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1 Introduzione

La sicurezza è uno degli aspetti della qualità sanitaria che presenta spesso gravi lacune. Queste hanno un alto costo economico, causano notevole sofferenza alle persone e influenzano negativamente il morale del personale sanitario.
Nella sanità si riscontrano pareri diversi sulle cause dei problemi di sicurezza. È difficile fare una stima di quali siano evitabili e dei costi della loro prevenzione. Le ricerche svolte e l’esperienza mostrano che non tutte le attività di miglioramento sono efficaci e di poche sono stati valutati i costi.

Ci sono tuttavia buone ragioni per ritenere che determinate azioni finalizzate al miglioramento della sicurezza possano portare un risparmio, in termini economici, superiore al costo della loro implementazione. 

1.1 Principali risultati in letteratura

Le ricerche rivelano un’alta frequenza di “eventi avversi” legati a specifiche procedure o problemi sanitari, anche se le stime variano considerevolmente a seconda del metodo di rilevazione adottato. 

Si possono attribuire dei costi a specifici eventi avversi, durante uno studio o in un momento successivo, attribuendo un costo ai valori di frequenza rilevati nello studio.

Le stime non concordano nell’identificare gli eventi avversi o i problemi di qualità che si possono prevenire. I risultati empirici riguardanti gli eventi evitabili sono pochi e meno certi dei dati sulla frequenza degli eventi avversi.

Sono poche le ricerche in cui si valuta l’efficacia degli interventi volti a ridurre gli eventi avversi e gli sprechi, poiché tale valutazione presenta problemi metodologici. I dati che abbiamo a disposizione sui costi dei possibili interventi sono ancora inferiori rispetto ai dati sui costi degli eventi avversi.

Le ricerche condotte sui programmi di qualità suggeriscono l’importanza della motivazione per migliorare la qualità. Il personale sanitario è motivato più dalla riduzione della sofferenza del paziente che dalla riduzione dei costi, tuttavia non tener conto del possibile risparmio nel bilancio di una struttura sanitaria sarebbe disincentivante per le attività di miglioramento.

1.2 Conclusioni della revisione della letteratura

I dati empirici a disposizione non sono molti, specialmente al di fuori dell’ambito ospedaliero, ma i dati disponibili indicano che il problema della sicurezza nella sanità non è trascurabile. È possibile determinarne i costi, ma sono pochi gli studi in cui ciò è stato fatto. Per scopi pratici più che per scopi di ricerca, si possono fare stime approssimative dei probabili costi di un particolare problema o di una categoria di problemi in un reparto, in un ospedale o in un intero sistema sanitario.

È molto più difficile valutare quali problemi di sicurezza si possano prevenire e il costo di tale prevenzione. In pochi studi si è tentato di farlo; è possibile che alcuni interventi per il miglioramento della qualità siano scarsamente efficaci e che il loro costo sia maggiore del risparmio che dovrebbero portare. 

1.3 Implicazioni 

I risultati delle ricerche sui problemi di qualità e di sicurezza e le stime dei relativi costi sono di portata e validità sufficienti per convincere molti responsabili e operatori dell’importanza della questione.

Con l’eccezione di pochi casi specifici, i dati non sono sufficienti ad indicare quali siano gli interventi più efficaci in termini economici. I responsabili dovranno caso per caso decidere a quali problemi dare la priorità, basandosi sul proprio giudizio personale e sulle pubblicazioni esistenti per valutare dimensioni e costi del problema ed efficacia, fattibilità e costi delle varie soluzioni adottabili “localmente”.

Un metodo consigliato per decidere se investire in specifiche soluzioni per determinati problemi di qualità è calcolare il costo del problema, la spesa necessaria per risolverlo al 50% e la cifra che la soluzione adottata permetterebbe di risparmiare dopo un anno e negli anni successivi.

I risultati delle ricerche indicano ambiti in cui è possibile intervenire con una spesa inferiore al risparmio che si può ottenere. Interventi di questo tipo sono elencati più oltre e prevedono la riduzione degli “eventi avversi da farmaci” e l’introduzione di diverse “procedure per la sicurezza del paziente”.

1.4 Raccomandazioni

Con i dati disponibili, si suggerisce di compilare una lista delle dimensioni e dei costi dei principali problemi di sicurezza e per ogni problema indicare la possibile soluzione, le spese necessarie per adottarla e il risparmio previsto. Diamo sotto un esempio per un ospedale (esempi ipotetici). Nella maggior parte degli ospedali sono stati già avviati programmi per ciascuno di questi problemi, ma si potrebbero aumentare i margini di risparmio aumentando gli investimenti e aggiornando tali programmi in base alle ricerche più recenti. 

	Problema
	Costo annuo previsto 
	Intervento 
	Costo annuo dell’intervento
	Risparmio annuo per una soluzione al 50%

	Lesioni da decubito
	$1.000.000
	Valutazione del rischio,  posizionare il malato, presidi antidecubito
	$150.000
	$ 450.000

	Infezioni nosocomiali
	$1.000.000
	Lavaggio delle mani e altri interventi
	$250.000
	$250.000

	
	
	
	
	

	Infezioni associate a catetere intravascolare centrale
	$70.000
	Uso di materiale e procedura sterile nel posizionamento
	$20.000
	$15.000


2 Esempi

Clarke & Watts (1994) hanno rilevato che il 4-10% dei pazienti ricoverati in un ospedale britannico nel 1991 presentava lesioni da decubito. In un altro studio si stimò che la mancata prevenzione delle lesioni da decubito, oltre a causare sofferenze evitabili ai pazienti, costituiva per un ospedale di 600 posti letto una spesa di oltre 1 milione di dollari l’anno (Touche Ross & Co (1993)). Una revisione della letteratura rivela che la prevenzione con metodi efficaci è possibile (Effective health care (1995)). Nella maggior parte dei casi le lesioni da decubito si possono prevenire cambiando regolarmente la posizione del paziente e utilizzando materassi e coperte speciali per i pazienti a rischio. 

