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INTRODUZIONE

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.

Come indicato nella normativa per I'Accreditamento Istituzionale delle strutture sanitarie private
accreditate (rif. DCA 124/2012), la gestione degli eventi avversi &€ un requisito meritorio tra quelli di classe
“C” per l'accreditamento istituzionale, sia in termini di gestione che di formazione del personale
interessato.

La struttura ha, quindi, sin dal 2012 intrapreso un percorso di gestione degli eventi avversi basato sulla
segnalazione di ogni tipologia di evento (evento sentinella, evento avverso, near miss event) e sulla analisi
dello stesso da parte del Team di Risk Management interno.

Tale sistema, come tutti i sistemi di segnalazione che hanno una base prevalentemente volontaria,
risentono 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 a cadenza periodica.

E ormai noto in letteratura (rif. Proporzione di Heinrich) che la segnalazione sia lo strumento principale
per identificare le situazioni potenzialmente pericolose e consenta alla struttura di attivare quelle misure
preventive che riescano statisticamente a ridurre danni a pazienti ed incidenza degli eventi avversi nella

normale gestione delle attivita.
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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, intendono rappresentare a consuntivo gli eventi avversi registrati nel corso dell’ultimo anno,
segnalati con i tradizionali sistemi di incident reporting

1. Eventisentinella

Nel corso dell’anno 2009 il Ministero della Salute ha pubblicato il Protocollo per il monitoraggio degli
eventi sentinella, in attuazione di quanto deciso dall’intesa Stato/Regioni del 20 marzo 2008 nell’ambito
delle quale e stata prevista 'attivazione dell’Osservatorio Nazionale sugli eventi sentinella.

Gia a partire dall’anno 2012 I'Azienda ha proceduto alla segnalazione degli eventi sentinella e all’analisi
delle cause che hanno determinato I’evento. Al fine di perseguire un corretto monitoraggio dei processi,
I’azienda attua un sistema di segnalazione e gestione degli eventi sentinella identico a quello degli eventi

avversi, come dettagliato nel seguente diagramma di flusso:

PROCESSO SEGNALAZIONE EVENTI AVVERSI
Operatore Responsabile | Team Gestione Risk Manager
Segnalante Qualita del Rischio o
Scheda
segnalazione
Analis| della
segnalazione
b
Evento 0
AvverSO? N -
Attiva metodologia
di Analsi (es.
RCA, Briefing,
Audit Glinico)
A
Individua|causa e
azione di
migliorgmento

Figura 2 - Diagramma di flusso Gestione Eventi Avversi



Le cause che hanno determinato I’evento, in relazione a quanto previsto dal Protocollo ministeriale, sono
approfondite mediante tecniche di analisi del rischio, quali 'audit o la root cause analisys (riservata ad

eventi particolarmente complessi), in linea, tra I'altro, con i corsi di formazione svolti in azienda.

Evento sentinella N° casi

Morte o grave danno per caduta di paziente

Atti di violenza a danno di operatore

Morte o grave danno al paziente in seguito a trattamento sanitario programmato

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

Errata procedura su paziente corretto

Peraltro, occorre segnalare che I'azienda, nell’ambito del proprio sistema qualita, ha implementato una
serie di regolamenti e procedure, con la relativa modulistica laddove necessaria, volte, tra I'altro, a ridurre

i rischi collegati ad alcuni degli eventi sopra indicati:

Tutti i regolamenti, le procedure, la modulistica allegate, sono rese disponibili a tutto il personale
mediante il Responsabile Qualita e con l'ausilio dell’Elenco dei documenti attualmente in vigore in

azienda.

Relativamente all’anno 2022 non sono stati segnalati eventi avversi nella struttura; sebbene tale dato
rientri in una casistica di auspicabilita, &€ opportuno evidenziare che ulteriori livelli di sensibilizzazione del
personale saranno condotti nel corso del 2022 per incentivare le segnalazioni ed aumentare la

significativita di tale informazione

2 Incident Reporting

L'incident reporting & una modalita di raccolta strutturata delle segnalazioni che gli operatori sanitari
fanno, in maniera anonima e volontaria, degli eventi indesiderati e dei near miss event.
Per facilitare la segnalazione, nella nostra azienda ¢ stato predisposto un modulo cartaceo accessibile a

tutti gli operatori.



