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Riassunto. In seguito alla diffusione da parte dell’Oms nel 2008 delle Guidelines for safe surgery,1’ A-
genzia sanitaria e sociale dell’Emilia-Romagna, con il supporto del Policlinico di Modena, ha avviato
nel 2010 il progetto SOS .net, che promuove 1’uso della checklist nella pratica chirurgica allo scopo di
migliorare la sicurezza in sala operatoria e prevenire eventi avversi potenzialmente evitabili. La check-
list regionale, composta da due moduli, include un insieme di controlli da effettuare nel corso dell’in-
tervento chirurgico e rileva eventuali deviazioni dallo standard.

Questo lavoro presenta i risultati della fase pilota (anno 2011): oltre il 60% delle strutture con attivita
chirurgica ha formalmente aderito al progetto e il 52% ha documentato la compilazione della checkli-
st in una banca dati dedicata. Complessivamente 1’'uso della checklist ¢ stato documentato in 62.507
interventi — il 19% della produzione chirurgica regionale — con una notevole variabilita fra le strutture
(min 14; max 57,2). Tra le 5426 deviazioni dallo standard segnalate, il sito non marcato ¢ la piu fre-
quente (31,3%). La compliance degli operatori & stata esplorata con un questionario che ha fatto emer-
gere — oltre a un atteggiamento generalmente positivo nei confronti dello strumento — le principali dif-
ficolta nella sua implementazione pratica, soprattutto di tipo culturale e tecnico-organizzativo. L arti-
colo propone alcune riflessioni sui risultati riportati, anche in confronto con la letteratura, e identifica
possibili linee di sviluppo per il futuro.

Parole chiave. Checklist, sala operatoria, sicurezza.
Classificazione JEL. 112, 118.

Abstract. In 2008 the Who diffused the Guidelines for safe surgery.In 2010, following this milestone
publication, the Regional agency for health and social care in Emilia-Romagna, supported by the Mod-
ena university hospital, launched the SOS .net project aimed at implementing the Surgical safety
checklist in order to improve safety in the operating room and to prevent potentially avoidable adverse
events. The regional checklist — divided into two modules — includes a set of check to be carried out
during the surgery, and determines possible deviations from the standard.

This paper presents the results of the pilot study (2011): more than 60% of the surgical units was for-
mally recruited and 52% was able to document the use of the checklist through a dedicated regional
database. Overall, the use of the checklist was registered in 62,507 surgeries — 19% of the total num-
ber of surgeries delivered at regional level — with a high variation among the different units (min 1.4;
max 57.2). Among the 5426 reported deviations from the standard, the unmarked site is the more fre-
quent (31.3%). Compliance of involved professionals was assessed through a questionnaire which re-
ported an overall positive attitude towards the tool, but clarified the most relevant difficulties (mainly
cultural and technical/organisational) for its routine implementation. The paper deals with the report-
ed results, compares them with the literature, and identifies some future directions.
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Introduzione

Nel 2008 1’Organizzazione mondiale della sanita
(Oms) ha lanciato il programma Safe Surgery Saves
Lives, con 1’obiettivo generale di migliorare la sicu-
rezza delle cure chirurgiche. Si stima infatti che ogni
anno nel mondo vengano effettuati 234 milioni di in-
terventi chirurgici, ossia 1 ogni 25 persone in vita, con
un impatto considerevole sulla sanita pubblica: in par-
ticolare nei paesi industrializzati la frequenza di com-
plicanze post-operatorie ¢ compresa tra il 3% e il
16% , mentre la mortalita oscilla tra lo 0,4% e 1o 0,8%
(fonte Oms). Il programma includeva la pubblicazio-
ne delle Guidelines for safe surgery (Gawande, 2009)
e la diffusione di una checklist per la sicurezza in sala
operatoria — a supporto delle équipe operatorie — con
la finalita di favorire in modo sistematico I’adesione a
standard di sicurezza per la prevenzione degli eventi
avversi evitabili. I risultati di una sperimentazione
condotta in 8 ospedali di diversi paesi suggeriscono
che I'utilizzo della checklist possa migliorare la sicu-
rezza dei pazienti e ridurre il numero di decessi e di
complicanze post-operatorie (Haynes, 2009; Weiser,
2010). Tuttavia, la letteratura successiva, pur confer-
mando una riduzione del tasso di mortalita e delle
complicanze post-operatorie associata all’introduzio-
ne della checklist, fa emergere anche alcuni aspetti
critici e fondamentali per il successo dello strumento
(Van Klei et al, 2012; Walker et al, 2012; Conley et al,
2011; Neily et al, 2010). Nel 2013 il rapporto Making
health care safer II, pubblicato dalla Agency for
health care research and quality, include I’adozione di
una checklist preoperatoria e/o anestesiologica tra le
10 pratiche fortemente raccomandate che le strutture
sanitarie possono adottare subito per migliorare la si-
curezza dei pazienti (Shekelle et al, 2013).

In Italia il Ministero della salute ha pubblicato
nel 2009 un Manuale per la sicurezza in sala opera-
toria, adattando le raccomandazioni dell’Oms al
contesto nazionale (Ministero della salute, 2009).
Nel 2010 I’ Agenzia sanitaria e sociale dell’Emilia-
Romagna (Assr-Rer) ha curato 1’adattamento delle
raccomandazioni del Ministero e la loro diffusione
tra le Aziende sanitarie e ha avviato, con la parteci-
pazione e il supporto operativo dell’ Azienda ospeda-
liera universitaria (Aou) Policlinico di Modena, il
progetto SOS .net (Sale Operatorie Sicure), promuo-
vendo lo sviluppo di un network regionale per 1’ado-
zione della checklist e il monitoraggio di indicatori
di processo e di outcome riconducibili agli effetti del
suo utilizzo nella pratica clinica. L’effettiva compi-
lazione della checklist ¢ stata documentata attraver-
so un database dedicato.

Obiettivo di questo articolo € presentare i risulta-
ti della fase pilota del progetto SOS .net e identifica-
re possibili linee di sviluppo per il futuro.

