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DELIBERAZIONE N. DEL

18 NOV. 2024

OGGETTO: Presa d’atto “Protocollo per il Monitoraggio degli Eventi Sentinella - luglio
2024 ” a cura del Ministero della Salute

Il Direttore Sanitario

a seguito di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue ed i cui atti sono detenuti presso la
Struttura proponente, rappresenta che ricorrono le condizioni di ammissibilita ed i presupposti giuridico -
amministrativi finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n.
241/1990 e s.m.i., e, in qualita di responsabile del procedimento, dichiara, allo stato attuale, 1’insussistenza
del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge 241/90 e della Misura M04 del Piano triennale
della prevenzione della corruzione e trasparenza;

Premesso che:

- la legge 8 marzo 2017 n. 24 "Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona
assistita, nonché in materia di responsabilita professionale degli esercenti le professioni sanitarie"
all'art. 2 statuisce che "In ogni Regione .... il Centro per la gestione del rischio sanitario e la
sicurezza del paziente che raccoglie dalle strutture sanitarie e socio-sanitarie pubbliche e private i
dati regionali sui rischi ed eventi avversi e sul contenzioso e li trasmette annualmente, mediante
procedura telematica unificata a livello nazionale, all'Osservatorio nazionale delle buone pratiche
sulla sicurezza nella sanita";

- la DGRC n.19 del 18.1.2020 prende atto e recepisce il Piano triennale 2019 - 2021 di sviluppo e

riqualificazione del Servizio Sanitario Campano ex art. 2, - comma 88, della Legge 23 dicembre
2009, n.191", approvato con il Decreto Commissario ad Acta (DCA) n.6 del 17.1.2020;

Considerato

- che I'implementazione e il monitoraggio delle Raccomandazioni Ministeriali sono vincolanti ai fini della
valutazione positiva degli obiettivi strategici della Direzione Aziendale della ASL nell’ambito dei LEA per il
Rischio Clinico e la sicurezza dei pazienti;

Visto:

» [’Intesa Stato - Regioni 20 marzo 2008 punto 2. Le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano,
. si impegnano a promuovere presso le Aziende Sanitarie pubbliche e le Strutture sanitarie private
accreditate, I’attivazione di una funzione aziendale permanentemente dedicata alla gestione del Rischio
Clinico e la Sicurezza dei Pazienti, incluso il monitoraggio e [’analisi degli eventi avversi e
I’implementazione delle buone pratiche della sicurezza, nell’ambito delle disponibilita e delle risorse
aziendali ...;
* il Decreto 11 dicembre 2009, G U. Serie Generale n. 8 del 12 gennaio 2010. Istituzione del Sistema
Informativo per il Monitoraggio degli Errori in Sanita (SIMES); v
il Piano Sanitario Regionale 2011 - 2013: 9.2 Clinical Governance e Sicurezza delle cure. La sicurezza
dei pazienti ¢ una delle fondamentali dimensioni della qualita dell’assistenza sanitaria, che garantisce,
attraverso I’identificazione, I’analisi e la gestione dei rischi e degli incidenti possibili per i pazienti, la



progettazione e I’implementazione di sistemi operativi e processi che minimizzano la probabilita di
errore, i rischi potenziali e i conseguenti possibili danni ai pazienti. Obiettivi di un programma aziendale
sono: “... Monitorare I'applicazione operativa delle raccomandazioni per la prevenzione degli eventi
sentinella e per la riduzione degli errori e dei rischi di errori e garantire un feedback informativo ...

« il D. L. 13 settembre 2012 n. 158 convertito nella Legge 8 novembre 2012, n. 189 art. 3 bis, comma 1:
“Gestione e monitoraggio dei rischi sanitari”, Monitoraggio della implementazione delle raccomandazioni
ministeriali per la prevenzione degli eventi sentinella;

« i Programmi Operativi 2013 - 2015 in prosieguo del Piano di rientro DCA n. 82 del 5/07/2013
Programma 18: Sicurezza e Rischio Clinico.

