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Ospedale Privato Accreditato

Relazione annuale sugli accadimenti relativi alla
Sicurezza delle Cure e alle relative azioni di
miglioramento
(ex art. 2 comma 5 Legge 8 marzo 2017, n. 24)

ANNO 2018
PREMESSA

La legge 8 marzo 2017, n. 24 “Disposizioni in miateli sicurezza delle cure
e della persona assistita, nonché in materia gioresabilita professionale
degli esercenti le professioni sanitarie”, all'eolo 2 prevede che le strutture
pubbliche e private che erogano prestazioni samitpredispongano una
relazione annuale consuntiva sugli eventi avvegsificatisi, sulle loro cause
e sulle conseguenti iniziative messe in atto; evipt@ inoltre, la
pubblicazione della medesima relazione sul siteridt della struttura
sanitaria.

Tale previsione richiama anche precedenti indirizarmativi, come quelli
contenuti nella Legge n. 208 del 28 dicembre 20i%ui si disponeva che
tutte le strutture pubbliche e private che erogamestazioni sanitarie
attivassero un’adeguata funzione di monitoraggiey@nzione e gestione del
rischio sanitario (risk management), anche pefdtafazione di percorsi di
audit o di altre metodologie finalizzate allo studiei processi interni e delle
criticita piu frequenti, con segnalazione anoning guasi-errore e analisi
delle possibili attivita finalizzate alla messasinurezza dei percorsi sanitari.
Il Decreto Ministeriale di istituzione dell’Osseteao nazionale delle buone
pratiche sulla sicurezza in sanita del 29 setten?0&7 chiarisce poi,
ulteriormente, quali sono gli accadimenti di ins=e, considerando tutti gli
“incidenti” correlati alla sicurezza delle cure,msolo quelli causativi di un
danno (eventi avversi), ma anche quelli che nombateterminato un danno
(eventi senza danno) e i rischi (i cosiddetti “quasenti”’/near miss: eventi
che non si sono verificati, che “stavano per aceddena sono stati
intercettati/impediti prima del loro verificarsi).

Si comprende, pertanto, che lo spirito che aniralédtati normativi e quello
di contemperare tutte le esigenze: promuovere laurestza delle
organizzazioni, garantendo la trasparenza nei ootfrdel cittadino
(attraverso la pubblicazione nel proprio sito intdrdella presente relazione e
anche dei dati relativi a tutti i risarcimenti eadignell’'ultimo quinquennio) e
orientando proprio la disponibilita dei dati alEppresentazione dell’impegno
che le stesse organizzazioni spendono per la gizaned il miglioramento.
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La relazione annuale deve, quindi, contenere l@seguenti iniziative messe
in atto” predisposte e attuate successivamentanallisi delle cause degli
accadimenti connessi alla sicurezza delle cure, relppresentano quindi
(specialmente in caso di near miss, eventi senmacda con basso danno)
delle opportunita di apprendimento per il miglioento e l'incremento del
livello di sicurezza.

L’'impegno per la sicurezza, profuso dalle orgari&zai sanitarie regionali,
passa quindi non soltanto dalla rilevazione degvehti avversi’, ma
soprattutto dallo sforzo e dalla propensione athestirazione della sicurezza
delle cure” e all'utilizzo delle fonti informativeda cui attingere le
informazioni.

Vi sono, infatti, ampie evidenze sul fatto che tgamizzazioni piu affidabili
sono quelle che mettono al centro della loro atterez la misurazione e |l
monitoraggio della sicurezza.

La questione centrale riguarda, di fatto, I'impera tema
dell'individuazione di tutti gli incidenti/accadimé significativi per la
sicurezza delle cure e di tutte quelle informaziahie possono essere
utilizzate per attuare azioni che aumentino il llivedi sicurezza nelle
organizzazioni sanitarie.

Non deve sfuggire, infatti, che la rilevazione deglenti € embricata dal
legislatore con l'analisi degli stessi per indivddoe le cause e, soprattutto,
per la predisposizione di iniziative conseguentiafizzate ad evitarne il
riaccadimento. Risulta, quindi, chiaro che la pei8pa evocata e che
rappresenta l'elemento centrale €& quella della greione e del
miglioramento.

La misurazione della sicurezza del paziente nortuttavia, semplice e
richiede accuratezza ed estrema competenza nelpirgtazione dei risultati.
E’ certo, come riportato unanimemente dalla letteea internazionale e
nazionale, che non e corretta la misurazione dalieurezza delle
organizzazioni sanitarie sui dati derivanti dallimzo di un solo strumento di
rilevazione, potendo lo stesso dar luogo a palssigioni.

Occorre sottolineare un aspetto particolarmentevaihte relativo alla
guantificazione degli eventi avversi. In presentaul aumento di eventi
avversi identificati € complesso determinare se stuerifletta un
peggioramento nelle performance dell’organizzaziearitaria relative alla
gestione del rischio o un miglioramento nella cépadi rilevare gli eventi. Si
fa presente che i sistemi sanitari che investonlo nmiglioramento della
sicurezza dei pazienti possono anche osservareumerdo del numero di
eventi avversi registrati a breve termine. Quesino deve necessariamente
essere interpretato come un deterioramento dedétgulella cura, in quanto
puo essere semplicemente il risultato di una nmgliconsapevolezza e

trasparenza nel sistema.

HESPERIA HOSPITAL MODENA S.p.A. — Via Arqua, 80/A - 41125 Modena - Tel. 059.449111 Fax 059.394840 2
direzionegenerale@pec.hesperia.it — www.hesperia.it
Capitale Sociale: Euro 120.000 i.v. REA: MO — 210368 - C.F. 01049620360 - P. IVA 03831150366
Societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamento di GHC S.p.A.



el
L |

HESPERIR HOSPITAL MONENA s.c.a. 8 .
3 GAROFALOH=ALTH CARE

Sono, inoltre, importanti anche le informazioniatele all’attivita svolta nelle
aziende per la prevenzione dei rischi e in paiielquelle realizzate, in
coerenza con gli indirizzi forniti da Ministero telSalute ed Agenas, per la
applicazione delle Raccomandazioni MinisterialoesViluppo delle Pratiche
per la Sicurezza del paziente.

La raccolta e rappresentazione di informazionitietaanche alle attivita
messe in campo per promuovere la sicurezza, fomand fotografia anche
della parte positiva della sicurezza, contribuiscom dare una visione
sistemica del fenomeno, piu fedele alle attivitdl®s nei contesti di cura
reali.

Il Codice Deontologico

Garantire la sicurezza dei pazienti € un doverepdgfiessionisti, richiamato
dai Codici Deontologici e ribadito anche dall’ai4 del Nuovo Codice di
Deontologia Medica (2014): “Il medico opera al fide garantire le piu
idonee condizioni di sicurezza del paziente e dmnte alladeguamento
dell’'organizzazione sanitaria, alla prevenzioneestigne del rischio clinico
anche attraverso la rilevazione, segnalazione wambne degli errori al fine
del miglioramento della qualita delle cure. | pssenisti a tal fine devono
utilizzare tutti gli strumenti disponibili per comgndere le cause di un evento
avverso e mettere in atto i comportamenti necepsarevitarne la ripetizione;
tali strumenti costituiscono esclusiva riflessioriecnico-professionale,
riservata, volta all'identificazione dei rischijalkorrezione delle procedure e
alla modifica dei comportamenti”.

Elementi di contesto

Hesperia Hospital Modena S.p.A. appartiene allaigd@cGHC (Garofalo
Health Care), Societa per Azioni con sede a Ronagatm in borsa che opera
attraverso 18 strutture distribuite in Emilia Romag Lazio, Piemonte,
Veneto Toscana e Liguria.

Hesperia Hospital Modena S.p.A. Ospedale Privato créditato
Polispecialistico Medico-Chirurgico di Alta Spediale Presidio Ospedaliero
dell’Azienda USL di Modena ha dato inizio alla prigpattivita diagnostica e
assistenziale nel 1982, indirizzandola inizialmeaiteliente-paziente pagante
0 assicurato, conseguendo quindi l'accreditamestituzionale di tutta la
struttura nel 1996.
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Ha sviluppato la propria attivita nella realizzagodi scelte specifiche
relative alle discipline specialistiche da attivapeivilegiando quelle di alta
specialita, disponendo di un supporto tecnologivollto e complesso,
coordinato ad uno staff ad indirizzo pluridiscigire.

Al fine di garantire i piu elevati livelli qualitadi di erogazione dei propri
servizi Hesperia Hospital ha ottenuto anche laifdatione di Qualita sin
dal 1999 con riferimento ai requisiti UNI EN 1ISO®02015.