Materiali e metodi

Progetto SOS.net. Nel 2010 un gruppo di lavoro
multidisciplinare (anestesisti, chirurghi, infermieri di
sala operatoria, medici di direzione sanitaria), coordi-
nato dall’Assr-Rer, ha provveduto ad adattare le rac-
comandazioni del Ministero della salute al contesto
dell’Emilia-Romagna, producendo il documento re-
gionale Raccomandazioni per la sicurezza in sala
operatoria. Per avviare il progetto e facilitare la pro-
grammazione e lo svolgimento delle attivita ¢ stato
attivato un gruppo di coordinamento regionale, com-
posto da professionisti dell’ Assr e da referenti di va-
rie organizzazioni sanitarie. Il gruppo di coordina-
mento ha realizzato una checklist regionale articolata
in 2 moduli. Il modulo 776/a (il termine 776 ¢ relati-
vo al numero degli item verificati per singola fase del
processo chirurgico), come le analoghe versioni del-
I’Oms e del Ministero della salute, ¢ organizzato se-
condo le 3 fasi di sign-in (prima dell’induzione del-
I’anestesia), time-out (prima dell’incisione chirurgi-
ca) e sign-out (prima che il paziente esca dalla sala
operatoria) e include 20 item corrispondenti ai con-
trolli da effettuare nel corso dell’intervento chirurgi-
co. Le modifiche apportate alla scheda regionale con-
sentono 1’identificazione della struttura sanitaria, del-
I’équipe chirurgica e del paziente per il quale la
checklist viene utilizzata (figura 1). Il modulo ag-
giuntivo 776/b, specifico dell’esperienza dell’Emi-
lia-Romagna, ¢ stato adottato allo scopo di registrare
le piu frequenti deviazioni dallo standard associate ai
singoli item della checklist (figura 2). Nella scheda
cartacea, un codice identificativo comune consente di
appaiare i due moduli, mantenendo il riferimento a
paziente, équipe chirurgica e struttura sanitaria.

La checklist regionale ¢ stata sottoposta a una
prima revisione nel 2011, che ha introdotto alcune
modifiche grafiche e riformulato alcuni item che
sembravano dare adito a dubbi interpretativi da par-
te degli operatori.

Gli item dei due moduli 776/a e 776/b sono stati
tradotti in altrettante variabili di un database infor-
matizzato (Access) che, costantemente alimentato
dalle strutture che aderiscono al progetto e con mo-
dalita informatiche differenti (file di testo, Excel),
ma con un tracciato record comune, consente il mo-
nitoraggio del livello di adesione effettiva alla
checklist e delle principali non conformita, produ-
cendo trimestralmente un report sintetico, che rap-
presenta il feedback periodico per le Aziende.

Per avviare il progetto e facilitare la programma-
zione e lo svolgimento delle attivita & stato attivato
un gruppo di coordinamento regionale, composto da
professionisti dell’ Assr e da referenti di varie orga-
nizzazioni sanitarie. Le direzioni delle Aziende sani-
tarie regionali (Ausl, Ao, Irccs, strutture private)
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data di nascita

Intervento Chirurgico
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BAR CODE PAZIENTE

data

MODULO 776/a — check list

SIGN-IN

17 controlli da effettuare prima dell’induzione dell’anestesia

TIME-OUT

17 controlli da effettuare prima dellincisione della cute

SIGN-OUT

16 controlli da effettuare prima dell’uscita dalla sala operatoria

1) Il paziente ha confermato:
O  identita
D‘ Sede Intervento
ﬂ Procedura
ﬂ Consensi (anestesiologico/chirurgico/emocomponeneti)
2) Il sito dell’intervento & stato marcato ?
El Sl

3) Controlli delle apparecchiature di anestesia

[ non applicabile

completati (compreso pulsiossimetro presente)

O

4) Verifica corretto funzionamento apparecchiature di
sala operatoria

Identificazione dei rischi del paziente:
5) Il paziente presenta allergie ?

Osi O No

1) I nomi e le funzioni dei componenti dell’équipe sono
noti a tutti i suoi membri

O

2) Chirurgo, Anestesista e Infermiere confermano:
identita del paziente, procedursj, sito chirurgico e
posizionamento

O

3) Il Chirurgo ha informato I’équipe sulla durata
prevista per I'intervento, rischi di perdite ematiche ed
altre criticita

4) L’Anestesista ha informato I’équipe sulle specificita
del paziente, rischio ASA ed altre criticita

O

5) L’infermiere ha comunicato all’équipe la verifica di
sterilita (compresi i risultati degli indicatori), eventuali
problemi con i dispositivi medici e altre criticita

L’infermiere conferma verbalmente insieme ai compo-
nenti dell’equipe:

1) Il tipo di Procedura Chirurgica registrata (Quale

procedura & stata eseguita?):

O

2) Il conteggio finale di garze, aghi e altro strumentario
chirurgico & corretto:

O

3) Il Campione Chirurgico con relativo contenitore e ri-
chiesta é stato etichettato secondo la procedura

Aziendale:

O O non applicabile

4) Verifica problemi relativi ai Dispositivi Medici
O

5) Chirurgo, Anestesista e Infermiere hanno revisionato
gli aspetti critici per la gestione dell’assistenza post-

6)ll paZI?nthe. pl;le.sent.a dl.fflcol’ta di gestione delle vie operatoria
aeree orischio di aspirazione : 6) Profilassi antibiotica eseguita negli ultimi 6omin ? O

O Sl, strumentazione/assistenza disponibile D] NO D L

SI [ non applicabile 6) Pi | filassi del t b boli "

7) Il paziente presenta rischio di perdite ematiche 5 ek ) ol o . (ELD Pe: 21 PEOIESSSHCEREOIDOEDONSINOIPOSLY
>500ml (7ml/Kg nei bambini)? 7) Le immagini diagnostiche sono state visualizzate ? operatorio ?

