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2 | Prefazione

Il programma pilota nazionale «progress! COM-Check —
chirurgia sicura» ¢ il quinto della serie dopo 1) Chirurgia
sicura, 2) Farmacoterapia sicura nei punti di interfaccia,
3) Sicurezza nel cateterismo vescicale e 4) Farmacote-
rapia sicura nelle case di cura. Rispetto a quelli prece-
denti, non & incentrato sull’introduzione di nuove misure
basate sull’evidenza, bensi sulla creazione di compe-
tenze interne in materia di osservazione, valutazione e
riscontro. La capacita di fornire riscontro, in particolare,
€ un elemento essenziale della cultura della sicurezza.
Il programma mirava a trovare una tecnica di riscontro
adeguata, facilmente applicabile, efficace, attuabile in
una quotidianita scandita da ritmi serrati come quella
operatoria e che stimolasse la riflessione e I'apprendi-
mento in seno alle équipe chirurgiche e tra i singoli
membri. Dallo sviluppo di questa competenza interna
nascono i cosiddetti vettori culturali, parte integrante
dell’organizzazione.

La presente pubblicazione descrive un concetto di
monitoraggio per il rilevamento e I'incremento della
compliance con la checklist chirurgica. Esso poggia
sulle basi del primo programma pilota nazionale, della
checklist chirurgia sicura e della pubblicazione 5 «Ope-
razione Chirurgia sicura» (1). Si tratta insomma di un
complemento alla documentazione esistente, da qui la
cifra 5+. Chi desidera implementare la checklist chirur-
gica nel proprio istituto dovrebbe leggere sia la pubbli-
cazione 5 sia la prima parte della pubblicazione 5+.
Agli ospedali che gia lavorano con la checklist chirurgica
e intendono migliorarne I'utilizzo raccomandiamo invece
di leggere la pubblicazione 5+ e di ricorrere alla 5 quale
opera di consultazione.

invasiva (fmCh) e dalla Fondazione Hanela.

e Federazione dei medici svizzeri (FMH)

e H+ Gli Ospedali Svizzeri

FMCH  ¢FMH
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3 | Introduzione

Sono passati dieci anni dall’implementazione della
checklist chirurgia sicura e dall’uscita della pubblica-
zione 5 «Operazione Chirurgia sicura» (1) da parte di
Sicurezza dei pazienti Svizzera. Dieci anni nei quali la
checklist chirurgica € diventata lo standard nel settore
stazionario. Studi in Svizzera e nel mondo dimostrano
tuttavia che essa non viene sempre utilizzata in modo
sistematico e con la dovuta qualita (2-8). Per questo
motivo, Sicurezza dei pazienti Svizzera ha lanciato
e svolto il programma pilota nazionale «progress! COM-
Check - chirurgia sicura», il quinto della serie. COM-
Check sta per verifica della compliance, ossia
dell’adesione sistematica e corretta alla checklist chi-
rurgica. Una compliance elevata significa che la check-
list chirurgica viene utilizzata in modo sistematico e
corretto dall’intera équipe chirurgica interprofessionale.

Esperienze dalla prassi e con il programma pilota
nazionale «progress! COM-Check - chirurgia sicura»
hanno consentito di acquisire nuove conoscenze sulla
checklist, sulla sua funzione, su singoli item, sull’ade-
guamento a contesti locali, sull’idoneita per interventi
di breve durata, d’urgenza e speciali, sulle direttive
di marcatura e svolgimento, e sull’intero processo. Il
capitolo 4 descrive queste conoscenze, da intendersi
quale complemento a quanto riportato nella pubblica-
zione 5 (1).

Una checklist ben concepita raggiunge il massimo della
sua efficacia solo se viene utilizzata in modo sistematico
e corretto, quindi per ogni intervento e con un elevato
livello di qualita, dall’intera équipe chirurgica. Dalla
prassi emerge tuttavia che cid non & sempre il caso.
Esiste insomma potenziale di ottimizzazione in materia
di compliance. Nel quadro del programma pilota nazio-
nale «progress! COM-Check — chirurgia sicura» & stato
quindi sviluppato un concetto di monitoraggio volto a
rilevare e a incrementare a lungo termine la compliance
con la checklist chirurgica. La presente pubblicazione
descrive questo concetto di monitoraggio, testato in
dodici istituti pilota (quindici sedi). Vengono illustrate le
singole fasi dell’introduzione, esemplificate con dati dal
programma e dichiarazioni di partecipanti degli ospedali
pilota.

Il motto del programma COM-Check «Un’équipe — un
obiettivo» sottolinea I'importanza dei processi di comu-
nicazione e in seno alle équipe. Per un impiego efficace
della checklist serve I'impegno di ogni singolo membro
e, parimenti, il rilevamento e I'incremento della com-
pliance sono responsabilita di tutte le professioni coin-
volte. Il cuore del programma COM-Check & quindi il
team di progetto e di osservazione interprofessionale,
composto di medici degli ambiti della chirurgia e
dell’anestesia, nonché di specialisti delle infermiere/a
chirurgia e anestesista.

Il monitoraggio che rileva la compliance con la checklist
chirurgica e al contempo la incrementa mediante
I’osservazione e il riscontro € inteso come una misura
nel quadro del processo di miglioramento continuo da
ripetersi a intervalli regolari. Sulla base di dati analizzati
di un periodo di misurazione vengono tratte e attuate
misure di ottimizzazione. L'obiettivo & un utilizzo di
elevata qualita della checklist chirurgica 24 ore su 24,
per interventi ambulatoriali e stazionari, elettivi e
d’urgenza.
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Fonti di dati

La presente pubblicazione riprende dati e analisi del
quinto programma pilota nazionale «progress! COM-
Check — chirurgia sicura». Le fonti sono le seguenti.

PROGRAMMA COM-CHECK:

CONFRONTO CHECKLIST 2020

All’inizio del programma COM-Check, 24 checklist di
18 istituti sono state analizzate a livello di forma e conte-
nuto, e confrontate con i modelli dell’Organizzazione
mondiale della sanita e della Fondazione Sicurezza dei
pazienti Svizzera. | risultati dettagliati sono stati pubbli-
cati a inizio 2021 sul «Journal of Patient Safety» (13).

RILEVAMENTO DATI 2021 PROGRAMMA COM-
CHECK: RILEVAMENTO DELLA FREQUENZA*

Nel quadro del programma COM-Check, 12 aziende
(15 sedi) hanno rilevato la frequenza dell’utilizzo della
checklist. In totale, si disponeva di dati validi di 8622
interventi.

* |l programma COM-Check prevedeva il rilevamento di tre aspetti
della compliance (v. punto 5.4): la frequenza dell’utilizzo della
checklist (rilevamento della frequenza), il passaggio in rassegna di
tutti gli item e la qualita dello svolgimento (osservazione). Una
parte dei dati € stata presentata sotto forma di manifesto in occa-
sione dell’International Forum on Quality and Safety in Healthcare
Europe nel mese di giugno 2021. Al momento di andare in stampa,
la possibilita di una pubblicazione dei dati in una rivista scientifica
era ancora al vaglio.

Fondazione Sicurezza dei pazienti Svizzera « Pubblicazione n° 5+ «COM-Check — chirurgia sicura» « 2021

RILEVAMENTO DATI 2021 PROGRAMMA
COM-CHECK: OSSERVAZIONE E RISCONTRO*

Nel quadro del programma COM-Check, in 11 istituti
(14 sedi) team interprofessionali interni hanno condotto
osservazioni sulla compliance nell’utilizzo della check-
list. In totale, si disponeva di dati validi di 715 osserva-
zioni. Sulla base delle osservazioni, in 565 casi sono
stati forniti riscontri sulla compliance e registrati dati al
riguardo.

VALUTAZIONE PROGRAMMA COM-CHECK 2021
Nel mese di agosto 2021, tutti i partecipanti (n = 71)
hanno avuto la possibilita di valutare il programma
tramite un questionario on-line. Al sondaggio hanno
risposto 27 persone, pari a un tasso del 38%.






COM-Check —
chirurgia sicura

Fondazione Sicurezza dei pazienti Svizzera - Pubblicazione n° 5+ «COM-Check — chirurgia sicura» - 2021 9



4 | Complementi alla pubblicazione 5:

design delle checklist e direttive per lo svolgimento

Dallo svolgimento del programma pilota nazionale
«progress! Chirurgia sicura» e l'introduzione della
checklist chirurgica in Svizzera, sono state acquisite
preziose esperienze nella prassi. Il successivo pro-
gramma «progress! COM-Check - chirurgia sicura» ha
fornito dal canto suo ulteriori conoscenze sul design
delle checklist e sulle direttive per lo svolgimento,
nozioni riepilogate nel presente capitolo, il quale funge
da complemento alla pubblicazione 5 (1).

Nella prassi, € emersa una notevole varianza a livello di
complessita delle checklist chirurgiche utilizzate. L’ele-
vato grado di dettaglio di alcune checklist potrebbe es-
sere riconducibile a una comprensione errata della
funzione di questo strumento. Il punto 4.1 mira dunque
a fare chiarezza a tale proposito.

Sussistono inoltre tutt’ora dubbi sulla differenza tra
«process check» e «conversation prompt». Considerata
I'importanza di questa distinzione nell’ottica dell’ade-
guamento della checklist al contesto locale, al punto 4.2
si trovano definizioni ed esempi per una maggiore
chiarezza.

L’adeguamento della checklist alle circostanze locali di
un istituto o nel quadro di un processo di miglioramento
continuo viene sovente effettuato in modo intuitivo e si-
tuazionale, invece che sistematico. Cio cela il rischio di
ridurre o eliminare importanti aspetti contenutistici e
processuali — i cosiddetti elementi chiave — oppure di
aumentare la complessita della checklist, con conse-
guente calo della facilita di utilizzo e, quindi, dell’effica-
cia. Il punto 4.3 fornisce indicazioni da considerare al
momento di adeguare la checklist.

La checklist pubblicata nel 2012 da Sicurezza dei
pazienti Svizzera & stata rivista sulla scorta delle espe-
rienze acquisite con il programma COM-Check e dello
scambio con specialisti. Il punto 4.4 presenta varie pos-
sibilita di adeguamento.

In seno a un istituto vengono spesso utilizzate piu
checklist. In genere, sarebbe preferibile ricorrere a un
modello generico impiegabile in tutte le circostanze. Il
punto 4.5 indica in quali casi pud essere invece utile
avvalersi di altre checklist.

La checklist chirurgica non viene ancora utilizzata in
modo sistematico soprattutto per gli interventi di breve
durata, d’urgenza e speciali, situazioni in cui tuttavia
puo contribuire a prevenire gravi danni per i pazienti.
Sicurezza dei pazienti Svizzera raccomanda quindi di
ricorrere per lo meno a una versione breve della check-
list e al punto 4.6 presenta un set minimo di item stan-
dard che dovrebbe essere contenuto in ogni checkilist.

Una checklist raggiunge il massimo grado di efficacia
solo se a tutte le persone coinvolte & chiaro come e
quando utilizzarla, e chi deve farlo. Ogni istituto do-
vrebbe quindi formulare direttive vincolanti in materia. Il
punto 4.7 evidenzia gli aspetti che devono imperativa-
mente essere disciplinati in tali direttive.

