Misurazione del flusso di lavoro clinico 28

per migliorare la qualita e la sicurezza

Michela Tanzini, Johanna I. Westbrook, Stefano Guidi, Neroli Sunderland,

Mirela Prgomet

28.1 Che cos’¢ il flusso di lavoro
clinico?

Il flusso di lavoro clinico nella sua
forma pit semplice ¢ la sequenza di
passaggi associati alla gestione dell’as-
sistenza sanitaria: “chi, cosa, quando,
dove, per quanto tempo e in quale
ordine” di ciascuna attivita. Tuttavia,
I'assistenza sanitaria ¢ complessa e di-
namica con molte interdipendenze.
In un tale ambiente, le attivitd sono
raramente completate in modo linea-
re, in modo graduale. Le attivita lavo-
rative possono essere messe in pausa,
interrotte, eseguite simultaneamente
o essere interdipendenti da altri com-
piti o da altre figure professionali. In
molti contesti i medici gestiscono la
cura di pill pazienti contemporanea-
mente [1]. Se da un lato la tecnologia
puo aiutare a razionalizzare alcuni pro-
cessi e fornire indicazioni durante 'ese-
cuzione e il completamento delle atti-
vitd, dall’altro spesso pud determinare
un cambiamento nei flussi di lavoro in
modo sia atteso che inatteso [2].
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Misurare quantitativamente i model-
li di flusso di lavoro clinico richiede
una qualche forma di classificazione
per categorizzare i singoli elementi
che compongono lattivita lavorati-
va. Ad esempio, la gestione dell’as-
sistenza pud essere concettualizzata
secondo categorie di ampio spettro:
assistenza diretta ai pazienti; comuni-
cazione con i pazienti / famiglie / col-
leghi; gestione dei test e dei risultati
relativi; documentazione; gestione
dei farmaci; compiti assistenziali in-
diretti associati con la gestione degli
strumenti organizzativi, delle infor-
mazioni, del coordinamento e delle
attivitd correlate alla cura; insegna-
mento e tutoraggio; interazioni so-
ciali e interruzioni; amministrazione.
La complessita del lavoro clinico au-
menta con I'aumentare del numero
di elementi che costituiscono il si-
stema, siano essi persone, processi o
tecnologie.

Ogni fase di un processo rappresenta
idealmente un punto in cui il flusso
di lavoro clinico (assistenza sanita-
ria) pud andare bene o male. Per-
tanto, ogni fase nei flussi di lavoro
clinici ¢ un potenziale obiettivo per
migliorare la sicurezza e la qualita di
cura. Molti fattori influenzeranno
la sicurezza dell’assistenza, a partire
dalla stanchezza e fatica a livello in-
dividuale fino ad arrivare alla cultura
organizzativa. Una comprensione del
flusso di lavoro clinico, comprese le
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caratteristiche degli individui e degli
ambienti nei quali il lavoro viene ese-
guito, ¢ essenziale per indirizzare gli
interventi per promuovere e miglio-
rare la sicurezza. Un flusso di lavoro
clinico sicuro risponde a fattori con-
testuali, molti dei quali potrebbero
non essere prevedibili. Quindi, com-
prendere quali strategie utilizzano gli
operatori sanitari per gestire e adat-
tare la propria attivitd in risposta a
fattori contestuali [3] ¢ fondamentale
per capire come supportare e creare
sistemi sanitari resilienti e sicuri.
Dalla pubblicazione del libro 70 Err
is Human nel 1999 edito dall’Institute
of Medicine [4], si ¢ alimentata una
attenzione e preoccupazione relati-
va ai possibili errori medici correla-
ti anche alla natura cosi dinamica e
complessa degli ambienti di lavoro
clinici. Gli ambienti ospedalieri sono
caratterizzati dal dinamismo, dalla
complessita, dalle interrelazioni, da
vincoli temporali e di risorse e sono
identificati come essere maggiormen-
te a rischio di errori rispetto a molti
altri settori [5—8]. A causa della na-
tura interconnessa delle attivita clini-
co-assistenziali, 'introduzione di una
nuova tecnologia o di altri interventi
sul sistema sanitario possono avere ef-
fetti a catena involontari. Una com-
prensione approfondita del flusso di
lavoro clinico contribuisce ad anti-
cipare e contenere tali conseguenze
non intenzionali.