Hesperia Hospital promuove la Gestione del Risdbiimico attraverso la

stesura di un documento programmatico annuale @Pi&@nogramma

Aziendale per la Sicurezza delle Cure-PPSC), netlasapevolezza che

'adozione di strategie operative, finalizzate alduzione degli errori, possa

portare vantaggi, tra i quali:

 aumentare la sicurezza del paziente e contestutnlantutela degli
operatori;

» migliorare I'efficacia, I'efficienza, la qualitalémmagine della struttura;

» sviluppare la cultura dellimparare dall'errore paettere i atto misure
efficaci di prevenzione degli errori;

» contenere i costi assicurativi.

HESPERIA HOSPITAL MODENA S.p.A. — Via Arqua, 80/A - 41125 Modena - Tel. 059.449111 Fax 059.394840 4
direzionegenerale@pec.hesperia.it — www.hesperia.it
Capitale Sociale: Euro 120.000 i.v. REA: MO — 210368 - C.F. 01049620360 - P. IVA 03831150366
Societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamento di GHC S.p.A.



el
L |

HESPERIA HOSPITAL MODENR s, 8 -
3 GAROFALOH=ALTH CARE

DATI DI ATTIVITA E DI PRODUZIONE

La struttura dispone di 100 posti letto di Dege@zdinaria e 25 posti di Area

Critica (Terapia Intensiva e Semi-intensiva) peoveri di diagnosi e cura,

offre prestazioni in regime di ricovero ordinaritay hospital e day surgery ed
e strutturata in Dipartimenti, Unita Operative ev&a.

Hesperia Hospital € cosi strutturata:

DIPARTIMENTO DIPARTIMENTO SERVIZI AMBULATORIALI
DI CARDIOLOGIA DI MEDICINA E CHIRURGIA E LABORATORI
MEDICO-CHIRURGIA
E TORACO-VASCOLARE
« U.O. Chirurgia] » U.O. Chirurgia Generales Servizio di Endoscopia
Cardiotoracica (gastroenterologia)
« U.O. Chirurgia] » U.O. Ginecologia » Servizio di Diagnostica
Vascolare per immagini  con
medicina nucleare

(Scintigrafia), TAC a&
bassa emissione d
radiazioni, RMN

* U.O. Cardiologia con U.O. Medicina Interna | » Servizi di Ecografia ed
annesso Servizio d Ecocolordoppler
Emodinamica e (ECOLAB)
Cardiologia
Interventistica,
Elettrofisiologia  ed
Elettrostimolazione

« U.O. di| « U.O. Oculistica » Servizio di
Riabilitazione Fisiokinesiterapia
Cardiologica

* U.O. Ortopedia » Servizio di senologia

(mammografo digitale
ed ecografia)

« U.O. * Ambulatorio
Otorinolaringoiatria chirurgico
plurispecialistico
e U.O. Urologia « Laboratorio di Chimica

Clinica e microbiologia

e U.O. Chirurgia Plastica
Ricostruttiva

HESPERIA HOSPITAL MODENA S.p.A. — Via Arqua, 80/A - 41125 Modena - Tel. 059.449111 Fax 059.394840 5
direzionegenerale@pec.hesperia.it — www.hesperia.it
Capitale Sociale: Euro 120.000 i.v. REA: MO — 210368 - C.F. 01049620360 - P. IVA 03831150366
Societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamento di GHC S.p.A.



é GAROFAIOHEALTH CARE

| dati che descrivono l'attivita svolta da HespeHaspital nel'anno 2018
confrontati con quelli del 2017 sono riassunti @slbttostanti tabelle.
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N. ricoveri anno N. ricoveri anno
A%
2017 2018
6963 6901 -0.89
% Degenza | Degenza
2017 2018 DH/DO media anng media
2017 anno 2018
DH 1063 5877 15.3 4.9 4.8
DO 1398 5503 19.8

Nelllambito dell’appropriatezza clinico-organizasati si € assistito nel 2018
ad un aumento dei ricoveri in regime di Day Hodpdtache coerentemente
con la DGR Emilia Romagna 918/2018

N. interventi N. interventi
cardiochirurgia cardiochirurgia AV
(compresi reinterventi) (compresi reinterventi 0
anno 2017 anno 2018
886 882 -0.45
N. interventi N. interventi
cardiochirurgia adulti| cardiochirurgia adulti A%
anno 2017 anno 2018
760 775 +1.97
N. interventi N. interventi bypass
cardiochirurgia valvolare aortocoronarico isolato
anno 2018 anno 2018
397 211

Gli interventi di bypass aortocoronarico sono s24tl nel 2018: superiori al
target indicato dal DM 70/201% @00 interventi)

Le prestazioni ambulatoriali nel 2018 sono statégan® 136.383
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Nella struttura prestano servizio circa 260 operatendenti (tra medici,
infermieri, tecnici, OSS, ecc...) oltre a piu di 1HbBeri professionisti,
prevalentemente medici, che lavorano in sinergraspddisfare le esigenze
dei nostri utenti.
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ASSETTO ORGANIZZATIVO AZIENDALE PER LA GESTIONE DEL
RISCHIO CLINICO

L’'applicazione di un modello di approccio integraita Gestione del Rischio
e un aspetto che il nostro Ospedale ha comincigterseguire gia da diversi
anni, come evidenzia il documento “Risk Managemeriiesperia Hospital”
del 2010, ma necessita certamente di essere riooatf@ e perseguita con
obiettivi piu ambiziosi e strumenti sempre piu edfti, facendo altresi in
modo che le singole professionalita che vi congwrpossano continuare a
declinare le loro competenze senza perdere di lastameta comune della
“safety governance” aziendale.

E proprio in tale ambito, raccogliendo le indicazidella Regione Emilia-
Romagna, é stato redatto il Piano-Programma aZiemda la sicurezza delle
cure e la gestione del rischio con esplicito rifento alle “Linee di
indirizzo” formulate dalla Direzione Generale Cutalla Persona, Salute e
Welfare — Servizio Assistenza Ospedaliera Regionali&Romagna del
marzo 2016.

La responsabilita complessiva sulla sicurezza eifspgmente in capo alla
Direzione Generale e, poiché le criticitd aziengmivalenti in materia di
rischio-sicurezza sono connesse ai processi tegmafessionali di
erogazione dei servizi, la medesima si avvale di enganizzazione integrata
delle diverse componenti della gestione del risahiana funzione in staff al
Direttore Sanitario che é stato investito del rualo riferimento (Risk
Manager) per la sicurezza delle cure e la gesti@heischio poiché soddisfa
requisiti di titoli e formazione determinati dallagge 24/2017.

Essendo, peraltro, Hesperia fortemente orientatsovimplementazione di
un sistema di Gestione della Salute e Sicurezzdasolo che si coniughi
inscindibilmente e sinergicamente con la GestioakeRIschio aziendale, e
stato messo a punto, nelle more del risultato cesgplo, un modello
organizzativo aziendale per la sicurezza che vddaramente definite le
responsabilita della direzione strategica, depéinii e dei preposti aziendali,
cosi come previsto dal D.Lgs. 81/08.
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Il gruppo per la Gestione del Rischio Clinico eicasmposto:

Dott. Giovanni Battista Pisani MMINISTRATORE DELEGATO/
DRETTOREGENERALE
Dott. Stefano Reggiani IRETTORESANITARIO/

REFERENTE PER LASICUREZZA DELLE
QURE E PER LAGESTIONE DELRISCHIO

Dott. Francesco Mangone ERPONSABILESERVIZIO PREVENZIONE
E PROTEZIONEAZIENDALE E
GDORDINATORE PERSONALE SANITARIO

NON MEDICO
Sig.ra Elisa Cavalli EFICIO QUALITA E ACCREDITAMENTO
Dott. Fabio Tumietto ONSULENTEFUNZIONALE AZIENDALE

DEL RISCHIO INFETTIVO(EX CIO)

Dott. Piero Aloisi O©ORDINATOREFUNZIONALE AZIENDALE
DEL RISCHIO INFETTIVO(EX CIO)

Dott.ssa Silvia Venturi ESPONSABILESORVEGLIANZA
SANITARIA AZIENDALE
(MeDICO COMPETENTE

Ing. Fausto Odorici $PERTOQUALIFICATO

Ing. Gianluca Fontanazzi ABISULENTE PER LA SICUREZZA SUL
LAVORO

Prof.ssa Paola Borella OBISULENTE PER LAPREVENZIONE E

GONTROLLO DELLA LEGIONELLOSI

Avv. Edoardo Errico ONSULENTELEGALE

Ing. Francesco Baccani SBEERTOQUALIFICATO RM

Fausto Carlin BSPONSABILEMANUTENZIONE

Dott. Giovanni Roncaglia ESPONSABILECHIRURGIA GENERALE

HESPERIA HOSPITAL MODENA S.p.A. — Via Arqua, 80/A - 41125 Modena - Tel. 059.449111 Fax 059.394840 9
direzionegenerale@pec.hesperia.it — www.hesperia.it
Capitale Sociale: Euro 120.000 i.v. REA: MO — 210368 - C.F. 01049620360 - P. IVA 03831150366
Societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamento di GHC S.p.A.



