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Gestione del rischio clinico in chirurgia di caviglia e piede:
valutazione e minimizzazione dei rischi di complicanza

C. Ponzetti'

1) Coordinatore Sanitario Gruppo Policlinico di Monza - Area Piemonte Risk Manager di Gruppo

INTRODUZIONE

L’assistenza sanitaria nel nostro Paese, e nel mon-
do intero, sta evolvendo a ritmi e con risultati im-
pensabili solo una ventina di anni fa, dando ai clinici
innumerevoli possibilita e strategie di cura; contestual-
mente le possibilita comunicative e di conoscenza date
da internet e dalla diffusione mediatica hanno reso gli
ammalati e le loro famiglie pill consci delle possibilita
mediche sia in termini di opportunita sia in termini di
risultati.

Lattenzione e la pressione dei media si sono ac-
centuate attraverso politiche che da una parte tendono
ad aumentare I’empowerment della popolazione ma
dall’altra demonizzano I’errore del sanitario giungen-
do a sentenza ben prima della giustizia ordinaria.

In questo contesto, la tendenza del comportamen-
to medico puo essere quella di difendersi o portando
all’eccesso I’utilizzo della diagnostica, o nascondendo
le problematiche e I’errore o, come alcuni studi recenti
dimostrano, rifiutando in alcuni casi il trattamento di
casi complicati o rischiosi (1).

Appare invece fondamentale sviluppare in ognuno
di noi e nelle nostre organizzazioni la qualita e la si-
curezza partendo dalla cultura dell’errore che, come ci
insegnano 1’industria e la scienza aeronautica, risulta
’unica strategia per correggere i processi al fine di an-
nullare o contenere il rischio di accadimento di eventi
avversi sia per il paziente sia per I’operatore.

Fattori critici di successo di questa politica appa-
iono essere il coinvolgimento dei professionisti, I’ap-
proccio sistemico e ’utilizzo di corretti strumenti di
supporto all’attivita assistenziale.

E in questo contesto che mi appresto prima di tut-
to a descrivere le pill recenti acquisizioni in tema di
rischio clinico per poi passare alla descrizione degli
strumenti pitt adeguati a supportare il chirurgo nella
sua prassi quotidiana.

IL RISCHIO CLINICO

If we are truly committed to quality, almost any
mechanism will work.
If we are not, the most elegantly constructed of
mechanisms will fail.
Avedis Donabedian

Ben lungi dall’essere gli artefici di un incidente,
gli operatori ereditano i difetti del sistema,

il loro ruolo e solitamente quello di aggiungere il
componente finale

a un infuso letale i cui ingredienti erano gia sul
fuoco da tempo.

James Reason

L’evoluzione del concetto di gestione del rischio
clinico non va confusa con I’analisi dell’evoluzione
dei modelli. Come magistralmente espresso da Avedis
Donabedian (2), se si ¢ realmente motivati a miglio-
rare la qualita, qualsiasi meccanismo ¢ efficace. Se
viceversa, si tratta di mettere in piedi un sistema di
facciata, qualsiasi metodo, anche il pil sofisticato, sara
destinato a fallire.

La discussione, percio, va ben diretta verso la pia-
nificazione degli obiettivi che realmente si vogliono
raggiungere e sull’impostazione sistemica al proble-
ma. Fatto questo, ¢ evidente che anche i modelli do-
vranno essere contestualizzati e cioe scelti sia sulla
base delle prove di efficacia desunte dalla letteratura
specifica, sia sulla conoscenza e sulle esperienze gia
maturate nell’ambito di lavoro.

In generale, gli approcci alla gestione del rischio
clinico si possono suddividere in tre grandi categorie
che presentano obiettivi ben differenziati (tabella 1).
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Tabella 1: obiettivi dei diversi approcci alla gestione del rischio clinico

Tipologia Obiettivi

Approccio
ingegneristico

Ridurre la presenza umana grazie all’introduzione di migliorie
tecniche al sistema