La marcatura del sito chirurgico e la relativa verifica
sono essenziali per evitare scambi di lato o di inter-
vento. Anche se per determinati interventi la marcatura
e difficile, Sicurezza dei pazienti Svizzera raccomanda
di farlo sistematicamente e, al punto 4.8, presenta
esempi di procedure gia in atto in alcuni ospedali (p.es.
nel campo della chirurgia oculistica).
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4.1 | Due tipi di checklist:
read-do e do-confirm

Le esperienze nel quadro del programma COM-Check
hanno dimostrato che le checklist di alcuni istituti sono
molto lunghe e dettagliate. Lunghezza non € sinonimo
di sicurezza, anzi, la checklist in questione rischia di
essere utilizzata meno frequentemente e peggio (9).
Dopo sessanta-novanta secondi, di regola subentra una
distrazione, le persone prendono scorciatoie, trala-
sciano item importanti o il processo viene disturbato
dall’esterno (9, 10). Una checklist non dovrebbe dunque
contenere piu di cinque-nove item. L'elevato grado di
dettaglio di alcune checklist potrebbe essere ricondu-
cibile a una comprensione errata della funzione di
questo strumento. La checklist chirurgica non e
un’istruzione per I'uso (read-do) (10) che guida passo
dopo passo. Al momento di svilupparla, si & partiti dal
presupposto che ogni gruppo professionale coinvolto
conosca i suoi compiti e li svolga gia in modo profes-
sionale (11). La checklist chirurgica & una procedura
di backup (do-confirm) che, alla fine di ogni fase di un
processo, permette all’équipe di verificare di non aver
dimenticato alcuno dei punti piu importanti e potenzial-
mente piu rischiosi. Tutti i presenti dovrebbero avere
lo stesso modello mentale dell’intervento in programma
e poter reagire rapidamente in caso di divergenza
(9, 10, 12).

Programma COM-Check:
confronto checklist 2020 (13)

Le checklist degli istituti partecipanti si distinguono
notevolmente da quelle della Fondazione Sicu-
rezza dei pazienti Svizzera e dell’Organizzazione
mondiale della sanita (OMS) in quanto a numero
e contenuto degli item. Se la checklist chirurgia
sicura (Fondazione Sicurezza dei pazienti Svizzera)
e la Surgical Safety Checklist (OMS) hanno trenta,
rispettivamente ventidue item, quelle degli ospe-
dali variano dai quindici ai 76.

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7

4.2 | Due tipi di item:
check e prompt

Un’importante funzione della checklist chirurgica € il mi-
glioramento e la strutturazione dello scambio di infor-
mazioni in seno all’équipe chirurgica. | singoli item
dovrebbero indurre i membri a discutere e a verificare
(11) passi facilmente dimenticati, ma che incidono pe-
santemente sull’esito dell’'intervento. E possibile distin-
guere due tipi di item: gli item di controllo (process
checks) e gli item di esortazione (conversation prompts).

Secondo il Implementation Guide (11), i primi permet-
tono di scambiare, controllare attivamente e confermare
verbalmente importanti informazioni in seno all’équipe.
I controlli vengono svolti da almeno due persone ed
esigono un confronto con almeno un’altra fonte di in-
formazioni. Una dichiarazione del paziente puo per
esempio essere confrontata con la documentazione.
Spetta alle direttive interne stabilire chi debba occuparsi
di verificare I'item in questione e come effettuare il
controllo (confronto verbale o visivo; con il paziente o la
documentazione ecc.). L'obiettivo € verificare sistema-
ticamente tutti i passi essenziali e critici per la sicurezza
dei pazienti. In caso di divergenza, il processo va arre-
stato e ripreso solo a chiarimento totale avvenuto. Il
controllo dell’identita al momento del sign in, il controllo
del sito chirurgico/della marcatura al momento del
team time out e il controllo del conteggio al momento
del sign out rientrano indubbiamente in questo tipo di
item (v. allegato ).

Gli item di esortazione invitano invece I’équipe chirur-
gica a discutere aspetti critici dell’intervento previsto
e rischi specifici, a esprimere eventuali preoccupazioni
e a porre domande. L’obiettivo & fare in modo che tutti
i membri abbiano lo stesso modello mentale dell’ope-
razione e siano quindi in grado di reagire immediata-
mente alle divergenze. Lo scambio di informazioni
determinato dagli item di esortazione ha un effetto
enorme sulla collaborazione in seno all’équipe (1, 11).
Questi item non vanno dunque in alcun caso rimossi
dalla checklist. Lo scambio di informazioni su «Difficolta
delle vie aeree/rischio di aspirazione aumentato» al
momento del sign in, lo scambio di informazioni su fasi
operatorie critiche o inusuali al momento del team time
out e lo scambio di informazioni sugli aspetti principali
per I'assistenza postoperatoria al momento del sign
out rientrano indubbiamente in questo tipo di item
(v. allegato I).
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Programma COM-Check:
confronto checklist 2020 (13)

Se le checklist della Fondazione Sicurezza dei
pazienti Svizzera e dell’Organizzazione mondiale
della sanita (OMS) comprendono ventuno, rispet-
tivamente dodici item di controllo, quelle degli
istituti pilota presentano una mediana di
15,5 item (dai tre ai venticinque). Se le checklist
della Fondazione Sicurezza dei pazienti Svizzera e
dell’Organizzazione mondiale della sanita (OMS)
comprendono nove, rispettivamente dieci item di
esortazione, quelle degli istituti pilota presentano
una mediana di quattro item (dagli zero ai dieci).

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7

4.3 | Adeguamento della checklist
al contesto locale o nel quadro di un
processo di miglioramento continuo

Sicurezza dei pazienti Svizzera e I’Organizzazione mon-
diale della sanita (OMS) raccomandano di adeguare la
checklist chirurgica al contesto locale. Il processo di
adeguamento, da realizzarsi se possibile in seno a un
team interdisciplinare, pu0 influenzare positivamente
’accettazione della checklist, rafforzare il senso di re-
sponsabilita individuale e contribuire al perfezionamento
di una pratica (1, 11) (v. punto 4.4). Non mancano tutta-
via i rischi: importanti parti possono andare perse, I'ag-
giunta di item pud pregiudicare la comprensibilita,
impaginazioni differenti possono spostare il focus, il
tutto a scapito della funzione vera e propria e dell’effi-
cacia della checklist. E quindi fondamentale procedere
in modo sistematico sia con I'adeguamento iniziale alle
circostanze locali sia in caso di modifiche successive in
base al contesto sanitario e ospedaliero dinamico
nell’ottica di un processo di miglioramento continuo.

Prima di adeguare la checklist chirurgica, occorrerebbe
chiarire quali modifiche sono innocue o addirittura au-
spicabili, e quali andrebbero invece evitate o effettuate
solo con estrema prudenza perché potrebbero ridurre
I’efficacia del documento. Si tratta in definitiva di distin-
guere gli elementi chiave, assolutamente da mantenere,
da quelli periferici modificabili (14). Nonostante gli
sviluppi e i test, finora non & stato possibile attestare in
misura sufficiente quali siano esattamente gli elementi
chiave della checklist chirurgica. Si parte tuttavia dal
presupposto che, dal punto di vista del contenuto, gli
item di esortazione abbiano un’importanza particolare
perché modificano le modalita di comunicazione in seno
all’équipe chirurgica interprofessionale e con i pazienti
(11). Essi andrebbero quindi considerati elementi chiave
e lasciati nella checklist. Nella checklist chirurgia
sicura, la differenza tra item di controllo e di esortazione
€ segnalata da campi di colori diversi (v. allegato I). Dalla
prospettiva del processo, vengono ritenuti elementi
chiave anche i tre momenti dell’utilizzo della checklist e
dello scambio interprofessionale.

Programma COM-Check:
confronto checklist 2020 (13)

Le checklist degli istituti partecipanti si distinguono
notevolmente da quelle della Fondazione Sicu-
rezza dei pazienti Svizzera e dell’Organizzazione
mondiale della sanita (OMS): in parte sono stati
stralciati item di esortazione, e alcune checklist
contengono molti meno o molti piti item rispetto ai
modelli. Il grado di efficacia e la facilita di utilizzo
non sono dunque sempre paragonabili a quelli
della «Surgical Safety Checklist» dell’lOMS.

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7
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Tra gli elementi periferici e modificabili troviamo gli
adeguamenti lessicali e grafici, nonché la definizione di
processi interni, responsabilita e procedure (v. punto
4.7). Per ogni parte della checklist, occorre stabilire chi
deve essere presente al momento dell’elaborazione,
come elaborare gli item e come procedere in caso di
divergenza.

Esistono diversi ausilii per attuare un processo di
adeguamento sistematico, dagli strumenti di pianifica-
zione alle istruzioni per la documentazione di modifiche
gia effettuate (14). Qui menzioniamo il Framework for
Reporting Adaptations and Modifications-Enhanced
(FRAME) (15) per la sua vicinanza alla prassi. Secondo
tale strumento, vanno documentati gli aspetti seguenti
di un adeguamento.

- L’adeguamento ¢ stato pianificato?
— Quando ¢ stato effettuato 'adeguamento?
— Che cosa ¢ stato adeguato?
— Che tipo di adeguamento dei contenuti
e stato effettuato?
— Che tipo di adeguamento della forma
e stato effettuato?
— In che misura gli elementi chiave sono
stati mantenuti?
— Per chi o che cosa ¢ stato effettuato ’'adeguamento?
— Chi ha deciso di procedere all’ladeguamento?
— Qual era I'obiettivo del’adeguamento?
— Quali sono i motivi all’origine dell’adeguamento?

Il concetto FRAME prevede anche un’ampia checklist
con possibili opzioni di risposta. Benché sviluppato per
la documentazione successiva di adeguamenti, esso
puo essere utilizzato anche in sede di pianificazione
quale ausilio alla riflessione sul tipo, la portata, i motivi
e le conseguenze degli adeguamenti previsti.

4.4 | Possibilita di adeguamento positive

La checklist pubblicata nel 2012 da Sicurezza dei pa-
zienti Svizzera & stata oggetto di una riflessione critica
sulla scorta delle esperienze acquisite con il programma
COM-Check e dello scambio con specialisti. Si € tutta-
via volutamente rinunciato a una revisione per due
motivi: da un lato, gli item e la struttura generale corri-
spondono tutt’ora allo stato attuale delle conoscenze,

dall’altro la checklist di Sicurezza dei pazienti Svizzera
€ da intendersi come modello da adeguare al contesto
locale (v. punto 4.3) e non ha alcuna pretesa di essere
completa e perfettamente adatta a ogni situazione. Dal
confronto delle checklist all’inizio del programma
COM-Check sono emerse interessanti possibilita di
adeguamento che toccano gli elementi periferici modi-
ficabili senza intaccare I'efficacia della checklist nel suo
complesso.

Le osservazioni seguenti riguardano tutte le
tre parti della checklist.

* |n generale, la checklist dovrebbe contenere solo
le informazioni strettamente necessarie. Essa costi-
tuisce infatti una procedura di backup, non un’istru-
zione per I'uso (v. punto 4.1). | dettagli concernenti
lo svolgimento, per esempio un’istruzione su come
o chi deve verificare un item, dovrebbero essere
inserite nelle apposite direttive (v. punto 4.7).

e Nell’ottica di una distinzione piu semplice e chiara tra
item di controllo e di esortazione (v. punto 4.2), puo
essere utile contrassegnarli per esempio con colori
diversi, raggrupparli secondo il tipo o inserire dei titoli
(p.es. «Controllo» ed «Descrizione»). Cosi facendo,
il/la coordinatore/trice della checklist riconosce im-
mediatamente se si tratta di un item di controllo che
prevede la verifica con una seconda fonte oppure di
un item di esortazione volto allo scambio di informa-
zioni in seno all’équipe chirurgica.

e Un visto apposto accanto a un item dovrebbe avere
lo stesso significato per tutti gli item (= verificato).
Possono sorgere difficolta se un item non é rilevante
per un intervento e non ci sono risposte alternative.
In questo caso, il/la coordinatore/trice della check-
list dovrebbe comunque chiamare I'item, definirlo
come non rilevante e vistarlo. Una didascalia per
spiegare il significato del visto potrebbe aiutare a
prevenire dubbi di questo genere.