28.2 Studiare il flusso di lavoro
clinico

28.2.1 Diversi approcci di studio del
Slusso di lavoro clinico
Tra i metodi tradizionali utilizzati

per studiare il flusso di lavoro clini-
co e i suoi esiti (in termini di sicu-
rezza) ritroviamo la compilazione e
valutazione dei reclami medico-le-
gali, la revisione della cartella clini-
ca, la valutazione delle prestazioni,
il benchmarking internazionale di
indicatori di qualita e sicurezza, e ini-
ziative come quella italiana del Piano
Nazionale Esiti (PNE). Ciascuno di
questi approcci contribuisce a forni-
re dati e informazioni su particolari
aspetti riguardanti la sicurezza, su cui
sarebbe possibile intervenire preven-
tivamente. Spesso le valutazioni sulla
sicurezza dell’assistenza fanno affi-
damento su dati amministrativi, ma
molte di queste fonti non riescono a
rivelare gli elementi di contesto in cui
¢ stata eseguita l'attivitd di assistenza
clinica: le dinamiche sociali, le intera-
zioni con i dispositivi e gli strumenti
a supporto delle attivitd, i comporta-
menti che si adattano alle circostanze
e le mutevoli condizioni del paziente.
Osservare direttamente iz situ lo
svolgimento delle attivita clinico-as-
sistenziali fornisce I'opportunita di
acquisire nuove informazioni sulle
relazioni tra il modo in cui viene ese-
guito il lavoro nelle situazioni quoti-
diane e la sicurezza delle cure esitata.
Le informazioni sul flusso di lavoro
clinico e gli esiti delle cure sono es-
senziali per identificare criticita e
possibili soluzioni organizzative per
migliorare la qualita delle cure, ga-
rantendo ragionevoli carichi di lavo-
ro per gli operatori coinvolti, il loro
benessere organizzativo e non per ul-
tima la sicurezza dei pazienti.

Gli studi quantitativi del flusso di la-
voro clinico possono fornire dati sul
tempo impiegato a gestire le diverse
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tipologie di attivita, la loro frequen-
za e durata, e le possibili fonti di
interruzioni delle attivita. Pud esse-
re anche valutata la frequenza dello
svolgimento di pitt attivita allo stes-
so tempo (multitasking). Questi dati
possono essere confrontati con le per-
cezioni del personale in merito alla
loro attivita lavorativa. Ad esempio,
confrontare le fonti di interruzioni
osservate rispetto alle fonti di inter-
ruzione percepite da parte del perso-
nale pud permettere di identificare
i tipi di interruzioni che causano il
maggior disturbo / fastidio al perso-
nale sanitario [9]. Condividere i dati
rilevati grazie all’'osservazione diretta
con il personale pud quindi fornire
una preziosa fonte di evidenze per au-
mentare la consapevolezza delle prati-
che di lavoro efficaci e appropriate e
pud indirizzare la progettazione degli
interventi a sostegno della sicurezza.

Raccogliere informazioni sui flussi di
lavoro clinici allinterno di un con-
testo organizzativo pili ampio non &
banale; nella migliore delle ipotesi, i
dati rappresenteranno un’istantanea
relativa a un momento temporale
specifico e inquadrano dinamiche
sociali e organizzative strettamente
correlate. Stabilire dei legami tra spe-
cifici esiti clinici e pattern di attivita
lavorativa presenta diverse sfide me-

todologiche.

28.2.2 Tempi e Metodi

(Time and Motion)

Con il termine di Zempi e Metodi si
indica una gamma di metodologie di
ricerca attraverso 'osservazione diret-
ta del lavoro che mirano a rilevare e
registrare continuamente le tipologie
di attivita svolte da una persona in un

determinato periodo di tempo e in
uno specifico contesto durante l’atti-
vita lavorativa. I primi esempi di stu-
di su Time and Motion nell’assisten-
za sanitaria spesso si sono focalizzati
sull’efficienza. Negli anni recent, la
ricerca Iempi e Metodi ha gradual-
mente spostato [attenzione sulle re-
lazioni tra il flusso di lavoro clinico
e gli esiti della cura, cominciando ad
affrontare le difficolta insite in questo
tema di ricerca.

Lo sviluppo di strumenti tecnologici
per la rilevazione dei dati sulle osser-
vazioni ha permesso di progettare e
condurre studi pitt completi e multi-
dimensionali. Oggi sono disponibili
diverse soluzioni tecnologiche per la
rilevazione dei dati durante l'osser-
vazione del flusso di lavoro clinico,
generalmente basate su applicativi
software per dispositivi come tablet
e smartphone [10]. Questi strumenti
permettono agli osservatori di con-
centrarsi su quanto stanno osservan-
do, senza doversi preoccupare della
registrazione dei tempi di inizio e
fine delle attivita, che vengono auto-
maticamente codificati dal software
in formato digitale. Tali strumenti
permettono oggi di andare oltre la
semplice raccolta di informazioni
sulla frequenza delle attivita e sul loro
tempo di svolgimento, e di andare
invece a considerare anche dimen-
sioni come il luogo di accadimento,
le persone coinvolte e gli strumenti
/ attrezzature utilizzati. Viste le evi-
denze risultanti dalla ricerca delle po-
tenziali implicazioni delle eccessive
interruzioni sulla sicurezza delle cure
[11], la maggior parte degli strumenti
consente anche di raccogliere infor-
mazioni su interruzioni e comporta-
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menti legati al multitasking.