« il Patto della Salute 2014 - 2016. Comitato per la verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza e Tavolo
per la verifica degli adempimenti — Tra gli adempimenti che vengono sottoposti a verifica c’¢ la adozione
formale e successiva implementazione dei documenti ministeriali (Raccomandazioni ministeriali,
Manuale per la sicurezza in Sala Operatoria: Raccomandazioni e Check list, ecc.);

« il Decreto Ministero della Salute 2 aprile 2015 n. 70 Regolamento recante definizione degli standard
qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza ospedaliera. G. U. n. 127 del
4.6.2015. 5. Standard generali di qualita. 5.3 Standard per i presidi ospedalieri di base e di I livello. Lo
standard & costituito dalla documentata e formalizzata presenza di sistemi o attivita di Gestione del rischio
clinico - Sistema di segnalazione degli eventi avversi ...,

« la Legge di stabilita 2016 — 28 dicembre 2015 n. 208, art. 1, comma 538 La realizzazione delle attivita di
prevenzione e gestione del rischio sanitario rappresenta un interesse primario del Sistema sanitario
nazionale perché consente maggiore appropriatezza nell’utilizzo delle risorse disponibili e garantisce la
tutela del paziente;

« il Decreto Commissario ad Acta Regione Campania n. 14 del 01.03.2017: “Programmi Operativi 2016 -
2018. Approvazione”, intervento 14.4 — Rischio clinico e sicurezza dei pazienti — Rif. Adempimenti LEA:
lett. as) Questionario LEA. Azione 14.4.1 — Monitoraggio dell’implementazione delle raccomandazioni
ministeriali. Tra gli obiettivi: Implementazione da parte delle Aziende Sanitarie di almeno 12
Raccomandazioni rispetto alle 17 emanate dal Ministero della Salute, da parte di almeno 1’80% del totale
delle Aziende Sanitarie della Regione;

Ritenuto, pertanto, necessario ed essenziale recepire nell” intera Azienda il documento “ Protocollo per il
Monitoraggio degli Eventi Sentinella ” — luglio 2024 del Ministero della Salute, come descritto
nell’allegato alla presente deliberazione, che ne costituisce perte integrante e sostanziale

Attestata
la legittimita della presente proposta, conforme alla normativa vigente ed ai regolamenti aziendali;

PROPONE

- di adottare il documento “ Protocollo per il Monitoraggio degli Eventi Sentinella ” — luglio 2024 del
Ministero della Salute, che allegato alla presente deliberazione, ne forma parte integrante e sostanziale;

- di disporre che ' UOC QA - Rischio Clinico e Formazione, in qualita di referente Rischio Clinico, ne
curi la pubblicazione sul sito istituzionale dell' Azienda, nell' apposita sezione dedicata;

- di trasmettere, mediante le procedure aziendali, copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per
legge, ai Direttori dei Distretti Sanitari, ai Direttori Sanitari dei Presidi Ospedalieri e ai Direttori di
Dipartimenti;

- di dare atto che il provvedimento de quo & immediatamente eseguibile, al fine di garantire le successive
azioni amministrative.

Il Diyettore Sanitario
ia Concetta Conte



IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Mario Nicola Vittorio Ferrante
nominato con D.GR.C. n. 324 del 21/06/2022
immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n. 101 del 04/08/2022
immesso in servizio con la Delibera n. 1685 del 09/08/2022

- vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore Sanitario;

- con il parere favorevole reso, alla luce di tutto quanto sopra riportato ed attestato, dal Direttore
Amministrativo con la sottoscrizione della presente proposta di provvedimento:

Il Diretto
Dr. Fran

DELIBERA

- di adottare il documento “ Protocollo per il Monitoraggio degli Eventi Sentinella ”” — luglio 2024 del
Ministero della Salute, che allegato alla presente deliberazione, ne forma parte integrante/e sostanziale;

- di disporre che il Direttore della UOC QA — Rischio Clinico e Formazione, in qualitd di referente Rischio
Clinico, ne curi la pubblicazione sul sito istituzionale dell' Azienda, nell' apposita sezione dedicata;

