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REGIONE CALABRIA

AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE

DI VIBO VALENTIA
vja Dante A|ighìerj g9900 Vibo Valentia

DELIBERA DELLA COMMISSIONE STRAORDINARIA
D.P.R. 23.12.2010 - arti. 143 e 146D. L.vol8.08.2000 n .267

Oggetto; Gestione del Rischio Clinico: Recepimento D.P.G.R, n. 96 del 28 giugno 2012 -
"Recepimento Manuale per la sicurezza in sala operatoria: raccomandazioni e check list
elaborate dal Ministero della Salute. Adempimenti di cui al punto 12 del Piano di Rientro
del servizio sanitario regionale della Calabria. Gestione del rischio clinico. Obiettivo G.l
S.4.8."

L'anno duemiladodici il giorno del mese di 0 la Commissione Straordinaria
nominata con D.P.R. 23.12.2010 ha adottato la seguente deliberazione in merito all'argomento in
oggetto.

Ufficio Gestione Rischio Clinico

Sulla proposta si esprime parere di regolarità tecnico - procedurale

II Responsabile del procedimento
Dott.ssa Palma Grillo

II Responsabile dell'Ufficio
Dott.ssa Palma Grillo



La Commissione Straordinaria

Premesso:

- che il Piano Sanitario Nazionale 2006-2008 individua, quale punto focale dell'azione del

Sistema Sanitario Nazionale, la promozione del governo clinico e della qualità dei servizi

sanità ri;

- che il DPR 7 aprile 2006 recante "Approvazione del Piano Sanitario Nazionale 2006-2008"

pone " la gestione del rischio clinico a salvaguardia e tutela della sicurezza dei pazienti e del

personale" tra gli elementi determinanti per il successo del governo clinico;

- che con Delibera di Giunta Regionale n. 845 del 16 dicembre 2009 è stato approvato il Piano

di rientro del Servizio Sanitario della Calabria;

Vista la delibera di Giunta regionale n. 908 del 23.12.2009, avente ad oggetto: "Accordo per il

piano di rientro del servizio sanitario regionale della Calabria ex art. I, comma 180, I. 311/2004,

sottoscritto tra il Ministro dell'economia e delle finanze, il Ministro della salute ed il Presidente

della Regione Calabria il 17 dicembre 2009 - Approvazione";

Considerato:
- che il Piano di rientro di cui alla citata delibera n. 845/2009, al punto 12 stabilisce il

programma operativo per la gestione del rischio clinico;

che questa ASP, ha approvato numerosissimi protocolli, lìnee guida e procedure inerenti il

rischio clinico, divulgandole alle UU.OO. interessate affinchè le stesse si uniformassero ai

principi ed alle regole in esse contenute;

- che TASP di Vibo Valentia, con delibera n. 1809/2009 ha adottato la "Scheda pre-operatoria

per la verifica della corretta identificazione: paziente, sito chirurgico, procedura"

- che la Regione Calabria, con D.P.G.R. n. 96 del 28 giugno 2012 ha recepito il Manuale per la

sicurezza in sala operatoria: raccomandazioni e checklist elaborato dal Ministero della Salute

sulla base delle linee guida prodotte dall'Organizzazione Mondiale della Sanità;

- che con lo stesso D.P.G.R. n. 96/2012 ha stabilito che tutte le strutture sanitarie della Regione

Calabria aventi attività chirurgiche dovranno utilizzare la checklist per la sicurezza in sala

operatoria contenuta nel manuale allegato, ad esclusione degli interventi chirurgici effettuati

in emergenza;

- che si rende necessario recepire, come stabilito dal D.P.G.R. n. 96 del 28 giugno 2012, il

Manuale per la sicurezza in sala operatoria: raccomandazioni e checklist elaborato dal

Ministero della Salute;

- che si rende necessario adottare la checklist per la sicurezza in sala operatoria contenuta nel

predetto manuale;

Tenuto conto dell'istruttoria redatta dal Responsabile del procedimento che attesta la

regolarità tecnica e la legittimità de! presente atto;



Su proposta del Responsabile dell'Ufficio Gestione Rischio Clinico, formulata alta stregua

dell'istruttoria compiuta dall'ufficio interessato, nonché dall'espressa dichiarazione di regolarità

dell'atto;

Delibera

Per i motivi esposti in premessa, qui da intendersi integralmente riportati e trascritti:

di recepire: il "Manuale per la sicurezza in sala operatoria: raccomandazioni e checklist"

elaborato dal Ministero della Salute allegato al presente provvedimento;

di adottare la checklist per la sicurezza in sala operatoria contenuta nel manuale allegato, pagina

40 dello stesso, che dovrà essere compilata, firmata dall'infermiere coordinatore della checklist ed

allegata alla cartella cllnica, con decorrenza 1 novembre 2012 da tutte le strutture aziendali che

svolgono attività chirurgiche, ad esclusione degli interventi chirurgici effettuati in emergenza, in

sostituzione della " Scheda pre - operatoria per la verifica della corretta identificazione: paziente,

sito chirurgico, procedura", adottata con delibera n. 1809/2009;

di utilizzare, per le procedure ancora non formalmente approvate a livello regionale ed aziendale,

le indicazioni fornite dal manuale ministeriale;

di individuare, per ogni equipe operatoria, l'infermiere preparatore di sala quale infermiere

coordinatore della checklist;

Di stabilire:

- che i Direttori delle UU.OO. afferenti al Dipartimento di Chirurgia sono responsabili

dell'utilizzazione della checklist e, per le procedure ancora non formalmente approvate a

livello regionale ed aziendale, delle indicazioni fornite dal manuale ministeriale oggetto del

presente provvedimento;

- che il Direttore del Dipartimento di Chirurgia ed i! Responsabile Medico di ogni Reparto

Operatorio sono responsabili del controllo dell'applicazione della checklist e, per le

procedure ancora non formalmente approvate a livello regionale ed aziendale, delle

indicazioni fornite dal manuale ministeriale;

- che l'infermiere coordinatore della checklist, nell'ambito dell'equipe operatoria, dovrà

compilare, oltre alla checklist oggetto del presente provvedimento e per quanto delegato

da ogni Dirigente Medico Responsabile, tutte le checklist del Reparto Operatorio adottate

da questa ASP;

- che il Direttore Sanitario f.f. del P.O. di Vibo Valentia ed i Responsabili delle Direzioni

Sanitarie dei PP.OO. di Serra S. Bruno e Tropea dovranno vigilare sulla puntuale

utilizzazione della checklist e delle indicazioni fornite dal manuale ministeriale da parte di

tutte le UU.OO. che svolgono attività chirurgiche;

- che il Dirigente Medico responsabile dell'Ufficio Gestione Rischio Clinico dovrà, entro il 30

ottobre 2012, informare e formare gli operatori sal ta obbligatorietà e modalità di

compilazione della checkiist;



- che il Dirigente responsabile della Formazione Aziendale dovrà provvedere alla

realizzazione delle iniziative di formazione;

- che l'Ufficio Comunicazione dovrà provvedere a dare massima diffusione al presente atto

deliberativo con le modalità che saranno concordate con il responsabile dell'Ufficio

Gestione Rischio Clinico;

Di notificare il presente atto deliberativo esclusivamente tramite posta elettronica: al Direttore

del Dipartimento di Chirurgia, ai Responsabili Medici dei Reparti Operatori dei PP.OO., ai Direttori

Sanitari dei PP.OO. per la successiva trasmissione ai Direttori delle UU.OO. afferenti al

Dipartimento di Chirurgia, al Direttore dell'U.O. di Anestesia e Rianimazione ed agli operatori

assegnati ai Reparti Operatori, al responsabile della SS Verifica Appropriatezza, al Dirigente

Responsabile della Formazione Aziendale al Direttore della UOA Comunicazione - U.R.P..

Letto, confermato e sottoscritto

II Direttore Sanitario Aziendale
Dott. Francesco Miceli

Dott.ssa Rosa/ina Bonadies

La Commissione Straordinaria

Dott. V Dott. Marco Serra



CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

La presente deliberazione viene affissa all'Albo Pretorio dell'Azienda Sanitaria in data
f i /f t-v • • • I 2012 evi resterà per 15 giorni consecutivi.

Vibo Valentia lì /2012
II Dirigent

Per copia conforme all'originale, per uso amministrativo.

Vibo Valentia lì \ 7



DIPARTIMENTO DELLA QUALITÀ
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA, DEI LIVELLI DI

ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO UI

Manuale per la Sicurezza in sala
operatoria: Raccomandazioni e Checklist

Ottobre 2009



Raccomandazioni per la sicurezza in sala operatoria - Ottobre 2009

Indice

Presentazione 3

1. Introduzione , 4
1.1 II problema 4
1.2 La complessità in sala operatoria 4
.,3 Organizzazione Mondiale della Sanità: "Safe Surgery Saves Lives" 5

2. Obiettivo « 6
2.1 Destìnatari del documento ed implementazione 6

3. Metodologia 8
3.1 Le attività del Ministero del Lavoro della Salute e delle politiche Sociali sulla sicurezza in
sala operatoria 8
3.2 Sviluppo delle raccomandazioni 9
3.3 Definizioni 9

4. Obiettivi Specifici 10
4.1 Obiettivo I. Operare il paziente corretto ed il sito corretto 11
4.2 Obiettivo 2. Prevenire la ritenzione di materiale estraneo nel sito chirurgico 12
4.3 Obiettivo 3. Identificare in modo corretto i campioni chirurgici 14
4.4 Obiettivo 4. Preparare e posizionare in modo corretto il paziente 15
4.5 Obiettivo 5. Prevenire ì danni da anestesia garantendo le funzioni vitali 16
4.6 Obiettivo 6. Gestire le vie aeree e la funzione respiratoria 18
4.7 Obiettivo 7. Controllare e gestire il rischio emorragico 20
4.8 Obiettivo 8. Prevenire le reazioni allergiche e gli eventi avversi della terapia farmacologica21
4.9 Obiettivo 9. Gestire in modo corretto il risveglio ed il controllo postoperatorio 23
4.10 Obiettivo 10. Prevenire il tromboembolismo postoperatorio 24
4.11 Obiettivo 11. Prevenire le infezioni del sito chirurgico 25
4.12 Obiettivo 12. Promuovere un'efficace comunicazione in sala operatoria 28
4.13 Obiettivo 13. Gestire in modo corretto il programma operatorio 31
4.14 Obiettivo 14. Garantire la corretta redazione del registro operatorio 33
4.15 Obiettivo 15. Garantire una corretta documentazione anestesiologica 34
4.16 Obiettivo 16. Attivare sistemi dì valutazione dell'attività in sala operatoria 36

5. La checklist per la sicurezza in sala operatoria 37
5.1 Introduzione 38
5.2 La checklist 38
5.3 Come applicare la checklist 41
5-4 Le tre fasi della checklist 43
5.5 Come si usa e come non si usa la Checklist: i Video esplicativi 47

Bibliografia 48

Allegato A: Lavoro di New England Journal of Medicine. « 50

Ringraziamenti , 61

sietem dei prónti



Raccomandazioni per la sicurezza in sala operatoria - Ottobre 2009

Presentazione

La gestione dei sistemi san i tari vede oggi il miglioramento della qualità e della sicurezza della

erogazione delle prestazioni previste dai livelli essenziali di assistenza quale elemento fondante

nella prospettiva del governo clìnico integrato, che identifica un approccio globale alla gestione dei

servizi sanitari, ponendo al centro i bisogni delle persone, nell'ambito di politiche di

programmazione e gestione dei servizi basate su scelte cllniche che valorizzino il ruolo e la

responsabilità dei medici e degli altri operatori sanitari.

Questa riflessione ben si applica alla chinirgia che, per volumi di attività e per complessità

intrinseca di tutte le procedure ad essa correlate, richiede azioni e comportamenti pianificati e

condivisi, finalizzati a prevenire l'occorrenza di incidenti perioperatori e la buona riuscita degli

interventi.

In tal senso è fondamentale sviluppare ed attuare una appropriata strategia di formazione rivolta a

tutti gli operatori coinvolti nelle attività di chinirgia con l'obiettivo di accrescere sia le abilità

tecniche che quelle cognitivo-comportamentali.

Il presente manuale comprende le raccomandazioni e la checklist, elaborate dall'Organizzazione

Mondiale della Sanità nell'ambito del programma "Safe Surgery Saves Lives" e adattate al contesto

nazionale. Rappresenta uno strumento costruito nella logica del miglioramento della sicurezza e

della qualità e, pertanto, assume particolare rilevanza la sua adozione e le conseguenti azioni di

monitoraggio da parte di Regioni, Provìnce Autonome ed Aziende sanitarie. 11 manuale è infine

corredato di un video esplicativo di come si usa e di come non si usa la checklist, che potrà essere

utilizzato come strumento di informazione e formazione per gli operatori.

li Capo del Dipartimento

perno duco ^_
sicurezza dei pazienti
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1. Introduzione

1.1 II problema

In Italia i volumi di attività chirurgica rappresentano il 40,6% della totalità dei ricoveri per acuti: nel

2007 sono stati dimessi circa 4 milioni e 600 mila pazienti a seguito di interventi o procedure

chirurgiche; tra questi quasi 3 milioni sono stati eseguiti in regime ordinario e poco più di un

milione e 600 mila in day surgery (1). A livello nazionale, sono stati effettuati numerosi studi

epidemiologici sulla frequenza delle infezioni del sito chirurgico (2-6), ma ad oggi non esistono dati

sul più ampio tema dell'incidenza di eventi avversi associati all'assistenza chirurgica; dalle

esperienze di altri Paesi è stata riportata un'incidenza compresa tra il 3% ed il 16% nelle procedure

eseguite nei ricoveri ordinari, con un tasso di mortalità compreso tra lo 0,4 % e lo 0,8 %; in tali

studi, circa la metà degli eventi avversi sono stati considerati prevenibili (7-15).

Nonostante la difficoltà nella metodologia di misurazione degli eventi avversi e la scarsa

comparabilità dei dati, anche per la variabilità del case mix, i risultati riportati dagli studi

internazionali giustificano la crescente attenzione al problema, considerato una delle priorità della

sanità pubblica nel mondo.

1.2 La complessità in sala operatoria

Rispetto ad altri settori, la sicurezza in sala operatoria si contraddistingue per la complessità

intrinseca caratterizzante tutte le procedure chirurgiche, anche quelle più semplici: numero di

persone e professionalità coinvolte, condizioni acute dei pazienti, quantità di informazioni richieste,

l'urgenza con cui i processi devono essere eseguiti, l'elevato livello tecnologico, molteplicità dì

punti critici del processo che possono provocare gravi danni ai pazienti (dalla identificazione del

paziente alla correttezza del sito chirurgico, alla appropriata sterilizzazione dello strumentario,

all'induzione dell'anestesia, ecc.).