Uno di questi strumenti ¢ 'applica-
tivo WOMBAT, acronimo di Work
Observation Method By Activity Ti-
ming (metodo di osservazione del
lavoro basato sulla registrazione delle
tempistiche) [12], originariamente
sviluppato nel 2007, che fornisce un
metodo affidabile per indagare sul
lavoro clinico e sui pattern di comu-
nicazione, e su come questi sono in-
fluenzati da interventi organizzativi,
come ad esempio I'introduzione delle
nuove tecnologie informatiche sul la-
voro. WOMBAT ha rappresentato un
passo in avanti tra le modalita esisten-
ti di rilevazione delle attivita tramite
le osservazioni poiché da la possibilita
di raccogliere informazioni relative a
diverse dimensioni dell’attivita lavo-
rativa (ad esempio che tipo di attivi-
td, da chi viene svolta, dove, quando,
perché e come); tutte le informazioni
sono registrate con tempistiche accu-
rate, in modo da cogliere al meglio la
complessita del lavoro clinico. WOM-
BAT, inoltre, permette di registrare lo
svolgimento di piti attivitd in simulta-
nea (multitasking), di catturare tutte le
caratteristiche dei compiti (zask) che
si verificano, cosi come le tempistiche
esatte della durata di ogni attivita e la
durata delle azioni svolte contempora-
neamente (multitasking). WOMBAT
puo anche essere utilizzato per registra-
re le attivitd che sono state interrotte
mentre si eseguiva un altro compito,
cogliendone le caratteristiche, acqui-
sendone anche la durata, dando cosi
evidenza del tempo intercorso prima
di recuperare I'attivita interrotta, sem-
pre che venga recuperata. Il modello
di raccolta dati di WOMBAT pud

includere un set completo di informa-

zioni contestuali: le persone coinvolte
nei compiti (ad esempio pazienti, col-
leghi, ecc.), il tempo esatto di svolgi-
mento (giorno / settimana), il luogo
e ogni altra caratteristica per acquisire
e creare una fotografia di come viene
eseguita l'attivitd clinico-assistenziale
nel contesto reale. Questi dati, ricchi e
multidimensionali, aiutano a chiarire
i collegamenti tra il flusso di lavoro e
sicurezza del paziente. Lapproccio di
studio delle tempistiche del flusso di
lavoro combinato con I'uso di sondag-
gi o interviste aumenta le opportunita
e potenzialita di catturare e compren-
dere la complessita del lavoro, le dina-
miche sociali e le motivazioni perso-
nali. Il metodo puo essere usato anche
per confrontare i pattern di lavoro in
periodi temporali diversi, ad esempio
prima e dopo I'introduzione di inter-
venti organizzativi, per permettere di
valutare gli effetti degli interventi sul
miglioramento dell’assistenza.

28.2.3 A quali tipi di domancde posso-
no dare una risposta gli studi sul flusso
di lavoro clinico?

Gli studi sul flusso di lavoro clinico

possono essere utilizzati per indagare

una serie di domande relative alla re-
lazione tra attivita assistenziale e sicu-
rezza delle cure. Ad esempio:

- descrivere e confrontare i modelli di
lavoro di diversi gruppi professiona-
li in modo da considerare possibili
ed eventuali implicazioni per il cari-
o cognitivo e la sicurezza, permet-
tendo confronti tra gruppi, setting,
tempistiche e paesi [13-15];

- valutare la compliance nell'appli-
care procedure di sicurezza. Ad
esempio, Gon et al. hanno indagato
a Zanzibar sulla pratica dell'igiene
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Clinical workflow studies examining cognitive load, interruptions, multitasking, errors

Ampt et al. [22] 2007 Registered nurses Australia

Ampt and Westbrook [23] 2007 Nurses (geriatric, respira- Australia
tory, renal/vascular)

Ballerman et al. [24] 2011 ICU staff (physicians, Canada
nurses, respiratory thera-
pists, unit clerks)

Bellandi et al. [25] 2018 Doctors and nurses in sur- | Italy
gical units

Cavaye et al. [20] 2018 Community pharmacists Australia

Graham et al. [27] 2018 ED physicians Canada

Hand et al. [28] 2019 Renal dialysis dieticians USA

Holmgvist et al. [29] 2018 Nurses in home healthcare | Sweden

Lehnbom et al. [30] 2016 Paediatric hospital phar- Australia
macists

Shaw et al. [31] 2011 ICU nurses Canada

Westbrook et al. [32] 2011 Nurses Australia

Westbrook and Ampt [12] 2009 Nurses Australia

Westbrook et al. [33] 2008 Hospital doctors Australia

Sinsky et al. [34] 2016 Physicians (primary, cardi- | USA
ology, orthopaedics)

