Linee di indirizzo regionali per la sicurezza in chirurgia

PREMESSA

Lo scopo di questo documento € di definire a livello regionale un percorso comune sulla sicurezza degli
interventi chirurgici. Le linee guida sono il frutto di un tavolo tecnico di lavoro multidisciplinare e

multiprofessionale composto da professionisti operanti nelle strutture del SSR.

La scheda integrata di sicurezza del paziente chirurgico (allegata alla presente) € stata elaborata sulla base
delle checklist proposte dallOMS e dal Ministero della Salute, ed integrata sulla base delle esperienze
acquisite in ambito regionale, con attenzione al percorso perioperatorio e alla sicurezza del paziente

chirurgico.

LO STRUMENTO PER LA SICUREZZA IN CHIRURGIA

Lo strumento su cui si fonda il percorso di sicurezza in chirurgia & rappresentato dalla Scheda Integrata di
Sicurezza del Paziente Chirurgico di sala operatoria (SISPaC). Il presente documento descrive il percorso
della scheda che prende spunto dalla check list prevista dal’lOMS e dal Ministero della Salute e si completa
con ulteriori due fasi sulle quali si € ritenuto opportuno istituire un momento di confronto supportato da un

documento cartaceo.
Il percorso si compone, pertanto, di 3 fasi:

1. Preparazione all’intervento chirurgico: si svolge nel reparto o nellarea di accoglienza del
paziente in sala operatoria e prevede la verifica della completezza della documentazione e la

corretta identificazione del paziente;
2. Check list di sala operatoria: si compone di 3 fasi:
a. SIGN IN: si svolge prima dell'induzione dell'anestesia, e comprende i seguenti controlli:

e identificazione del paziente;

e verifica marcatura del sito chirurgico;

o verifica controlli per la sicurezza dell'anestesia (gestione paziente, farmaci e presidi,
apparecchiature) e conferma del corretto posizionamento e funzionamento del
pulsossimetro;

e identificazione e valutazione dei rischi del paziente (rischio di reazioni allergiche, di perdita

ematica, di difficolta di gestione delle vie aeree).

b. TIME OUT: & un breve momento di “pausa chirurgica” che si svolge dopo l'induzione
dell'anestesia e prima dell'incisione cutanea, richiede il coinvolgimento di tutti i componenti

dell'équipe attraverso:

e presentazione dell'équipe;
o conferma dellidentita del paziente, del sito, della procedura chirurgica e del corretto
posizionamento del paziente rispetto all'intervento programmato;

e anticipazione di eventuali criticita;

1/6



e conferma della somministrazione della profilassi antibiotica, se prevista;

e necessita di visualizzare le immagini.

c. SIGN OUT: l'obiettivo € facilitare I'appropriato trasferimento delle informazioni all'équipe e al
personale responsabile per l'assistenza del paziente dopo lintervento. Deve essere
completato prima che il paziente abbandoni la sala operatoria, e pud anche coincidere con la

chiusura della ferita chirurgica.

3. Post operatorio: comprende tutte le attivita relative al rientro e alla presa in carico in sicurezza del

paziente nella struttura di degenza post operatoria.

Nelle fasi della check list devono essere presenti tutti i componenti dell’equipe operatoria.

APPLICAZIONE

L'applicazione della SISPaC operatoria € obbligatoria in tutte le sue parti ed € applicata per qualsiasi

procedura che venga svolta in sala operatoria.

E’ facoltativo I'utilizzo della SISPaC nei casi di emergenza laddove esista imminente pericolo di vita per il
paziente tale per cui I'applicazione dello strumento potrebbe comportare un rallentamento nell’applicazione

di procedure salva vita.

La SISPaC €& recepita integralmente da parte di tutte le Aziende Sanitarie della Regione ed & parte

integrante della cartella clinica.
E’ necessario garantire la sua applicazione, attraverso una serie di passaggi:

1. recepimento del documento da parte dei Commissari Straordinari/Direttori Generali che avranno il
compito di diffonderlo agli operatori sanitari coinvolti nel processo assistenziale al paziente

chirurgico;
2. presentazione della SISPaC alle Aziende Sanitarie a cura del Tavolo Tecnico;

3. awvio di una fase, della durata di 6 mesi, per la sperimentazione dello strumento, al termine della

guale il Tavolo tecnico procedera alla revisione della procedura;

4. organizzazione della formazione di tutti gli operatori sanitari coinvolti nel processo assistenziale al
paziente chirurgico cosi come descritta al paragrafo successivo. La durata della fase di formazione

degli operatori € di circa 12 mesi.

FORMAZIONE

Il Progetto Formativo “SISPaC” &€ un momento essenziale all’implementazione dello strumento. Il percorso e
rivolto alle equipe di Sala Operatoria e al personale sanitario impegnato nella preparazione del paziente

all'intervento chirurgico e alla sua accoglienza al termine dell'intervento.

