e discussi, questo produce
un cambiamento positivo. Infine, il
personale ha indicato di voler far par-
te di un ambiente positivo per lavoro
di squadra e collaborazione con il top
management.

La seconda fonte di valutazione
dellintroduzione di SCC ¢ stato
un questionario somministrato agli
utenti con l'obiettivo di capire se la
checklist fosse utilizzabile, coerente
con il flusso e 'organizzazione del la-
voro, se sovraccaricasse 1 lavoratori o
facilitasse la comunicazione, il lavoro
di squadra e I'adesione alle migliori
pratiche cliniche. Il risultato del que-
stionario ha mostrato: il 70% delle
ostetriche considera la checklist facile
o molto facile da usare; il 56% ha ri-
ferito che lo strumento ha migliorato
significativamente l'atto pratico del
parto, e il 50% ha riferito che ha mi-
gliorato significativamente la comu-
nicazione e il lavoro di squadra.
Infine, ¢ stata condotta la valutazione
dell'impatto di SCC sulla qualita e
la sicurezza delle cure, attraverso una
revisione delle cartelle cliniche pre- e
post-intervento su un campione ca-
suale di cartelle cliniche. Le analisi
hanno dimostrato che l'introduzione
dello strumento ha portato a un au-

mento significativo della valutazione
della frequenza cardiaca durante il
pre-partum, della somministrazione
della terapia antibiotica in caso di
temperatura della madre >38° o in
caso di rottura delle membrane >24
h, della somministrazione del tratta-
mento antipertensivo in caso di pres-
sione diastolica >120 [43].

12.2.2 Sfide e lezioni apprese dal cam-
po. Lesperienza e la necessita di una
piit ampia collaborazione e integrazio-
ne di diversi approcci
Limplementazione in Kenya della
checklist per il parto sicuro ha rap-
presentato uno dei primi tentati-
vi di unire modelli validati a livello
internazionale per il miglioramento
della qualita e della sicurezza nell’as-
sistenza sanitaria. I risultati positivi
ottenuti in termini di esiti clinici e
organizzativi hanno dimostrato che
lintegrazione di due modelli pud
dare un supporto significativo alla
comprensione e all'identificazione di
cid che deve essere fatto per promuo-
vere il miglioramento, quali tipi di
intervento siano piti adatti ed efficaci
per uno specifico contesto. Seguendo
il ciclo dei sei step della TPI e I'ap-
proccio QI ¢ possibile: descrivere il
livello di maturita di un sistema in
termini di cultura della sicurezza e di
“logistica” della sicurezza (valutazio-
ne dei bisogni); identificare le possi-
bili carenze nel processo assistenziale
e le aree cliniche dove ¢ necessario
un intervento; pianiﬁcare le azioni in
base all’analisi delle carenze e agire in
base alle caratteristiche dell’'ambiente
testando ipotesi di miglioramento e
possibili modelli.

Tuttavia, non sempre da questi ap-
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procci ¢ stata resa esplicita la com-
prensione degli aspetti chiave tecnici
e sociali che devono essere modifica-
ti per un’implementazione efficace.
Pertanto, cid che deve essere ulte-
riormente studiato e discusso ¢ come
Fattori Umani ed Ergonomia (HFE)
possano diventare una componente
trainante dei programmi di migliora-
mento della sicurezza e della qualita.
Un approccio pil orientato a HFE,
volto a promuovere cambiamenti
comportamentali verso sistemi sani-
tari pill sicuri, puo promuovere una
comprensione piu profonda dei sot-
tosistemi
politici e ambientali, quando si cerca
di costruire una comprensione delle
caratteristiche del sistema di lavoro.

Inoltre, pitt
completa della relazione tra tutte le
componenti dei sistemi, i diversi sta-

tecnicl, socioeconomici,

una comprensione

keholder che agiscono nel contesto
ai diversi livelli, le loro relazioni e le
loro esigenze pud aiutare a graduare
la soluzione dal livello locale a quello
nazionale mantenendo un approccio
bottom-up per la progettazione della
soluzione. In altre parole, HFE pud
rendere esplicito come far avvenire i
cambiamenti verso la sicurezza del-
le cure, come inserire la teoria nel
mondo reale, nel contesto specifico,
tenendo conto delle peculiarita del
sistema e promuovendo la colla-
borazione multidisciplinare per af-
frontare, in modo olistico, questioni
multidimensionali come quelle che
nascono da un sistema ad alta com-
plessita come quello sanitario.