Considerato il costo elevato di questo problema e l’esistenza di rimedi efficaci, relativamente poco costosi e facilmente implementabili, si può ritenere che un programma per ridurre le lesioni da decubito del 50% rispetto all’incidenza attuale permetta ad una struttura sanitaria un considerevole risparmio annuo. Questo è soltanto uno dei programmi che potrebbero essere implementati, con il risultato di far risparmiare una cifra considerevole ogni anno. 

Abbiamo a disposizione metodi piuttosto semplici per identificare i problemi di qualità che comportano costi elevati; è meno facile invece stimare il costo di interventi efficaci e di conseguenza il possibile risparmio. È importante anche valutare quale investimento sia economicamente più vantaggioso di un altro per risolvere un determinato problema di qualità (“dati comparativi sul rendimento degli investmenti”).

Termini usati in questo lavoro 

Diamo di seguito una lista dei termini usati in questo lavoro, come guida per comprendere come la materia è concettualizzata, i metodi di valutazione dei costi e i risultati delle ricerche riportati più oltre.

Qualità scarsa o scadente, problemi di qualità: Non conformità a specifiche scritte, o incapacità di soddisfare le aspettative dei pazienti o di acquirenti.

Evento avverso (“Adverse event - AE”) “evento indesiderato, che causa un danno al paziente, che non dipende della malattia per la quale è in cura, ma è conseguenza di un esame, cura o trattamento”, o “un danno involontario o complicanza che provoca inabilità, decesso, o prolunga l’ospedalizzazione ed è causato dalla gestione sanitaria (e non dalla malattia del paziente)” (Wilson et al (1995)). 

Evento avverso da farmaco (Adverse drug event - ADE) un danno derivante da un trattamento medico legato alla somministrazione di un farmaco. 

Errore nella terapia: (un tipo di ADE) un errore nello scrivere le prescrizioni, nella distribuzione o somministrazione di un medicinale.

3 Dati sul volume e il costo dei problemi di qualità

La revisione della letteratura ha rivelato un volume crescente di ricerche che si occupano di problemi di qualità e quantificano le dimensioni del problema. Le ricerche recenti trattano di “eventi avversi” subiti dai pazienti, piuttosto che di problemi di qualità come sprechi di materiale o di tempo del personale. Sono poche tuttavia le ricerche in cui sia stato valutato sistematicamente il costo corrispondente ad ogni problema di qualità, o il costo totale di una serie di problemi di qualità per una determinata struttura. 

Diamo per cominciare un resoconto delle ricerche sul volume e sui costi dei problemi di qualità in generale. In seguito riportiamo i risultati delle ricerche su alcuni eventi avversi, per dare un’idea di quanto possa essere elevato il costo della scarsa qualità sanitaria. Infine citiamo alcuni studi in cui è stata fatta una valutazione dei costi della scarsa qualità.

3.1 Studi generali

È stata trovata una sola revisione sistematica delle ricerche riguardanti la scarsa qualità (IOM (2000)), nella quale sono citati 73 studi che forniscono dati di iperuso, uso insufficiente o uso scorretto di interventi sanitari, tra cui scarso uso del vaccino antinfluenzale e di beta-bloccanti, uso eccessivo di antibiotici e uso scorretto di farmaci antidepressivi.

In una revisione sistematica dei lavori che trattano del miglioramento della qualità nell’assistenza primaria sono citati 31 articoli rilevanti (Wilson & Sheika (2002)). In uno di questi articoli sono elencati numerosi errori diagnostici emersi da uno studio del tipo  “auto-dichiarazione”, errori perlopiù legati a: asma, tumori, problemi dermatologici, depressione e uso scorretto di farmaci; in un altro lavoro gli autori riscontrano errori nel 3-5% di tutte le prescrizioni nell’ambito dell’assistenza primaria, un terzo dei quali definiti “questioni gravi di sicurezza”; in uno studio si afferma che al 24% delle persone sopra i 65 anni non ricoverate in ospedale era stato prescritto un medicinale controindicato (il 21% di questi si trovava in case di riposo); si riscontra particolare attenzione alla sicurezza per quanto riguarda i farmaci antinfiammatori non steroidei, il litio, il warfarina, i corticosteroidi e gli antidepressivi; uno studio infine riporta che il 4% dei farmaci distribuiti da una farmacia erano sbagliati.

Altri esempi di scarsa qualità riportati in letteratura sono lo spreco di tempo dovuto allo smarrimento della cartella clinica del paziente, casi in cui il paziente deve riferire più volte le stesse cose a persone diverse, risultati di esami non utilizzati perché pervenuti troppo tardi alla persona che li aveva prescritti, ritardo nel trattamento a causa di risultati degli accertamenti arrivati in ritardo. In Gran Bretagna, a causa di errori nello screening contro i tumori, è stato necessario richiamare molti pazienti e sottoporli nuovamente agli accertamenti; a ciò si aggiungono le spese di risarcimento per le cure inadeguate o mancate.

Ci sono prove di diversi tipologie di sprechi in ambito clinico. Il Royal College of Radiologists britannico ha stimato che il 25% dei trattamenti radiologici prestati non era necessario. La presenza di numerose varianti nelle procedure suggerisce l’uso eccessivo di tali trattamenti in alcune aree degli Stati Uniti (Chassin et al (1986)). Un trattamento “appropriato” è quello in cui i supposti benefici sono maggiori del possibile danno. Studi della Rand Corporation negli Stati Uniti hanno stimato che il 25% dei giorni di degenza e degli interventi sanitari non erano appropriati, e il 40% dei farmaci somministrati non erano necessari. Il “Movimento per la medicina basata sulle prove di efficacia” ha dimostrato recentemente che molti trattamenti continuano ad essere somministrati anche molti anni dopo che studi scientifici ne hanno dimostrato l’inefficacia.

Altri problemi di qualità citati nella letteratura comprendono: pazienti che non si presentano all’appuntamento stabilito, pazienti che interrompono il trattamento perché insoddisfatti della qualità del servizio, pazienti insoddisfatti che raccontano ad altri la propria esperienza negativa e causano quindi una perdita di credibilità e di introito per una struttura sanitaria, infine tempo sprecato per gestire i reclami. Se i reclami non sono risolti positivamente, seguono le controversie legali e le spese di risarcimento. In un sistema sanitario americano si è calcolato che il costo per reclami non risolti dei pazienti ammonta a 4 milioni di dollari l’anno per un sistema che dimette 88.000 pazienti l’anno.