- di trasmettere, mediante le procedure aziendali, copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per
legge, ai Direttori dei Distretti Sanitari, ai Direttori Sanitari dei Presidi Ospedalieri e ai Direttori di
Dipartimenti;

- di dare atto che il provvedimento de quo ¢ immediatamente eseguibile, al fine di garantire le successive
azioni amministrative.

nerale
orio Ferrante

11 Diretto
Dott. Mario Njic




PUBBLICAZIONE E TRASMISSIONE

La pubblicazione del presente atto € a cura della UOSD Affari Generali e la sua durata ¢ di giorni 15 dalla
effettiva data di pubblicazione (caricamento sull’albo pretorio on line).

La trasmissione di copia della presente Deliberazione a Enti/Organi/interessati esterni all’ASL,
espressamente indicati nell’atto, viene effettuata nelle modalita previste dalla normativa vigente dalla
Struttura Proponente.

L’inoltro alle UU.OO. aziendali e/o ai destinatari interni all’ASL avverra in modalita digitale, in ossequio
alle disposizioni vigenti.

ASL AVELLINO
WO - AFFARI GENERALI
Pubblicato il

118 NOV. 2004
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UFFICIO 3 - QUALITA’, RISCHIO CLINICO E PROGRAMMAZIONE OSPEDALIERA

Protocollo per il
Monitoraggio degli Eventi Sentinella

Luglio 2024

La presente versione, aggiornata e condivisa con la Sub Area Rischio Clinico della
Commissione Salute — Conferenza delle Regioni e delle Province Autonome (Sub Area
Rischio Clinico) e I'UOS Qualitd, sicurezza e buone pratiche - Agenas ai sensi dell’art. 2
commi 5 e 6 del DM 11 dicembre 2009 - Istituzione del sistema informativo per il
monitoraggio degli errori in sanita, sostituisce la precedente.
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1. INTRODUZIONE

In un’ottica di risk management, un evento sentinella in una struttura sanitaria ¢ da considerarsi un
“particolare tipo di indicatore la cui soglia di allarme é uno. Basta, cioe, che si verifichi una sola
volta perché si renda necessaria un’indagine interna volta ad accertare se hanno contribuito al suo
verificarsi alcuni fattori che potrebbero in futuro essere corretti”. (JCAHO, 2001)

Dal punto di vista tassonomico, I’evento sentinella rappresenta un “evento inatteso che comporta la
morte o gravi danni fisici o psicologici al paziente o il rischio [futuro] che tali danni si verifichino™
(WHO, 2020). Con questa ultima precisazione si ricomprende tra gli eventi sentinella “qualsiasi
variazione di processo che, in caso di ricorrenza, comporterebbe una significativa possibilita di un
grave esito negativo” (WHO, 2020). Che si tratti di un danno potenziale o attuale, dunque, gli eventi
sentinella sono caratterizzati dalla gravita dell’esito che ne consegue (o che ne potrebbe conseguire)
e questo li rende un sottoinsieme specifico nell’ambito degli eventi avversi.

In tale ottica, gli eventi sentinella includono ma non coincidono con i cosiddetti never events,
definiti come “incidenti relativi alla sicurezza del paziente che provocano gravi danni al paziente o
la morte” (si tratta esplicitamente di eventi particolarmente scioccanti, come un intervento
chirurgico nel sito sbagliato, che non dovrebbe mai verificarsi). (WHO, 2020).

1l Ministero della Salute nel 2005 ha attivato il monitoraggio degli eventi sentinella con ["obiettivo
di condividere con le Regioni e Province Autonome (P.A.) e le Aziende sanitarie una modalita
univoca di sorveglianza e gestione di tali eventi sul territorio nazionale a garanzia dei Livelli
Essenziali di Assistenza (LEA). Nel 2009, il protocollo di monitoraggio degli eventi sentinella ¢
stato aggiornato per allinearsi allo schema definito dall’applicativo dell’NSIS “SIMES™, e con le
modifiche che si sono rese necessarie a seguito della raccolta ed analisi dei dati pervenuti,
mantenendo le caratteristiche di confidenzialita nei confronti di strutture sanitarie e professionisti.