12.2.3 Fattori Umani ed Ergonomia
Secondo I'International Ergonomics
Association “’Ergonomia (o Fattori

Umani) ¢ la disciplina scientifica che
si occupa della comprensione delle
interazioni tra gli esseri umani e gli
altri elementi di un sistema, e la pro-
fessione che applica teoria, principi,
dati e metodi alla progettazione per
ottimizzare il benessere umano e le
prestazioni complessive del sistema’”.
Wilson (2014) sostiene inoltre che
HFE ha sei concetti fondamentali che
definiscono 'approccio che dovrebbe
essere adottato da professionisti e ri-
cercatori: (1) approccio di sistema;
(2) contesto; (3) interazioni; (4) oli-
smo; (5) emersione; (6) integrazione.
In altre parole, HFE ha un approc-
cio sistemico che riconosce I'impor-
tanza del contesto, dell’emersione e
dell’olismo nel chiarire le interazioni
tra i vari elementi del sistema e per
sviluppare questa comprensione ¢
necessario che questi elementi siano
integrati nel sistema. Questo suggeri-
sce che HFE dovrebbe sempre essere
integrato nella pratica dell’assistenza
sanitaria per un’efficace sicurezza del
paziente e quindi HFE (e di conse-
guenza i responsabili dell'implemen-
tazione) dovrebbe essere visto come
parte dell’organizzazione e non come
consulenza esterna. Al centro dell’ap-
proccio integrato HFE vi ¢ la parteci-
pazione di tutti i principali stakehol-
der e degli esperti in materia [44].
In effetti, 'ergonomia partecipativa
¢ ben consolidata, ad esempio quasi
20 anni fa Haines et al. (2002) hanno
proposto e validato un framework di
ergonomia partecipativa. Lapproccio
ergonomico partecipativo si concen-
tra sul coinvolgimento delle persone
sia nella pianificazione che nel con-
trollo di una quantitd significativa
delle loro attivita lavorative. A tutto
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questo si deve aggiungere I'assunzio-
ne che abbiano sufficiente conoscen-
za e potere per avere influenza sui
processi e sui risultati [45]. Grazie
all’attenzione e al riconoscimento
degli stakeholder a tutti i livelli del
sistema, HFE promuove anche una
visione micro, meso ¢ macro del si-
stema. A livello micro, 'attenzione si
concentra sull'individuo e sulle sue
interazioni con il compito (ad esem-
pio, tra un infermiere e il paziente),
mentre al livello meso si ha una visio-
ne leggermente pitt ampia a livello di
gruppo o di team e delle loro intera-
zioni con il lavoro.

Infine, al livello macro si prendono
in considerazione le caratteristiche
dell'intero sistema e i fattori orga-
nizzativi. A questo livello di analisi,
modelli importanti sono quelli svi-
luppati da Rasmussen (1997), le cui
specifiche sono discusse altrove in
questo capitolo, in quanto promuo-
vono sia un approccio top-down che
bottom-up.

Fattori Umani ed Ergonomia si con-
centrano sulle interazioni tra esseri
umani, tecnologie e organizzazioni
in un ambiente fisico e culturale. I
concetti fondamentali di HFE sotto-
lineano che gli strumenti e i metodi
che supportano I'implementazione
degli interventi per la sicurezza del
paziente possono essere adattati alle
esigenze di contesto degli attori loca-
li. Inoltre I'approccio considera I'in-
terazione con gli operatori sanitari,
riconoscendo le diverse dimensioni
del luogo dell'implementazione ai di-
versi livelli del sistema: micro, meso
e macro (ciog, promuove una visione
sistemica del processo di implementa-
zione). Le principali interazioni sono

