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8.1 Introduzione

“Primum, non nocere” & un principio
fondamentale della medicina e ricor-
da come sia fondamentale prevenire
e mitigare i potenziali eventi avversi
che possono derivare dall’assistenza
sanitaria.

Un momento di profonda riflessio-
ne sul tema fu la pubblicazione nel
1999 dal rapporto “7o err is human®
da parte dell'lnstitute of Medicine
(IOM). Anche se dal quel giorno
sono stati fatti molti passi in avanti,
gli eventi avversi sono ancora un pro-
blema quotidiano dei sistemi sanita-
ri di tutto il mondo; infatti, mentre
rimangono irrisolti alcuni problemi
di vecchia data, si affacciano nuove
problematiche dovute agli sviluppi e
ai cambiamenti dei processi assisten-
ziali. I pazienti presentano un’eta me-
dia pili avanzata, hanno esigenze pitt
complesse e sono spesso affetti da pit
patologie croniche; inoltre, i nuovi
trattamenti e 'applicazione di nuove
tecnologie, pur avendo enormi po-
tenzialitd, offrono anche nuove sfide.
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Perciod per garantire la sicurezza delle
cure, in questo contesto in continua
evoluzione, & necessario il coinvol-
gimento di tutte le parti interessate
come gli operatori sanitari, i pazienti
e i loro caregiver ed & anche fonda-
mentale un forte sostegno da parte

della leadership sanitaria.

8.2 Epidemiologia degli eventi avversi
Circa 134 milioni di eventi avversi in
tutto il mondo danno annualmente
origine a 2,6 milioni di morti. Le
stime indicano che, nei Paesi ad alto
reddito, circa 1 paziente su 10 pud
incorrere in un evento avverso duran-
te I'assistenza ospedaliera e di questi
eventi circa il 30-50% pud essere
considerato come potenzialmente
prevenibile. Questo problema non ri-
guarda solo 'ambito delle cure ospe-
daliere, si stima infatti che 4 pazienti
su 10 subiscano danni nei sezting di
cure primarie e nei contesti ambula-
toriali ed in questi casi la percentuale
di prevenibilita risulta ancora mag-
giore (circa '80%).

Il peso di questo problema si riper-
cuote anche sulle risorse economiche,
'Organizzazione per la Cooperazione
e lo Sviluppo Economico (OCSE) ha
infatti stimato che gli eventi avversi
incidono sulle spese ospedaliere per
circa il 15%. Per tutte queste ragioni,
gli investimenti per la sicurezza delle
cure sono necessari sia per migliorare
gli outcome dei pazienti sia per otte-
nere dei risparmi in risorse economi-
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che che potrebbero essere reinvestiti
nella sanitd. Le spese per prevenzione
sono inferiori a quelle per trattamenti
e aggiungono un valore importante ai
sistemi sanitari nazionali.

8.3 Eventi avversi piu frequenti

Gli eventi avversi colpiscono i pa-
zienti in tutte le varie fasi assistenzia-
li, sia in contesti acuti che ambula-
toriali e interessano sia Paesi ad alto
che a medio-basso reddito. Sebbene
le priorita differiscano a seconda delle
caratteristiche di ogni singolo Paese e
del relativo sistema sanitario, ¢ essen-
ziale supportare una efficace gestione
dei rischi per garantire la sicurezza
delle cure.

Di seguito sono riportati i principali
problemi che riguardano la sicurezza
delle cure, identificati dall’Organiz-
zazione mondiale della sanith, con
una breve descrizione dell'impatto
che hanno a livello globale.

8.3.1 Errori di terapia farmacologica
Gli errori di terapia farmacologica
riguardano tutte le fasi del processo:
prescrizione, dispensazione, conser-
vazione, preparazione e somministra-
zione. Limpatto a livello assistenziale
di questi eventi ¢ uno dei pit alti e la
spesa annuale che ne deriva ¢ stimata
in circa 42 miliardi di dollari.

8.3.2 Infezioni correlate all assistenza

Le infezioni correlate all’assistenza
sono quelle infezioni che si verificano
nei pazienti in cura negli ospedali o
in altre strutture sanitarie, e che non
erano presenti o in incubazione al
momento della presa in carico. Pos-
sono colpire i pazienti in qualsiasi
setting di cura e possono manifestarsi
anche dopo la dimissione. Includono

le infezioni professionali del persona-
le sanitario.

