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Relazione annuale legge 24/2017 anno 2023

R E L A Z IO N E  A N N U A L E  C O N SU N T IV A  SUGLI E V E N T I AVVERSI A N N O  2023

(art. 2 còmma 5 legge n.24 del 08 Marzo 2017)

Secondo la definizione di K ohn  del 1999, il Rischio Clinico è la probabilità di subire un “danno o disagio 

imputabile anche se in modo involontario, alle cure mediche prestate durante il periodo di degenza, che causa un 

prolungamento delperiodo di degenza, un peggioramento delle condizioni di salute o la morte”.

La Joint Com m ission O f  Healthcare Organizations definisce il Clinical Risk M anagem ent com e 

“l’insieme delle attività intraprese per identificare, valutare e gestire i rischi per i pazienti, per i 

dipendenti, per i visitatori e i rischi di perdita per l’organizzazione stessa” .

In  ottem peranza alla Legge n. 24 dell’8 marzo 2017, all’art. 2 com m a 5, che prevede la “predisposizione di una 

relazione annuale consuntiva sugli eventi avversi verificatisi all'interno della struttura, sulle cause che hanno prodotto 

l'evento avverso e sulle conseguenti iniziative messe in atto”, il Risk Manager della Casa di Cura ha provveduto a 

stilare la suddetta relazione.

Q uest’ultima docum enta i risultati relativi al monitoraggio degli eventi avversi e degli eventi sentinella 

segnalati dagli operatori alla D irezione Sanitaria nell’anno 2023 ed inoltre le attività intraprese per 

l’approfondim ento e la ricerca delle cause, con l’obiettivo di im pedire il riverificarsi di tali eventi. 

Ulteriore scopo di questo docum ento è dichiarare le richieste risarcimento pervenute nello stesso anno, 

nell’am bito del contenzioso medico-legale, per una identificazione ex post di eventuali aree di criticità, 

potenzialm ente a rischio di occorrenza di analoghi eventi avversi/near miss.

L’attività di gestione di Rischio Clinico della Casa di Cura “VILLA M IC H E L IN O ” - FRA.RO. S.r.l., 

sita in Lamezia Term e, è stata condotta ed organizzata dalla D o tts sa  Bam bina Maria Pia Samele, Risk 

M anager della Struttura.

Compiti prim ari del Risk M anager sono rappresentati da:

ri Tracciare iter appositi per l’analisi delle criticità più im portanti o più frequenti; 

ri Istituire corsi di form azione del personale per la conoscenza e prevenzione del rischio e 

m onitorare nel tem po l’attenzione e gli obiettivi raggiunti;

'ri Sensibilizzare il personale verso la tematica del rischio clinico;

ri Individuare percorsi diagnostico — terapeutici inappropriati e proporre correttivi;
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^  Fornire, per quanto di com petenza, un ’assistenza tecnica in caso di contenzioso.

A ltro com pito fondam entale del Risk M anager è attuare sorveglianza degli eventi avversi segnalati da 

parte degli operatori sanitari, eventualm ente effettuare un’analisi accurata per accertarne le cause, i 

fattori predisponenti e scatenanti e dettare i com portam enti e le azioni da seguire per evitare il ripetersi 

di eventi similari. A  tal fine, la gestione del Rischio Clinico è finalizzata al miglioramento delle attività 

clinico-assistenziale e gestionale al fine di elevare il livello di protezione dei pazienti e degli O peratori 

Sanitari.

In  tale contesto, l’impegno del Risk Manager si è concentrato sulla revisione ed aggiornamento di 

strum enti operativi e procedure di miglioramento delle attività di cura erogate nei diversi setting 

assistenziali.

La pianificazione dell’attività di gestione del Rischio Clinico prevede quattro m om enti diversi:

1. Individuare com e outeom e la contenzione e riduzione del rischio: specificare gli interventi 

da intraprendere per la prevenzione del rischio e definire le attività e Unità Operative di cui si 

intende tracciare il profilo di rischio, in relazione a eventi avversi segnalati e processi critici 

rilevati.

2. V alutazione del rischio clinico: effettuare accurata analisi dei m om enti e dei fattori critici 

focalizzati, in funzione di evidenziare e quindi prevenire tutte le eventuali ripercussioni ed effetti 

conseguenti ed individuare i rischi più im portanti su cui sia indifferibile agire, correggendo e 

rim odulando i fattori coinvolti e i processi alla base.