quelle che derivano dalla complessita
del sistema e in particolare dall’orga-
nizzazione ospedaliera (progettazione
di percorsi clinici, carichi di lavoro
e turni degli operatori sanitari, mo-
delli, procedure, compiti e attivita),
dall’'organizzazione ambientale/fisica
(strutture, design di arredi e disposi-
tivi; risorse tecniche ed economiche)
e dagli aspetti umani che influenzano
Ierogazione delle cure (religione, co-
stumi, comportamenti sociali, orga-
nizzazione sociale, gerarchie sociali).
Da una prospettiva sanitaria, il dupli-
ce outcome di HFE puo essere rio-
rientato come outcome del paziente
(qualita delle cure e sicurezza del pa-
ziente) e outcome dei dipendenti e
dell’organizzazione [46]. E importan-
te che HFE riconosca l'interdipen-
denza di questi due outcome. Ciog,
per promuovere outcome di sicurezza
del paziente ¢ necessario promuovere
outcome organizzativi (incluso il be-
nessere di coloro che lavorano all'in-
terno di queste organizzazioni). La
capacitd di HFE di sostenere questi
due outcome dipende dalla compren-
sione della teoria sociotecnica dei si-
stemi e dei suoi valori. Considerando
le evidenti caratteristiche sociali e
tecniche dell’assistenza sanitaria pri-
ma descritte in questo capitolo, una
comprensione della teoria sociotec-
nica dei sistemi ¢ di ovvio beneficio
in questo caso. Clegg (2000) ha so-
stenuto che la teoria sociotecnica dei
sistemi “ha al centro la nozione che
il design e la performance di nuovi
sistemi possono essere migliorati, e
infatti possono funzionare in modo
soddisfacente, solo se sociale e tecni-
co vengono acquisiti insieme e trat-
tati come aspetti interdipendenti di
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un sistema di lavoro”. I professioni-
sti di Fattori Umani ed Ergonomia
prendono quindi in considerazione i
sotto-sistemi tecnici (processi, com-
piti e tecnologia usati per trasformare
gli input in output), sociali (attributi
delle persone come abilita, attitudini,
valori, relazioni tra le persone, sistemi
di ricompensa) e ambientali (influen-
ze esterne, ad esempio stakeholder)
quando cercano di costruire la com-
prensione delle caratteristiche del si-
stema di lavoro. I principi sociotecni-
ci dei sistemi sono stati proposti per
la prima volta da Cherns nel 1976 e
sono stati successivamente sviluppati
da diversi autori tra cui Clegg (2000).
Recentemente, Read et al. hanno
proposto una serie di valori per HFE
e la teoria sociotecnica dei sistemi ba-
sati su questi principi:
1. Gli esseri umani come risorse
2. La tecnologia come strumento
per assistere gli esseri umani
3. La promozione della qualita della
vita
4. Il rispetto delle differenze indivi-
duali
5. La responsabilita verso tutti gli
stakeholder
HFE pone quindi I'accento sul fatto
di vedere le persone all'interno del si-
stema (pazienti, caregiver, ecc.) come
risorse piuttosto che come “proble-
mi” o come potenziale per commet-
tere errori. Questi principi e valori
sono ancora una volta coerenti sia
con i principi dell'ergonomia parteci-
pativa che con le recenti sollecitazioni
per team transdisciplinari focalizzati
sul coinvolgimento di tutti gli sta-
keholder di rilievo. E quindi chiaro
che HFE ¢ una disciplina qualificante
per i problemi relativi alla sicurezza

del paziente affrontati dal sistema sa-
nitario.

Lapplicazione dell’approccio parteci-
pativo HFE all’interno dell’assistenza
sanitaria ¢ stata approfonditamente
analizzata da Hignett et al. (2005) che
evidenziano i numerosi benefici asso-
ciati a tale approccio. Nel contesto di
questo capitolo, ¢ ugualmente una
considerazione importante [46] la
capacita dell’approccio di ergonomia
partecipativa di promuovere transdi-
sciplinarietad nelle caratteristiche del
team [47]. Questo ¢ essenziale, poi-
ché tematiche precedenti del capitolo
evidenziano la crescente necessita di
una collaborazione transdisciplinare
nei team per risolvere problemi com-
plessi di assistenza sanitaria e sicu-
rezza del paziente. Sfortunatamente,
attualmente HFE ¢ ben definito solo
in Occidente e ha scarsa popolarita in
molti paesi del Sud del globo (vedi
Thatcher e Todd 2019 per ulterio-
ri dettagli [46]). Inoltre, quando ci
sono team transdisciplinari multina-
zionali che lavorano nell’assistenza
sanitaria nelle economie emergenti,
la tipologia della collaborazione ¢ ge-
neralmente scarsa; questo nonostan-
te l'esistenza di framework di buone
pratiche. Schneider e Maleka (2018)
e Hedt-Gauthier et al. (2018) hanno
entrambi illustrato la natura proble-
matica di queste relazioni in ambito
sanitario. Questi problemi non sono
isolati nei contesti di assistenza sani-
taria, con Thatcher e Todd (2019)
affermiamo che ¢ necessario promuo-
vere un progresso rispettoso attraver-
so un programma di azione che rico-
nosca le lezioni che i popoli del Sud
del globo possono insegnare al Nord.
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12.3 La strada da seguire