O sl, accesso endovenoso adeguato e O no S| O non applicabile Os O non applicabile

emocomponenti richiesti

Firma Infermiere Firma Anestesista Firma Chirurgo

Figura 1 - Modulo 776/a: item checklist.

hanno sottoscritto una specifica lettera di adesione
alla Rete regionale SOS .net, impegnandosi a diffon-
dere e implementare le raccomandazioni regionali
sulla sicurezza in sala operatoria e ad introdurre e
utilizzare presso le strutture/Unita operative indivi-
duate la checklist. Ciascuna organizzazione ha indi-
viduato un gruppo di lavoro locale per la diffusione
delle raccomandazioni e I’introduzione della check-
list; ad ogni gruppo hanno partecipato un chirurgo,

un anestesista, un infermiere di sala operatoria, un
referente per la gestione del rischio/referente di Di-
rezione sanitaria e un referente per la gestione dei
dati. I gruppi di lavoro locali (équipe) hanno costi-
tuito inoltre il riferimento del coordinamento regio-
nale per le successive azioni progettuali. A seguito
delle adesioni pervenute ¢ stata realizzata un’apposi-
ta anagrafe regionale che include tutte le organizza-
zioni e le strutture aderenti.

Nel 2010 I’ Assr-Rer, con il supporto del gruppo regiona-
le di coordinamento e dell’ Aou Policlinico di Modena, ha
organizzato specifici eventi formativi rivolti alle équipe
locali. Il modulo formativo per la divulgazione delle rac-
comandazioni sulla sicurezza in chirurgia e sull’uso cor-
retto della Surgical safety checklist ha previsto una for-
mazione teorica con la presenza di tutti i profili profes-
sionali partecipanti al progetto; la relativa documentazio-
ne ¢ stata resa disponibile nel sito regionale. Inoltre ¢ sta-
ta promossa una formazione sul campo, realizzata da un
team di esperti dell’ Aou di Modena, che includeva anche
fasi di simulazione in ambiente operatorio (sala operato-
ria didattica), con la somministrazione della checklist, il
debriefing per la riproposizione di quanto accaduto du-
rante la simulazione e la discussione interattiva con i for-

matori. Ciascuna delle organizzazioni aderenti al proget-
to, una volta conclusa la formazione regionale (o paralle-
lamente ad essa) ha sviluppato a cascata, con il supporto
dell’équipe locale interdisciplinare, interventi formativi
rivolti al personale del proprio comparto operatorio), e ha
implementato un applicativo informatico, per la registra-
zione dei dati, sviluppato dall’Aou di Modena.

Inoltre sono stati promossi due seminari regionali, ri-
spettivamente nel luglio 2011 e nel luglio 2012, intesi
come momenti di aggiornamento, feedback e condivi-
sione delle esperienze finora fatte da parte dei vari pro-
fessionisti coinvolti. Infine, nel settembre 2013 il pro-
getto Sos.net ¢ stato presentato in un workshop interna-
zionale ‘Per la sicurezza dei pazienti - Patient safety
practices’, organizzato dall’ Assr-Rer.
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- BAR CODE PAZIENTE
S S .net ‘

Cognome Nome data di nascita__ Intervento Chirurgico data
MODULO 776/b — Rilevazione delle Deviazioni dallo Standard Regionale
SIGN-IN TIME-OUT SIGN-OUT

17 controlli da effettuare prima dell'induzione dell’anestesista

3) CONTROLLI
APPARECCHIATURE ANESTESIA:

1) IL PAZIENTE HA CONFERMATO:
IDENTITA’

D braccialetto D test apparecchiature non effettuati

D non corretto posizionamento

D barcode/nosologico
pulsiossimetro

17 controlli da effettuare prima
dell'incisione della cute

16 controlli da effettuare prima dell'uscita
dalla sala operatoria

1) COMPOSIZIONE EQUIPE

] componenti dell’équipe modificati rispeto alla lista
operatoria

2) CONFERMA IDENTITA’ PROCEDURA, SEDE, POSIZIONA-
MENTO

D nosologico
[ cartelia

SEDE INTERVENTO

4) CONTROLLI
APPARECCHIATURE DI SALA

D non corretto funzionamento

D non conferma della sede

1 variazione della procedura rispetto alla
programmazione

D posizionamento diverso rispetto alla lista operatoria

ANTICIPAZIONE CRITICITA

RISCHI PAZIENTE
5) ALLERGIE:

PROCEDURA CHIRURGICA

DNon conferma della procedura
CONSENSO D mancata segnalazione allergia

Dmancata firma del consenso chirurgico D mancata visita anestesiologica

Jimancata firma del consenso anestesiologico  [6) VIEE AEREE

Dmancata firma del consenso emocomponenti [ mancata segnalazione di criticita

) PERDITE EMATICHE/ EMOCOMPONENTI

5) INFERMIERE VERIFICA STERILITA”:
[ problemi di sterilita DM/Strumentario

O problemi di funzionalita DM/Strumentario

6) PROFILASSI ANTIBIOTICA:
| profilassi non eseguita quando necessario

D profilassi non prescritta correttamente quando
Inecessario

L'INFERMIERE CONFERMA

2) CONTEGGIO GARZE:

] Conteggio garze non coincidente con con-
teggio pre-operatorio

DConteggio strumentario non coincidente
con conteggio pre-operatorio

3) CAMPIONE CHIRURGICO

[ Errata identificazione del campione

D Errata preparazione del campione

4) DISPOSITIVI MEDICI

[ Riscontro di difetti nell’uso dei DM

6) PROFILASSI TROMBOEMBOLICA

2) IL SITO DELL'INTERVENTO MARCATO
D mancata richiesta di unita a

D mancanza di farmaci

D piano profilassi non eseguito

D sito non marcato disposizione

D errata marcatura del sito D mancata valutazione rischio

lemorragico

7) IMMAGINI DIAGNOSTICHE:

O immagini non disponibili quando necessario

D profilassi non prescritta correttamente

D mancanza dei farmaci/presidi

Firma Infermiere Firma Anestesista

Firma Chirurgo

Figura 2 - Modulo 776/b: deviazioni dallo standard (non conformita).

Il progetto Sos.net & stato implementato, a partire
dal marzo 2010, attraverso interventi formativi —
teorici e sul campo — e seminari regionali (riquadro).

