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L PREMESSA
Con adozione delle procedure analiicamente illustraie nel presente volume, la Cosa di Cors Andrea
Grimabdi, in cssequio alle linee guida detlaic dal Ministero della Salute' ed alls normative vigenis e,
soprafiutio per favorire "erogazione ai pazienti di servizi sanilari aventi uno standard qualiiative sempre pil
elevate, defingsce il protocollo operativo da osservarsi in caso di accadimento all*interno della propria struttura
dei seguenti eventi:

- Errore, inteso qoale fallimento nells planificazione e'o nell"secuzione di una sequenza di azioni che
determing il mancaio ragriungimento, non aticibuibile al caso, dell"obieftivo desiderato;

- Errori attivi, intesi quali azioni o decisioni pericolose commesse da coloro che sono in contatio dirette
can il paziente, Sono pil facilmente individuabili, hanno conseguenze immediate;

- Errorl latenti, intesi qunli condizioni presenti nel sistema determinate da azioni o decisioni
aanageriali, da norme ¢ modalith organiezative e quindi correlate ad attivid compiote in lempi & spazi
lontani rispetio al momento e al leogo reale dell'incidente. Un errore pud restare intente ol sistema
anche per lungo tempo & divendare evidente solo quando si combing con altri fattori in grado di rompere
be difese del sistems siesso;

- Errore di commissione, inteso quale errore che si verifica come risultato di un’arione che non doveva
ESEETe e5epuita;

= Errore di esecuzlone; inteso quale fallimento degli obiestivi prefissati a causa di una errata esecuzians
di agiond, adeguatamente pianificate. Spesso accadono nell'ssecuzions avtomatica di compiti di routine;

- Errore d’sttenzione o di percezione, errore nell’esecuzione di una sequenza di azioni dovuto ad un
deficit di aienziond o di perceziong;

- Errore di memoria {lapse), errote dovulo g deficit di memoria;

' Simema previsio nell‘mmibite defl* Osservaiorlo Nazioeale degli Eventl Sertinella — DsMES, operame progso (| minisera defls Salute,
sulln base dell'lntesa Senie — Repioni sel mschio disdeo del 2000/2008 ¢ del Deerein di lsabiuzsome del Sistema nfarmatien per il
meiioragee degls ereon e ool del gearne 11012300%, ubblicio i daty 1201200 0
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Errore di gindizle, incorre nella formulazione di un giedizio, si manifesty nei processi inferenziali
coinvolti nella analisi & un problema, nella selezione di un obicttivo o nella esplicitazione dei mezzi
per raggivagerlo. Pub essere dovulo o a seelia di regole errale 0 a conoscenze inodeguale;

Errore di omissione, inteso gquale mancata esecuzione di en’azione che doveva essere eseguila;

Errore di pianificazione, intaso quale mancato raggiungimento deghi obiettivi prefissani a causa di una
ermat planificazione;

Errare n terapia, inteso come qualsiasi errore che i verifica nel processo di gestione del farmaco ¢
puf essere rappresentalo da: a) errore di prescrizione (Riguards sia la decisione di prescrivere un
farmaco sis la scritlora della prescrizione); b) Errore di trascrizions/ interpretazions (Rigwarda 1a errala
comprensione di parte o della tolalih della preserizione medica efo delle abbreviazioni efo di scriflura);
) Errore di cticheitaura/confezionaments (Riguards le etichetie ed 1l confezionamento che possono
generare seambi di farmact); d) errone di allestimento/preparazione (Avviene nella fase di preparazione
o di manipolazione di un farmaco prima della somministrazions - per esempio dilufzione aon correlta,
mescolanza di farmaci incompatibili -, pud accaders sia quando il Tarmaco & preparato dagli operatori
saniiari sia quando & preparaic dal paziente siesso e) Errore di distribuzione (Avviene nella fase di
distribuzione del farmaco, quandn questo & distribuite dalla fermacia alle unitd operative ¢ ai pazienti)
) Errore di somministrazione (Avviene nella fase di somministrazione della terapia, da parte degli
operatori sanitari o di alre persone di assistenza, o quando il Ermeco viens assunio aulonomamente dal
paziente siessol;

Evento {Incident), inteso come sccadiments che ha dato o aveva la potenzialith di dare origine ad un
danno non infenzinnale efo non necessario nel riguardi di on paziente;