Particolare rilevanza assumono i processi di comunicazione all'interno dell'equipe operatoria, nella

quale U chirurgo, l'anestesista e l'infermiere non lavorano isolatamente l'uno dall'altro e devono

assicurare un clima di collaborazione tra le diverse professionalità, indispensabile per prevenire

l'occorrenza di incidenti peri-operatori e per la buona riuscita dell'intervento.

sicurezza dei pazienti
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Nel nostro Paese il problema della carenza di personale infermieristico ha indotto, talvolta, le

aziende sanitarie ad impiegare altre figure professionali, quali l'operatore socio sanitario e

l'operatore socio sanitario specializzato, coinvolgendole in alcune attività di sala operatoria

tradizionalmente eseguite dagli infermieri, contribuendo ad aumentare il rìschio di eventi avversi in

sala operatoria.

Per questo motivo, nell'ottica del miglioramento qualità dell'assistenza, è necessario che le

politiche per la sicurezza dei pazienti delle Direzioni Aziendali prevedano anche la formalizzazione

degli adeguati percorsi formativi e di addestramento per i professionisti inseriti nelle attività di sala

operatoria.

1.3 Organizzazione Mondiale della Sanità: "Safe Surgery Saves Lives"

Nel maggio del 2004, Ì'OMS ha avviato la World Alliance for Patient Safety in risposta alla

risoluzione dell'assemblea mondiale sanitaria del 2002, in cui si chiedeva agli Stati Membri ed

all'OMS di porre la massima attenzione al problema della sicurezza dei pazienti.

Ogni anno l'OMS avvia programmi e progetti volti alla sicurezza dei pazienti e, tra questi, il tema

della sicurezza in sala operatoria è stato individuato quale importante sfida e priorità globale per la

sicurezza dei pazienti (second global safety challenge). Il programma "Safe Surgery Saves Lives"

mette in evidenza la stretta relazione intercorrente tra sicurezza dell'assistenza chirurgica e vite

umane potenzialmente salvate; l'impatto, in termini di sanità pubblica globale, è enorme se si

considerano l'immenso volume di procedure chirurgiche erogate nel mondo, il tasso di mortalità,

l'incidenza dì eventi avversi e la evitabilità degli stessi. Per tale scopo, il programma OMS è

finalizzato a:

fomite direttive sulla sicurezza in sala operatoria agli operatori coinvolti in tali attività ed

agli amministratori ospedalieri;

- definire un dataset minimo di indicatori per il monitoraggio nazionale ed internazionale

della sicurezza dell'assistenza in sala operatoria;

- individuare un semplice set di standard per la sicurezza in sala operatoria da includere in una

checklist da implementare nelle sale operatorie di tutti i Paesi ed in diversi setting;

- sperimentare la checklist e gli strumenti per la sorveglianza da diffondere successivamente

in tutte le strutture sanitarie del mondo.

sicurezza dei pazienti
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Nel 2008 sono state pubblicate e diffuse le linee guida OMS "Guidelines for Safe Surgery" (16) per

la sicurezza in sala operatoria. Esse si pongono l'obiettivo di migliorare la sicurezza degli interventi

chirurgici attraverso la definizione e la promozione di raccomandazioni e standard di sicurezza che

possano essere adattati nei diversi Paesi e setting operativi, rafforzandone i processi pre-operatori,

intra-operatori e post-operatori.

Inoltre, sulla base di tali raccomandazioni, l'OMS ha costruito una checklist per la sicurezza in sala

operatoria a supporto delle équipe operatorie, con la finalità di favorire, in modo sistematico,

l'aderenza all'implementazione degli standard di sicurezza raccomandati per prevenire gli eventi

avversi evitabili. 1 risultati emersi dalla sperimentazione condotta in otto ospedali di diversi Paesi

suggeriscono che l'utilizzo della checklist può migliorare la sicurezza dei pazienti e ridurre il

numero di morti e dì complicanze post-operatorie (17),

2. Obiettivo

Migliorare la qualità e la sicurezza degli interventi chirurgici eseguiti nel SSN attraverso

1) la diffusione di raccomandazioni e standard dì sicurezza volti a rafforzare i processi pre-

operatori, intra-operatori e post-operatori (capitolo 4)

2 ) Fimplementazione degli standard di sicurezza tramite l'applicazione della Checklist per la

sicurezza in sala operatoria in tutte le sale operatorie e nel corso di tutte le procedure chirurgiche

effettuate (capitolo 5).

2.1 Destinatali del documento ed implementazione

II presente documento è rivolto principalmente a:

1) direzioni aziendali, uffici di qualità, direttori dì dipartimento chirurgico e di anestesia e

rianimazione, dirigenti infermieristici e tutti i responsabili dell'organizzazione e gestione delle sale

operatorie;

2) équipe chirurgiche e relative componenti professionali: chirurghi, anestesisti, infermieri, tecnici e

altro personale di sala operatoria coinvolto in attività chirurgiche.

Le raccomandazioni richiedono un processo di adattamento e contestualizzazione, che le renda

compatibili alle caratteristiche ed alle esigenze dell'organizzazione che le adotta.

perno dico
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Le raccomandazioni del presente documento non riguardano i pazienti in età pediatrica e le pazienti

ostetriche; tuttavia, ove pertinente, si è ritenuto opportuno fornire alcune indicazioni specifiche per i

pazienti in età pediatrica.

In questo documento non vengono trattati gli aspetti relativi alla corretta gestione degli impianti e

delle tecnologie di sala operatoria, con particolare riferimento al rischio di incendio, che,

considerata la specificità dell'argomento, saranno oggetto di un successivo documento.

Tuttavia è necessario che le Direzioni aziendali, tramite le strutture deputate specificamente al

governo del patrimonio tecnologico biomedìco ed in particolare il Servizio di Ingegneria Cllnica

(SIC), laddove presente, adottino una procedura aziendale proattiva per la corretta gestione degli

impianti e delle tecnologie di sala operatoria, aspetto fondamentale per la sicurezza dei pazienti.
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3. Metodologia

3.1 Le attività del Ministero del Lavoro della Salute e delle politiche Sociali sulla sicurezza in
sala operatoria

Per gestire il problema della sicurezza dei pazienti il Ministero del Lavoro della Salute e delle

Politiche Sociali ha avviato le seguenti linee dì attività:

1. monitoraggio degli eventi sentinella

2. elaborazione di raccomandazioni;

3. elaborazione di un manuale per l'analisi degli errori e di strategìe per l'implementazione

della formazione;

4. metodologie dì coinvolgimento dei pazienti;

5. sistema di monitoraggio delle polizze assicurative.

L'elaborazione di raccomandazioni da pane del Ministero ha l'obiettivo di richiamare l'attenzione

degli operatori salutari su condizioni cllniche ed assistenziali ad elevato rischio di errore e su

procedure potenzialmente pericolose; nel contempo intende fornire strumenti efficaci per mettere in

atto azioni in grado di ridurre i rischi e promuovere l'assunzione di responsabilità da parte degli

operatori nel favorire il cambiamento del sistema.

Nel corso dell'ultimo anno, anche sulla base delle indicazioni delTOMS (second global safety

challengc), è stato individuato il tema della sicurezza in sala operatoria, quale area prioritaria di

intervento per la sicurezza dei pazienti e pertanto il Ministero ha provveduto a:

aggiornare il protocollo degli eventi sentinella definendo una nuova categoria di eventi

avversi: morte o grave danno imprevisti a seguito dell'intervento chirurgico;

elaborare raccomandazioni specifiche per la sicurezza in sala operatoria a supporto

delle strutture sanitarie SSN e dei professionisti;

avviare un programma con l'obiettivo di sviluppare un progetto di formazione

ìnterprofessionate sulla sicurezza dei pazienti in sala operatoria rivolto alle équipe

operatorie e che utilizzi le metodologie e gli strumenti ritenuti più efficaci per favorire

il cambiamento della pratica cllnica. Tale programma è stato affidato alla Direzione

Generale Sanità della Regione Lombardia.

scurezza dei parenti
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3.2 Sviluppo delle raccomandazioni

AI fine di elaborare le presentì raccomandazioni, il Ministero ha individuato le linee guida predone

nel 2008 dall' OMS "Guidelines for Surgery" (16) quale documento dì riferimento. Tali linee guida,

basate sull'evidenza cllnica o sull'opinione di esperti, sono state adattate alla nostra realtà nazionale

e sono state aggiunte altre raccomandazioni elaborate dal Ministero del Lavoro della Salute e delle

Politiche Sociali, anche sulla base del consenso degli esperti del gruppo di lavoro per la sicurezza

dei pazienti.

3.3 Definizioni

Équipe operatoria

L'equipe operatoria comprende chirurghi, anestesisti, infermieri, tecnici e tutto il personale di sala

operatoria coinvolto nell'attività chirurgica. La responsabilità della sicurezza e dell'esito degli

interventi chirurgici non è attribuibile al singolo chirurgo, ma a tutti i componenti dell'equipe.

Evento avverso

Evento inatteso correlato al processo assistenziale e che comporta un danno al paziente, non

intenzionale e indesiderabile. Gli eventi avversi possono essere prevenibìli o non prevenibìli. Un

evento avverso attribuibile ad errore è "un evento avverso prevenibile"

Interventi chirurgici

Si definiscono interventi chirurgici '"tutte le procedure eseguite in sala operatoria che comprendono

incisioni, escissioni, manipolazioni o suture di tessuti che solitamente richiedono anestesia locale,

regionale o generale o profonda sedazione per il controllo del dolore".

Raccomandazioni per la sicurezza dei pazienti

Nell'ambito del sistema di monitoraggio degli eventi sentinella proposto dal Ministero della salute

si intendono tutte le indicazioni, rivolte alle strutture sanitarie e/o ai professionisti, finalizzate alla

riduzione del rischio di Decorrenza di eventi avversi e prodotte da istituzioni del SSN.

Sicurezza dei pazienti

Dimensione della qualità dell'assistenza sanitaria, che garantisce, attraverso l'identificazione,

l'analisi e la gestione dei rischi e degli incidenti possibili per i pazienti, la progettazione e

l'implementazione di sistemi operativi e processi che minimizzano la probabilità di errore, i rischi

potenziali e i conseguenti possibili danni ai pazienti
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4. Obiettivi Specifici

Introduzione

Le raccomandazioni riportate in questo capìtolo sono riferite a 16 obiettivi specifici, che riguardano

importanti aspetti per la sicurezza dei pazienti nel processo peri-operatorio; i primi 10 obiettivi

derivano dal documento OMS "Guidelincs for Safe Surgery" (16), con adattamenti alla realtà

nazionale, mentre i successivi 6 sono stati elaborati dal Ministero del Lavoro, della Salute e delle

Polìtiche Sociali, anche con la collaborazione degli esperti del gruppo di lavoro per la sicurezza dei

pazienti.

I sedici obiettivi per la sicurezza in sala operatoria

Obiettivo 1

Obiettivo 2

Obiettivo 3

Obiettivo 4

Obiettivo 5

Obiettivo 6

Obiettivo 7

Obiettivo 8

Obiettivo 9

Obiettivo 10

Obiettivo 1 1

Obiettivo 12

Obiettivo 13

Obiettivo 14

Obiettivo 15

Obiettivo 16

Operare il paziente corretto ed il sito corretto

Prevenire la ritenzione di materiale estraneo nel sito chirurgico

Identificare in modo corretto i campioni chirurgici

Preparare e posizionare in modo corretto il paziente

Prevenire i danni da anestesia garantendo le funzioni vitali

Gestire le vie aeree e la funzione respiratoria

Controllare e gestire il rischio emorragico

Prevenire le reazioni allergiche e gli eventi avversi della terapia
farmacologica

Gestire in modo corretto il risveglio ed il controllo postoperatorio

Prevenire il tromboembolismo postoperatorio

Prevenire le infezioni del sito chirurgico

Promuovere un'efficace comunicazione in sala operatoria

Gestire in modo corretto il programma operatorio

Garantire la corretta redazione del registro operatorio

Garantire una corretta documentazione anestesie logica

Attivare sistemi di valutazone dell'attività in sala operatoria
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4.1 Obiettivo 1. Operare il paziente corretto ed il sito corretto

L'errata identificazione dei pazienti o del sito chirurgico è un evento avverso poco frequente,

ma quando si verifica può provocare gravi conseguenze al paziente e compromettere seriamente

la fiducia dei cittadini nei confronti dei professionisti e dell'intero sistema sanitario.

Le direzioni aziendali devono adottare una politica aziendale proattiva per la corretta

identificazione dei pazienti, del sito e della procedura.

La strategia aziendale per la corretta identificazione dei pazienti, del sito e della procedura

deve essere formalizzata dalla direzione aziendale con procedura scritta e deve comprendere

il monitoraggio dell'implementazione, anche tramite verifica della documentazione cllnica o

di sala operatoria (ad esempio consenso informato, checklist operatoria).

La procedura aziendale per la corretta identificazione dei pazienti, del sito e della procedura

deve contenere Ì principi e le raccomandazioni indicate nella Raccomandazione del

Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali n. 3 per la corretta identificazione

dei pazienti, del sito e della procedura (18), che verrà aggiornata, secondo quanto previsto,

anche sulla base delle nuove indicazioni ed evidenze disponibili.1

1 Per evitare sovrapposizioni di azioni, con particolare riferimento al periodo del time out, si

suggerisce di tenere conto delle indicazioni riportate nel paragrafo 5.3.1 Sostituzione della "Scheda

pre-operatoria per la verifica della corretta identificazione del paziente e del sito chirurgico e della

procedura" a pagina 41 del presente documento.
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4.2 Obiettivo 2. Prevenire la ritenzione di materiale estraneo nel sito chirurgico

La ritenzione di materiale estraneo all'interno del sito chirurgico può causare gravi danni aì

pazienti, quali infezioni, reintervento chirurgico, perforazione intestinale, fistola o ostruzione e

morte.

Le direzioni delle strutture sanitarie devono adottare una politica aziendale proattiva per la

prevenzione della ritenzione di garze, strumenti o altro materiale all'interno del sito

chirurgico.

La strategia aziendale per la prevenzione della ritenzione di garze, strumenti o altro

materiale all'interno del sito chirurgico deve essere formalizzata dalla direzione aziendale

con procedura scritta e deve comprendere il monitoraggio deH'ìmplementazione, anche

tramite verifica della documentazione cllnica o di sala operatoria.

La procedura aziendale per la prevenzione della ritenzione di garze, strumenti o altro

materiale all'interno del sito chirurgico deve contenere i principi e le indicazioni della

Raccomandazione n. 2 del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali per

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

(19), che verrà aggiornata, secondo quanto previsto, anche sulla base delle nuove indicazioni

ed evidenze disponibili.

Il conteggio sistematico dì garze, bìsturi, aghi e ad ogni altro materiale deve essere effettuato

ogni volta che si eseguono interventi chirurgici che comportano l'apertura della cavità

peritoneale, retroperitoneale, pelvica o toracica.