Ll
o GHC
HESPERIA HOSPITAL MONENA s.p.p. .

3 GAROFALOHEZALTH CARE

Dott. Yuri Zanetti RLS-INFERMIERESALA
OPERATORIA CARDIOCHIRURGIA

Dott. Alberto Gozzi OORDINATORESALA OPERATORIA
FOLISPECIALISTICA
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Il Sistema Aziendale per la Gestione del Rischla 8icurezza delle Cure é
inoltre fortemente integrato con lo specifico siséeaziendale di sorveglianza
e controllo del rischio infettivo, strutturato, sedo quanto previsto dalle
“Linee di indirizzo alle Aziende per la gestiond dschio infettivo: infezioni
correlate all’assistenza e uso responsabile dagbiatici” (DGR 318/2013),
in:

- un nucleo strategicpresieduto dal Direttore Sanitario e coordinatb da
Referente della Microbiologia del Laboratorio dialsi, a composizione
multiprofessionale e multidisciplinare, che haéaponsabilita di definire
a livello aziendale le varie strategie di interwerdia per il controllo delle
infezioni che per l'uso responsabile di antibigtiel gli indicatori di
monitoraggio;

- un Nucleo Operativo per il controllo delle infeziorcorrelate
all'assistenza,a composizione multiprofessionale che ha il complt
proporre ed attuare le misure decise dal Comitatategjico per gquanto
concerne il controllo delle infezioni e di renditare sui risultati
raggiunti;

- un Nucleo Operativo per I'uso responsabile degtibawtici anch’esso a
composizione multiprofessionale che ha il compit@rdporre ed attuare
le misure di gestione del rischio infettivo per gisaconcerne le politiche
aziendali di governo dell'uso responsabile deglilaotici decise dal
Comitato Strategico e di rendicontare sui risultaggiunti.

Il Sistema Aziendale per la Gestione del Rischla 8icurezza delle Cure si
avvale in larga misura delle informazioni sui risafli eventi avversi e le
situazioni di pericolo rilevate attraverso varientio informative ormai
storicamente consolidate: il sistema dell’'Incid®#porting, la segnalazione
degli Eventi Sentinella, i dati desumibili dalletiata di gestione del
contenzioso, i contenuti dei reclami di natura ieaiprofessionale.

Gli eventi avversi di maggiore gravita (Eventi Seella) vengono gestiti
secondo quanto previsto da una specifica proceieadale.

In casi specifici viene prevista una analisi appnalita del caso mediante
adeguati metodi (Audit clinici, Significant Evenudit) al fine di individuare
le necessarie azioni correttive mirate ad evitdrneaccadimento.

Procedimenti di analisi e trattamento degli evemiversi del tutto analoghi

vengono avviati anche a seguito di altri tipi deett, ritenuti particolarmente
significativi. La gestione di tutti tali eventi aene sempre in collaborazione
con il personale delle strutture/servizi direttateeroinvolti e prevede, se del
caso, il coinvolgimento diretto dei servizi, anctexnici, potenzialmente

deputati a risolvere particolari criticita. Le rignze di tali attivita sono

verbalizzate e rese disponibili per gli operatori.
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A tali attivita se ne affiancano altre, piu pretete di carattere preventivo,
tra cui, ad esempio:

la sistematica applicazione a tutti gli intervecttirurgici della check list
per la sicurezza in sala operatoria promossa daldi regionale tramite il
progetto S.0.S.net (Sale Operatorie Sicure);

I'adozione in casi particolari di strumenti proaittper I'identificazione

dei rischi (EMEA-FMECA) in occasione della defirome dei principali

percorsi diagnostico-terapeutici;

I'organizzazione di eventi di formazione specifisa varie tematiche
proprie della Gestione del rischio ai fini di sypao della cultura della
sicurezza tra gli operatori.
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SCHEDE DESCRITTIVE DEGLI STRUMENTI/FONTI INFORMATI®
DISPONIBILI SULLA SICUREZZA DELLE CURE E DEI RELATVI
INTERVENTI PER LA PREVENZIONE E RIDUZIONE DEL RISCI®
CLINICO

Per brevitd verranno di seguito illustrati in fornol schede sinottiche
descrittive gli strumenti/fonti informative dispduili in Hesperia Hospital per
la sicurezza delle cure e i relativi interventi feprevenzione e riduzione del
rischio clinico.

Cio fatta eccezione per la rappresentazione ddi rdddtivi agli eventi
sentinella, in quanto il Decreto 11 dicembre 200QSti{uzione del sistema
informativo per il monitoraggio degli errori in s&f), all’articolo 7, prevede
che le informazioni desunte dai flussi informat&4MES siano diffuse con
modalita aggregate dall'Osservatorio nazionale idegkenti sentinella e
dall'Osservatorio nazionale sui sinistri e polizaasicurative, sentito il
Comitato tecnico delle Regioni e Province Autonaind@rento e di Bolzano
per la sicurezza del paziente.

Preliminarmente alla illustrazione degli strumdotiti informative
disponibili per la sicurezza delle cure e i relaiinterventi per la prevenzione
e riduzione del rischio clinico, pare comungque dose premettere che le
informazioni che derivano da tali strumenti/fontine indirizzate non solo
alla “quantificazione degli eventi” (cosa questa gone numerose difficolta;
in base a quanto sopra argomentato, ed espone r@pmEonfronti tra
situazioni e realta organizzative che presentanondiemni di contesto
estremamente differenziate) ma, soprattutto, alfeoscenza dei fenomeni per
'attuazione di azioni di miglioramento. Si predd pertanto una
rappresentazione dei fenomeni di tipo qualitativieata alla valutazione del
rischio e all'individuazione di eventuali criticjtenell’'ottica dei possibili
interventi correttivi e del miglioramento finalizuaal’aumento dei livelli di
sicurezza.
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SCHEDA NR.1. INCIDENT REPORTING (IR)

Letteratura/Normativa di riferimento

- DM 2 aprile 2015, n. 70 “Regolamento recante deiome degli standard
qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativelativi all’assistenza
ospedaliera” (Standard generali di qualita per éspli ospedalieri -
Gestione del Rischio clinico);

- Legge di Stabilita 2016 (Legge n. 208 del 28 dicemB015, art. 1
comma 539);

- DGR 1943/2017 “Approvazione requisiti generali eogadure per il
rinnovo dell'accreditamento delle strutture samgar (6° Criterio
Appropriatezza clinica e sicurezza).

Descrizione dello strumento/flusso informativo

L’incident reporting (IR) e un sistema di segnatms nato nelle
organizzazioni ad alto rischio e successivamerattaic al contesto sanitario.
Consente ai professionisti sanitari di descrivemunicare eventi avversi
(definiti come danni involontari causati da sistesaaitario o dalla malattia
dei paziente - Brennan et al., 1991) e cosiddettir miss (definiti come
“eventi evitati”, associati ad errori con la potatta di causare un evento
avverso, che pero non si verifica per effetto dgedoco perché intercettato o
perché non comporta effetti indesiderati per ilipate - Ministero della
salute, 2007).

La raccolta sistematica delle informazioni inergiteventi e/o quasi eventi e
la periodica lettura e interpretazione delle semgiahi consente di
promuovere la conoscenza di rischi presenti o pwénall'interno delle
strutture sanitarie e di accrescere quindi la qoesalezza di aree critiche
dell’'organizzazione, sia a livello locale che caldr Lo scopo principale di
questo sistema di segnalazione volontaria (cosiecdimaltri sistemi basati
sullo stesso principio) € quello di apprendere’egtlerienza (learning), di
acquisire informazioni indispensabili per la ges@iadel rischio e di adottare
misure idonee a ridurre e/o a prevenire il ripeteegli eventi. Un limite
intrinseco dello strumento, legato alla volontarielelle segnalazioni, € la
sottostima o la sovrastima degli eventi, a secodelta “sensibilitda” del
segnalatore. Tuttavia I'incident reporting non hrealitd epidemiologiche e le
segnalazioni raccolte non possono in alcun moderessonsiderate valide
per stimare l'incidenza o la prevalenza degli evergdesimi. | dati raccolti
sono quindi da interpretare con una certa cautetanauina prospettiva chiara:
un elevato numero di segnalazioni (di eventi o m@&s) non indica un
minore livello di sicurezza garantito da quellAada o da quel
Dipartimento/Struttura cosi come, viceversa, un emm ridotto di
segnalazioni non corrisponde necessariamente a levate livello di
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sicurezza, In entrambi | casi, infatti, entra irog@ la propensione alla
segnalazione, a sua volta influenzata da elementeda diffusione della cu
della non colpevolizzazione del singolo professitmila solidita del sistema
delle segnalazioni e la capacita di apprendimento risposta
dell'organizzazione. In definitiva, I'incident regimg € da intendersi, da un
lato, come uno strumento di apprendimento continiile a implementare
azioni di cambiamento favorevoli (come iniziativerrhative, diffusione di
procedure e soluzioni, miglioramento del clima lativo, etc.) e, dall'altro,
come una spia di allarme di un sistema con la ¢@pdcintercettare (almeno)
una parte degli eventi avversi.