Evente avverso (Adverse event), inteso guale evento inatieso correlato al processo assisienziale e che
comporta un danne al paziene, non intenzionale e indesidersbile. Gii evenli avversi possong essers

prevenibili @ non prevenibili. Un evento avverso afiribuilvle ad errore & “un evento avverso

prevenibile™;
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- Evento avverso da farmace (Adverse drug event), inteso come qualsiasi evento indesiderato che si
verifica durante una terapia farmacologica, per effetto deil’uso o del non wso di un farmaco, ma non
sirettamente correlato all*azione del farmaco stesso. Gli eventi avversi da farmaco comprendono: o)
eventi avversi da farmaco prevenibili, cvvero causati da un errore in terapia; b) evenli avversi da
farmaco noa prevenibili, che avvengono nonostante 1"uso appropeiate, definitl come “reazioni avverse a
farmacs” (ADR);

- Ewento evitato (MNear miss o close call), inleso come ertore ol ha | potenzialitd di causare un eventio
svversn che non si verifica per caso fortilo o percheé intercettslo o perché non ha consegucnie avverss
per il parients;

- Evento semtinelta {Sentine] event), intéso come evento avverso di panticolare gravitd, polenziaimente
indicativo di un seric malfunzionamento del sisiema, che pud comportare morte o grave deono el

paziente & che detarmina una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del servizio sanitario”.

IL COSTITUZIONE DI UNA COMMISSIONE PERMANENTE

In riferimento agh eventi deserill in premessn, od al fine di consentire unindagine immediam s ad secerare
quali fatiori li abhiang causati o vi abbiano coniribuite, nonché per I'implementazione delle adeguate misure
correttive, & istiluita presso ka “Caza di Cura Andrea Grimaldi™ wna Commisiione Permanente per
I"'applicazione del presente protocollo @ per la pestions degli eventi avversi.

La Commissione permanente & costiluita do 4 membri, ¢ precizamente da un presidents e da tre consiglierd.

I membei della suddetts commissione rappresentano soggeiti specializeati (medicina legale, organizzazione
aziendale, direzions del personale, rilievi giuridich, tutels legale, attivitd di medinzione stragiudiziale ecc.) nei
seltort altmenti alle competenze della medesima (accertamento del verificarsi di uno deghi eventi di cul in
premesse e relative gestione).

Al tergi, attraverso b consullazione del sito internet www.clinicagrimaldi.it, sari possibile conoscere fa

compasizions della suddetta commissions, ivi incluse le generalitd & le referenze di ciascun membro.
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In occasione dei “laverd” della Commissione verrd redatto un verbale so apposito registro, All'uopo prima

dell"inizlo dei lavori il Presidente della Commissions nominerd un segretario.

Alla Commissions Permanenie spetterd il compito di:

a)

b)

€)

i)

h)

i)

i

k)

recepire ke segaalarioni degli opersiori e/o di ferzd relative agll eventi di cui in premessa redatie su
modello di scheda di segnalazione (efr allegato 1). L'allegato schema/modelio sard distribuito a tufi
gl operatori, anche non medicl, delln Casa di Cora Andres Grimaldi nonche, messo p disposizions dei
pazient & degli wenti. Lo stesso sard inolire scaricabile dal gito internet wwwclinicagrive bdiil;

avviare fuite le allivith Etrottorie tese ad individunre §a dipologis dell'evenio, k& qualifica del
segnalatore, le circestanze dell’evenio, In deserizione dello stesso e le possibili cavse ofo fattori che
hitnna eoniribuiio al suo verificarsi;

adottare i provvediment necessari ritenuti idonei ad evitare il ripetersi dell” evenio;

segnalare agli enti preposti, nelle modalit di legge, gli eventi sentinella, gli eventi avversi ad i “quasi
eventi™ (near miss);

gestire 1 rapportl con 1 medi, anche al fine di evitare i c. d. vuoti d'informazione;

lavorire, se ne esistono i presupposti medico — legali e givridici, la definizione stragiudiziale del
risarcimento del danni causad da oo degli eventi di cuf in premessa;

nomingre medici - legali cui affidare la valutazione dei dannd subiti da pazienti efo familiari in seguito
b une degli eventi di cui in premessa;

adottare il provvedimento conclusivo di definizione stragiudizlale dell*evento avverso;

creara un feedback delle informazioni scquisite durente i lavori della commissione, impegnandosi 4
condividerl & trasmetterli con I"'unita operativa interessata;

progetiare dei programmi di formaziore specifici per il personale, 1251 o sviloppare le sensibilitd e la
Capacith di segnalare eventi avversi;

progettare dei programmi di formezione specifici per il personale, tesi o svilupparc o abilit