Il chirurgo dovrebbe eseguire una sistematica esplorazione della ferita al momento della

chiusura di ciascuna cavità anatomica o del sito chirurgico.

Il conteggio deve essere effettuato per tutte le procedure nelle quali è previsto l'utilizzo di

garze e altri strumenti che potrebbero essere ritenuti all'interno del paziente e dovrebbe

essere effettuato nelle seguenti fasi :

1. prima di iniziare l'intervento chirurgico (conta iniziale)

2. durante l'intervento chirurgico, prima di chiudere una cavità ali*interno di un'altra

cavità

3. prima di chiudere la ferita

4. alla chiusura della cute o al termine della procedura

12ico /f
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5. al momento dell'eventuale cambio dell'infermiere o chirurgo responsabile

dell'equipe

II conteggio ed il controllo dell'integrità dello strumentario deve essere effettuato dal

personale infermierìstico (strumentista, infermiere di sala) o da operatori di supporto,

preposti all'attività di conteggio, ti chirurgo verifica che il conteggio sia stato eseguito e che

il totale di garze utilizzate e rimanenti corrisponda a quello delle garze ricevute prima e

durante l'intervento.

- Il conteggio deve essere registrato, con il nome e la qualifica del personale che lo esegue, e

specificando chiaramente concordanze o discrepanze del conteggio finale. Tali risultati

devono essere chiaramente comunicati a tutti i componenti dell'equipe.

- Tecnologie validate per il conteggio automatico, quali garze con codici a barre o con

marcatori a radio frequenza dovrebbero essere tenute in considerazione, quando sono

disponibili.
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43 Obiettivo 3. Identificare in modo corretto i campioni chirurgici

La non corretta identificazione dei campioni chirurgici può causare gravi conseguenze ai

pazienti e la prevenzione di tali errori è fondamentale per la sicurezza dei pazienti.

Ogni campione (o campioni multipli dello stesso paziente) deve essere accompagnato da una

apposita richiesta di esame.

L'equipe operatoria deve verifìcare, per ogni richiesta di esame, la corretta compilazione

della richiesta e la corretta etichettatura (sulle pareti e non sul coperchio) del contenitore con

le seguenti informazioni da riportare su entrambi:

1) Identificazione del paziente (nome, cognome, data di nascita, sesso)

2) Identificazione del richiedente (unità operativa, nome, cognome e firma del

richiedente)

3) Identificazione del materiale, specificando data del prelievo, tipo di prelievo,

localizzazione topografica e lateralità del prelievo (es. prostata lobo destro, rene destro,

cute braccio destro, lobo superiore del polmone sinistro, ecc)

4) Modalità di conservazione del campione (senza fissativo "a fresco" o se in

liquido fissativo)

5) Numero di contenitori; in caso di prelievi multipli differenziati deve essere riportato il

numero arabo identificatJvo del campione, corrispondente a quanto riportato sulla

richiesta; sul contenitore deve essere riportata l'eventualità di rischio biologico nel caso

di materiali provenienti da pazienti con patologie infettive rilevanti.

Un operatore dell'equipe deve leggere ad alta voce le informazioni contenute sulla richiesta

di esame e sul contenitore ed un secondo operatore controlla e conferma verbalmente

(doppio controllo).

Le direzioni aziendali, anche sulla base della Circolare del Ministero n. 3 dell' 8 marzo

2003, devono elaborare ed implementare una procedura scritta per la corretta modalità di

trasporto, intra ed extraospedaliero, del materiale biologico dalla sala operatoria al servizio

di anatomia patologica o altro servizio diagnostico, indicando la responsabilità e la

tracciabilità del processo.

14
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4.4 Obiettivo 4. Preparare e posizionare in modo corretto il paziente

La non corretta preparazione e/o il non corretto posizionamento può causare gravi conseguenze ai

pazienti

Preparazione del paziente

- La direzione aziendale deve elaborare ed implementare un protocollo per la corretta

preparazione dei pazienti, che deve prevedere almeno l'igiene del paziente, la tricotomia del

sito chirurgico, il digiuno, la gestione di protesi (ad esempio protesi dentarie, acustiche o

oculistiche), la gestione di monili/piercing e cosmetici, l'abbigliamento appropriato per la

sala operatoria e le modalità di invio dei paziente in sala operatoria.

Corretto posizionamento del paziente

- La direzione sanitaria aziendale deve adottare una procedura per il corretto posizionamento

dei pazienti e per le tecniche da adottare nelle diverse tipologie di interventi, con particolare

riferimento alle manovre da evitare. La procedura deve anche prevedere un addestramento

specifico degli operatori.

- Tutti i componenti dell'equipe operatoria condividono la responsabilità per il corretto

posizionamento del paziente, co 11 aborano all'identificazione ed esecuzione della posizione

che garantisce la migliore esposizione chirurgica in relazione al tipo di intervento ed alla

tecnica chirurgica, compatibilmente con la necessità di assicurare la sorveglianza

anestesie logica e le condizioni ottimali di o me o sta si respiratoria e cardiovascolare, evitando

di procurare danni fisici da compressione e/o stiramento di strutture nervose, articolazioni

e/o tessuti.

- L'anestesista deve controllare e verificare il corretto posizionamento del capo e assicurare la

pervietà delle vie aeree.

- L'infermiere di sala operatoria deve posizionare il paziente secondo le indicazioni del 1°

operatore e dell'anestesista ed assicurare la protezione dei punti di compressione.
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4.5 Obiettivo 5. Prevenire i danni da anestesia garantendo le funzioni vitali

Un evento avverso prevenibile nel corso delle manovre an estesi o logiche, quale può essere la

disconnessone del ventilatore dal paziente, può avere conseguenze catastrofiche per il paziente,

come la morte o un danno cerebrale. La prevenzione degli eventi avversi correlabilì all'anestesia

viene attuata garantendo un adeguato monitoraggio delle funzioni vitali

Requisito fondamentale per una anestesia sicura è la presenza continua di un anestesista per

l'intera durata dell'anestesia e fino al recupero delle condizioni cllniche che consentono la

dimissione dal blocco operatorio.

Prima di eseguire l'anestesia si deve verificare che i pazienti sottoposti a chinirgia elettiva

siano a digiuno. Per l'adulto il digiuno da un pasto regolare è di 8 ore, da un pasta leggero è

di 6 ore; possono essere assunti liquidi chiari fino a 2 ore prima dell'anestesia. Per il

bambino l'ultimo allattamento al seno deve essere eseguito almeno 4 ore prima

dell'anestesia, il digiuno da altri tipi di latte deve essere di 6 ore; per quanto riguarda i cibi

solidi il digiuno da osservare è lo stesso dell'adulto così come per quel che riguarda i liquidi

chiari. I pazienti con reflusso, devono essere trattati preventivamente per ridurre la

secrezione gastrica ed aumentare il pH.

Deve essere monitorizzata continuamente la pervietà delle vie aeree e la ventilazione. Ogni

volta che viene impiegata la ventilazione meccanica, deve essere predisposto e collegato il

dispositivo di allarme per la deconnessione del circuito di ventilazione dal paziente.

Deve essere monitorata durante tutta la fase di anestesia la concenti-azione di ossigeno

inspirato e un dispositivo di allarme dovrebbe essere tarato su una bassa percentuale di

ossigeno. Inoltre, deve essere utilizzato un dispositivo di protezione in caso di erogazione di

miscele di gas ipossici e un allarme che indichi l'interruzione della somministrazione dì

ossigeno.

Devono essere costantemente misurate e visualizzate su display la concentrazione di COz

espirata e la sua curva (capnografia) per confermare il corretto posizionamento del tubo

endotracheale e l'adeguatezza della ventilazione.

Deve essere utilizzato un Monitor paziente con canale ECO dotato di frequenza minima e

massima per monitorare la frequenza cardiaca ed il ritmo.

Deve essere sempre disponìbile un defibrillatore cardiaco.
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Deve essere eseguita quotidianamente la verifica del corretto funzionamento

dell'apparecchiatura di anestesia.

- Deve essere monitorata la temperatura corporea, tramite apposito dispositivo per la

misurazione continua o ripetuta, nei pazienti esposti al rischio di ipotermia passiva (neonato,

grande anziano) e durante procedure accompagnate da termodispersione (ad esempio, ampie

laparatomie). Per quanto riguarda il rischio di ipertermia maligna: deve essere disponibile

dantrolene sodico ali'interno della struttura, in un ambiente noto a tutte le professionalità

coinvolte.

Devono essere misurate senza soluzione di continuità le concentrazioni di alogenati così

come il volume dei gas inspiratori o cspìratori.

- Deve essere effettuato almeno ogni 5 minuti o più frequentemente, se indicato dalle

condizioni cllniche, il monitoraggio della pressione arteriosa.

Deve essere sempre disponibile il monitoraggio della trasmissione neuromuscolare.

- Deve essere fornita a tutti i pazienti una miscela di gas arricchita con ossigeno.

- Deve essere monitorata l'ossigenazione e la perfusione dei tessuti in continuo utilizzando un

pulso ss i metro a tono acustico variabile in base alla percentuale di saturazione dell'ossigeno

periferico ed udibile all'interno di tutta la sala operatoria.

17
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4.6 Obiettivo 6. Gestire le vìe aeree e la funzione respiratoria

L'inadeguata gestione delle vie aeree, anche a seguito di inadeguata identificazione dei rischi,

rappresenta un importante fattore che contribuisce alla morbilità e mortalità evitabile associata

all'anestesia.

Prima dell'avvio di qualsiasi tipo di anestesia, tutti i pazienti dovrebbero essere valutati

e Unicamente ed essere oggetto di un'anamnesi accurata al fine dì individuare eventuali

difficoltà di gestione delle vie aeree , anche quando non sia prevista l'intubazione.

La direzione aziendale dovrebbe predisporre ed implementare una procedura per la

corretta gestione delle vie aeree anche nei casi critici e gli anestesisti di sala operatoria

dovrebbero essere adeguatamente formati e preparati a metterla in pratica in caso di

imprevista perdita della pervietà delle vie aeree.

La procedura dovrà prevedere che, allorquando il paziente presenta caratteristiche

analomiche tali da far prevedere un possibile quadro di difficoltà nella gestione delle vie

aeree, o una anamnesi suggestiva in tal senso, deve essere previsto l'intervento di un

secondo anestesista esperto e deve essere predisposta l'intubazione tracheale mediante

fìbrobroncoscopio con ìl paziente in respiro spontaneo, garantendo, comunque, tutte le

procedure idonee alla risoluzione del problema.

In qualunque caso, anche quando non sia disponibile una procedura aziendale in merito,

laddove si verifichi una improvvisa ed imprevista difficoltà di intubazione e l'anestesia sia

già stata indotta, l'anestesista dovrà garantire l'ossigenazione e la ventilazione, richiedere

l'intervento di un secondo anestesista e decidere se procedere con l'intervento chirurgico o

rinviarlo.

Dopo aver eseguito l'intubazione, l'anestesista deve controllare che il tubo endotracheale sìa

correttamente posizionato tramite auscultazione, osservando la comparsa della curva

capnografìca sul monitor e verificando l'adeguatezza dell'ossigenazione.

I parametri di vantazione delle difficoltà di gestione delle vie aeree e la descrizione della

facilità o della prevista/imprevista difficoltà alla intubazione e/o ventilazione devono essere

registrati nella scheda anestesiologica e comunicati successivamente ai pazienti.

Tutti gli anestesisti dovrebbero essere esperti nella gestione delle vie aeree ed avere

competenza, familiarità e padronanza nell1 utilizzo delle diverse strategie per la risoluzione

dei problemi relativi alla gestione delle vie aeree, prevedendo la possibilità di simulazioni
18
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operative con le metodiche già largamente diffuse e/o di un "affiancamento" per gli

operatori alle prime esperienze.

19
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4.7 Obiettivo 7. Controllare e gestire il rischio emorragico

La perdita di quantità rilevanti di sangue può provocare gravissime conseguenze ai pazienti

chirurgici, in termini dì complicanze e mortalità evitabile.

La Direzione aziendale, con il supporto del Comitato del buon uso del sangue (CBUS),

deve adottare il protocollo aziendale per la corretta vantazione e gestione del rìschio

emorragico in sala operatoria e per la valutazone della richiesta massima di sangue per tipo

di intervento (MSBOS: Maximum Surgical Blood Order Schedule), predispome e

monitorame l'adozione da parte delle équipe chirurgìche.

L'equipe operatoria deve sempre valutare iJ rischio della perdita di grandi quantità di sangue

e, se il rischio risulta significativo, l'anestesista dovrà provvedere ad assicurare adeguati

accessi venosi.

In ogni caso, deve essere prevista una modalità di comunicazione tempestiva tra la sala

operatoria e il Servizio trasfusionale per il rapido approvvigionamento di sangue ed

emocomponenti a seguito di improvvise ed impreviste necessità.

Negli interventi in cui è previsto il rischio di perdita di grandi volumi ematici, è opportuno

avere a disposizione un sistema per il recupero perioperatorio del sangue e un dispositivo

per l'infusione rapida dì fluidi.

La Direzione aziendale dovrà predisporre un protocollo per l'approccio al sangumamento

maggiore che possa prevedere una soluzione adeguata per le diverse condizioni nell'ambito,

ad esempio, del pò I i tra urna, chinirgia maggiore epatica, trapianti, chinirgia cardiaca e

vascolare, con eventuale ricorso a trattamenti terapeutici condivisi.
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4.8 Obiettivo 8. Prevenire le reazioni allergiche e gli eventi avversi della terapia farmacologica

Gli errori in terapia, occorsi in sala operatoria possono avvenire durante la fase di prescrizione,

preparazione o somministrazione dei farmaci e possono provocare morte o gravi complicazioni

ai pazienti.

Tutti i componenti dell'equipe devono avere un'ampia conoscenza della farmacologia di

tutti i farmaci che prescrivono e somministrano, inclusa (a loro tossicità.

Il medico e/o l'infermiere devono sempre identificare in maniera esplicita il paziente a cui

somministrano un farmaco.

Prima di somministrare una terapia farmacologica deve essere sempre raccolta una anamnesi

compieta del paziente e dei farmaci assunti, incluso le informazioni sulle allergie e sulle

reazioni di ipersensibilità.

I preparati farmaceutici, soprattutto se in siringhe, devono riportare etichette compilate in

maniera appropriata e comprensibile e devono essere verificati prima di effettuare qualsiasi

somministrazione, e riportare tutte le informazioni utili (ad esempio, concenti-azione, data di

scadenza).

All'atto di somministrare un farmaco, un'esplicita comunicazione tra il prescrittore e chi

somministra dovrebbe assicurare che entrambi abbiano pienamente acquisito e compreso le

indicazioni, le controindicazioni ed ogni altra rilevante informazione.

