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1PREMESSA

Nel corso dell’anno 2017 ha visto la luce un importante provvedimento legislativo che ha
introdotto importanti innovazioni in materia di Sicurezza delle Cure e di responsabilita
professionale degli esercenti le professioni sanitarie:

La legge n 24 dell’8 marzo 2017 (Gelli-Bianco) “Disposizioni in materia di sicurezza
delle cure e della persona assistita, nonché in materia di responsabilita professionale
degli esercenti le professioni sanitarie”, pubblicata sulla G.U n 64 del 17/03/2017 ed
entrata in vigore il 1/04/2017.

L" articolo 1 della suddetta legge cita:

1.La sicurezza delle cure & parte costitutiva del diritto alla salute ed & perseguita
nell'interesse dell'individuo e della collettivita.

2.la sicurezza delle cure si realizza anche mediante l'insieme di tutte le attivita
finalizzate alla prevenzione e alla gestione del rischio connesso all'erogazione di
prestazioni sanitarie e l'utilizzo appropriato delle risorse strutturali, tecnologiche e
organizzative

3. Alle attivitd di prevenzione del rischio messe in atto dalle strutture sanitarie e
sociosanitarie,pubbliche e private,& tenuto a concorrere tutto il personale,compresi i
liberi professionisti che vi operano in regime di convenzione con il Servizio sanitario
nazionale.

L'obiettivo della legge n24 & quello di rispondere principalmente a due problematiche:la
mole del contenzioso medico legale,che ha causato un aumento sostanziale del costo
delle assicurazioni per professionisti e strutture sanitarie,e il fenomeno della medicina
difensiva che ha prodotto un uso inappropriato delle risorse destinate alla sanita
pubblica.

Il tutto nell'ottica della ricerca di un nuovo equilibrio nel rapporto medico-paziente che
permetta,da una parte ai professionisti di svolgere il loro lavoro con maggiore serenita,
grazie alle nuove norme in tema di responsabilita penale e civile,e dall'altra garantendo
ai pazienti maggiore trasparenza e la possibilita di essere risarciti in tempi brevi e certi
per gli eventuali danni subiti.

In sintesi il Ministero della Salute pone come cardine strategico nelle attivita di
miglioramento continuo della qualita la gestione del rischio clinico e nel documento
prodotto“Risk Management in Sanita”definisce in sintesi le seguentiraccomandazioni:

e Individuare un modello organizzativo uniforme per la gestione del rischio clinico;

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

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

e promuovere la segnalazione dei near miss (quasi eventi);

e 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 sulle frequenze degli errori;

e monitorare periodicamente e garantire un feed-back informativo;

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

e favorire, anche attraverso opportune sperimentazioni, lo sviluppo di modelli
organizzativi e supportitecnologiciinnovativipermigliorarelasicurezza

La presente relazione illustra le attivita di Risk Management realizzate presso la Casa di Cura
“GE.P.0.S”, nel corso del 2022 in coerenza con le Linee Guida Regionali per la gestione del
rischio clinico.

2 CONTESTO ORGANIZZATIVO

La Casa di Cura “GE.P.0.S”, sorta nel 1953 & una Casa di Cura convenzionata, a vocazione
chirurgica.

La Casa di Cura “ GE.P.0.S”¢& dotata di 60 posti letto accreditati col Sistema Sanitario
Nazionale.

E’ sita in via Roma 29 a Telese Terme, in provincia di Benevento e trovandosi in un’area
interna della Regione Campania & un riferimento importante anche per le popolazioni
limitrofe.

E’ autorizzata con Autorizzazione Sanitaria del 16/09/2009 e s.m.i.
E’ accreditata con Decreto Dirigenziale della Reg. Campania N° 432 del 07/12/2021

Al fine di descrivere in maniera integrata le dinamiche che afferiscono alle diverse attivita
ricomprese nella Clinica si & convenuto di raccogliere in Macroaree omogenee, laddove
possibile, i processi assistenziali, per consentire una visione trasversale delle
problematiche correlate alla gestione del Rischio Clinico .
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Dati strutturali

Casa di Cura “GE.P.O.S”

Via Roma, 29 Telese Terme (Benevento)