OBIETTIVI: il percorso intende sensibilizzare i partecipanti alle tematiche del Rischio Clinico e all’'uso dei
nuovi strumenti attualmente disponibili per il contenimento degli errori e degli eventi avversi durante il

percorso perioperatorio. | partecipanti avranno modo di analizzare e discutere in un ambiente

2/6



interdisciplinare i diversi passaggi del processo di gestione del paziente chirurgico e di familiarizzare con lo
strumento “SISPaC” messo a punto dal Tavolo Regionale.
DURATA: la formazione erogata si sviluppa nell’arco di 6/8 ore.

METODOLOGIA DIDATTICA: si utilizzano i principi dell'apprendimento attraverso il fare (learning by doing)

e sulla sperimentazione di situazioni che stimolano la riflessione sia del singolo sia del team di lavoro. La
formazione verra erogata alternando diverse metodologie: lezione frontale, discussione di gruppo, analisi di
casi studio, simulazioni, role-play, esercitazioni, ecc. | corsi coinvolgeranno un numero di discenti
compatibile con tale tipologia didattica. La composizione d’aula dovra garantire la multidisciplinarieta e
'appartenenza ai diversi profili professionali.

LOGISTICA: per un miglior rendimento dell’attivita di formazione & raccomandato uno spazio possibilmente
distante dalle normali attivita ospedaliere, con una disposizione d’aula non tradizionale, che favorisca il
dialogo e il confronto e dotata di idonea strumentazione.

DOCENTI: il personale responsabile della formazione d’aula dovra possedere, sulla base del ruolo
assegnato durante la formazione, consolidata esperienza nel ruolo di formatore, conoscenza dei principi del
rischio clinico, conoscenza delle principali attivita cliniche coinvolte nelle discussioni e familiarita con I'uso
dello strumento negli ambienti a rischio.

| percosi di formazione saranno accreditati ECM.
Il percorso deve essere caratterizzato da:

Estensione territoriale: tutte le ASL della regione saranno interessate dalla formazione; lo svolgimento dei
corsi sara inserito tra gli obiettivi aziendali e monitorato dalla RAS attraverso il questionario per il
monitoraggio dei LEA.

Capillarita: verra coinvolto il maggior numero possibile di professionisti dei blocchi operatori e di reparto di
ogni ASL; al termine del percorso formativo dovra essere formato almeno I'85% del personale appartenente
alle UO coinvolte e dovra essere garantita la presenza del direttore e del coordinatore della struttura di
riferimento.

Standardizzazione e adattamento: la formazione erogata dovra essere omogenea per tutte le strutture,
tenendo conto di eventuali percorsi gia esperiti a livello locale.

Individuazione di local champions: in ogni Azienda verra identificato un gruppo di persone che per primi
riceveranno la formazione d’aula e che saranno in seguito dei punti di riferimento per 'implementazione della
SISPaC e della sua filosofia applicativa. A questo gruppo é affidato il compito di portare consigli e soluzioni
agli operatori su problematiche riscontrate durante I'applicazione della procedura. A tale scopo sara istituita
una sezione nei siti aziendali alla quale rivolgersi in caso di necessita e per I'inserimento di suggerimenti per
il miglioramento dello strumento. Di questo primo gruppo € consigliabile facciano parte figure motivate e

coinvolte nelle varie fasi del processo.

Di seguito sono elencati, sotto forma di moduli, le aree di contenuto e i componenti ritenuti essenziali del

percorso formativo, unitamente alle indicazioni dei tempi di massima dello svolgimento di queste attivita.
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sObiettivi del Tavolo Regionale e sua composizione

. «Prodotto del Tavolo Regionale (SISPaC)
T
Tavolo Reglonale (60 ] sFasi di implementazione della SISPaC e verifica

«Eventi avversi, Errori, Near miss

«] dati della nostra Regione

»Analisi di un Caso Studio (propostoe dai partecipanti o
scelto dai docenti)

«L'esempio dell'Aviazione
[l Teamwork come strumento di gestione del Rischio

=L'uso delle checklist in aviazione (visione di filmati e
discussione)

*Role-play: costruzione di una “checklist” per la
Y gestione di un rischio non-clinico (a scelta del gruppo o
(60 ) proposto dal docente)
«Analisi della “SISPaC” regionale
«Esempi di corretta esecuzione della checklist (visione di
I filmati e discussione)
(90 ] sLe “checklist specialistiche”
*Question&Answer

sLe prossime fasi del progetto
" sRaccolta di Commenti & Suggerimenti
domande ECM (30 ) *Questionario ECM

Per meglio progettare la formazione sulle reali necessita dei partecipanti, e tenendo conto delle loro
esperienze e competenze, saranno possibili modifiche nelle modalita di approfondimento dei singoli moduli

e/o dei tempi della loro erogazione.