eomunicative con gli utenti, con specifico riferimento alla comanicazione degli eventi avversi;
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Iy fissare il loogo & la daia del primo collogquio con il paziente vittima di un evenlo svverso gfo con i suod
familiari, designando 1a persona deputats alla comunicazions e disponendo I'eventusle presenza di
personale di sostengo (psicologo, interprete ecc);

m}) fissare il luogo ¢ la data del primo colloguio con I'operatore di un evento avverse, disponendo
I'eventuale sosiegno sin psicologien che professionale;

n) designare il referente con i media ed individware gl interlocutori esterni verso ¢ui indirizzare le

comunicazion,

lIl. GESTIONE DEL FLUSSO DELLE SEGNALAZIONI IN RIFERIMENTO Al SOLI "EVENTI
SENTINELLA"
I presente prodocollo verrd adotlate, in ossequio alla normativa vigente, esclusivamente in presenza di eventi &
“particolare gravitd potenzialmente evitabili, che possano comportare monte o grave danno™.,
Aj fini dell’spplicazione del presente protocollo, si considers grave danno qualsiasi conseguenza non
imtenzionale @ indesiderabile derivante dall’evento avverse, Sono quindi da considerarsi eventi sentinells
quegli eventi che determinano esid o condizioni cliniche che comporting cambiamenti nel processs
assistenziale, come di seguito indicato:
Morte | |
Disahilith permanante | |
Coma | |
Stato di malattia che determing prolungamento della degenza o cronicizzazione | |
Trauma maggiore conseguente a cadula & pariente |_|
Traslerimento ad una unith semintensiva o di terapia intensiva | |
Reintervente chirurgico ||
Rianimazione cardio respiratoria | |
Richiesta di trattamenti psichiatrici e psicologici specific in conseguenza di tenttivi di suicidio o violenza

subita nali"ambito defla strotiura | |

Pagina 7 di 12



Reazione trasfusionile conseguente ad incompatibilith ABO | |
Aliro | | {ad ssempio Trattamenti lerapeutici con ulteriori farmes che non sarebbera stati altrimenti necessari,

Richicsta di indagini diagnostiche di maggeiore complessits, Traumi e fratture)

IV. PROCEDURA PER LA SEGNALAZIONE E TRASMISSIONE DEGLI EVENTI
SENTINELLA
Al verificarsi di un eveate avversg, 'Operatore Sanitario ovvero il persenale medico efo peramedico ovwero il
Direttore Sanitario ovvero il Responsabile deli"Unitd Operativa, provvederanno ad informare la Commissione
Permanente, previa compilazione dell'allegata scheda di scgralazione (sub, 1), da inviare ad uno dei membri
delle suddetts Commissione, conségnandola o mani /o a mezzo e - mail,
A questo punto |s Direzione aziendale, attraverso ln suddette Commissione permanente, olire & prenders in
cirico il paziente per attusre tutte le misure necessaric al fine di mitigare il danno e attivare § doveti processi di
comunicazione con pazienti ¢'o loro familiari e'o media in modo ragparente e completo, metterd in sito le
seguenti azioni, relativamente alla procedura di segnalazions dell’evento sentinella.
aj La Commissione Permanente, una volta ricevuta la segnalazione dell'evenio awvverso redatia
sull*zliegata scheda di segnalazione sub. |, avvierd fmmediatamente una indagine interna per stahilite
s& P'evento soddisti i criterd per essere definito "evenio sentinella”. Se dall'indagine interna dovesse
emergere che |'evenio avverso @ conseguente ad errore (attivo o latente) e che pul aver provocato un
danno secondo guanto inmanel indicato al punto 111", segnalerd 1'evento sentirella wtilizando Iz
scheda A del presente prolocollo (efr all 2), raccogliendo ed amnlizzando iute le informazioni
necessatie al fine di comprendere § fatiod ¢ le cause che hanno contribuiio e determinato il verificarsi
dell’evento, seguendo le indicazion] contenute nella schedz B del presente protocollo {efie all 37;
b} La Commissione Permanente, inviera le schede A ¢ B (cir all. 1 2 & 3) per 'analisi delle cause e dei
fattori contribuenti e il Piano d*azione entro 45 glomi solari al Ministero scegliende uny delle seguenti
evaclalii:

e=makl: rischiochnlosmsaniiai:
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- fax: numern (6 F9942074;

posta ordinarka all'indirizzo: Ministero del Lavors, defla Szlute e delle Politiche sociali —

Seltore salute Direzione Generule della Programmazione Sanitaria dei livelli di assistenza ¢ dei

principi ctici di sistems Ulficio IT1 Via Giorgio Ribotta 5, 00144 Roma;
In ogni caso, nell’ambito della progresaiva atfivazione del protocollo per il monitoraggio degli eventi sentinella
tramite il Sistema [nformativo di Monitoraggio degli Errori in Senitd (SIMES) come gpplicative dell NSI1S, le
modalith di segnaluzione dell evento sentinefla, nonché la sua validazione ai diversi Hvelli istituzionali (Locale,
Regione e PA, Ministern), avverranno utifizzando anche Mapplicative a oui occorre registrarsi sul sito
tpofweww, nsis muinisferositule L ovvero inviando periodicamende dei fussi, tutto cid sulla base delle modalith

di invio individoote do parte di ogni Regione.