Approccio individuale/assicurativo

ridurre il contenzioso per diminuire i costi dei risarcimenti

Approccio sistemico/clinico

aumentare la sicurezza per il paziente e migliorare la qualita
dell’assistenza

Approccio ingegneristico

La caratteristica principale di questo modello
¢ che i professionisti della sanita sono considerati
come componenti potenzialmente inaffidabili del si-
stema. Nella sua forma piu estrema, essa implica che
gli esseri umani siano estromessi dal sistema incre-
mentando 1’automazione, per evitare cosi il proble-
ma dell’errore umano. Nella sua forma meno estre-
ma, 1’approccio ingegneristico considera gli esseri
umani come parti importanti dei sistemi complessi
ma sottolinea con grande enfasi gli aspetti dell’inte-
grazione uomo-macchina (ad esempio la progetta-
zione dei monitor utilizzati in anestesia deve essere
attentamente valutata se non si vuole che la tipologia
dell’informazione fornita conduca a errori d’interpre-
tazione e in particolare a errori in momenti critici).
Nell’industria dei computer e degli autoveicoli lun-
go le catene di montaggio, un minor coinvolgimento
dell’'uomo in azioni ripetitive ha senza dubbio incre-
mentato 1’affidabilita del sistema. Ma 1’automazione
non sempre conduce a miglioramenti nella sicurez-
za e puo, al contrario, introdurre nuove problemati-
che, (“le ironie dell’automazione” secondo Lisanne
Bainbridge, 1987). In particolare, gli operatori delle
macchine diventano sempre meno impegnati nelle
attivita “manuali” e dedicano pit tempo al monito-
raggio e al controllo. Questo concetto € ben espresso
nell’autobiografia di un pilota dell’aviazione civile
che, rivolgendosi al suo collega copilota gli si rivol-
ge, guardando il computer di bordo che controlla I’a-
ereo, dicendo: “cosa stara facendo adesso?”. Alcune
tragedie reali sono comunque accadute proprio per-
ché I’automazione ha portato 1’uomo a ridurre il li-
vello di concentrazione, con conseguenze disastrose.

Gli errori talvolta sono considerati virus da elimi-
nare immediatamente se vogliamo ottenere una Sanita
pit sicura. E certamente vero che alcuni tipi di errori
possono e devono essere ridotti, ma 1’ambizioso tra-
guardo di volerli cancellare tutti, come antitesi all’e-
liminazione del danno, non contiene né rappresenta i

veri obiettivi della sicurezza del paziente, e potrebbe
infatti non essere il modo piu efficace per migliorarla.
L’errore puo essere utile, come durante 1’addestra-
mento e ’apprendimento basato su di esso. Questo
concetto ¢ molto fortemente espresso da Jens Ra-
smussen che cita ad esempio i chirurghi che imparano
a rimuovere la colecisti con la colecistectomia laparo-
scopica (chirurgia mininvasiva): essi devono evitare
di danneggiare il tratto biliare comune, se venisse leso
il dotto, la bile si riverserebbe in addome, esponendo
il paziente a seri rischi. Comunque, durante il periodo
di addestramento, i chirurghi commettono inevitabil-
mente molti piccoli errori, come avvicinarsi troppo al
dotto biliare comune; cid consente loro di calibrare
i movimenti man mano che migliorano il coordina-
mento mano-occhio, che & necessario per le abilita in
chirurgia laparoscopica.

Approccio assicurativo e individuale

Storicamente, i primi programmi di gestione del
rischio clinico nascono negli Stati Uniti a seguito
dell’aumento delle richieste di risarcimento per casi
di malpractice e, quindi, presentano un’impronta le-
gale e assicurativa.

Lo scopo era quello di limitare i costi attraverso il
riconoscimento degli eventi avversi, la riduzione dei
reclami e delle cause legali, e la riduzione dei premi
degli indennizzi liquidati (3).

La priorita, pertanto, era sicuramente focalizzata
sugli interessi finanziari dell’Azienda, in un’ottica
dell’immediato che prendeva in considerazione solo
i casi che si rendevano evidenti, trascurando comple-
tamente 1’esame delle cause e di tutti gli eventi senza
esito e dei “near-miss”, ossia dei quasi-eventi che, per
fortuna e casualita, non si erano tradotti in conseguen-
ze per il paziente. Eppure, gia negli anni ’50, I’indu-
stria aveva appreso che i danni gravi non sono altro
che la punta dell’iceberg, come rappresentato nella
ormai notissima proporzione di Heinrich.
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L’evoluzione piu recente di quest’approccio “as-
sicurativo” ¢ la “medical liability reform” (4) che, su
proposta di Hillary Rodham Clinton e Barack Obama,
¢ stata votata dal Parlamento americano. Questa pro-
posta riconosce fra i suoi obiettivi non solo il miglio-
ramento del sistema di compensazione per le cause di
malpractice, ma soprattutto la riduzione del tasso di
errori prevenibili, e quindi rappresenta gia un supera-
mento dell’ottica meramente assicurativa.