3. Strutturazione ed  im plem entazione delle azioni correttive: in  seguito ad analisi 

approfondita dei fattori di rischio, si definiscono, si articolano e si m ettono in atto, al fine di 

prevenire il riverificarsi dell’evento, gli interventi e i provvedim enti utili, com e attività di 

form azione del personale, rettifiche a procedure esistenti, introduzione di tecnologie o 

Strumenti inform atici capaci di ridurre la probabilità di eventi avversi (prevenzione) o il danno 

sui pazienti (protezione).

4. M onitoraggio del rischio: si instaura una sorveglianza prospettica degli eventi avversi, la quale 

perm ette di valutare l’efficacia delle azioni correttive intraprese e di individuare alcuni fattori e 

processi critici n on  ancora rilevati.

Il Climcal Risk M anagement è un  processo sistematico, com prendente sia la dimensione clinica che 

quella gestionale, che impiega un  insieme di metodi, strum enti e azioni che consentono di identificare,
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analizzare, valutare e trattare i rischi legati alle attività assistenziali al fine di prevenire danni aLpaziente e 

migliorare così la sicurezza delle cure.

Il monitoraggio degli eventi dannosi e potenzialm ente dannosi per il paziente nella Casa di Cura si 

fonda sull’utilizzo di sistemi di segnalazione spontanea. Sono gli operatori che segnalano tu tti gli eventi 

e i m ancati eventi, dannosi per il paziente o anche solo potenzialm ente dannosi. A  ciascun segnalatore 

viene dato un  riscontro e Fevento viene approfondito, nei casi più rilevanti, tramite R oot Cause 

Analysis (sempre nei casi di evento sentinella o evento potenzialm ente m olto rischioso) o mediante un 

approfondim ento finalizzato ad individuare e correggere le cause che hanno dato luogo all’evento. 

U n’analisi intensiva viene avviata quando livelli, ricorrenze o tendenze variano in  misura significativa e 

indesiderata rispetto ad aspettative, medesimi dati di altre organizzazioni, standard riconosciuti. Diversi 

sono i m etodi e gli strum enti per la rilevazione e l’analisi dell’errore, per la sorveglianza nel tem po e la 

creazione di interventi correttivi correlati.

Generalm ente, l’approccio sistematico alla valutazione del rischio consta di questi fattori:

Eventi formativi degli operatori;

Trasmissione dell’analisi eseguita sulle criticità imputabili dell’errore alla Direzione Sanitaria; 

Individuazione di com portam enti alternativi da adottare per ridurre la probabilità, del reiterarsi 

del medesimo errore.

La finalità dei m etodi di analisi è di individuare le insufficienze nel sistema che possono contribuire allo 

scatenarsi di un  evento avverso e di individuare e progettare le idonee barriere protettive. N onostante 

l’obiettivo finale sia comune, essi possono seguire fondam entalm ente due diversi approcci che non  si 

escludono a vicenda:

'r -  A pproccio proattivo: approccio preventivo al sistema per evitare che si verifichino eventi 

avversi, attraverso l’applicazione di m etodi e strum enti per identificarne, ed eliminarne le 

criticità.

'A A pproccio reattivo: studio a posteriori degli eventi avversi, m irato ad individuare le cause che 

hanno perm esso il loro verificarsi. Lo strum ento utilizzato è la R oot Cause Analysis (Analisi 

delle cause profonde o cause radice).

In  una organizzazione sanitaria dove si introducono processi per la gestione del rischio, entram bi gli 

approcci possono essere utilizzati. M olti sono gli approcci possibili per la valutazione della qualità e 

sicurezza delle cure, m a per realizzare un  processo sanitario sicuro, l’approccio proattivo è da preferire a 

quello reattivo.
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Nella Casa di Cura “VILLA M IC H E L IN O ” si è svolta un’attività proattiva di prevenzione del rischio 

clinico contem poraneam ente ad un’attività reattiva dell’evento avverso e contestuale gestione del 

contenzioso medico — legale scaturitone.

L ’attività proattiva è focalizzata su l’individuazione e l’eliminazione delle criticità del sistema prim a che 

l’errore si verifichi, basandosi sull’analisi dei processi ed individuando gli eventuali punti critici con 

l’obiettivo di progettare sistemi sicuri. Quindi l’obiettivo in  ambito proattivo è prevenire gli eventi 

avversi e com prende le seguenti azioni:

^  Diffusione delle raccom andazioni ministeriali relative alla sicurezza delle cure e monitoraggio 

del loro livello di applicazione;

^  Sviluppo e im plementazione di protocoU i/procedure aziendali riguardanti la sicurezza del 

paziente;