3.2 Eventi avversi

Gli “eventi avversi” sono “eventi indesiderati, che causano un danno al paziente, che non dipende della malattia per la quale è in cura, ma è conseguenza di un esame, cura o trattamento”. Il termine è oggi usato più comunemente del peggiorativo “errore medico”, che presuppone la responsabilità umana. Gli eventi avversi gravi causano la morte, inabilità per più tre mesi o prolungano la degenza di più di una settimana. Le ricerche stimano che nel sistema sanitario americano fra i 48.000 e i 98.000 decessi l’anno siano causati da eventi avversi.

Un metodo di ricerca è quello di individuare gli eventi avversi nella documentazione relativa ai pazienti. Uno studio basato su questo metodo documenta una frequenza di eventi avversi del 3,7 % su 30.000 cartelle, estratte casualmente fra i pazienti dimessi nel 1984 da 51 ospedali (Leape et al (1991), Brennan el at (1991)). Nello studio si stima che il 58% degli eventi avversi erano evitabili. Uno studio simile più recente condotto in Utah e in Colorado su 15.000 schede di pazienti dimessi nel 1992 registra una frequenza di eventi avversi pari al 2,9% dei ricoveri (Thomas et al (1999), Gawande et al (1999)); tra questi, il 45% era legato ad interventi chirurgici mentre gli eventi avversi da farmaci (ADE) rappresentavano l’evento avverso non-chirurgico più comune. Con metodi simili in uno studio australiano sono stati riscontrati eventi avversi nel 16% dei ricoveri ospedalieri, il 51% dei quali era “altamente prevenibile” (Wilson et al (1995)). La discrepanza nei risultati è da ricondurre alle diverse definizioni di evento avverso utilizzate, alle diverse modalità di registrazione delle informazioni sui pazienti e alla reale differenza nella frequenza dei danni riscontrati (Weingart et al (2000)). 

In uno studio americano sono stati usati i dati raccolti da un osservatore, cartelle cliniche e altri dati per identificare eventi avversi nel trattamento chirurgico (Krizek (2000)). Si è scoperto che il 46% dei pazienti aveva sperimentato eventi avversi (2183 errori, 21% dei quali gravi), il 18% aveva sperimentato eventi gravi (con “pericolo di vita o rischio di mutilazioni”) e 32 giorni in media di degenza per errori gravi, rispetto ai normali 8,8 giorni.

Nello studio più recente trovato nella revisione è stato utilizzato un metodo diverso, sono stati utilizzati “indicatori della sicurezza dei pazienti” per identificare “danni riconducibili al medico” in 7,5 milioni di schede di pazienti dimessi nel 2000 da 994 ospedali in 28 stati (Zhan & Miller (2003)). Tra questi indicatori AHRQ (dell’Agenzia per la Ricerca e la Qualità in Sanità ), la sepsi postoperatoria è risultata essere l’evento che provoca il più alto tasso di mortalità (22% sul totale dei decessi), il maggiore prolungamento dell’ospedalizzazione (10,9 giorni) e il maggiore aumento delle spese (57.700 dollari). Al secondo posto si trova la deiscenza della ferita postoperatoria (riapertura della ferita dopo l’intervento) (9,6% dei decessi, 9,4 giorni di degenza aggiuntivi e $40.300 di spese in più); il terzo evento è risultato essere relativo ad infezioni legate all’intervento  medico (4,3% casi di mortalità, 9,6 giorni di degenza in più, spese per $38.700).

La maggior parte delle ricerche europee in questo campo sono state condotte nel Regno Unito, in cui il sistema sanitario pubblico è molto simile a quello svedese e a quello italiano. Studi sulla documentazione sui pazienti negli ospedali del Regno Unito e della Danimarca riportano una percentuale di eventi avversi rispettivamente dell’11,7% e del 9%. Uno studio britannico rivela che il 45% dei pazienti ha sperimentato errori o problemi di qualche tipo nei servizi sanitari e il 17% è stato vittima di errori che  hanno procurato una degenza prolungata o problemi più gravi (Andrews et al (1997)). In una recente revisione della letteratura è stato rilevato che “Le percentuali di eventi avversi riscontrati variano notevolmente (fra lo 0,0037 e il 39,0%) a causa dei diversi metodi utilizzati per rilevarli, alle diverse definizioni utilizzate e ai diversi sistemi sanitari considerati”(von Laue et al (2003)).

3.2.1 Eventi avversi da farmaci (ADE)

Gli eventi avversi da farmaci (ADE) sono stati probabilmente gli eventi avversi più studiati, perché comportano alti costi e perché sono per la maggior parte evitabili. Gli ADE rappresentano un costo per il paziente, costi per gli ospedali che devono curare le conseguenze degli ADE, e talvolta costi dovuti ai reclami. Si pensa che gli ADE siano in aumento (Audit Commission (2001)).

Gli studi sugli eventi avversi da farmaci hanno riscontrato che essi sono la causa del 5% dei ricoveri e interessano il 10-20% dei pazienti già ricoverati (Pirmohamed et al (1998)). Uno studio americano ha rilevato reazioni avverse a farmaci nel 2,5% dei pazienti, con un prolungamento medio della degenza di 1,9 giorni e un costo di $2262 per paziente (Classen et al (1997)). In un altro studio è stata rilevata una frequenza di eventi avversi da farmaci del 6,5%, il 28% dei quali era evitabile (Bates et al (1997)). 

In uno degli studi con i dati più attendibili sono stati usati tre metodi per identificare gli ADE su un periodo di oltre sei mesi in 11 reparti di due ospedali universitari americani: agli infermieri e ai farmacisti è stato chiesto di riferire gli incidenti a degli “ispettori”; un ispettore visitava ogni unità due volte al giorno nei giorni feriali per raccogliere informazioni e passava in rassegna le cartelle cliniche dei pazienti con una frequenza almeno quotidiana (Bates et al (1995)). Sono stati rilevati 247 ADE e 194 ADE potenziali, che corrispondono a 6,5 ADE e 5,5 ADE potenziali ogni 100 ricoveri. L’1% degli aventi avversi da farmaci era fatale, il 12% metteva in pericolo la vita del paziente, il 30% era grave e il 57% significativo. Il 28% era evitabile e il 43% è stato intercettato prima della somministrazione del farmaco. Gli errori collegati ad ADE prevenibili accadevano più frequentemente nella fase dell’ordine (56%) e della somministrazione (34%) - errori di trascrizione e di distribuzione erano rari. Era più probabile intercettare gli errori che avvenivano nelle prime fasi del processo: è stato intercettato il 48% degli errori avvenuto nella fase dell’ordine, ma nessuno al momento della somministrazione del farmaco. 