Nel 2011 ¢& stata avviata la fase pilota del proget-
to, alla quale le Aziende sanitarie hanno aderito
coinvolgendo diverse Unita operative di chirurgia
generale e specialistica, sia nell’adozione sia nella
registrazione della checklist.

Nella pratica clinica, la checklist viene general-
mente compilata a cura dell’infermiere di sala opera-
toria, che raccoglie le informazioni fornite dagli altri
membri dell’équipe (chirurgo e anestesista) per la ve-
rifica di tutti gli standard di sicurezza; al termine dei
controlli, la checklist viene firmata dai tre professio-
nisti che partecipano alla sua compilazione. La tripli-
ce firma intende responsabilizzare I’intera équipe chi-
rurgica e rappresenta una peculiarita del progetto del-
I’Emilia-Romagna, a differenza di quanto previsto da
Oms e Ministero della salute, che propongono la sola
firma dell’infermiere. Anche la raccomandazione di
inserire la checklist compilata in cartella clinica rap-
presenta una caratteristica del progetto regionale.

La compliance degli operatori e lo stato di avan-
zamento del progetto sono stati esplorati con un que-
stionario, somministrato nei primi mesi del 2012 al-
le équipe locali di tutte le strutture che hanno dichia-
rato la loro formale adesione al progetto SOS .net, in-
dipendentemente dal contributo effettivo alla banca
dati regionale.

Database SOS .net. Le osservazioni riportate in
questo articolo riguardano il periodo compreso tra il
1 gennaio e il 31 dicembre 2011 e indagano i se-
guenti fenomeni:

a. grado di adesione di ospedali e unita operative di
chirurgia alla checklist;

b. copertura degli interventi chirurgici con la check-
list;

c. completezza di compilazione degli item;

d. frequenza delle non conformita.

Per il calcolo degli indicatori relativi ai fenomeni
a) e b) sono state considerate, per i numeratori, tutte le
checklist registrate nel database regionale; per i deno-
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minatori sono stati considerati tutti gli interventi chi-
rurgici programmati e urgenti, sia in regime ordinario
che in day hospital, identificati attraverso i codici dei
Drg chirurgici prodotti da un insieme ampio ma sele-
zionato di discipline ‘a connotazione chirurgica’ (ta-
bella 1) in 77 ospedali della Regione Emilia-Roma-
gna (48 pubblici e 29 privati). Questa selezione ¢ sta-
ta effettuata con lo scopo di evitare I’inclusione di nu-
merose procedure interventistiche (per esempio, bio-
psia, angioplastica percutanea, etc) che, pur codifica-
te con Drg chirurgico, non rispondono ai criteri di in-
clusione per I’applicazione della checklist. Dal calco-
lo degli indicatori sono state escluse 6 strutture che
nel 2011 hanno effettuato solo input di prova (<5
checklist registrate nel database) e 5 strutture che
hanno avviato unicamente la sperimentazione carta-
cea, per le quali non & quindi stato possibile docu-
mentare il livello di adesione attraverso il database.

Risultati

Progetto SOS .net. Dei 77 ospedali, pubblici e pri-
vati, che hanno effettuato attivita chirurgica in Emi-
lia-Romagna nel 2011, 48 (62,3%) hanno aderito
formalmente al progetto, ma soltanto 39 (50,6%)
hanno documentato I’adesione attraverso il database
regionale.

Il questionario per la rilevazione dello stato di
avanzamento del progetto e della compliance degli

Tabella 1 - Regione Emilia-Romagna, anno 2011. Discipline a
connotazione chirurgica selezionate per il calcolo degli interven-
ti effettuati in un anno. Fonte: scheda di dimissione ospedaliera.

Codice Descrizione discipline
discipline

006 Cardiochirurgia pediatrica
007 Cardiochirurgia

009 Chirurgia generale

010 Chirurgia maxillo-facciale
011 Chirurgia pediatrica

012 Chirurgia plastica

013 Chirurgia toracica

014 Chirurgia vascolare

030 Neurochirurgia

034 Oculistica

035 Odontoiatria e stomatologia
036 Ortopedia e traumatologia
037 Ostetricia e ginecologia
038 Otorinolaringoiatria

043 Urologia

046 Grandi ustionati

048 Nefrologia (abilitata al trapianto di rene)
052 Dermatologia

076 Neurochirurgia pediatrica
078 Urologia pediatrica

098 Day surgery

operatori ¢ stato somministrato alle rispettive 48
équipe locali e la rispondenza ¢ stata elevata: il 97%
degli ospedali pubblici (n = 29) e il 78% delle strut-
ture private (n = 14) hanno restituito il questionario
compilato; 2 strutture (1 pubblica e 1 privata) hanno
risposto in modo parziale.

Tra le informazioni fornite in merito all’attuazio-
ne del progetto, la pitt importante riguardava la for-
mazione aziendale a cascata nella fase sperimentale,
che ha coinvolto un numero elevato di professionisti,
in totale oltre 2100 soggetti — con una media di 75
persone per ospedale pubblico e 16 per struttura pri-
vata. Complessivamente, al 31 dicembre 2011, circa
2300 operatori risultavano formati attraverso i due
percorsi descritti, regionale o aziendale.

Per quanto riguarda la compliance, 1’analisi dei
questionari ha evidenziato (con una certa variabilita
tra ospedali e secondo le fasi del progetto) le princi-
pali difficolta dichiarate nell’adozione della checkli-
st, in particolare: fattori culturali, livello di informa-
tizzazione o altri fattori tecnico-organizzativi, dispo-
nibilita di tempo. Le équipe intervistate hanno
espresso un atteggiamento complessivamente positi-
vo nei confronti della checklist, segnalando tuttavia
una quota ‘percepita’ di soggetti ‘resistenti’, sul tota-
le dei soggetti coinvolti, pari al 20% (questo dato ap-
pare in linea con i dati della letteratura).

Il tempo medio di compilazione di una checklist
¢ stato dichiarato intorno ai 6 minuti. Questo dato ¢
stato confermato da un test, effettuato sul campo dal-
I’Ausl di Forli tramite un sistema informatico di
tracciabilita degli eventi del percorso chirurgico, in
tempo reale.