12.3.1 Il modello generale di fra-
mework dell’Associazione Internazio-
nale di Ergonomia

In risposta ai problemi sopra eviden-
ziati,

di Ergonomia (AIE) ha sviluppato

I’Associazione Internazionale

un modello generale di framework
(GMF) che si concentra sull’utilizzo
dei valori di HFE per guidare le in-
terazioni e gli sforzi di sviluppo col-
laborativo nei paesi meno sviluppati.
Le evidenze sugli interventi per la si-
curezza del paziente sono basate prin-
cipalmente su progetti ad alto costo
nei paesi ad alto-medio reddito. Que-
ste evidenze devono essere tradotte e
adattate quando sono implementate
per i paesi a basso e medio reddito.
Fattori Umani ed Ergonomia (HFE)
e in particolare il modello generale
di framework AIE sono gli approcci
di ricerca suggeriti per adattare gli
strumenti al contesto in cui saranno
applicati. Infatti Thatcher e Todd
(2019) hanno recentemente sostenu-
to che i modelli di formazione e di
implementazione devono concen-
trarsi sul miglioramento delle com-
petenze locali consentendo ai paesi a
basso reddito e a basso-medio reddito
di risolvere i propri problemi, ricono-
scendo cosi le caratteristiche emer-
genti dei problemi di sicurezza del
paziente e la natura emergente della
cultura organizzativa. Lapproccio
dell’AIE ¢ coerente con questo ed ¢
sostenuto da diversi punti di vista te-
orici resi pubblici nel Comitato per-
manente per lo sviluppo internazio-
nale del rapporto triennale del’AIE
del 2018. Questi si concentrano su:

1. Un impegno nel, e la compren-

sione del come la conoscenza e la
tecnologia siano effettivamente
diffuse attraverso i paesi. Ciog, la
diffusione avviene all'interno di
sistemi sociotecnici e come tale
dovrebbe essere negoziata, resa
possibile e diffusa (Greenhalgh et
al. 2004).

2. Usare le relazioni tra stakehol-
der, 'emergenza e le reti come
sostenuto da Wheatley e Frieze
per promuovere lo sviluppo di
comunita di buone pratiche e poi
tradurle in sistemi di influenza.

3. Allineamento e integrazione piu
stretti tra scienza e pratica.

Il modello generale di framework
dell’AIE ¢ stato sviluppato sulla base
dei principi sopra menzionati e si ¢
concentrato sulla produzione di un
framework partecipativo per facilita-
re la progettazione sistematica di pro-
getti legati a HFE.

Il modello delineato nella Fig. 12.1,

anche se presentato come un mo-

dello a otto step, ¢ di fatto un pro-
cesso altamente iterativo, in quanto
le caratteristiche di uno step sono
rese esplicite e possono richiedere

il riesame degli step precedenti. Per

esempio, man mano che viene svi-

luppata la comprensione di chi siano
gli stakeholder (step 4) e quali siano
le relazioni tra gli stakeholder (step

5), potrebbe essere necessario affi-

nare la comprensione di cosa sia un

argomento a valore aggiunto (step 1)

e quali siano i bisogni reali (step 3).

Attraverso questo processo iterativo,

i vari stakeholder all'interno del siste-

ma sono in grado di trovare obiettivi

e scopi condivisi, e di conseguen-

za collaborare nella generazione di

idee sulle soluzioni da implementare
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Figura 12.1 Modello dell’Associazione Internazionale di Ergonomia per la promozione di col-
laborazione tra molteplici stakeholder all’'interno di un sistema

all'interno dei vincoli del sistema che
stanno cercando di plasmare. II fra-
mework promuove quindi una accu-
rata valutazione delle caratteristiche
sociali del sistema (attraverso un esa-
me dettagliato dei vari stakeholder e
delle loro relazioni reciproche) e delle
modalita in cui gli aspetti tecnici del
sistema possano essere allineati con i
punti di forza e di debolezza dei vari
stakeholder, attraverso lo sviluppo di
benefici e di strategie di implemen-
tazione. Il framework promuove al-
trest 'uso in ogni fase di strumenti
e metodi appropriati al contesto che
soddisfino i requisiti per chiarire/illu-
strare I'informazione necessaria. Per
esempio, nei sistemi pit avanzati gli
step iniziali (1-3) possono essere resi
pit facili attraverso I'uso di strumenti
HFE esistenti, come |'analisi cogniti-
va del lavoro, mentre in sistemi meno
maturi possono essere pill appropriati
strumenti alternativi.