Fonte: Dossier ASSR n. 250/2015, pp. 15 e 16.
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Analisi del rischio ed eventuali criticita/areeigkiervento

La gestione degli eventi avversi, quasi eventi enévsentinella avviene
attraverso I'applicazione delle Procedure 10G114tdlita di segnalazione
eventi sentinella (SIMES) e 10G167 “Modalita di satpzione eventi near
MISsS 0 quasi eventi, eventi senza esiti ed evengrai” (Incident Reporting)

che prevede il coinvolgimento di tutto il personald’utilizzo della scheda
regionale di segnalazione degli eventi e la trasimm®e delle schede alla
Regione.

La compilazione viene effettuata dal Risk Manadgirgttore Sanitario) con

il supporto del sanitario/sanitari coinvolti.

E’ prevista la trasmissione degli eventi senting@laMinistero della salute
tramite il flusso SIMES.

Nel corso del 2018 sono stati segnalati spontane@rie eventi/near miss
tramite Incident Reporting (a fronte di 1 segnalagi nel 2017). Gli ambiti
tematici oggetto di Incident Reporting nel 2018, llssubase della
classificazione qualitativa offerta dal databasgiomale che raccoglie
segnalazioni di tutte le Aziende, sono: un episadiativo alla gestione degli
esami istologici mentre l'altro ad una inadeguatanmsiinistrazione di
farmaco. Nessuno degli eventi segnalati con IR neggmtava, per livello di
esito sul paziente/operatore, un evento sentinella.

Interventi/azioni correttive e di miglioramento efiuate nel periodo di
riferimento

In esito alle singole segnalazioni ricevute sonatestintraprese azioni di
miglioramento compreso la revisione/aggiornamentprdcedura aziendale
I0G079 “Gestione e trasporto esami istologici” e d¢ocontri d’équipe ed

eventi formativi in cui sono stati forniti chiarim& su procedure e/o buone
pratiche per la sicurezza nonché effettuati evrtnativi (corretta tenuta

della documentazione sanitaria; la sicurezza daeite, ecc...).

Valutazione dei risultati e prospettive future

L’adesione degli operatori alla segnalazione spwdadegli eventi avversi e
dei near miss tramite IR risulta migliorabile daihpo di vista quantitativo (n°
di segnalazioni/anno) mentre é adeguata dal pumisi qualitativo. Sono
inoltre previste iniziative di sensibilizzazionef@mazione nei confronti di
contesti clinico-assistenziali che, dall’azione periodico monitoraggio
effettuata, risultano meno propensi al reporting. t&l fine sono stati
programmati eventi formativi.
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Sviluppo della cultura del rischio clinico

Come gia previsto dal piano di formazione trienn2046-2018 sono stati
effettuati vari corsi per la Gestione del Rischibraiglioramento delle cure.

Nel 2018 sono stati proseguiti gli adeguamenti aéxgici e le azioni previste
per la prevenzione e gestione delle cadute in @dped

Durante le riunioni con il personale e duranteiédsame della Direzione
vengono comunicati e discussi i risultati per giugipinteresse e vengono
pianificate le ulteriori attivita.

L’attivita di formazione e aggiornamento sui tenghiamati ha visto, negli
anni, il coinvolgimento di un numero crescente drof@ssionisti

rappresentativi di tutte le UO/Servizi, contribuenguindi ad una capillare
sensibilizzazione degli operatori.

Nell’elenco sotto riportato si possono vedere uadepdegli eventi formativi
e il numero di operatori che hanno effettuato scor
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N°2 edizioni di corso sulle Linee Guida Regionalnditolo:
“Prevenzione e gestione delle cadute accidentaisltgsi a Ottobre e
rivolto a personale Medico, Infermieristico, Teanic

N° 6 edizioni di corso sulla metodologia di ricerdelle evidenze
scientifiche “EBN: Evidence Based Nursing” svoltogi Novembre,
accreditato per infermieri/tecnici di radiologiaibterapisti/medici — Area
tecnico-professionale;

N° 5 edizioni di corso sul Rischio Infettivo comta “La Prevenzione del
Rischio Infettivo” svoltosi a Febbraio, accreditgr infermieri/tecnici di
radiologia/fisioterapisti/medici — Area tecnico-f@ssionale;

N° 2 edizioni del corso per Personale Impiegatizo titolo:
“Umanizzazione delle Cure: il paziente al centrebl®si in 2 step a
marzo — aprile 2018 e ottobre — novembre 2018 pio il personale
impiegatizio;

N° 1 edizione del corso con titolo:

“La sicurezza delle cure” svoltosi a giugno e rieal Personale Medico;

N° 1 edizione del corso con titolo:
“Rischio Clinico: la gestione della documentaziocimica” svoltosi a
giugno e rivolto al Personale Medico;

N° 1 edizione Formazione Sicurezza sul Lavoro pepésti, svoltosi a
Settembre (ai sensi del D.Lgs 81/08 — Accordo Seatgioni del 2011);

N° 7 edizioni Formazione Sicurezza sul Lavoro pavdratori, svoltosi a
Ottobre e rivolto a tutto il personale dipendente.

In particolare e possibile vedere dalla tabellat?ostante, 'impegno di ogni
singolo corso:
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Tabella?2
N
Titolo del incontri | Credi N Totale Totale ore
R previsti a ti N Edizion Ore numero allievi
P : completa| ECM | Allievi/ | ievento| durata allievi : :
formativo : : : . | partecipanti
mento | previ | classe | formati | evento| partecipanti all'evento
dell’'even sti VO all’evento
to
Rischio Clinico
:la gestione della 1 4 14 1 4 14 56
documentazione
clinica
Prevenzione e
gzgﬂ?ge delle 1 NO 28 1 4 28 112
accidentali
La Prevenzione
del Rischio 1 4 25 6 4 150 600
Infettivo
ﬁ‘;‘i?:ge Based | 3 25 6 3 150 450
Umanizzazione
delle Cure : |l 4 NO 20 2 16 40 640
paziente al centro
'aglfe'cculjreezza 1 4 14 1 4 14 56
Formazione
f;cv‘greozgzrsu' 1 NO 6 1 6 6 36
Preposti
Formazione
f;i/‘g;zzzrsu' 1 NO 31 8 6 248 1488
Lavoratori
TOTALE 11 15 26 650 3438
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SCHEDA NR. 2. RECLAMI/SUGGERIMENTI URP DI INTERESSEER
LA GESTIONE DEL RISCHIO

- D.Lgs n. 502/92 e s.m.i.

- D.P.C.M. 19 maggio 1995

- DGR 1943/2017 “Approvazione requisiti generali eoqadure per il
rinnovo dell'accreditamento delle strutture samgar(2° Criterio
“Prestazioni e Servizi” e 5° Criterio “Comunicazeih

Hesperia Hospital effettua il monitoraggio delladdisfazione dell’'utenza
attraverso la somministrazione di questionari vietin solo a indagare sulla
qualita percepita dagli utenti ma anche per vadugdiri indicatori.

L’analisi dei questionari ha evidenziato una geleersoddisfazione degli
utenti; i suggerimenti forniti sono stati presigarico dal management per
azioni di miglioramento laddove necessario.

La gestione dei reclami prevede la tempestiva tissaone del reclamo dalla
UO ricevente alla Direzione Generale e/o Direzi@anitaria. Il reclamo
viene analizzato, coinvolgendo le U.O. coinvoltéaeparte segnalante. La
POG 018 “Valutazione della soddisfazione dei cliegestione reclami e
suggerimenti” descrive le attivita di gestione detlami e dei sinistri. Molti
dei reclami vengono gestiti immediatamente anchinel di poter dare con
celerita risposte alle criticita rilevate.