La frequenza di ADE era più alta nei reparti di terapia intensiva (19 su 1.000 giorni-paziente), nella terapia chirurgica intensiva e nei reparti di medicina e chirurgia generale (9 - 11 per 1.000 giorni- paziente). 

Oltre il 50% degli ADE era collegata all’uso di analgesici (30%) o antibiotici (24%). Non c’è un singolo farmaco responsabile di più del 9% degli ADE. Gli analgesici erano la classe di farmaci più frequentemente associata ad ADE prevenibili, la metà dei quali era dovuta all’uso scorretto o al malfunzionamento di pompe di infusione e dispositivi di infusione (cateteri epidurali o analgesia controllata dal paziente). (Dati ricavati in una sessione di audit sugli errori e eventi avversi mancati evidenziano che nel sistema sanitario nazionale britannico sono stati riscontrati incidenti in 30-35 tipologie di pompe di infusione diverse in ciascun ospedale.)

In uno studio (Leape (1994)) è stata riscontrata una frequenza fra il 2% e il 14% di errori da farmaci (una tipologia di ADE) nei pazienti ricoverati in un campione di ospedali americani. In un altro lavoro si stima che l’ospedale medio rilasci 1-2 milioni di prescrizioni all’anno: il 10% delle prescrizioni contiene errori ed è responsabile del 25% dei reclami. Nello studio di New York citato sopra è stato riscontrato che il 19% degli eventi avversi erano legati ai farmaci, che il 58% di essi era evitabile e che 28% erano dovuti a negligenza. Secondo gli autori di questo studio, i farmaci antimicrobici sono la classe di agenti più frequentemente legati ad eventi avversi da farmaci.

In uno studio relativo a 424 visite al pronto soccorso di un ospedale, selezionate casualmente, ha messo in luce che il 47% delle visite ha avuto come esito la prescrizione di un farmaco (Beers (1990)). In tutti i casi considerati, i medici che prescrivevano la terapia avevano a disposizione la “storia” farmacologica del paziente. Nel 10% dei casi il farmaco prescritto avrebbe potuto nuocere al paziente a causa della interazione tra farmaci. 

In una revisione della letteratura sulle prescrizioni inappropriate agli anziani sono stati individuati 11 studi (Liu & Christensen (2002)). Sono stati usati metodi osservativi e metodi basati sui resoconti forniti dal personale, che hanno rivelato una frequenza di prescrizioni inappropriate variabile tra il massimo del 40% per i pazienti ricoverati in case di riposo al 21% per i pazienti di oltre 65 anni curati in casa. In questo lavoro non sono riportate ricerche in cui siano valutate in termini economici le conseguenze di prescrizioni inappropriate. Si trova tuttavia uno studio in cui è stato stimato il costo dello spreco di medicinali in una popolazione di pazienti ambulatoriali anziani (73 anni) (Morgan (2001)), dell’ordine di 30 dollari in media.

3.3 Il costo degli eventi avversi

Ci sono pochi esempi in letteratura in cui sia stato calcolato in modo sistematico il costo della scarsa qualità o degli eventi avversi nei servizi sanitari.

In uno studio recente condotto dall’Istituto americano Juran (2003) è stato stimato negli Stati Uniti un costo della qualità scadente, dovuto a “procedure mediche superate e inefficaci”, pari a 390 miliardi di dollari totali o a 1700-2000 dollari per dipendente coperto da assicurazione. I costi sono stati stimati sulla base di dati riguardanti la “somministrazione di farmaci non necessari” (la principale fonte di sprechi), eccessivo ricorso a isterectomia, cateterismo cardiaco, antibiotici, tranquillanti, sedativi, endoarteriectomia carotidea, pace-maker, endoscopia gastrointestinale e farmaci antinfiammatori non-steroidei; dati sull’insufficiente ricorso ad accertamenti per pazienti soggetti a rischio di infarto, diabete e scompenso cardiaco congestizio, vaccini antinfluenzali e altre infezioni broncopolmonari, screening contro la depressione e il tumore al seno. 

In una relazione di una commissione parlamentare britannica si parla di 100.000 casi di infezioni contratte in ospedale in Gran Bretagna, responsabili di 5000 decessi e spese pari a 1,6 miliardi di dollari l’anno. Si stima che fra il 15% e il 30% di questi casi fossero evitabili (HCPAC(2000)). 

Rigby & Litt (2000), analizzando i dati dello studio australiano citato sopra (Wilson et al (1995)) insieme ai dati sui costi di raggruppamenti omogenei di diagnosi australiani, concludono che “il costo di 12 lesioni iatrogene prevenibili è significativo e rappresenta da solo il 2-3% del bilancio annuale di un ospedale di 120 posti letto”. Gli autori non danno una stima del possibile risparmio perché non calcolano i costi di interventi efficaci attuabili. Il tipo di danni considerati nello studio sono, in ordine di frequenza: ferite infette, lesioni da decubito, infezioni delle vie urinarie, errori nel trattamento delle fratture, embolia polmonare, interventi chirurgici non necessari, cadute accidentali, eventi avversi dovuti a warfarina, emorragia dovuta a farmaci antinfiammatori non steroidei, trombosi venosa profonda, nausea postoperatoria e vomito, pneumotorace.
Lo studio americano sugli ADE citato sopra aveva originariamente stimato che ciascun ADE costa ad un ospedale circa 2.000 dollari, con un costo annuo per ospedale di circa 3,8 milioni di dollari, un milione dei quali evitabile. Uno studio successivo ha riscontrato un prolungamento medio della degenza di 2,2 giorni, con un aumento dei costi di $3.244 per paziente. Estrapolando i dati si ottiene un costo di 2,8 milioni di dollari l’anno per un ospedale universitario di 700 posti letto, senza contare il costo umano. (Bates el al (1997))
Un recente studio inglese ha stimato che il costo degli ADE ammonterebbe a 0,8 miliardi di dollari, approssimativamente l’1,5% del bilancio annuale del sistema sanitario nazionale britannico (Audit Commission (2001)). Gli autori del rapporto commentano che "Il problema è che nessuno conosce la reale entità del problema". Solo uno fra gli ospedali visitati aveva un sistema per la rilevazione degli errori.