I farmaci custoditi in scaffali e armadi o disponibili su carrelli devono essere

sistematicamente ordinati anche per assicurare una corretta conservazione dei farmaci,

separando quelli ad "alto livello di attenzione"e quelli di aspetto e con nome simili (LASA)

che possono generare confusione nell'operatore.

I farmaci per l'anestesia devono essere preparati ed etichettati dall'anestesista o dal

personale qualificato che li somministra.

1 farmaci appartenenti alla stessa categoria terapeutica devono riportare un codice colore

concordato, facilmente riconoscibile e comprensibile da tutta l'equipe.

Gli eventi avversi da farmaci ed i near misses avvenuti durante la somministrazione

endovenosa di farmaci in corso di intervento chirurgico devono essere segnalati, riesaminati

ed analizzati.
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- Si raccomanda l'implementazione della Raccomandazione del Ministero del Lavoro, della

Salute e delle Politiche Sociali per la prevenzione della morte, coma o grave danno derivati

da errori in terapia farmacologia, Raccomandazione n. 7 - Marzo 2008 (20).

perno dico
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4.9 Obiettivo 9. Gestire in modo corretto il risveglio ed il controllo postoperatorio

La sorveglianza idonea e temporanea da parte di personale medico ed infermieristico

specializzato in un'area che può essere la stessa sala operatoria oppure un ambiente adeguato e

appositamente attrezzato è necessaria per la sicurezza dei pazienti sottoposti ad interventi

chirurgici.

L'Azienda sanitaria deve formalizzare una procedura aziendale sulla corretta gestione del

risveglio e del controllo post operatorio che includa anche i tempi di osservazione, le

modalità di dimissione e di trasferimento dei pazienti dal blocco operatorio ai reparti e la

prevenzione delle cadute.

L'osservazione temporanea del paziente consta di un monitoraggio clinico (respiratorio,

cardiocircolatorio, neurologico, neuromuscolare, colorito cute e temperatura corporea) e,

ove le condizioni del paziente lo richiedano, di uno strumentale (pulsossimetria,

elettrocardiogramma, pressione arteriosa cruenta ed incruenta, impiego di devices attivi e

passivi per garantire la normotermia).

Un report verrà redatto durante tutto il tempo di osservazione. Questi dati possono essere

annotati sulla cartella di anestesia oppure su una scheda apposita da allegare alla cartella

cllnica del paziente. Deve essere incoraggiato l'uso di appropriati sistemi a punteggio (tipo

Alderete) al momento della dimissione.

La dimissione dall'area di risveglio viene decisa dall'anestesista dopo aver verificato le

condizioni del paziente.
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4.10 Obiettivo 10. Prevenire il tromboembolismo postoperatorio

II tromboembolismo post-operatorio rappresenta un importante problema associato

all'assistenza sanitaria, che può causare aumento significativo della mortalità, complicanze e

prolungamento della degenza. I pazienti sottoposti ad interventi di chinirgia generale presentano

una prevalenza di trombosi venosa profonda pari al 15-40%, in assenza di profilassi

antitromboembo lica.

Le aziende sanitarie devono adottare una strategia aziendale proattiva e formalizzata per la

prevenzione del tromboembolismo post-operatorio.

La strategia aziendale per la profilassi del tromboembolismo post-operatorio deve essere

formalizzata dalla direzione aziendale con procedura scritta.

La procedura aziendale per la profilassi antitromboembolica deve contenere

raccomandazioni basate sull'evidenza ed includere i criteri per la valutatone dei fattori di

rischio, la profilassi meccanica e la profilassi farmacologia.

La procedura aziendale deve includere le indicazioni per una efficace comunicazione con

pazienti e/o familiari sui possibili rischi di trombosi venosa profonda ed embolia

polmonare e sull'efficacia della profilassi, sostenuta anche da informazioni basate

sull'evidenza.

Si raccomanda l'utilizzo di metodi attivi per migliorare l'implementazione delle procedure

per la profilassi del tromboembolismo post-operatorio, quali i sistemi informatizzati di

supporto alla decisione, schede prestampate, audit periodici.

I metodi passivi (ad esempio distribuzione di materiale educativo, organizzazione di

meeting), non devono essere usati come unica strategia per migliorare l'aderenza alla

profilassi del tromboembolismo post-operatorio.

Nel caso in cui il paziente sia candidato ad anestesia spinale o peridurale dovranno essere prese tutte

le precauzioni per la sicurezza in anestesia loco regionale in tema di profilassi della trombosi

venosa profonda. È consigliato iniziare dopo l'intervento la profilassi della TVP mediante l'uso di

eparine non frazionate o frazionate, fondaparinux o anticoagulanti per via orale adattando gli orari

di somministrazione di tali farmaci a quanto riportato in scheda tecnica e all'esecuzione della

manovra anestesie logica (inclusa l'estrazione del catetere peridurale), senza correre il rischio di

ematoma spinale.

24



Raccomandazioni per la sicurezza in sala operatoria - Ottobre 2009

4.11 Obiettivo 11. Prevenire le infezioni del sito chirurgico

Le infezioni del sito chirurgico rappresentano un importante problema della qualità

dell'assistenza sanitaria e possono determinare aumento significativo della mortalità, delle

complicanze e della degenza ospedaliera.

Le direzioni aziendali devono adottare una strategia aziendale proattiva e formalizzata per la

prevenzione delle infezioni del sito chirurgico.

La procedura aziendale per la prevenzione delle infezioni del sito chirurgico deve contenere

informazioni basate sull'evidenza e deve comprendere le raccomandazioni contenute nella

linea guida "Antibioticoprofilassi perioperatoria nell'adulto - 2008", elaborata nell'ambito

del Sistema Nazionale Linee guida (21) incluse le raccomandazioni sull'indicazione alla

profilassi antibiotica per tipologia di intervento chirurgico (Raccomandata, Non

raccomandata).

La decisione finale riguardante i benefici e i rìschi della profilassi antibiotica per ogni

singolo paziente dipenderà dal rischio di infezione del sito, dalla potenziale gravita

dell'eventuale infezione, dalla efficacia della profilassi per quel determinato intervento,

dalle possibili conseguenze della profilassi per quel determinato paziente.

Gli antibiotici utilizzati per la profilassi delle infezioni devono essere somministrati entro i

30-60 minuti precedenti l'incisione, con il dosaggio appropriato e con lo spettro d'azione

efficace nei confronti dei probabili agenti contaminati.

Prima dell'incisione della cute, l'equipe operatoria deve controllare che gli antibiotici siano

stati somministrati entro i 30-60 minuti precedenti l'incisione. Qualora si rendesse

necessario l'impiego della Vancomicina, l'inizio delia infusione deve essere effettuata

prevedendo che il suo completamento debba avvenire entro 1 ora dall'incisione della cute.

Dovrebbe essere tenuta in considerazione la somministrazione di una dose aggiuntiva

intraoperatoria di antibiotico se:

• l'intervento è ancora in corso dopo un tempo dall'inizio dell'intervento pari al

doppio deli'emivita del farmaco impiegato;

• se la procedura chirurgica ha una durata superiore alle quattro ore;

• se è presente di una notevole perdita di sangue.
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Qualora si rendesse necessario l'impiego della Vancomicina, non è necessario ripetere il

dosaggio nelle operazioni di durata inferiore a 10 ore.

- L'estensione della profilassi alle prime 24 ore postoperatorie non è giustificata, se non in

presenza di situazioni cliniche definite, quando l'indice di rischio di infezioni postoperatorie

è alto. La decisione di prolungare la profilassi oltre la durata stabilita dalla linea guida

adottata dovrebbe essere sempre motivata in cartella cllnica,

- Tutte le sale operatorie devono sempre avvalersi di procedure per la verifica della sterilità

degli strumenti chirurgici, dispositivi e materiali. Indicatori devono essere utilizzati per

valutare la sterilità e devono essere controllati prima che la strumentazione venga introdotta

sul campo sterile.

- Prima dell' induzione dell'anestesia, l'infermiere o un altro operatore responsabile per la

preparazione del set chirurgico deve confermare la sterilità degli strumenti, tramite il

controllo e la vantazione degli indicatori di sterilità e deve comunicare eventuali problemi

al chirurgo e all'anestesista.

Evitare la tricotomia a meno che i peli nell'area di incisione non interferiscano con

l'intervento. Se la tricotomia è necessaria, dovrebbe essere eseguita solo nelle aree

interessate, immediatamente prima dell'intervento e utilizzando rasoi elettrici con testine

monouso.

Durante l'intero periodo operatorio la temperatura corporea dovrebbe essere mantenuta nei

limiti della norma, per ridurre le possibilità di insorgenza di infezioni.

- La glicemia deve essere controllata e mantenuta all'interno di valori per i quali la resistenza

alle infezioni e Ì normali processi di cicatrizzazione non siano compromessi.

- La cute dei pazienti chirurgici deve essere preparata con un agente antisettico appropriato

prima dell'inizio dell'intervento. L'agente antimicrobico dovrebbe essere scelto sulla base

della capacità intrinseca di diminuire rapidamente la conta microbica cutanea e di

mantenere tale effetto per l'intera durata dell'intervento.

- L'antisepsi chirurgica delle mani dovrebbe essere assicurata da un sapone antimicrobico.

Le mani e gli avambracci dovrebbero essere lavati per 2-5 minuti. Quando le mani sono

Tisicamente pulite, un antisettico deve essere utilizzato per l'antisepsi.

I componenti dell'equipe chirurgica, prima dell'intervento, devono indossare una

mascherina che copra adeguatamente bocca e naso, una cuffia/copricapo per coprire i

capelli o un copricapo integrale per capelli e barba;
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- I componenti dell'equipe chirurgica devono indossare guanti sterili dopo aver effettuato il

lavaggio e l'asepsi delle mani e dopo aver indossato il camice sterile.

- Se possibile, incoraggiare il paziente a sospendere il fumo di tabacco nei 30 giorni

precedenti l'intervento programmato.

- I pazienti chirurgici dovrebbero effettuare una doccia pre-operatoria con sapone antisettico

in monodose.

- Eventuali infezioni preesistenti devono essere eliminate prima di ogni intervento

programmato.

- Usare teli chirurgici in grado di minimizzare il rischio di trasmissione di infezioni e che

mantengano l'efficacia di barriera anche quando sono bagnati.

- Proteggere le ferite chinirgie he per 24-48 ore con medicazioni sterili.

In sala operatoria deve essere mantenuta una ventilazione a pressione positiva, rispetto ai

locali adiacenti.

- L'ingresso alla sala operatoria deve essere limitato al personale strettamente necessario per

l'attività chirurgica

- La sala operatoria deve essere pulita accuratamente, con detergenti antisettici, dopo

interventi su ferite sporche o infette e alla fine di ogni giornata operatoria.

- Dovrebbero essere implementate procedure standardizzate di controllo delle infezioni.

La sorveglianza attiva delle infezioni del sito chirurgico dovrebbe essere condotta in ogni

azienda prospetticamente da personale specificamente formato nel controllo delle infezioni.

- Le équipe chirurgiche devono essere formate e aggiornate sulle tecniche per la prevenzione

e il controllo delle infezioni almeno una volta l'anno.

- Il Comitato infezioni ospedaliere (CIO) deve adottare una procedura aziendale per il

monitoraggio dell'incidenza delle infezioni del sito chirurgico, prevedendo periodicamente

l'Invio bidirezionale delle relative informazioni alle direzioni sanitarie, ai chirurghi e a tutti i

professionisti delle équipe operatorie.
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4.12 Obiettivo 12, Promuovere un'efficace comunicazione in sala operatoria

£' sempre più forte l'evidenza che Ì fallimenti della comunicazione, quali omissioni di

informazioni, errate interpretazioni, conflitti intercorrenti tra i componenti dell'equipe, sono una

frequente causa di errori sanìtari ed eventi avversi, che possono generare gravi danni ai pazienti,

costituendo un rilevante ostacolo alla sicurezza e qualità dell'assistenza.

Le politiche aziendali devono favorire le discussioni interdisciplinaii per assicurare

un'adeguata pianificazione e preparazione di ogni intervento chirurgico e l'inserimento degli

interventi nella lista operatoria, .rafforzando i processi di comunicazione all'interno

dell'equipe.

Nella fase preoperatoria deve essere garantita la comunicazione tra tutti i componenti

dell'equipe:

• i] chirurgo deve sempre assicurarsi che i componenti dell'intera équipe siano

informati sulle criticità dell'atto operatorio, sull'entità del rischio emorragico,

sull'uso di eventuali dispositivi necessari per l'intervento (strumenti, impianti, e

apparecchiature per la diagnostica per immagini intraoperatoria o di anatomia

patologica) e su qualsiasì eventuale variazione tecnica rispetto alla procedura

standard;

• L'anestesista deve comunicare, sin dalla fase preoperatoria, ai componenti

dell'equipe le eventuali criticità legate alla condizione cllnica del paziente;

• L'infermiere deve comunicare ai componenti dell'equipe operatoria eventuali

criticità organizzative, come ad esempio la non disponibilità di particolari

strumentazioni.

Nei casi dì bilateralità, parti del corpo multiple (ad esempio, dita di mani o piedi) o livelli

multipli (ad esempio, colonna vertebrale) o quando si devono prendere decisioni

intraoperatorie sulla estensione della resezione chirurgica con il supporto delle immagini

radiografiche, l'equipe dovrebbe accertarsi che le immagini necessarie siano disponibili e

visualizzabìli in sala operatoria.

Al termine dell'intervento la comunicazione dovrà prevedere:

• il chirurgo deve informare Ì componenti dell'equipe operatoria di tutte le eventuali

variazioni apportate alla strategia chirurgica nel corso della procedura, di possibili
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problematiche postoperatorie e degli elementi essenziali del plano postoperatorio

(antibiotici, profilassi della trombosi venosa profonda, drenaggi e mediazione della

ferita);

• L'anestesista deve riferire ai componenti dell'equipe le condizioni cllniche del

paziente registrate durante l'intervento e dare tutte le successive istruzioni necessaire

per garantire un sicuro recupero nel post operatorio. Le consegne devono essere

dedicate e differenziate a seconda che si trasferisca il paziente in reparto o in terapia

intensiva;

• L'infermiere deve rendere note all'equipe eventuali problematiche riscontrate durante

l'intervento o nella fase postoperatoria.

Tutte le informazioni riguardanti il paziente chirurgico devono essere registrate nella

documentazione sanitaria in modo accurato e completo e devono recare la firma di chi le ha

riportate. La documentazione sanitaria, inoltre, deve possedere i seguenti requisiti:

a) chiarezza: scrittura chiara e comprensibile;

b) veridicità: le informazioni registrate devono contenere elementi oggettivi;

e) contemporaneità: le informazioni devono essere registrate contestualmente al loro

verifìcarsi o nell'immediato;

d) protezione: protetta da manomissione, smarrimento, distruzione, accesso od uso non

autorizzato;

e) originalità e tracciabilità; una volta conclusa la compilazione della documentazione

sanitaria, essa non deve essere soggetta a modificazioni o cancellazioni; ogni

rettifica, modifica, nota aggiuntiva o correzione deve sempre risultare trace labile e

riportare data, autore e firma. Inoltre, deve essere riportata la motivazione che possa
\e la correzione da parte dell'autore.