AREE CHIRURGICHE POSTILETTO
ChirurgiaGeneralee Specialistica 40
ChirurgiaToracica 5
Ortopedia 10
Oculistica 5
Dati di attivita’ anno 2022
RICOVERI Casi
ChirurgiaGeneralee Specialistica 747
ChirurgiaToracica 48
Ortopedia 795
Oculistica 120
RicoverRI PACC CAsI
ChirurgiaGeneralee Specialistica 77
ChirurgiaToracica 1
Ortopedia 398
Oculistica 1365

3. ATTIVITA’ DI RISK MANAGEMENT - ANNO 2022

Il Risk Management in Sanita & un processo sistematico e consente di identificare,

analizzare, valutare e trattare i rischi al fine di migliorare la sicurezza dei pazienti.
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La definizione dei progetti da implementare e la pianificazione delle attivita vengono
definiti sulla base della criticita dei processi, dell’landamento degli eventi avversi nelle
varie unita operative, delle Raccomandazioni del Ministero della Salute e dalle “Linee
guida attivita di Risk Management” della Regione Campania.

La sicurezza delle cure & parte costitutiva del diritto alla salute ed e perseguita,
nell’interesse dell’individuo e della collettivita, attraverso l'insieme di tutte le attivita e
misure finalizzate alla prevenzione e alla gestione del rischio connesso all’erogazione
delle prestazioni sanitarie nonché attraverso I'utilizzo appropriato delle risorse strutturali,
tecnologiche ed organizzative.

A tutela della sicurezza delle cure e della persona assistita e in un’ottica di trasparenza nei
confronti cittadini & stata introdotta la legge n. 24 dell’8 marzo 2017.

Il Decreto Ministeriale dell’Osservatorio Nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza in
sanita del 29 settembre 2017 ha chiarito, ulteriormente, quali sono gli accadimenti di
interesse considerando tutti gli “incidenti correlati” alla sicurezza delle cure, non solo
quelli causativi di un danno (eventi avversi), ma anche quelli che non hanno determinato
un danno (eventi sentinella) e i rischi potenziali (i cosiddetti near miss), ma che sono stati
intercettati / impediti prima del loro verificarsi).

La Casa di Cura “GE.P.0.S”,ha attuato, nel corso degli anni, una seria politica di gestione
del rischio sanitario, sia in termini di “prevenzione del rischio”, sia in termini di “gestione
dell’evento avverso”.

Con la presente relazione, in ottemperanza delle suddette disposizioni, si intende
rappresentare i risultati a consuntivo relativi al monitoraggio degli eventi avversi registrati
negli ultimi anni, ed in particolare quelli verificatisi nel’anno 2022, presso la struttura
sanitaria, nonché indicare le cause che hanno determinato tali eventi riportando le
misure di miglioramento messe in atto al fine di prevenire il riverificarsi degli stessi.

Nella Casa di Cura “GE.P.0.S”,é attivo il Team aziendale rischio clinico che collabora con
la Direzione Sanitaria ed il Comitato delle Infezioni Ospedaliere.

Le attivita principali effettuate nel corso del 2022 hanno abbracciato le principali macro-
aree:

RIUNIONI

SINISTRI

CADUTE

INCIDENT REPORTING

FORMAZIONE per la cultura sulla prevenzione del rischio

YV VVVYVY VY

RACCOMANDAZIONI MINISTERIALI
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3.1 DATI DI ATTIVITA
L’attivita del Comitato Risk Management nel corso degli anni é riportata schematicamente
nellatabellaseguente.

N° N. N. N. RACC.
PERIODO N°RIUNIONI CADUTE INCIDENT FORMAZIONE IMPLEMENTATE
REPORTING
2020 1 g e g .
2021 2 g g . -
2022 1 4 U . :

3.2 RISULTATI SIGNIFICATIVI EVIDENZIATI NEL 2022

Al fine di rendere pili semplice la lettura e quindi la comprensione della relazione 2022,
vengono diseguitoriportati,illustrandoli, i risultati che si ritengono piu significativi.

ATTIVITA GESTIONE SINISTRI - ANNO 2022

Tematica importante analizzata da parte del Comitato Risk Management, e stato il
contenimento delle azioni risarcitorie, come riportato nella tabella sottostante, che

illustra la situazione inriferimento agli anni in cui si sono verificati gli eventi.

