
Nell'ambito del Nuovo Sistema Informativo 
Sanitario (NSIS), viene istituito il sistema 

informativo per il monitoraggio 

degli errori in sanità - SIMES 
(finalizzato alla raccolta delle informazioni 
relative agli eventi sentinella e dei sinistri) 

DECRETO 11 dicembre 2009 (GURI n. 8 del 12 gennaio 2010) 

RIFERIMENTI LEGISLATIVI 



Istituzione del referente rischio clinico 

- Il referente per il rischio clinico non ha il compito di identificare 
responsabilità individuali o inadempienze contrattuali. Il 
referente per il rischio clinico svolge la propria attività in un’ottica 
di miglioramento della qualità delle prestazioni attraverso una 
corretta analisi delle cause ed una opportuna progettazione e 
implementazione di piani di miglioramento evitando logiche di 
tipo sanzionatorio. 

- All’interno delle aziende sanitarie viene istituita una funzione 
permanentemente dedicata alla gestione del rischio clinico e alla 
sicurezza dei pazienti e delle cure, inclusi il monitoraggio e l’analisi 
degli eventi avversi e l’implementazione delle buone pratiche per 
la sicurezza dei pazienti. 

DECRETO 23 dicembre 2009 (GURS n. 3 del 22 gennaio 2010) 



EVENTO AVVERSO 

Un evento, riguardante un paziente, che non è 

conseguenza della malattia o della terapia.  

EVENTO INDESIDERATO 

Complicanza clinica, incidente e/o mancato 

soddisfacimento di una ragionevole aspettativa che può 

essere causa di danno per le persone, cose, ambiente ecc. 

Qualsiasi organizzazione produce errori 

EVENTO SENTINELLA 
evento di particolare gravità, potenzialmente evitabile, che può 

comportare morte o grave danno al paziente e che determina una 

perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del Servizio Sanitario 

Nazionale. 



EVENTI SENTINELLA 

Per la loro gravità, è sufficiente che si verifichino una sola 
volta perché da parte dell’organizzazione si renda 
opportuna:  
a) un’indagine immediata (RCA) per accertare quali 
fattori eliminabili o riducibili abbiamo causato l’evento 
o vi abbiano contribuito; 

 

b) l’individuazione e l’implementazione di adeguate 
misure correttive.  



1. Procedura in paziente sbagliato  
2. Procedura in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte) 
3. Errata procedura su paziente corretto 
4. Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che richieda un successivo 
intervento o ulteriori procedure 
5. Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilità AB0 

6. Morte, coma o gravi alterazioni funzionali derivati da errori in terapia farmacologica 
7. Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto 
8. Morte o disabilità permanente in neonato sano di peso >2500 g 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 
15. Morte o grave danno imprevisti a seguito dell'intervento chirurgico 
16. Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno 

EVENTI SENTINELLA 



Morte; 
Disabilità permanente; 
Coma; 
Stato di malattia che determina prolungamento della degenza o 
cronicizzazione; 
Trauma maggiore conseguente a caduta di paziente; 
Trasferimento ad una unità semintensiva o di terapia intensiva; 
Reintervento chirurgico; 
Rianimazione cardio respiratoria; 
Richiesta di trattamenti psichiatrici e psicologici specifici in 
conseguenza di tentativi di suicidio o violenza subita nell’ambito 
della struttura;  
Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilità AB0;  

Sono da considerarsi eventi sentinella quegli eventi che 
determinano esiti o condizioni cliniche che comportino 
cambiamenti nel processo assistenziale, come di seguito indicato: 



A livello locale  
 

- Raccolta delle segnalazioni riguardanti gli eventi 
sentinella; 
- Analisi delle cause e dei fattori contribuenti e 
determinanti per l’accadimento degli eventi stessi; 
- individuazione ed implementazione delle azioni 
preventive  
- Monitorare l’effettiva implementazione delle azioni 
preventive e della loro efficacia sul campo 

Il Ministero intende aumentare la sicurezza dei pazienti nelle 
strutture sanitarie tramite le seguenti azioni:  

Finalità del flusso SIMES 



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. 

Finalità del flusso SIMES 







1 - Corretto utilizzo delle soluzioni concentrate di Cloruro di Potassio -

KCL- ed altre soluzioni concentrate contenenti Potassio 

2 – Prevenzione della ritenzione di garze, strumenti o altro materiale 

all’interno del sito chirurgico. 