4 Dati sull’efficacia e i costi degli interventi per migliorare la qualità e sul possibile risparmio

Malgrado vi siano prove sempre maggiori dell’entità e dei costi dei problemi di qualità, queste prove sono di scarsa utilità pratica se non si trovano e non si applicano interventi efficaci per migliorare la qualità. 

In letteratura sono descritte tre tipologie di intervento: raccolta di dati e stesura di rapporti, creazione di team di progetto per la qualità e interventi specifici come l’utilizzo di distributori automatici di farmaci. Non sono citati quasi per nulla interventi al di fuori dell’ambito ospedaliero.

Un intervento semplice è la raccolta di dati e la stesura di un rapporto sui problemi di qualità in una struttura  o in una realtà più ampia. Alcuni esempi sono i rapporti  Lex Maria in Svezia, il sistema nazionale britannico di raccolta di dati sulla sicurezza sanitaria e i dati sui reclami dei pazienti. Alcune ricerche hanno dimostrato che i sistemi di raccolta dei dati che si basano sui resoconti forniti volontariamente dal personale sanitario sono assolutamente inefficaci, per carenze culturali e sensibilita’, incertezza sulle reali ripercussioni, o mancanza di feedback. L’efficacia di tali interventi potrebbe quindi essere migliorata. Non si trovano in letteratura lavori in cui sia stato calcolato il costo di questo tipo di intervento.

Un diverso approccio è riportato in (NCH (2000)): l’ospedale ha effettuato una revisione sistematica delle cartelle cliniche dei pazienti per identificare i problemi e raccogliere dati che possono servire a motivare il personale sanitario. Da tale controllo è emerso che errori legati ai farmaci erano i problemi più frequenti e che la maggior parte di essi si presentavano quando un paziente veniva trasferito da un reparto all’altro. Un team ha poi analizzato come le informazioni venissero trasmesse all’accettazione, all’interno dell’ospedale e al momento delle dimissioni, scoprendo problemi quali emorragie e ictus legati alla variabilita’ nell’uso di anticoagulanti (Coumadin). Venne quindi inserito un protocollo di cura, grazie al quale si ebbe una riduzione degli eventi avversi perché ad un numero maggiore di pazienti furono somministrati farmaci nelle dosi corrette. Non vennero valutati i costi del progetto, ma si tratta comunque di un esempio di un intervento ritenuto efficace anche in termini economici. 

Altre tipologie di intervento presenti in letteratura prevedono progetti multidisciplinari per la qualità (che spesso applicano metodi CQI - Miglioramento continuo della qualità), formazione teorica e pratica, linee guida, automazione, sistemi computerizzati di inserimento degli ordini e di supporto alle decisioni, maggior coinvolgimento di farmacisti nei team sanitari, e interventi per prevenire le cadute accidentali degli anziani.

Gli interventi si possono classificare come progetti CQI generici (che utilizzano una varietà di interventi), o interventi specifici come l’utilizzo di nuove attrezzature o sistemi informatici. Nella nostra analisi abbiamo rilevato che molti interventi non sono stati valutati in modo rigoroso o neppure ben descritti, e di pochissimi si ha una valutazione dei costi.

In uno studio troviamo concetti di intervento che si sono dimostrati efficaci in altri settori, utilizzati dai membri di una équipe per sviluppare interventi specifici e testarli nei rispettivi luogo di lavoro (Leape et al (2000)). Possibili tipologie di intervento comprendono: diminuzione del ricorso alla memoria, semplificazione, standardizzazione, utilizzo di vincoli e di procedure obbligate, protocolli e checklist, riduzione nei passaggi delle consegne, aumento di feedback, inserimenti ripetuti degli stessi dati.

C’è un modello utile da tener presente quando si considerano l’efficacia e i costi degli interventi per migliorare la qualità (Baker & Norton (2001)). È un modello basato su tre strategie che interagiscono e sono considerate necessarie per garantire una sanità più sicura: quantificare i problemi di qualità (anche con sistemi di rilevazione e stesura di rapporti), adottare un approccio di sistema e un cambiamento di strategie (pensare in termini di sistema e ridisegnare i processi) e infine intervenire sulla “cultura” (non-colpevolizzazione del personale, formazione).

4.1 Esempi

La clinica americana Mayo descrive un progetto CQI che ha portato ad un risparmio di 473.000 dollari l’anno riducendo le variazioni di procedura nella chirurgia di by-pass periferico. In un altro progetto per pazienti sottoposti a endoarteriectomia carotidea è stata ridotta la durata della degenza del 44% (Mayo Alumni (1995)). Un riduzione delle complicanze post-operatorie e una minore durata della degenza è stata ottenuta anche da un team che ha sviluppato e applicato linee-guida per l’identificazione di dei pazienti a rischio e dei relativi fattori di rischio durante l’intervento e nelle fasi pre- e post-operatorie (Burton (1995)).

Bert & Nevalainen (1997) citano un certo numero di esempi di servizi di supporto sanitario, ma non forniscono dettagli sugli interventi e sui metodi utilizzati per calcolarne i costi. Citano il caso di un centro europeo di raccolta del sangue che ha ridotto il costo di “scarto delle sacche di sangue”del 13,4% in due anni, grazie ad una serie di interventi (non descritti). Il costo delle unità non conformi (sacche di sangue) nel primo anno era stato pari all’8,6% delle spese operative del centro, contro il 7,6% del secondo anno.

