AZIENDA
SANITARIA
PROVINCIALE
CATANZARO

LINEE DI INDIRIZZO

PER LA “SEGNALAZIONE E GESTIONE DEGLI

EVENTI SENTINELLA”

1. Scoro

Lo scopo di questa procedura € definire le responsabilita e le modalita di gestione, all’interno
dell’ Azienda, del sistema di segnalazione degli eventi avversi che comportano un danno al paziente,
non intenzionale e indesiderabile (Eventi Sentinella) al fine di:

v
v

Minimizzare il rischio di accadimento di eventi sentinella.

Implementare un protocollo di monitoraggio per condividere una modalita univoca di
sorveglianza e gestione degli eventi sentinella a garanzia dei livelli essenziali di assistenza.

In particolare si vogliono garantire:

v

un sistema adeguato di raccolta ed analisi delle informazioni relative agli Eventi Sentinella
che si verificano nelle strutture della Azienda coinvolgendo la dirigenza, il personale
sanitario ed il Clinical Risk Manager;

un sistema adeguato di analisi dei fattori contribuenti e determinanti per 1’accadimento degli
eventi stessi;

individuazione ed implementazione delle azioni preventive con produzione ed
implementazione delle raccomandazioni specifiche per minimizzare il rischio di
accadimento di questi particolari eventi avversi;

la formazione del personale e la diffusione continua di informazioni inerenti il verificarsi e
le modalita di gestione degli Eventi Sentinella;

le corrette modalita di verifica dell’effettiva implementazione delle azioni preventive e della
loro efficacia sul campo.




2. OBIETTIVI

La procedura e finalizzata a garantire un’efficace ed omogenea gestione degli Eventi Sentinella.

3. CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente procedura deve essere applicata da tutto il personale sanitario (medico, infermiere od
altro professionista) dell’ Azienda.

4. DEFINIZIONI

+*

Evento sentinella (Sentinel Event):

Evento avverso di particolare gravita, potenzialmente indicativo di un serio malfunzionamento del
sistema, che pud comportare morte o grave danno al paziente e che determina una perdita di fiducia
dei cittadini nei confronti del servizio sanitario.

Per la loro gravita, ¢ sufficiente che si verifichi una sola volta perché da parte dell’organizzazione si
renda opportuno:

a)
b)
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un’indagine immediata per accertare quali fattori eliminabili o riducibili lo abbiamo causato
0 vi abbiano contribuito,
I’implementazione delle adeguate misure correttive.

Lista Eventi Sentinella

Procedura in paziente sbagliato;

Procedura in parte del corpo sbhagliata (lato, organo o parte);

Errata procedura in paziente;

Strumento o altro materiale lasciato all'interno del sito chirurgico che richieda un successivo
intervento o ulteriori procedure;

Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO,;

Morte, coma o gravi alterazioni funzionali derivati da errori in terapia farmacologica;

Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto;

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

Morte o grave danno per caduta di paziente;

Suicidio o tentato suicidio di paziente;

Violenza su paziente;

Violenza su operatore da parte di paziente;

Morte o grave danno connesso al sistema di trasporto;

Morte o grave danno connesso alla errata attribuzione di codifica presso il triage del pronto

SOCCOrso,



15. Morte o grave danno da complicazione post chirurgica;
16. Ogni altro evento che causa morte o grave danno.

Unita di crisi

E’ la struttura che gestisce 1’evento sentinella e, nominata dal Direttore Generale, & composta dal
Direttore Sanitario di Azienda, dal Direttore di Presidio, che su delega, presiede al posto del
Direttore Sanitario Aziendale, dal Clinical Risk Manager, dal Medico Legale, dal Dirigente
dell’U.O. Affari Legali e dal Direttore dell’Unita Operativa coinvolta nell’evento.

Le riunioni dell’Unita di crisi devono essere verbalizzate.

5. QUADRO NORMATIVO

Il Piano Sanitario Nazionale 2003-2005 - (DPR 23/5/2003) prevede la Gestione del Rischio Clinico
come ambito prioritario di sviluppo della qualita del Sistema Sanitario Nazionale e pone come
obiettivo strategico “... la realizzazione di un sistema coordinato di vigilanza dell’errore, articolato
a tre livelli (nazionale, regionale ed aziendale), che utilizzi un metodo standardizzato di raccolta ed
analisi dei dati ¢ che sia sostenuto da una rete informatica”

Il Ministero della Salute nel 2005 ha attivato un protocollo per il monitoraggio degli Eventi
Sentinella con I’obiettivo di condividere con le Regioni e P.A. e le Aziende Sanitarie una modalita
univoca di sorveglianza e gestione degli Eventi Sentinella sul territorio nazionale a garanzia dei
Livelli Essenziali di Assistenza.