Le informazioni registrate dal chirurgo dovrebbero contenere almeno i seguenti elementi: la

procedura principale e ogni altra procedura secondaria, il nome di ogni assistente chirurgo

che ha partecipato all'intervento, i dettagli tecnici relativi alla procedura, strumenti o garze

specificatamente ed intenzionalmente lasciate all'interno del paziente, la stima delle perdite

ematiche intraoperatorie.

Le informazioni registrate dall'anestesista devono includere almeno i seguenti elementi: ora

di inizio e fine intervento, parametri vitali moniterati ad intervelli regolari, farmacì e liquidi

somministrati durante l'intervento con bilancio delle entrate e delle uscite, ogni evento o

pano dico "̂̂
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presenza di instabilità intraoperatoria, (vedi obiettivo 15 sulla corretta documentazione

anestesiologica).

Le informazioni registrate dagli infermieri devono includere almeno i seguenti elementi:

conta di garze, aghi, taglienti e strumenti chirurgici effettuata nelle vane fasi dell'intervento;

nome ed ruolo del personale che ha eseguito il conteggio; strumenti o garze

specificatamente ed intenzionalmente lasciate all'interno del paziente, qualsiasi

provvedimento preso in seguito ad una discrepanza nel conteggio, eventuali motivazioni per

cui non è stato eseguito il conteggio.
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4.13 Obiettivo 13. Gestire in modo corretto il programma operatorio

La non corretta programmazione degli interventi chirurgici può causare errori o incidenti in sala

operatoria e costituire un rilevante ostacolo alla sicurezza e qualità dell'assistenza.

la direzione aziendale, in collaborazione con le unità operative chirurgiche, deve definire ed

adottare una procedura aziendale per garantire la pianificazione sistematica degli interventi

operatori;

la procedura aziendale deve prevedere i criteri di inserimento dei pazienti nella lista

operatoria (ad esempio tipologia di intervento, priorità cllniche, disponibilità dei posti letto

di terapia intensiva);

il responsabile dell'unità operativa chirurgica, sulla base della procedura aziendale ed in

accordo con l'anestesista e con il coordinatore di sala operatoria, effettua una pianificazione

realistica dell'attività chirurgica settimanale, specificando i seguenti elementi: sala

operatoria, dati identificativi de! paziente, patologia e tipo di intervento previsto, ora di

inizio dell'intervento, durata prevista, équipe operatoria, tipo di anestesia pianificata in

relazione alla vantazione preoperatoria, lato dell' intervento, posizione del paziente,

necessità di emocomponenti, eventuali allergie (ad esempio, farmaci, lattice, ecc), ricovero

programmato in terapia intensiva;

il programma operatorio settimanale deve giungere tempestivamente, ad esempio il giovedì

precedente la settimana programmata, alfe figure coinvolte attivamente nell'organizzazione

dei processi, quali i responsabili di blocco operatorio, del reparto di degenza, anestesia e

rianimazione e della direzione sanitaria;

il programma operatorio giornaliero deve giungere puntualmente entro le ore 12:00 del

giorno precedente l'intervento alle figure coinvolte attivamente nell'organizzazione dei

processi, quali i responsabili di blocco operatorio, del reparto di degenza, anestesia e

rianimazione e della direzione sanitaria;

modalità per la gestione degli eventuali cambiamenti dei programmi operatori; eventuali

urgenze/emergenze devono essere condivise da parte di tutti i componenti dell'equipe;

verifica dell'attività chirurgica: alla fine dell'intervento dovrebbe essere trascritto sul

programma operatorio giornaliero se F intervento è stato effettuato ovvero se non è stato

eseguito, specificandone il motivo;
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modalità di archiviazione del programma operatorio giornaliero alla fine della giornata;

- responsabilità relativamente alla programmazione, verifica ed archiviazione del programma

operatorio giornaliero;

- monitoraggio dell'effettiva implementazione della procedura aziendale per la gestione del

programma operatorio giornaliero, adottando indicatori specìfici, anche con riferimento alle

cancellazioni di interventi programmati (late cancellations).
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4.14 Obiettivo 14. Garantire la corretta redazione del registro operatorio

II Registro operatorio è il verbale ufficiale di ogni intervento chirurgico e per tale ragione

costituisce parte integrante e rilevante della documentazione cllnica; H RO documenta il numero e

le modalità di esecuzione degli interventi chirurgici e di qualunque procedura invasiva eseguita in

sala operatoria.

Le aziende sanitarie devono elaborare una procedura per la redazione del registro operatorio.

Il registro operatorio deve comprendere almeno i seguenti requisiti formali:

• unhà operativa dove è ricoverato il paziente;

• data dell'intervento chirurgico o qualunque procedura invasiva;

• ora di ingresso e ora di uscita del paziente dalla sala operatoria;

• ora di inizio dell'intervento chirurgico (momento dì incisione della cute) ed ora di

conclusione (momento di sutura della cute);

• dati anagrafici del paziente;

• classe ASA come da vantazione preoperatoria;

• classificazione dell'intervento in pulito, pulito-contaminato, contaminato e sporco;

• tipo di antibiotico somministrato, dose, via di somministrazione, numero di dosi e

momento della somministrazione;

• diagnosi finale e denominazione della procedura eseguita (compreso il codice ICD-

9-CM);

• descrizione chiara e sufficientemente particolareggiata della procedura attuata;

• chirurghi, anestesisti ed infermieri componenti dell'equipe operatoria, specificando

qualifica, cognome e nome;

• eventuali farmaci utilizzati dal chirurgo nel campo operatorio.

Il primo operatore alla conclusione dell' intervento chirurgico e prima che il paziente venga

dimesso dal blocco operatorio redige e firma il registro operatorio.

La redazione del registro operatorio è un atto pubblico per cui ogni modifica, aggiunta,

alterazione o cancellazione di quanto già scritto si configura come falso in atto pubblico.

Nell'ipotesi di una annotazione errata, è possibile redigere l'annotazione corretta, senza

cancellare le precedenti scritture, che vanno barrate e firmate.
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4.15 Obiettivo 15. Garantire una corretta documentazione aneslesiologica

La non corretta documentazione anestesiologica può causare errori o generare gravi danni ai

pazienti e costituisce un rilevante ostacolo alla sicurezza e qualità dell'assistenza.

Le aziende sanitarie devono elaborare una procedura per la redazione della documentazione

anestesiologica.

I requisiti generali richiesti da una cartella anestesiologica perioperatoria possono essere

così sintetizzati:

• fornire una base informativa per le scelte assistenziali razionali e per documentare la

continuità assistenziale, descrivendo il quadro clinico, i processi di agnostico-

terapeutici realizzati ed i risultati conseguiti;

• consentire la tracciabilità, per le diverse attività svolte, dì responsabilità delle azioni,

cronologia delie stesse e modalità della loro esecuzione;

• facilitare l'integrazione di competenze multiprofessionali nel processo diagnostico-

terapeutico;

• costituire una fonte informativa per ricerche clinico-scientifiche, formazione degli

operatori, studi valutativi dell'attività assistenziale ed esigenze amministrative e

gestionali.

In particolare la cartella cllnica anestesiologica sarà composta dalle seguenti sezioni:

1) vantazione preoperatoria. comprendente anagrafìca, anamnesi anestesiologica e generale

(eventualmente raccolta anche mediante questionario), esame obiettivo anestesìologico,

sintesi delle indagini preoperatorie, terapia farmacologica in atto, giudizio di idoneità alla

procedura e consenso anestesìologico.

Al termine della valutazone preoperatoria deve essere prevista una sezione per la

comunicazione delle indicazioni per il reparto, da utilizzarsi in caso di necessità (ad

esempio: necessità trasfusionali, prescrizione della premedicazione o altre terapie).

2) vantazione immediatamente precedente I ' intervento: il giorno dell' intervento è

necessario effettuare una rivalutazione delle condizioni del paziente, per escludere

l'insorgenza di nuove modificazioni dello stato di salute.
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3) scheda intra-operatorìa comprendente le seguenti informazioni:

nome dell'anestesista che pratica il trattamento,

- tipo di anestesia praticata,

- presidi utilizzati,

- modalità di ventilazione scelta,

grìglia per il rilievo dei parametri vitali, dei farmaci e delle infusioni praticate,

- schema per il bilancio idrico intraoperatorio,

spazio per eventuali segnalazioni;

4) risveglio, comprendente le seguenti informazioni:

- registrazione dei parametri monitorati,

- vantazione del dolore,

formaci e infusioni praticate nell'area dì risveglio o sala operatoria,

- rilievo degli orari di ingresso ed uscita dall'area,

ora e parametri rilevati all'uscita del paziente dal blocco operatorio;

L'ora in cui viene autorizzata l'uscita del paziente dal blocco operatorio e le relative

condizioni cllniche (eventualmente valutate mediante scale a punteggio) dovranno essere

annotati in cartella.

5) indicazioni per il reparto relative ai trattamenti terapeutici, alla terapia antalgica e al

monitoraggio postoperatorio.
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4.16 Obiettivo 16. Attivare sistemi dì valuta/ione dell'attività in sala operatoria

I miglioramenti della qualità e della sicurezza in sala operatoria sono associati alla capacità dei

sistema di valutare i propri successi ed insuccessi. L'OMS raccomanda fortemente l'adozione di

una lista di indicatori semplici ed essenziali, 'Vita] sta tisi ics", per la sorveglianza dell'attività in saia

operatoria da utilizzarsi sia a livello delie strutture sanitarie, sia a livello dei professionisti.

Le Direzioni Aziendali dovrebbero utilizzare strumenti per la misurazione della qualità

dell'attività in sala operatoria.

Le Direzioni Aziendali devono avviare una vantazione standardizzata e sistematica di tutti i

casi di decesso occorsi nelle prime 24 ore post-intervento.

I seguenti indicatori devono essere sistematicamente calcolati a livello ospedaliere:

• Tasso di mortalità nelle prime 24 ore post-intervento: numero di pazienti deceduti

entro le prime 24 ore post intervento sul totale delle procedure chirurgiche eseguite

in un anno.

• Tasso dì mortalità post operatoria intraospedaliera: numero di pazienti deceduti

all'interno dell'ospedale entro 30 giorni dall'intervento chirurgico per categoria di

intervento sul totale delle procedure chirurgiche eseguite in un determinato periodo

di tempo.

• Tasso di infezioni del sito chirurgico: numero di infezioni del sito chirurgico insorte

nel post operatorio per categoria di intervento sul totale delle procedure chirurgiche

eseguite in un determinato periodo di tempo.

Non è appropriato utilizzare tali indicatori per effettuare comparazioni tra regioni, strutture o

singoli professionisti; per attuare tali confronti, infatti, sarebbe necessario prendere in

considerazione valutazione del case mix e delle comorbidìtà mediante l'applicazione di

metodologie più complesse di risk adjustment. La finalità, invece, è quella di migliorare la qualità

assistenziale consentendo alla singola struttura sanitaria di identificare le aree per il

miglioramento e tracciarne il trend temporale.
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5. La checklìst per la sicurezza
in sala operatoria
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5.1 Introduzione

Sulla base delle raccomandazioni "Guidelines for Surgery" (1) POMS ha costruito una checklist per

la sicurezza in sala operatoria contenente 19 item, quale strumento guida per l'esecuzione dei

controlli, a supporto delle équipe operatorie, con la finalità di favorire in modo sistematico

l'aderenza alPimpIementazione degli standard di sicurezza raccomandati per prevenire la mortalità

e le complicanze post-operatorie. Tale strumento sostiene sia i cambiamenti di sistema, sia i

cambiamenti dei comportamenti individuali rafforzando gli standard per la sicurezza ed i processi di

comunicazione, contrastandone i possibili fattori di fallimento.

La checklist è stata oggetto di sperimentazione in un recente studio prospettico (17), condotto su un

campione di otto ospedali di diversi Paesi, con un disegno dello studio di tipo before - a/ter; dallo

studio è emerso che l'implementazione della checklist è associata ad una concomitante riduzione

del tasso di mortalità e delle complicanze post-operatorie. In particolare, si è rilevato che il tasso di

complicanze che era dell'11% nella fase precedente rimplementazione della checklist è sceso fino

al 7% dopo l'introduzione della stessa (p<0,001); alla stessa maniera il tasso di mortalità intra

ospedaliere si è ridotto dall'I,5% allo 0,8% (p<0,003), il tasso di infezione del sito chirurgico si è

ridotto dal 6,2% al 3,4% (p<0,00l), mentre il ritomo non programmato in sala operatoria è

diminuito dal 2,4% al 1,8% (p=0,047). A fronte dei diversi limiti dello studio, i risultati osservati

suggeriscono che l'utilizzo della checklist può migliorare la sicurezza dei pazienti e ridurre il

numero di morti e dì complicanze post-operatorie.

Anche l'agenzia nazionale per la sicurezza dei pazienti del Regno Unito (NPSA) ha recentemente

adatto alla propria realtà la checklist dell'OMS raccomandando ufficialmente (national alert) di

utilizzarla su tutti i pazienti sottoposti ad interventi chirurgici in Inghilterra e nel Galles (22).

5.2 La checklist

Sulla base delle indicazioni OMS, il Ministero ha adattato la checklist alla propria realtà nazionale

ed ha aggiunto ai 19 item dell'OMS un ulteriore item riguardante il controllo del piano per la

profilassi del tromboembolismo venoso.
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La checklist include 3 fasi (Sign In, Time Out, Sign Out), 20 item con i controlli da effettuare nel

corso dell'intervento chirurgico e le relative caselle da contrassegnare (V) dopo l'avvenuto

controllo.

