La gestione del rischio clinico e

della sicurezza del paziente
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Piano Sanitario Nazionale 2006 —
2008 e sicurezza de1 pazienti

“le attivita d1 monitoraggio devono essere
condotte secondo un criterio graduato di
gravita di eventi, prevedendo che 1 tre
livelli, nazionale, regionale ed aziendale,
possano promuovere le rispettive azioni,
secondo un disegno coerente e praticabile.
Deve essere attivato un monitoraggio degli
eventi sentinella...”.
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Protocollo di monitoraggio
degli eventi sentinella
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e Obiettivi

e Definizione di evento sentinella

e Definizione di danno
e L.ista eventi sentinella

e Modalita trasmissione flusso ad hoc




Obiettivi

Ministero della Salute
e raccolta informazioni riguardanti gli eventi sentinella

* 1’elaborazione ed implementazione di raccomandazioni rivolte a tutte
le strutture del SSN per minimizzare il rischio di accadimento degli
eventi

e il ritorno informativo alle strutture del SSN ed alle regioni e P.A.
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Regioni
e laraccolta delle informazioni riguardanti gli eventi sentinella

* I’'implementazione di raccomandazioni specifiche rivolte alle
strutture per minimizzare il rischio di accadimento degli eventi

Aziende sanitarie

e 1’analisi dei fattori contribuenti e determinanti per I’accadimento
degli eventi

* [’elaborazione e il monitoraggio delle azioni preventive per evitare
che simili incidenti possano verificarsi di nuovo
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Ministero della Salute

Definizione di evento sentinella
(protocollo)

E’ un evento avverso di particolare gravita,
potenzialmente evitabile, che puo comportare morte
o grave danno al paziente e che determina una perdita
di fiducia dei cittadini nei confronti del servizio
sanitario.
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Il verificarsi di un solo caso ¢ sufficiente per dare
luogo ad un’indagine conoscitiva diretta ad accertare
se v1 abbiano contribuito fattori eliminabili o
riducibili e per attuare le adeguate misure correttive
da parte dell’organizzazione.
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Lista eventi sentinella

Procedura in paziente sbagliato;

Procedura in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte);
Errata procedura in paziente;

Strumento o altro materiale lasciato all’'interno del sito chirurgico

sociale re

7

0
N
c
)
)
<

= N =

che richieda un successivo intervento o ulteriori procedure;
Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO;
6. Morte, coma o gravi alterazioni funzionali derivati da errori in

o

terapia farmacologica;
/. Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto;
8. Morte o disabilita permanente in neonato sano di peso >2500
grammi non correlata a una malattia congenita in neonato sano
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Ministero della Salute

Lista eventi sentinella

9. Morte o grave danno per caduta di paziente;

10.Suicidio o tentato suicidio di paziente;
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11.Violenza su paziente;

12.Violenza su operatore da parte di paziente;

13.Morte o grave danno connesso al sistema di trasporto;

14.Morte o grave danno connesso alla errata attribuzione di
codifica presso il triage del pronto soccorso;

15.Morte o grave danno da complicazione post chirurgica;

16.0gni altro evento avverso che causa morte o grave danno;
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Procedura aziendale per la
gestione del processo
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Evento
avverso

I /

Indagine interna No danno grave

I \ VS ____ 4 segnalazione

sentinella

Analisi cause e fattori
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Modalita di trasmissione
degli eventi sentinella

Referente rischio clinico/
Direzione generale/sanitaria
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7 Ministero della Salute

Schema di decreto del Ministero

“Istituzione del sistema informativo Sper il
monitoraggio degli errori in sanita” (SIMES)

Agenzi
sociale

Il flusso informativo per gli
eventi sentinella comprende:

<

e scheda A: se gqlazipne ini;iale
sc]zec{a B: analisi dei fattorl.e .
azioni per la riduzione del rischio




Element1 della Scheda A

Struttura sanitaria che ha censito
Referente della compilazione
Identificazione dell’evento sentinella
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Dati del paziente

AR R

Esito dell’evento




Elementi della Scheda B

Descrizione dell’evento
Metodo di analis1 utilizzato
Lista cause e fattori
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Cause e fattor1 legati alla comunicazione

Cause e fattori umani
Cause e fattor1 ambientali

A S

Cause e fattor1 legati alle tecnologie sanitarie,
farmaci, linee guida e barriere

x

Azioni per la riduzione del rischio
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Scheda regionale:

Estrazione dei dati

dall’incident reporting

Classificazione Cause di evento

Categoria 1

{Ambiente e tecnologia)