Il monitoraggio ministeriale degli eventi sentinella prevede, oltre alla raccolta ed all’analisi delle
informazioni, anche la produzione e la successiva implementazione di Raccomandazioni specifiche
per prevenire o minimizzare il rischio di accadimento di questi particolari eventi avversi, nonché
per assicurare un ritorno informativo alle strutture del SSN con la finalita di accrescere la cultura
della sicurezza dei pazienti.

Questo nuovo aggiornamento del protocollo nasce da molteplici spinte: in primis, aggiornamenti
normativi quali I“Istituzione del sistema informativo per il monitoraggio degli errori in sanita”
nell’ambito del Nuovo sistema informativo sanitario NSIS, e finalizzato alla raccolta delle
informazioni relative agli eventi sentinella ed alla denuncia dei sinistri (Decreto 11 dicembre 2009)
¢ I'emanazione della Legge 8 marzo 2017, n. 24 “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e

della persona assistita, nonché in materia di responsabilita professionale degli esercenti le



professioni sanitarie” che delinea le modalita di segnalazione degli eventi e del contenzioso anche
attraverso il SIMES., e che prevede, tra I’altro. i Centri Regionali per la gestione dei rischi sanitari e
I’Osservatorio Nazionale delle Buone Pratiche, !'istituzione deil’Osservatorio con Decreto 29
settembre 2017 e il pil recente Decreto Ministeriale del 19 dicembre 2022 “Valutazione in termini
di qualita, sicurezza ed appropriatezza delle attivita erogate per l'accreditamento e per gli accordi
contrattuali con le strutture sanitarie™ il quale. tra i requisiti sopposti a verifica prevede la presenza
di “un sistema di segnalazione degli incidenti (eventi. near miss, eventi sentinella) comprensivo dei
dati raccolti attraverso i relativi debiti informativi nazionali (SIMES) e di cui all'art. 3 della legge 8
marzo 2017 n. 247, _

Si cita, inoltre, la- Legge di Stabilita 2016 (Legge 28 dicembre 2015, n. 208, pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale, n. 302 del 30 dicembre 2015) che. all’articolo 1 comma 539 sancisce che le
Regioni e le Province autonome dispongano che tutte le strutture pubbliche e private che erogano
prestazioni sanitarie attivino un’adeguata funzione di monitoraggio, prevenzione e gestione del
rischio sanitario (risk management).

Infine, I"analisi degli eventi segnalati durante il periodo di vigenza del protocollo di monitoraggio e
I"utilizzo sempre pi estensivo del sistema di segnalazione hanno permesso di individuare gli aspetti
concettuali, informativi e amministrativi meritevoli di innovazione e aggiornamento, anche grazie
alla collaborazione e al confronto con la Sub Area Rischio Clinico della Commissione Salute
Conferenza delle Regioni e delle Province Autonome e con AGENAS Agenzia Nazionale per i
Servizi Sanitari Regionali.

L aggiornamento che qui si riporta tiene conto, altresi, della moderna cornice di riferimento
scientifico-istituzionale in materia di sistemi di reporting e learning, quali:

- 1l Global Patient Safety Action Plan 2021-2030' che prevede (strategia 6.3) di stabilire,
creare sinergie e potenziare i sistemi di sorveglianza sulla sicurezza dei pazienti per
accertare la magnitudo e le cause di danno in ambito sanitario e impegna i governi, tra
Ialtro, ad istituire una procedura di indagine indipendente nei casi di grave danno e di eventi
sentinella che meritano un'analisi approfondita;

- Il Patient Safety Incident Reporting And Learning Systems: technical report and guidance
licenziato dalla World Health Organization nel 2020 che fornisce un framework di
riferimento a livello centrale e locale per i moderni sistemi di segnalazione degli incidenti.