Fasi 120 controlli della checklist

Sign In

Quandjg: prima dell'induzione

dell'anestesia

Chi: è richiesto il coinvolgimento di

tutti i componenti dell'equipe

1) il paziente ha confermato identità, sede di intervento, procedura e consensi

2) conferma marcatura del sito di intervento

3) conferma dei controlli per la sicurezza dell'anestesia

4} conferma posizionamento del pulsossimetro e verifica del corretto

funzionamento

5) identificazione rischi allergie

6) identificazione rischi difficoltà di gestione delle vie aeree o rischio di

aspirazione

7] identificazione rischio di perdita ematica

Time Out

Quando: dopo l'induzione

dell'anestesia e prima dell'incisione

chirurgica per confermare che i diversi

controlli siano stati eseguiti

Chi: è richiesto il coinvolgimento di

tutti i componenti dell'equipe

1) si sono presentati tutti i componenti dell'equipe con il proprio nome e

funzione

2) il chirurgo, l'anestesista e l'infermiere hanno confermato identità del paziente

- sede d'intervento - procedura - corretto posizionamento

3) criticità chirurgo

4) criticità anestesista

5) criticità infermiere

6) conferma profilassi antibiotica eseguita negli ultimi 60 minuti

7) visualizzazione immagini diagnostiche

Sign Out

Quando: si svolge durante o

immediatamente dopo la chiusura della

ferita chirurgica e prima che il paziente

abbandoni la sala operatoria

Chi: è richiesto il coinvolgimento dì

tutti Ì componenti dell'equipe

1} conferma nome della procedura effettuata e sua registrazione

2) conferma conteggio finale di garze, bisturi, aghi e altro strumentario

chirurgico

3) conferma etichettatura del campione chirurgico

4) conferma problemi relativamente all'uso di dispositivi medici

5) chirurgo, anestesista e infermiere revisionano gli aspetti importanti e gli

elementi critici per la gestione dell'assistenza post operatoria

6) conferma del piano per la profilassi del tromboembolìsmo venoso
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Checklist per la sicurezza in sala operatoria
Sign In

/sette controlli da effettuare prima dell'induzione
dell'anestesia

TimeOut
I sette controlli da effettuare prima
dell 'incisione della cute

Sign Out
I sei controlli da effettuare prima che il paziente
abbandoni la sala operatoria

1) II paziente ha confermato:
- identità
- sede di intervento
- procedura
- consensi (anestesìologico, chirurgico, emocomponenti)

2) II sito di intervento è stato marcato/non applicabile

3) Controlli per la sicurezza dell'anestesia completati

4) Posizionamento del Pulsossimetro sul paziente e
verifica del corretta funzionamento
Identificazione del rischi del paziente:
5) Allergie:

no

si
6) Difficolti di gestione delle vie aeree o rìschio di
aspirazione?

no

si, e la strumentazione/assistenza disponibile
7) Rischio di perdita ematica > 500 mi (7ml/kg nei
bambini)?

no
sì, l'accesso endovenoso è adeguato e i fluidi sono

disponibili

D i) tutti I componenti dell'equipe si sono presentati
con il proprio nome e funzione

D 2) II chirurgo, l'anestesista e l'infermiere hanno
confermato: identità del paziente, sede d'intervento,
procedura, il corretto posizionamento

Anticipazione di eventuali criticità o preoccupazioni:
Q 3) chirurgo: durata dell'intervento, rischio di perdita
di sangue, altro?
0 4) anestesista: specificità riguardanti il paziente,
scala ASA, altro?
Q 5) infermiere: è stata verificata la sterilità (compresi
1 risultati degli indicatori) e ci sono eventuali problemi
relativi ai dispositivi e/o altre preoccupazioni?

6) La profilassi antibiotica è stata eseguita negli
ultimi 60 minuti?
Osi

O non applicabile
7) Le Immagini diagnostiche sono state visualizzate?

si

D non applicabile

L'infermiere conferma verbalmente insieme ai
componenti dell'equipe:

1) nome della procedura registrata (Quale
procedura è stata eseguita?)

2) 11 conteggio finale di garze, bisturi, aghi e altro
strumentario chirurgico, è risultato corretto

3) il campione chirurgico, con relativo contenitore e
richiesta, e stato etichettato (compreso Pldentlfìcativo
del paziente e descrizione del campione)

4) eventualità di problemi relativamente all'uso di
dispositivi medici

5) chirurgo, anestesista e Infermiere revisionano gli
aspetti Importanti e gli elementi critici per la gestione
dell'assistenza postoperatoria

6) Plano per la profilassi del tromboembollsmo
post-operatorto

Nomee
Cognome

Dati del paziente

Data di nascita

Procedura
eseguita

La JieMitt non ha valore esaustivo, pertanto sono consigliate integrazioni e modifiche per l'adattamento alle esigenze locali.
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5.3 Come applicare la checklist

5.3.1 Sostituzione della "Scheda preoperatoria per la verifica della corretta identificazione del

paziente e del sito chirurgico e della procedura"

Relativamente alla sicurezza in sala operatoria, il Ministero ha pubblicato nel 2006 la

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

revisionata ed aggiornata nel 2008, in condivisione con il Coordinamento delle Regioni e Province

Autonome per la Sicurezza dei pazienti. Tale raccomandazione comprende l'Allegato 1,

raffigurante le 5 fasi per garantire la corretta identificazione del paziente e del sito chirurgico e

l'allegato 2 contenente la Checklist o scheda pre-operatoria per la verifica della corretta

identificazione del paziente e del sito chirurgico e della procedura e della procedura.

Per evitare la sovrapposizione di controlli, si precisa che la nuova checklist per la sicurezza in sala

operatoria sostituisce la checklist "Scheda pre-operatoria per la verifica della corretta

identificazione del paziente e del sito chirurgico e della procedura" contenuta nell'allegato 2

della raccomandazione sopracitata.

53.2 II coordinatore della Checklist

Per migliorare Pìmplementazione della checklist è consigliabile la designazione di un coordinatore

della checklist tra i componenti dell'equipe operatoria, che sarà responsabile della verifica dei

controlli da parte dei rispettivi componenti dell'equipe operatoria e, soltanto dopo aver accertato

l'avvenuto controllo, si farà carico di contrassegnare la casella del relativo item; l'OMS suggerisce

la designazione dell'infermiere di sala operatoria.

E* previsto che la maggioranza dei controlli venga effettuata verbalmente per verificare che i

controlli previsti siano stati eseguiti.

In ciascuna fase è importante creare un ambiente lavorativo che faciliti il compito del coordinatore;

l'equipe operatoria deve agevolare il coordinatore nel porre le specìfiche domande e fornire le

dovute risposte.

5.3,3 Adattamento della checklist alla propria organizzazione

Anche sulla base dei risultati positivi riportati dalla letteratura internazionale, si raccomanda alle

strutture sanitarie del SSN di implementare la checklist nelle proprie sale operatorie, adattandola

alle caratteristiche della propria organizzazione. Infatti, la checklist non ha valore esaustivo ed è
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stata elaborata anche per essere modificata ed integrata, sulla base delle specifiche esigenze locali.

Ad esempio, se in una determinata realtà, la pulsossimetria viene utilizzata in modo sistematico, i

relativi controlli potrebbero essere rimossi dalla checkiist, poiché potrebbero apparire poco

rilevanti. E* fortemente sconsigliata la rimozione di item se la motivazione è riferita a resistenze

all'interno del contesto lavorativo (ad esempio l'equipe non comprende l'utilità di questo

strumento).

Se particolari esigenze locati o specifiche procedure rendono opportuna l'aggiunta di ulteriori

controlli, sarà possìbile arricchire la checkiist con ulteriori item, avendo cura di non rendere troppo

complessa la gestione e la praticabilità dei controlli stessi.
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5.4 Le tre fasi della checklist

1° Fase: Sign In

II Sign In si svolge prima dell'induzione dell'anestesia, richiede la presenza di tutti i componenti

dell'equipe e comprende i seguenti controlli:

• Conferma da parte del paziente di identità, procedura, sito e consenso

II coordinatore deve verificare verbalmente con il paziente la correttezza dell'identità, del sito, della

procedura e che sia stato dato il consenso all'intervento chirurgico. Se il paziente, per la propria

condizione cllnica o per età, non è in grado di rispondere alle domande poste sulla corretta

identificazione, è necessario coinvolgere i familiari o altre persone in grado dì rispondere

correttamente.

• Sito marcato

II coordinatore dovrà contrassegnare la corrispettiva casella soltanto dopo aver verificato,

guardando, che il sito chirurgico sia stato marcato, ovvero che tale controllo non sia applicabile al

tipo di intervento chirurgico (ad esempio interventi su organi singoli), come indicato nella

Raccomandazione n. 3 per la corretta identificazione dei pazienti, del sito chirurgico e della

procedura (18).

• Controlli per la sicurezza dell'anestesia

II coordinatore dovrà controllare verbalmente con l'anestesista che siano stati effettuati i controlli

per la sicurezza dell'anestesia (gestione paziente, farmaci e presidi, apparecchiature) e che sia stato

confermato il corretto posizionamento e funzionamento del puisossimetro.

• Identificazione dei rischi del paziente

II coordinatore dovrà controllare verbalmente con l'anestesista che sia stato valutato il rischio di

reazioni allergiche, dì difficoltà di gestione delle vie aeree, di perdita ematica.

perno eneo
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2° fase: Time Out

II lime out è un breve momento di "pausa chirurgica" che si svolge dopo l'induzione dell'anestesia

e prima dell'incisione cutanea, richiede il coinvolgìmento di tutti i componenti dell'equipe e

comprende i seguenti sette controlli:

• Presentazione dell'equipe

II coordinatore chiede ad ogni componente dell'equipe operatoria di presentarsi, enunciando il

proprio nome e il proprio ruolo. Se tale presentazione è già avvenuta nel corso della giornata

operatoria, può essere sufficiente che ognuno confermi di conoscere tutti gli altri componenti

dell'equipe.

• Chirurgo, anestesista ed infermiere confermano il paziente, il sito, la procedura ed U

corretto posizionamento

II coordinatore chiede all'equipe operatoria di confermare ad alta voce il nome del paziente, la

procedura chirurgica, il sito chirurgico e il corretto posizionamento del paziente rispetto

all'intervento programmato (ad esempio il coordinatore dice ad alta voce: "Adesso è l'ora del time

out", quindi continua: "Siete d'accordo che il nome del paziente è XY, che sta per essere sottoposto

ad intervento dì riparazione di ernia inguinale destra?").

La casella deve essere riempita soltanto dopo che il chirurgo, l'anestesista e l'infermiere

professionale abbiano dato conferma.

• Anticipazione di eventuali criticità

Successivamente ogni componente, a turno, revisiona gli elementi critici del proprio programma

operatorio, utilizzando, come guida, le domande della check lisi; (ad esempio il chirurgo potrebbe

dire: "Questo è un intervento dì routine di X durata" e successivamente chiedere all'anestesista ed

all'infermiere se ci sono elementi di preoccupazione; l'anestesista potrebbe rispondere: "non ho

particolare preoccupazioni per questo caso", mentre l'infermiere potrebbe dire: "La sterilità è stata

verificata, non ci sono altri elementi di particolare preoccupazione").

• Profilassi antibiotica

II coordinatore chiede ad alta voce di confermare che la profilassi antibiotica sia stata somministrata

nei 60 minuti precedenti. Il responsabile della somministrazione della profilassi antibiotica deve

fornire conferma verbale.

Nel caso ìn cui l'antibiotico sia stato somministrato da oltre i 60 minuti, dovrà essere somministrata

la dose aggiuntiva di antibiotico.
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Fino a quando la dose aggiuntiva non sia stata somministrata, il coordinatore deve lasciare la

relativa casella in bianco.

• Visualizzazione immagini

La visualizzazione delle immagini è importante per garantire l'adeguata pianificazione ed

esecuzione degli interventi chirurgici. Il coordinatore deve chiedere al chirurgo se la visualizzazione

delle immagini è necessaria per l'intervento; in caso affermativo, conferma che le immagini

essenziali sono disponibili nella sala e pronte per essere visualizzate durante l'intervento.
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3° fase: Sign Out

L'obiettivo del Sign Out è quello di facilitare l'appropriato trasferimento delle informazioni

all'equipe ed al personale responsabile per l'assistenza del paziente dopo l'intervento. Il Sign out

dovrebbe essere completato prima che il paziente abbandoni la sala operatoria, può anche

coincidere con la chiusura della ferita chirurgica, dovrebbe essere completato prima che il chirurgo

abbia lasciato la sala operatoria e comprende i seguenti sei controlli

• L'infermiere di sala conferma verbalmente insieme all'equipe operatoria:

- Nome della procedura chirurgica registrata

Dal momento che la procedura potrebbe essere modificata nel corso dell'intervento, il coordinatore

deve confermare con il chirurgo e con il resto dell'equipe la procedura che è stata effettuata (ad

esempio potrebbe chiedere: "Quale procedura è stata effettuata?1' oppure chiedere conferma: "Noi

abbiamo effettuato la procedura X, è vero?").

- Conteggio di strumenti, garze* bisturi, aghi e altro strumentario chirurgico

II ferrista o l'infermiere di sala operatoria deve confermare ad alta voce l'effettuato conteggio sulla

base delle indicazioni riportate nella Raccomandazione n. 2 per prevenire la ritenzione di garze,

strumenti o altro materiale all'interno del sito chirurgico (19). Nel caso in cui si verifichino

discrepanze nel conteggio finale, l'equipe operatoria deve essere avvisata tempestivamente, in

modo da poter adottare gli opportuni provvedimenti.

- Etichettatura del campione chirurgico (incluso nome del paziente e descrizione)

L'infermiere di sala operatoria conferma la corretta etichettatura dei campioni chirurgici leggendo

ad alta voce i dati anagrafici del paziente e la descrizione dei campioni.

- Problemi o malfunzionamenti nell'utilizzo dei dispositivi

II coordinatore assicura che qualora siano emersi eventuali problemi nel funzionamento dei

dispositivi, essi vengano identificati e segnalati, in modo da evitare che il dispositivo venga

riutilizzato prima che il problema sia stato risolto.

• Revisione degli elementi critici per l'assistenza post-operatoria:

II coordinatore conferma che il chirurgo, l'anestesista e l'infermiere abbiano revisionato gli aspetti

importanti e gli elementi critici per la gestione dell'assistenza postoperatoria del paziente,

fecalizzando l'attenzione sugli eventuali problemi intraoperatori o anestesie logici che possono

influire negativamente sul decorso postoperatorio.
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• Profilassi del tromboembolismo post-operatorio

H coordinatore chiede conferma al chirurgo che sia stato predisposto il piano per la profilassi del

tromboembolismo postoperatorio, come da procedura aziendale (mobilizzazione precoce,

dispositivi compressivi, Tarmaci);

La checklist compilata può essere collocata nella documentazione cllnica del paziente oppure

archiviata per la va lutazione della qualità degli interventi.

5.5 Come si usa e come non si usa la Checklist: i Video esplicativi

A corredo della checkJist e per renderne un uso più fruibile, è stato prodotto un materiale di

informazione, che è composto dai seguenti tre video illustrativi:

1. Come si usa la checklist in sala operatoria nelle procedure semplici

2. Come si usa la checklist in sala operatoria nelle procedure complesse

3. Come non si usa la checklist in sala operatoria

II Ministero invita ed autorizza tutte le strutture operanti nel SSN a riprodurre il materiale per fini

didattici e non commerciali.
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(disponibile sul sito http://www.ministerosalute.it/qualita/qualita.jsp).

