nuti della Direttiva siano total-
mente e chiaramente recepiti
dalla nostra legislazione in
continuita con quella gia esi-
stente. Il percorso successivo,
cioe¢ quello della applicazione
dovra pero essere governato
con attenzione. E inutile na-
scondere che uno dei princi-
pali motivi di discussione sul-
I'introduzione dei dispositivi
incorporanti meccanismi di si-
curezza ¢ considerato I'impat-
to sul budget che essa potreb-
be comportare, argomento in-
dubbiamente rilevante nell’at-
tuale situazione economica.
Senza trascurare i risvolti uma-
ni, si deve pero tener conto
anche dei costi (gestionali, as-
sicurativi, risarcitori, ecc.) de-
gli infortuni stessi. Alcune ana-
lisi di costo efficacia suggeri-
scono che il costo di un inter-
vento efficace mirato alla ridu-
zione degli infortuni e delle
infezioni che ne possono de-
rivare rientra nella media di
altre iniziative in ambito sani-
tario. Inoltre, con la promul-
gazione della  Direttiva
2010/32/EU e I'implementa-
zione dell’uso obbligatorio di
questi dispositivi nei 27 Paesi
dell’Unione Europea, il costo
dei dispositivi sul mercato ¢
destinato a diminuire progres-
sivamente. Oltre al problema
dei costi, potrebbero sussiste-
re problemi nella scelta del di-
spositivo adatto e della strate-
gia migliore da adottare per la
sua implementazione in uso.
Per quanto riguarda il primo
punto € assolutamente essen-
ziale che la definizione di “di-
spositivo incorporante mecca-
nismi di protezione” non si
presti ad ambiguita e che sia-
no acquisite ulteriori eviden-
ze sulla efficacia dei dispositi-
vi disponibili sul mercato.
Quali sono le misure da in-
traprendere dal punto di vi-
sta dell'informazione/ co-
municazione?

Se si vuole che i contenuti del-
la Direttiva rappresentino un
nuovo impulso ad una piu de-
cisa e completa azione di pre-
venzione nelle strutture sani-
tarie, che trascini anche quel-
le strutture che sono tuttora
molto indietro, essi andranno
divulgati e supportati da un
adeguato programma di im-
plementazione. Il target dovra
essere ampio e comprendere
tutti gli attori di un tale pro-
cesso dai Direttori Generali, i
policy maker delle aziende sa-
nitarie, ai lavoratori diretta-
mente coinvolti. Un’opportu-
nita in tal senso ¢ rappresen-
tata dalla formazione obbliga-
toria prevista anche in questo
campo dal Decreto Legislati-

vo 81/2008 ed in particolare
da quella normata dai recen-
ti accordi della Conferenza
Stato Regioni sulla formazio-
ne inerente la sicurezza del di-
cembre 2011. Il processo di
trasposizione in legge nazio-
nale € stato avviato e credo, o
almeno spero, che sara porta-
to a compimento in breve
tempo, qualsiasi sia la moda-
lita che sara scelta per il rece-
pimento. Nel nostro Istituto,
in collaborazione con Dipar-
timento di Sanita Pubblica e
Malattie Infettive dell’Univer-
sita La Sapienza di Roma e
con il finanziamento del Mi-
nistero della Salute per la Ri-
cerca Finalizzata, abbiamo av-
viato un progetto che intende
valutare le implicazioni clini-
che (efficacia, indicazioni
d’uso), economiche, organiz-
zative, etiche, giuridiche, so-
ciali e culturali dell’imple-
mentazione dei dispositivi di
sicurezza in Italia, usando la
metodologia della Valutazio-
ne delle tecnologie sanitarie
(Health Technology Asses-
sment, HTA) e fornire una va-
lutazione globale di impatto i
cui risultati possano essere
usati per implementare la Di-
rettiva Europea nella sanita
italiana, cosi come in altri Pae-
si membri.

Di tutto questo si ¢ discusso
anche a luglio scorso alla Con-
ferenza “Il Diritto alla sicurez-
za: prevenzione, protezione
ed eliminazione del rischio
di infezione per gli operato-
ri sanitari”, tenutasi a Roma
alla presenza di numerosi
esperti del settore che han-
no riassunto in un documen-
to congiunto le loro autore-
voli raccomandazioni per un
rapido recepimento ed un’ef-
ficace attuazione della diret-
tiva 2010/32/UE nel nostro
Paese (Position paper: pre-
venzione dell’esposizione oc-
cupazionale al rischio biolo-
gico derivante da lesione per-
cutanea accidentale — puntu-
ra, ferita, taglio — nel settore
ospedaliero e sanitario). Il
Gruppo PHASE ha collabo-
rato alla Conferenza e con-
tribuito a stilare il Position
Paper, ha invitato i dirigenti
ospedalieri ad essere consa-
pevoli delle responsabilita
che avranno con I'implemen-
tazione della direttiva euro-
pea 2010/32 ed iniziare ad
attuare un piano di gestione
e pianificazione delle struttu-
re sanitarie, valutando i bene-
fici dei dispositivi di sicurezza
(conosciuti come Needlesticks
Prevention Devices o NPDs)
atti a prevenire le punture ac-
cidentali.