Le cinque tipologie pitt frequenti, che
sono le polmoniti, le infezioni del
sito chirurgico, le infezioni del trat-
to urinario, le infezioni del torrente
ematico e le infezioni gastrointesti-
nali, rappresentano circa il 75% delle
infezioni correlate all’assistenza.
Nelle strutture di assistenza per acuti,
la prevalenza di pazienti che hanno
almeno un’infezione associata all’as-
sistenza sanitaria ¢ stimata al 7%
nei Paesi ad alto reddito e al 10% in
quelli a medio-basso reddito, mentre
la prevalenza nelle strutture di assi-
stenza a lungo termine nell’Unione
Europea ¢ di circa il 3%. Le unita di
terapia intensiva rappresentano l'area
assistenziale con la pil alta prevalen-
za, il rischio associato ai ricoveri in
queste strutture ¢ stimato essere 2-3
volte maggiore nei Paesi a medio-bas-
so reddito rispetto a quelli ad alto
reddito; questa differenza riguarda
anche il rischio per i neonati che ¢
3-20 volte pit alto nei Paesi a me-
dio-basso reddito.

8.3.3 Sicurezza del percorso chirurgico
Le procedure chirurgiche possono
causare complicazioni in un paziente
su 4, annualmente dei 7 milioni di
pazienti esposti a questo rischio un
milione circa decede. In questo spe-
cifico ambito i miglioramenti della
sicurezza hanno portato negli ultimi
anni a una diminuzione dei decessi
legati alle complicanze ma rimango-
no ancora grandi differenze a livello
mondiale, nei Paesi a medio-basso
reddito la frequenza degli eventi ¢
tre volte superiore rispetto a quelli ad
alto reddito.
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8.3.4 Pratiche iniettive non sicure

Le pratiche iniettive non sicure pos-
sono trasmettere diversi tipi di infe-
zioni come 'HIV e le epatiti B e C,
ed espongono ai rischi sia i pazienti
che gli operatori sanitari. Limpatto
globale ¢ ancora molto alto, soprat-
tutto nei Paesi a medio-basso reddito,
dove si stima che circa 9,2 milioni di
anni di vita corretti per la disabilita o
morte prematura (DALY) siano stati
persi nel corso del solo anno 2000.

8.3.5 Errori diagnostici

Un errore diagnostico consiste nella
mancata identificazione, accurata e
tempestiva, della natura di una ma-
lattia e si verifica in circa il 5% dei
pazienti ambulatoriali adulti; la meta
di questi eventi pud causare gravi
danni. La maggior parte dei dati su
questo tema ¢ raccolto nei Paesi ad
alto reddito, ma gli errori diagnosti-
ci sono un problema presente anche
nei Paesi a medio-basso reddito dove
sono principalmente legati all’accesso
limitato alle cure e alle scarse risorse
disponibili per i test diagnostici.

8.3.6 Tromboembolismo venoso

Il tromboembolismo venoso ¢ una
delle cause pitt comuni e prevenibili
di danno al paziente e rappresenta cir-
ca un terzo delle complicazioni che si
verificano durante I'ospedalizzazione.
Ha un impatto significativo sia nei Pa-
esi ad alto reddito, circa 3,9 milioni di
casi all’anno, sia nei Paesi a medio-bas-
so reddito dove vengono segnalati cir-
ca 6 milioni di casi ogni anno.

8.3.7 Radiazioni medicali

Gli eventi avversi da radiazioni medi-
cali includono sia i casi di sovraespo-
sizione alle radiazioni che quelli cor-

relati ad una errata identificazione del
paziente e del sito anatomico. Ogni
anno, pit di 3,6 miliardi di esami a
raggi X sono eseguiti in tutto il mon-
do e il 10% ¢ eseguito su bambini.
Vengono inoltre eseguiti frequente-
mente altri tipi di esami che compor-
tano radiazioni, come la le procedure
effettuate in medicina nucleare (37
milioni ogni anno) e trattamenti di
radioterapia (7,5 milioni ogni anno).
Gli eventi avversi si verificano in circa
15 casi ogni 10.000 trattamenti.