Un laboratorio di analisi cliniche australiano afferma di aver usato un programma TQM per passare da 16 trimestri di spese crescenti a 8 trimestri consecutivi di spese in diminuzione. I costi considerati includono l’aumento dall’1% al 6% delle spese per il personale, dovuto ai programmi di aggiornamento, una diminuzione nel turn-over del personale dall’8% all’1%, minori spese la raccolta di campioni rispetto ad altri laboratori simili e infine le spese legate all’invio ad indirizzi sbagliati dei risultati dei test, ridotte di 17 volte (Banning et al (1993)).

L’applicazione di linee guida è un intervento diffuso per migliorare la qualità, ma l’efficacia riscontrata varia nei diversi studi. Haycox & Bagust (1999) riportano alcuni dei costi nascosti. 

4.1.1 Controllo delle infezioni 

Programmi di controllo delle infezioni spesso basati su metodi simili a quelli dei programmi CQI si sono rivelati efficaci nel ridurre gli eventi avversi. Sono utilizzati vari interventi: vigilanza, analisi dei dati “risk adjusted”, benchmarking con altri laboratori, feedback immediato della frequenza delle infezioni, interventi mirati per problemi specifici identificati (QuIC (2000)). Poche ricerche considerano l’efficacia di questi programmi in termini economici. È possibile che vengano riscontrate grosse differenze fra un ospedale e l’altro nell’efficacia di questi programmi (in questa revisione non sono stati trovati dati di comparazione).

4.1.2 Anestesia

Orkin (1993) cita interventi efficaci nel ridurre di quasi 7 volte la frequenza di errori nell’anestesia, rispetto ad un dato di partenza già basso di 25-50 per milione di pazienti. La prima fase descritta è la raccolta di dati per permettere un’analisi sistematica degli errori, invece di una “caccia” al responsabile. I principali interventi comprendono lavoro d’èquipe, linee guida, automazione, semplificazione delle procedure e standardizzazione delle funzioni. Tutto questo crea un sistema progettato per prevenire gli errori e per impedire che gli errori causino dei danni (Leape et al (1995)).

4.1.3 Trattamento dei malati cronici

Alcuni lavori americani citano programmi di “disease management” per il monitoraggio e l’assistenza dei malati cronici, in cui una migliore gestione permette di ridurre le visite e i ricoveri riducendo quindi i costi. Un esempio sono i programmi per diabetici e pazienti che soffrono di asma, riportati in NCH (2002).

4.1.4 Automazione

La letteratura riporta esempi in cui l’automazione è efficacemente utilizzata per ridurre problemi di qualità ed eventi avversi. La distribuzione automatica di farmaci si è rivelata efficace e lo è probabilmente anche in termini di costi. Gebhart (1999) riporta una riduzione del 70% degli errori relativi alla terapia farmacologica nelle strutture sanitarie per i veterani americani grazie all’uso di un sistema palmare wireless a codici a barre, di basso costo. (L’idea è nata dal metodo utilizzato da Avis per registrare il rientro delle automobili a noleggio). 

4.1.5 Sistemi computerizzati di inserimento degli ordini per ridurre gli ADE

Uno studio con dati attendibili riporta i risultati ottenuti introducendo in un ospedale universitario americano un sistema computerizzato di inserimento degli ordini (POE, physician order-entry) in cui i medici inserivano on-line tutti gli ordini di farmaci (Bates (1998)). Gli errori di medicazione erano rilevati a monte e a valle del sistema, con i tre metodi di raccolta dei dati sugli eventi avversi descritti sopra. Questo sistema permetteva di evitare più della metà degli errori di medicazione gravi, che da 11 ogni 1000 giorni-paziente passarono a meno di 5 ogni 1000 giorni-paziente dopo l’introduzione del sistema computerizzato. Il numero degli errori potenziali che non erano stati intercettati diminuì dell’84%, e il numero degli errori prevenibili del 17%. 

Lo studio dimostrò che il costo del sistema computerizzato per un ospedale universitario americano sarebbe stato circa pari al risparmio ottenuto. Ma se si teneva conto di altri costi, quali ad esempio il lavoro extra causato da gravi errori riguardanti i farmaci, o controversie legali per negligenza, il sistema avrebbe portato un risparmio di 5-10 milioni di dollari l’anno.

Uno studio riporta un altro intervento per ridurre gli ADE, sempre in un ospedale universitario americano (Raschke, R et al.(1998)). L’intervento consisteva in una modifica al sistema, tale che se si verificavano circostanze in cui potesse avvenire un evento avverso da farmaci (ad esempio intossicazione digitalica), un farmacista o un radiologo sarebbe stato allertato. Se necessario, veniva contattato il medico che seguiva il paziente. Per sviluppare questo sistema un team aveva provveduto ad identificare 37 farmaci o aree specifiche in cui ci si poteva aspettare un evento avverso.

Lo studio riporta 1116 allarmi per 9306 ricoveri non ostetrici. Il 53% di questi era costituito da eventi avversi potenziali che non sarebbero stati scoperti altrimenti. I medici dovettero essere contattati per 794 volte, e 596 volte l’evento non era stato riconosciuto. Il tempo medio di ogni intervento era di 15 minuti. Il numero degli eventi non riconosciuti clinicamente variava a seconda delle circostanze. Ad esempio, più della metà dei potenziali problemi di tossicità renale per l’uso dei mezzi di contrasto radiologici era stata riconosciuta, ma vi era l’idea che il potenziale beneficio fosse maggiore del potenziale danno.

Sulla base dei dati della letteratura sui costi, nel rapporto si calcolava che il potenziale risparmio in un ospedale di 650 posti-letto potesse essere di 3 milioni di dollari l’anno e anche maggiore se il sistema fosse stato esteso ad altre aree.

Quelli appena descritti sono i due studi con i dati più attendibili, che riportano interventi diversi per ridurre gli eventi avversi da farmaci. Uno si basa sull’introduzione di sistemi che impediscano di commettere errori, l’altro si basa su interventi “in tempo reale” per fermare gli errori quando stanno per essere commessi. Entrambi si sono dimostrati efficaci nel prevenire gli errori di medicazione in istituzioni grandi e complesse e possono migliorare la qualità del trattamento e ridurre i costi.