V. PROCEDURA DI COMUNICAZIONE DELL'EVENTO AVVERSO AL PAZIENTE E/O Al
SUO01 FAMILIARI
Al vesificersi di un evento avverso, 1'intera equipe o il singelo operatore sanitario esprimeranno personalments
il Eoro rincrescimento per 'accaduto ai pazienti o ai loro familiari,
Li Commissione Permanente provvederd intanto a stabilire I data ed il luogo del primo colloguio, designando
la persona deputata alla comundcazione con il paziente &fo ¢on { swoi familisri.
In sede di colleguin, "operatore desiphato dovra
- Descrivere in fatti con chiarezza e senzs ambigaith, evitando il lessico teenico & termini specialistici;
= Nixn atiribuire colpe o responsahilita;
= Fornire informazioni sull*iter diagnostico — riabdlitative;
- Fornire informazioni circa Panalis della documentazione clinics in suo possesso;
= Fornire il nome ¢ numero di un referende;

- rispondere a tutte le domande, anche quelle relative ad eventuali risarcimenti, proposte dai parienti /o

famitiari;
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- fornire ai pazienti efo ai suol fumilisc le informazioni, se disponibili, relative all*iter digpnostico —
riabilitativo da seguire, assicurando che verrd fatto tetto il necessario per limitare ¢ mitizare le CONSCEUE e
dell”evento avverso:

- scquisire il consenso informato relativo al tratamenti previsti e proposti in seguito a quanto avveaulo;

- Informare il paziente &0 i suoi familiari, circa I'avvio di un'indagine interna alla struttura sanitaria, « dogli
eventuali provvedimenii adolati;

- programmnare almeno un incontrd seccessivo (follow wp), in cui verificare la situazione € fornire ullerior

informaziont;

VL. PROCEDURA DISOSTEGNO DELL'OPERATORE COINVOLTO IN UN EVENTO AVVERSO
In caso di cvento avverso, la Commissione Permanenie stabiliri la data ed il luogo in coi g ters un calloguioe
con |"operatore coinvolo in un evento avverso, al fine di-
valutare le condizioni psicologiche dell operatore;
fornire un adeguato sostegno psicologico e relazionale;
raceogliere la testimonianza dell'operaiore;
- @scoltare e richieste dell"operatore, soprattutto se idonee ad evitare il ripetersi dell'evenio;
- offrire all'operatore un sostegng professionale prevedendo, se necessario, un periodo di training e re-

braning,

Vil. PROCEDURA DI COMUNICAZIONE ESTERNA
In caso di cvento avverso, il referente designato dalla Commissione Pérmanente sard 1'unico sopzeito
abilitato o comunicare uificialmente con Iesterno.
Il referente designato provvederd &
- raccogliere informagioni disponibili sull’evento, consultando | responsabili delle Unit Operative &
concordando con loro i dati da diffonders;
evidenziare il rincrescimanto della Casa di Curs Andrea Grimaldi per guanto aceaduto &l pazienie;

- evitare | “no comment™;

Pagina 10 di 12



- utilizzare un linguaggio semplice =d adeguato, fornendo chiarmenti ed approfondimenti;
fornite una versione cocrente di quanto sccadulo;

- segnafare agh imterlocutori esterni le aziond che sono state intraprese e I'assistenzs ed il sUppoTLs
fornito al paziente /o ai suoi familiari;

- redigere comunicati stampa (anche onling), opuscoli e/o minifesti:
indire conferenze stampa;

- monitorare la rete inderned per soendare opiniond e commenti, anche afiraverso forum & social network;

- teasmellerc lo comunicazioni agli interlocutori esterni (stakebolder) designati della Commissione