Infine, il monitoraggio delle Azioni di miglioramento, riportate nella Scheda B del sistema di
monitoraggio degli eventi sentinella (Analisi delle cause e dei fattori contribuenti e Piano d’azione).

rientra tra gli adempimenti cui sono tenute le Regioni per accedere alla quota premiale del



finanziamento, riferiti all’Allegato 1, punto 2, lettere c), e), ), g), h) ed agli articoli 3, 4 e 10 della

predetta Intesa del 23 marzo 2005.

11| GLOBAL PATIENT SAFETY ACTION PLAN 2021-2030 include tra gli indicatori di implementazione del
Piano il seguente: Number of countries that have implemented a system for reporting of never events (or

sentinel events)



2. OBIETTIVI

L’ obiettivo generale del Protocollo di monitoraggic degli eventi sentinella ¢ aumentare la sicurezza

dei pazienti nelle strutture sanitarie a garanzia dei LEA tramite le seguenti azioni:

A livello locale (Azienda, struttura sanitaria)

promuovere e facilitare le segnalaz.ioni riguardants gli eventi sentinella;

favorire una piti puntuale ed efficace analisi delie cause e dei fattori contribuenti e determinanti
per I'accadimento degli eventi stessi: '

orientare I'individuazione e I'implementazione di piani di azione sempre piu pertinenti ¢
funzionali alla prevenzione del riaccadimento:

sensibilizzare alla verifica dell’effettiva implementazione delle azioni preventive e della loro

efficacia sul campo:

A livello centrale (Regioni/Province autonome, Ministero della Salute)

facilitare la raccolta e I’analisi delle segnalazioni riguardanti gli eventi sentinella:

favorire I’elaborazione e la disseminazione di “Raccomandazioni” specifiche rivolte a tutte le
strutture sanitarie:

promuovere la valutazione dell’implementazione delle Raccomandazioni da parte delle strutture
sanitarie;

sistematizzare il ritorno informativo alle strutture sanitarie.

Sono obiettivi specifici dell’aggiornamento:

ridurre la variabilita e la discrezionalita nella segnalazione degli eventi tra operatori, aziende
e Regioni, attraverso la declinazione di ulteriori eventi sentinella nella lista positiva di cui al
paragrafo 3.3. Tali ulteriori eventi derivano dall’analisi delle segnalazioni pervenute come
“Evento 16 - Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente™ nell arco
temporale di funzionamento del SIMES;

definire con maggiore precisione i criteri di inclusione e di esclusione degli eventi da
segnalare secondo le raccomandazioni del Patient Safety Incident Reporting And Learning
Systems: technical report and guidance licenziato dalla World Health Organization nel 2020.
anche utilizzando esempi e casi d’uso;

standardizzare le regole di validazione degli eventi a livello regionale e ministeriale.
identificando sia controlli logico-formali che di contenuto;

definire modalita e tempistiche per la restituzione dei report ai referenti regionali;

definire modalita e tempistiche per la pubblicazione dei report aggregati sui siti istituzionali:
valorizzare gli aspetti di learning legati al sistema di segnalazione, sia in riferimento alla
produzione e all’aggiornamento delle raccomandazioni per la sicurezza dei pazienti sia in

riferimento al sistema di governance dei piani di azione;



e perfezionare il flusso di segnalazione attraverso una maggiore ergonomia del sistema e
dell’interfaccia del SIMES (aggiornamento delle liste di aventi sentinella, discipline, luogo

di accadimento, fonte della segnalazione);
Segnalare un evento sentinella non ha ricadute sulla valutazione del livello di rischio di una
struttura né riveste un significato epidemiologico: di conseguenza non determina impatti negativi
sulla percezione dell’immagine delle strutture sanitarie; segnalare un evento sentinella significa

impegnarsi a riconoscere eventuali disfunzioni del sistema organizzativo e a porvi rimedio.