Spesso collegata, anzi interconnessa, con la pro-
spettiva assicurativa, la visione individuale pone
I’accento sulla centralita del modello basato sulla
persona: nella vita quotidiana, gli errori sono spesso
attribuiti alla dabbenaggine, alla mancanza di atten-
zione, a dimenticanze, imprudenza e ad altri difetti di
natura personale.

Ci0 significa implicitamente che la persona com-
mette 1’errore perché ha certe caratteristiche che pro-
ducono ’errore e che queste, a loro volta, sono sotto
il controllo della persona stessa e pertanto essa ¢ da
colpevolizzare per gli errori compiuti. Questo ¢ 1’er-
rore visto dalla prospettiva individuale; quando viene
applicata nell’analisi degli incidenti, Reason la defini-
sce il “modello basato sulla persona” (5).

Gli sforzi per ridurre I’errore sono mirati, da que-
sta prospettiva, agli individui e comprendono esor-
tazioni a “fare meglio”, addestrarsi ancora oppure
rafforzare le normative disciplinari e le regole”. Per
quanto riguarda gli errori con conseguenze pil serie,
si propongono sanzioni piu severe: colpevolizzare e
isolare, erogare sanzioni disciplinari, sospendere, cri-
ticare attraverso i mezzi di comunicazione e cosi via.
L ottica legale sull’errore e I’intero argomento della
negligenza medica sono fondati sui concetti della re-
sponsabilita personale, della colpa, del difetto e della
correzione. Questo aspetto ¢ fortemente presente in
Sanita, come testimonia la sospensione immediata
di un infermiere che commette errori gravi, mentre
una riflessione sull’incidente e un’indagine avviene
(se avviene), solo dopo. E testimoniato inoltre dalla
profonda vergogna che molti professionisti provano
quando commettono un grave errore: “‘come ho potuto
commettere una cosa simile? o, che sono un profes-
sionista responsabile!”

La colpevolizzazione, quando automatica e in-
discriminata, penalizza gli individui talvolta fino a
distruggerne le carriere. E inoltre un ostacolo insor-
montabile al miglioramento della sicurezza, da cui
discende la grande importanza della creazione di una
“cultura aperta e giusta” (7).

Imparare dall’errore, discuterlo, segnalare proble-
mi di sicurezza ed eventi in cui i pazienti subiscono
danni, richiede che le persone coinvolte siano suppor-
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tate e persino incentivate a esporsi. Se non esistono
flussi informativi, liberi da vincoli, riguardanti 1’erro-
re e la sicurezza, I’organizzazione non potra appren-
dere, né affrontare aspetti di sicurezza e sara di conse-
guenza destinata a rimanere insicura per sempre.

Al cinismo e alla follia, peraltro per lo piu apparen-
ti, di un modello di prospettiva basato esclusivamente
sulla persona, ¢ importante tuttavia non contrappor-
re I’estremo opposto e attribuire tutti i problemi al
“sistema”. Piuttosto occorre preservare 1’affidabilita
individuale, laddove esista, e cercare di approfondire
la comprensione delle complesse relazioni tra uomo,
tecnologia e organizzazione.

Le caratteristiche individuali hanno infatti sicura-
mente un ruolo importante nel verificarsi di un errore
oppure sugli insoddisfacenti risultati clinici; la moti-
vazione e il comportamento, ad esempio, sono deter-
minanti nelle abitudini delle persone e nel modo di
lavorare pill 0 meno coscienzioso.

Un forte senso di responsabilita personale & fon-
damentale per essere un buon clinico. La sicurezza
del paziente non ¢ un “mondo perfetto” in cui tutti
sono sempre motivati e corretti, e chi deliberatamen-
te si comporta in maniera imprudente e senza avere
sempre ben presente il benessere del proprio paziente
deve comunque essere colpevolizzato, anche se non
commette errori.