'> A ttuazione di program m i di qualità applicata alla sicurezza clinica (qualità della docum entazione 

sanitaria, tracciatura dei processi);

Analisi dei reclami e dei contenziosi per l'individuazione delle aree a maggior rischio;

>■“ Analisi degli eventi avversi, finalizzata al miglioramento continuo secondo la logica dell'imparare 

dall'errore;

5̂  Prom ozione della cultura della sicurezza delle cure, attività di formazione e di consulenza per 

tutte le articolazioni aziendali;

L'analisi di tipo reattivo si occupa degli aspetti relativi al contenzioso medico-legale e com prende le 

seguenti attività:

>> Istruttoria sanitaria a seguito di richieste di risarcimento, contenzioso;

'r' Collaborazione con la Struttura Legale dell’Azienda;

^  Collaborazione con il broker aziendale e con l'assicuratore (nei casi di copertura assicurativa 

oltre franchigia);

^  N ei casi di assenza di copertura assicurativa, gestione medico-legale diretta del contenzioso;

^  Attività formativa sugli aspetti medico-legali del contenzioso.

Le azioni correttive e di miglioramento, più significative, apportate nel corso dell’attività di Rischio

Clinico dell’anno 2023, per la prevenzione degli errori, intraprese a seguito delle criticità rilevate

dall’analisi proattiva e reattiva sono state:

r' Valutazione continua della redazione delle Cartelle Cliniche;
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P  Effettuazione di A udit clinici su eventi significativi con l’obiettivo di migliorare la qualità e 

gli outeom es attraverso la riduzione della rischiosità del processo diagnostico terapeutico 

assistenziale;

P  M iglioramento del consenso inform ato al trattam ento sanitario;

P  A deguam ento del consenso inform ato e della relativa informativa per il trattam ento dei dati 

personali e sensibili ai sensi del D.lgs 196/2003 “Codice in materia di protezione dei dati 

personali” e del G D PR  (UE 2016/679) del Parlam ento Europeo;

^  Im plem entazione e monitoraggio delle prassi operative aziendali;

P  Im plem entazione e monitoraggio delle schede per la segnalazione di Infezione correlata 

all’assistenza;

P  Im plem entazione e monitoraggio della scheda per la valutazione del rischio di caduta del 

paziente al m om ento del ricovero (scale di valutazione) e del rischio ambientale (check list 

di valutazione);

P  Im plem entazione e monitoraggio della scheda per la segnalazione di caduta di un paziente;

P  Im plem entazione e monitoraggio della scheda di valutazione del rischio di sviluppare 

lesioni da decubito;

P  Im plem entazione e monitoraggio della scheda di valutazione e monitoraggio del dolore;

P  Im plem entazione e monitoraggio della scheda per la profilassi trom boem bolica;

P  Im plem entazione e monitoraggio della scheda per la profilassi antibiotica;

P  Im plem entazione e monitoraggio della scheda per la riconciliazione farmacologica;

^  Im plem entazione e monitoraggio del Foglio Unico di Terapia e del Foglio Unico Param etri 

Vitali con implem entazione della cartella clinica integrata;

P  Effettuazione di Safety W alkaraund al front-office della prenotazione e ritiro esami ed 

accettazione ricovero con segnalazione di criticità per possibile violazione della privacy;

P  Effettuazione di Safety W alkaraund nei Reparti e nella Sala O peratoria al fine di valutare 

eventuali criticità medico/assistenziali;

"P Effettuazione di Corsi di aggiornamento del personale;

P  Partecipazione alle riunioni del Comitato Infezioni Ospedaliere;

P  Partecipazione alle riunioni con la D irezione Sanitaria con i Chirurghi ed Anestesisti della 

Casa di Cura per valutare eventuali criticità medico/assistenziali;

P  M onitoraggio degli eventi sentinella.
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Nella Casa di Cura -‘VILLA M IC H E L IN O ” nell’anno 2023 non  si sono verificati eventi sentinella, 

né eventi riconducibili a problem atiche dovute ai dispositivi medici.

Inoltre, non  si sono verificati eventi da ricondurre alla somministrazione di farmaci né eventi 

avversi dovuti all’utilizzo di emoderivati.

Tutta l’attività svolta è in linea con la normativa e le Raccomandazioni Ministeriali. Si propone 

com e obiettivo un ’intensificazione delle attività già iniziate e il proposito di creare un  miglioramento 

nel personale della percezione dell’im portanza del sistema di gestione e prevenzione del rischio 

clinico.

Lamezia Term e, 04 /01 /2024

Il Risk Manager

Dott.??sa Bam bina Maria Pia Samele
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