¢ E importante che il/la coordinatoref/trice della check-
list segnali esplicitamente I'inizio, ma anche la fine
dell’elaborazione di una parte. Menzionare questi
passaggi (p.es. «Sign in concluso») pud essere utile.
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L’osservazione seguente riguarda il sign in.

* |nvece di un unico item per il consenso del paziente
per la chirurgia e I'anestesia, & consigliabile averne due
distinti, uno per la chirurgia e uno per I'anestesia.

L’osservazione seguente riguarda il team time out.

* |’item riguardante le presentazioni in seno all’équipe
manca in molte checklist, spesso perché considerato
socialmente sconveniente. Raccomandiamo tuttavia
di integrarlo, & infatti importante che tutti i membri
dell’équipe si conoscano e sappiano chi ha quale
ruolo nell’intervento in questione. L’item poggia sul
ragionamento secondo il quale persone che all’inizio
di un colloquio hanno la possibilita di esprimersi
saranno poi piu propense a comunicare eventuali
preoccupazioni (10, 11). Nelle équipe fisse in cui tutti
si conoscono, l'item potrebbe essere completato
come segue: «Le équipe in cui tutti si conoscono
confermano di essere pronte per il team time out.»
Una possibilita pud essere I'utilizzo di cappucci
chirurgici riportanti nome (prenome, nome) e funzione
(16).

¢ Se la corretta marcatura del sito chirurgico va verifi-
cata con una seconda fonte (p.es. il piano operato-
rio), € consigliabile suddividere il relativo item in due
(sito chirurgico e marcatura).

¢ Alla fine del team time out, con I'item riguardante
le preoccupazioni & possibile invitare nuovamente
I’intera équipe chirurgica a esprimersi (speak up).

4.5 | Una o piu checklist?

La checklist chirurgia sicura e la Surgical Safety Check-
list sono volutamente generiche affinché possano es-
sere utilizzate nel maggior numero possibile di discipline
chirurgiche. E tuttavia emersa una scarsa idoneita per
gli interventi di breve durata, per esempio nel campo
della chirurgia oculistica, e per quelli complessi, per
esempio nel campo della chirurgia cardiaca. Le espe-
rienze acquisite con i due programmi pilota nazionali
hanno dimostrato che in parte ci si avvale di checklist
specifiche per interventi di breve durata nella chirurgia
interventistica e diagnostica oculistica e dentale, e nel
caso di interventi d’urgenza in cui la vita del paziente
€ in pericolo. Anche con queste checklist speciali
bisognerebbe comunque rispettare lo standard minimo
(v. punto 4.6).

Fondamentalmente, si sconsiglia di utilizzare diverse
checklist in una sala operatoria (11).

Programma COM-Check:
confronto checklist 2020 (13)

Il 22% degli istituti partecipanti utilizza pit di una
checklist. Si impiegano checklist diverse secondo
il tipo di anestesia (locale o totale), il tipo di inter-
vento (interventistico o diagnostico) e la disciplina
(chirurgia pediatrica o generale).

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7

4.6 | Standard minimo per interventi
di breve durata, d’'urgenza e speciali

Le esperienze dimostrano che la checklist generica
chirurgia sicura ha troppi o comunque molti item inap-
propriati per gli interventi di breve durata, d’'urgenza e
speciali, e spesso quindi non viene utilizzata. Sicurezza
dei pazienti Svizzera ha pertanto definito un set minimo
di item standard da verificare a ogni intervento indipen-
dentemente dal tipo di checklist e dalla disciplina in
questione. In questo modo, si garantisce che la check-
list chirurgica venga utilizzata anche nei casi summen-
zionati e che elementi chiave decisivi siano contenuti
anche nelle checklist speciali.

Tabella 1: set minimo di item standard per interventi di breve durata

— ldentita

— Tipo di intervento

— Marcatura/sito chirurgico
— Allergie

Sign in

— ldentita

— Tipo di intervento

— Marcatura/sito chirurgico
— Rischi anestesia

— Rischi chirurgo

Team time out

— Descrizione intervento
eseguito
— Assistenza postoperatoria

Sign out
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Rilevamento dati 2021 programma
COM-Check: rilevamento della frequenza

Il 64% delle checklist conteneva tutti i quattro
item standard per il sign in, il 79% tutti i cinque
item standard per il team time out e il 93%
entrambi gli item standard per il sign out.

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7

4.7 | Direttive per lo svolgimento

Direttive specifiche per lo svolgimento sono un’impor-
tante premessa affinché tutti i membri dell’équipe
chirurgica sappiano come e quando utilizzare la check-
list, e chi se ne occupa. Dovrebbero contenere gli
aspetti chiave, essere vincolanti per tutte le collabora-
trici e tutti i collaboratori, ed essere accessibili in qual-
siasi momento all’intero personale (p.es. in intranet).
Tali direttive possono agevolare I'introduzione di nuovi
dipendenti, fungere da documentazione didattica o da
opera di consultazione in caso di dubbi, e contenere
le modifiche dopo una revisione della checklist o del
processo di utilizzo della checklist. Sono insomma una
base necessaria per rilevare e valutare il corretto utilizzo
della checklist nel quadro del monitoraggio della com-
pliance (v. punto 5.4.3).

Programma COM-Check:
confronto checklist 2020 (13)

Solo il 33% degli istituti dispone di ampie direttive
per l'utilizzo della checklist.

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7

Le direttive per lo svolgimento dovrebbero considerare
in particolare gli aspetti seguenti.

Momento dello svolgimento: quando occorre dedi-
carsi a quale parte della checklist?

Ogni parte della checklist corrisponde a una pausa nello
svolgimento dell’intervento. Al momento dell’interru-
zione, i lavori in questione sono gia stati svolti e si tratta
soltanto di verificare di non aver dimenticato nulla prima
di passare alla fase successiva. Nelle direttive occorre
quindi stabilire quando dedicarsi alle varie parti della
checklist.

Programma COM-Check:
confronto checklist 2020 (13)

L’88% degli istituti ha inserito nelle direttive o nella
checklist informazioni sul momento dello svolgi-
mento.

Rilevamento dati 2021 programma
COM-Check: osservazione e riscontro

Considerando tutte le tre parti, nel 90% dei casi
la checkilist e stata utilizzata nel momento racco-
mandato dalla Fondazione Sicurezza dei pazienti
Svizzera, nell’8% dei casi troppo presto e nel 2%
dei casi troppo tardi.

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7

Membri dell’équipe presenti: chi deve essere presente
per quale parte della checklist?

La checklist chirurgica persegue I'obiettivo di migliorare
la comunicazione e la collaborazione in seno all’équipe
interprofessionale. Cio significa che essa non deve es-
sere passata in rassegna e vistata da una sola persona.
Secondo la parte da elaborare, &€ dunque fondamentale
la presenza dei membri centrali dell’équipe. Nelle diret-
tive per lo svolgimento occorre definire chi almeno deve
essere presente per ciascuna delle parti.
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Programma COM-Check:
confronto checklist 2020 (13)

11 38% degli istituti ha inserito nelle direttive o nella
checkilist informazioni sui membri dell’équipe che
devono essere presenti secondo la parte da
elaborare. Queste indicazioni sono pero sovente
formulate in modo generico (p.es. «tutta I'équipe
chirurgicax».

Rilevamento dati 2021 programma
COM-Check: osservazione e riscontro

Considerando tutte le tre parti della checklist,
nell’88% dei casi erano presenti tutti i membri

rilevanti dell’équipe (secondo le direttive interne).

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7

Ruolo del/la coordinatore/trice della checklist: chi si
occupa del coordinamento per quale parte della check-
list? Quali sono i suoi compiti?

Una conduzione chiara € indispensabile per un pro-
cesso ben strutturato e completo. La pubblicazione
5 (1) descrive dettagliatamente il ruolo del/la coordina-
tore/trice della checklist, chiamato/a per esempio ad
avviare al momento giusto I’elaborazione della rispettiva
parte e ad annunciare con voce forte e chiara tutti
gli item nella sequenza in cui appaiono sulla checklist.
Fondamentalmente, qualsiasi membro dell’équipe
chirurgica puo assumere questo ruolo, purché disponga
delle competenze per interrompere il processo in caso
di dubbio e procedere ai chiarimenti del caso secondo
le direttive. Le direttive per lo svolgimento dovrebbero
riportare per ogni parte della checklist chi si occupa
del coordinamento e quali sono i suoi compiti / le sue
competenze.

Programma COM-Check:
confronto checklist 2020 (13)

11 67% degli istituti ha inserito nelle direttive o nella
checklist informazioni sul coordinamento della
checklist.

Rilevamento dati 2021 programma
COM-Check: osservazione e riscontro

Tra tutti i gruppi professionali coinvolti, al momento
del sign in gli infermieri/le infermiere anestesista
hanno assunto pit spesso (64%) il coordinamento,
al momento del team time out I’assistenza infer-
mieristica in chirurgia (51%) e al momento del
sign out il chirurgo (43%).

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7

Elaborazione degli item: come vengono passati in
rassegna quali item? Che cosa significa un item
vistato/crociato? Quali controlli vanno effettuati in quale
situazione?

La checklist chirurgica comprende due tipi di item, da
elaborare in modo diverso (v. punto 4.2). Le direttive per
lo svolgimento dovrebbero stabilire chi elabora quale
item e in che modo. Per gli item di controllo, in partico-
lare, & importante definire con quale fonte supplemen-
tare (paziente, programma operatorio, documentazione
del paziente ecc.) va confrontata un’informazione. E per
esempio possibile indicare che al momento del team
time out I'identita del paziente deve essere verificata
dagli/dalle infermieri/e anestesista sulla scorta del braccia-
letto del paziente. Nel caso degli item di esortazione,
invece, occorre stabilire quali informazioni debbano
essere condivise con I’équipe. Nel team time out, per
esempio, il rischio di perdite ematiches, trombosi o
piaghe da decubito puo essere discusso durante il team
time out nei rischi specifici del paziente.

Rilevamento dati 2021 programma
COM-Check: osservazione e riscontro

Al momento del sign in, I’identita del paziente e
stata espressa verbalmente nel 98% dei casi, ma
solo nel 76% dei casi e stata verificata visivamente.
Al momento del team time out, € stata espressa
verbalmente nel 97% dei casi, ma verificata visiva-
mente solo nel 45% dei casi.

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7
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Procedura in caso di divergenze: come si procede in
caso di divergenze? Chi assume quale compito?

L'efficacia della checklist nel prevenire complicanze
e danni ai pazienti dipende in particolare dalla possibilita
di individuare ed eliminare per tempo le divergenze.
Il/la coordinatore/trice e i membri dell’équipe coinvolti
devono sapere come comportarsi in una tale situazione.
La sistematicita con la quale vengono eliminate le
divergenze, anche a costo di ritardare il processo chi-
rurgico, & parte integrante della cultura della sicurezza.
Se un determinato item comporta sovente delle diver-
genze, € possibile che in quel punto del processo deb-
bano essere adottate misure di miglioramento. Nelle
direttive per lo svolgimento occorre definire per ogni
parte della checklist (in particolare per gli item di con-
trollo) come procedere in caso di divergenza e chi
assume quale compito.

Rilevamento dati 2021 programma
COM-Check: osservazione e riscontro

Nel 10% dei sign in, nell’11% dei team time out
e nel 10% dei sign out sono state individuate una

o piu divergenze.