Vi sono altre caratteristiche individuali che biso-
gnerebbe comprendere per migliorare la sicurezza e su
cui ¢ stata posta poca attenzione fino a ora. La convin-
zione, ’attitudine degli operatori nei confronti della
sicurezza e del proprio lavoro, certamente si riflette-
ranno nella loro pratica assistenziale, determinandone
altrettanta sicurezza. La cieca fiducia nelle regole e
nelle procedure potrebbe essere altrettanto pericolosa
dell’imprudenza, in quanto rende 1’individuo incapa-
ce di adattarsi ai continui cambiamenti del contesto.
Allo stesso modo, sebbene la predisposizione all’inci-
dente sia oggi un concetto screditato (nel senso di una
predisposizione “a vita”), le persone potrebbero avere
delle caratteristiche cognitive che le portano a rispon-
dere in un determinato modo, rendendole pil inclini a
commettere certi tipi di errori. Molto pil rilevanti in
ambito sanitario e strettamente legati alle piu ampie
considerazioni sociali e organizzative, sono lo stress,
la fatica, I’alcolismo e la tossicodipendenza e partico-
lari tipologie di crisi emotive personali che possono
avere implicazioni importanti sulla sicurezza. La col-
pevolizzazione in tutti questi casi non ¢ appropriata,
ma si devono comunque prendere decisioni e adottare
strumenti per la protezione dei pazienti da un lato e
per aiutare il professionista il cui lavoro sia minato da
una malattia o da una crisi personale.
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Approccio sistemico o clinico

La chiave del cambiamento di scenario nell’approc-
cio alla gestione del rischio clinico pud essere datata
al 1991 e cioe all’anno di pubblicazione dell’Harvard
Medical Practice Study, basato sull’analisi delle cartelle
cliniche di pazienti ricoverati negli ospedali dello stato
di New York nel 1984. I dati contenuti in questo studio
sono stati successivamente confermati nel lavoro del
Veterans Affair Department con un disegno prospetti-
co attraverso la tecnica dell’occurrence screening e, pitt
recentemente, sempre negli USA, nel rapporto dell’In-
stitute of Medicine: To Err Is Human (6).

Anche in altri Paesi, sono stati condotti studi di
notevole rilevanza sul problema, fra i quali il Quality
Australian Health Care Study, lo studio del Servizio
Sanitario del Regno Unito e quello effettuato in Nuova
Zelanda (tabella 2).

L’incidenza di eventi avversi riportata in questi
studi ¢ sorprendentemente elevata e si aggira da un mi-
nimo del 3,7% a un massimo del 16,6%, ma ¢ soprat-
tutto drammatica la percentuale di eventi definiti come
“prevedibili” che supera, in tutti gli studi, il 50%.

E da sottolineare che 1’eta rappresenta un ulteriore
fattore di rischio perché esiste un aumento dell’inci-
denza di eventi avversi per pazienti di eta superiore ai
64 anni, come documentato da Weingart e confermato
da Thomas con il rilievo di un’incidenza quasi doppia
di eventi avversi nei pazienti con eta superiore ai 65
anni (5.9%) rispetto al gruppo di eta inferiore (2.8%).
Altri fattori di rischio sono rappresentati dalla durata
della degenza, con un rischio aumentato del 6% per
ogni giornata, dalle procedure chirurgiche e dall’in-
tensita delle cure. I dati di questi studi, e in partico-
lare di To Err Is Human, hanno stimolato un dibattito
con toni molto accesi; in particolare ¢ stato stressato il

Tabella 2: principali studi sull’errore in medicina

problema della veridicita o meno di questa drammati-
ca incidenza di errori e del fatto che a una piu attenta
revisione delle cartelle cliniche, molti eventi avversi
sono in realta il risultato di procedure “eroiche” su pa-
zienti critici e a fine di vita.

Un passaggio fondamentale ¢ venuto pill recente-
mente dall’osservazione del fatto che non ¢ sufficiente
focalizzare 1’attenzione sugli errori e sulla loro pre-
venzione, ma bisogna integrare quest’approccio con
I’implementazione di pratiche cliniche basate sulle
prove di efficacia.