Tabella 28.1 Studi che utilizzano la tecnica WOMBAT per misurare il flusso di lavoro clinico e le rela-
zioni con la sicurezza del paziente Clinical workflow studies measuring work patterns of different groups
Clinical workflow studies examining contextual factors that impact workflow

delle mani nel setting materno in-
fantile, al momento del parto [16];
identificare gli effetti del flusso di
lavoro sul carico cognitivo e sugli
errori (ad esempio la prevenzione
e gestione delle interruzioni, lo
svolgimento del multitasking). Ad
esempio, esaminando l'impatto
delle interruzioni sullo svolgimen-
to dell’attivitd lavorativa, la tipo-
logia di comportamento attuato
a seguito di interruzioni e se esse
possano avere determinato un au-
mento di probabilita di errore nel-
lo svolgimento dell’attivita clini-

per la sicurezza sul flusso di lavoro
clinico e il potenziale loro impatto
in termini di sicurezza delle cure
[15, 19— 21]. Ad esempio, West-
brook et al. hanno condotto uno
studio pre-post sul lavoro dei far-
macisti nel Regno Unito e in Au-
stralia a seguito dell’introduzione
di un sistema informatico di ge-
stione dei farmaci per valutare i
cambiamenti del flusso di lavoro
in termini di tempo dedicato a
questa attivita e di tasso di inter-
ruzione [15] (Tabella 28.1).

28.2.4 Interruzioni
Un’area del flusso di lavoro clinico

co-assistenziale [1, 5, 11, 17, 18];
- misurare 'impatto di interventi o

lapplicazione di nuove pratiche che ha suscitato pili interesse negli
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Clinical workflow studies examining effect of interventions or changes in practice
Arabadzhiyska et al. [35] 2013 Junior doctors Australia
Hefter et al. [36] 2015 | ICU physicians and physi- | USA
cian assistants
Hefter et al. [37] 2015 ICU physicians USA
Hefter et al. [38] 2016 ICU physicians USA
Li et al. [39] 2016 ICU physicians Australia
Richardson et al. [13] 2016 | Junior doctors Australia
Walter et al. [17] 2014 ED clinicians, ward doctors, | Australia
ward nurses
Walter et al. [3] 2017 ED physicians Australia
Walter et al. [1] 2019 ED physicians Australia
Clinical workflow studies examining cognitive load, interruptions, multitasking, errors
Ballerman et al. [40] 2010 ICU staff (physicians, nurs- | Canada
es, respiratory therapists,
unit clerks)
Ballerman et al. [21] 2012 ICU staff (physicians, nurs- | Canada
es, respiratory therapists,
unit clerks)
Ballerman et al. [41] 2010 ICU staff (physicians and Canada
nurses)
Bellandi et al. [25] 2018 Doctors and nurses in surgi- | Italy
cal units
Hefter et al. [37] 2015 | ICU physicians USA
Hefter et al. [38] 2016 ICU physicians USA
Walter et al. [17] 2014 ED clinicians, ward doctors, | Australia
ward nurses
Walter et al. [3] 2017 | ED physicians Australia
Walter et al. [1] 2019 ED physicians Australia
Westbrook et al. [11] 2018 ED physicians Australia
Westbrook et al. [33] 2008 Hospital doctors Australia
Clinical workflow studies examining effect of interventions or changes in practice
Ballerman et al. [42] 2011 ICU staff (physicians, nurs- | Canada
es, respiratory therapists)
Callen et al. [19] 2013 Nurses (Rheumatology Australia
dept)
Georgiou et al. [20] 2017 ED physicians Australia
Westbrook et al. [2] 2013 Hospital physicians and Australia
nurses
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Westbrook et al. [9] 2017 Nurses Australia
Westbrook et al. [15] 2019 Hospital pharmacists UK and
Australia
Westbrook et al. [14] 2016 | Hospital pharmacists UK and
Australia
Lo et al. [43] 2010 Hospital pharmacists Australia

Clinical workflow studies examining compliance with specific safety procedures

Gon et al. [16] 2018 Birth attendants in labour Zanzibar
wards
Westbrook et al. [9] 2017 Nurses Australia

studi riguarda I'associazione tra proba-
bilica di fare errori e le interruzioni du-
rante lo svolgimento dell’attivita lavora-
tiva [44].

Gli studi sulle interruzioni rappresenta-
no uno degli ambiti di ricerca volti ad
approcciarsi alla pitt ampia analisi dei
sistemi socio-tecnici per la sicurezza dei
pazienti [45].