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7

4.8 | Direttive per la marcatura

L’utilizzo della checklist chirurgica influisce sui processi
di lavoro perioperatori, i quali a loro volta influenzano
I’esito per il paziente (17). Affinché I'introduzione della
checklist sia efficace, devono essere ottimizzati e armo-
nizzati anche i processi precedenti e successivi, a
cominciare dalla marcatura, la quale deve essere gestita
uniformemente in tutto I'istituto e disciplinata in modo
chiaro. Questi aspetti devono essere garantiti per esem-
pio anche per gli interventi in chirurgia ambulatoriale
o svolti da medici convenzionati. Gli interventi sul
paziente sbagliato, sul lato del corpo sbagliato o sul sito
chirurgico sbagliato sono tra gli errori piu gravi in chi-
rurgia. In teoria, potrebbero essere completamente

evitati con una marcatura corretta e una verifica siste-
matica e affidabile con la checklist. Dato che questo
genere di errore puo verificarsi in ogni intervento, Sicu-
rezza dei pazienti Svizzera raccomanda di procedere
sempre alla marcatura, a meno che non si tratti di
un’emergenza in cui la vita del paziente sia in acuto
pericolo.

Da un recente studio condotto nel Regno Unito (18)
sono emerse notevoli differenze in materia di marcatura
preoperatoria. Nemmeno in Svizzera esistono ancora
direttive unitarie al riguardo. Ogni istituto dovrebbe
stabilire internamente come e con che cosa effettuare
la marcatura, chi deve occuparsene ecc. La pubblica-
zione 5 (1) descrive importanti principi della marcatura,
come il coinvolgimento dei pazienti o la verifica preven-
tiva dell’identita del paziente e del tipo di intervento.
Numerosi interventi, soprattutto nel campo della chirur-
gia oculistica, dentale o della colonna vertebrale,
esigono procedure di marcatura molto specifiche.
Cliniche specializzate hanno testato diverse tecniche
e possono fornire raccomandazioni pratiche. Nella chi-
rurgia oculistica, per esempio, si tende a lavorare con
braccialetti o cerotti colorati sul viso, mentre altre clini-
che per gli interventi al viso effettuano una marcatura
sulla mano per indicare il lato corretto.

Viste le differenze di approccio tra interventi stazionari
e ambulatoriali, e personale dell’istituto e medici con-
venzionati, & fondamentale definire le procedure e le
relative responsabilita.

Rilevamento dati 2021 programma
COM-Check: osservazione e riscontro

Al momento del sign in, I'item concernente la
marcatura e stato espresso verbalmente nel 72%
dei casi e verificato visivamente nel 61% dei casi.
Al momento del team time out, le percentuali sono
rispettivamente dell’84% e del 32%.

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7
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5 | Piu sicurezza grazie
all’autovalutazione e al riscontro

Sicurezza dei pazienti Svizzera ha sviluppato un con-
cetto di monitoraggio per il rilevamento e I'incremento
della compliance con la checklist chirurgica (v. defini-
zione al punto 5.4.1). Gli istituti rilevano autonomamente
la loro compliance, svolgono osservazioni in sala
operatoria (v. punto 5.4) e subito dopo I’osservazione
forniscono un riscontro collegiale e mirato all’apprendi-
mento (v. punto 5.5). L’autovalutazione permette di co-
stituire internamente le competenze necessarie e di
formare quindi specialisti che indicheranno la via in seno
all’organizzazione. | rilevamenti della compliance da
parte di persone esterne avvengono nel quadro di veri-
fiche, che tuttavia possono essere svolte solo in modo
puntuale e saltuario, e spesso vengono percepiti come
«controlli». E invece pil efficace un monitoraggio rego-
lare della compliance mediante osservazione e riscontro
diretto in tempo reale (19).

Il concetto di monitoraggio qui descritto € parte di un
processo di miglioramento continuo (v. punto 5.8) e va
pianificato sin dall’introduzione in modo da rendere pos-
sibili rilevamenti regolari con osservazione e riscontro
immediato. La compliance viene misurata sia mediante
la documentazione (p.es. quantita di checklist in for-
mato cartaceo) sia mediante I'osservazione, e viene
incrementata formulando un riscontro subito dopo
'osservazione. Portando a consapevolezza un certo
comportamento, acquisendo conoscenze, discutendo
dubbi e interrompendo routine errate si favorisce
I’apprendimento in seno all’équipe chirurgica inter-
professionale.

Le tappe seguenti sono imprescindibili per I'efficace
introduzione di un concetto di monitoraggio:

— costituire un team interprofessionale di progetto
e di osservazione (v. punto 5.1);

— stabilire gli obiettivi individuali del monitoraggio
e le cifre chiave generali (v. punto 5.2);

— pianificare le osservazioni e il rilevamento dei dati
(v. punti 5.4.2 € 5.4.3);

— organizzare la comunicazione interna (v. punto 5.3);

— adeguare alla checklist chirurgica gli strumenti
per il rilevamento della compliance (v. punto 5.4);

— esercitare I'utilizzo dello strumento di osservazione
(v. punto 5.7);

— esercitare la formulazione di un riscontro collegiale
e mirato all’apprendimento (v. punto 5.7);

— attuare le osservazioni e il rilevamento dei dati;

— analizzare i dati e comunicare i risultati
(v. punto 5.8);

— implementare i miglioramenti e pianificare
i rilevamenti successivi (v. punto 5.8).

Di seqguito, descriviamo le singole tappe, e presen-
tiamo le esperienze acquisite con il programma pilota
e dichiarazioni di membri degli ospedali partecipanti.

Il simbolo della lampadina contrassegna
indicazioni concrete e raccomandazioni
per l'introduzione del concetto di monito-
raggio.

N
]
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5.1 | Costituire un team interprofessionale
di progetto e di osservazione

Per garantire I'accettazione e I’esecuzione a lungo ter-
mine del monitoraggio della compliance, nel team di
progetto e di osservazione devono essere rappresentati
tutti i gruppi professionali che partecipano al processo.

Sicurezza dei pazienti Svizzera raccomanda di affidare
le osservazioni e i riscontri a persone con compiti di
conduzione, come direttori medici di chirurgia e anes-
tesia o responsabili infermiere/a chirurgia e anestesista.
Il gruppo di progetto dovrebbe poi essere completato
con collaboratrici e collaboratori della gestione della
qualita e del rischio. Negli istituti piu grandi, possono
essere coinvolti anche esponenti della gestione chirur-
gica, della tecnica o dell’istruzione. E dimostrato che i
riscontri vengono accettati meglio se provengono da
persone che dispongono di competenze e capacita
adeguate (20).

~~ Nel quadro del programma COM-Check, in
\./ alcuni ospedali pilota le osservazioni e i ris-
= contri sono stati affidati anche a collaboratrici
e collaboratori della gestione della qualita e del
rischio. La composizione del team deve essere tale
che osservazioni e riscontri vengono accettati
dall’équipe chirurgica. Secondo la cultura dell’isti-
tuto, puo trattarsi di persone diverse.

<€ Dopo l'introduzione, gli incaricati della

qualita si sono occupati anche delle osservazioni
e dei riscontri, il che é stato accolto molto
positivamente. »

<¢ Abbiamo svolto le osservazioni con riscontro
sullo strumento di conduzione. »»

5.2 | Stabilire gli obiettivi individuali del
monitoraggio e le cifre chiave generali

Costituito il team interprofessionale di progetto e di
osservazione, occorre definire gli obiettivi del monito-
raggio. Deve per esempio fornire una panoramica
complessiva della compliance in tutto I’istituto o con-
centrarsi su singole discipline chirurgiche, determinati
giorni della settimana od orari della giornata?

Vanno inoltre rilevate cifre chiave generali con un in-
flusso potenziale sull'impiego della checklist (v. tabella 2).
Queste cifre aiutano nell’interpretazione dei risultati
e, se il numero di casi & sufficiente, consentono di
formare gruppi di confronto interni, per esempio tra
cliniche o tra interventi ambulatoriali e stazionari.

Tabella 2: criteri per il rilevamento delle cifre chiave generali

Criterio Gruppi di confronto
Data Lu-ve vs. sa-do
Ora Giorno (7.30-16.59)

vs. notte (17-7.29)"

Ambulatoriale/ Ambulatoriale, stazionario

stazionario
Disciplina Chirurgia viscerale, ortopedia,
chirurgica ginecologia ecc.

Intervento elettivo/

Intervento elettivo,

d’urgenza intervento d’urgenza
Opzionale: incl. premura
dell’urgenza

Anestesia Totale, regionale, locale

Opzionale: sede

Sede A, sede B

Opzionale: Chirurghi interni
chirurghi medici convenzionati
interni/esterni

Opzionale per chirurgo/a, anestesista,
l'osservazione: infermiere/a chirurgia e
professione anestesista, gestione
della persona chirurgica, gestione
osservatrice del rischio e della qualita
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Osservazione: ' Ripartizione secondo van Klei, et al., 2012 (21)
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~~ Al momento di definire gli obiettivi del
\J Mmonitoraggio, ricordate che, per essere
= affidabili, i confronti necessitano di cam-
pioni di dimensioni adeguate. Sicurezza dei
pazienti Svizzera consiglia di stabilire tali
obiettivi sin dall’inizio in modo realistico e in
considerazione delle risorse disponibili per
non correre il rischio di voler rilevare una
quantita eccessiva di dati e di non riuscire
poi a stare al passo sul lungo periodo.

Verificate in seguito se le cifre chiave
generali coprono le informazioni cercate.
All’occorrenza, definite criteri complementari
(v. tabella 2 «Opzionale»).

Accertatevi che le cifre chiave generali

(ev. inclusi i complementi) siano integrate

e vengano rilevate negli strumenti di
rilevamenti descritti di seguito (v. punto 5.4).

5.3 | Organizzare la comunicazione interna

Con l'introduzione del concetto di monitoraggio, occorre
riflettere per tempo su quali gruppi di collaboratrici e col-
laboratori informare in quale momento e secondo quali
modalita. In particolare, le osservazioni e il riscontro
vanno introdotti con cura affinché il personale in ques-
tione possa accoglierli. Le modalita (e-mail, intranet,
manifesto, incontro ecc.), la procedura (p.es. dapprima
i quadri, poi le collaboratrici e i collaboratori) e il momento
vanno fissati dal gruppo di progetto interprofessionale.

Pure la comunicazione dei risultati del rilevamento della
compliance va stabilita in anticipo. Attraverso le osser-
vazioni e i riscontri, il personale del settore chirurgico &
direttamente coinvolto nella misurazione. E quindi impor-
tante che riceva un riscontro sui risultati e che ne possa
discutere.

<€ Serve un riscontro corredato da cifre chiave.
L’équipe chirurgica deve vedere in che direzione
sta andando. »

5.4 | Adeguare alla checklist chirurgica
gli strumenti per il rilevamento della
compliance

Affinché le cifre chiave (interne, rilevamenti successivi,
esterne) siano confrontabili, la compliance deve essere
definita in modo unitario con la checklist e il metodo di
misurazione deve essere standardizzato. Sicurezza
dei pazienti Svizzera ha sviluppato appositi strumenti,
testati e ottimizzati nel quadro del programma COM-
Check.

K E importante il benchmark, cosi da vedere
a che punto siamo rispetto agli altri. »»

5.4.1 | Definizione della compliance

La compliance con la checklist chirurgica viene rilevata
sulla scorta di tre aspetti: frequenza, completezza e
qualita dello svolgimento.

Un’elevata compliance a livello di frequenza significa
che tutte le tre parti della checklist chirurgica vengono
elaborate a ogni intervento: a qualsiasi ora, con ogni
forma di anestesia, in ogni disciplina chirurgica, per in-
terventi elettivi e d’'urgenza, nel settore stazionario e am-
bulatoriale.

Un’elevata compliance a livello di completezza signi-
fica che per ciascuna parte della checklist vengono
elaborati tutti gli item. Un item & considerato elaborato
se viene per lo meno menzionato ad alta voce (2, 22).