8.3.8 Le pratiche trasfusionali

Le pratiche trasfusionali non sicure
espongono i pazienti al rischio di re-
azioni trasfusionali avverse e alla tra-
smissione di infezioni. La valutazione
dei dati di impatto di questi eventi
su un campione di 21 Paesi mostra
un’incidenza media di 8,7 reazioni
gravi ogni 100.000 emocomponenti
distribuiti.

8.4 Strategia di attuazione

Nel corso degli anni sono stati com-
piuti molti e importanti progressi di
sensibilizzazione sul tema e di pro-
mozione di azioni atte a sostenere la
sicurezza delle cure. Nel 2009 I'Unio-
ne Europea ha pubblicato la “Rac-
comandazione del Consiglio sulla
sicurezza dei pazienti, compresa la
prevenzione e il controllo delle infe-
zioni associate all’assistenza sanitaria
(2009/C 151/01)” e nel 2012 ha lan-
ciato la “European Union Network
for Patient Safety and Quality of
Care” - PaSQ”, un network che mira
a migliorare la sicurezza delle cure at-
traverso la condivisione di esperienze
e di buone pratiche a livello europeo.
Molti Paesi hanno sostenuto la sicu-
rezza delle cure attraverso la creazione
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di piani nazionali e reti organizzative;
alcuni, come gli Stati Uniti d’Ameri-
ca, I'Australia e I'Ttalia, hanno anche
emanato leggi nazionali sul tema.
Nel 2019 'importante accordo “Glo-
bal action on patient safety” ¢ stato
adottato dai 194 Paesi che hanno
partecipato alla 72esima Assemblea
Mondiale della Sanita tenutasi a Gi-
nevra. Questo documento ha sanci-
to I'importanza della sicurezza delle
cure promuovendola a fondamentale
priorita sanitaria a livello globale e
ha contemporaneamente istituito il
“World Patient Safety Day”. 1l 17
settembre sard annualmente dedica-
to a promuovere la consapevolezza e
Pimpegno sul tema, stimolare la so-
lidarieta e I'azione globale. Lobietti-
vo del “World Patient Safety Day” ¢
quello di coinvolgere tutte le categorie
di persone coinvolte nell’assistenza:
pazienti, operatori sanitari, politici,
accademici e ricercatori, cosi come
le reti professionali e le aziende del
settore.

8.5 Raccomandazioni e sfide future
Dal 1999 sono stati fatti molti pro-
gressi nel garantire la sicurezza delle
cure; per vincere questa sfida & im-
portante che sia implementato un
sistema che permetta di sostenere
l'attuazione di azioni per la preven-
zione degli eventi in tutti i sesting
assistenziali e che coinvolga tutti gli
stakeholder, dagli operatori sanitari ai
pazienti.

Nel caso si verifichino eventi che han-
no causato un danno al paziente ¢ ne-
cessario sostenere la trasparenza nella
comunicazione e il confronto con il
paziente, la sua famiglia e i caregiver
(open disclosure); allo stesso tempo, ¢
anche fondamentale diffondere le in-

formazioni sulle attivita messe in atto
per garantire la sicurezza delle cure.
La necessita di sostenere in maniera
efficace una corretta informazione ¢
emersa dai risultati di un sondaggio
effettuato  dell’Eurobarometro  del
Parlamento Europeo che ha eviden-
ziato come per i cittadini europei la
percezione di poter esser vittima di
un danno causato dalle cure sanitarie
sia molto maggiore rispetto al rischio
reale; piti della meta degli intervistati
ha infatti risposto di temere di poter
subire un danno durante il processo
assistenziale, sia durante un ricovero
ospedaliero che nell'accesso a cure
ambulatoriali.

In questo contesto ¢ percid necessario
passare da un modello assistenziale
basato su un approccio “centrato sul
paziente” ad uno che includa il “pa-
ziente come partner attivo’ in modo
da stabilire una partecipazione diretta
e attiva del paziente nel garantire la
propria sicurezza: il paziente dovreb-
be diventare un membro del team
sanitario.

Infatti ¢ importante ricordare come
la sicurezza del paziente non ¢ nelle
mani di un singolo professionista in
particolare, ma ¢ responsabilita di
ogni operatore sanitario. Tutte le or-
ganizzazioni sanitarie hanno il dovere
imprescindibile di introdurre e soste-
nere la formazione di tutti gli opera-
tori sanitari su questioni specifiche di
sicurezza.