Ove possibile, specificare se:

- s0n0 emerse cause o fattori carrelabili
all'ambiente fisico:

1. Fattori strutturali

2. Fattori legati alla logistica
3. Fattori legati al microclima
4. Altro

- sono emerse cause o fattori correlabili all'uso di
dizpositivi medici (indicare categoria
d'appartenenza del dispositive D.M. 13 marzo
2008) o apparecchisture elettromedicali

1. maKunzionamenta
2. mancanza
3. uso non carretto

Categoria 2

Errori organizzativi{errori latenti):

Ove possibile, specificare se:

- Sono emerse inadequatezze legate
all'organizzazione del lavoro

- 3ono emerse inadeguatezze legate a
dizponibilita e gualita diprotocolli
protocolliprocedure (assenti, inadeguati, troppo
complicati, non accurati, non realistici, non
conosciuti) o violazioni degli stessi.

- Sono emerse inadeguatezze legate al
passaggio delle conoscenze e informazioni
{provwedimenti inadeguati ad assicurare il
trasferimento a personale nuovo o inesperto di
conoscenze necessarie di stuazioni o
problematiche specifiche)

- Sono emerse cause o fattori legatialla
carenzadmancanza di informazioni e
Comunicazione

(inadeguatezze nella comunicazione tra gl
operatori sanitari e tra gli operatori sanitari e
pazientifamiliari/accompagnatori)
Categoria3

Errori umani(errori attivi):

Ove possibile, specificare se:
- Sono emerse cause o fattori legati alla carenza
di formazione/addestramento degli operatori

- Sono emerse inadeguatezze nelle
competenze/conoscenze degli operatori

Categoria 4

Aftri fattori:

Ad es, Fattori correlati al paziente
(caratteristiche e condizioni del paziente, che
sono fuori del controllo e responsabilita degli
operatori e deltrattamenta)

Agenzia sanitaria regionale Emilia-Romagna
Incident Reporting
Segnalazione Evento sentinella

Azienia:
Denaminazione struttura in cuisi g
verificato 'evento)
Evento con presenza paziente:
Anno dinascita del paziente:
Sess o)
Tipo di prestazione:
Area disciplinare (Specialita):
Luago Evento:
Data Evente (gg9/mm/aa):
Ora Evento (hh.mm):
Descrizione Evento:

Tipologia dell'evento sentinella:

FATTORI CONTRIBUENTI
Fattori legati al Paziente:
Fattori legati al Personale:
Fattori legati al Sistema:
Altri fattori contribuenti:

Come si poteva prevenire I'evento;
Events documentato in cartella
clinica

Familiari informati dell'evento:

ESITO dell’'evento:

Integrazioni delle
informazioni (es. cause,
azionl,...) da parte del
referente aziendale



Cosa segnalare ?

e Eventi con esito di1 gravita 7-8

Esito dell’'avento

Situazione pericolosa/danna potenziale/evento non occorsa (es: personale insufficients/ pavimento Livello 1 []
sdrucciolevole coperto dove non Sono avenite cadute) -
Situazione pericolosa/danna potenziale/evento occorso, ma intercettato (es: preparazione di un
farmaco shagliato, ma mal somministrato/Farmaco prescritto per un paziente alleraico allo stesso, ma | Livella 2 [
non dispensat o somministrato)

NESSUN ESITO - evento in fase conclusiva/nessun danno occorso (&s: farmaco innocug
somministrato erroneamente al paziente)

ESITO MINORE - sservazioni o monitoraggl extrafulteriore visita del megdico/nessun danng occorso
0 danni minori che nan richiedono un trattamento

ESITO MODERATO - osservazioni o monitoragal extra/ulteriore visita del medico/indagini
diagnostiche minori (s: esame del sanque o delle urine)/trattamenti minori (gs: bendaagi, analgesic)

Ewento
potenziale
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Livello 3 []

Livella 4[]

Livello 5[]

ESITO TRA MODERATOQ E SIGNIFICATIVQ - asservazioni o monitoragqi extra/ulteriore visita del
medico/indagini diagnostiche (es: procedure radintogiche)necessita di trattamenti con altr
farmacmntmrmm chlrurgmftancellamne 0 mshmpamne del trattamento/ trasferimento ad altra

Livello & []

Ewvents effetitw

F.'-:rrﬂ SIGNIFICATIVO - ammissione in ospedale o prolungamento della degenza/condizioni che Livelo 7]
permangong alla dimissione
ESITO SEVERQ - disabilita permanente/contributo al decesso Livello & [




