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1. Introduzione

Una struttura sanitaria rappresenta un sistema complesso nel quale molteplici aspetti concorrono al raggiungimento degli obiettivi
prefissati. Pertanto, I'insieme delle prestazioni sanitarie, delle competenze specialistiche, dei profili professionali sanitari ed
amministrativi, i processi, gli obiettivi e i risultati da raggiungere rappresentano gli elementi che devono integrarsi e coordinarsi per offrire
la miglior cura possibile al paziente, dando un’adeguata risposta ai bisogni assistenziali.

Cosi come affermato dal Manuale del Ministero della Salute “Sicurezza dei pazienti e gestione del rischio clinico: manuale per la
formazione degli operatori sanitari”, la sicurezza dei pazienti & uno “dei fattori determinanti per la qualita delle cure” e costituisce
elemento qualificante del SSN oltre a rappresentare specifico obiettivo assegnato dall’Assessorato Regionale della Salute alle Aziende
Sanitarie nell'ambito dei Piani Attuativi Interaziendali ed elemento principe nella normativa per I'Accreditamento Istituzionale delle
strutture sanitarie private.

L'evento avverso é definito come un “Evento inatteso correlato al processo assistenziale e che comporta un danno al paziente, non intenzionale,
non desiderabile”. La complessita di un’organizzazione sanitaria fa si che il rischio di evento avverso sia insito in essa, di fatto ineliminabile.
La gestione del rischio mira, quindi, attraverso |a prevenzione, I'identificazione, la valutazione e il trattamento del rischio potenziale e/o
attuale connesso alle attivita svolte presso il nostro centro, a evitare, contenere o limitare gli eventi awversi. Lo scopo pertanto &
aumentare la sicurezza di pazienti e operatori riducendo o intercettando quanto pit possibile i rischi, attraverso un sistema che comprende
azioni preventive, analisi degli eventi e delle cause, segnalazioni, formazione specifica degli operatori.

Allinterno della nostra struttura si agisce per assicurare ai pazienti I'erogazione di prestazioni altamente qualificate e il pit sicure possibili

rispetto a questa tipologia di evento.

Il Centro ha da diversi anni intrapreso un percorso di gestione degli eventi avversi basato sulla segnalazione di ogni tipologia di evento
(evento sentinella, evento avverso, near miss event) e sull’analisi di tali segnalazioni da parte del Risk Manager interno, identificato nella
persona del Direttore Tecnico Sanitario, opportunamente formato in tale ambito, coadiuvato dal Coordinatore degli operatori e dal
Responsabile della Qualita per le aree di sua competenza.

Tale sistema, come tutti i sistemi di segnalazione che hanno una base prevalentemente volontaria, risente del livello di collaborazione e
della sensibilita degli operatori sui temi della sicurezza; per tanto I'azienda si & impegnata a sviluppare corsi di formazione sulla gestione
degli eventi avversi per tutto il personale con cadenza periodica e a sensibilizzare la segnalazione di qualunque eventi che possa
rappresentare un rischio.

E ormai noto in letteratura (rif. Proporzione di Heinrich) che la segnalazione sia lo strumento principale per identificare le situazioni
potenzialmente pericolose, consentendo alla struttura di attivare quelle misure preventive che riescono statisticamente a ridurre danni a
pazienti e a diminuire I'incidenza degli eventi avversi nella normale gestione delle attivita. La metafora dell'iceberg di Heinrich evidenzia

infatti come per ogni incidente rilevato ce ne siano stati migliaia evitati per caso o intercettati in tempo dagli operatori.
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Figura 1 - Metafora dell'lceberg

Con la presente relazione, nello spirito di quanto previsto dall’art. 2, comma 5, della legge n® 24 dell’08 marzo 2017, che prevede “la
predisposizione di una relazione annuale consuntiva sugli eventi avversi verificatisi allinterno della struttura, sulle cause che hanno prodotto
I'evento avverso e sulle conseguenti iniziative messe in atto”, si intendono rappresentare a consuntivo gli eventi avversi registrati nel corso

dell’ultimo anno, presso il CE.FI.SA., segnalati con i tradizionali sistemi di incident reporting.

2. Modalita operative

Il sistema adottato dalla nostra azienda si basa sul monitoraggio e sull'analisi degli eventi avversi, I'elaborazione e la diffusione di
raccomandazioni e pratiche di sicurezza agli operatori e loro formazione, il coinvolgimento di pazienti e cittadini, 'analisi delle criticita
dovuti ad aspetti sulla sicurezza.