Per garantire un approccio che favo-
risca il miglioramento continuo, le
organizzazioni sanitarie devono avere
accesso continuo alle informazioni
essenziali all’apprendimento dall’e-
sperienza per poter efficacemente
identificare e implementare misure
per prevenire gli errori. Pertanto si
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deve estirpare la “cultura del biasimo
della colpa”, che impedisce il ricono-
scimento degli errori e ostacola I'ap-
prendimento, e si deve promuovere
all'interno della propria organizza-
zione la “cultura della sicurezza” che
permette di acquisire pitt efficace-
mente il miglioramento basato sulla
conoscenza dagli errori pregressi. La
“cultura della sicurezza” pud crescere
solo in un ambiente aperto e traspa-
rente e solo se tutti i livelli dell’or-
ganizzazione sono coinvolti ma ¢ la
base fondamentale per poter lavorare
in un’organizzazione che riesca ad ab-
battere quanto pitt possibile il rischio
di eventi avversi. In questo contesto,
un sistema di segnalazione efficiente
degli eventi (incident reporting) do-
vrebbe essere fondamento essenziale
per le organizzazioni sanitarie, rac-
cogliendo esperienze e dati (come ad
esempio, gli eventi avversi e i near
miss o quasi eventi) e fornendo un
feedback ai professionisti sanitari e
al personale coinvolto nell’assistenza.
Essenziale ¢ anche garantire supporto
al professionisti coinvolti negli even-
ti; le “seconde vittime” sono gli ope-
ratori coinvolti nell’evento e rimasti
emotivamente traumatizzati da esso.
Senza un adeguato supporto, I'espe-
rienza dell’evento puod danneggiare la
salute emotiva e fisica del professio-
nista coinvolto, generare dubbi sulle
proprie capacita e sulle conoscenze,
ridurre la soddisfazione sul lavoro
fino a condurre, in casi estremi, alla
volonta di lasciare la professione sa-
nitaria.

Una ulteriore area di miglioramen-
to su cui poter agire efficacemente ¢
quella che riguarda la sinergia tra si-
curezza delle cure e altre attivitd come
laccreditamento e la gestione della

qualita. Pertanto, indipendentemen-
te dalle modalita in cui tali funzioni
sono strutturate all'interno dei Paesi o
delle singole organizzazioni sanitarie,
i settori della sicurezza dei pazienti e
quelli dei programmi affini devono
collaborare per identificare priorita
comuni, strumenti, azioni e indicato-
ri per allineare gli sforzi e migliorare i
risultati lavorando in sinergia.

Le necessita determinate dal movi-
mento internazionale delle persone e
le differenze nelle priorita di sicurezza
in tutto il mondo hanno focalizzato
lattenzione sullimportanza di una
strategia internazionale comune per
la sicurezza del paziente. A tal fine, ¢
necessario un forte impegno da parte
delle principali organizzazioni sanita-
rie internazionali per la creazione di
reti globali e per la condivisione di
conoscenze, programmi, strumenti,
buone pratiche e la definizione di un
benchmarking condiviso secondo in-
dicatori standardizzati.

Per ottenere questi obiettivi, la stra-
tegia globale per la sicurezza dei
pazienti deve comprendere tre fasi
distinte. Il primo passo ¢ quello di
assicurare un forte impegno inter-
nazionale, includendo sia i Paesi ad
alto reddito che quelli a medio-bas-
so reddito, con particolare enfasi nel
coinvolgere quelli ancora ai margini,
con un occhio di riguardo per quelli
a medio-basso reddito che potrebbe-
ro necessitare di maggior supporto. Il
secondo passo ¢ quello di concentrar-
si su specifici temi che dipendono dal
contesto locale e richiedono soluzioni
su misura. Il terzo passo ¢ quello di
coordinare tutte le parti interessate
per ottimizzare I'impatto, evitare la
duplicazione degli sforzi e mettere in
comune programmi, strategie e stru-
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menti. E anche essenziale identificare
le tendenze e i problemi ricorrenti e
valutare gli indicatori condivisi. Que-
sta strategia dovrebbe far parte di un
approccio “glocal” adottato da tutti i
Paesi, le regioni e le organizzazioni sa-
nitarie: la selezione di azioni specifi-
che adattate alla particolarita di ogni
contesto, pur beneficiando del nuovo
livello di collaborazione, conoscenza
e opportunita offerte dalla globaliz-
zazione.
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