villadel sole

CASA DI CURA

RELAZIONE ANNUALE ATTIVITA DI RISK MANAGMENT 2018

La Casa di Cura Privata “Villa del Sole” di Catarw&a istituito nel’anno 2017
una specifica attivita di gestione del Rischio @ln coordinata dal dott.
Massimiliano Cardamone, Specialista in Medicina dleg con comprovata
esperienza pluriennale nel settore.

Al Risk Manager e affidata I'attivazione e il coordmento di percorsi
finalizzati allo studio dei processi interni e a@dlbro criticita piu frequenti o piu gravi,
la rilevazione di inappropriatezze diagnosticojexgtiche, la sensibilizzazione e
formazione continua del personale finalizzata jatevenzione del rischio.

Il Risk Manager, inoltre, assicura l'assistenzanteg nel caso di contenzioso,
per quanto di competenza.

Il Risk Manager effettua normalmente il monitoraggiegli eventi avversi
segnalati dagli operatori della Struttura e, ov@aspuno, richiede agli operatori
un’analisi approfondita degli stessi o forniscepiioprio supporto nell’indagine
necessaria per individuarne le cause, i fattortrdmunenti e le azioni da adottare per
prevenire I'occorrenza di eventi analoghi.

L’attivita di gestione del rischio svolta pressodasa di Cura Privata “Villa del
Sole” di Catanzaro € articolata in quattro fasid@mentali:

1) Definizione degli obiettivi di riduzione del rischo: definizione dei
progetti da implementare e delle aree di cui sileeunappare il rischio,
sulla base della criticita dei processi e dell'andato degli eventi avversi
nelle varie Unita Operative.

2) Valutazione del rischio clinica analisi approfondita dei processi critici

individuati, al fine di prevedere tutte le possilmbnseguenze associabili
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agli eventi avversi ed identificare i rischi pidesanti sui quali sia piu
urgente intervenire ri-progettando i processi.

3) Impostazione ed applicazione delle azioni corretter dopo I'accurata
analisi del rischio, vengono progettate, individuatl applicate le misure
preventive utili per evitare il ripetersi dell’even Tali azioni si basano
tipicamente su un’attivita di formazione del persen modifiche alle
procedure esistenti, introduzione di strumenti ¢dogici o informatici atti
a ridurre la probabilita di eventi avversi (previemz) o il danno sui
pazienti (protezione).

4) Monitoraggio del rischio: attraverso sistemi di monitoraggio degli eventi
avversi vengono verificati i risultati delle azioncorrettive gia

implementate ed inoltre vengono identificate leveuoriticita.

La Legge n. 24 dell8 marzo 2017, allart. 2 comnda prevede la
“predisposizione di una relazione annuale consumBugli eventi avversi verificatisi
all'interno della struttura, sulle cause che hanpdotto I'evento avverso e sulle
conseguenti iniziative messe in atto”

Pertanto, nel presente documento, redatto in otesnga alla suddetta legge,
saranno presentati i risultati relativi al monigga degli eventi avversi e degli
eventi sentinella segnalati dagli operatori allareBione Sanitaria Aziendale
nell'anno 2018, nonché le attivita messe in attolpestudio approfondito delle cause
al fine di prevenire il riverificarsi di tali evant

Saranno inoltre riportati i risultati dell'analigielle richieste risarcimento
pervenute nello stesso anno, nellambito del camtso medico-legale, per una
identificazione ex post di eventuali aree di citific potenzialmente a rischio di

occorrenza di analoghi eventi avversi/near miss.
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DEFINIZIONI
Al fini del presente documento, si utilizzano lgsenti definizioni:

» Audit clinico: metodologia di analisi applicata dai professionis
finalizzata alla valutazione della pratica clinrespetto a criteri espliciti di
riferimento (evidence based practice, linee guidaaecomandazioni,
percorsi diagnostico-terapeutici, etc), per idérdife gli scostamenti
rispetto a standard conosciuti, attuare le oppdéudi cambiamento e
monitorare I'impatto delle misure di miglioramemtdrodotte.

» Evento Avverso: evento inatteso correlato al processo assistengialee
comporta un danno al paziente, non intenzionalendesiderabile. Gli
eventi avversi possono essere prevenibili o nowvemibili. Un evento
avverso attribuibile ad errore € “un evento avvenrsvenibile”.

» Evento Sentinella: evento avverso di particolare gravita, potenziak®men
indicativo di un serio malfunzionamento del sistertae pud comportare
morte o grave danno al paziente e che determingerthta di fiducia dei
cittadini nei confronti del servizio sanitario. Efficiente che I'evento si
verifichi una sola volta perché da parte dell'oligaazione si renda
opportuna: a) un’indagine immediata per accertaiai dattori eliminabili
o riducibili lo abbiano causato o vi abbiano cdmirio; b) I'individuazione
e I'implementazione di adeguate misure correttive.