La combinazione di multitasking (ese-
cuzione di pill attivitd contemporane-
amente) e le interruzioni costituiscono
una potente fonte latente di possibili er-
rori clinici [33, 46, 47]. Losservazione
diretta 77 situ pud aiutare a comprende-
re la natura delle interruzioni e del loro
impatto. Ad esempio, in uno studio
nell'ambito dell’emergenza, i medici di
reparto, nel ruolo di osservatori, hanno
misurato le relazioni tra interruzioni ed
errori di prescrizione e hanno dimostra-
to che i medici avevano quasi tre volte
piti probabilita di fare una prescrizione
errata se venivano interrotti [11].
Anche le strategie che gli operatori sani-
tari usano per rispondere alle interruzio-
ni possono essere osservate [3, 17]; que-
sti dati possono fornire informazioni sul
motivo per cui molte interruzioni non
determinano dei danni [44] e indicare
quali interventi effettivamente potreb-

bero ridurre le interruzioni inutili, oltre
a mitigare i loro effetti negativi. Per tut-
te queste possibili implicazioni, durante
la fase di progettazione dello studio, una
notevole attenzione deve essere prestata
alla definizione chiara di cosa costituisce
ur’interruzione e dei tipi di compor-
tamenti di risposta che possono essere
osservati [46].

28.2.5 Multitasking

Il multitasking & una dimensione im-
portante dell'attivita clinico-assistenzia-
le. Le misurazioni del flusso di lavoro
spesso non sono state in grado di rile-
vare il multitasking in modo sofistica-
to, in altre parole, spesso gli osservatori
hanno registrato il compito principale
ma hanno ignorato la raccolta dei dati
sui compiti secondari. Studi piti recenti
hanno iniziato a sviluppare metodi per
catturare lo svolgimento simultaneo di
pitt compiti, indagando i loro effetti
sul carico cognitivo. Ad esempio, We-
stbrook et al. hanno dimostrato, in uno
studio in ambito dell’Emergenza, che i
medici compiono pil errori ammini-
strativi / procedurali (per esempio non
utilizzano la terminologia standard) in
fase di prescrizione farmacologica men-
tre svolgono contemporaneamente altre



attivitd (ad esempio rispondere o a un
collega) ma meno errori legati alla pura
prescrizione clinica (ad esempio la pre-
scrizione di una dose errata) [11].

28.3 Considerazioni culturali e
organizzative nella conduzione di
studi sul flusso di lavoro clinico
Sebbene strumenti come WOMBAT
forniscano una metodologia standardiz-
zata per la conduzione di studi e ricerche
riguardanti il flusso di lavoro clinico, ci
sono molt fattori di contesto importan-
ti da considerare durante la conduzione
di queste tipologie di interventi. Esempi
di questioni pratiche che devono essere
considerate includono:

- Progettazione dello studio. E oppor-
tuno considerare se un modello di
raccolta dati convalidato in uno
o pitt studi pubblicati sul flusso di
lavoro clinico sia adatto per il con-
testo nel quale si intende fare il nuo-
vo studio o se ¢ richiesta una per-
sonalizzazione specifica che rifletta
le caratteristiche locali (ad esempio
luoghi fisici, tipi di compiti relativi
alla prestazione clinico assistenziale
da osservare) o sul particolare focus
di ricerca.

- Considerazioni etiche. E necessario
tenere conto degli aspetti etici e ot-
tenere I'approvazione del Comitato
Etico locale, prendendo in consider-
tazione aspetti come il reclutamen-
to volontario dei partecipanti allo
studio, le modalitd per raccogliere
il consenso dei partecipanti da os-
servare, le modalita di rinuncia alla
partecipazione, quelle per informa-
re pazienti, ecc. E essenziale anche
prevedere indicazioni puntuali di
comportamento da dare agli osser-
vatori in caso di accadimento di un

potenziale problema di sicurezza.

- Privacy del paziente. ] medici potreb-
bero dover condurre procedure, va-
lutare il paziente o discutere aspetti
sensibili della cura del paziente, e
quindi gli osservatori devono essere
sempre consapevoli e rispettare la
privacy e la dignita del paziente.

- Coinvolgimento. Per facilitare il coin-
volgimento da parte del manage-
ment dall'ospedale e del personale,
¢ utile tenere incontri informativi
per discutere la ricerca e presen-
tare gli osservatori, sviluppare un
rapporto positivo con il personale,
rassicurare su eventuali preoccupa-
zioni riguardanti I'idea di controllo
e valutazione del lavoro individua-
le (ad esempio esplicitare che i dati
rilevati vengono analizzati in modo
aggregato) e organizzare incontri di
restituzione per riportare i principali
risultati della ricerca.