La qualita dello svolgimento equivale al grado di
fedelta dell’attuazione (fidelity), ossia il rispetto delle di-
rettive nell’utilizzo della checklist (3, 23). Indipendente-
mente dalle direttive interne, cio significa un chiaro inizio
e una conduzione strutturata, il coinvolgimento attivo
e concentrato dell’équipe in questione e la corretta
elaborazione degli item della checklist. Gli item di con-
trollo esigono un confronto affidabile con un’altra fonte
di informazioni, gli item di esortazione un buono scam-
bio di informazioni in seno all’équipe chirurgica (v. punto
4.2).

| tre aspetti della compliance vengono rilevati sulla base
della documentazione (frequenza) e dell’osservazione
(completezza e qualita).
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5.4.2 | Frequenza della compliance

La frequenza dell’utilizzo della checklist viene rilevata
con l'ausilio di documenti (checklist cartacee o schede
specifiche). Se lo svolgimento viene gia registrato elet-
tronicamente, i dati possono essere esportati diretta-
mente dal sistema. L’obiettivo & ricavare informazioni
sulla frequenza dell’elaborazione delle parti sign in,
team time out e sign out. Se disponibili, possono essere
incluse nella misurazione della compliance anche altre
parti, per esempio una checklist di reparto.

Strumento di rilevamento (v. modelli nell’allegato II)
Per ogni intervento, si verifica se le tre parti della check-

list vengono elaborate completamente, elaborate in
parte o non elaborate.

Elaborate
completamente:

tutti gli item della
rispettiva parte sono
vistati

almeno un item della
rispettiva parte é vistato,
ma non tutti

Elaborate in parte:

nessun item della
rispettiva parte &
vistato o non c’é
alcuna checklist

Non elaborate:

Al momento di misurare la frequenza della compliance,
per ogni intervento vanno rilevate anche le cifre chiave
generali (v. punto 5.2). Per verificare se nel periodo de-
finito sono stati rilevati tutti gli interventi senza alcuna
eccezione e se vi sono immissioni mancanti o doppie,
occorre infatti stabilire una cifra chiave inequivocabile
per individuare 'intervento. Essa non dovrebbe permet-
tere di risalire a dati sensibili e pu0 essere cancellata dal
set di dati dopo il controllo.

Negli istituti in cui le direttive interne prevedono la con-
ferma dell’utilizzo della checklist con data e firma, il
rilevamento della frequenza pud includere anche tale
conferma. Una firma mancante, tuttavia, non dovrebbe
confluire nei valori concernenti la compliance. In altre
parole, non dovrebbe essere considerata un item sup-
plementare. La firma serve unicamente ad attestare
I"avvenuto utilizzo della checklist, ma non la comple-
tezza e la correttezza dell’elaborazione (1).
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Quantita di dati necessaria

Le dimensioni dell’istituto e il volume di interventi deter-
minano la quantita massima di dati da rilevare in un
certo periodo. Per il rilevamento della frequenza, Sicu-
rezza dei pazienti Svizzera raccomanda almeno un set
di dati di duecento interventi. Per il rilevamento com-
pleto, quindi di tutti gli interventi che si succedono in un
determinato periodo, occorrerebbe considerare una
finestra temporale di almeno un mese affinché vi con-
fluiscano anche le operazioni svolte durante il fine
settimana e di notte. Se ai sensi degli obiettivi del mo-
nitoraggio (v. punto 5.2) & necessario effettuare confronti
tra singoli gruppi (p.es. tra diverse discipline chirurgi-
che), il campione deve essere piu grande al fine di
individuare differenze statisticamente significative.

Rilevamento dati 2021 programma
COM-Check: frequenza

Tra novembre 2020 e marzo 2021, i dodici ospedali
pilota hanno rilevato in media 719 interventi validi.

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7

Forma della checklist

Se la checklist viene elaborata in formato cartaceo, per
il rilevamento della frequenza occorre stabilire come e
dove raccogliere le checkilist, e chi si occupa di confron-
tarle con il piano operatorio e di digitalizzarle.

Se la checklist viene elaborata oralmente con un riferi-
mento visivo (manifesto, checklist plastificata), occorre
compilare una scheda per ogni intervento. Vanno stabi-
liti responsabilita e processi per il loro utilizzo corretto
durante il periodo di misurazione e per la successiva
digitalizzazione.

Se I'elaborazione della checklist chirurgica avviene
gia in formato elettronico, occorre verificare che i dati,
incluse le cifre chiave generali, possano essere esportati
dal sistema. All’occorrenza, vanno dapprima pro-
grammati altri campi o interfacce.
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~~ Sicurezza dei pazienti Svizzera raccomanda

\\_ _,’ di svolgere un test di una settimana prima
= della misurazione vera e propria per verifi-
care che il processo funzioni e che vengano
rilevate tutte le informazioni necessarie. Per
garantire una qualita elevata dei dati, vanno
eliminati i doppioni e le immissioni ripetute,
indipendentemente dalla forma della checklist
e dal tipo di rilevamento.

<€ Linformatica pud agevolare il processo, per
esempio con uno scanner in sala operatoria. »»

¢ Linformatica va sincronizzata. Le singole
parti della checklist vengono rilevate in diversi
programmi che finora non erano interfacciati. »»

5.4.3 | Completezza e qualita della compliance

La completezza dell’elaborazione degli item e la qualita
dello svolgimento vengono rilevate tramite osserva-
zione. Sicurezza dei pazienti Svizzera ha sviluppato
a tale scopo uno strumento, il quale e stato testato e
ulteriormente perfezionato nel quadro del programma
COM-Check in undici istituti (quattordici sedi). Esso &
basato su strumenti esistenti, come il Checklist Usability
Tool (24) e il WHOBARS (25), sulle conoscenze acquisite
con uno studio nazionale dell’Universita di Neuchatel
(http://p3.snf.ch/Project-156882), su elementi della clo-
sed loop communication (26, 27) e sui principi legati
all’anatomia della checklist chirurgica (11). Lo scopo
dello strumento di osservazione & quello di rappresen-
tare i processi rilevanti per la sicurezza a livello di item.

L'utilizzo di uno strumento di questo genere aiuta a
mantenere la concentrazione su specifici comporta-
menti, a rilevare in modo standardizzato e unitario le
osservazioni svolte da persone diverse, e a selezionare
un tema concreto per il successivo riscontro all’équipe
chirurgica (11).

Strumento di osservazione
(v. modello nell’allegato IlI)

Lo strumento di osservazione € suddiviso in quattro
parti: (1) le cifre chiave generali (v. punto 5.2); (2) I'inizio;
(3) 'elaborazione degli item; (4) la valutazione comples-
siva. Le cifre chiave generali vengono rilevate immedia-
tamente prima dell’osservazione. Raccomandiamo di
documentare anche la professione della persona che si
occupa dell’osservazione. Secondo il gruppo professio-
nale, I'attenzione al momento dell’osservazione e del
riscontro pud essere focalizzata su aspetti diversi
dell’utilizzo della checklist.

L'inizio del processo

Un chiaro segnale di inizio, il momento giusto, la pre-
senza di tutti i membri dell’équipe necessari e I'interru-
zione del lavoro da parte di tutte le persone coinvolte
sono fattori imprescindibili per un buon avvio. Il segnale
di inizio da ai membri dell’équipe la possibilita di con-
fermare la loro disponibilita o di chiedere di attendere
se stanno finendo un lavoro, perché poi tutta I'atten-
zione dovra essere dedicata alla checklist.

Il segnale di inizio viene dato di regola dalla persona in-
caricata del coordinamento, la quale si accerta che tutti
i membri dell’équipe siano presenti e attenti. Per un pro-
cesso strutturato e per evitare che nulla venga trala-
sciato, & fondamentale leggere ad alta voce e in modo
chiaro tutti gli item secondo la sequenza della checklist
rivolgendosi alle persone in questione. Le direttive in-
terne per lo svolgimento (v. punto 4.7) stabiliscono per
ogni parte della checklist quale persona in quale fun-
zione deve occuparsi del coordinamento.

La tabella 3 riepiloga i criteri raccomandati da Sicurezza
dei pazienti Svizzera per la valutazione dell’inizio del
processo.
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Tabella 3: criteri per la valutazione dell’inizio del processo

Criterio

Categoria di risposta

Chiaro segnale
di inizio

Si
In parte
No

Momento giusto
del sign in / team
time out / sign out

Si, prima dell’induzione
dell’anestesia / Si, prima
dell’incisione / Si, prima
che il chirurgo esca dalla
sala operatoria

No, troppo presto

No, troppo tardi

Tutti presenti

Anestesista

Infermieri anestesisti
Elencare tutti i gruppi
professionali / le funzioni che
devono essere presenti ai
sensi delle direttive interne
Se no, chi mancava?

Tutti sospendono
il loro lavoro

Si
In parte
No

Chi conduce il sign
in / team time out /
sign out?

Anestesista

Infermieri anestesisti
Elencare tutti i gruppi
professionali / le funzioni che
devono essere presenti ai
sensi delle direttive interne
(Possibili piu risposte)

Lettura ad alta
voce degli item

Si
In parte
No

~~ Le esperienze nel quadro del programma
\\_ _,’ COM-Check hanno dimostrato che non

e sempre chiaro chi si occupa del coordi-

namento ed é responsabile della conduzione.
In alcuni casi, pit persone hanno assunto la
guida contemporaneamente o si sono date

il cambio nel corso dell’elaborazione. Da qui
la necessita di consentire piu risposte alla

rispettiva voce.

<€ Ci sono due modi di guidare i colleghi
attraverso la checklist: in modo rigoroso o
solo in parte rigoroso. Chi lo fa in modo solo
in parte rigoroso non se ne rende conto. »»

<< | diversi momenti vanno avviati in modo
uniforme, soprattutto il team time out. »

Elaborazione degli item

L’elaborazione corretta della checklist richiede un
continuo rimbalzo comunicativo tra il/la coordinatore/
trice della checklist e I’équipe (v. figura 1). ll/la coordi-
natore/trice enuncia I'item in modo forte e chiaro (men-
zione orale). Se si tratta di un item di controllo, I’équipe
svolge la verifica in modo affidabile (controllo visivo)
e ne fornisce conferma verbale (risposta fornita). Se
invece si tratta di un item di esortazione, le persone
coinvolte condividono le informazioni necessarie (ris-
posta fornita) (v. punto 4.2). Se un item non viene enun-
ciato e non riceve risposta, & considerato non elaborato.

Se nel corso dell’elaborazione di un item viene scoperto
un errore, per esempio una firma mancante sulla di-
chiarazione di consenso o un impianto inadeguato, esso
viene indicato come «Errore scoperto» (v. figura 1). Se-
condo le direttive interne (v. punto 4.7), in questo caso
si interviene subito e si corregge I'errore (1).

La figura 1 mostra I'elaborazione corretta dei singoli
item della checklist. Per il rilevamento della completezza
della compliance, un item & considerato elaborato se €
stato almeno enunciato o ha ricevuto risposta. Gli errori
scoperti non sono rilevanti per il calcolo della com-
pliance, dimostrano piuttosto che la checklist & efficace
e che il suo corretto utilizzo permette di prevenire errori
gravi, rispettivamente di individuare dove i processi
devono ancora essere ottimizzati.
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Figura 1: sezione dello strumento di osservazione per il rilevamento della completezza e della qualita dell’elaborazione degli item

L'équipe svolge
i controlli secondo
le direttive interne
(p.es. identita del
paziente, marcatura).

I/l coordinatore/
trice enuncia il

punto della check-
list.

L'équipe risponde al
punto della checklist
in modo chiaro, inequi-
vocabile e completo.

Al'momento di elaborare
il punto della checklist,
viene scoperto un errore
(p.es. posizione sha-
gliata, materiale man-
cante).

Il punto della checklist
non & stato richiamato
né ¢ stato risposto.