» Near miss (0 quasi evento)errore che ha la potenzialita di causare un
evento avverso che non si verifica per caso fartaiperché intercettato o
perché non ha conseguenze avverse per il paziente.

» Root Cause Analysis (RCA):metodologia finalizzata all'identificazione,
da parte degli operatori e delle organizzazionitaas, delle cause e dei
fattori che contribuiscono al manifestarsi di unemo avverso,
consentendo, di conseguenza, di mettere in attmiaatili a contrastare |l
ripetersi di tali eventi e di sviluppare raccomaridai per
I'implementazione sistematica delle azioni preventi

» SIMES: Sistema Informativo per il Monitoraggio degli Erran Sanita,
avente l'obiettivo di raccogliere le informazionelative agli eventi
sentinella ed alle denunce dei sinistri su tuttoteiritorio nazionale
consentendo la valutazione dei rischi ed il moagoio degli eventi
avversi.
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La gestione del rischio clinico rappresenta l'insge delle azioni complesse
messe in atto per migliorare la qualita delle @ashi sanitarie e garantire la
Sicurezza del Paziente attraverso la prevenziogk eleori evitabili.

Altra attivita &€ quella relativa alla gestione deiistri da ipotesi dmalpractice
che consente anche l'individuazione di elemengriado di fornire indicazioni per il
miglioramento del sistema.

L’'approccio al rischio € di tipo globale e si basadiverse componenti:

» Formazione degli operatori

» Comunicazione dell’analisi delle criticita orgaratiwe che hanno reso

possibile I'errore alla Direzione Aziendale

» Proposta di iniziative che possano ridurre la pbdlia che lo stesso errore

Si ripeta.

Tutto cio presuppone l'adozione di strumenti idgresi la rilevazione e I'analisi
dei rischi, il loro trattamento, il monitoraggiolrtempo e la creazione di soluzioni
organizzative ad essi orientate.

L’attivita del’anno 2018 ha previsto un’attivigaroattiva di prevenzione del
rischio clinico associata ad un’attivit@attiva all'evento avverso e contestuale
gestione del contenzioso medico-legale scaturitone.

L’attivita proattiva ha mirato all'individuazione @l’eliminazione delle criticita
del sistema prima che l'incidente si verificassedmalosi sull'analisi dei processi ed
individuando gli eventuali punti critici con I'oldte/o di progettare sistemi sicuri.

L’ambito proattivo ha lo scopo di prevenire gli eventi avversi e canpe le
seguenti azioni:

v Diffusione delle raccomandazioni ministeriali rélatalla sicurezza delle

cure e monitoraggio del loro livello di applicazeyn

v" Sviluppo e implementazione di protocolli/procedargendali riguardanti la

sicurezza del paziente;
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Attuazione di programmi di qualita applicata alleusezza clinica (qualita

della documentazione sanitaria, tracciatura deigssi);

Analisi dei reclami e dei contenziosi per lindivarzione delle aree a
maggior rischio;

Analisi degli eventi avversi, finalizzata al migiaamento continuo secondo
la logica dell'imparare dall'errore;

Collaborazione con altre strutture aziendali coltevanella sicurezza del

paziente ed in particolare con la Direzione Saiaifar

Promozione della cultura della sicurezza delle cattevita di formazione e

di consulenza per tutte le articolazioni aziendali;

L'ambitoreattivo si occupa degli aspetti relativi al contenzioso oedegale e

comprende le seguenti attivita:

v
v
v

Istruttoria sanitaria a seguito di richieste dar@emento, contenzioso;
Collaborazione con la Struttura Legale dell’Azienda

Collaborazione con il broker aziendale e con lassitore (nei casi di
copertura assicurativa oltre franchigia);

Nei casi di assenza di copertura assicurativaiaggesmedico-legale diretta
del contenzioso;

Attivita formativa sugli aspetti medico-legali d@ntenzioso.

Le azioni correttive e di miglioramento, piu sigo#tive, apportate nel corso

della attivita di Rischio Clinico dellanno 2018gmpla prevenzione del rischio,

implementate a seguito delle criticita emerse dadllisi proattiva e reattiva sono

State:

v
v

Valutazione continua della redazione delle Cart€llaiche;

Effettuazione di Audit clinici su eventi significat con l'obiettivo di
migliorare la qualita e gli outcomes attraversoidazione della rischiosita
del processo diagnostico terapeutico assistenziale;

Miglioramento del consenso informato al trattamesanitario;
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v
v

Adeguamento del consenso informato e della relatif@mativa per il
trattamento dei dati personali e sensibili ai setsi D.lgs 196/2003
“Codice in materia di protezione dei dati persdnalidel GDPR (UE
2016/679) del Parlamento Europeo;

Monitoraggio ed implementazione delle prassi opegaiziendali;
Monitoraggio ed implementazione delle schede pesdgnalazione di
Infezione Nosocomiale;