Anche una revisione sistematica degli studi su sistemi computerizzati di supporto alle decisioni rivela l’efficacia di questi sistemi nel ridurre gli errori, ma in nessuno degli studi esaminati si trova una valutazione attendibile dei costi (Hunt (1998)). Wilson & Sheika (2002) dimostrano l’efficacia dell’uso di sistemi computerizzati nell’assistenza sanitaria primaria in quanto permettono di segnalare le eventuali interazioni tra farmaci e di evidenziare le eventuali controindicazioni, utilizzando la storia clinica dei pazienti; nello studio non si dà una valutazione dei costi.

5 Conclusioni

Al fine di prendere decisioni pratiche sugli investimenti e le azioni da adottare per il miglioramento della qualità, conoscere le dimensioni e i costi di un problema è irrilevante se non si conoscono i costi delle eventuali soluzioni da adottare. Per prendere decisioni sugli investimenti e gli interventi chi gestisce una struttura sanitaria necessita di conoscere, accanto al costo dei problemi di qualità, una stima dei costi e dell’efficacia degli interventi possibili.

Questa revisione della letteratura ha riscontrato poche ricerche sull’efficacia degli interventi volti al miglioramento della qualità sanitaria e ancor meno sui costi di tali interventi. Inoltre i costi e l’efficacia degli interventi tendono ad essere molto legati al contesto, alla mentalità di una struttura e ad altre variabili. Studi condotti in un contesto potrebbero non dare indicazioni utili su ciò che ci si può aspettare in un altro. La mancanza di dati sull’efficacia e i costi degli interventi è di ostacolo alla pianificazione degli investimenti atti a ridurre i costi della scarsa qualità.

In un editoriale nel 2002 la rivista “Quality and Safety in Healthcare” notava che “Per quanto ne sappiamo, non c’è un programma di miglioramanto della qualità che sia migliore di un altro; per ottenere dei veri miglioramenti potrebbe essere necessario implementare alcuni aspetti di diversi approcci - forse insieme, forse in modo consecutivo. Non sappiamo quali utilizzare, quando utilizzarli e quali risultati ci potremmo aspettare.”
Nei pochi casi in cui abbiamo prove attendibili dell’efficacia, ci sono tuttavia problemi di implementazione:

“Come potrebbe sopravvivvere lo Staphylococcus aureus resistente alla meticillina se tutti i medici si lavassero sempre le mani dopo aver esaminato un paziente? Sappiamo che questo farebbe la differenza. La difficoltà sta nell’implementare ciò che sappiamo.” Barach & Moss (2001) 

6 Aree prioritarie per la riduzione dei costi

Nella sezione precedente abbiamo considerato come ridurre i problemi di qualità attraverso interventi efficaci. In questa sezione prenderemo in esame i dati disponibili su dove concentrare l’attenzione, su quali aree e quali servizi. In teoria ciò richiederebbe una panoramica generale di una regione o di un’unità, con elenchi comparativi dei costi e delle dimensioni dei principali problemi di qualità, con l’indicazione dei possibili costi e del risparmio legato ai relativi interventi possibili (ne diamo un esempio alla fine di questa sezione).

Non abbiamo trovato in letteratura studi di questo tipo, ma si trovano dei rapporti che possono servire da guida ad un ospedale o ad una struttura sanitaria per condurne uno.

In tali studi troviamo liste di problemi di qualità per i quali si conoscono rimedi efficaci, dando così le migliori indicazioni, basate su dati attendibili, su quali siano le aree in cui è più probabile ottenere risparmio e ridurre la sofferenza del paziente tramite progetti di miglioramento della qualità.

6.1.1 Procedure di sicurezza basate sull’evidenza

In uno studio dell’Agenzia per la Ricerca e la Qualità in Sanità americana (AHRQ (2001)) troviamo una lista di varie “procedure per la sicurezza del paziente” ordinata in base alla “forza delle evidenze, per cui se ne consiglia una più estesa applicazione”.  Non sono stati presi in considerazione solo criteri economici.

1.
Uso appropriato della profilassi per prevenire il tromboembolismo venoso nei pazienti a rischio.

2.
Uso perioperatorio di beta bloccanti nei pazienti appropriati per prevenire morbilità e mortalità.

3.
Massima applicazione di materiali e procedure sterili durante il posizionamento dei cateteri intravascolari centrali, per prevenire infezioni.

4.
Uso appropriato di profilassi antibiotica in pazienti sottoposti ad intervento chirurgico per prevenire infezioni perioperatorie.

5.
Chiedere ai pazienti di ricordare e ripetere quanto è stato detto loro durante la procedura del consenso informato.

6.
Aspirazione continua delle secrezioni tracheobronchiali (CASS) per prevenire la polmonite  da ventilazione artificiale.

7.
Utilizzo di presidi antidecubito per prevenire lesioni da decubito.

8.
Monitoraggio ad ultrasuoni in tempo reale durante l’inserimento di linee centrali per prevenire complicanze.

9.
Autogestione del paziente ambulatoriale in terapia con warfarina (Coumadin™) per ottenere una appropriata anticoagulazione e prevenire le complicazioni.

10.
Appropriata nutrizione con enfasi particolare sulla nutrizione enterale precoce nei pazienti critici e chirurgici.

11.
Utilizzo di cateteri intravascolari centrali impregnati di antibiotico per prevenire infezioni.

6.1.2 Rapporto AHRQ sulla spesa sanitaria 

Un secondo studio dal quale ricavare una lista di aree su cui lavorare è il rapporto AHRQ sulla spesa sanitaria. Il rapporto elenca delle priorità di intervento sulla base dei dati sulla prevalenza di problemi di qualità, il relativo costo e l’interesse sociale. La lista comprende: tumori, diabete, enfisema, colesterolo, HIV/AIDS, ipertensione, ischemia cardiaca, ictus, artrite, asma, colecistopatie, ulcera gastrica, problemi del dorso, Alzheimer e demenza senile, ansia e depressione (AHRQ (2001)).