Punti della checklist Menzione Controllo Risposta Errore Non

nel Team time out (TTO) orale visivo fornita scoperto elaborato
TTO Identita

TTO Tipo d’intervento

TTO Sito chirurgico (marcatura)

Le tre elementi della checklist indicate sono esemplari.

<€ La checklist pud essere utilizzata anche a \r\’

scopo di marketing, quando si spiega ai pazienti \J Consigli per I'osservazione

perché viene elaborata in loro presenza. »»

<€ Lo speak-up puo venire anche dai
pazienti, li si puo invitare a intervenire
se commettiamo un errore. »»

Valutazione complessiva

In seguito, il processo va valutato nel suo complesso,
in particolare nell’ottica degli aspetti seguenti: condu-
zione lungo la checklist, impegno dell’équipe, atmo-
sfera, ritmo e condizioni acustiche. Nel programma
COM-Check, i criteri per la valutazione complessiva
sono stati riuniti su una scala bipolare (v. figura 2). | ri-
sultati rilevano valori medi elevati e una varianza conte-
nuta. Considerando tutti i criteri, la media era pari a 4,2.

L’osservazione e la valutazione con I’'apposito
strumento, in particolare la verifica dell’elabo-
razione degli item, e una questione di eserci-
zio. Nel quadro del programma COM-Check,
abbiamo constatato che per esercitarsi si
dovrebbero svolgere almeno cinque osserva-
zioni in coppia, in modo indipendente I'uno
dall’altro, e poi confrontare le valutazioni.

La sequenza e I’enunciazione degli item nello
strumento di osservazione dovrebbero corri-
spondere alla checklist utilizzata.

E bene scegliere accuratamente la posizione
per I'osservazione. Accertatevi sin dall’inizio
di vedere bene tutti i membri dell’équipe.

Se risulta difficile seguire lo svolgimento, an-
notatene il motivo, per esempio i membri
dell’équipe hanno parlato troppo piano,
hanno elaborato gli item troppo velocemente
0 non hanno rispettato la sequenza della
checklist. Parlatene poi in sede di riscontro.
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Figura 2: criteri per la valutazione complessiva (secondo il programma COM-Check)

1 2 3 4 5

Conduzione lungo la checklist Nessuna conduzione O O O O O Chiara conduzione
Impegno dell’équipe Passivo, assente, O O O O O Attivo, presente,

ciascuno per sé insieme
Atmosfera Teso, ~ Aperto,

irritato o O O O O rispettoso,

speak-up possibile

Ritmo affannato o O O O O Tranquillo
Condizioni acustiche (rumore) Voce impossibile da udire O O O O O Voce chiaramente udibile

Sicurezza dei pazienti Svizzera consiglia quindi di
effettuare la valutazione complessiva mediante criteri
formulati in senso positivo (v. tabella 4). E probabile che
per le persone che si occupano dell’osservazione sia
piu facile valutare obiettivamente un item formulato in
senso positivo rispetto a uno basato su una scala con
valori positivi e negativi. | nuovi criteri non sono ancora
stati testati a fondo nella prassi.

Tabella 4: criteri per la valutazione complessiva (raccomandati)

Criterio Categoria di risposta
La conduzione Si

lungo la checklist In parte

¢ stata chiara No

e strutturata.

L'intera équipe Si

ha partecipato In parte
attivamente al No
processo.

L’atmosfera in Si

seno all’équipe In parte

era di apertura e No

rispetto, e ha

sempre consentito

lo speak-up.

Il ritmo di Si
elaborazione Troppo veloce
della checklist Troppo lento
e stato adeguato

e tranquillo.

Quanto veniva Si

detto si € sentito In parte
bene. No

Condizioni quadro per ’osservazione

L'osservazione deve essere aperta e non partecipativa.
Cio significa che la persona incaricata & presente du-
rante I’elaborazione della checklist, ma non interviene
negli eventi, a meno beninteso che non si tratti di evi-
tare un errore grave. Aperta vuol dire invece salutare
tutti i presenti prima di iniziare I'osservazione e spiegare
esplicitamente all’équipe il motivo per il quale ¢ i e
che al termine dell’osservazione seguira un riscontro.
Un’osservazione aperta & sintomo di una cultura della
fiducia e una premessa per il successivo riscontro
collegiale volto all’apprendimento.

Le osservazioni dovrebbero perd svolgersi a sorpresa:
il personale della sala operatoria sa in quale periodo
vengono svolti i rilevamenti della compliance, ma non
conosce il giorno e I’ora.

Quantita di dati necessaria

Per il rilevamento della completezza e della qualita
dell’'utilizzo della checklist, Sicurezza dei pazienti Sviz-
zera raccomanda un minimo di trenta osservazioni con
riscontro immediato, ripartite equamente in base alle
tre parti della checklist e alle professioni rappresentate
in seno all’équipe. Sono necessari dieci osservazioni
e riscontri a persona per poter constatare un effetto di
apprendimento.
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Rilevamento dati 2021 programma
COM-Check: osservazione e riscontro

Tra novembre 2020 e marzo 2021, gli undici
ospedali pilota hanno svolto in media

65 osservazioni.

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7

~~ Prima di procedere alle osservazioni,

\\_ _,’ verificate se tutti i membri del team di
= progetto e di osservazione hanno la
stessa idea su come dovrebbero essere
elaborate correttamente le tre parti della
checklist chirurgica. Cio dovrebbe essere

disciplinato nelle direttive interne (v. punto 4.7).

Senza una chiara idea in tal senso, la qualita
del processo non puo essere valutata in
modo unitario e affidabile.

<€ L'osservazione e la formulazione del riscontro
devono essere esercitate. Piu si praticano, piu
capacita si acquisiscono. »»

<€ Con le osservazioni, la curva
dell’apprendimento & molto ripida. »»

5.5 | Riscontro collegiale
e mirato all’apprendimento

L'osservazione e il riscontro sono un metodo efficace
per favorire 'apprendimento in seno a équipe chirurgi-
che interprofessionali perché consentono di riflettere sul
proprio comportamento, di acquisire conoscenze, di
discutere eventuali dubbi e di spezzare routine errate. Il
concetto di riscontro del programma COM-Check per-
segue due obiettivi: deve essere efficace, ossia favorire
I’apprendimento e il cambiamento di comportamento
nell’équipe chirurgica interprofessionale, e attuabile nel
lavoro quotidiano.

Sulla scorta di colloqui con responsabili di progetto
degli ospedali pilota e con altri specialisti (28), sono stati
formulati i requisiti seguenti per il riscontro nel quadro
del monitoraggio della compliance:

— il riscontro deve essere formulato immediatamente
dopo I'osservazione;

— deve essere presente I'intera équipe oggetto
dell’osservazione;

— il riscontro deve durare uno-tre minuti;

— il riscontro immediato affronta solo un aspetto,
rispettivamente una situazione concreta osservata;

— il riscontro deve essere auspicato;

— la sicurezza dei pazienti deve sempre essere
garantita;

— in casi eccezionali, il riscontro puo essere
formulato in un secondo tempo o nel quadro
di un colloquio individuale.

Il concetto di riscontro si basa sulla Clinical Perfor-
mance Feedback Theory (CP-FIT) (20), il Debriefing with
good judgement (29, 30) e le raccomandazioni sul
coaching tratte dalla Implementation Guide di Ariadne
Labs (11).

Rilevamento dati 2021 programma
COM-Check: osservazione e riscontro

Nel 79% delle osservazioni, e stato possibile
fornire un riscontro. Il limite dei tre minuti e stato
rispettato nel 96% dei casi.

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7
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5.5.1 | Atteggiamento e atmosfera

L’approccio critico al proprio comportamento € un ele-
mento essenziale dell’apprendimento. Affinché una
riflessione in tal senso sia possibile e sfoci in un’espe-
rienza positiva, occorre creare un’atmosfera di sicurezza
psicologica (31).

L’approccio di buon senso (debriefing with good judge-
ment) descrive un atteggiamento basato sul presup-
posto che i partecipanti siano competenti, diano il
meglio e vogliano imparare (29, 30). Nel settore sanita-
rio, € lecito supporre che tutti vogliano agire per il bene
dei pazienti (20).

Questo atteggiamento positivo della persona chiamata
a fornire riscontro poggia sulla consapevolezza che ogni
comportamento ha una causa. Gli errori possono essere
il frutto di azioni volontarie e razionali basate su assun-
zioni errate. Le persone non reagiscono passivamente
al contesto. Le conoscenze, le esperienze e le proprie
convinzioni inducono a conferire attivamente un senso
a una situazione e a reagire di conseguenza (29, 30). Si
tratta di schemi mentali non visibili portati alla luce nel
quadro del debriefing con la tecnica dell’advocacy
(valutazione) e dell’inquiry (domande) al fine di indivi-
duare possibilita alternative. Una volta acquisita consa-
pevolezza degli schemi mentali, nascono curiosita e
apprezzamento nei confronti delle persone osservate.
Insieme, si cerca di capire il comportamento osservato
in riferimento all’obiettivo comune di un utilizzo siste-
matico e corretto della checklist. La persona che for-
nisce il riscontro sa a sua volta che anche il suo
comportamento e le sue valutazioni sono influenzate da
schemi mentali, e sara portata a metterli in discussione
e arifletterci. Un riscontro di uno-tre minuti non basta a
raggiungere una tale profondita, ma puo essere utile per
avviare processi di riflessione.

5.5.2 | Riscontro secondo la tecnica dei tre passi

Il riscontro strutturato in tre passi € una tecnica volta a
fornire all’équipe osservata informazioni obiettive e tra-
sparenti sul comportamento tenuto durante il processo
della checklist e a coinvolgerla attivamente nel dia-
logo (11).

Il riscontro & strutturato come segue:

1. dapprima si descrive che cosa ¢ stato osservato
concretamente. La descrizione dovrebbe essere
quanto piu possibile specifica, chiara e obiettiva;

2. la persona che fornisce il riscontro espone in modo
trasparente il suo punto di vista sulla situazione
descritta. Cid pu0 avvenire con una valutazione, una
dichiarazione o una trasmissione di conoscenze;

3. la domanda aperta e priva di giudizio consente ai

partecipanti di esporre attivamente il loro punto di
vista e di trarne le conclusioni.

Tabella 5: riscontro secondo la tecnica dei tre passi

Osserva- Domanda

zione

Valutazione,
trasmissione
di conoscenze,
affermazione

Vorrei affron-
tare una
questione. Ho
notato che...

Dal mio punto
di vista...

Cio potrebbe
essere all’

Come la
vedete?
Che cosa
ne pensate?

origine di un
problema di
sicurezza,
perché...
Secondo le
nostre direttive,
dovrebbe...

E importante che le persone osservate abbiano la
possibilita (terzo passo) di esprimersi sul riscontro,
perché per gli adulti il sistema migliore per imparare
e trarre autonomamente le proprie conclusioni (11).
Al contrario, un riscontro unidirezionale rende passivi
i partecipanti (32).
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Il riscontro non deve per forza evidenziare un compor-
tamento critico, puo essere utilizzato anche per raffor-
zare quelli positivi. La tecnica dei tre passi andrebbe
adottata anche per apprendere da esperienze positive.

Sicurezza dei pazienti Svizzera ha sviluppato una
pocketcard (v. allegato 1IV) che descrive la procedura
concreta dai saluti iniziali al commiato e fornisce
proposte di formulazione. E disponibile all’indirizzo
https://www.securitedespatients.ch/programmes-
progress/com-check-securite-chirurgicale/

5.5.3 | Riscontri complessi

Possono verificarsi situazioni difficili se non & stato
chiesto il consenso al riscontro e I’équipe osservata non
€ pronta oppure se la persona che lo formula non € in
grado di assumere il necessario atteggiamento positivo
e basato sull’apprezzamento (v. punto 5.5.1) o la valu-
tazione contiene messaggi nascosti.