Monitoraggio ed implementazione della scheda pewdltazione del
rischio di caduta del paziente al momento del mcoyscale di valutazione)
e del rischio ambientale (check list di valutazipne

Monitoraggio ed implementazione della scheda diigttda impostare per
la limitazione del pericolo cadute nel pazientedgiato a rischio;
Monitoraggio ed implementazione della scheda pesdgnalazione di
caduta di un paziente;

Effettuazione di Safety Walkaraund al front-offidella prenotazione e
ritiro esami ed accettazione ricovero con segnaieezidi criticita per
possibile violazione della privacy;

Effettuazione di Safety Walkaraund nei Reparti Ban®ala Operatoria al
fine di valutare eventuali criticita medico/assitiali;

Redazione di pareri preliminari medico legali almamto del ricevimento
della messa in mora/atto di citazione da parté_dgali dei pazienti,
Partecipazione alle operazioni peritali di CTU iarso di contenzioso
medico legale in veste di CTP con redazione dirocoleduzioni tecniche;
Effettuazione di Corsi di aggiornamento del perssna

Partecipazione alle riunioni del Comitato Infezi@spedaliere;
Partecipazione alle riunioni con la Direzione Samét con i Chirurghi,
Anestesisti ed Internisti della Casa di Cura pdutase eventuali criticita
medico/assistenziali;

Pareri estemporanei su varie problematiche meeigahL

Monitoraggio degli eventi sentinella.

Nell'lanno 2018 la Casa di Cura Privata “Villa dedl& non ha avuto alcun

evento sentinella la cui segnalazione €& entratarapérte dal 2009 del debito

informativo a cui sono sottoposte tutte le AzieddeSSN.
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Per precisione si rammenta che dal Ministero dedlaite sono state individuate

16 situazioni che vengono catalogate come eventingtia e cioe:

1)
2)
3)
4)

5)
6)
)
8)

9)

10)
11)
12)
13)

14)

15)
16)

Procedura in paziente sbagliato;

Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliat®,(organo o parte);
Errata procedura su paziente corretto;

Strumento o altro materiale lasciato all’internd dé&o chirurgico che
richiede un successivo intervento o ulteriori pchoe;

Reazione trasfusionale conseguente ad incomp&tidiBO;

Morte, coma o grave danno derivati da errori iapea farmacologica;
Morte materna o malattia grave correlata al travagb parto;

Morte o disabilita permanente in neonato sano dop2500 grammi non
correlata a malattia congenita;

Morte o grave danno per caduta di paziente;

Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospegale

Violenza su paziente;

Atti di violenza a danno di operatore;

Morte o grave danno conseguente ad un malfunziomaneke| sistema di
trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero);

Morte o grave danno conseguente a non correttdouatione del codice
triage nella Centrale operativa 118 e/o all'intedeb pronto soccorso;
Morte o grave danno imprevisto conseguente advietdo chirurgico;

Ogni altro evento avverso che causa morte o gramaalal paziente.

Si é proceduto nelle occasioni segnalate di ness oon I'incident reporting che

rappresenta un strumento fondamentale di gestiagleridchio clinico perché

partendo dall’analisi degli eventi non gravi si pcgntenere il rischio e rendere il

sistema piu sicuro.
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Tale strumento, a tutt'oggi, ha trovato scarsa iadesnella nostra realta poiché
ancora il numero delle segnalazioni spontanee taisekiguo per la mancata
percezione della sua importanza e per paura degtatori di ripercussioni, per cui
necessario indurre il personale a dei cambiamaeitttirali e comportamentali senza |
guali un sistema di segnalazione degli incidenti umziona.

Quanto sinora esposto evidenzia come [lattivita B&k Management sia
un’attivita complessa, composita e plurispecialastche richiede impegno, capacita
di relazionarsi e obiettivita.

Nell'anno 2017 € stata avviata un’attivita di RigckElinico presso la Casa di
Cura Privata “Villa del Sole” con il supporto delRroprieta, della Direzione
Strategica e della Direzione Sanitaria unico moéo goter attivare una proficua
azione di contenimento dei rischi e del contenziocbe necessitera di essere sempre
piu migliorata negli anni a venire.

Il tutto in linea con la Legge Gelli sulla respobiita professionale n. 24/2017,
la Legge di stabilita 2015, il DM 70/2015 che hanmivalutano I'attivita del rischio
clinico dettando I'obbligo di istituire struttureedicate in ogni Azienda con compiti
specifici e personale dedicato, con l'obiettivogdirantire cure sicure, di ridurre il
contenzioso e I'annoso fenomeno della medicinandifea.

Per I'anno 2019 si programma I'implementazionealattivita di rischio clinico

gia avviate.

Catanzaro 27.05.2019

Il Risk Manager

ott. M imilianm
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