La Direzione all'interno del Riesame, riposta ilamei presenti nell’anno con
l'indicazione degli eventuali provvedimenti adottatcon la valutazione del
cittadino sulla risposta ricevuta attraverso il lgu@nnualmente viene rilevato
un indicatore che oltre a monitorare il numero @&lami ricevuti, mette in
evidenza la percentuale di reclami che hanno ricewdal cittadino un
feedback positivo sulle risposte ricevute.

Analisi del rischio ed eventuali criticita/areeigkiervento

Nel 2018 non sono state presentate segnalaziamfisajive per la sicurezza
delle cure.
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SCHEDA NR. 3. RICHIESTE DI RISARCIMENTO

Nel caso di richiesta di risarcimento danni la Bioee Sanitaria valuta,
informando la Direzione Generale, la richiesta pamta, effettuando una
prima analisi della relativa documentazione saiaital fine di valutare
I'accaduto. La richiesta di risarcimento viene gliimviata all’Ufficio Legale

ed ai sanitari coinvolti. Successivamente, vieobigista agli operatori sanitari
coinvolti la redazione di una relazione clinica tdgliata che viene poi
trasmessa all'ufficio legale insieme ad una evdatuategrazione della
Direzione.

Per i casi complessi ci si avvale di consulenti Mieldegali.

Il numero delle richieste di risarcimento risultanthuito nel 2018 rispetto al
2017.

Anno N° sinistri In corso Liquidati Importi
liquidati
2018 14 14 7 235.838,85
2017 17 17 3 65.419,34
2016 12 11 2 25.941,38
2015 27 23 3 22.000,00
2014 8 8 / /
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Descrizione dello strumento/flusso informativo

Coerentemente a quanto sancito dalla normativamafg di riferimento, la
Gestione del Rischio rappresenta lo strumento doquale le Aziende
Sanitarie prevengono le conseguenze indesideraliéattigta sanitaria,
integrando le funzioni di analisi dei fenomeni ecdirezione delle condizioni
che facilitano I'errore con quelle di riparazionasarcimento di Hesperia.
Sino a marzo 2010 la copertura assicurativa € dfjat@ntita da una
Compagnia Assicurativa. A far tempo da marzo 20H&speria Hospital ha
adottato il sistema di “autogestione dei sinistri”.

L’analisi della sinistrosita consente di arricchireon una visione piu
articolata degli eventi avversi e delle criticitaiemdali, la mappatura dei
rischi a livello aziendale.

Valutazione dei risultati e prospettive future

Si conferma la necessita di mantenere alta l'aibeeze di implementare
I'utilizzo dei dati utili ai fini della gestione dieischio direttamente desumibili
dall’analisi del contenzioso aziendale, questoes@ndere dalla fondatezza o
meno delle richieste risarcitorie, finalizzato dirzzare le attivita di analisi e
prevenzione del rischio clinico in quelle aree ®amo emersi, anche solo
come percepito da parte dei cittadini, elementiitenoli di approfondimento
e monitoraggio. Proseguira anche nel 2019 la foionaz rivolta agli
operatori sanitari di cui sopra.
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SCHEDA NR. 4. RACCOMANDAZIONI MINISTERIALI PER LA
SICUREZZA DELLE CURE

Letteratura/Normativa di riferimento

- Ministero della Salute, Raccomandazioni per larezza delle cure nn. 1-
18;

- Regione Emilia-Romagna, Raccomandazioni regionati l|a sicurezza
delle cure nn. 1-4;

- DGR 919/2018 Linee di programmazione e di finaneata delle
aziende e degli enti del servizio sanitario regiemer I'anno 2018.

Descrizione dello strumento/flusso informativo

Nelllambito delle metodologie e degli strumenti d&bverno Clinico e con
I'obiettivo di aumentare la consapevolezza del pritde pericolo di alcuni
eventi, indicando le azioni da intraprendere pewvenire gli eventi avversi”,
il Ministero della Salute, in collaborazione compedi di Regioni e Province
Autonome, €& impegnhato sin dal 2005 nella stesuradifeusione di
“Raccomandazioni” per la prevenzione di eventi isefia. Risultano
pubblicate dal Ministero della Salute (sezione si& dedicata a qualita e
sicurezza delle cure) 18 Raccomandazioni per ldi ¢maRegione E-R, in
collaborazione con AGENAS, richiede, con cadenzauale, il monitoraggio
dello stato di implementazione. Il monitoraggio, eclha una finalita
essenzialmente conoscitiva e di supporto al migiiento continuo della
qualita e della sicurezza delle cure, prevede Ilmpilazione di un
questionario di autovalutazione del livello di iraplentazione di ciascuna
raccomandazione e della check-list per la sicurexzala operatoria (SSCL),
supportato da relative griglie. Per il 2018 il ntonaggio ha interessato 17
raccomandazioni (la 18esima e infatti stata pubkbdi@ settembre 2018 e sara
oggetto di monitoraggio per il 2019).

Analisi del rischio ed eventuali criticita/areeiktiervento

Hesperia Hospital nel 2018 ha aderito al monitoi@ggyalidato dalla
Regione) provvedendo alla compilazione dello spaxifjuestionario entro i
termini previsti e inserendo anche la documentazioattestante
'implementazione a livello aziendale delle Racconazioni Ministeriali e i
relativi aggiornamenti. L’adesione al monitoraggidGENAS ha
evidenziato,un buon livello di implementazione adale delle
raccomandazioni ministeriali applicabili alla n@sstruttura.
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Stato di implementazione delle Raccomandazioni misieriali in Hesperia
Hospital (2018)

Raccomandazione n. 1 “Corretto utilizzo delle smoz concentrate di
Cloruro di Potassio”

0G089 “Gestione Potassio”, ultima revisione 2009

Raccomandazione n. 2 “Prevenire la ritenzione dregastrumenti o altro
materiale all'interno del sito chirurgico”

POGO028 “Processo del sistema gestione qualita @ehio clinico”,
implementazione 2017

Raccomandazione n. 3 “Corretta identificazione pitiente, del sito e
della procedura”

IOG073 “Corretta indicazione del sito chirurgico della identita del
paziente”, ultima revisione 2008

Raccomandazione n. 5 “Prevenzione della reaziomsfusionale da
incompatibilita ABO”

POGO014 “Richiesta, utilizzo e gestione degli emogonenti”, ultima
revisione 2016

Raccomandazione n. 7 “Prevenzione della morte, conggave danno
derivante da errori in terapia farmacologica”

IOGO001 “Prescrizione e somministrazione terapiéiima revisione 2012
Raccomandazione n. 8 “Prevenzione atti di violemzadanno degli
operatori sanitari”

I0G169 “Modalita di segnalazione e gestione depgisedi di violenza a
danno dell'operatore sanitario”, implementaziondama 18/10/2018
Raccomandazione n. 9 “Prevenzione degli eventi ranvadnseguenti al
malfunzionamento dei dispositivi medici/appareabitromedicali”
I0G0126 *“Vigilanza sui dispositivi medici, sui dgtivi medici
impiantabili attivi e sui dispositivi medici-diagstici in vitro”, ultima
revisione 2013

Raccomandazione n. 12 “Prevenzione degli errotempia con farmaci
“Look-alike/sound-alike”

I0G127 “Rischio clinico: gestione dei farmaci atbdlvello di attenzione
(FALA) e farmaci “Look-alike/Sound alike” (LASA) pela prevenzione
degli errori in terapia farmacologica”, ultima rexine 2017
Raccomandazione n. 13 “Prevenzione e gestione datlata del paziente
nelle strutture sanitarie”

I0OG096 “Prevenzione e gestione delle cadute actatlem ospedale”,
ultima revisione 2018

Raccomandazione n. 17 “Riconciliazione terapia tarmogica”

POG28 “Processo del sistema gestione qualita daihio clinico”,
implementazione 2017
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Interventi/azioni correttive e di miglioramento &fiuate nel periodo di
riferimento

Attraverso la costituzione di specifici gruppi dvbro, nel corso del 2018,

sono state implementate/revisionate le procedurendali/interaziendali

relative alle seguenti raccomandazioni:

- Raccomandazione n° 8: “Prevenzione atti di violenaa danno
dell’'operatore sanitario”;

- Raccomandazione n° 14: “Raccomandazione per laepmone e
gestione delle cadute del paziente nelle strutangarie”.

E’ stata inoltre implementato l'utilizzo della Chkekist di Sicurezza in sala
operatoria per gli interventi di cataratta.