Gli errori seguenti sarebbero da evitare
nel formulare il riscontro (11).

- Non generalizzare: «Ritengo che la comunicazione
da noi sia alquanto lacunosa.»

- Presumere: «Sospetto che cio sia avvenuto
perché...»

- Porre domande in cui I’équipe deve tirare a
indovinare: «Qual & stato I'errore secondo voi?.»

- Porre domande in cui gia & contenuta la risposta:
«Non pensate che sarebbe stato meglio...»

- Inserire convinzioni personali in una domanda:
«Avete veramente intenzione di...?»

~~ Con il secondo passo (la valutazione), la

\\_ _,’ persona che formula il riscontro prende
= posizione in modo chiaro e trasparente
Su una situazione concreta osservata. La tra-
sparenza e la chiarezza creano fiducia. Badate
a non far fare brutte figure o umiliare singoli
membri dell’équipe.

Rilevamento dati 2021 programma
COM-Check: osservazione e riscontro

Nel 64% dei casi, le équipe chirurgiche hanno rea-
gito per lo piu positivamente al riscontro, solo
nell’1% dei casi per lo piti negativamente. Nel res-
tante 35% dei casi, la reazione e stata mista o neu-
tra. Quando sono stati discussi dubbi, la reazione
e stata per lo piu positiva addirittura nell’80% dei
casi.

Valutazione programma COM-Check 2021

In sede di valutazione del programma, il 78% delle
persone interpellate ha dichiarato di essersi sentito
a proprio agio nello svolgere I'osservazione e nel
formulare il riscontro. Il 74% ha confermato che si
sarebbe messo di nuovo a disposizione in un’altra
occasione.

Maggiori informazioni sulla fonte di dati a pag. 7

< Al momento del sign in, & difficile formulare il
riscontro, soprattutto se negativo, con il paziente
sveglio.

30 Fondazione Sicurezza dei pazienti Svizzera + Pubblicazione n° 5+ «COM-Check — chirurgia sicura» «2021



5.5.4 | Monitoraggio del riscontro

A titolo opzionale, possono essere rilevati dati sul
riscontro. Sulla scorta dei temi affrontati, il team di pro-
getto e di osservazione puo individuare punti di forza
e potenziale di miglioramento, e proporre misure di
ottimizzazione concrete.

La tabella 6 riporta i criteri per il rilevamento del riscon-
tro utilizzati nel quadro del programma COM-Check.

Tabella 6: criteri per il rilevamento del riscontro

Criterio Formato delle risposte
Riscontro fornito Si
immediatamente No

In un altro momento

Situazione acuta
Grande pressione
temporale

Tensioni in seno
all’équipe

Riscontro rifiutato
Altro: campo di testo

Motivi del mancato
riscontro

Tema del riscontro Campo di testo

Rafforzamento del
comportamento
positivo
Individuazione di
potenziale di
miglioramento
Discussione di dubbi

Focalizzazione
del riscontro

Necessita di un’elabo- Si
razione successiva No
in seno al gruppo di

progetto

Reazione dell’équipe
chirurgica al riscontro

Positivamente,

con interesse

In modo neutro

Mista (alcuni membri
con interesse, altri no)
Rifiuto, osservazioni
negative

< 1 minuto
1-3 minuti
> 3 minuti

Durata del riscontro

5.6 | Preparare gli strumenti
per il rilevamento dei dati

Prima del rilevamento dei dati, vanno preparati gli ap-
positi strumenti, uno per la misurazione della frequenza
della compliance (v. punto 5.4.2) e uno per ogni parte
della checklist per I'osservazione e il riscontro (v. punti
5.4.3 e 5.5.4). Se in un istituto sono in uso diverse
checklist, aumenta anche il numero di strumenti neces-
sari.

Microsoft Forms e Google Forms sono alternative eco-
nomiche e facili da attuare per il rilevamento elettronico
dei dati. Su richiesta (infosecuritedespatients.ch), vi
mettiamo a disposizione i moduli modello, i quali pos-
sono essere compilati direttamente sul cellulare o sul
tablet al momento dell’osservazione e del riscontro
oppure essere stampati, compilati a mano e infine digi-
talizzati.

~~ E importante verificare in particolare che
\J la matrice dirilevamento per la valutazione
= dell’elaborazione corrisponda a livello di
sequenza e di formulazione degli item a quanto
riportato sulla checklist. La formazione do-
vrebbe essere svolta con gli strumenti che
saranno poi ufficialmente in uso.

<€ Serve un sistema di rapporto che consenta
un monitoraggio in tempo reale per raggiungere
un grado di attenzione piu elevato. »»
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5.7 | Esercitare I'osservazione
e la formulazione del riscontro

L'osservazione e la formulazione del riscontro sono ca-
pacita che devono essere trasmesse e poi esercitate,
competenze che possono tornare utili anche in altri am-
biti, come la conduzione o I'insegnamento.

Nel quadro del programma COM-Check, ¢ stata svolta
una giornata di formazione per il team interprofessionale
di progetto e di osservazione, durante la quale sono
state trasmesse conoscenze sulla definizione e sul rile-
vamento della compliance, nonché sulla tecnica del ris-
contro in tre passi. La valutazione della completezza e
della qualita dell’utilizzo della checklist, I'impiego cor-
retto dello strumento di osservazione e la formulazione
del riscontro sono stati esercitati con I’ausilio di video
didattici neozelandesi (25). E emerso che I'esercitazione
con video provenienti da altre aree culturali, con una di-
versa comprensione dei ruoli nell’elaborazione della
checklist e altri item risulta un po’ astratta e necessita
di un ulteriore adeguamento alle caratteristiche del pro-
prio istituto.

Per questo motivo, Sicurezza dei pazienti Svizzera rac-
comanda di svolgere le formazioni sul rilevamento della
compliance esclusivamente nel proprio ospedale per
tutto il team interprofessionale di progetto e di osserva-
zione. La valutazione della completezza e della qualita
dell’utilizzo della checklist deve poter essere esercitata
in situazioni reali, per esempio nella propria sala opera-
toria o mediante video creati autonomamente, e serven-
dosi dello strumento di osservazione adeguato al
proprio istituto. La giornata di formazione ¢ stata altresi
utile per discutere in seno all’équipe interprofessionale
delle aspettative in merito a un corretto utilizzo della
checklist e a confrontarle con le direttive interne. La for-
mulazione del riscontro secondo la tecnica dei tre passi
viene dunque esercitata in uno scenario protetto, reale
e tipico per I'istituto in questione.

7~ Preparate la giornata di formazione in

\\_ _,’ modo che il team interprofessionale di

= progetto e di osservazione possa eserci-
tarsi in un contesto quanto pit possibile reale.

I moduli di rilevamento (v. punto 5.6) della com-
pliance dovrebbero essere quelli poi utilizzati
ufficialmente. Se i dati vengono rilevati in for-
mato elettronico, devono essere disponibili e
testati i dispositivi del caso (cellulari, tablet).

L’osservazione e la formulazione del riscontro
sono competenze che devono essere svilup-
pate. Apprendete le tecniche nel contesto pro-
tetto di una formazione interna ed esercitatevi
poi in seno al team di progetto e di osserva-
zione. Potete avvalervi a tale scopo dei video
didattici utilizzati nel programma pilota nazio-
nale e realizzati dal team di ricerca neozelan-
dese dell’Universita di Auckland per allenare
I'impiego dello strumento di osservazione
WHOBARS (25). Ve li mettiamo volentieri a
disposizione su richiesta (info@securitedes-
patients.ch). Iniziate a introdurre I'osservazione
e la formulazione del riscontro in seno a équipe
chirurgiche interessate a elaborare corretta-
mente la checklist e aperte a esperienze di
apprendimento.

<€ Dopo il decimo riscontro abbiamo constatato
un miglioramento a livello di chiarezza. Si osserva
un effetto di apprendimento man mano che ci si
esercita. »»
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5.8 | Implementare i miglioramenti <€ L’incremento della compliance & stato indicato
. . . . tra gli obiettivi annuali in materia di qualita. »»
e pianificare i rilevamenti successivi

Il monitoraggio della compliance & parte di un processo €€ Le cifre inerenti alla compliance vengono
di miglioramento continuo. | dati raccolti in un periodo pubblicate nel rapporto sulla qualita.

di misurazione devono essere analizzati e comunicati

(internamente) (v. punto 5.3), e se necessario vanno

adottate misure di miglioramento, per esempio comple-

menti alle direttive per lo svolgimento.

Figura 3: monitoraggio della compliance nel processo di miglioramento continuo

Cockpit qualita

v

Checklist D.!r\ettlve : Direttive di marcatura
(Responsabilita, modo di procedere)

Checklist «Chirurgia sicura»

)SiIGNIN ~ (2) TEAMTIME OUT (3) siGN ouT
Dopo l’intervento
prima che il chirurgo esca dalla sala
operatoria — con personale di sala, chirurgo
e I’équipe anestesiologica

A
® ® ‘ @

Dati sulla completezza e la qualita dello svolgimento (opzionale: dati sul riscontro)

Dati sulla frequenza

Sicurezza dei pazienti Svizzera raccomanda di imple- ¢ Le osservazioni con relativo riscontro
mentare stabilmente il concetto di monitoraggio e di devono essere ripetute, altrimenti finiscono
ripetere regolarmente i rilevamenti (incl. osservazionee  nel dimenticatoio. »»

riscontro). Se all’inizio vengono riscontrate importanti

lacune per quanto concerne la frequenza, la comple-

tezza o la qualita dell’utilizzo della checklist, si consi- <€ Quando abbiamo introdotto la checklist,
gliano misurazioni a cadenza semestrale. Se invece eravamo dell’opinione che la presentazione
I'utilizzo si attesta su buoni livelli, bastano cicli annuali. dell’équipe al momento del team time out

non fosse necessaria. Nel frattempo, il notevole
numero di medici convenzionati I’ha resa
imprescindibile. »
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Dato che I’'autovalutazione ha gli svantaggi di misurarsi
con i propri riferimenti e di avere punti ciechi, Sicurezza
dei pazienti Svizzera consiglia ai membri del team di
osservazione di guardare anche le parti della checklist
che ricadono nel settore di responsabilita di un altro
gruppo professionale. Il personale chirurgico e infermie-
ristico dovrebbe dunque osservare anche il sign in, e il
personale anestesiologico anche il sign out (v. figura 3).

Dopo un periodo di misurazione, i dati raccolti vengono
analizzati in considerazione dei temi del riscontro, i
risultati vengono discussi in seno all’équipe chirurgica
e, all’occorrenza, vengono attuate misure di migliora-
mento. Esempi di misure di tale genere si trovano nel
rapporto di sintesi (28) o sono stati menzionati dai par-
tecipanti durante lo scambio di esperienze nell’ambito
del programma COM-Check.

<€ Da noi, il personale anestesiologico ha
osservato il sign in e il personale infermieristico
il team time out. Temevamo potessero esserci
problemi se il riscontro proveniva da un altro
gruppo professionale. »

<€ Noi abbiamo fatto esattamente 'opposto, le
varie parti della checklist sono state osservate
da altri gruppi professionali, per esempio il team
time out dal personale anestesiologico. »»

< Abbiamo fatto esperienze positive, in futuro
puntiamo ad assegnare le osservazioni a membri
di un’altra sede. »
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Allegato I: item di controllo e di esortazione

della checklist chirurgia sicura

Distinzione cromatica tra item di controllo e di esortazione

Checklist «Chirurgia sicura»

Dsenin @D reamtmeoor

Prima dell’induzione dell’anestesia
con almeno I’équipe anestesiologica

Verifica (e conferma da parte della/del paziente)
Identita: cognome, nome, data di nascita
Tipo d’intervento

Sito chirurgico

Tecnica anestesiologica programmata
Informazione - consenso del paziente
(chirurgia e anestesia)

0

Verifica della marcatura

(confronto con la cartella clinica e, se possibile,
coinvolgimento attivo della/del paziente)

Nessuna marcatura coerentemente alle direttive interne

O

]

Verifica dell’esecuzione dei controlli di sicurezza
anestesiologici (apparecchi anestesiologici/
respiratori, monitoraggio quali ECG, pulsossimetro,
pressione arteriosa e farmaci)

]

Rischi specifici per la/il paziente*

Allergie note?