28.4 Qualita dei dati, analisi e
interpretazione degli studi sul
flusso di lavoro clinico

Lanalisi e interpretazione dei dati rac-
colti negli studi Zempi e Metodi presen-
ta diverse sfide [48]. Alcune difficolta
riguardano le fasi di elaborazione e ri-
strutturazione dei dati necessarie per
eseguire ulteriori modellazioni statisti-
che, e sono legate al formato e alla natu-
ra dei dati raccolti dal software per I'os-
servazione. Altre sono legate alla qualita
dei dati, alla variabilita tra gli osservatori
e ai bias che questi possono introdurre.
Altre problematiche riguardano le unita
di campionamento e il tipo di test stati-
stici che possono essere applicati.
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28.4.1 Considerazioni pratiche impor-
tanti per garantire la qualiti dei dati negli
studi del flusso di lavoro clinico

Raccolta dei dati dello studio

E’ preferibile utilizzare uno stru-
mento / tecnica di raccolta dati
convalidato  quando
Questo assicura che le variabili di
dati da raccogliere siano state pre-

possibile.

cedentemente testate ¢ le loro de-
finizioni / ambiti di applicazione
ben sviluppati. Luso di categorie
di raccolta dati convalidate con-
sentono anche un confronto diret-
to tra i risultati dello studio e quelli
pubblicati in letteratura.

Selezione del campione

E importante innanzitutto consi-
derare, alla luce delle domande di
ricerca, la tipologia di personale da
coinvolgere nel campione dello stu-
dio (ad esempio tutto il personale o
specifiche categorie professionali). E
necessario sviluppare una strategia di
campionamento che garantisca che i
dati raccolti siano rappresentativi di
tutto il campione del personale (ad
esempio la proporzione di tempo di
osservazione per ogni partecipante
o di un gruppo di partecipanti do-
vrebbe essere distribuita in modo
appropriato, in modo che nessuna
attivita di uno specifico partecipante
/ gruppo sia sovra rappresentata te-
nendo conto del tipo di contributo
in modo proporzionale rispetto al
lavoro complessivo).

Periodo di osservazione

Avendo in mente gli obiettivi di ri-
cerca dello studio, ¢ necessario sta-
bilire il periodo di osservazione (ad
esempio giorno / sera / turni nottur-
ni, feriali, fine settimana, festivi). I
periodi di osservazione dovrebbero

essere equamente distribuiti e ['os-
servazione dei partecipanti dovreb-
be essere randomizzata in termini di
tempo / giorni / osservatori. E im-
portante anche valutare la lunghezza
di ciascuna sessione di osservazione;
in base alle attivita lavorative da os-
servare, pud subentrare e manife-
starsi una forma di affaticamento e
calo dellattenzione da parte dell'os-
servatore dopo circa 2 ore di osser-
vazione continua determinando cosi
un impatto sulla accuratezza e quali-
ta dei dati che verranno registrati.
Osservatori

Gli osservatori sono parte integrante
del successo di ogni studio osserva-
zionale sul flusso di lavoro clinico.
Un aspetto cruciale e determinante
riguarda la scelta dell'osservatore: ¢
fondamentale che losservatore sia
un operatore sanitario o puo essere
un esperto esterno che comunque
ha una conoscenza / comprensio-
ne dell’attivitd clinico-assistenziale?
Entrambe le soluzioni presentano
vantaggi e svantaggl. Per esempio,
in uno studio sulle attivica infer-
mieristiche, gli infermieri di reparto
hanno il vantaggio di avere fami-
liarita con il processo organizzativo
da osservare ma devono acquisire
competenze, capacitd ed esperienza
nell’utilizzo e nellinterazione con lo
strumento di osservazione.

Gli osservatori esterni, d’altra parte,
possono essere pil facilitati nell’in-
terazione con WOMBAT, ma
richiedono piti formazione e con-
fronto con gli operatori sanitari per
acquisire le corrette competenze per
identificare correttamente le attivita
da osservare e registrare. La forma-
zione degli osservatori costituisce un
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ulteriore fattore determinante. E’
necessario da un lato acquisire fami-
liarita con lo strumento e il model-
lo di raccolta dei dati, e dall’altro
conoscenze e competenze con le
definizioni / variabili delle attivita
lavorative da osservare al fine di
contribuire a un esito favorevole
dello studio. Negli studi nei qua-
li sono coinvolti pilt osservatori
nella raccolta dati, la concordanza
tra gli osservatori (o Inter-Obser-
ver Reliability — IOR) deve essere
misurata per garantire la coerenza
dei dati (nel modo di raccoglierli
e categorizzare le attivitd) e la loro
integritd, e pertanto la validita in-
terna ed esterna dello studio. Per
studi che prevedono un lungo pe-
riodo di osservazione, la concor-
danza tra gli osservatori dovrebbe
essere misurata per tutto il perio-
do di raccolta dei dati per garanti-
re la coerenza degli osservatori nel
tempo.