Permanente,

Vill. PROCEDURA DI RISOLUZIONE STRAGIUDIZIALE DEL CONTENZIOSO NASCENTE
DA EVENTOD AVVERSO

In caso di evento avverso 1z Commissione Permanents, avvierd un'istruttoris tnterna tesa all'acquisizione di
tutta la documentarione utile alla ricostruzione dell”evento avversa, compresa la cartella clinica ed 1 referd
degli esami cui & stato softoposto §] pazienis;
Successivamente, s Commissione Permanente inviters il danneggialo a seltoporsi a visita presso un medico —
legale di sua Gducia, che sarh designato di volts in vollm, ande valutare i pastumi derivanti dali’evento avverso.
Entro 30 giori, i medico - legale consegnera. alfn Commissione Permanenie una relazione contenente Ie sue
valutazioni in meritn ai danni subiti dal danneggiaio;
Qualora il danncggiaio non dovesse (0 non potesse) presentarsi alla richiamata visita, il medico — legale
designato provvederd, sempre entro 30 gioral, a redigere un suo parere sulls scorta della documentazions
raccolia dalla Commissione Permanente.
Dopo aver acquisito anche ln relazione del medico - legale, Ja Commissione Permanente procederd alla
discussione ed alla formulazione del giudizio conclusive di definizions del sinksiro,
Qualora, all'esito del suddetti lavard, la Commissions Permanente dovesse accertare ln presenza di presupposti

risarcitori, formulera al paziente oo ai suoi familiari o'o ai suoi aventi causa, una formaie proposta transativa,
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Si precisa che il presenie prodocodln verrd  pubblicato sul sito internet www clinicpgrimaldigy e wverrd

coslantemants agEiornalo con le raccomnndazioni ¢ le direttive impartite dal Ministero della Salute.

Allegati:
I} Modello di scheda di segnalazione;
2) Echeds A;
3y Scheda B;

4) Verbale di costinzione della commissione perTIRAEnle.
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Allegato n. 1: Modelle di Scheda di segnalazione

SCHEDA DI SEGNALAZIONE VOLONTARIA DEGLI EVENTI

La presente scheda non ha lintento di ricercan ERONSH ; £ :

quelli che non honnd arrecato danno ma che avrebbero pntuln Enrlu e o cause ad essi CONNEssE,
favorendo cosi la possibilita di intraprendere azioni che prevengono o riducono le probabilith di riae-
cadimento di analoghi eventi

EVENTI AVVERSI: Evento inatteso correlato al processo assistenziale ¢ che comporia un danno al
pazicate, non intenzionale e indesidersbile. Gli eventi avversi possono essere prevenibili o non
prevenibili. Un evenlo avverso attribuibile ad errore & “un evento avverso prevenibile™.
QUAST EVENTUNEAR MISS: Errore che ha la potenzialita di causare un evenio avverso che non si
verifica per caso fortuito o perché intercetiato o perché non ha consepuenze avverse per il paziente

| | Evento avverso

TIPOLOGIA EVENTO :
| | Quasi evento
QUALIFICA DEL SEGNALATORE mm Infermiere

Luogo dﬁll‘-c'.-fnm

Data dell’evento;

CIRCOSTANZE DELL’EVENTO Giomo |_| Festivo  |_| Feriale

Turno |_| Mattine | | Pomeriggio || Notte

DESCRIZIONE DELL'EVENTO

POSSIBILI CAUSE E FATTORI CHA HANNO CONTRIBUITO AL VERIFICARSI
DELL’EVENTO (¢ possibile anche piii di una risposta)

Cavse c fattori legati alla comunicazione

Cavse e factor wmani

Cause e fattorl ambieniab

Cause e fultori legati a dispositivi medici e
apparecchiature elettromedicali

Cause ¢ fattord legati ai farmaci

Cause ¢ fattori legati a linee-guida, raccomandazioni,
protocolli assistenziali, procedure, barriere

Altri fattori (specificare)

| Sugperimenti per prevenire il ripetersi dell'svento

17



1".-.1'4

DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA,
DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPL ETICI DI SISTEMA
UFFICIO [II

OSSERVATORIO NAZIONALE SUGLI EVENTI SENTINELLA

Segnalazione dell'evento sentinella

T

*Denommanione struttura samtaria:
ASL /AO. di appartenenza:

Tipo strubturs: o.oeeecoriiinas

Remione! ...ooooivinniainnsnn.. PrOVIRGLA: ..,

RN ' 1 1) | S t) S

(Valorizzese almeno noo tm iel, fax ¢ maill)

B e e O A . e L e A I TR A W s b R

* dato abbiipetoric

28



*LISTA EVENTI SENTINELLA

Indicare con il strmbolo [X] I'Evento Senrtnella che é avwenito.