Il Ministero della Salute ha pubblicato il Protocollo per il monitoraggio degli eventi sentinella, in attuazione di quanto stabilito nell'intesa
Stato/Regioni del 20 marzo 2008, nell’ambito della quale é stata prevista I'attivazione dell’Osservatorio Nazionale sugli eventi sentinella.
Ha, inoltre, prescritto alle strutture sanitarie le seguenti raccomandazioni:

- individuare un modello organizzativo uniforme per la gestione del rischio clinico;

- elaborare direttive e linee guida per la rilevazione uniforme degli errori e dei rischi di errori nelle strutture sanitarie;

- promuovere eventi di formazione per la diffusione della cultura della prevenzione dell’errore;

- promuovere la segnalazione di near miss;

- sperimentare a livello aziendale metodi e strumenti di segnalazione degli errori, di raccolta e di elaborazione dei dati per ottenere
informazioni sulle procedure ad alto rischio e sulla frequenza degli errori;

- monitorare periodicamente e garantire un feed-back informativo;

- definire misure organizzative e appropriate tecnologie per la riduzione degli errori evitabili.

L'Azienda pertanto attua una specifica procedura al fine di perseguire un corretto monitoraggio dei processi, attraverso un sistema di
segnalazione di eventi sentinella, eventi avversi e near miss e la conseguente analisi delle cause che hanno determinato I'evento, in
relazione a quanto previsto dal Protocollo ministeriale, approfondite mediante tecniche di analisi del rischio (audit o root cause analysis,
riservata quest’ultima ad eventi particolarmente complessi), in linea, tra I'altro, con i corsi di formazione svolti in azienda. Al fine di
perseguire un corretto monitoraggio dei processi, 'azienda attua un sistema di segnalazione e gestione degli eventi sentinella identico a

quello degli eventi avversi, come dettagliato nel seguente diagramma di flusso:
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Figura 2 - Diagramma di flusso Gestione Eventi Avversi
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Nel corso del 2023 si sono registrati:

Tipologia evento N. | Analisi delle cause/esito Agzioni di miglioramento
casi
Near miss 0

Eventi avversi: 3 A seguito di due dei tre eventi sono state

aperte n. 2 Non Conformita (del 29/3 e 3 del

X  Cadute n.1Caduta del pz.
X Seobtativ Esito moderato 13/4) a cui hanno fatto seguito n. 2 Azioni
° Inadeguata  prestazione  assistenziale/errato n. 1 Bruciatura migliaramiento
protocollo Esito moderato
° Malfunzionamento dispositivo n. 1Escoriazione
X Disattenzione/mancata preparazione operatore Nessun esito
. Carenza strutturale

X Altri eventi

Eventi sentinella 0

° Morte o grave danno del pz in seguito a caduta

° Atto di violenza nei confronti dell'operatore

° Morte o grave danno del paziente in seguito a
trattamento sanitario programmato

° Ogni altro evento che causi morte o grave danno

al paziente

Peraltro, occorre segnalare che I'azienda, nellambito del proprio Sistema Qualita, ha previsto procedure o azioni, con la relativa
modulistica laddove necessaria, volte a ridurre i rischi collegati ad alcuni degli eventi sopra indicati (ad es. formazione del personale,

corretta manutenzione delle apparecchiature, ecc.)

Le procedure e la modulistica sono rese disponibili a tutto il personale mediante il Responsabile Qualita.

Sebbene il dato 2023 rientri in una casistica di auspicabilita, & opportuno evidenziare che ulteriori livelli di sensibilizzazione del personale

saranno condotti nel corso del 2024 per incentivare le segnalazioni ed aumentare la significativita di tale informazione.

3. Incident Reporting

Il Centro ha adottato lo strumento dell'incident reporting attraverso la modalita di raccolta strutturata delle segnalazioni che gli operatori
sanitari fanno, in maniera anonima e volontaria, su appositi documenti cartacei, degli eventi avversi e dei near miss event.

Ulncident reporting rappresenta un sistema di segnalazione adottato in ambito sanitario che consente ai professionisti impegnati in
struttura di descrivere e comunicare eventi avversi o near miss. La registrazione delle informazioni relative a questo tipo di episodi, I'analisi
sistematica degli eventi e lo studio delle cause favoriscono sia I'individuazione delle eventuali aree critiche dell'organizzazione sia
l'acquisizione di informazioni utili alla gestione del rischio. Cosi facendo I'Azienda procede allindividuazione delle azioni utili alla
prevenzione di una parte degli eventi avversi che potrebbero verificarsi, attraverso azioni di miglioramento, correttive, corsi di formazione

per il personale, revisione di procedure, ecc.
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Per facilitare queste segnalazioni, & stata predisposta una modulistica cartacea accessibile a tutti gli operatori per gli eventi awersi (Mod.

PG0802_01) e per la segnalazione dei near miss (Mod. PGO803_01).