6.1.3 Lo studio australiano sui costi dei problemi di qualità

In un terzo studio, nel quale sono stati calcolati i costi della scarsa qualità, (Rigby & Litt (2000)), si suggerisce che per le 12 lesioni iatrogene seguenti, considerate prevenibili, si dovrebbe effettuare una ulteriore valutazione dei costi per decidere se adottare programmi di miglioramento della qualità: ferite infette, lesioni da decubito, infezioni delle vie urinarie, errori nel trattamento delle fratture, embolia polmonare, interventi chirurgici non necessari, cadute accidentali, eventi avversi dovuti a warfarina, emorragia dovuta a farmaci antinfiammatori non steroidei, trombosi venosa profonda, nausea postoperatoria e vomito, pneumotorace. Non è stato calcolato il costo degli interventi efficaci. 

6.1.4 Eventi avversi da farmaci

Si e’ riscontrato che gli eventi avversi da farmaci sono la categoria per cui esiste in letteratura la maggiore quantità di dati sui costi dei possibili interventi e per la quale si prevedono maggiori margini di risparmio.

I dati suggeriscono che un ospedale avrebbe notevoli margini di risparmio implementando progetti per ridurre gli eventi avversi legati all’uso di analgesici (che probabilmente costituiscono il 30% degli ADE) e antibiotici (che probabilmente costituiscono il 24% degli ADE), probabilmente migliorando il sistema per ordinare i farmaci (56% degli errori) e per somministrarli (34% degli errori) (Bates et al (1995)). 

Khong & Singer (2002) hanno scoperto che gli ADE sono molto numerosi fra i pazienti di età superiore a 65 anni e che per questo gruppo di persone sono problematiche certe categorie di farmaci: farmaci citotossici, anticoagulanti, farmaci cardiaci, farmaci antinfiammatori non steroidei e antiipertensivi. 

6.1.5 Ulteriore lista di aree per una valutazione dei costi della qualità

In letteratura si trovano anche studi in cui emerge che per alcuni problemi i costi di intervento potrebbero essere maggiori del risparmio conseguibile. Questi problemi dovrebbero essere presi in considerazione per la valutazione comparativa dei costi. Si riportano alcuni esempi:

· Informazioni sui farmaci nel trasferimento dei pazienti (NCH (2000))

· Sicurezza delle pompe di infusione (standardizzare e razionalizzare)

· Prescrizioni inappropriate per pazienti oltre i 65 anni

7 Commenti sulla ricerca

 Il lavoro di revisione ha evidenziato:

- Il materiale relativo ad importanti ricerche ed analisi su un’ampia varietà di fonti, argomenti e questioni è disperso in molte sedi, è difficile da reperire e di difficile accesso, è difficile valutarne la qualità scientifica e l’applicabilità in ambito locale;

- Molti articoli sono commenti di esperti o consulenti, spesso con un particolare punto di vista o interessi economici;

- L’attenzione al risk management, nella letteratura americana, sembra finalizzata a diminuire ridurre I rischi per diminuire la frequenza di controversie legali e di spese  assicurative;

- La maggior parte delle ricerche è stata condotta negli Stati Uniti, e per la maggior parte in cliniche o strutture sanitarie private. È necessaria una certa cautela nell’applicare le conclusioni di tali ricerche ad altri stati e ai sistemi sanitari pubblici;

- Sono poche le ricerche empiriche che descrivono strategie efficaci di riduzioni dei costi o tentano di valutarle in modo sistematico. In questa sede sono stati citati gli studi principali, ma non è stato possibile fare nei limiti di questo lavoro una revisione completa di ciascuna strategia: sono necessarie ricerche più approfondite per colmare alcune lacune;

- Vi sono notevoli differenze nel livello scientifico delle ricerche empiriche, specialmente riguardo ai pochi studi in cui si valutano i risultati;

- La scarsa disponibilità di dati e la qualità dei dati disponibili spiega in parte le affermazioni contrastanti sui costi e possibili risparmi dei diversi approcci;

- E’ sorprendente l’assenza di studi empirici e di prove attendibili sui costi e il possibile risparmio, se si considera che tutti concordano nel rilevare ingenti sprechi e nel sottolineare l’efficacia dei metodi per il miglioramento della qualità.

8 Conclusioni della revisione sistematica della letteratura

I dati empirici disponibili sono pochi, ma indicano la presenza di notevoli problemi di “qualità e sicurezza” nella sanità. Se ne possono valutare i costi, ma in pochi studi questo è stato fatto, specialmente al di fuori dell’ambito ospedaliero. Per scopi pratici piuttosto che per scopi di ricerca, si possono fare stime approssimative dei probabili costi per un determinato problema di qualità, per una gamma di problemi comuni in un reparto, ospedale o sistema sanitario.

È molto più difficile valutare quali problemi di qualità e sicurezza siano evitabili e i costi degli interventi necessari per evitarli. Sono pochi gli studi in cui ciò è stato fatto; è possibile che alcuni interventi non siano efficaci e costino più di quanto non permettano di risparmiare.

Per prendere decisioni sugli investimenti e gli interventi, un ospedale o le autorità sanitarie devono conoscere l’entità delle spese causate dai problemi di qualità e il costo degli interventi. Conoscere le dimensioni e i costi dei problemi di qualità è irrilevante se non si conoscono i costi delle possibili soluzioni. Inoltre i costi e l’efficacia degli interventi tendono ad essere legati al contesto; studi condotti in una certa situazione e ambiente potrebbero non dare indicazioni utili su ciò che ci si può aspettare in un altro contesto. La mancanza di dati sull’efficacia e i costi degli interventi è un ostacolo alla pianificazione degli investimenti atti a ridurre i costi dei problemi di qualità.

Concetti e modelli citati in letteratura permettono di stimare i probabili costi di problemi isolati e di progetti di miglioramento e del risparmio previsto. Una distinzione fra valutazione interna ed esterna e una valutazione dei costi della prevenzione darebbe agli erogatori di servizi sanitari e ai responsabili un’immagine più chiara dei costi della qualità e di ciò che essi possono o non possono cambiare.

In nessun lavoro è descritto un modello che consenta di avere una visione complessiva della sanità per decidere dove investire per risparmiare. Ricerche in vari campi forniscono tuttavia prove convincenti sulle base delle quali è possibile decidere un programma iniziale di investimenti nella qualità e nella sicurezza che promette di garantire margini di risparmio considerevoli.
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