Tra le informazioni raccolte con i questionari
emerge che in molte realta sono state implementate
azioni di miglioramento, realizzando audit su speci-
fiche tematiche e introducendo e/o rivedendo proce-
dure e percorsi. Diversi professionisti hanno inoltre
affermato che il semplice utilizzo della checklist
modifica il comportamento dell’équipe e porta a una
maggiore sinergia degli operatori.

Database SOS .net. Nel periodo compreso tra 1’1
gennaio e il 31 dicembre 2011, 24 ospedali pubblici e
15 strutture private (n = 39) hanno documentato 1’u-
tilizzo della checklist; rispettivamente il 50% e il
52% delle strutture ospedaliere che nella Regione
Emilia-Romagna hanno effettuato nello stesso anno
un’attivita chirurgica (programmata o in urgenza) do-
cumentata dalle schede di dimissione ospedaliere e
rispondente ai criteri riportati nella sezione ‘Metodi’.

Nelle 39 strutture ospedaliere aderenti al databa-
se, 152 Unita operative (Uo) di chirurgia hanno do-
cumentato la loro partecipazione al progetto, corri-
spondenti al 62% delle 244 Uo che, negli stessi
ospedali, ha effettuato nel 2011 attivita chirurgica ri-



204 Politiche sanitarie, 14, 4, 2013

spondente ai criteri dello studio, con una moderata
differenza tra pubblico (61%) e privato (65%).

Complessivamente nel 2011 sono stati effettuati
in Emilia-Romagna 323.055 interventi chirurgici ri-
spondenti ai criteri di selezione dello studio; 1’utiliz-
zo della checklist ¢ stato documentato nel database
regionale per 62.507 interventi (19%), con una note-
vole differenza tra pubblico (39.469 checklist,
16,4% degli interventi) e privato (23.038 checklist,
28,1% degli interventi) (tabella 2).

Nel corso del 2011 si assiste a un trend crescen-
te nell’alimentazione della banca dati regionale, con

un incremento del numero di checklist registrate nel
secondo semestre (n = 33.792) pari al 18% rispetto
al periodo 1 gennaio-30 giugno (n = 28.708). La di-
stribuzione dell’indicatore mostra grande variabilita
tra gli ospedali pubblici (figura 3), con valori infe-
riori al 10% per 8 Aziende e superiori al 30% per 5
Aziende, con un valore massimo osservato pari al
57,2%. Una certa variabilita si osserva anche nelle
strutture private, con valori che oscillano tra un mi-
nimo di 12% e un massimo di 58%, con la sola ec-
cezione di un gruppo di strutture che non raggiunge
il 10% (figura 4).

Tabella 2 - Progetto Sos.net, anno 2011. Adesione alla checklist, strutture e ricoveri chirurgici: numero e percentuale

Tipo di Numero strutture Ricoveri Numero Percentuale Checklist
struttura totali checklist A 1I semestre
Totale Database I semestre
Pubblico 48 24 241.210 39.469 164 +29%
Privato 29 15 81.845 23.038 28,1 +1%
Totale 77 39 323.055 62.507 19.3 +18%
25,000 - Bl i | STRUTTURE PUBBLICHE |
[RER - Num.: 39.469 |[RER -Den.: 241.210 |
20.116
20.000 4 18.704
17.425
17.081
16.162
15696
15.0004 43 348 13.691
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Figura 3 - Regione Emilia-Romagna, anno 2011. Interventi chirurgici effettuati dalle strutture ospedaliere pubbliche: numero totale
(Den) e numero di interventi coperti da checklist (Num), per Azienda sanitaria locale (tutti gli ospedali) e Azienda ospedaliera/ospe-

daliero-universitaria. Numeri assoluti.
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Figura 4 - Regione Emilia-Romagna, anno 2011. Adesione alla checklist documentata dalle strutture ospedaliere pubbliche e private
accreditate (raggruppate per Azienda di appartenenza): percentuale sul totale degli interventi chirurgici effettuati nello stesso anno per
Azienda sanitaria locale (tutti gli ospedali) e Azienda ospedaliera/ospedaliero universitaria.

La completezza di compilazione ¢ stata misurata
in 52.197 checklist (83,5% del totale), di cui 37.921
provenienti dalle strutture pubbliche e 14.276 dalle
strutture private (tabelle 3 e 4); dall’analisi sono sta-
te escluse le checklist di 2 strutture private (disponi-
bili solo come riepilogo mensile e non come record
individuali), le checklist in cui mancava la compila-
zione del modulo 776/a e le checklist con evidenti
incongruenze tra modulo 776/a e 776/b.

Tabella 3 - Progetto Sos.net, anno 2011. Grado di compilazione
delle checklist: numero item compilati su numero totale item
compilabili (modulo 776/a)

Struttura Grado di compilazione della checklist
Percentuale item non compilati
Sign-in  Time-out  Sign-out Totale
Pubblico 24 3.1 6.0 35
Privato 0,7 2.2 18 20
Totale 19 2.8 54 3,1

Il rapporto tra numero di item compilati e nume-
ro di item presenti (modulo 776/a) ¢ risultato pari al
97% (si precisa che non esistono, nella versione at-
tuale del database regionale, vincoli informatici o
campi obbligatori), senza differenze sostanziali tra
ospedali pubblici (96%) e strutture private (98%); la
variabilita nelle singole strutture oscilla invece tra
un minimo del 68% e un massimo del 100%. Come
riportato in letteratura, il grado di compilazione de-
gli item della checklist varia in relazione alle fasi (ta-
bella 3), con una proporzione di item non compilati
pari al 54% nella fase del sign-out, mentre propor-
zioni minori sono state rilevate nelle fasi del sign-in
(1,9%) e del time-out (2,8%).