Per 'anno 2019 e prevista una revisione complédtaldune procedure
relative alle Raccomandazioni n° 7, 12. Sono gignificati dei momenti
formativi al fine di diffondere la conoscenza eclaretta applicazione delle
indicazioni e degli aggiornamenti contenuti nellogedure con priorita
dedicata al tema del corretto processo di ideatzimne del paziente, violenza
verso l'operatore, prevenzione delle cadute.
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SCHEDA NR. 5. PREVENZIONE CADUTE DELLE PERSONE
ASSISTITE

Letteratura/Normativa di riferimento

- Ministero della Salute, “Raccomandazione per lav@neione e la
gestione della caduta del paziente nelle strutbarg@tarie ministeriale”,
raccomandazione n. 13, novembre 2011;

- Regione Emilia Romagna, “Linee di indirizzo su @ezione e gestione
delle cadute del paziente in ospedale”, dicembi&20

- DGR 919/2018 Linee di programmazione e di finaneata delle
aziende e degli enti del servizio sanitario regiemqer I'anno 2018.

Descrizione dello strumento/flusso informativo

Le cadute accidentali rappresentano il piu comuvent® avverso negli
ospedali, riguardano soprattutto i pazienti anziencomportano non solo
danni diretti strettamente correlati al trauma mache, un incremento dei
costi sanitari e sociali (prolungamento della degerattivita diagnostiche e
terapeutiche aggiuntive, risarcimento di eventdalini permanenti, etc.).

Da diversi anni Hesperia Hospital € impegnata sala della prevenzione
delle cadute in ospedale. Sin dal 2012 sono statpite le indicazioni di cui
alla Raccomandazione ministeriale n. 13 in unaiSpagrocedura aziendale
(I0G 096) sottoposta a revisione nel corso del 2@i&scun episodio di
caduta segnalato € oggetto, da parte del Risk Maifidigettore Sanitario, di
opportune valutazioni e analisi finalizzate ad wstante monitoraggio del
fenomeno, all’attivazione, qualora necessario,pgirafondimenti specifici in
associazione con i professionisti coinvolti noncakindividuazione di
possibili azioni di miglioramento.

Analisi del rischio ed eventuali criticita/areeigktiervento

All'interno dei documenti aziendali sono stati itiéoati gli interventi

strutturali, organizzativi e procedurali per la wakione del rischio e la

documentazione dei piani personalizzati per a rahezdel rischio di cadute,

al fine di:

- adottare e implementare strategie multidimensioaatultiprofessionali
finalizzate alla prevenzione del rischio di caddéapazienti ricoverati;

- promuovere una gestione tempestiva ed appropretpariente caduto,
alfine di ridurne le conseguenze.;

- sensibilizzare gli operatori sanitari, i pazientiieloro familiari sul
fenomeno ed i relativi strumenti di prevenzione.
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La conoscenza del fenomeno all'interno della papriganizzazione (analisi

qualitativa e quantitativa degli episodi di cadui)nucleo centrale e

presupposto di qualsiasi piano di prevenzione.dgportistica, condivisa nei

contenuti minimi con il livello regionale, ha reggato per 'anno 2018 tassi di

caduta per 1000 giornate di degenza aziendaligp@r#8 cadute/1000 gg. di
degenza.

L’'analisi delinea un tasso aziendale sensibilménfexiore se rapportato con

I'ultima media regionale disponibile (anno 2017g & attestava a 1,5 cadute
per 1000 gg. di degenza e a quello nelle struftukate accreditate regionali

pari invece a 1,49/1000 gg. di degenza.

Interventi/azioni correttive e di miglioramento effiate nel periodo di
riferimento

Nel 2018 I'Hesperia Hospital di Modena ha partetwpal programma di
implementazione delle Linee di Indirizzo Regionaltema di prevenzione e
gestione delle cadute nei pazienti ricoverati audoecon 2 Unita operative al
Progetto pilota proposto dal livello regionale (paipazione degli operatori a
FAD dedicata e conduzione di audit strutturati).

Nel 2018, coerentemente agli obiettivi definitilddDGR n. 919/2018 in tema
di prevenzione e gestione degli eventi di cadutasipedale, € stata estesa la
formazione FAD specifica sulle Linee di Indirizzcedtonali al personale
Medico e Infermieristico delle UU.OO. di degenza.

Oltre a cio & stata aggiornata la POG Azienddl&isione 04/10/2018).

Valutazione dei risultati e prospettive future

Non si sono avuti nel 2018 cadute con danno grhpazente.

Stante la progressiva crescente sensibilizzaziegé dperatori al tema della
segnalazione delle cadute, nellanno 2018 si eeewihita una diminuzione
progressiva del tasso dal 2015.

Come descritto nel Piano Programma Aziendale p&idarezza delle Cure,
anche per il 2019, rimane precipuo obiettivo defjanizzazione potenziare e
completare le strategie di prevenzione attuatdtedfali in ospedale.
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RISCHIO CLINICO: MONITORAGGIO CADUTE
HESPERIA HOSPITAL
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SCHEDA NR. 6. SURGICAL SAFETY CHECKLIST (SSCL)

Letteratura/Normativa di riferimento

- WHO guidelines for safe surgery: 2009: safe surgames lives;
Ministero del Lavoro, della Salute e delle PoligcBociali, “Manuale per
la Sicurezza in sala operatoria: RaccomandazioGheck-list”, ottobre
2009;

RER, Agenzia sanitaria e sociale regionale, “Ra@uazioni per la
sicurezza in sala operatoria”, Febbraio 2010 Regtemilia-Romagna,
progetto “Rete delle sale operatorie sicure (SQP,2010;

- DM 2 aprile 2015, n. 70 “Regolamento recante deiome degli standard
gualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativelativi all’assistenza
ospedaliera” (Standard generali di qualita per espl ospedalieri -
Gestione del Rischio clinico);

- Circolare regionale n. 18/2016 “Specifiche peréatgpne della check-list
di Sala Operatoria (SSCL) e infezioni del sito atgico (SichER)

- DGR 919/2018 Linee di programmazione e di finaneata delle
aziende e degli enti del servizio sanitario regiemer I'anno 2018.

Descrizione dello strumento/flusso informativo

L'OMS ha costruito una check-list per la sicurezira sala operatoria
(Surgical Safety Check-List — SSCL), supporto aflquipe operatorie
finalizzato alla verifica sistematica dell'adesioake raccomandazioni sulla
sicurezza in sala operatoria e alla riduzione detlartalita e delle

complicanze post operatorie.

La SSCL e costituita da 20 item di controllo cheat® essere verificati nel
corso delle varie fasi dell'intervento chirurgiqord, intra e post-intervento).
A far tempo dal 2010, I'applicazione della SSCLHasperia Hospital € stata
progressivamente implementata nell’ambito del ptogeER SOS.net.

Dal 2015 viene utilizzata trasversalmente da tigttepecialita chirurgiche su
ogni intervento in S.O. condotto su pazienti rigate anche in regime di
emergenza, compatibilmente con la criticita clirdedcaso specifico.

Dal 2018 sono state inoltre introdotto una ulterigpecifica check-list di
controllo relativa a interventi oculistici di casdta (su indicazione della
Regione E-R).
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Copertura del sistema di sorveglianza SSCL (2018)onte: Rete delle
Sale Operatorie Sicure (SOS.net)

Indicatore 2018

% di procedure AHRQ4 con campo "check list" = "8Ella SDO| 100%
(standard di sicurezza: 90%)

Corrispondenza SSCL rispetto alla SDO (standasicdrezza: 85%) 89%

Nella scheda 776/B e invece prevista la segnalazawile non conformita
emerse in seguito ai controlli previsti nella sch&d6/A.

Indicatore 2018
N %
% di check list con almeno una non conformita skdaanella] 4 0,1
scheda 776/B 1%
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Analisi del rischio ed eventuali criticita/areeigkiervento

Gli elementi di rischio evidenziati sulla base diiti disponibili su cui é
necessario porre maggior attenzione riguardanparicolare, la marcatura
del sito chirurgico e la comunicazione/coordinaroerita i membri
dell’equipe in sala operatoria e nell'intero pesmdi gestione dell’assistito.

Interventi/azioni correttive e di miglioramento &fiuate nel periodo di
riferimento

- Monitoraggio della compilazione della check-listraterso reportistica,
disponibile in tempo reale, accessibile agli op@Tat

- Sulla base dei dati rilevati e confrontati con ilomo informativo
regionale del flusso SSCL, & proseguita lattiviiaindividuazione di
aree/azioni di miglioramento, definendo e impleraedb progetti ad hoc.