[] No
[] Si(daindicare)

Difficolta delle vie aeree / rischio di aspirazione aumentato?

[ ] No

[ ] Si, disponibilita degli apparecchi/ del personale necessari

Rischio di perdite ematiche > 500 ml?

(7 ml/kg per i bambini)

[] No

[] Si, sono presenti accessi venosi/sostituti ematici
sufficienti

[] Controllo del’assegnazione alla sala operatoria
corretta

Prima dell’incisione della cute
con personale di sala operatoria, équipe anestesiologica,
chirurgo e altro personale di sala coinvolto

[ ] Presentazione di tutti i membri dell’équipe (nome e ruolo)

Conferma attiva da parte di tutti i membri dell’équipe
presenti e/o dei gruppi specialistici rilevanti

[] Identita: cognome, nome, data di nascita

[] Tipo d’intervento

[] Sito chirurgico (marcatura)

[] Posizionamento corretto

Verifica della profilassi antibiotica

[] Somministrazione tempestiva (normalmente entro un
intervallo di tempo di 60 minuti prima dell’incisione)?

[] E stato preparato I'antibiotico per recidive intra-
operatorie in caso di necessita?

[] Non indicato

Anticipazione di potenziali eventi critici

Equipe anestesiologica
[ ] Rischi specifici per il paziente

Chirurgo

[ ] Fasi operatorie critiche o inusuali
[ ] Durata dell’intervento

[ ] Perdita ematica prevista

Personale di sala operatoria
[[] Conferma della sterilita (strumenti, materiale,
indicatori di sterilita inclusi)

[] Particolarita in merito alle attrezzature
e altri dubbi

Radiografie, ecografie, immagini di RMN ecc.
necessarie del paziente corretto, lato corretto
[] Presenti

[] Non applicabile

Impianti corretti
[] Disponibili/presenti
[] Non applicabile
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Dopo l'intervento
prima che il chirurgo esca dalla sala operatoria — con
personale di sala, chirurgo e I’équipe anestesiologica

[] Descrizione degli interventi eseguiti*

Conferma

[ ] Conta corretta di strumenti, teli, tamponi,
aghi ecc.

[] Non applicabile

[] Identificazione corretta dei campioni e abbinamento
con i moduli di laboratorio e con I'etichettatura
delle provette / dei contenitori di laboratorio
(definizione, cognome, nome, data di nascita)

[ ] Non applicabile

Problemi di materiali e attrezzature?

[ ] No
[] Si (da indicare)

Chirurgo, équipe anestesiologica e personale di sala

[] Informazioni sugli aspetti principali per I'assistenza
postoperatoria e per la continuazione del tratta-
mento di questo paziente

* A seconda di come I'item viene elaborato (vedi capitolo 4.2, capitolo 4.7),
I'item della checklist puo essere definito come un item di controllo o come
un item di esortazione. In questa versione, gli item di esortazione sono

evidenziati a colori.

sicurezza dei pazienti svizzera

progress!| COM-Check progress!| Operazione
Chirurgia sicura Chirurgia sicura

Per le istruzioni e i consigli sull‘'uso e I'implementazione, si veda la pubbli-
cazione n° 5 «Operazione chirurgia sicura» della Fondazione per la Sicurezza
dei Pazienti © Sicurezza dei Pazienti Svizzera «Chirurgia sicura» (Versione
1, 2012; revisione 2021: adeguamento della ortografia, del design e lin-
guaggio sensibile al genere)
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Allegato IIl: modello strumento

per il rilevamento della frequenza

Cifra chiave per identificare
I’intervento

Campo di testo

Numero anonimo del caso o numerazione progressiva di

tutti gli interventi durante il periodo di misurazione

Data (dell’intervento)

Campo di testo (p.es. 7 gennaio 2021)

Ora (inizio dell’intervento)

Campo di testo (p.es. ore 8.30)
Stabilire internamente I’ora esatta, per esempio il
momento dell’incisione

Ambulatoriale/stazionario

Ambulatoriale
Stazionario

Disciplina chirurgica

Chirurgia viscerale

Ortopedia

Ginecologia

ecc.

Elenco delle discipline chirurgiche del vostro istituto,
risp. che intendete rilevare secondo gli obiettivi di
monitoraggio

Intervento elettivo/d’urgenza

Elettivo
D’urgenza
Opzionale: incl. premura dell’urgenza

Anestesia Totale
Regionale
Locale

Opzionale: sede Sede A
Sede B

Opzionale: chirurgo Interno

Medico convenzionato

Opzionale: altre parti della checklist,
come preoperatorio in reparto

Elaborate completamente

In parte

Non elaborate

Opzionale: data presente (si/no),
firma presente (si/no)

Sign in

Elaborate completamente

In parte

Non elaborate

Opzionale: data presente (si/no),
firma presente (si/no)

Team time out

Elaborate completamente

In parte

Non elaborate

Opzionale: data presente (si/no),
firma presente (si/no)

Sign out

Elaborate completamente

In parte

Non elaborate

Opzionale: data presente (si/no),
firma presente (si/no)

Commenti/osservazioni (facoltativo)

Campo di testo
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Allegato Ill: modello strumento di osservazione
per il rilevamento della completezza e della qualita

Esempio con il sign in (opzionale: incl. riscontro)

Cifre chiave generali (compilare prima dell’osservazione)

Opzionale: osservatore/trice

Chirurgo/a

Anestesista

Infermiere/a chirurgia e anestesista
Gestione chirurgica

Gestione del rischio e della qualita
Altro: campo di testo

Data

Campo di testo (p.es. 7 gennaio 2019)

Ora

Campo di testo (p.es. ore 8.30)

Ambulatoriale/stazionario

Ambulatoriale
Stazionario

Disciplina chirurgica

Chirurgia viscerale

Ortopedia

Ginecologia

ecc.

Elenco delle discipline chirurgiche del vostro istituto,
risp. che intendete rilevare secondo gli obiettivi di
monitoraggio

Intervento elettivo/d’urgenza

Elettivo
D’urgenza
Opzionale: incl. premura dell’urgenza

Anestesia Totale
Regionale
Locale

Opzionale: sede Sede A
Sede B

Opzionale: chirurgo Interno

Medico convenzionato

Sign in svolto?

Si, proseguire con inizio e svolgimento
No, proseguire con le domande sul riscontro

Inizio e svolgimento sign in

Chiaro segnale di inizio Si
In parte
No
Chi conduce il sign in? Anestesista

Infermiere/a anestesista
Altro: campo di testo

Momento giusto

Si, prima dell’induzione dell’anestesia
No, troppo presto
No, troppo tardi

Tutti presenti

Si
No
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Se no, chi mancava?

Anestesista
Infermiere/a anestesista
Altro: campo di testo

Tutti sospendono il lavoro Si
In parte
No

Lettura ad alta voce dei punti Si

della checklist In parte
No

Elaborazione degli item (sign in)
Selezionate cio che fa al caso.

Identita: cognome, nome,
data di nascita

Menzione orale
Controllo visivo
Risposta fornita
Errore scoperto
Non elaborato

Tipo di intervento

Menzione orale
Controllo visivo
Risposta fornita
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Allergie note?

Menzione orale
(Controllo visivo)
Risposta fornita
Errore scoperto
Non elaborato

Difficolta delle vie aeree / rischio
di aspirazione aumentato?

Menzione orale
(Controllo visivo)
Risposta fornita
Errore scoperto
Non elaborato

Rischio di perdite ematiche > 500 ml?

Menzione orale
(Controllo visivo)
Risposta fornita
Errore scoperto
Non elaborato
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Opzionale: riscontro

E stato possibile fornire un riscontro
all’équipe chirurgica immediatamente
dopo I'osservazione?

Si
No
In un altro momento

Se no, per quali motivi non e stato
possibile fornire un riscontro?

Situazione acuta, incidente medico

Grande pressione, non c’era tempo

Troppa tensione in seno all’équipe

Il riscontro é stato rifiutato dall’équipe chirurgica
Altro: campo di testo

Qual era il tema del riscontro?

Campo di testo
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Allegato IV: pocketcard osservazione e riscontro

COM-Check Benvenuto
Chirurgia sicura . \‘ = |

«Salve a tutti, sono (nome, funzione).
0ggi osservero e valutero con un apposito
strumento lo svolgimento della checklist.

Altermine, vifornird un breve riscontro Misurare e migliorare la compliance
alriguardo. alla checklist

A

Procedura di osservazione e riscontro

~

Riscontro Consenso

1 Benvenuto
Presentazione personale
Breve informazione sull’osservazione
e il successivo riscontro

«Siete d’accordo se ora
vi fornisco un riscontro di
al massimo tre minuti?»

«Vloglio parlarvi in particolare di un aspetto,
altri temi potranno poi essere approfonditi in un
secondo tempo.»

Osservazione

«Ho visto che ...»

«Non ho sentito ... »

«Ho apprezzato il fatto che ...»
«Non ho capito ... »

2 Osservazione dello svolgimento della checklist
Rilevamento preliminare delle cifre chiave generali
Buon posizionamento
Osservazione senza intervenire
(salvo in presenza di pericolo acuto)
Compilazione dello strumento di osservazione
durante I'osservazione

Valutazione
«Dal mio punto di vista, questo dovrebbe ..., perché ...»
«Secondo le direttive ...»
«Lo scopo della checklist & ...» 3 Consenso per il riscontro in seno all’équipe chirurgica
4 Riscontro

Osservazione

Valutazione

Coinvolgimento

Coinvolgimento
«Che cosa ne pensate?»/«Che cosa ne pensi (nome)?»

Conclusione 5 Conclusione

«Vi ringrazio per le vostre valutazioni/idee/ Disponibilita in caso di ulteriori domande

osservazioni, ne terro senz’altro presente. in un secondo tempo

Possiamo discutere altre questioni in Ringraziamento e congedo

un secondo tempo. Vi auguro buon lavoro, COM-Check

apresto 6 Registrazione del riscontro
» . . "

\® Invio dei dati nello strumento

patientensicherheit schweiz di osservazione

sécurité des patients suisse
sicurezza dei pazienti svizzera

Chirurgia sicura

Una squadra -
un obiettivo.

nov. 2021
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Spiegazioni sullo strumento di osservazione:
Elaborazione di punti della checklist

Crociate cio che fa al caso per ogni punto della checklist.

Al momento di elaborare
il punto della checklist,

L'équipe svolge

II/la coordinatore/ i controlli secondo L'équipe risponde al viene scoperto un errore
trice enuncia il le direttive interne punto della checklist (p.es. posizione sha-
punto della check- (p.es. identita del in modo chiaro, inequi- gliata, materiale man-

list. paziente, marcatura). vocabile e completo. cante).

Il punto della checklist
non & stato richiamato
né & stato risposto.

Punti della checklist
nel Team time out (TTO)

Menzione
orale

Controllo Risposta Errore
visivo fornita scoperto

Non
elaborato

TTO Identita
TTO Tipo d’intervento

TTO Sito chirurgico (marcatura)

Le tre elementi della checklist indicate sono esemplari.

www.securitedespatients.ch/programmes-progress/com-check-securite-chirurgicale
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