E’ consigliabile predisporre un questionario di soddisfazione degli utenti per la continua “messa a punto”
dell’attivita formativa ad uso dei docenti e annualmente devono essere previsti momenti di aggiornamento

formativo ispirati al modello di formazione iniziale.

All'interno della gestione quotidiana delle attivita chirurgiche deve essere prevista una riunione ogni 6 mesi
dedicata al tema della SISPaC sotto forma di analisi di casi, briefing/debriefing, monitoraggio sull’'uso,

ascolto degli operatori ecc.

MONITORAGGIO

Per verificare I'implementazione della SISPaC, €& previsto un monitoraggio semestrale durante il quale si

verifichera I'efficacia sul campo dello strumento, attraverso I'utilizzo di indicatori di processo e di risultato:

1. indicatori di processo: si intendono quegli indicatori che verificano I'applicazione quantitativa e

gualitativa dello strumento, in particolare:
QUANTITATIVI

a. % applicazione SISPaC = n° SISPaC eseguite / n° interventi effettuati
b. A% applicazione SISPaC = (% applicazione SISPaC /t;) — (% applicazione SISPaC /ty)

QUALITATIVI

c. % completezza SISPaC = n° SISPaC eseguite completamente / n° SISPaC eseguite
d. A% completezza SISPaC = (% completezza SISPacC /t;) — (% completezza SISPaC /t)
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e. Tempestivita profilassi antibiotica = n. Profilassi somministrate al timing previsto/n.

Profilassi totali previste

2. indicatori di risultato: si intendono quegli indicatori che verificano e quantificano la diminuzione

di complicazioni, criticita, near misses, eventi avversi, eventi sentinella ovvero 'aumento di indici
di miglioramento dell'outcome del percorso del paziente all'interno del sistema sanitario. Alcuni
possono essere direttamente attribuiti all’applicazione dello strumento, altri sono attribuibili

indirettamente, in particolare:

a. % re-interventi = n° di re-interventi a 30 giorni / n° interventi effettuati
b. % ricoveri successivi = n° di ricoveri successivi entro 30 giorni / n° interventi effettuati
C. A% contenzioso = (C/n° interventi)/t; — (C/n° interventi)/ty

La letteratura ormai consolidata, che analizza i processi e gli outcome delle HRO (High Reliability
Organiations), delle quali la Sanita fa parte nel suo complesso e nelle sue singole strutture (Aziende,
Ospedali, Ambulatori, Servizi...), evidenzia che gli indici di miglioramento delle performance e della qualita
complessiva sono attribuibili, in maniera statisticamente correlata, allimplementazione di strumenti di
controllo/programmazione. La SISPaC e a tutti gli effetti uno strumento di controllo e anche di
programmazione, a seconda del momento e della funzione nel percorso. Il plus valore della SISPaC ég,
infatti, soprattutto quello di consentire, consolidare e aumentare la coesione del gruppo di lavoro, attraverso
meccanismi psicologici di sviluppo di comunicazione, motivazione, senso di appartenenza, visione,
gratificazione e disciplina, i quali inequivocabilmente comportano un’espansione della qualita del prodotto

intermedio e finale del processo.

Oltre all'utilizzo dei suddetti indicatori, periodicamente deve essere somministrato un questionario agli
operatori coinvolti nel processo al quale lo strumento & applicato. | dati che scaturiscono dalle risposte del
guestionario (informazioni soggettive) possono e devono essere incrociati con gli indicatori delle due
categorie sopra elencate (informazioni oggettive). Il razionale di questa operazione & rappresentato dalla

considerazione e valutazione soggettiva dell'impatto dello strumento sulla qualita del lavoro di gruppo.
Il questionario, rigorosamente in formato anonima, deve contenere le seguenti informazioni:

facilita d’uso

tempo necessario per I'esecuzione

impatto sulla sicurezza delle procedure

propria considerazione sullo strumento prima dell’applicazione

propria considerazione sullo strumento dopo I'applicazione

-~ 0o o 0 T @

criticita d’'uso riscontrate (eventualmente elencate)

margini propositivi di miglioramento (eventualmente indicati)

2«

giudizio di applicabilita su se stessi dello strumento in caso di necessita personale di essere

sottoposti a procedura chirurgica

Tali indicatori saranno oggetto di monitoraggio da parte delle Direzioni Mediche di Presidio e dei Risk

Manager Aziendali tramite analisi di completezza delle cartelle cliniche e delle SDO. | dati raccolti verranno
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trasmessi ogni 6 mesi agli uffici competenti del’Assessorato alla Sanita della RAS. | Direttori Generali

assicurano, attraverso gli strumenti di programmazione e controllo, la fattibilita del progetto.
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