Di seguito si riporta il modulo di segnalazione degli eventi avversi:

PG0802_Mod.01
GESTIONE FARMACI, EVENTI AVVERS| ED EMERGENZE et GESTIONE FARMACI, EVENTI AVVERS| ED EMERGENZE Gt SRATOT
Scheda valutazione evento avverso Pagins 1412 Scheda valutarione evento avverso Pagine24i2
N.oeventoawerss . Dsta
Nome ¢ Cognome
delloperatore (facoltativ)
Dati relativi O Medie Esito dell'evento
slleperstere Qualifica O Risbilitatare Siturione pencal potentul {ox persanalesmifiicients, promento [ Livelle t
oo ke sdrucc olevole coperto dove non sono avvenute cadute, ecc.)
O; Ahvs (ipuifienrs) Yantopetenty Siturione pericolots/danno potenralievento ma (63 Farrhaco prescriite per parente )
Nome ¢ Cegnome del 7 3 0 Livelle 2
e allergico, ma non Gspentato o tomminiatrato, ecc
Dati relativi sl pasiente  P*70™* NESSUN ESITO - evento in fase conchusva/nessun danna occorso (es. farmaco innocvo (1 Livello 3
N.ce Data di nascita samminatrato errenesmente al parente)
ESITO MINORE o g6 extraluiteriore visita del danno occorsa U Livellod
© danns monori che non richiedono un trattamento
T Fovents ESITO MODERATO - osservaron o montorsgg estralulteriore vivita del medicofin (1 Livelle S
dugnortiche minon (es. esame del sangue o delle urine)itrattament: minoei (es. bendagg:, analg
Dive:sori b et sl b wetocats Mot <o oot s oo — Evento effettive ESITO MODERATO E SIGNIFICATIVO - osserarion o montorsgy etra/ulterore wista del 1) Livello 6
medeolndagin ciagnastiche (es. procedure radlog) & conaltri
Tipodiprestarione: O Visita medica (¢} i bulatorial O Prestarione domicil O A farmaci hirurgicol del rattame:
ESITO SIGNIFICATIVO i otpedale o prolungamento dells dege che  [1Livelle?
permangono alla dimissone
ESITO SEVERO - énabiiti permanentelcontrbuto ol decess {1 Livello 8
Descrizione dell'events
(cosa & sccaduto?) Vs del rischio future

Fattori che potsenc aver contribuite slfevento (¢ porsibile indicare pid di una rispostal:

hinfermita

Conduron: generah precaric/frags

Non cosciente/ scarsamente cosciente
Fatteri legati al patiente Pocal/mancats sutonoms

Burriere Ingustiche/cultural

Mancats adesane

t10 terspedtico
Difficolti nel segure mtrutioni/procedure

Inadeguate canocenze/mespenena

Fattorilegati ol

Staff nadeguatifimuficiente

Insufficiente addestramentolinserimento
Gruppo nuovolinesperto

Elevato turn over

Scarss contnuita assistenziale
Pratocolio/procedura mesitents fambigua
Intuecesso nel far rispettare peotoc Jproced

Fatrcalstress Mancato coordmamento
irtems
Non segute mdicazient o Mancata/inadeguatesn comuncarcne
Fattorilegatial  Mancatafinattess lettura document.eticnetts Mancatalinsdeguatesss sttressatore
personale Panzatalinadeguatenns manutenzione
FAsncata supsratione
attrernature
Scarsc lavers i gruppo Mancata/inadeguatesss mater. Di comume
Mancata verdica preventins apparecchiturs Arbiente nadegusto
Altri fattort
Gpecificars)s
Fattori che poviona aver ridotto lexite
Indnidusrone precoce Buena pundicanane/prodotto Fortuna Buona asntenzs Ao
Aseg iy ‘ o eseguire ulteriore indagine © prestasion: sanitarie?
Vinita medica Ricovero ardnanc

Indagim di laboratora
Indwiduarion: ead logiche Consulinaypeciabitica
e Medcaron

Areindsgn intervento chinsgico

Ricovera Tl
Trasfermento

Come vi potevs prevenice levento? (ex. verifica delle sttreazature prima deil'uso, migliore comuncarione, esc.)

4. Risarcimenti Erogati ultimo quinquennio

Possibilita di riaccadimento diF reguente (pris & 1 eventolanno)

eventi analoghi Raro (mens & evento/annc)
Possibile esito di un evento  Esito minore (fing & el 4)
analogo Exito maggiore (lnello pani o supericre  5)

Sono stati intrapresi accorgimenti a seguito dell'evento?  Sil) No'l

Se i, qual?

Levento risulta incrementare i costi, Ia durata della degenza o il consumo dirisorse?  Si71 No!
Levento ha determinato problemi di tipo organiznative?  Sit. Noll
C'é una letione significativa da trarre dall'evento?  Sit1 No

Se i, quale?

Nell'evento sono stati coinvolti altri serviti?  Sit' Nol!

Responsabile medico dell'incident reporting

Firma operatore.

La Legge 08/03/2017 n. 24 prevede che le strutture sanitarie pubblichino sui propri siti internet, una statistica riguardante i dati relativi

ai risarcimenti erogati negli ultimi cinque anni, con riferimento esplicito ai risarcimenti erogati per sinistri, escludendo de facto pagamenti

connessi a smarrimento di oggetti personali, danni a cose, etc.

Nell'ultimo quinquennio sono pervenute n. 2 richieste di risarcimento (di cui una nel 2023) di cui n. 1 liquidata, con un’incidenza dello

0,041% rispetto al fatturato del periodo considerato.

Data 20 dicembre 2023

Il Legale Rappresentante

" Il Direttore Sanitario
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