Il Patto della salute del Giugno 2006 stabilisce le “quattro” sicurezze prioritarie del SSN:
M Lasicurezza delle cure
M La sicurezza nei luoghi di lavoro e nell’ambiente domestico
M Lasicurezza ambientale
M La sicurezza alimentare

Il Patto per la salute & stato adottato su proposta del Ministro della Salute e del Ministro
dell’Economia e Finanze, condiviso dalla Conferenza delle Regioni e delle Province Autonome di
Trento e di Bolzano, il 5 ottobre 2006 e prevede, tra I’altro, al punto 4.10, di adottare un
“Programma nazionale per la promozione permanente della qualita nel Servizio Sanitario
Nazionale”.

Il Piano Sanitario Nazionale 2006-2008, al punto 4.4, prevede la promozione del Governo clinico e
la qualita nel Servizio Sanitario Nazionale con programmi di miglioramento della qualita
caratterizzati da un approccio multidisciplinare, di sistema, con azioni di formazione e
monitoraggio.

In particolare, deve essere attivato un “Monitoraggio degli Eventi Sentinella che determinano una
perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del Servizio Sanitario”.

Le attivita di monitoraggio devono essere condotte secondo un criterio graduato di gravita di eventi,
prevedendo che i tre livelli, nazionale, regionale ed aziendale, possano promuovere le rispettive
azioni.

L’intesa della “Conferenza Permanente Rapporti Stato - Regioni” del 20 marzo 2008 concernente la
gestione del rischio clinico e la sicurezza dei pazienti e delle cure, ha previsto 1’attivazione presso il
Ministero della Salute dell’Osservatorio Nazionale sugli Eventi Sentinella attraverso il Sistema



Informativo per il Monitoraggio degli Errori in Sanita (SIMES), che é divenuto successivamente
operativo a seguito di Decreto Ministeriale.

Ministero della Salute

La sorveglianza degli Eventi Sentinella, gia attuata in altri Paesi, costituisce un’importante azione di
sanita pubblica, rappresentando uno strumento indispensabile per la prevenzione di tali evenienze e
per la promozione della sicurezza dei pazienti.

Per questa ragione il Ministero della Salute ha elaborato, con il supporto tecnico del "Gruppo di
lavoro valutazione degli approcci metodologici in tema di rischio clinico”, un Protocollo per il
monitoraggio degli eventi sentinella, con I’obiettivo di fornire alle Regioni e alle Aziende
Sanitarie una modalita univoca di sorveglianza e gestione di tali eventi sul territorio nazionale, a
garanzia dei livelli essenziali di assistenza.

La documentazione puo essere reperita su:
http://www.ministerosalute.it/qualita/paginalnternaQualita.jsp?id=238&menu=sicurezza

Ministero della Salute - Dipartimento della Qualita, Direzione Generale della Programmazione
Sanitaria dei Livelli di Assistenza e dei Principi Etici di Sistema - Ufficio 111 -
Osservatorio Nazionale Sugli Eventi Sentinella: “Protocollo per il Monitoraggio
degli Eventi Sentinella”. Marzo 2008

5. MODALITA’ OPERATIVE

La procedura deve essere applicata ogni volta che si realizza un evento procedendo all’analisi
delle sue fasi attraverso i documenti prodotti a seguito dell’applicazione della RCA.

Al fine di implementare 1’organizzazione delle attivita relative alla segnalazione degli Eventi
Sentinella su tale procedura La Direzione Aziendale, i Direttori di P.O., i Direttori di
Dipartimento, i Direttori di Struttura ed il Clinical Risk Manager, s’impegnano a:

M implementare la diffusione della procedura per la gestione aziendale dei casi di Eventi
Sentinella a tutto il personale interessato;

M organizzare progetti formativi inerenti alle modalita di segnalazione degli Eventi Sentinella;

&

Applicare correttamente la Procedura per la gestione aziendale dei casi di Eventi Sentinella;

M verificare periodicamente ’applicazione, a tutti i livelli dell’Azienda, della Procedura per la
gestione aziendale dei casi di eventi sentinella.

PROCEDURA AZIENDALE PER LA GESTIONE EVENTI SENTINELLA

Fase Descrizione Responsabilita Tempi

11 Direttore dell’Unita

Operativa Il piu tempestivamente
Presenza di evento sentinella Segnalazione immediata possibile dal verificarsi

Responsabile: DUO el evsiia
Costituzione Unita di crisi Nel caso di segnalazione di Il Direttore Sanitario Azien- Il piu tempestivamente
composta da: Direttore eventi sentinella dale delega il Direttore di possibile dal verificarsi
Sanitario, CRM, Medico Presidio dell’evento, fatte salve
Legale, Dir. U.O. eventuali controindicazioni

Responsabile: DSP

gestione operativa: CRM assolute

esperti in materia.