Valutazione dei risultati e prospettive future

L’'analisi dei dati e la condivisione delle possdilaitioni di miglioramento da
parte delle équipe locali con gli operatori di safeeratoria, hanno portato alla
sensibilizzazione del tema rivolta a tutti i prafiesisti coinvolti nel percorso
chirurgico che proseguira anche nel 2019.
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SCHEDA NR. 7. GOVERNO DEL RISCHIO INFETTIVO

Letteratura/Normativa di riferimento

- DGR 318 dei 2013 “Linee di indirizzo alle Azienderda gestione del
rischio infettivo: infezioni correlate all’assisteme uso responsabile degli
antibiotici”, Regione Emilia Romagna;

- Piano Nazionale di Contrasto dell’Antibiotico-Résiza (PNCAR) 2017-
2020;

- Il Piano della Prevenzione 2015 - 2018 della Regiémilia Romagna,;

- DM 2 aprile 2015, n. 70 “Regolamento recante deiome degli standard
qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativelativi all’assistenza
ospedaliera” (Standard generali di qualita per espl ospedalieri -
Gestione del Rischio clinico);

- Circolare regionale n. 18/2016 “Specifiche peréatgpne della check, list
di Sala Operatoria ( e infezioni del sito chirum@{SIChER)”;

- DGR 919/2018 Linee di programmazione e di finaneata delle
aziende e degli enti del servizio sanitario regiemer I'anno 2018.

Descrizione dello strumento/flusso informativo

Con la DGR 318 la Regione Emilia Romagna ha chiedle Aziende
Sanitarie pubbliche di darsi una formale organikese finalizzata al
Governo del rischio infettivo fortemente integratan la funzione aziendale
di Risk Management.
Hesperia Hospital ha deciso di adeguarsi a taléecaatbne, pertanto, ha
istituito sin dal 2015 (28/01/2015) lattivita dellfunzione aziendale del
rischio infettivo riorganizzata in data 14/12/201Fssa € costituita dal
“Nucleo Strategico”, multiprofessionale e multid@mare presieduto dal
Direttore Sanitario e coordinato dal Biologo refeesper microbiologia del
Laboratorio di Analisi, che tra le diverse funziaefinisce il Programma
annuale delle attivita per il controllo delle Ini@zi Correlate all’Assistenza
(ICA) e l'uso responsabile degli antibiotici subase degli indirizzi regionali.
I “Nuclei Operativi” per il controllo delle ICA e’uso responsabile degli
antibiotici che hanno la funzione di attuare il ghamma suddetto.
I Nuclei Operativi, con il supporto della consulananfettivologica
dell'Ospedale Policlinico S. Orsola di Bolognajwtsin dal 2015, si riunisce
due volte al mese. Durante gli incontri sono azalizi dati raccolti, discussi i
risultati nonché valutati casi clinici complessinabé revisionate procedure
elo istruzioni operative e proposte azioni corvetg/o migliorative.
Hesperia Hospital € stata una delle prime struttlebla Regione Emilia-
Romagna ad aderire alla sorveglianza delle infezawl sito chirurgico
HESPERIA HOSPITAL MODENA S.p.A. — Via Arqua, 80/A - 41125 Modena - Tel. 059.449111 Fax 059.394840 32
direzionegenerale@pec.hesperia.it — www.hesperia.it

Capitale Sociale: Euro 120.000 i.v. REA: MO — 210368 - C.F. 01049620360 - P. IVA 03831150366
Societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamento di GHC S.p.A.



el
L |

HESPERIR HOSPITAL MONENA s.c.a. 8 .
3 GAROFALOH=ALTH CARE

attraverso l'invio dei dati al flusso regionale 8/ER. La Regione invia
periodicamente i report che vengono poi discussarae le riunioni del CIO.
La copertura delle procedure sorvegliate in Hespddspital nel 2018 ¢é stata
pari al 78,2% (valore suggerito 75%). La frequedizefezioni (Rate) é stata
complessivamente pari a 0,2.

E’ stata attuata un’importante azione di miglioratoeper il lavaggio delle
mani e l'utilizzo di gel alcolico sia per gli opéoa sanitari che per gli utenti
e | visitatori. Sono stati posizionati erogatori gil alcolico nei reparti di
degenza e negli ambulatori.

Continuano le misure di prevenzione contro la Legia con monitoraggio
delle acque effettuato dall’Universita di Modend&eggio Emilia due volte
all’'anno. Non sono stati riscontrati casi di Leggba nel 2018.

| risultati contengono anche la rilevazione defimperatura al momento del
prelievo.

Analisi del rischio ed eventuali criticita/areeigktiervento

Nel 2018 il Nucleo Strategico ha definito un pragraa delle attivita i cui
contenuti risultano in continuita con quelli del1Z0e, cosi come per I'anno
precedente, sono state individuate tre macroareggervento:

Sorveglianza e Controllo delle ICA, Antimicrobial te®ardship e
Formazione.

Interventi/azioni correttive e di miglioramento efiuate nel periodo di
riferimento

Sorveglianza e Controllo:

- sorveglianza a partire dal Laboratorio Sezione atirébiologia Clinica di
alert organism (Enterobatteri resistenti ai carbepa, Clostridium
difficile, Legionella  pneumophila,  Acinetobacter usaannii
multiresistente, Stafilococco aureo meticillino iseante, Stafilococco
coagulasi negativo resistente a linezolid);

- sorveglianza attiva degli Enterobatteri produttdiricarbapenemasi ed in
particolare adempimento al flusso informativo riglatalle batteriemie da
Klebsiella pneumoniae ed Escherichia coli produttibrcarbapenemasi
previsto dalla Circolare del Ministero della Saldet 26/02/2013.

- adesione al Protocollo Regionale di SorveglianZée defezioni del sito
chirurgico (SichER);

- attivita di miglioramento della pratica dell’lgiedkelle mani;

- osservazioni per rilevare il grado di adesionagdhe delle mani;

- monitoraggio del consumo di gel alcolico quale ¢adlore indiretto del
grado di adesione all’igiene delle mani;
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- awvio della definizione di un programma di osseiwag per la
rilevazione del grado di adesione all'igiene defiani;

Antimicrobial stewardship:

- consumo carbopenemici;

- consumo cefalosporine;

- consumo fluorochinolonici;
- consumo antimicotici;

- Consulenza dell'Infettivologo per il miglioramentdell’appropriatezza
prescrittiva degli antibiotici nei reparti.

- Formazione:

» Corso di Formazione Aziendale “Dispositivi di przitene individuale”

« Corso di Formazione Aziendale “Corretta raccoltai @ampioni
microbiologici”

 Corso di Formazione Aziendale “Prevenzione, diagmosrattamento
delle infezioni protesiche in ortopedia

« Corso di Formazione Aziendale “Equivalenza antibat (relatori
Dr.ssa Ferrari)

« Corso di Formazione Aziendale “Report sui dati mwidologici
dellanno 2018”

» Corso di Formazione Aziendale “Esecuzione di visiialk around” in
sala operatoria di chirurgia polispecialistica perifica dell’aderenza
alle buone pratiche comportamentali presente nehuala dedicato
aziendale e verifica delle criticita di caratterganizzativo e strutturale
rilevanti ai fini della prevenzione delle ICA”.

« Corso di Formazione Aziendale “Esecuzione di visitalk around”
presso la degenza DMC per verificare la giacenzardimicrobici;
controlli periodici eseguiti dal Referente CIO parificare la corretta
aderenza delle indicazioni fornite.

Valutazione dei risultati e prospettive future

L’attuazione delle attivita pianificate nel corsel @018 e oggetto di costante
monitoraggio e sono in corso, nel rispetto degietityi stabiliti, gli interventi

di implementazione. Il programma delle attivita nee aggiornato
annualmente e, anche per il 2019, il proposito@lgui dare continuita allo
sviluppo dellazione di governo del rischio infeti attraverso |l
consolidamento delle attivita gia avviate ovvertraaerso I'attivazione di
nuovi progetti.
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SCHEDA NR. 8. SICUREZZA DEGLI OPERATORI E DELL’AMBINTE
DI LAVORO

Letteratura/Normativa di riferimento

- National Institute for Occupational Safety and He@NIOSH): Violence-
Occupational Hazard in Hospitals. April2002;

- Raccomandazione n. 8 per la prevenzione dellanzalea danno degli
operatori sanitari, Regione Emilia-Romagna, 2010;

- D.Lgs. 81/2008 e s.m.i. e D.Lgs. 230/95

Descrizione dello strumento/flusso informativo

Gli infortuni sono eventi negativi per il lavoraéoe per I'azienda potendo
impattare in termini significativi anche sull'effemza e sulla qualita
dell'assistenza complessivamente erogata. La \dalemerso operatore viene
definita da NIOSH (2002) come “ogni aggressionécdis comportamento
minaccioso o abuso verbale che si verifica nelgdstavoro || monitoraggio
sistematico del fenomeno infortunistico e/o di gmta verso operatore che
coinvolge tutto il personale dipendente consent&ealizio Prevenzione e
Protezione, Sorveglianza Sanitaria, Risk Managemdéitezione Sanitaria di
rilevare eventuali criticita e mettere in atto teysfivamente eventuali
interventi di adeguamento.