28.4.2 Analisi

Un set di dati raccolto in uno studio
Tempi e Metodi in genere comprende
elementi informativi registrati in diver-
se sessioni di osservazioni, condotte in
momenti diversi durante il giorno / la
settimana, e indubbiamente da diversi
osservatori. Nella sua forma minimale,
il set di dati raccolti tramite WOMBAT
(in formato excel) avra tanti record
quanti sono il numero di attivicd (zasks)
osservate durante le varie sessioni di os-
servazione, ovvero un record (cioé una
riga) per ciascuna attivitd. Le informa-
zioni relative all’osservatore, alla sessio-
ne e alle attivitd osservate verranno ar-
chiviate in diverse colonne, insieme ad
altre informazioni sui tempi (ad esem-

pio inizio e fine dei compiti). In presen-
za di attivita in multitasking, per essere
in grado di calcolare con precisione mi-
sure come il tasso di interruzione per le
diverse categorie di attivita o la propor-
zione del tempo totale dedicato ad esse,
¢ necessario prima identificare tutte le
istanze di multitasking che coinvolgono
compiti della stessa categoria. In questi
casi, infatti, sommare semplicemente
la durata di tutte le attivitd osservate
in una categoria per ottenere il deno-
minatore per calcolare tassi di eventi o
proporzioni (ma anche nei modelli di
regressione) porterebbe a una sottosti-
ma di queste statistiche, visto che tutte
le istanze di multitasking (cio¢ intervalli
di tempo) che coinvolgono due (o pitr)
compiti della stessa categoria sarebbero
contati due (o pilt) volte. Identificare
queste istanze e correggere il calcolo di
queste statistiche dai dati grezzi non ¢
un compito banale e gli algoritmi pos-
sono avere problemi di tempo di calcolo
e di complessita computazionale.

Per stimare gli intervalli di confiden-
za e testare ipotesi sulle differenze tra i
gruppi, metodi validi possono essere, ri-
spettivamente, la tecnica del boozstrap e
i test di permutazione Monte Carlo. Per
entrambi gli obiettivi, infatti, i metodi
parametrici hanno limitazioni quando
la variabile da stimare/confrontare ¢ la
proporzione di una variabile continua
(ad esempio la proporzione del tempo
osservato in una determinata attivitd),
poiché la dimensione del campione
non ¢& chiaramente definita (ci sono
ambiguitd concettuali su come definir-
la), e i pochi metodi proposti possono
avere inconvenienti come quello di pro-
durre intervalli di confidenza insensati
(ad esempio un limite superiore per
una percentuale maggiore di 100%).
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Un'altra tecnica adatta per verificare la
presenza di associazioni statistiche tra
le variabili dello studio ¢ la regressione
muldlivello. Oltre a permettere di con-
trollare, attraverso I'inclusione di cova-
riate nel modello, l'effetto di fattori che
sarebbero difficilmente controllabili in
uno studio sul campo, questa tecnica
consente inoltre di controllare simulta-
neamente per multiple fonti di variabi-
lita casuale, legate ad esempio ai parte-
cipanti (che possono differire nel modo
in cui svolgono una data attivitd), agli
osservatori o ai setting. Questa caratteri-
stica risulta particolarmente utile in caso
di studi multicentrici, in cui vengono
utilizzati piti osservatori e la variabilita
casuale correlata a questi fattori potreb-
be ridurre il potere statistico e minare la
possibilita di trarre conclusioni sull’effi-
cacia di interventi e / o limitare la gene-
ralizzazione dei risultati.

28.4.3 Attendibilita tra gli osservatori
(Inter-observer reliabiliry)

Lultimo aspetto importante da consi-
derare in uno studio di Zempi e Metods,
quando sono coinvolti piti osservatori
e/o per verificare i progressi nell’appren-
dimento durante la formazione degli
osservatori, ¢ relativo alla valutazione
dell'attendibilita tra gli osservatori (7-
ter-observer reliability — IOR). La natura
dei dati che si raccolgono in questi studi,
multivariati e costituiti da sequenze di
intervalli temporali, limita infatti I'ap-
plicabilitd dei metodi tradizionali per
la valutazione dell’attendibilita inter-os-
servatori [49]. In primo luogo, misure
come l'indice K di Cohen possono es-
sere calcolate solo per singole variabili
(ad esempio ¢ possibile calcolare K per
misurare I'accordo di un set di giudici
relativamente alla qualita di una serie di