Nuovo rapporto sugli eventi sentinella

Ospedali: poca attenzione
alle raccomandazioni
e ai protocolli assistenziali

Pubblicato il nuovo rapporto del ministero sugli eventi
avversi in ospedale potenzialmente evitabili. Segnalati
1723 episodi. Cadute e tentati suicidi al top tra gli “eventi
sentinella”. 11 38,4% degli eventi durante la degenza e il
19,6% in sala operatoria. E nel 36,8% dei casi il paziente
é deceduto. Colpa della poca attenzione alle
raccomandazioni e ai protocolli assistenziali

pubblicato un nuovo rappor-

to sugli eventi sentinella, os-
sia quegli eventi avversi, partico-
larmente gravi, potenzialmente
evitabili, che possono compor-
tare morte o grave danno al pa-
ziente. Nel periodo considerato
(settembre 2005 — dicembre
2011) sono pervenute 1723 se-
gnalazioni, di cui 1442 valide ai
fini della produzione della re-
portistica.
La "Morte o grave danno per ca-
duta di paziente", con 321 segna-
lazioni, rappresenta I’evento pit
frequentemente segnalato, con
una percentuale di casi pari al
22,3% rispetto al totale degli
eventi sentinella.
La seconda categoria per nume-
rosita di segnalazioni (226 even-
ti, corrispondenti al 15,67% del
totale) ¢ rappresentata dall’even-
to “Suicidio o tentato suicidio di
paziente in ospedale”. L’evento
“ogni altro evento avverso che
causa morte o grave danno al pa-
ziente” rappresenta la terza ca-
tegoria segnalata con 207 segna-
lazioni pari al 14,36%.
Il tasso di mortalita tra tutti gli
eventi segnalat, & del 36,8%. Nel
14,4% ¢ stato riscontrato un
trauma maggiore conseguente
alla caduta di paziente e nel
10,3% é stato necessario un rein-
tervento chirurgico.
11 38,4% degli eventi sono acca-
duti nel reparto di degenza,
mentre il 19,6% si é verificato in
sala operatoria e le discipline
maggiormente interessate sono

Il ministero della Salute ha

Medicina Generale, Ostetricia e
ginecologia, Chirurgia genera-
le, Psichiatria e Ortopedia e trau-
matologia. Riguardo al numero
di segnalazioni il ministero evi-
denzia un sostanziale equilibrio
per gli anni 2010 e 2011 (407 se-
gnalazioni nel 2010 e 370 nel
2011) mentre si osserva un au-
mento rispetto al 2009 (280 se-
gnalazioni); cio potrebbe essere
in relazione alla emanazione del
Decreto dell'll dicembre 2009,
che istituisce il sistema informa-
tivo per il monitoraggio degli
Eventi sentinella — Simes. Nono-
stante i buoni risultati raggiun-
ti, tuttavia, la sottosegnalazione
rimane un problema rilevante,
evidenziando che le motivazio-
ni culturali e organizzative alla
base del fenomeno sono ancora
forti e diffuse.

Il rapporto sottolinea anche
I'estrema variabilita del numero
e tipologia delle segnalazioni tra
le diverse Regioni/P.A. cosi co-
me tra le diverse strutture sani-
tarie; in molti casi si registra la
totale assenza di segnalazione,
mentre alcune realta sanitarie,
si caratterizzano per una atten-
zione mirata solo a specifici
eventi sentinella (es. suicidio, ca-
dute, atti di violenza a danno di

operatore).

Gli eventi non ascrivibili alle ca-
tegorie predefinite risultano pa-
rial 14,36%, con il miglioramen-
to di un punto percentuale ri-
spetto al precedente rapporto in
cui “Altro” rappresentava il
15,4%, ma tuttavia rimane anco-
ra un dato significativamente
elevato. 11 68,93% (994/1442)
degli eventi sono stati analizzati
attraverso le metodologie indi-
cate nel protocollo, con un mi-
glioramento del 9,73% rispetto
al precedente rapporto. Nel
62,76% dei casi ¢ stato individua-
to un piano di azione per preve-
nire il ripetersi dell'evento, men-
tre nel precedente rapporto di
monitoraggio la percentuale era
del 55,1%.

In continuita con il precedente
rapporto, c'é¢ una elevata fre-
quenza, tra i fattori contribuen-
ti, della “mancanza, inadegua-
tezza ed inosservanza di Linee
guida, raccomandazioni, proto-
colli assistenziali, procedure”, da
cui deriva l'esigenza di rendere
disponibile sul proprio sito web
una sezione dedicata dove pos-
sono essere reperite le racco-
mandazioni gia elaborate sulla
base delle criticita emerse e del-
le esperienze internazionali.

Tipologia di eventi sentinella segnalati (settembre 2005 - dicembre 2011)

N° %
Morte o grave danno per caduta di paziente 321 22,26
Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale 226 15,67
Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente 207 14,36
Atti di violenza a danno di operatore 130 9,02
Strumento o altro materiale lasciato all'interno del sito chirurgico
che richieda un successivo intervento o ulteriori procedure 125 8,67
Morte o grave danno imprevisto conseguente ad intervento chirurgico 101 7
Morte o disabilita permanente in neonato sano di peso >2500 grammi non correlata
a malattia congenita 69 4,79
Morte, coma o gravi alterazioni funzionali derivati da errori in terapia farmacologica 58 4,02
Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO 57 3,95
Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto 42 2,91
Errata procedura su paziente corretto 26 1,8
Morte o grave danno conseguente ad inadeguata attribuzione del codice triage
nella centrale operativa 118 e/o all'interno del pronto soccorso 22 1,53
Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte) 22 1,53
Procedura in paziente sbagliato 13 0,9
Porte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di Trasporto
(intraospedaliero, extraospedaliero) 12 0,83
Violenza su paziente in ospedale 11 0,76
Totale eventi 1442 100

Frequenza degli eventi sentinella: le prime 5 discipline/aree di assistenza maggiormente interessate

Medicina generale
Ostetricia e ginecologia
Chirurgia generale
Psichiatria

Ortopedia e traumatologia

N° %
187 13
162 11,2
158 11
113 7,84
91 6,31
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