21. SNLG-ISS Antìbioticoprofìlassij>erioperatoria_adulto_2008 (http://www.snlg-

iss.it/lgn_antibioticoprofìlassi__perioperatoria_adulto_2008)

22. Informazioni disponìbili sul sito dell 'NPSA: http://www.npsa.nhs.uk/

sicurezxadeipaàentì



Raccomandazioni per la sicurezza in sala operatoria - Ottobre 2009

Allegato A: Lavoro di New England Journal of Medicine.
Haynes AB, Weiser TG, Gawande AA et al A Surgical Safety Checklist to Reduce Morbidity
and Mortality in a Global Population. New England Journal of Medicine. 2009; 360(5):491-9.

Tir NEW E N G L A N D J O U R N A L af M E D I C I N E

SPECIAL A1LTECLE

A Surgical Safety Checklist to Reduce Morbidity
and Mortality in a Global Populatìon
Ale* 8. Haynes, M.D., M.P.H., Thomas G. Wetser, M.D, M.P.H,

William R. Berry, M.D., M.P.H, Stuart R. Lipsitr, ScD,
Abdel-Hadi S. Bretzat, M.D, PKD.. E. Patchen Dellinger, M.D..

Teodoro Herbosa. M.D., Sudhir Joseph. M.S.. Pascience L Kìbatala. M.O.,
Mancarmela M. Upftan, M.D.. Alan F. Merry. M.B,Ch.B., FANZ.CA, F.R.C A,
Krishna Moortfy, M.D, F.R.CS, Richard K. Reznkk, M.D., M.Ed, BryceTaylor. M.D.,
and Atul A. Gawande, M.D., M. P.H., for thè Safe Surgerv Saves Lives Study Group*

ABSTRACT

UCICKOUMD

Surgery has bacarne an ìntegra! part of gtabal healtfa care, wkh an estimated 234
mìlllon operatlans perfonned yeariy. Surgical compUcanoas are common and often
pnrentable. We hypotaesfeed tfaat a program to impjement a 19-hern surgica!
safety caecfcDst designed to improve t**m ctggmunkatjoo and consìsteocy of caie
wouù reduce mmpticatians and deatas assocìated with sorger;.

MITHODB

Between OctDOer2007 and September 2008, tight hospitalsJn eightcities(TOK>nto^
Canada; New Ddii, India; Amman, Jotdan; Auddand, NewZealand; Manila, Phjl-
ippioes; I&kara, Tanzanìa; Londoo, England; and Seatde, WA] representìng a vari-
ety of economie drcamstances and diverse popalations of patients partictpatsd in
die Wodd Healtta Organìzatìoa's Saie Sorgety Szres Uves program. We prospec-
twdy cdlected data on cfioical processes and outcomes ftom 3733 «asecutfftìy
emoMed patients 16 years of age or dtdezwho were nDdergoìag aoncardjac surgety.
We subseqoentiy coOectsd data oo 3955 coDseoitrrely ettndled patìents after thè
introduobaof thè Surgical Saf^ Chectjjst. The primary end poiot was che rane of
complicaticns, indudiog death, dnring hoapìtalJratìoQ wkhin thè first 30 days afta
die operatjon.

•IIULTI

The rata of deatb was 1.5% before thè cheddist was introduced and dedined to
04% atamani &XQJQQ&Ì. Inpatìeot complicatioos occurred in n.CRt of patients at
basdine aad in 7.0% after introduction of thè cheddist CP<0.001).

ptAfaberi « N^M jarf onjamarr M, 2009.
CONCLUSI O NS

Implemematjoo of die caecldìst was associateti with concomitant reductbns in thè '""̂  **"* ^^^fj^^
cates of death and compUcatìonsamangpatietttsatleast 16 years of age whowere c

undergoing noncardìac sorgery in a diverse group of hospitais.
• ^^.r>^ 50

FramtheHarwrdSehoolofPublcHeaWi
f\.9.H, T.GW, W.R.&, AJkC ,̂ Ma«-
diMAts Genenl Hospitai p^B,H4, mf
Bilfhwn and Wonwfs HoipMil (5.R.L,
AJLG.) — ali ta Boston; Untvenitr of
Cailfofnte-DwK StcnmntD (T.C.W,);
Prtnce Hwnz»h Hcnpttri, hHnistry of
>*ilft, famattn, jonta (fL-RSA); Unì-
vettìtf af Wuhngton, 5e«ttle (E.P.Oj;
Colege of Medcme. Unlvenî  of thè

MinOi (T.H.); St Stepharfi
l, NnrDcM, Indii PJ4;St Pnrv

di Oetìywted DMrìct Hoàpttd, Akara,
Tinzanta (P.LR.); NsfloruJ Intttuk of
Het»tìv_Urwers«r of thè
Manli (MJ -̂MJ )̂; UnlwiHj
tand «nd Auddand Clly Ho t̂tai, And*.
iind, New Zeattnd .̂FJM.); Imperili
Cde|t He t̂ficare Mattonai Hetlth Ser.
wte TVutì, London (tM ;̂ and Univerâ
Health Network, Untven r̂ of Toronta,
Toronto (RJCR, S.T.J.Addrtu repnntrt.
quetts to IX Gmandc al thè Depert-
meri af Suraerj!, Brighirn*ndWon»en'(
Ntoaptìd, 7S frmch SL. Sorton. MA 02US,
or at nÌ>9urgeqr9hsph.ttamKLedu.

*Mentb«rs of tìie SafeSurgery S«v« Lìves
Study Group are fated in ttwAppendh.
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f~\L CARE 15 AN INTEGRAI, RAR.T OF
bealth care tbrooghout thè worid, wìth an
esòmated 234 millton operatkxts perfbrmed

annuaUy.1 Uri» yeariy volume now atceeds that of
duldbjrth.* Suigeiy is perfbrmed m every coro-
nfcmJty: weatìhy md pooc, mral and oiban, and in
ali regkutf. The worid Bank reported that in 2002,
an estimateti 164 mìDioa disabiihy-adjusted life-
years, representing 11% of tbe entìte djsease bui-
dea, wereattributaWe to surgjcally treataWe eoa-
djtions.5 Alchoogb suigkal care caa prerent loss
of lift or limo, it is also assocìated witfa a consid-
erale dsk of rompìicatìons and death. The risk
of comiflìcaùons is poody cbaractenzed in matty
parts of thè wodd, bui stadks in mdcstrialized
coonttieshweshownaperJopecativeEateofdeatii
ftom ìnpatioit surgeiy of 0.4 to a8% and a rate
of major complìcatìon* of 3 to 17%.*-* These

rates aie likdy to be mudi hi^ier ìa
countries.'-' Thus, suigica] caie and hs attendant
corapHcatiois represent a rabstantial burden of
diseaseworti^ofattenticcifromtheFubDchealth
cwfflQBinJty woridwjde.

Data saggest thatat feasthalf of aU surgìcal
complìcatìons aie avoidable^ Preròus effbrts to
imfiement pcactioes desìgned to reduce sutgical-
site infections or anescbesia-related mishaps bave
beco shown to reduce complicatìoos sigoificant-
ty.10*13 A giowing body of eridence also links
teaniwotk in surgery co Jn^Hond outcomes, wkh
high-functioaing teams achieving sjgnifìcantly
reduced caces of adrerae ewajts."-14

In 2006, tbe Wodd HeaMb Organizatioo
(WHO) published guiddioes ideadfying multiple
recommended prictices to ecsure thè safety of
surgìcal patients woridwide," OD thè basis of

Sfcnbi
aneitfH^

The pttient ha> verified hb or her tden%, die curpcal sfte and procedure, and coment
The wjKal aittii maHted oc Ette maihirtB * tot ipplkable

The putte acimater it Oh thè patìent a«d funetwriflg

The pmUent"* drwty and riik of «spintton hm been evaiuated and appropriate equipinecitwid uÀtMce ve
avifebie

tfthen [t a rUc ofblood lou of at least SOO mi (or 7 rrJ/kg ofbody w«(jK in ehJdren), appropriate acce» and fluidi

TmMout

Bdbfc skin mcbkxv thè entìre team {nurse», sufgeoris, «nes t̂esia profeaìoruh, and inf otben parttópatinf b tbe care
of thè piriti*) oraHp

Confirmi ihu aU team rneirbtn have been ìntrodueed by name and rate
Confirms 4w pitwnf f Uentìtf, aufpcal site, and procedure

Revuws thè anticipated criticai eventi
Surgeon reviewi oitkal and unexpected ftepa, operative duration, and antìcipned blood (osi

Anvxlheci> staff review coneems ipedfic to thè patient
Nunìns staff review csnSmutJon of stedlfty, «qu^ntrit avaiiibjlily, md ath«f ccncems

Confimtsthitpraphy«K^>ntftNaCkshmebe«nadrTiinstaered«EOminbefóretndswn n nwdeortiiatanttHoticcaK
notindicated

Confirms that »Ì1 esiential Ìmagm|reiutes fof tfw correct pztKnt «r«dtspJayed in theoperktìngroom
SfeBMlt

Before thè putkm leav« thè epcrating BXwn:

Nurse RVÌCWE rMmt aloud wtoS die team
Nwne ofthe procedure ai reoorded

Ttiat thè neede, sponoe. and imtrument counti ire complete (or not applkable)

Th*t 4ie specfanen (ifany) i* correctjy labded, ìndudingiwith thè pitienf t name
Whedierthere are ut) Isiuei wilh e^uipm«nttft be addressed

The surgeon, nune, and anesthesi» proreuional feview abud thè key concerm toc thè recowerf *nd care ofthe patfent

* The cbedcfat it baaed on thè fi* edMon ofthe WHO GukMinei fcr SASuroery." FOT thè complete dteddkt see thè
Suppiementan; Appendk.

NCNGI.J Mn>j6o;s Nqu.onc RT jft 1009
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A SUWHCALaAPrrYCHECKLIST

these guidelines, we desàgoed a 19-item check-
IJst ìotended to be globally applicable and to
reduce thè rate of major surgkal compUcations
(Table IX (Far thè fonnatted checklist, see thè
Supplementaiy Appenda, arajlable with thè filli
test of this artide at N3M.org.) We hypothesized
that ìmpleroeotatjon of this cbeddist and thè
assodateti culture changes it sjgnified would te-
duce thè rate* of death and major compUcatìons
afta sorger? la diverse setti ngs.

METHODS

S TU BY DESIGN

We coadncted a prospettive stndy of prejnterrcn-
tion and postìatetTentkm petìods at thè ejght
hospiols partjàpating as pìlot srtes in die Saie
Surgery Swes JJws program (Table 2). The» in-
stitmions were selected on thè baste of theìr geo-
gnphìc distribution within WMO reg jons, with
thè goal of reptesenting a diverse set of sodoeco-

laide 3 lists «irgàcal safety policies in piace at
each insàtnticD befbre thè Rudy. We required that
a ooinvestigatot at cadi ske lead thè pnject kxally
and titat thè hocpital adminìstratkM snpport thè
mterrmtìou. A locai data cdfector was chos«a at
each site and naioed b? thè Ebur primarr mfeai-
gaflora hi die identification and reporting of pro-
cess measures and compUcations. ThJs petson
wozked on thè study fiill-time and djd not bave
dinical reaponsftìlhieB at thè study site. Eacb hos-
phal jdentified between eoe and fbur operating
roora* to aore as stuày tooms. Patìents who were
16 years of age or oider and were unda^oing non-

caidjacsaigeryinthoseroomswerecoo«cutLvdy
enrolled in thè stud?. The human subjects com-
mittecs of thè Harvard Schod of PuhUc Health,
thè WHO, and each participatiag hospitil ap-
proved thè study and waiwd thè requirement fot
written infbrmed consent fram patjents.

IMTEIVEHTIOH

The interantion ìnrolved a two-step dxeddist-
(mptemenution program. After cotlectìng base-
Ime data, eacfa locai investìgatorwas ghen iofar-
matìon aboot areas of rdentified deficiencìes and
was then asked to impiemem thè 19-jtem WHO
safè-suigery cheddist CTible 1] to improre prac-
tfces within thè instìtatk». The chedcùst coaàtts
of an orai confirmation bysur£ìcaJ teams of thè
completioo of thè basic steps fbr oisuring safe
ddircry of anesthesia, prophjdaiìs against mfec-
tìoo, eflèctjwe ceamworic, and other essentìal pcac-
tàces in sorgery.lt isusedatthree criticai junoures
in caro: beiate anesthesh ffl adm'mistered, ìnune-
djafiefy befbre tndsion, aad beforc thè patìent ìs
taken out ofthe opemàng toom. The cheddist was
traoslated imo locai language «hen appropriate
and was adjus&ed to fit into thè flow of caie at
each institutiofl. The locai studjr team intzodaced
thè cheddist to operanng-room stafl; using lec-
tuies, written matedals, or direa guidaace. The

ing by dìstribatìng a recorded video to thè stud/
sires, partkàpatiag ina tdecooference with caci
locai study team, and maidng a vishto eacfa site.
The cfaeddistwai introduced to die stady roana
orar aperìod of 1 weekto 1 monm. Data ooUectian
resumed dudng thè first week of cheddist use.

Sta

PrinceHBmzih Ho^Atl

Locatimi

New Deftil, Indù

Univenî  of Washington McdalCenter

St Francis Designateti District Hoifrital

Ptilippine Ornerai Hospbl

Torofto Cenemi

ifek>r*,T»nzwiia

Minih, Phlippine»

Toronto, Cwudc

Loodon, Enfl»f>d

Audcland, NewZnland

B«di

500

7])

410

371

IMO

744

541

710

15

24

3

19

le
31

Typ«

Charitjr, urtai

Putte. u*«i

Dirtrkt, mral

* & Mary't Hospitd hu sface been renamed St Miry'i HoapftaUImperìd Cotìeg* Nràorwl Heahh Service Trust.