film, o l'accordo relativamente al gra-
do di innovativita dei film ma non su
entrambi gli aspetti simultaneamente),
facendo si che tra due osservatori pos-
sa risultare un valore di K alto per una
data dimensione classificazione dell’atti-
vita (ad esempio il tipo di attivita in cui
¢ impegnato un partecipante osservato)
anche se gli osservatori sono fortemente
in disaccordo riguardo ad altre variabili
oggetto dell'osservazione (ad esempio
la presenza/assenza di multitasking, o
la categoria della seconda attivita svolta
in multitasking). In secondo luogo, per
poter calcolare queste misure ¢ prima
necessario, ¢ non banale, accoppiare le
osservazioni fatte dai diversi osservato-
ri, un compito che non puo essere ri-
solto con certezza assoluta (ad esempio
il numero delle attivita registrate dai
due osservatori potrebbe essere diver-
s0). Ci sono diversi modi per aggirare
questo ostacolo. Uno ¢ quello di usare
dei test non parametrici per confronta-
re le proporzioni aggregate tra i diver-
si osservatori, eliminando del tutto la
necessita di accoppiare le osservazioni.
In alternativa, ¢ possibile ristrutturare
i dati in sequenze di finestre tempora-
li pitr piccole e di durata uniforme (ad
esempio 1 secondo) che possano essere
allineate e accoppiate perfettamente tra
gli osservatori, benché 'operazione di
ristrutturazione comporti anchessa al-
cune difficolta e possa risultare a volte
costosa dal punto di vista computazio-
nale. Di recente, inoltre, ¢ stata propo-
sta da Janson e Olsson una misura di
accordo tra due (o pil1) osservatori su
dati categoriali multivariati (i.e. clas-
sificazioni multiple) che, se usato sui
dati trasformati in sequenze di finestre
temporali allineate potrebbe permettere
di oltrepassare i limiti precedentemente
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illustrati [50, 51]. Pitt in generale, & im-
portante essere consapevoli del fatto che
un singolo metodo per la valutazione
dell'attendibilita tra gli osservatori sara
sempre inevitabilmente insufficiente
per rendere conto di tutti i possibili di-
versi aspetti su cui gli osservatori in uno
studio di tempi e metodi possono essere
in disaccordo. Diversi metodi possono
essere pill 0 meno adatti a seconda degli
obiettivi e delle specifiche domande di
ricerca di uno studio, di cui & necessa-
rio quindi tenere conto nella scelta. E
necessario, inoltre, cercare di adottare,
quando possibile, un approccio com-
posito alla valutazione dell'attendibilita,
che includa diverse misure per limitare
al massimo I'influenza di fattori sogget-
tivi, ed essere il pili possibile trasparenti
e dettagliati nel riportare i metodi utiliz-
zati nello studio.

28.4.4 Disseminagione dei risultati

Un aspetto che viene spesso sottovaluta-
to ¢ I'importanza della disseminazione
dei risultati degli studi di Zempi e Meto-
di. B fondamentale diffondere in riviste
scientifiche peer-reviewed e conferenze i
risultati principali di uno studio per au-
mentare la nostra conoscenza dei flussi
di lavoro nelle organizzazioni sanitarie
e di fenomeni complessi — e potenzial-
mente dirompenti — come le interru-
zioni e il multitasking. Come abbiamo
precedentemente discusso, alla luce del-
la grande variabilita degli studi sul flusso
di lavoro clinico, e delle varie sfide me-
todologiche che questi studi presenta-
no, & particolarmente importante essere
il pilt espliciti e trasparenti possibili nel
riportare i dettagli della metodologia, a
partire dalle definizioni delle categorie
di attivita considerate, delle interruzio-
ni e del multitasking, fino a include-

re la strategia usata per la valutazione
dell’attendibilita, per permette ai lettori
di interpretare al meglio i risultati e di
confrontarli con altri studi.

Ancor meno considerata & I'importanza
di disseminare i risultati all'interno dello
stesso contesto organizzativo in cui uno
studio ¢ stato condotto. Bisognerebbe
invece, una volta concluso il periodo di
osservazione ed elaborati i risultati, or-
ganizzare dei workshop e/o degli incon-
tri dedicati alla restituzione e diffusione
di quanto riscontrato coinvolgendo sia
la popolazione di operatori sanitari che
sono stati oggetto dell’osservazione che
il management dell'organizzazione. Ol-
tre ad aumentare la consapevolezza del
personale sull'importanza dei fenomeni
studiati e delle loro possibili conseguen-
ze in termini di errori, presentare e di-
scutere i risultati ¢ anche un modo per
comprenderli e interpretarli meglio. Il
coinvolgimento di tutti gli attori, nella
ricerca e nella messa a punto di possi-
bili soluzioni organizzative per ridurre
o minimizzare I'impatto negativo di
questi fenomeni, e in ultima analisi la
sicurezza dell’assistenza, potrebbe infatti
contribuire ad aumentare la probabilita
che i futuri intervent vengano pit facil-
mente accettati.

28.5 Conclusioni

Ci sono molte lezioni da imparare
dallanalisi del flusso di lavoro clinico e
del loro impatto in termini di sicurez-
za del paziente [5]. Negli studi Tempi
e Metodi ¢ possibile misurare, con un
metodo consolidato, diversi aspetti del
flusso di lavoro clinico, sfruttando app
per dispositivi mobili per la raccolta
dati. Una stretta collaborazione tra il
personale clinico e i ricercatori ¢ essen-
ziale per il successo di uno studio, in
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ogni sua fase, dalla progettazione dello
studio all'interpretazione dei risulta-
ti. Ma ancor pill importante ¢ fare in
modo che le informazioni raccolte nello
studio rappresentino il punto di par-
tenza per i cambiamenti organizzativi
a supporto del personale sanitario per
garantire cure sicure ai pazienti.
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