Come accennato nel paragrafo 12.2.2
e come emerso dalla panoramica sul-
le barriere e sui fattori facilitanti che

possono influenzare i risultati positivi
di un progetto di miglioramento, il
contesto e i suoi attori (stakeholder)
rappresentano i principali elementi
da tenere in considerazione quando si
progettano e si implementano solu-
zioni. Cio richiede un apprezzamento
delle componenti sociali e tecniche del
sistema all’interno del quale il proget-
to di miglioramento deve avere luogo.
Pertanto, la semplice conoscenza del
contesto non ¢ sufficiente per il suc-
cesso di interventi che mirano a creare
un cambiamento comportamentale
duraturo che diventi parte del patri-
monio culturale di un determinato
sistema e un atteggiamento condivi-
so e riconosciuto. Per rendere questo
cambiamento culturale duraturo nel
tempo, deve essere incorporato nel si-
stema, deve essere pensato, progettato
e implementato da attori che parte-
cipano al sistema, che sono parte del
sistema e che sono riconosciuti come
parti di quel sistema. Inoltre, devo-
no essere prese in considerazione le
caratteristiche emergenti di sicurezza
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e di cultura, e coloro che rimangono
allinterno del sistema una volta che il
progetto di miglioramento ¢ comple-
tato devono essere responsabilizzati a
comprendere il sistema e a rispondere
in modo appropriato ai nuovi proble-
mi emergenti.

Considerando il caso studio sull'in-
troduzione della SCC in un ospedale
del Kenya, sosteniamo che I'applica-
zione del modello GFM ha verosi-
milmente rappresentato per gli im-
plementatori un passo fondamentale
prima dell’inizio della collaborazione,
per comprendere meglio le caratteri-
stiche socio-tecniche del contesto,
ridurre cosi le possibili sfide e miglio-
rare la sostenibilita del miglioramen-
to realizzato. All'inizio del progetto,
non erano disponibili all'interno
dell’ospedale esperti di HFE né di si-
curezza e qualita delle cure. Gli esper-
ti esterni, con scarsa conoscenza delle
caratteristiche particolari e del livello
di maturita dei sistemi in termini di
cultura della sicurezza e di “logistica”
della sicurezza, sono stati facilitati
nella comprensione di come far fun-
zionare, attraverso l'applicazione del
GFM, la nuova soluzione di miglio-
ramento nelle modalita locali di lavo-
ro quotidiano in prima linea. Questo
costituisce un primo passo per assi-
curare che tutti gli stakeholder locali
siano individuati, valorizzati, poten-
ziati e coinvolti nell'identificazione
dei problemi e nella ricerca di solu-
zioni. Si verificherebbe cosi un primo
passo importante nel processo di ren-
dere le conoscenze e i principi HFE
(e per questo la sicurezza e la qualita
dell’assistenza sanitaria) disponibili
sul campo attraverso il trasferimento
di conoscenze e 'addestramento.

Sicuramente 'approccio bottom-up
seguito nell'introduzione della SCC
ha reso possibile una partecipazione
diretta degli stakeholder degli ospe-
dali fin dallinizio del progetto, ma
ad oggi non ¢ stato sufficiente per
trasformarlo in un progetto su larga
scala e per coinvolgere anche attori a
livello di macro-sistemi come gli enti
istituzionali.

Nel mentre continuiamo a cercare di
migliorare I'erogazione di assistenza
sanitaria in tutto il mondo, una piu
profonda integrazione tra i modelli
di miglioramento della qualita e della
sicurezza e i modelli HFE costituisce
un punto di partenza importante e
utile. La scienza dell'implementazio-
ne e HFE promuovono una visione
sistemica della sicurezza del paziente e
sostengono, per trovare soluzioni, un
passaggio consapevole dagli approcci
disciplinari a quelli multi e transdi-
sciplinari. E nostra convinzione che,
per promuovere questo approccio,
¢ vitale per i futuri progetti di mi-
glioramento 'integrazione dei nostri
modelli, abbinata ad una accettazio-
ne delle conoscenze e delle compe-
tenze locali nei paesi a basso-medio
reddito. In questo modo integrato ¢
possibile portare I'implementazione
dei progetti di miglioramento della
qualita e della sicurezza, nonché dei
Fattori Umani ed Ergonomia oltre la
loro attuale portata.
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