PERIODO N° SINISTRI APERTI
2020 0
2021 1
2022 0

EMERGENZA COVID - 19

Anche I'anno 2022 ha visto la Struttura impegnata nel dover contrastare i rischi legati
alla diffusione del virus SARS-CoV2 disponendo di volta in volta misure per la prevenzione
e la gestione di eventuali emergenze adeguandole ai dettami dei DPCM che si sono
susseguiti e delle disposizioni emanate da Ministeri, Regione ed ASL di riferimento.

La Casa di Cura “GE.P.0.S” ha continuato a porre in essere misure di prevenzione e di
attivita volte ad evitare il diffondersi del contagio all'interno della struttura sia tra il
personale che tra i pazienti. Ha emesso ed aggiornato,laddove se ne € ravvisata la necessita,
Istruzioni Operative, Procedure, Ordini di Servizio che descrivono i comportamenti da adottare
dalla fase di prenotazione del ricovero o della prestazione, durante la degenza e fino alla
dimissione (verifica green-pass con relative procedure, verifica coperture vaccinali ai sensi delle
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disposizioni ministeriali emanate utilizzo DPI, distanziamento; divieti di accesso ai
visitatori,regolamentazione di ingresso per soggetti esterni che a vario titolo operano presso la
struttura quali fornitori di prodotti e servizi e/o Ditte esterne, tamponi a pazienti ed operatori
effettuati in area dedicata e separata, attivita di ulteriore sanificazione e sterilizzazione,
formazione e cartellonistica aggiuntiva,rivisitazione degli spazi e delle turnazioni per evitare
contatti e assembramenti.

Il Ministero ha proclamato la fine dello stato di emergenza a far data dal 01-04-2022 consentendo
ai Cittadini una riduzione delle drastiche misure di prevenzione fino ad allora adottate (con le
relative eccezioni per Sanitari e Strutture Sanitarie) e pertanto la vigilanza all'interno della Clinica
¢ stata mantenuta ancora pil alta per intercettare il piu precocemente possibile casi di positivita
sia tra i Degenti che tra gli Operatori ed evitare il diffondersi del contagio. Pertanto tramite Ordini
di servizio e Circolari sono state aggiornate le misure di prevenzione (Tamponi urgenti da poter
eseguire in qualunque momento per degenti ed operatori, regole per locali comuni,
distanziamenti e regole precise per accesso dei visitatori, nel momento in cui ne & stata data
I'opportunita da parte degli organi superiori, adeguandole alle esigenze ed alle potenzialita
assistenziali.)

FARMACOVIGILANZA

La Casa di Cura “GE.P.0.S” dispone di un sistema di farmaco-vigilanza mirato a
salvaguardare in primis la salute del paziente. Le segnalazioni su prodotti,dispositivi o farmaci
provenienti direttamente dal fornitore vengono verificate(presenza di prodotti o di lotti di
prodotti segnalati) dalla Responsabile del Servizio di Farmacia e diffuse, tramite I'Ufficio Qualita a
tutto i Responsabili.

Se risultano in giacenza i prodotti o i lotti dei prodotti segnala immediatamente viene individuato
il materiale sia in deposito farmacia che nei reparti per essere subito stoccato nel magazzino
farmacia in attesa del ritiro.

Per le reazioni o le sospette reazioni a farmaci,i Medici della Casa di Cura hanno I'obbligo
di compilare immediatamente la scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa,e
consegnarla tempestivamente alla Responsabile del Servizio Farmacia per i successivi
adempimenti ministeriali e regionali previsti.

Per tutte le attivita correlate ad acquisizione, distribuzione e vigilanza sui farmaci e presidi e
in essere un piano organizzativo (PGG.SF.01 “Gestione Farmacia”) che dettaglia le azioni.

Per la somministrazione |'approvvigionamento e la conservazione di farmaci particolari e/o
pericolosi (es KCL, Stupefacenti) sono state emanate e distribuite agli interessati e dai reparti
opportune istruzioni operative (PG.SF.01 “Gestione cloruro di potassio, le quali prevedono
tracciabilita ed evidenze circa la gestione e le responsabilita.