E necessario, quindi, sottolineare non solo il pro-
blema della sicurezza, ma anche e soprattutto quello
dell’efficacia clinica. Brennan raccomanda che:

e lasicurezza dei pazienti non sia vista come ri-
vale o alternativa al miglioramento della quali-
ta, ma sia in realta parte di quest’ultima;

e sia posta enfasi sugli esiti clinici delle presta-
zioni e sulle variazioni delle stesse;

e la formazione del personale sia elemento fon-
damentale per migliorare la qualita e la sicu-
rezza dei pazienti;

e sia “importato” nel mondo della medicina il
bagaglio di conoscenze sviluppate in altri set-
tori quali la psicologia delle organizzazioni, la
sociologia, I’'informatica e, per quanto riguarda
la prevenzione degli errori, I’aeronautica.

James Reason esprime perfettamente 1’essenza
dell’aspetto organizzativo degli incidenti, meglio noto
in Sanita come modello sistemico dell’errore. L’idea
essenziale alla base di questo approccio ¢ che gli errori
e il comportamento umano non possono essere ana-
lizzati separatamente, ma solo in relazione al contesto
in cui le persone lavorano. Il personale di assistenza ¢
influenzato dalla natura degli obiettivi da raggiungere,
dall’équipe di cui fa parte, dall’ambiente di lavoro e

Harvard Errare ¢
medical Australia Nuova Zelanda
. umano
practice study
Eventi
. 3.7% 4% 16.6% 12.9% 10,8%

Avversi
Eventi 58% 539% 53% 35% 479%
Prevedibili 7 ? ? 7 7
Mortalita 13.6% 6.6% 4.9% <15% 8%
Costi N $37.6 AE $17 547 N £1 per degenza
milioni/anno prevenibile ' aggiuntiva
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dal pitt ampio contesto organizzativo: questi sono i fat-
tori del sistema. Da questa prospettiva, gli errori sono
visti non solo come il prodotto di un fallimento perso-
nale ma come la conseguenza di problemi pit generali
nell’ambiente lavorativo.

Nell’analizzare come le persone contribuiscano agli
incidenti, dobbiamo, in tale ottica, distinguere tra “fatto-
ri attivi” e “fattori latenti” (Reason, 1990). I fattori attivi
sono le azioni insicure di vario tipo (errori e violazioni),
questi vengono commessi dalle persone della “punta
estrema” del sistema, coloro che lavorano.

Gli strumenti a disposizione sono molteplici e pos-
sono utilmente essere integrati e adattati alle specifi-
che realta, anche sulla base di conoscenze ed esperien-
ze gia avviate. Certamente, i sistemi di gestione per
la qualita, che sono centrati sull’analisi dei processi
e degli esiti, rappresentano la base culturale e meto-
dologica per I'implementazione di sistemi di gestione
del rischio clinico, sanando ogni possibile sospetto di
dicotomia fra i diversi approcci (fig. 1).

PERCHE SI SBAGLIA

E impossibile eliminare gli errori, fanno parte del-
la nostra natura umana: ¢ possibile, pero, cercare di
prevenirli, d’intercettarli prima che possano tradursi in
un danno o comunque tentare di contenerli nel numero
e/o nella pericolosita (7). Un errore, infatti, non deter-
mina necessariamente un danno: una mancata profilas-
si anti-tromboembolica non esita sempre in una trom-
bosi o in una trombo- embolia. Ma qualora si verifichi
la sequenza errore/danno definiamo 1’accadimento un
evento avverso prevenibile (8).
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Evento avverso = Evento inatteso

L'evento avverso ¢ correlato al processo assisten-
ziale e comporta un danno al paziente, non intenziona-
le e indesiderabile. Queste circostanze possono essere
prevenibili o non prevenibili.

Un evento avverso attribuibile a errore ¢ “un even-
to avverso prevenibile”; non tutti gli errori, quindi, di-
vengono danni e non tutti i danni divengono richieste
risarcitorie o contenziosi giurisdizionali civili e/o pe-
nali. Scopo della gestione del rischio clinico ¢ rilevare
e analizzare la frequenza, la tipologia, la prevedibilita,
le cause degli errori e fornire le indicazioni per la pre-
venzione degli stessi, anche quando non si traducono
in un danno o in un contenzioso; compito della Medi-
cina Legale e della direzione medica dell’ospedale ¢
anche gestire il contenzioso giudiziale e stragiudiziale
una volta che sia stato intrapreso. Gli errori sono la
conseguenza di criticita che possono essere riconduci-
bili a fattori soggettivi (abilita tecniche) oppure ogget-
tivi (ambientali-organizzativi e non riconducibili alle
capacita tecniche soggettive).