3. CRITERI E CIRCOSTANZE PER LA DEFINIZIONE DI EVENTO
SENTINELLA

3.1 Definizione di evento sentinella e criteri di esclusione

Nel contesto del Protocollo di monitoraggio degli eventi sentinella il Ministero della Salute

definisce evento sentinella un “evento avverso di particolare gravita, potenzialmente evitabile, che

puo comportare morte o grave danno al paziente e/o che determina una perdita di fiducia dei

cittadini nei confronti del servizio sanitario .

Ai fini del flusso informativo disciplinato dal presente protocollo, sono considerati eventi sentinella:

= il danno stesso (ad esempio, morte materna);

* un accadimento che pud essere causa di un danno successivo (ad esempio, la caduta o lo

smarrimento di campioni istologici irripetibili);

= una attivita o processo (ad esempio, triage sottostimato o procedura chirurgica su paziente errato

0. ancora, |’effettuazione della chemioterapia).

In ogni caso, la definizione di evento sentinella sottende una potenziale evitabilita, definibile come

una defaillance del sistema e/o il venir meno di barriere e sistemi di sicurezza e/o la mancata

adesione degli operatori agli stessi. Sono. dunque, esclusi dalla definizione di evento sentinella:

le complicanze delle pratiche clinico-assistenziali (quando non prevenibili, ancorché
prevedibili);

le reazioni avverse a farmaci o vaccini (quando sia dimostrabile la non prevedibilita della
reazione);

gli eventi conseguenti a malfunzionamento di dispositivi medici in cui non siano

evidenziabili cattivo utilizzo (es. carenza di formazione o skills) o manutenzione incongrua.

3.2 Categorie di eventi sentinella e criteri di segnalazione nel flusso ministeriale

Gli eventi sentinella da segnalare secondo il flusso disciplinato dal presente protocollo sono

riconducibili alle seguenti categorie:

eventi caratterizzati dalla gravita dell’esito (never events), contraddistinti dalla definizione
di “morte o grave danno derivati da”. Per la valutazione del “grave danno™ si fa riferimento
agli esiti o le condizioni cliniche che comportino cambiamenti nel processo assistenziale
descritti al punto 3.4;

eventi, incidenti o errori che evidenziano una deviazione dalle pratiche di sicurezza
nell’ambito di processi ad alto rischio e che sono spia di un modo di errore che potrebbe

ripresentarsi determinando esiti gravi.



Ai fini del presente protocollo, quando tale tipologia di evento, incidente o errore si realizza
nell’ambito del processo trasfusionale o di erogazione della chemioterapia, essa va segnalata
come evento sentinella indipendentemente dalla gravita dell’esito.
In tali specifiche circostanze vanno, cioe, segnalati anche i no harm incident, cio¢ gli eventi
che non hanno causato danno ma una cui nuova occorrenza ha la potenzialita di causare un
grave danno (ad esempio, trasfusione di una sacca errata ma senza che si origini alcuna
reazione da incompatibilita).
Sono, invece, esclusi dalla segnalazione i near miss, cioe gli incidenti e gli errori che non
hanno “raggiunto” il paziente (ad esempio, lo scambio di sacche nel processo trasfusionale,
intercettato pfima della trasfusione).
Nell'allegato 1 ¢ disponibile un algoritmo decisionale per la segnalazione, mutuato dalla
Classification of patient safety incidents del Patient Safety Incident Reporting And Learning

Systems: technical report and guidance della World Health Organization (2020).

3.3 Lista degli eventi sentinella
Alla luce delle segnalazioni raccolte dall’Osservatorio di Monitoraggio degli Eventi Sentinella dal
2005 al 2023 e a seguito di una serie di interlocuzioni con la Sub Area Rischio Clinico delle
Regioni e province autonome di Trento e di Bolzano, si € inteso aggiornare la lista positiva degli

eventi sentinella e le relative schede descrittive.



Tabella 1 Lista Eventi Sentinella

= Bt b o

N N

10.
1.
12.
13.

1.5

18.