Complessivamente i moduli 776/b hanno docu-
mentato 5426 non conformita (tabella 4), con una
elevata variabilita tra le strutture. In media, per 7 in-
terventi chirurgici su 100 ¢ stata documentata alme-
no una non conformita, con una frequenza maggiore
per le strutture pubbliche (8,6%) rispetto a quelle
private (2,7%). Le 10 non conformita piu frequenti,
per 'insieme delle strutture pubbliche e private, so-
no riportate nella tabella 5.
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Tabella 4 - Progetto Sos.net, anno 2011. Deviazioni dallo standard (non conformita), modulo 776/b

Tipo di N N interventi % interventi Nc Media Nc/ Media Nc/
struttura interventi con Nc¢ con Nc¢ tot interventi interventi
con Nc
(D) (2 (3)=@)/(1) 4) (5) = @®I(1) 6)=D/(2)
Pubblica 37921 3267 4881 0,1 1,5
Privata 14276 388 545 0,0 14
Totale 52.197 3655 5426 0,1 1,5

Nc: non conformita.

Tabella 5 - Progetto Sos.net, anno 2011. Deviazioni dallo standard (non conformita). Distribuzione delle 10 tipologie piu frequenti

Non conformita (10 piu frequenti) N % % cumulativa

Nc-sito non marcato 1698 313 313
Nc-riscontro di difetti nell’uso dei DM 368 6,8 38,1
Nc-identita-braccialetto 258 4.8 42.8
Nc-variazione della procedura rispetto alla programmazione 249 4.6 474
Nc-consenso-mancata firma del consenso chirurgico 239 4.4 51,8
Nc-errata preparazione del campione 212 39 55,7
Nc-composizione équipe modificata rispetto alla lista operatoria 201 3,7 594
Nc-errata identificazione del campione 189 35 629
Nc-identita-cartella 171 3.2 66,1
Nc-procedura chirurgica-non conferma della procedura 164 3,0 69,1
Totale (pubblico e privato) 5426 1000

Nelle strutture pubbliche le prime 10 non confor-
mita coprono quasi il 70% delle deviazioni dallo
standard, mentre nelle strutture private la proporzio-
ne sale all’84%.

Discussione

Questo articolo ha inteso presentare i risultati
della fase pilota (anno 2011) del progetto regionale,
SOS .net, avviato nel 2010 in Emilia-Romagna, per
I’adozione della checklist di sala operatoria, stru-
mento raccomandato a livello internazionale dal-
I’Oms e a livello nazionale dal Ministero della salu-
te, per il miglioramento della sicurezza degli inter-
venti chirurgici, in particolare per la prevenzione de-
gli eventi avversi evitabili.

Lefficacia della checklist nella riduzione del tas-
so di mortalita e delle complicanze post-operatorie
in contesti clinici molto diversi tra loro ¢ stata dimo-
strata per la prima volta da uno studio internazionale
pubblicato nel 2009 (Haynes et al, 2009); recente-
mente I’ Evidence report making health care safer 11,
pubblicato dall’ Agency for Healthcare Research and
Quality’s, menziona almeno nove ulteriori pubblica-
zioni che descrivono I’implementazione della
checklist proposta dall’Oms e include 1’utilizzo di

una checklist preoperatoria e/o anestesiologica tra le
10 pratiche cliniche fortemente raccomandate, la cui
adozione puo essere attuata senza indugi da parte
delle strutture sanitarie (Shekelle, 2013).

La checklist proposta dal progetto dell’Emilia-
Romagna rappresenta una versione modificata e in-
tegrata della Surgical safety checklist diffusa dal-
I’Oms; analogamente, modifiche o adattamenti di
diversa natura, entita e finalita sono stati introdotti
anche in alcuni degli studi pubblicati tra il 2010 e il
2012 (ad esempio, Bell e Pontin, 2010 e Vats et al,
2010), spesso per soddisfare le esigenze informative
di percorsi e setting chirurgici specialistici.

A conoscenza degli autori il campione in studio
del progetto SOS .net, rappresentato da 39 ospedali,
152 Uo chirurgiche e oltre 62.000 pazienti sottopo-
sti ad intervento chirurgico, si colloca tra quelli di
maggiori dimensioni ad oggi indagati, che risultano
estremamente diversi per tipologia e dimensione e
descritti nei rispettivi articoli in termini di ospedali
(ad esempio, 108 ospedali in Neily et al, 2010; 5
ospedali in Conley et al, 2011), centri specialistici
(ad esempio, 18 centri oncologici, come nel caso di
Fourcade et al, 2012; o un centro ostetrico, come in
Kearns et al, 2011), servizi ospedalieri (ad esem-
pio, 6 servizi di un ospedale pediatrico in Norton e
Rangel, 2010) o pazienti (come nello studio di
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coorte condotto su 25.513 pazienti da Van Klei et
al, 2012).

La fase pilota del progetto SOS .net ha documen-
tato 1’utilizzo della checklist in circa il 50% degli
ospedali pubblici o privati che effettuano attivita
chirurgica, con un trend in aumento nel secondo se-
mestre rispetto al primo semestre (+18%). Questo
andamento ¢ stato confermato da un’analisi prelimi-
nare del 2012, soprattutto per quanto riguarda gli
ospedali pubblici; in questo periodo, infatti, mentre
nelle strutture private la proporzione di interventi
‘coperti’ dalla checklist ¢ cresciuta leggermente ri-
spetto al 2011 (28,1% vs 32,3%), nelle strutture pub-
bliche la proporzione ¢ passata dal 16,4% al 30,2%,
con un incremento dei valori massimi osservati (in 9
ospedali superiore al 70%). Inoltre, il numero di
Aziende con proporzioni inferiori al 10% ¢ sceso da
8 a 3, mentre le Aziende con adesione documentata
superiore al 30% sono passate da 5 a 8. Complessi-
vamente, la proporzione di strutture pubbliche e pri-
vate con adesione documentata al progetto si € man-
tenuta intorno al 50%. A distanza di 2 anni dall’av-
vio del progetto, dunque, il processo di implementa-
zione appare ancora in espansione, pur in assenza di
nuovi interventi di rinforzo a livello regionale; ¢ uti-
le tuttavia segnalare come siano stati realizzati due
eventi formativi (seminario regionale dell’8 luglio
2011 e 11 luglio 2012) e come I’'importanza della
checklist sia stata sottolineata nel 2012 nell’ambito
del bilancio di missione, il principale documento an-
nuale di rendicontazione pubblica da parte delle
Aziende sanitarie della Regione.