Oggi, sulla base degli studi e delle rilevazioni dei
sistemi di reporting, si ¢ portati a ritenere che 1’orga-
nizzazione sia alla base del maggior numero di even-
ti avversi. Le principali tipologie di errore in ambito
sanitario, rilevate dagli studi di cause analysis, sono
distinte in:

e errori di diagnosi (ritardata, mancata, sbaglia-

ta, etc);

e errori di trattamento (ritardato, mancato, falli-

to, non necessario, etc);

e errori di comunicazione (verbale o scritta);

e errori di valutazione (indicazioni sbagliate,

Fig. 1: la dinamica degli incidenti spiegata con la metafora del groviera



48 C.PONZETTI

mancato rispetto protocolli, planning inade-
guato etc);

e problemi ambientali o relativi al sistema (si-
curezza ambientale, adeguatezza delle risorse,
etc).

In ambito ortopedico (9, 10, 11, 12) poi, tra le cau-
se riscontrabili e piu facilmente prevenibili, perché
non strettamente collegate all’abilita tecnica del pro-
fessionista dobbiamo porre:

e mancata identificazione del paziente e del sito

chirurgico;

e ritardata o mancata profilassi antibiotica;

* mancata o errata profilassi tromboembolica;

* mancata prevenzione delle ulcere da decubito;

e mancata valutazione del rischio di cadute;

e mancata prevenzione delle infezioni correlate

all’assistenza;

e non corretta valutazione del rischio di compli-

canze cardiache.

Si tratta di eventi che possono essere oggi facil-
mente prevenuti attraverso 1’utilizzo di buone pratiche
cliniche che, nella quasi totalita, hanno costi limitati.
La loro evenienza trova riscontro in una vasta lettera-
tura sulla gestione del rischio. Certamente ¢ I’ospedale
la sede principale dell’errore in ortopedia e, seguendo
il percorso del paziente, potremo identificare errori
propri dell’accesso, del ricovero e della dimissione
(13). Nell’accesso ¢ certamente I’errore diagnostico a
farla da padrone, attribuibile a fattori soggettivi (in-
sufficiente anamnesi, esame obiettivo incompleto, non
corretta rilevazione delle co-patologie, non corretta
acquisizione del consenso informato al trattamento
sanitario, oggi piu propriamente definito shared deci-
sion making), ma anche oggettivi (mancanza di tempo,
indisponibilita di tutti i dati del paziente, sovraccarico
di lavoro, etc).

Gli errori terapeutici prediligono la fase del ricove-
ro e possono avvenire sia nelle attivita intraoperatorie,
sia in quelle extra-operatorie: operare il paziente sba-
gliato o operare il paziente giusto nella sede sbagliata
sono eventi che rientrano nella categoria dei “never
events”, vale a dire eventi inescusabili. In uno studio
della Pennsylvania Patient Safety Authority (14), che
ha analizzato 83 incidenti conseguenti a procedura
chirurgica su sito sbagliato in ambito ortopedico (il
15% rispetto al totale degli incidenti di questo tipo),
le sedi pili comuni osservate sono state le mani (6%),
le ginocchia (5%), i piedi (3%). Le complicanze infet-
tive, quelle emorragiche o trombo-emboliche, i difetti
di correzione rappresentano alcune delle ulteriori tipo-
logie di questa problematica.

Mentre tra le tipologie di errore soggettivo piul
comune dobbiamo ricordare gli errori di distrazione,
piu frequenti proprio negli operatori pil esperti, in cui
molte delle azioni vengono oramai svolte con automa-
tismi, all’opposto abbiamo gli errori da curva d’ap-
prendimento “knowledge mistake”.

Alla dimissione appartengono pil frequentemente
¢gli errori di comunicazione in cui non tutte le infor-
mazioni necessarie sono trasmesse al paziente, al suo
medico di Medicina generale, all’istituto che in post-
acuzie lo assume eventualmente in cura, mancato o
insufficiente follow up.