Di seguito si riporta il modulo di segnalazione:

Dati relativi zl Paziente

Come si poteva prevenire I'evento? (es. verifica attrezzature prima dell’uso, migliore comunicazione scritta, sistema di

Causz che posseno averconrribuito all’eveato (épossibile ind:care pi di una ri: posla)

Coznome = Nome ................... - - - monitoraggio allarme, ecc.)
Data ¢i nascita ... ... CodiceFiscale ........ooovviee e
Circostanze dell'evento Dat: .. ... . incu sieveificzlo o | Situazione pericolosa’ danno potenziale/ evento non occorso (es. personale insufficiente/ O Livello 1
£78 [ pavimento sd.mcclole\ ole coperto dove non sono avvenute cadute
Tangein i & & verificato (2 camera, hagno, enc ) § E danno p iale/ evento occorso, ma intercettato (es. preparazione
= g di wn £armaco sbagliato, ma mai somministrato/ fzrmaco prescritto per un paziente | O Livello 2
. . . allergico allo stesso, ma non dispensato o somministrato)
Regime di erogarione NESSUN ESITO: Evento in fase conclusiva’ nessun danno occorso (es. farmaco mnocuo
- QO Livello 3
somministrato erroneamente)
Descrizione dell’evento (checosa é successh?) ESITO MINORE: Osservazioni o monitoraggi extra/ ulteriore visita del medico/ nessun OLivello 4
danno occorso o danni minori che non richiedono un trattamento
2 ESITO MODERATO: Osservazioni o monitoraggi extra’ ulteriore visita del medico/
g indagini diagnostiche minori (es. esame del sangue o delle urine)/ trattament: minori (es. QO Livello 5
& bendaggi, analgesici
— = — - ] 2 ESITO TRA IL MODERATO E SIGNIFICATIVO: Ossen'azmm o moniforagel extra/
Tipa di eventy Fevemo una delle ioolozie proposte) g ulteriore visita del medico! indagini (es he)/ necessita di
3 Ritardo procedura diagnostica O Mancata procedur: diagnostica Q Inadeguata procedwa diagnostica @ con m farmaci/i hirurgi 1lazi ic) OLivello 6
A Rifardo procedura terzpeutia O Vanceta procedur: terapeutica Q Inade wocedura terapeutice ad altra U.0. che non richieda il p della degenza
an Fro et Ors pes a A ESITO SIGNIFICATIVO: Ammissione in ospedale o p delle degenzal O Lilo?
Fitardo prexr.scmm. farmeco Mancaia peescr./sxmm farmaco Inadeguata prescr./somrn. famace condizioni che ono alla dimissione
Q Ritard istenciale O Manezta asistenzille O Tnadeguata pestazione zsdstezial ESITO SEVERO: Disabilita permanente’ contributo al decesso OlLivello 8
Q Infezione O Asgressions tra pizient Q Teazione da armaci Valutazione del rischio futuro
2 Malf imalpes. i & O Caduta Q e - B Possibilita di riaccadimento di eventi analoghi g glo

O N cescients/scanamerte orjertato
O 20:a/nancata sutoromia
O 3ariere cultiali

Fatt. legati
al Paziente

O Condisioni gneral precarie/Eagilit

O "nsdegute conasemzeinasperimza
Q Faicastress

O Macza'inestia decurentazione
O Mmcza supervisicne

Fattori legati
al perconale

O Scasolzwere di grppe

O Difficclta el ssgure istzioriprocedure

Hattor: legat al Sistema

Q Cruppe mova/nesperto

1Q Hevate tum - over

1 Scarsa costimita assistenziale

1 Insuscesso nel Zar rispattave protocollijprocedure
Q 2ancato coordnamerto

Q Mancata/mad:guzta commicaz.one

1 Mancanzainads guaterza itirezzature

1 Mancata/nadagusta manmrenzione atirezzatue
0 Marcanza/iméeguurezza materials ¢ comsumo
0 imbiente inaleguate

1 Mancata veriica aprarecchiature

Q hsufciente

Sono stati intrapresi accorgimenti dalla DSA a seguito dell’intervento per evitare il riaccadimento o ridume la possibilita?
aNo QST SesiQuali?

O Visita medica O Ricovero ordinario
(O Indagini radiologiche 0 Consulenza specialistica [
QEce O Medicazioni
O Altre indagini O Intervento chinwgico

Struttura sanitaria che ha operato il primo soccorso o ha accertato la lesione o la morbilita provocata dall’evento avverso:

Altri fatteri

SPECHICAEN oo e e

. B asI
. 0
L’evento & documentato in cartella clinica? aNo
. . asI
s > o
L’evento ha generato un’azione risarcitoria? aNo

Fattori che poisone aver ridetto la O Irdividiazione precoce Q Caso
graviti dell'evento O Bucna ass:: steaza Q Altro ..
O Bucna i

Esito dell’2vesto:

2. Risarcimenti Erogati Ultimo Quinquennio

Responsabile Medico dell'Incident Rep
Altro Medico ..................
Fima Data

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.

Importi Risarciti

2023
2022
2021
2020

2019

Data 09/01/2024

Amministratore Unico

Il Direttore Sanitario