Questi risultati si collocano in un contesto nazio-
nale in cui la maggior parte delle Regioni dichiara di
avere in corso attivita di verifica sull’implementa-
zione della checklist, con un’adesione media pari al
72,5% per le Uo di chirurgia delle strutture pubbli-
che e all’80,2% per le Uo delle strutture private (Mi-
nistero della salute, Forum Risk Management, Arez-
zo 2011)". Tuttavia, i risultati delle rilevazioni pub-
blicate fino ad oggi a livello nazionale non sono con-
frontabili con i dati dell’Emilia-Romagna; nel primo
caso infatti le informazioni sono basate su autodi-
chiarazioni, mentre nel secondo caso sono documen-
tate da un database regionale (pur con i problemi di
sottostima discussi pill avanti in questo articolo).

La completezza di compilazione della checklist,
misurata in termini di rapporto tra numero di item
compilati e numero di item presenti, ¢ risultata me-
diamente molto buona (pari al 97%) nonostante una
certa variabilita intra-ospedale e, cosi come riportato
in letteratura, in relazione alle fasi (con un grado di
compilazione meno soddisfacente nella fase del sign-
out). Anche questo aspetto deve essere correttamente

"Dati 2012 non disponibili.

considerato nel valutare il successo del processo di
implementazione, dal momento che, nei pazienti con
checklist interamente compilata, & stata osservata una
riduzione significativa della mortalita intra-ospeda-
liera a 30 giorni, che risultava invece sostanzialmen-
te invariata nei pazienti con una checklist parzial-
mente o non compilata (Van Klei et al, 2012).

Per quanto riguarda le non conformita rilevate, le
prime 10 per frequenza coprono quasi il 70% del to-
tale; al primo posto si colloca la mancata marcatura
del sito (31,3%), osservazione che viene confermata
anche dall’analisi dell’anno 2012. La raccomanda-
zione ministeriale n. 3 (2008) specifica infatti che il
sito chirurgico deve essere contrassegnato in situa-
zioni di lateralita dell’intervento e di interessamento
di strutture multiple (dita, lesioni multiple) o livelli
multipli (vertebre, coste), prevedendo eccezioni (co-
me, ad esempio, interventi su organi singoli, chirur-
gia d’urgenza, interventi bilaterali simultanei, etc.).

Questi risultati si riferiscono soltanto al livello di
diffusione della checklist e misurano il grado di ade-
sione a uno strumento di provata efficacia nella pra-
tica chirurgica corrente, cosi come documentato dal
database regionale SOS.net. Tuttavia, il progetto
dell’Emilia-Romagna non ha ad oggi condotto una
valutazione formale dell’effettivo (e atteso) miglio-
ramento degli outcome (in termini di mortalita, com-
plicanze o eventi avversi evitati). D’altra parte, po-
chi tra gli studi pubblicati tra il 2010 e il 2012 sono
stati condotti con esplicita finalita valutativa, per lo
pil con un disegno prima-dopo (Sewell et al, 2011;
Kearns et al, 2011), mentre la maggior parte di essi ¢
basata su case-series. Complessivamente, le infor-
mazioni sugli outcome vengono riportate solo in po-
chi casi (Sewell et al, 2011; Vats et al, 2010).

Sebbene non esista ad oggi un modello formale
in grado di spiegare i determinanti del successo del-
la checklist, la capacita di migliorare il lavoro in
team e rinforzare la comunicazione tra i professioni-
sti viene considerata un elemento fondamentale
(Neily et al, 2010), che si aggiunge agli effetti speci-
fici sulla identificazione tempestiva dei near miss e
sulla anticipazione delle possibili complicanze della
procedura chirurgica (Shekelle et al, 2013). Tutta-
via, alcuni degli studi pubblicati riportano processi
di implementazione tutt’altro che lineari; in alcuni
casi, nonostante un feedback positivo da parte delle
équipe chirurgiche e il miglioramento di alcuni indi-
catori di processo (per esempio, migliore effettua-
zione di una corretta profilassi antibiotica), non ¢
stato osservato un significativo miglioramento negli
esiti degli interventi chirurgici (Vats et al, 2010). Per
una organizzazione sanitaria il problema principale
quindi non ¢ rappresentato dall’efficacia potenziale
della checklist, che ¢ stata ripetutamente documenta-
ta, ma dal processo di implementazione, che deve af-
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frontare la combinazione locale di fattori di contesto
favorenti o di ostacolo al raggiungimento di una
compliance soddisfacente.

Tra le componenti del processo di implementa-
zione, gli studi pubblicati riportano soprattutto la
formazione (che deve essere di durata adeguata), I’u-
so di poster in sala operatoria, la messa in atto di
campagne di sensibilizzazione estese all’intera orga-
nizzazione sanitaria, la diffusione di linee guida e
protocolli; ma anche aspetti inerenti la leadership e
la preesistente infrastruttura e cultura della sicurezza
(Shekelle et al, 2013). Il progetto SOS.net ha utiliz-
zato soprattutto la formazione e la diffusione di linee
guida e protocolli; tuttavia, la disponibilita di un da-
tabase regionale e il feedback periodico (trimestrale)
alle Aziende, con i rispettivi dati di ‘copertura’ degli
interventi da parte della checklist, ha probabilmente
rappresentato un elemento aggiuntivo di pressione e
facilitazione (nonostante I’impegno richiesto alle
équipe per I’inserimento dei dati) del tutto originale
e non riportato da altri studi, benché il suo ruolo me-
riti di essere ulteriormente approfondito.

Nella maggior parte degli studi pubblicati, le opi-
nioni e i cambiamenti riferiti dalle équipe chirurgiche
risultano positivi; fattori di successo sono considera-
ti la presenza di leader locali autorevoli (Vats et al,
2010; Kearns et al, 2011), il coinvolgimento di tutti i
membri dello staff (Bell e Pontin, 2010) e un suppor-
to costante da parte della direzione (Vats et al, 2010).
L’ostacolo principale & generalmente rappresentato
dalla resistenza dei professionisti, soprattutto i piu
anziani, che considerano la checklist una perdita di
tempo, una ridondanza o una pratica che non com-
porta alcuna innovazione rispetto a quanto gia in uso
(Sewell et al, 2011; Sparkes e Rylah, 2010). In altri
casi la richiesta di apporre la firma ha fatto temere
possibili conseguenze medico-legali (Sparkes e Ry-
lah, 2010). Infine, vengono segnalate come barriere
le gerarchie presenti nelle sale operatorie, problemi
relativi agli item della checklist, timing non sempre
condiviso dagli operatori, item ritenuti superflui o
mancanti (Vats et al, 2010).