19.
20.
21.
22,
23,

Procedura chirurgica o interventistica eseguita in paziente sbagliato
Procedura chirurgica o interventistica in parte dei corpo sbagliata (lato, organo o parte)
Errata procedura diagnostico-terapeutica su paziente corretto

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

Errore trasfusionale correlato ad incompatibilita AB0O, Rh, Duffy, Kell, Lewis
Morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica

Morte materna o grave danno occorsi durante la gravidanza, il travaglio e/o parto ed entro
42 giorni dal termine della gravidanza

Morte o grave danno in neonato sano a termine (->37 settimane) non correlata a malattie
congenite

Morte o grave danno per caduta di paziente

Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale

Violenza su paziente

Morte o grave danno causato da violenza verso o nei confronti di operatore

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

. Morte o grave danno conseguente a non corretta attribuzione del codice triage nella

Centrale operativa 118 e/o all’interno del Pronto Soccorso

. Morte o grave danno i'mprevisti conéegtlente ad intervento chirurgico
16.
17,

Morte causata o concausata da infezione correlata alle pratiche assistenziali ospedaliere

Morte o grave danno conseguente ad errato utilizzo o utilizzo anomalo dei dispositivi
medici/apparecchiature elettromedicali

Perdita/smarrimento di campioni anatomici/istologici/biologici o deterioramento che ne
causa I'impossibilita di processazione

Morte o grave danno causato da esposizioni accidentali o indebite a radiazioni ionizzanti.
Morte o grave danno correlati a pratiche anestésiologiche

Morte o grave danno correlato ad errore e/o ritardo di diagnosi medica

Errore in chemioterapia

Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente

3.4. Esito dell’evento sentinella

In riferimento alla definizione di evento sentinella, di cui al punto 3.1 ed ai fini del presente

Protocollo, si considerano grave danno gli esiti o le condizioni cliniche che comportino

cambiamenti nel processo assistenziale, come di seguito indicato:

o Morte

a Disabilita permanente

o Coma
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a

Stato di malattia che determina prolungamento della degenza o cronicizzazione
Trauma maggiore

Trasferimento ad una unita semintensiva o di terapia intensiva

Reintervento chirurgico

Rianimazione cardio respiratoria

Richiesta di trattamenti psichiatrici e psicologici specifici

Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita AB0O, Rh, Duffy, Kell, Lewis

Si prevede, altresi, la possibilita di segnalare esiti clinici non gravi nell’immediato, identificati come

di seguito:

]

Danno non grave o nessun danno correlati a chemioterapia o a trasfusione con potenziale esito

grave in caso di riaccadimento;

a Ritardo diagnostico che comporta gravi ripercussioni sulla prognosi o richiede procedura
invasiva non prevista;
Altro

Se “Altro” Specificare (ad esempio Trattamenti terapeutici con ulteriori farmaci che non sarebbero

stati altrimenti necessari, Richiesta di indagini diagnostiche di maggiore complessita, Traumi e

fratture).
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4. PROCEDURA PER LA SEGNALAZIONE E TRASMISSIONE DEGLI
EVENTI SENTINELLA

4.1 Ambito di applicazione

[l presente Protocollo si applica al realizzarsi di un evento avverso seguito da esito grave e¢/o al
verificarsi di un errore nel processo trasfusionale o chemioterapico il cui riaccadimento ha una
significativa potenzialita di causare eventi avversi gravi.

Tali circostanze possono rendersi note alla Direzione Sanitaria e al Risk Manager attraverso diversi
“punti di innesco™:

- segnalazione da parte di un operatore sanitario (medico, infermiere od altro professionista
coinvolto nell’evento avverso/incidente o che sia venuto a conoscenza dell’occorrenza di un
evento avverso/incidente):

- pubblicazione su organi di stampa o media;

- segnalazione all’'URP o ad altri punti di ascolto anche extra-aziendali (es. esposti alla
Regione o al Ministero della Salute);

- attraverso altri flussi informativi relativi alla patient safety (es. segnalazioni di Dispositivo
vigilanza, Farmacovigilanza, Vaccinovigilanza, Emovigilanza);

- richiesta di risarcimento, previa valutazione del Risk Manager:

- revisione retrospettiva di cartelle cliniche/documentazione sanitaria:

- altro.