EMOVIGILANZA

La Casa di Cura “GE.P.0.S”si & dotata di procedura specifica(PRM 06 “Procedura per la
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corretta gestione del sangue ed emoderivati”) che illustra tutto l'iter di gestione del sangue
per |’emotrasfusione, dalla identificazione del Paziente al momento del prelievo alla
richiesta di trasfusione, fino all'utilizzo, o eventualmente riconsegna per mancato
utilizzo,del sangue al servizio trasfusionale di afferenza. La Procedura viene periodicamente
aggiornata, insieme a tutta la relativa modulistica prevista dalle vigenti e cogenti normatie,e
si applica a tutti i pazienti che necessitano di emotrasfusione, dal momento del prelievo
ematico nei reparti di degenza e della compilazione della richiesta di sangue fino all'utilizzo
e dal controllo di eventuali reazioni avverse.

Il servizio trasfusionale di afferenza € il SIT della A.O. San Pio di Benevento con la quale e
stipulata apposita convenzione come da disposizioni regionali.
La procedura prevede la tenuta sotto controllo di:

e Responsabilita

e |dentificazionedipazientiesacche(etichettatura,)

e Modulistica-registrocarico/scarico

e Richieste,ritiro,trasportoegestionefrigoemoteca

e Modalitadiprevenzioneerrori

e Restituzioneincasodinonutilizzo

La frigoemoteca € dotata di dischi termo registratori e vengono documentate la conformita e le
attivita disostituzione e conservazione del disco.

La struttura trasfusionale territorialmente competente garantisce i servizi di urgenza e di
emergenza trasfusionale 24 ore su 24.

3.3 RISULTATI

EVENTI AVVERSI/ EVENTI SENTINELLA

Nell' anno 2022 non ci sono state segnalazioni di eventi avversi e/o eventi sentinella;
Non sono pervenuti reclami da parte dei pazienti.
Sono stati condotti nel corso dell'anno 2022 n°02 Audit Interni svolti utilizzando tecniche quali

interviste, osservazioni durante I'espletamento delle singole attivita nonché esame della
documentazione esistente nelle diverse aree aziendali e di nessun caso sono stati rilevati giudizi
negativi.

Inoltre un Audit e stato effettuato da parte dell'Ente Certificatore esterno,con esito positivo con
conferma della Certificazione della Qualita per il prossimo triennio. Tutti e tre gli Audit sono risultati
soddisfacenti con evidenza di attivita in linea con quanto pianificato e come previsto da piani di
aggiornamento e di indicatori.

Si e rilevato che il Personale tutto acquisisce sempre maggiore consapevolezza di far parte di un
sistema che individua ruoli e responsabilita precise e puntualile ne ha dato dimostrazione nella
gestione della pandemia da Covid-19 ancora in corso)con la capacita di saper individuare i punti critici
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di ogni singolo processo, trattandone trasversalmente per tutti i reparti e servizi le varie fasi e di
potenziali rischi per poterli gestire in modo da trasformare le eventuali minacce in opportunita di
miglioramento

Tabella 2 eventi segnalati

NEARMISS (eventoevitato) | EVENTIAVVERSI EVENTISENTINELLA
2020 0 0 o
2021 0 o 0
2022 0 0 0

LEGGENDA TABELLA:

Near Miss o evento evitato: Errore che ha la potenzialita di causare un evento avverso che
non si verifica per caso fortuito o perché intercettato o perché non ha conseguenze avverse
per il paziente.
Evento Avverso:Evento in atteso correlato al processo assistenziale e che comporta un
danno al paziente, non intenzionale e indesiderabile. Gli eventi avversi possono essere
prevenibili o non prevenibili. Un evento avverso attribuibile ad errore ¢“un evento avverso
prevenibile”.
Evento Sentinella: 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:

e un’indagine immediata per accertare quali fattori eliminabili o riducibili lo abbiano

causato o vi abbiano contribuito

e l'implementazione delle adeguate misure correttive.
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Tabella 2.1 dettagli eventi avversi

TipologiaEvento N(%) Principali Azioni di

fattori causali miglioramento

e/o contribuenti

Near Miss ) 0
(eventoevitato) 0
0
Eventi 0 o o o
Avversi
EventiSentinella o o o
(0]

Il riferimento & I'anno 2022