http://www.ministerosalute.it/qualita/paginaInternaQualita.jsp?id=238&menu=sicurezza
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Segnalazione evento
Ministero e Dipartimento
Salute Regione (scheda A)

Raccolta documentazione
clinica

Elaborazione prima
relazione

Portavoce ufficiale

Organizzazione primo
incontro con i professionisti

Comunicazione con il
Paziente o con i familiari del
paziente

Attivazione di misure di
supporto al Paziente

Attivazione misure di sup-
porto agli Operatori

Comunicazione Ufficio
legale per denuncia
Assicurazione

Messa a punto di interventi
preventivi

Segnalazione  secondo e
modalita previste dalle
disposizioni  Nazionali e
Regionali

Acquisizione cartelle cliniche,
immagini strumentali, reperti di
laboratorio, ....ecc

Acquisizione di relazione
sommaria su come si &
verificato 1’evento

Direttore Generale o persona
da lui designata (PD)

L’unita di crisi avvisa gli
operatori della necessita di
disporre un approfondimento
in merito alla criticita emer-
gente con gli strumenti e le
metodologie  proprie  della
gestione del rischio clinico,
allo scopo di definire azioni
di miglioramento,
garantendo  ’anonimato dei
soggetti coinvolti

Il Direttore Sanitario
Aziendale dispone, se del
caso, un incontro con il
paziente e ifamiliari
avvalendosi anche, se neces-
sario, di personale tecnico
formato allo scopo

Il Direttore Sanitario prov-
vede a sequire il paziente o i
suoi familiari assicurando il
massimo sostegno, valutando
di volta in volta, latipologia
degli approfondimenti tecnici
da fornire dietro richiesta.

Al personale coinvolto, se del
caso, Vviene fornito il sup-
porto psicologico, valutando
anche I’opportunita della pro-
secuzione dell’attivita lavo-
rativa.

Al personale coinvolto viene
sollecitata la segnalazione per
apertura cautelativa del sinistro
presso la U.O. Affari Legali

La stessa Unita di Crisi a
fronte di lacunosita eclatanti
pone in essere i primi inter-
venti necessari

D.U.0.,, CRM

Responsabile: CRM

gestione operativa: CRM
Direttore Presidio e/o Medico
Legale con la collaborazione
dei professionisti coinvolti

Responsabile: DSP
Gestione operativa: CRM
11 Direttore dell’Unita
Operativa

Responsabile: D. U.O.
Gestione operativa: CRM
Direttore Generale

Responsabile: DG
Gestione operativa: PD
Unita di Crisi

Responsabile: CRM e/o PD
Gestione Operativa:C RM

Direttore Sanitario Aziendale
Unita di Crisi
Psicologo Esperto

Responsabile: DSA

Gestione operativa: CRM
Direttore Sanitario, Direttore
Presidio, Unita di Crisi, ed
eventualmente anche il Di-
rettore della Struttura coin-
volta

Responsabile: DSA, DSP
Gestione operativa: CRM
Direttore Presidio, D. U.O.
Unita di Crisi

Psicologo Esperto

Responsabile: DS

Gestione operativa: D. U.O.
Clinica Risk Manager
Personale coinvolto

Affari Legali

Responsabile: CRM
Gestione operativa: PC
Direttore Presidio, Unita di
Crisi, Medico Legale,
Direttore Struttura coinvolta

Responsabile: DS
Gestione operativa: CRM

Entro 7 gg

Il piu tempestivamente
possibile dal verificarsi
dell’evento, fatte salve
controindicazioni

assolute
Entro 24 ore al fine di
poter redigere un

comunicato stampa

Entro 48 ore dal
verificarsi del fatto

Entro 72 ore dal
verificarsi del fatto o dal
momento in cui se ne
giunge a conoscenza

Tempistica variabile a
seconda dell’impatto
emotivo determinato
dall’evento sentinella

Da definire per ciascun
evento

Da definire per ciascun
evento

Entro 48 ore dall’evento

Da definire per ciascun
caso



Diffusione comunicato
stampa

Analisi del caso

Implementazione azioni
correttive

L’unita di Crisi con il Diret-
tore della struttura coinvolta,
predispone una bozza di
comunicato stampa che andra
approvato dal Direttore Sani-
tario e dal Direttore Genera-le
nonché trasmesso per il
tramite delle apposite struttu-
re aziendali.

