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L’Intesa della “Conferenza Permanente Rapporti Stato Regioni” del 20 marzo 2008, concernente la
gestione del rischio clinico e la sicurezza dei pazienti e delle cure, ha previsto |’attivazione presso il
Ministero dell’Osservatorio Nazionale sugli Eventi Sentinella attraverso il Sistema Informativo
per il Monitoraggio degli Errori in Sanita (SIMES). Tale sistema sara operativo a seguito del

decreto ministeriale previsto dall’Intesa sopra citata.

2. OBIETTIVI
11 Ministero intende aumentare la sicurezza dei pazienti nelle strutture sanitarie a garanzia dei LEA

tramite le seguenti azioni:

A livello centrale

= raccolta ed analisi delle segnalazioni riguardanti gli eventi sentinella

= elaborazione e disseminazione di “Raccomandazioni” specifiche rivolte a tutte le strutture
sanitarie

= valutazione dell’implementazione delle Raccomandazioni da parte delle strutture sanitarie

= ritorno informativo alle strutture sanitarie

A livello locale

= raccolta delle segnalazioni riguardanti gli eventi sentinella

= analisi delle cause e dei fattori contribuenti e determinanti per I’accadimento degli eventi stessi
= individuazione ed implementazione delle azioni preventive

= verifica dell’effettiva implementazione delle azioni preventive e della loro efficacia sul campo
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3.1 Definizione di evento sentinella

La definizione e la tipologia degli eventi sentinella sono funzionali agli obiettivi e alle esigenze
della organizzazione che li adotta. Nel contesto del Protocollo di monitoraggio degli eventi
sentinella il Ministero definisce evento sentinella 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 citradini nei confronti del servizio sanitario. Il verificarsi di un solo caso é
sufficiente per dare luogo ad un’indagine conoscitiva diretta ad aceertare se vi abbiano contribuiro
fattori  eliminabili o riducibili e per attuare le adeguate misure correttive da parte

dell organizzazione”.
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Lista degli eventi sentinella

. Procedura in paziente sbagliato
. Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte)
. Errata procedura su paziente corretto

& wlio] —

Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che richiede un
successivo intervento o ulteriori procedure

. Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO
. Morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica
. Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto

Morte o disabilita permanente in neonato sano di peso >2500 grammi non correlata a
malattia congenita

9. Morte o grave danno per caduta di paziente

10. Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale

11. Violenza su paziente

12. Atti di violenza a danno di operatore

13. Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di trasporto
(intraospedaliero, extraospedaliero)

14. Morte o grave danno conseguente a non corretta attribuzione del codice triage nella
Centrale operativa 118 e/o all’interno del Pronto Soccorso

® = o w

15. Morte o grave danno imprevisti conseguente ad intervento chirurgico
16. Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente
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n°12 - 1 Agosto 2010

n°7 - Marzo 2008

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

n°6 - Marzo 2008

Raccomandazione per la prevenzione della morte materna correlata al
travaglio e/o parto

o Prevenzione degli errori in terapia con farmaci “Look-alike/sound-alike ® Integrazione alla Raccomandazione
o Feedback o Feedback
n°11 - Gennaio 2010 n°S - Marzo 2008
® MMorte o grave danno conseguenti ad un malfunzionamento del sistema ® Raccomandazione per la prevenzione della reazione trasfusionale da
di trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero) incompatibilita ABO
o Feedback o Feedback
N.B. La é stata i

del C
delle Regioni e Province Autonome per la Sicurezza dei pazienti, per cui
potrebbe subire delle modifiche.

n°10 - Settembre 2009

Raccomandazione per la prevenzione dell'osteonecrosi della
mascella/mandibola da bifosfonati
Feedback

n°9 - Aprile 2009

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

n°sg - 2007

e Raccomandazione per prevenire gli atti di violenza a danno degli

operatori sanitari

n. 4 - Marzo 2008

Raccomandazione per la prevenzione del suicidio di paziente in
ospedale
Feedback

n. 3 - Marzo 2008

Raccomandazione per la corretta identificazione dei pazienti, del sito
chirurgico & della procedura

Allegato 1 - Le 5 fasi per garantire la corretta identificazione del
paziente e del sito chirurgico e della procedura

Allegato 2 - Checklist

Feedback

n. 2 - Marzo 2008

Raccomandazione per prevenire la ritenzione di garze, strumenti o altro
materiale all'interno del sito chirurgico
Feedback

n. 1 - Marzo 2008

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

IPASVI BS Corso Rischio Clinico -
Dr.L.Maffei

4. PROCEDURA PER LA SEGNALAZIONE E TRASMISSIONE
DEGLI EVENTI SENTINELLA

Ogni volta che si verifica un evento avverso, la Direzione aziendale, oltre a prendere in carico il

paziente per attuare tutte le misure necessarie al fine di mitigare il danno e attivare i dovuti processi

di comunicazione con pazienti e/o loro familiari in modo trasparente e completo, mette in atto le

seguenti azioni, alla procedura di dell’evento sentinella

)

L'operatore sanitario (medico, infermiere od altro professionista coinvolto
nell’evento avverso o che sia venuto a conoscenza dell’occorrenza di un evento

avverso) comunica quanto accaduto al referente del rischio clinico (funzione/unita) o

rale), secondo le s divid a

alla Direzione aziendale (sanitaria/ p
livello regionale o aziendale.
Il referente per la gestione del rischio clinico, ove presente. o altro referente
individuato dalla Direzione aziendale:

= avvia immediatamente una indagine interna per stabilire se I’evento avverso

soddisfa i criteri per essere definito evento sentinella;

se dall’indagine interna emerge che I’evento avverso é conseguente ad errore
(attivo o latente) e che puo aver provocato un danno secondo quanto indicato
al punto 3.2, segnala I'evento sentinella utilizzando la scheda A del presente

Protocollo;

raccoglie ed analizza tutte le informazioni necessarie al fine di comprendere i
fattori e le cause che hanno contribuito e determinato il verificarsi
dell’evento. seguendo le indicazioni contenute nella scheda B del presente

Protocollo;

invia la scheda B per I"analisi delle cause e dei fattori contribuenti e il Piano

d’azione entro 45 giorni solari.
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Eventi sentinella registrati da Joint Commission (1996-2003)

¢ suicidi di ricoverati

e complicanze perioperatorie e post intervento
* eventi di intervento chirurgico in sito sbagliato
* eventi correlabili a errori di terapia

¢ morti correlabili a ritardi nel trattamento

* morti di pazienti in regime di costrizione

+ errori di identificazione paziente

* violenze, stupri, omicidi, rapimenti

¢ eventi correlati a trasfusioni

¢ morti o danni perinatali

¢ morti in seguito a fughe

¢ incendi

* eventi correlati a rischio infettivo
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Cause piu frequenti di eventi sentinella segnalati alla
Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (1995-2002)

Communicatior
Orientationftraining I
Patient assessment I
Avaiability of info I
Staffing levels N
Physical environment I
Continuum of care I
Competency/credentialing I
Procedural compliance N
Alarm systems [N
Organization culture I
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La Root Cause Analysis

La Root Cause Analysis (RCA) é un
processo che permette di identificare
i fattori basilari o causali che
determinano una variazione della
performance. Questa variazione pud

produrre (e spesso produce)
outcome avversi inattesi ed
indesiderati, ivi compresa il

manifestarsi di un evento avverso o
di un evento sentinella.
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