1 Procedura in paziente shaghiato

2 Procedora chirurgica ln parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte)

; | Ervata procedura su paziente corretto -

4 Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che richlede ’.
i successive intervento o vlteriori procedure |

] Reazione trasfusionale conseguente ad incom patibilith ABD

[ Morte, coma o grave danno derivar da errvori in ferapia farmacologica

- Morte materna o malattia grave correlata al !rat'ngl_tn ot parto I

" Maorte o disabilith permanente in neonato sano di peso =250 grammi non
correlata a malattia congenita

o Morte o grave danno per caduta di paziente

10 Suicldio o rentato suicidio di pazlente in ospedale

4q | Vielenza su paziente

12 Arti di violenza a danno Jdi operatore

13 Morte o grave danno conseguente ad un mallfonrionamento del sistema i
frasporte (Intracspedaliero, exiracspedaliero)

14 | Morte o grave danna conseguente a non corretta attribuzione del codice triage
nella Centrale operativa 118 /o all"interno del Pronto Soccorso

15 Morte o grave danno imprevisti conseguente ad intervento chirurgico

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

*Barrare un solo evenito per ognl segnalagione
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*Drata dell®evento: | | | L | |*Oradell®evento: || |:|_| |

Disciplina/Assistenza;
Luogo dove si & verificato I'evento:
Ambulanza L]
Ambulatonio Il
Bagni ||
Corridoio L
Domietha ||
Reparto di degenza ||
Sala operatoria L
Scale L
Terapia intensiva LJ
Altre || (Specificare. ad esempio Pronto Soccorso, Sala parto........coccciiiinciiianniininn
*Sesso: M L F L]

*Anno di nascitaz |||

Breve Aesariniome UM B RIEEIC - oouiicciis s sissimsss s 6o bidas s Shmi b A S s e a8 Ses o

*Esito dell’evento [barrers solo una cesella):

Morte L1

Dizabilita permanente | |

Coma LI

Stato di malattia che determina prolungamento della degenza o cronicizzazione
Trauma magmore conseguente a caduta di paziente | |

Trasferimento ad una unitd semintensiva o di terapia intensiva | |
Rentervento chirnugico | |

Rrammazione cardio respiratoria | |
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Richicsta di trattamenti psichiatrici ¢ psicologia specificl in conseguenza di tentativi di swmadio

o violenza subita nell ambito della struttura L]

Rearione trasfusionale conseguente ad incompatibilith ABO | |

Altro ||
S “Altro" Specificars (ad esempio Traftamenti terapeutici con ultenon farmaci che non
sarebbero stati altnmenti necessari, Richiesta di indagini diagnostiche di megpiore
complessitd, Traumi ¢ fratiure)

Cause e fattori che possono aver determinate I'evento o contribulte in gualche modo

Tutte Ie informazieni foraite rimarranno confldenziall,

[ovie scheda A

T referente per la gestione del rischio elinico, ove presente. o un referent= individuato dalla
Direzione anendale, provvede & compilare la scheda A, ad inviarla al Minsstero, snche per i tramite

della propna Regione di appariencnza, gl momento dci venficarsi dell'evento o dell’avventita
ponoscenza dello stesso.
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRANMMAZIONE SANITARIA,
DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO I

OSSERVATORIO NAZIONALE
SUGLI EVENTI SENTINELLA

| SCHEDA B
. Analisi delle cause e dei fattori contribuenti e
| piano d’azione

Tutte le informazioni fornite rimarranne confldenziali.
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALFE DELLA PROGRANIMAZIONE SANITARIA,
DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO ITI

e

OSSERVATORIO NAZIONALE SUGLI EVENRTI SENTINELLA

Analisi delle canse e dei fattori contribuenti

1.EVENTO SENTINELLA

*Diescrizione di cid che & avvenuto, enche se possibile tremite un diagremma di flusso (allegare sole
per invio cartacen)

Iidicare if metodo di analisi utilizzato per analisi delle canse ¢ dei fattori che hanno contribuito
al venificarsi dell evento mrversa:

Audit ||
RCA ||
Altrg ||

Soe Indicata la voce “Altro™ BpectBiers. . ... oot s G e s S A e S
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2. CAUSE E FATTORI LEGATI ALLA COMUNICAZIONE

2.1. Sono emerse cause o fatton legati alla carenza'mancanza di informazione e comunicazione?
St We| | Na ||

2.2, Sono cmerse inadegualerze nella documentazione analizzate ai find del chiaro inquadramento
del paziente, del plano di rattamento ¢ della nsposta del panente al trattemento?