Alcuni esempi

Livello 8: La pz autosufficiente e apparente tranquilla e

» o caduta dalla balaustra del terzo piano riportando un grave
-

-% o) trauma cranico e lesioni varie

C ®

oRs

< Livello 8: Il soggetto recatosi in visita ad un parente

ricoverato presso Ortopedia, si ¢ gettato nel vuoto lanciandosi
da una portafinestra del corridoio di reparto posto al 6° piano.
Suicidio del visitatore

tvello 8: Al termine del check up 1l medico ha segnalatone
referto conclusivo uma-sintomatolegiaritica per cardiopatia
1schemica constgliando esami aggiuntividtagnostici senza
cgnalare URGENTE.
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Ti trovi in: Gowerno clinico, gualiti e sicurezza delle cure > Sicurezza dei pazienti e gestione del rischio

Governo clinico, qualita e sicurezza delle cure

SICUREZZA DEI PAZIENTI E GESTIONE DEL RISCHIO Cos'é il Governo clinico

Sicurezza dei pazienti e
gestione del rischio

In generale Sistema nazionale di riferimento per la
sicurezza dei pazienti
La sicurezza dei pazienti & una cormponente Coinvelgimento dei pazienti e
strutturale dei LEA e rappresenta un aspetto Il Ministra della Salute Livia Turco ha firmata il 10 carta dei servizi
fondarmentale del governo clinico nellottica del gennaio 2007 il decreto di istituzione del Sisterna
riglioramento della qualita. Mazionale di Riferimento per la Sicurezza dei
Q{I"iE Pazienti Linee guida

Liste di attesa

lﬂH.ﬂ
I Glossario

Il Ministero della Salute ha reso disponibile per tutti
gli operatori sanitari un glossario per la sicurezza

Monitoraggio eventi sentinella

Sono definiti Eventi Sentinella queagli eventi avverdi Centri di riferimento

A dei pazienti & per la gestione del rischio clinica, di particalare gravitd, indicativi di un serio

0.G della elaborato da esperti, che hanno tenuto conto dei malfunzionarnento del sisterna, che causano o
Irogrammazions documenti fino ad ogai prodothi su tale tematica a o gravl danni al paziente e che determinano una
sanitaria, dei livello nazionale ed internazionale, perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del
ivelli essenziali di Servizio Sanitario, La sorveglianza degli Eventi
assistenza e dei Zentinella, gid attuata in altri Paesi, costituisce
arincipi etici di . . . . L. un'importante azione di sanitd pubblica,

Histems Aspetti medico-legali e assicurativi rappresentando uno strumento indispensabile per

la prevenzione di tali evenienze e per la
Per avere un quadro generale delle diverse promozione della sicurezza dei pazienti.
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I.e raccomandazioni

Il monitoraggio degli eventi sentinella comprende,
oltre alla raccolta delle informazioni, anche la
produzione e la successiva implementazione di
raccomandazioni specifiche per minimizzare il rischio
di accadimento di questi particolari eventi avversi.

Il Ministero si propone di aumentare la
consapevolezza del potenziale pericolo di
alcuni eventi, Indicando le azioni da
intraprendere per ridurre gli errori.



bt
Q
0
@)
O
7))

Raccomandazioni disponibili sul sito web

Raccomandazione n°9 - Settembre 2008

per la prevenzione degli eventi avversi conseguenti al malfunzionamento dei dispositivi
medici/apparecchi elettromedicali

Raccomandazione n°8 - Novembre 2007

per prevenire gli atti di violenza a danno degli operatori sanitari
Raccomandazione n°7 - Marzo 2008

per la prevenzione della morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia
farmacologica

Raccomandazione n°6 - Marzo 2008

per la prevenzione della morte materna correlata al travaglio e/o parto - Integrazione
Raccomandazione n°5 - Marzo 2008

per la prevenzione della reazione trasfusionale da incompatibilita ABO
Raccomandazione n. 4 - Marzo 2008

per la prevenzione del suicidio di paziente in ospedale
Raccomandazione n. 3 - Marzo 2008

per la corretta identificazione dei pazienti, del sito chirurgico e della procedura
Raccomandazione n. 2 - Marzo 2008

per prevenire la ritenzione di garze, strumenti o altro materiale all’interno del sito chirurgico
Raccomandazione n. 1 - Marzo 2008

Corretto utilizzo delle soluzioni concentrate di Cloruro di Potassio -KCL- ed altre soluzioni
concentrate contenenti Potassio