3 - Corretta identificazione dei pazienti, del sito chirurgico e della 

procedura 

4 - Prevenzione del suicidio di paziente in ospedale 

5 - Prevenzione della reazione trasfusionale da incompatibilità AB0 

6 - Prevenzione della morte materna correlata al travaglio e/o parto 

7 - Prevenzione della morte, coma o grave danno derivati da errori in 

terapia farmacologica 

8 - Prevenzione degli atti di violenza a danno degli operatori sanitari 

9 - Prevenzione degli eventi avversi conseguenti al malfunzionamento 

dei dispositivi medici/apparecchi elettromedicali  

Raccomandazioni ministeriali 



10 - Prevenzione dell’osteonecrosi della mascella/mandibola da 

bifosfonati  

11 - Morte o grave danno conseguenti ad un malfunzionamento del 

sistema di trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero)  

12 - Prevenzione degli errori in terapia con farmaci “Look-alike/sound-

alike”  

13 – Prevenzione e gestione della caduta del paziente nelle strutture 

sanitarie 

14 – La prevenzione degli errori in terapia con farmaci antineoplastici 

15 – Morte o grave danno conseguente a non corretta attribuzione del 

codice triage nella Centrale operativa 118 e/o all’interno del Pronto 

Soccorso 

16 - Prevenzione della morte o disabilità permanente in neonato sano 

di peso > 2500 grammi non correlata a malattia congenita 

Raccomandazioni ministeriali 



LE BUONE PRATICHE: 

Riducono le ingiustificate modifiche al metodo di 
somministrazione 

Standardizzano i comportamenti dei singoli professionisti 

Diminuiscono i conflitti 

Proteggono dai contenziosi 

La vulnerabilità dell’attività professionale 
aumenta in carenza o assenza della 

documentazione di supporto (linee guida, 
raccomandazioni, protocolli operativi, procedure) 



Protocollo di monitoraggio degli eventi sentinella 

4° rapporto – settembre 2005 – dicembre 2011 



RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE E LA GESTIONE  

DELLA CADUTA DEL PAZIENTE NELLE STRUTTURE SANITARIE 

DIPARTIMENTO DELLA QUALITA’  

DIREZIONE GENERALE E DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA, DEI LIVELLI 

DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA 

UFFICIO III 

Le cadute dei pazienti nelle strutture sanitarie possono causare gravi danni e, in 

alcuni casi, provocare la morte 



CHE FARE ??? 

UN ESEMPIO:  

LA PREVENZIONE DELLE CADUTE 

TIPOLOGIE CADUTE CAUSE FREQUENZA 

 
ACCIDENTALE 

Fattori ambientali (es. 
scivolamento sul pavimento 
bagnato) 

 

14% 

 
IMPREVEDIBILE 

Condizioni fisiche del paziente 
(es. improvviso disturbo 
dell’equilibrio) 

 

8% 

 
PREVEDIBILE 

Fattori di rischio identificabili 
della persona (es. paziente 
disorientato, con difficoltà 
nella deambulazione 

 

78% 
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La Procedura Aziendale sulla Prevenzione e gestione 

delle cadute si applica  a tutte le strutture sanitarie in cui 

venga prestata assistenza ed è estesa a tutti i pazienti 

NO SI 

 

Il paziente accede al servizio 
 

Valutazione del rischio di caduta 

Documentazione dei risultati 
 

Il paziente è a rischio? 
 



Paziente non a rischio 

Istruzioni al paziente e/o ai familiari sulla struttura, 
sull’organizzazione sul rischio cadute e sulle modalità di 

prevenzione (chiamate, spostamenti, bagni ecc.) 

Paziente a rischio cadute 

Documentazione dei risultati 

Attivazione interventi personalizzati 

Documentazione Interventi 

Mantenimento della sorveglianza 

Dimissione: rivalutazione del rischio e 
documentazione utile per la continuità 

assistenziale 



Gestione specifica del paziente che cade 

Documentazione evento ed esiti 

Documentazione dei risultati 

Monitoraggio e rivalutazione periodica 

Dimissione: rivalutazione del rischio e 
documentazione utile per la continuità assistenziale 

Invio Scheda di segnalazione Rischio clinico 



LE BUONE PRATICHE: 

Protocolli operativi e procedure nascono dalla 
necessità di concordare e standardizzare modalità 

comportamentali. 

REGOLE CONDIVISE 



… ed soprattutto 
 

ESSERE GENTILI 







 



http://qualitarischioclinico.asppalermo.org/ 