11 MNol | DNal|

2.3. Sono emerse madeguatezze nella comunicazione tra gli operator] sanitan nella gestione del
processo assistenziale?

= [ No || Ma ||
24. Sono emerse inadejuatézze nells comumicarione Ira  operatori  samifari e
pezientufamiliari/aocompagnaton, ovvero non Sonmo  sahl coinvolh 1l pazente elo |

famihar/sccompagnaton athvamente nel processo assistendiale?

1| | No| | Nal |

3.CAUSE E FATTORI UMANT

3.1, Sono emerse canse o fattoni comelabili alla carente formazione/addestramento degli operatari?
5| Mo | | Nal[_|

3.2, Sono cmerse madeguatezze nelle competenze/conoscenze degh operatori?
8 | Mol | Na ||

3.4, Sono emerse madeguatezze legate alln orgenizzarione del lavoro (ad esempio organizzanons
dei turni. fatica, stress)?

1) Nol | NWal| |
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4. CAUSE E FATTORI AMBIENTALI

4.1, Sono emerse cause o fatior correlabili all'ambiente fisico 7

Sil_ | Neol_| Nal||

4.2. Be s, Specificare:
Fattor struthiral (idoneita dei locali) ||
Fattori legati alla logistica | |
Fatton legati al microclima | |

L - R U B L

5. CAUSE E FATTORILEGATI ALLE TECNOLOGIE SANITARIE

A} Dispositivi medici ¢ apparecchiature elettromedicali

3.1, Sono emersi cause o fatton cotrelabali all'use di dispositiv medies ¢d apparecclaature
elettromedicali

Bl | Ne| | MNa| |
3.2, Se sl Speaficare:
mencanza | | malfunrionamenta | | us0 non corretie| |

5.3. Specificare a quale catcgoria appartiene 1l dispositivo secondo [a classificazione Wazionale
(DM, 22/09/2005)

Codice Categonia || CodiceCND ||

Descrnizione strumento

5.4, Esiste un piano di manutenzione preventiva per il dispositive in oggetto?

5i_] WNo|_| Na | |

5.5 E' stato rispettato il piano di manutenzione preventiva {inclusi eventuali aggionamenil o
patch software) peri il dispositivo in oggetta?

B | We| | Ma | |
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B) Farmaci
5.5. Sono cmerse cause o fatton legati all*wso da1 fammact?
S| | Nol| | Na ||
5.6 Se st Specificare:
mancanza || usoTon cometta ||
5.7. Se wso not cometto, Specificare;
Prescnzione || Conservazione ||

Prepavazione || Sommifustrazions | |

) Linee-guida, Raccomandaziond, protocolli assistenziali, procedure, barriere

5. 8. Sono emerse cause o fatton legati a;
Linee-guida | | Specificare:

Assenza | | Inadeguatezza| | Violazione | |

Raccomandazioni per In sicorezza dei pazienti || Specificares:

Assenza | | Inadeguatezza| | Violazione |_|
Protocolli assistenziali| | Specificare:

Assenza| | Inadegusterza| | Violazione| |
Procedure | | Specificare:

Assenza | | Inadeguatezza | | Vielazione | |

Sono state individuate cause o fattori legati al venir meno di barrierefsistemi per ka
sleurezza o strumenti con funzione di protezione per il paziente, gl operatori nel contesto

lavorativo-ambientale?

3105 | MNel | Na []

311, Se s, Gpecificare .........
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. Pianod’azione

Specificare le azioni intraprese in seguito ai risultati emersi dall'indagine avviata dalla struttora ed
in particolare all'analisi delle canss e dei fattori contribuenti &/o determinanti Uevento seniinella.
Indicere anche quale figura professtonale & stata individuata come responsabile del momtoraggeo
dell’arione (senza specificarne nome ¢ cognome).

| *Drescrizione dell’azione n. 1:

Responsabile dell*azione @ ... i i A o R R R L I S

| Indicatoere di esito misorabile:

B
A S

| Giorno della misura || ||

| Periodicith misuras ... {Specificare se glomaliera, seftimanale, mensile o
altrey

- Colnvelgimento della Direzione azlendale 51| | No ||

¥ durto obhfigatario

Descrizione dell’azione n. 2:

Responsabile dell'azione : ..o it b R e
T R o B DI i ot b i L B b S B A e b acn o e b e

Glomodellamisurn | | || | || | | | |

Periodicita misura: ... Speciflears se glornaliera, semimanale. mensile o
aiire)

Coinvolgimento della Divezione aziendale 51| | Mo |_|

a7




Deserizione dell*azione n. 3:

| Responsabile dell® sz ome s oot v s cbse i s poe b S S iU et b e M b ki
Eaidbea tom BSR4 LA PR L
Glomo dellamisara | | || | |1 | | | |