In ognuno di questi casi, la procedura aziendale deve garantire che la segnalazione raggiunga nel
pitt breve tempo possibile la Direzione Sanitaria/Direzione Aziendale e il Risk Manager. Al fine di
governare il processo con tempestivitd e competenza, ¢ raccomandabile coinvolgere, istruire e
formare opportunamente gli operatori sulle modalita e i tempi di segnalazione. eventualmente

designando dei facilitatori in ciascun reparto/unita operativa.

4.2 Attivita e matrice di responsabilita

All’occorrenza della notizia di un evento avverso con esito grave o di altra circostanza riconducibile
alla definizione di evento sentinella, di cui al paragrafo 3 di questo protocollo, la Direzione
sanitaria. oltre ad attuare tutte le misure necessarie al fine di mitigare il danno e attivare i dovuti
processi di comunicazione con pazienti e/o loro familiari in modo trasparente e completo. promuove
I"applicazione delle azioni previste dalla procedura aziendale di gestione degli eventi sentinella.
avviando nel pit breve tempo possibile le azioni, di seguito descritte. 1l Risk manager. o altro

referente individuato dalla Direzione aziendale abilitato alla segnalazione su SIMES:
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verifica la sussistenza dei criteri di definizione di evento sentinella di cui al paragrafo 3,
coinvolgendo il personale del reparto/unita in cui I’evento € occorso e consultando la
documentazione sanitaria disponibile. Se da tale verifica si evidenziano elementi di
potenziale evitabilita ovvero di una grave deviazione dalle pratiche di sicurezza in
ambito trasfusionale o chemioterapico. indipendentemente dalla gravita dell’esito,
segnala I’evento sentinella sull’applicativo informatico SIMES utilizzando la scheda A
del presente Protocollo, assicurando la massima accuratezza nella compilazione dei
campi e producendo una descrizione sintetica ma esaustiva dell’esito dell’evento e della

dinamica che presumibilmente pud averlo determinato o che puo aver contribuito

all’accadimento;

raccoglie ed analizza tutte le informazioni necessarie al fine di comprendere i fattori e le
cause che hanno contribuito e determinato il verificarsi dell’evento. Per tale finalita, il
Risk Manager adotta tecniche di analisi pertinenti e funzionali a tale scopo, quali la root
cause analysis, il significant event audit od altri metodi reattivi di analisi per la gestione
del rischio clinico seguendo le indicazioni contenute nella scheda B del presente
Protocollo. La conduzione dell’analisi prevede la partecipazione del personale coinvolto
nell’accadimento dell’evento e la creazione di un clima favorevole all’ascolto,
confidenziale e non colpevolizzante.
in riferimento a ciascuna causa/fattore identificato, il Risk Manager predispone un piano
d’azione basato su una accurata analisi di fattibilita e potenzialmente in grado di
prevenire il riaccadimento di eventi analoghi, precisando:

v' la descrizione di ciascuna azione che compone il piano;

v" il responsabile dell’azione;

v I’indicatore di esito o di processo misurabile;

v' il giorno della misura;

v’ la periodicita della misura;
il Piano d’Azione deve essere congruo quantitativamente e qualitativamente con i fattori
causali evidenziati e deve coinvolgere attori, servizi e uffici preposti alla verifica di
fattibilita e all’implementazione del piano (es. Ufficio Formazione, Ufficio Tecnico ecc);
invia la scheda B per ’analisi delle cause e dei fattori contribuenti e il Piano d’azione

entro 60 giorni solari.

Qualora I’analisi non evidenziasse alcuna causa profonda o alcun fattore contribuente, il

Risk Manager indichera sul sistema SIMES nella Scheda B nel box “azioni per riduzione

rischio” al campo “descrizione™ la causale <NON SONO STATE ACCERTATE CAUSE E
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