In analogia a quanto riportato in letteratura, in
Emilia-Romagna le équipe locali hanno dichiarato
un atteggiamento complessivamente positivo, se-
gnalando tuttavia difficolta riconducibili a fattori
culturali, carenza o basso livello di informatizzazio-
ne e fattori tecnico-organizzativi, mancanza/disper-
sione di tempo; anche la quota ‘percepita’ di profes-
sionisti resistenti, pari a circa il 20%, ¢ confrontabi-
le con quanto riportato da altri autori. Tra i fattori
tecnico-organizzativi, molte équipe hanno menzio-
nato la difficolta di garantire un costante input dati
nel database regionale, soprattutto nelle realta in cui
I’informatizzazione del blocco operatorio sia parzia-
le o incompleta. L’inserimento manuale su tastiera a

posteriori rappresenta comunque una criticita, supe-
rabile solo con sistemi di inserimento automatici e in
tempo reale; come conseguenza, questo problema ha
determinato in non pochi casi una sottoregistrazione
delle checklist (compilate su modulo cartaceo, ma
non inserite nel database) di entita non nota; i risul-
tati presentati in questo articolo rappresentano dun-
que una probabile sottostima del reale grado di co-
pertura degli interventi chirurgici.

In conclusione, I’analisi dei primi risultati del
progetto SOS.net consente di far emergere molte
analogie con quanto riportato in letteratura e confer-
ma alcune importanti specificita, che si ritiene ab-
biano rappresentato altrettanti punti di forza nella fa-
se pilota: la dimensione elevata e I’estensione regio-
nale del campione in studio, il supporto metodologi-
co e informativo garantito a livello regionale, I’ado-
zione di un modulo aggiuntivo per la registrazione
delle non conformita, la responsabilita condivisa at-
traverso la firma congiunta di medico, anestesista e
infermiere, 1’esistenza di un feedback periodico alle
Aziende e alle équipe operatorie con i dati relativi al-
la rispettiva performance.

Tuttavia, alcune di queste caratteristiche possono
rivelarsi critiche nello sviluppo futuro del progetto:
da un lato il supporto metodologico e formativo a
una rete molto ampia di strutture puo risultare poco
sostenibile nel medio termine; dall’altro, I’inseri-
mento costante degli item della checklist nel databa-
se puo rivelarsi faticoso per le équipe, soprattutto
quando si considerino anche gli item del modulo
776/b. Piu in generale, un impegno eccessivo nella
documentazione dell’effettivo utilizzo della checkli-
st, sia pure fondamentale per la valutazione del pro-
cesso di implementazione, potrebbe distogliere ri-
sorse da altrettanto necessarie azioni di formazione e
audit con i professionisti, in particolare con la com-
ponente chirurgica, per la quale sono state tradizio-
nalmente osservate maggiori resistenze.

Le criticita evidenziate dalla fase pilota verranno
affrontate nella seconda fase del progetto, che si pro-
pone alcuni importanti obiettivi:

a. la valutazione di impatto del progetto SOS .net,
condotta con un appropriato e formale disegno di
studio che includa indicatori di processo e di out-
come;

b. il rilancio degli interventi di formazione e re-trai-
ning e lo sviluppo di processi di audit indirizzati
ai professionisti, progettati e realizzati in collabo-
razione con le équipe locali che hanno fornito
supporto al progetto nella fase pilota;

c. laricognizione degli assetti organizzativi e del li-
vello di informatizzazione nelle realta locali, allo
scopo di evidenziare eventuali barriere e rispetti-
ve soluzioni in grado di facilitare la documenta-
zione dell’adesione alla checklist;
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d. la ricognizione e la valutazione di efficacia delle
azioni di miglioramento attivate dalle organizza-
zioni sanitarie allo scopo di correggere le non
conformita piu frequenti, con particolare riguar-
do alla mancata marcatura del sito;

e. la validazione del database regionale, attraverso
uno studio campionario sulla documentazione sa-
nitaria.

Piu in generale, I’implementazione delle checkli-
st dovrebbe far parte di interventi pitt ampi e multi-
dimensionali dedicati alla sicurezza in chirurgia.

L’adozione della checklist di sala operatoria rap-
presenta oggi una delle principali pratiche cliniche
per la sicurezza del paziente (patient safety practi-
ces). In coerenza con la definizione di patient safety
practices, intese come “Processo o struttura la cui
applicazione riduce la probabilita di eventi avversi
conseguenti all’esposizione a un sistema sanitario
nel corso di diverse malattie e procedure” (Shekelle
et al, 2013), le azioni per promuoverne I’adozione
devono essere considerate interventi sociotecnici
complessi, che coinvolgono componenti molto am-
pie dell’organizzazione dell’assistenza (Shekelle et
al,2010) e il cui successo non puo essere determina-
to dalla sola attenzione agli aspetti tecnici dello spe-
cifico ‘strumento’ in questione. Il grado di adesione
allo strumento infatti & tanto piu elevato quanto mag-
giore ¢ la sua risonanza con valori, motivazioni, re-
lazioni, impegni, accountability e modalita consoli-
date di interazione (Greenhalgh, 2012). Nei percorsi
di implementazione ¢ necessario dunque rafforzare
ed esplorare anche gli aspetti sociali che intervengo-
no nell’utilizzo — o nel rifiuto — degli strumenti da
parte di persone o staff che esprimono diverse con-
vinzioni e operano in coerenza con diversi modelli
concettuali (Greenhalgh, 2012). Nelle fasi successi-
ve di sviluppo, il progetto SOS.net dovra dedicare
appropriata attenzione anche a questi aspetti.
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