Perfodicith misura: ...........................iSpecificare se glormaliera, seiiimeanale, mensile o
aftred

Coinvolgimento defla Direzione ariendale 5i| | No ||

| Descrizione dell’azione n. ...:

Responsabile del" azione § ..coooiieiiimm i siimissssis R R A i A R A iR
Tk T 1B Ltk 1| e s R G SR S LSTRsOL & et SIS RPN o = A s St

Giorno dellamisura || ||| |1 | | |

sl | |

FPeriodicithmisurn: .......... ...z (Specificare se glornaiiera, sertimanale, mensile o
altral

Coinvolgimento della Direzione aziendale Si|_| No |_|

Ll - _————

Modalita di invio scheda B

Le strutture sanitarie inviano la scheda B del protocollo al Ministero, secondo le seguenti modalits
il referemte per la gestione del rischio elinico, ove presents. o un referente individuato dalla
Direzione azwendale, provvede a complare la scheda B per 1'analisi delle cause e dei fation
contribuenti ¢ determinanti ¢ ad inviarla al Ministero, anche per il tramite della propria Regione di
appartenenza, eniro 43 morm solan dall’accadufo o dalla conoscenza defl evento & dall' invio dells

scheda A
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VERBALE DI COSTITUZIONE DELLA COMMISSIONE FPERMANENTE PER
L'APPLICAZIONE DEL PROTOCOLLO RELATIVO ALLA GESTIONE DEGLI EVENTI
AVVERSL

San Giorgio a Cremano

L'anno duemilatredici, il mese di Aprile, il glome giovedl undici, nei locali delln Caza di Cura
Andrea Grimaldi, si ¢ riunita I'assemblea dei membri della COMMISSIONE PERMANENTE
PER L’APPLICAZIONE DEL PROTOCOLLO RELATIVO ALLA GESTIONE DEGLI
EVENTI AVVERSL
Vengono chiamati a svolgere ke funzioni:
di Presidente I"arch. Foleo Grimaldi
di Segretario ["arch. Pasquale Plaisant.

L
L’ Assemblea dopo ampia e epprofondita discussione, durante la quale sono stati illustrati i motivi
che hanno indotto i presenti a farsi promotori della costituzione della Commissione & dopo aver
letto e discussp ogni singolo articolo del protocollo, cui il presente verbale verra allegato
formandone parte integrants,
all’unanimith delibera che:
E* costituita [I'associazione denominata COMMISSIONE PERMANENTE PER
L’APPLICAZIONE DEL PROTOCOLLO RELATIVO ALLA GESTIONE DEGLI EVENTI
AVYVERSI, con sede in San Giorgio 3 Cremano (NA) alla Via Marconi n. 3, all'interno dei
locali della Casa di Cura Andrea Grimaldi.
La suddetta Commissione si occuperd della ricezione delle segnalazioni di eventi avversi efo eventi
sentinella che si verificheranno all'interno della Casa di Cura Andrea Grimaldi nonche, della loro
gestione e, delle attivith ad esse connesse il tutto, cosl come previsto dalla normativa sanitaria
vigente e dal protecollo di gestione interno, che si allega al presente formandone parte integrante
La commissiong sard cosi composia:
Presidente: Arch. Foleo Grimaldi, quale esperto in materia di normative in materia di sicurezza sul
lavorn;
Consigliere/segratario: Arch. Pasquale Plaisant, quale supervisors della rspondenza dei locali e
delle attrezzature della sirutiura sanitaria della Casa di Cura Andrea Grimaldi ai dettami normativi;
Consigliere: Avv. Paolo Castelluecio, quale responsabile dell’attiviid legale connessa agh eveati
sentinella;
Consigliere: Prof. Dott, Pictro Sterni, quale responsabile dell’attivitd di valutazione medico legale
degh eventi sentinella;
| membri della Commissione resteranno in carica per le funzioni ¢ per le atiribuzioni sino alla
rEVOCH.
Con la sottoscrizione del presente verbale, le parti accettano Dincarico di membro della
commissione permanente ¢ forniscono lautorizzazione al trattamento de pmpri dati personali ¢,
all’ inserimento dei pmpr: r:ferurnentl sul sito internet www. clinicagrimaldi. it

Arch. Foleo Gﬂmaldlk ; réLU-*L{:J{b&\

Arch. Pasquale Plaisant =

Aoy, Panlo Castelluccio

—

Dott. Pietro Sterni__5 0a e F
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