I CRM riunisce il personale
coinvolto per
I’approfondimento tecnico
del caso e comunica le risul-
tanze al Direttore di Presidio
E' Prevista trasmissione anche
a Regione e Ministero (scheda
B)

In seguito all’audit clinico il
CRM stila un alert report e
definisce un piano di azioni
per prevenire le criticita che
viene inviato al DSA che le
attua concordandole con il
DUO

Unita di Crisi, Direttore strut-
tura coinvolta

Responsabile: DG
Gestione op.: Uff. Stampa
CRM

Operatori coinvolti
DUO,Referenti rischio

Responsabile: CRM
Gestione operativa:DUO,CRM

DSA,DUO, CRM, PC

Responsabile:DSA,DUO
Gestione operativa:DUO,
CRM

Primo comunicato entro
24 ore

Secondo entro 10gg con
interventi adottati

Da definire per ciascun
evento

Da definire per ciascun
evento, intorno ai 45
giorni  dal verificarsi
dell’evento o dal mo-
mento in cui se ne sia
avuta notizia

Da definire per ciascun
evento

Le schede A e B fanno parte del “Protocollo per il Monitoraggio degli Eventi Sentinella”
consultabile e stampabile all’indirizzo web:
http://www.ministerosalute.it/qualita/paginalnternaQualita.jsp?id=238&menu=sicurezza

ATTENZIONE: L’unita di crisi ha come obiettivo prioritario, non la ricerca della responsabilita
professionale, compito specifico dell’autorita giudiziaria, ma la tutela della salute dei pazienti.
Pertanto avra il compito di analizzare I’evento e, quindi, attivare le misure di supporto al paziente e
ai familiari, agli operatori coinvolti e predisporre i primi interventi correttivi, al fine di evitare il
ripetersi di eventi avversi simili eliminando le condizioni di rischio.

Dirigente Unita Operativa Affari Legali.

Legenda

DG: Direttore Generale,

DSA: Direttore Sanitario Aziendale,
DSP: Direttore Sanitario di Presidio,
CRM: Clinical Risk Manager,

ML: Medico Legale

AL:

PC: Personale coinvolto

PD: Persona designata

6. MATRICI DI RESPONSABILITA

Le matrici di responsabilita sono puntualmente indicate in ogni fase elencata nel precedente

prospetto.


http://www.ministerosalute.it/qualita/paginaInternaQualita.jsp?id=238&menu=sicurezza

7. DIAGRAMMI DI FLUSSO

GENERALE

DIAGRAMMA n°

‘

Supporto al PERSONALE

!

-

SUPPORTO AL PAZIENTE

| I

DIAGRAMMA n°1 a

_ _
» *inmodo chiaro e comprensibile
« in ambiente protetto
« lasciando il tempo per sedimentare la notizia

« ascoltando le osservazioni senza incolpare o scusarsi
« rispondendo alle domande

[ > -
« provvedere ad un sostegno clinico
* garantire supporto sociale

* permettere consulto con medico di fiducia

- « concordare gli interventi correttivi
« garantire il follow-up
« informare sull'andamento dell'indagine

« informare sui provvedimenti adottati



ATTIVITA’ SEGNALAZIONE

DIAGRAMMA n°1 b

La segnalazione deve avvenire immediatamente al fine di attivare al piu presto la procedura

» Inoltra la scheda entro 7 gg al Ministero e al Dipartimento salute della Regione
» coordina l'indagine interna

« analizza le possibili cause

« collabora nella comunicazione al paziente e alla famiglia

« collabora nel supporto al personale

* Acquisisce relazione dettagliata
- effettua analisi dei fattori contribuenti e determinanti con i referenti del rischio
- trasmette la scheda B entro 45 gg al Ministero e al Dipartimento salute della Regione

Individua ed attua, con i referenti del rischio dell’'Unita Operativa, azioni di
miglioramento

o
=
-
—
e

ATTIVITA’ UNITA’ DI CRISI

DIAGRAMMA n°1 c

« Acquisisce relazione dettagliata

« Redige comunicati stampa

« coordina i rapporti con il paziente e la famiglia

« Coordina i rapporti con I'Unita Operativa interessata
Gestisce le relazioni tra i vari settori coinvolti

Il comunicato deve dare informazioni chiare su quanto accaduto senza note di
condanna o rimprovero, sollecitando I'aspetto migliorativo desumibile dall’errore
Deve inoltre



SUPPORTO AL PERSONALE

- DIAGRAMMA n°1d

|

Supporto al PERSONALE

Comunica UFFICIO LEGALE
Probabile denuncia per copertura
assicurativa

Valuta con il Dipendente temporaneo
utilizzo in altra Unita Operativa

Dopo qualche giorno riesamina I'evento
con il Dipendente

8. INDICATORI/ PARAMETRI DI CONTROLLO

INDICATORE MISURA STANDARD
N° di unita di crisi costituite Unita costituite/Eventi 100%
segnalati
Numero di RCA effettuate sul Numero di RCA effettuate 100%
numero degli eventi /numero degli eventi
Rispetto delle varie fasi della Verifica varie fasi per ogni RISPETTO DELLA PROCEDURA
procedura evento NELL'80% DEI CASI
SEGNALATI