CENNI EPIDEMIOLOGICI

Nelle definizioni ordinarie di una polizza assicu-
rativa un sinistro & definito: Sinistro = Qualunque ri-
chiesta di risarcimento danni per la quale ¢ prestata
I’assicurazione. Quindi un “sinistro” nel significato
assicurativo, non € ancora un danno, ma una richiesta
formale di risarcimento, oppure un’istanza di media-
zione o un atto giudiziario civile o penale (15)

Come abbiamo visto prima, una percentuale varia-
bile dal 5% al 10% di tutti i ricoveri ospedalieri sono
gravati, secondo la letteratura e gli studi internaziona-
li, da eventi avversi, vale a dire da eventi inattesi capa-
ci di condizionare in senso sfavorevole il percorso di
guarigione del paziente, accidentali, non intenzionali,
ma prevedibili e in larga parte, per fortuna, prevenibili.

Lattenzione che negli ultimi dieci anni ¢ stata po-
sta su tali eventi ha portato a elaborare una serie di mi-
sure di salvaguardia e di protezione verso il verificarsi
e il ripetersi degli stessi.

Una parte di eventi avversi si trasforma in sinistro
con percentuali molto variabili che risentono ancora di
problemi classificativi e di rilevazione.

Uno studio italiano (16) molto significativo del
2016, riguardante Lombardia, Emilia-Romagna e To-
scana stima la frequenza dei sinistri in 2,7 ogni 1.000
ricoveri per acuti.

Agenas (17) ha recentemente stimato (2020) con
un valore leggermente inferiore (2,1 sinistri ogni 1.000
ricoveri), I'indice generale di sinistrosita, ma non
specifica se si tratti di tutti i ricoveri ovvero solo di
quelli per acuti. Lo stesso studio del 2016, effettuan-
do lo stesso confronto sinistri/ricoveri, relativamente
alla branca di ortopedia, (237.392 ricoveri nel 2014),
la frequenza incrementa fino ad arrivare a 3,5 sinistri
ogni 1.000 ricoveri, a testimonianza della relativa
maggiore rischiosita di questa branca rispetto alla me-
dia generale, almeno per quanto attiene al numero dei
sinistri censiti (tabella 3).
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Tabella 3: studio del 2016 sulla frequenza dei sinistri

Tipologia dei sinistri

49

il Emilia R. Lombardia Toscana
Errore chirurgico 29,1 54,1 55,6
Errore terapeutico 7,2 9,2 10,1
Errore diagnostico 104 11,1 143
Errore anestesiologico 0,5 2.7 04
Infezioni 6,2 8,1 82
Errore di assistenza 13
Errore di consenso 04
Caduta 1,1 2,1 1,7
Non identificato 324 1,9 7.1

CHIRURGIA ORTOPEDICA
DEL PIEDE: PECULIARITA
E RISCHI

La chirurgia ortopedica del piede si occupa di una
vasta gamma di patologie, dalle deformita congenite
alle lesioni traumatiche, fino alle malattie degenera-
tive come 1’artrosi.

Nonostante i progressi tecnologici e le tecniche
chirurgiche avanzate, questa branca presenta alcuni
rischi specifici (18, 19,20, 21, 22, 23), come descritti
di seguito.

¢ Complicanze intraoperatorie:

e danni ai nervi periferici;

e lesioni vascolari;

e fratture accidentali durante la manipola-
zione del piede.

Questi eventi avversi dipendono spesso dalla
complessita anatomica del piede e dalla precisione
richiesta per interventi su strutture minute.

¢ Complicanze postoperatorie:

e Infezioni del sito chirurgico;

e problemi di guarigione delle ferite;

e dolore cronico o persistente;

e fallimento biomeccanico degli impianti.

L’incidenza di queste complicanze puo essere in-
fluenzata da fattori come 1’eta avanzata, 1’obesita, il
diabete mellito e altre comorbilita.

Gestione e prevenzione del rischio clinico
nella chirurgia del piede

La gestione del rischio clinico nella chirurgia or-
topedica del piede si basa su una serie di misure pre-
ventive, che includono (24):

Formazione e preparazione del personale

Gli operatori sanitari devono essere adeguata-
mente formati per riconoscere e gestire i fattori di
rischio specifici della chirurgia del piede. La prepara-
zione continua, infatti, consente al personale di ridur-
re gli errori dovuti alla distrazione oppure alla curva
di apprendimento.

Comunicazione efficace

Una comunicazione chiara tra i diversi attori
coinvolti — dal chirurgo al medico di medicina gene-
rale — ¢ fondamentale.