N ENGLJ UCDjfifl̂  NQH.OIC JANUkRY 2g, 2OO9
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DATA COLLECTION

We obtajned data on each operaàon frena aan-
dardòed data sheets completed by thè locai data
cofiectors or die dioica! teams ùwohred in surgì-
caJ care. The data coUectors recejred training and
supervision fiora thè primary investigatore in thè
identificatk» and dassìficatìon of compUcations
and process rneasures, Petioperatire data indud-
ed thè demographfc characteristics of pacients,
procedura! data, type of anestbeticused, and safè-
tf data. Data co&ectots foUowed patients pro-
speawely unta discaarge « fot 30 days, which-
enr carne firn, far deatb and complications,
Ou&comes were identified throogh durt monitor-
iog and caramamcatJoa whh dìnical staff Con>
pteted data fbcms wae strippai of diteci identi-
fìen of patieots aod txansmined to thè ptimaiy
iorestigatocs. We zìroed to coUect data on 500
cocsecutrreJy emoifed patients at eacb sce wìthm
a period of less than 3 monti» fix each rf die
oro phases of thè smdy. At thè thiee sites a wtùch
this goal could not be achieved, thè petjod of
data coUectioo was ettmded fi» yp to 3 addhìonal
months to allcw fi» accnial of a suffictem num-
ber of patients. The sampie «ze was calculated to
deteaa 20% nductìon in complications after thè
checklist was imptemented, with a statàtical
power of 80% and an alpha «lue of 0X6.

o UT co M cs
Tbe primaiy ad pomi was tue occarience cfaay
major complication, ìnctading death, daóttg thè
petìod of postiperative bospitalizatjon, tip to 30
days. CompUcatJorw went defioed as they are m

thè American College of Surgeoas' Natkmal Sur-
gkal Qoality Improrement Program17: acute cenai
fatiate, Weeding requiring thè transfiiskm of 4 or
more units of red oeOs wìthin thè first 72 hourc
after sutgery, cantiac arrest requirìag cardiopul-
monary issuscitatkxi, coma of 24 houcs' duntìon
or more, deep-vàn thromhosis, nyocardial feiÉirc-
tton, nnplana«d intubation, «ntflator ose Gx 48
hoon or more, pneumonìa, pdraooary anbdism,
Btroke, major disrupòan of wound, ìnfectioo of
Birgkal àte, sepsis, septìc shock, thè systenuc
inflammatorr response srndrome, uopianned re-
tntn to thè operatìfig toom, vascular grafi fàil-
ure, and death. Utìnaiy tract ìnfectioo was noe
coasidered a m^or compjjcation, A groop of phy-
ùcìaii terieweis determined, by coosensus, wbeth-
er postoperanVe enats reported as "otfaet cora-
pUcatìons" qoalified as major conipUcatìons,
uàng thè tìwjen dasèfàcatìon fbr guldance.™

We assessed adherence to a subgioop of sh;
safety meaniics as an ìodicaior of process adhet-
eace. The sh measures were thè objectìve eralt-
ation and documentation of thè status of thè
patienft airwjy beforcadminiRratìont of thè anes-
thetic; thè use of pulse oxìroetry at thè thne of
mtóation of anesthesia; dw picseoce of at: ieast
wo peccherà] huravenons cathetos or a centrai
TCOODS catfaeter befbce inosion m caies UTratvktg
an esdroated Wood loss of 500 m] or more; thè
administiatfa» of ptophylactìc antibiotìcs wìthin
60 mimttes belbie indsk» except ia die case of
preoistìng itifectìon, a procedure oot ìnrotving
Jncìaon, or a coatarómated operative fidd; oca!
confirmation, immediatety befbce incjskHi, of thè

Parasi Temi Brhftng
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identity of die patient, thè operative site, and thè
procedure to be perfbrmed; and compdttioo of
a spenge count at thè end of thè procedale, if
an Incitò» was made. We lecorded whether ali
ax of these safèty measures were taken for each
patient.

ITKTIITICAL ANALTSIS

Statistial aaaljnes were peribrmed wìth die use
of thè SAS statistica! software package, vernai 9.1
(SAS Insalate). To minjmjze thè efiect of dìfièr-
ences lo die nambers ofpatìems at each site, we
ttandardìied thè rates of various end poma to
reflect thè proportioa of patients ftom cadi àte.
These Handardìged rates were used to compute
tfeefiequenctes of performance of spetified safé-
ty measures, major complJcations, and deadi at
each site befbce and afte* ìmplemeatatian of thè
checldjst1* We used logìstk-regrwsian analysis
to calcola» wo-sKted P values far each cooipar}-
son, wfeh she as a fixed efiècL We used genetal-
teeoVestìmatiDg^uatkm methods to test fbr aay
efièct of dustering according to site,

We perfbtmed additìonal analyses to test thè
cobusmess of otti fmdings, iododìag logistic-
cegression aoaljrses in which thè presene? or ab-
aeace of a data coflectot m thè operating toom
and thè case mix were added as rariaUes. We
danì6ed caaes as orthopedìc, thccacìc, nonobsta-
ricabdomioopeWc, obttetoc,Tasculai; endoscop-

ic, or othet. To detennìnc whether tìie effect of
thè cheddist at any one she dominated thè re-
solts, we perfocmed cros*-vaUdatìc» by sequen-
tìaìly retnoving each site from thè analjrèis. Ftnal-
ly, we djsaggregated thè shes on thè baais of
whether they were Iccated in high-income or kw-
or middle-income owntries and repeated our
anaJysis of prìmary end poìntt. Ali reported
P vahiefi are two-sided, and oo adJustmeDts were
made fbr multiple compansoos.

B.ESULTS

We enrolled 3733 patìents duriag thè baseUoe
period and 3955 pittóncs afta implementatjonof
thè cheddist. Table 4 ] jsts charactenstìcs of thè
padeots and theit distributkn among thè sìtes;
there were no sgnificant dififeimces between thè
patìents in thè mo phases of thè swdjr.

The rate of any complicatimi at ali àtes
dropped fìnm 11.0% at baseUoe to 7Sfk afta
iatroductìoo of thè cheddist (P<O.OOU; thè tota]
(o-hospjtal rate of dearh dropped frora L5**> to
0^% (P=0.003) (TaUe 5), The orerall rates of
sur^ica-l-fiit£ ìnfèctiao and onplaitoed reopermon
also dedined s^ùfkantty (P<Q.oai and P= 0.047,
KspectìTCtyU Opaatwe datawoe ccfiected by thè
locai data coDector through direct obserrata*»
for 37Jflb of patìents and bf anobserved djnkal
teams fbr die renutader. Neither die presence noe
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abseoce of a dicect obs«ver aor dianges in case
nùx adècted thè àgnjfìcance of thè chuges in
thè rae of campOcaròns (P<OJX>1 for both alter-
native models) or thè rate of death [P=O003 wi'th
thè pceseoce or absence of dixect obsenratìon in-
daded and P=)OJX)2 with case-mix Tirialiles
ìndnded), Rates of complicatioo feU from 10J%
befote tbe ktroductkm of thè cbeddìa to 7.1%
after its ìotroduction amoog hìgh-income «tea
(PcO.001) and from 11.7% to 6.8% among lower-
infxxne sitós (P<0.001). Ibe tate of deatìi was te-
duced fìnm a9% before cbeddist Jotnxtactk» to
O.fflb aftermrd at high-incoae sjtes (P^aiS) aod

althoagh only thè latter difftrence was sàgoìfi-
cant. In die ooss-ralìdatìoa analysìs, che effect
of thè cfaecklist intetrentìon on thè rate of death
or complications remaùted signjficant afier thè
cenoaval of acy site from thè mode! (P<0.05). We
also fbund oo change in thè sìgnificance of thè
effect on thè bash of dtistcnag (P =0.003 for
thè rate of death aad P=oaoi fot thè tate of com-
pjfcatkms).

Tabte 6 show* thè changes in six measured
pnweaaes at each site after tntroductton of thè
cteckHst During thè basefae penod, ali six mea*
sured saiety indkators were peribrmed ftjr 34^2%
of thè patìents, with an inccease to 567% of
patìems after implementatioa of die cìiecklist

CPcO.OOl). At each site, implemenutkia of die
check! ist also required routine pefbnnance of
team introductkms, brofings, and debriefings,
but adherence tates could oot be meisnred.

DISCUSSION

Introductioo of die WHO Sargical Safày Cbedc-
Ust into operatìDg looms m etght diverse hospì-
tals was assodated wìth marked ìmprOTements
in sorgìcal outcoraes. gostoperatire corrylicatioc
ratesfell by Sfflfe on average, and death rates tól
by a sàmìlar amouot. AH sìtes had a reductìon in
die rate of major postoperatjrc complicatiais,
wìth a sjgnificant reduction at dine skes, ooe in
a high-income iocation and two in lower-ìncome
locations. The reductìon in complicatkxis was
maintaloed when thè analjrsìs was adjosted fbr
case-mix rariafates. in addition, althoagfa die ef
feci oftìie interraatkm was suooger at some site»
than at othea, no tìcgte site was respcosible fbr
die owerafl effect, noi was die effect confined to
high-ùtcome or low-income shes erdaàvely. The
reducthm in die Qces of death and compUcarions
suggests dtat die checklist program can imime
die safety of sargical paùents in diverse dinical
aad economie eaTitoninents.

Wbereas die eridence of improvenieat ìa sur-
gical ootcranes js sabstantial and robust, thè ex-
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A SU «.OIC Al SAEETY CHECK LIST

act mechanism of ìmprovement ìs lese dear and
most lìkely raulti&ct&tìal. Use of thè checklist
mvolved bota changes io eysteins and changes
m thè behavior of individuai surgical teams. lo
implpmfttt thè cheddìst, ali sfres aad to introduce
a. formai passe In care during surgery fot preop-
erative team ìntroductions and briefrags and
pottoperatta debrrefings, team practices that
bare preikutiy beco shown to be assotiaredwìth
Jmprored iiftty processes and atthudes*4'*''31 and
with a rate of compUcatìons and death redttced
by as nuch as 60%.1J The phjlosophy of ensur-
ìng thè correct ideotity of thè patìent and site
ducagli preoperatiie alte marking, orai confizma-
ùoa in che operathg toom, and ocber measures
prored robe new to most of thè sojdyhospitals.

In adcUtìon, inatitutioti of thè checkiisi re-
qoked dtanges in systenos at three instìtutìons,
in order to caange tbe location of admmìstration
ofantìbiotics, dwddtst impIaDaitatìon enoonr-
aged thè adminìsoation of antìbjotìcs fa thè op-
erating room tather than ài tìi* pieoperathe
warda, whete ddays are fiequent. The checklist
ptovided additional orai confinnatjon of appro-
priate antibìotic use, hicieaffiiig die adbetence
tate from 56 to 83%; thh inteneatkn alone bas
been shown to reduce die rate of surgical-Dte
kifectk» by 33 to 88%.»" Otiier p«aitìal!y
lifesaving measures were also moie lìkdy to be
jnatitoted, ìndudìng an objectrre airway evalaa-
tìon and u« of pube oxìmetry, tìxxigh thè change
in tfaeae meaanres wu leas dmnatìc." Althoogb
die onùstion of individuai siepe was stili fre-
qoent, orerall adherence io thè ajbgroup of sii
tófety hidìcaeors increased by two thìrds, Tbe
mra of these individuai systemic and behavjoral
changes could accoont fbr die improremaits
observed.

Anotber mechanism, however, could be thè
Hawthorne efftct, an improvement in perfor-
mance due to sobjects* knowledge of bekig ob-
served.1* The coumbution of me Hawmome ef
fèct is djffìcult to dteentangle in diis study. Tbe
checJdtet 3s oralb/ perfbnned by peers and ìs ìn-
tentjonattjr designed m create a collectire aware-
ness among surgical teams about wboher saièty
proceasea are being oompleted. However, our
anajyàs does sbow that die presence of study
personod in die operating roam was not respon-
sjble fbr me ckange in thè rate of compiicatiatis.

Thìs ttadjr has severa! lìmàattans. Tbe design,
ìnvoMng a comparison of preiQtttventioa data
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Tic NEW E N G L A H D J O U R N A L « / M E D I C I N E

wìth postintervention data and thè consecutive
recruitment of thè two groups of patients frora
thè siine operating rooms at thè sanie hospitaìs,
was chosen because fc was not possible to ran-
domly assign thè use of me checklist to specific
operating rooms without signifìcant cross-con-
tamjnaiion. One clanger of thìs design is con-
fbundìng by secolar trends. We thcrefoie confined
thè dutation of thè study to less tban 1 year, since
a dsange in outcoroes of thè observed magnitude
is unlikdy to occur in sudi a short period as a
result of secolar traoda alone. In addkion, ut
evahiatkm of thè American College of Surgeons'
National SurgicsI Quality Improvement Program
cohort in thè United States durine 2007 dM not

reveal a substantial change in die rate of death
and complicaiions (Ashley S. persona! commu-
ajcation, http:tfacsnsqip.org). We also fbund no
change in our study groups wirii regard to thè
rates of nrgent cases, outpatient surgery, or use
of generai anesthetic, and we fòund that chang-
es in thè case mix had no efftct on thè signi fi-
canee of thè outcomes. Other tempori! effects,
«neh u seasonal variation and thè timing of
surgìcaJ training periods, were mMgated, since
thè study skes are geograpfaìcally mjxed and
have djffèrent cydes of sorgkal training. Tbere-
foce, k is onlikeljr that a temperai trend was re-
sponsjfcàe fot thè difference we observed between
thè two groups in thìs study.

Another limhation of thè study ie that data
coUection was restricted to inpatient compUca-
tìons. Ihe effect of thè ìnterventìon on outpatient
compi reations is not koown. This [imitation is
partjculaily rdevant to patients undergoing oat-
patient procedures, fbr whom thè coUectkm of
outcome data ceased cn their discbarge frora thè
hospitaJ oc thè day of thè procedare, resulùng
in an underestimatìon of thè rates of complica-

tions. In addrtkm, data collectocs were trained in
thè jdentificanon of compljcatjons and coHection
of compiications data at thè beginnìng of thè
study. There may bave been a leaming curve in
thè process of collectmg thè data. However, )f this
were thè case, it is likety that increasing num-
bers of coraplicatioas would be identìfied as thè
study progzessed, wttich would tàas thè results in
thè dJrectkn of an underestjmatkxi of thè effect

One additìonal concern is bow fèa&ìble die
cheddist Ìnterventìon mìght be fbr other hospj-
tals. Implementation proved neither cosdy nor
lengmjr. Ali sites were able to introduce thè
checklist orer a period of 1 week to 1 month.
Only two of thè safety measures in thè cheddist
entail me commitment of significane resources:
use of poi se oiiraetry and use of propbylactic
antìbfcrtics. Eoth were avaflable at ali me srtes,
including Che low-income sites, befbre thè inter-
vendati, although thetr use was JnconsJstent.

SurgicaJ complications are a ccoaderable ause
of death and disahiljty around thè worid* Tfaey
are devastating to patients, costar to health care
systems, and often preventaWe, though their pre-
veotìon typtcaQyreauiresa change in systemsand
individuai befaavìor. In thìs study, a checktist
based program was assotìated with a significant
decline in thè rate of complications and death
troni surgery in a diverse gronp of mstitutìons
around thè wodd. Applied on a global basis, this
cheddist program nas thè potential to prevent
large numbers of deaths and disabling compli-
catìons, although rurther study ts needed to de-
termine thè precise mecbanisrn and durabilhy of
thè effect in specifìc settings.
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Supplementary Appendbc

Thu appendi* has been prwided by die aotboa to pve teados addhìonai mfeamatioo about theìr wodc.

SappLement to: HaynesAB, WeiserTG, Eeny WR, et al. A sutgicai safety checkfotto reduce morbidity md mor-
talty to a global populatìon. N EnglJ Med 2009;36(M91-9. DOI: 10.1056/NEjMsaOS10U9.
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In copertina; La più antica sala operatona d'Inghilterra presso il St Thomas 's Hospital.
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