La trasmissione completa delle informazioni al
paziente e all’Equipe che si occupa della fase di post-
acuzie contribuisce a ridurre gli errori di follow-up
(29).

Monitoraggio e reportistica

L’adozione di sistemi di monitoraggio e di segna-
lazione degli eventi avversi permette di identificare
le aree critiche e di implementare misure correttive.
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La classificazione precisa dei sinistri e la rilevazione
sistematica aiutano a costruire una base dati utile per
migliorare continuamente le pratiche cliniche.

CONCLUSIONI

La chirurgia ortopedica del piede, pur presentan-
do una serie di rischi intrinseci, pud beneficiare di
una gestione proattiva e ben strutturata del rischio
clinico. La consapevolezza dei dati epidemiologici,
I’adozione di misure preventive e 1’attenzione alla
comunicazione sono elementi chiave per garantire un
percorso di cura sicuro ed efficace. Solo attraverso un
approccio multidisciplinare e orientato al migliora-
mento continuo ¢ possibile ridurre gli eventi avversi
e ottimizzare gli esiti per i pazienti.

Dal punto di vista professionale, ¢ possibile li-
mitare gli errori di tecnica chirurgica migliorando
I’addestramento del personale, anche attraverso la-
boratori di simulazione.

E auspicabile, soprattutto nelle grandi strutture
ospedaliere, un futuro orientamento verso lo svilup-
po delle discipline super-specialistiche, ovvero verso
la creazione di pool di chirurghi dedicati ad alcuni
settori specifici, come gia in parte avviene con la chi-
rurgia della mano e la chirurgia vertebrale.

La maggior parte delle complicanze in ortopedia
e traumatologia pud essere evitata 0 comunque tem-
pestivamente trattata, a patto che esse siano antici-
pate e che vengano istituite strategie per la gestione
del rischio clinico. E piil corretto parlare di gestione
del rischio piuttosto che di eliminazione del rischio,
perché 1’obiettivo realistico non puo consistere nella
neutralizzazione completa.

Il rischio ¢ una condizione sempre presente, per
cui i nostri obiettivi devono consistere nell’iden-
tificazione, nella comprensione, nella gestione e,
infine, nell’arginamento degli eventi avversi. La fi-
nalita principale della gestione del rischio clinico ¢
la prevenzione primaria, che comprende la cultura
dell’aggiornamento continuo e del training professio-
nale, rivolti alla somministrazione di cure adeguate;
inoltre, vanno migliorate le capacita comunicative
e la prevenzione degli errori chirurgici, con I’aiuto
di protocolli e di check-list gia ampiamente diffusi
e disponibili. Occorre imparare dai propri errori. Da
qui I'importanza degli audit clinici e delle conferenze
sulla mortalita e morbidita. Gli eventi avversi, gli er-
rori o i quasi errori devono essere contestualizzati; si
devono poi individuare i rischi specifici e le relative
criticita, per poter introdurre delle adeguate misure di
controllo e prevenzione. Tutto questo ¢ possibile se

¢’¢ un’efficace comunicazione, un adeguato consulto,
un controllo e una revisione dei casi ma, soprattutto,
se ¢’¢ una dirigenza della struttura e del reparto che
crede nella sicurezza delle cure. Un moderno approc-
cio alla gestione del rischio clinico & rappresentato
dalla Failure Mode and Effects Criticality Analysis
(FMECA), tecnica che permette di localizzare difetti
o errori del sistema in modo simulato.

RACCOMANDAZIONI

Per concludere, voglio anche ricordare due ele-
menti importanti da considerare nel risk management
in ortopedia: il primo ¢ che la criticita piti grande non
risiede nel rischio in sé, ma soprattutto nella volonta
di ignorarlo, in quanto molti Specialisti non ne sono
pienamente consapevoli e, quindi, non sentono 1’esi-
genza di analizzarlo. Il secondo ¢ che un buon rap-
porto medico-paziente ¢ essenziale quanto la compe-
tenza professionale e il rispetto dei protocolli e delle
linee guida.

Nella pratica clinica, i principi della medicina
classica, dal giuramento di Ippocrate in poi, devono
essere sempre tenuti in mente, per cui la migliore
prevenzione, non solo dell’evento avverso ma anche
delle conseguenze medico-legali, puo essere riassun-
ta, secondo Nebel (26), nell’ormai datato precetto
“love thy patient”.
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