Analisi del rischio ed eventuali criticita/areeigkiervento

Gli infortuni sono oggetto di analisi statisticaiedettaglio.
Il fenomeno degli infortuni sul lavoro e in conti@ze rispetto agli anni
precedenti attestandosi a 10 nel 2018 rispettoraell8017.

Gli infortuni sono principalmente dovuti agli infani in itinere (3), alla
movimentazione di carichi (2), mentre in calo skihsiquelli con rischio
biologico.

Dall’analisi dei flussi informativi interni sul laro nel 2018 nessuno é
attribuibile ad episodi di violenza verso operatore
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Interventi/azioni correttive e di miglioramento &fiuate nel periodo di
riferimento

I moduli formativi dedicati alla tutela della saué sicurezza nei luoghi di
lavoro sono molteplici e consistono, conformemeraie indicazioni
contenute nell’Accordo Stato Regioni n. 221/CSR2iBN2/2011, in corsi di
formazione generale per Lavoratori, Preposti, [@migper la Sicurezza.

E stata inoltre implementata la scheda di segrmiaziegionale degli episodi
di violenza verso operatore mediante l'istituziainspecifica procedura attiva
dall’'ottobre 2018.

Valutazione dei risultati e prospettive future

Particolarmente proficuo e consolidato il lavoro ghistione integrata del
rischio sanitario mediante azioni sinergiche e oase all'interno

dellorganizzazione, tra operatori afferenti il @ero di Sorveglianza
Sanitaria e Prevenzione e Protezione, che si oocupaevalentemente di
sicurezza degli operatori e degli ambienti di layae il Servizio di Rischio
Clinico. Altrettanto positiva la riduzione del nuroedegli eventi negativi
rilevati in tema di sicurezza degli operatori e @anke di lavoro.
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SCHEDA NR. 9. SISTEMI DI VIGILANZA, FARMACOVIGILANZA,
DISPOSITIVOVIGILANZA, EMOVIGILANZA

Letteratura/Normativa di riferimento

- Raccomandazioni Ministeriali nr. 5 (2008), 7 (2008)2009), 12 (2010),
14(2012), 17 (2014);

- Decreto Ministero della Salute 30 aprile 2015 “fchare operative e
soluzioni tecniche per un’efficace azione di farmagilanza” adottate ai
sensi del comma 344 dell'articolo | della leggedzdembre 2012, n 228
(Legge di stabilita 2013);

- D.Lgs n. 507 del 14 dicembre 1992 e D.Lgs n. 37204l 25 gennaio
2010 (Direttiva UE 90/385-AIMD);

- D.Lgs n. 46 del 24 febbraio 1997 e n. 95 dei 25fainb1998 e D.Lgs n.
37 del 25 gennaio 2010 (Direttiva 93/42: Disposiuledici);

- D.Lgs n.. 33212000 (Direttiva 98/79: DiagnosticMiiro);

- Determinazione RER n. 13141/2008 “Linee di indioizti vigilanza sui
dispositivi medici, sui dispositivi impiantabili tati e sui dispositivi
medico-diagnostici in vitro” (aggiornata 2013);

- Nuovo Regolamento sui Dispositivi Medici n. 745/17;

- Nuovo Regolamento sui Dispositivi Medici Diagnosticvitro n. 746/17;

- Decreto Ministeriale 2 novembre 2015 “Disposiziogliative ai requisiti
di qualita e sicurezza del sangue e degli emocopmdn

- Direttiva 2005 recepita con il decreto legislatBraovembre 2007, n 207.

Descrizione dello strumento/flusso informativo

FARMACOVIGILANZA

La Farmacovigilanza € un insieme complesso di i&tiwdirette alla
valutazione continua delle informazioni relativéaadicurezza dei farmaci e
finalizzate a meglio definire il rapporto rischiefieficio dei medicinali in
commercio. La segnalazione spontanea delle sospetizioni avverse
rappresenta a tutt'oggi il principale sistema clomsente lidentificazione
precoce delle problematiche di sicurezza nuove tamauelative ai farmaci,
dal quale hanno origine molte delle misure adotiaiée Autorita regolatorie
a tutela della salute pubblica. Si struttura cone¢eRhazionale che mette in
comunicazione I'AlIFA, le Regioni, le Aziende sanigapubbliche e private,
gli IRCCS e le industrie farmaceutiche. Tale reta eollegamento operativo
con il network europeo EudraVigilance dellEMA (Agea europea per i
medicinali), che raccoglie in un database europab fbrniti a livello
nazionale. | Medici e tutti gli Operatori Sanitaono tenuti a segnalare ogni
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presunta reazione avversa della quale vengano ascenza nell’esercizio
dell'attivita professionale. In Hesperia Hospitaltal fine é stata redatta
specifica I0G113 “Gestione del rischio: Farmacdeigza”.

Per la gestione dei farmaci € applicata la proaddG001 “Prescrizione e
somministrazione della terapia” con utilizzo degho Unico di Terapia.

Per adempiere alle raccomandazioni ministerialiagasrevisionata nel 2017
la 10G127 inerente la gestione dei farmaci FALAaBaiaci LASA.

Esiste una istruzione operativa specifica per lasti®ne potassio” (I0G089).
Alla Responsabile del deposito farmaci e/o all’ciffi Economato arrivano le
comunicazioni provenienti da AIFA (Agenzia ltaliadel farmaco) e da EMA
(Agenzia Europea dei Medicinali) che poi le inolaiéa Direzione Sanitaria e
ai Responsabili delle Unita Operative/Servizi, medendo, nel caso,
allimmediato ritiro del farmaco oggetto di segrmadme.

Nel 2018 non sono stati segnalati effetti avveasfatmaci.

DISPOSITIVOVIGILANZA

Gli operatori sanitari pubblici o privati che nelfercizio della loro attivita
rilevano un incidente che coinvolga un dispositwedico sono tenuti a darne
comunicazione al Ministero della Salute, con tefraimodalita stabilite dalla
normativa. La comunicazione in Hesperia Hospitaffettuata per il tramite
della Direzione Sanitaria (Referente aziendalelpetgilanza sui dispositivi
medici). La comunicazione ¢ inviata altresi al faddmte o al suo mandatario,
anche per il tramite del fornitore del dispositiveedico. Fra i compiti
dell'operatore sanitario vi € anche quello di comare al fabbricante o al
mandatario ogni altro inconveniente che, pur ndegrando le caratteristiche
dell'incidente, possa consentire I'adozione dellsure atte a garantire la
protezione e la salute dei pazienti e degli utdinzi. La normativa stabilisce
gli obblighi in materia di vigilanza sugli incidemon dispositivi medici per il
fabbricante o suo mandatario, in particolare la woicazione immediata
all'autorita competente di tutti gli incidenti duicsono venuti a conoscenza e
di tutte le azioni correttive che sono state intesp per scongiurare o ridurre i
rischi di decesso o0 serio peggioramento dello stdtosalute associati
all'utilizzo di un dispositivo medico, In capo ahlfbricante vi € anche la
responsabilita della gestione di tuffi gli altricomvenienti che non integrano
le condizioni per essere considerati dei veri eppraoncidenti ma che
potrebbero richiedere delle idonee azioni correttiv

Il personale conosce e applica la procedura inresseon attivita di
manutenzione e controllo delle apparecchiaturetepgia al collaudo dei
nuovi dispositivi, segnala le eventuali criticitéi@n conformita.

Nel 2018 in Hesperia Hospital sono state raccokeghalazioni di incidente
per DM, in incremento rispetto al 2017 nel qualeeva stata solo una
segnalazione.
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Cio a dimostrazione della crescente sensibilitali dggeratori nel segnalare
gli eventi/quasi eventi. Ben sviluppato il sistethalert (Ufficio Economato
e Direzione Sanitaria) che condivide in tempo rdalesegnalazione con i
contesti clinico-assistenziali interessati. La achera di segnalazione I0G126
(“Vigilanza sui dispositivi medici, sui dispositivhedici impiantabili attivi e
sui dispositivi medici diagnostici in vitro”) (e legiva modulistica) tiene conto
della normativa vigente e delle indicazioni regioeanazionali in materia.

EMOVIGILANZA

L’emovigilanza € il sistema di procedure volte alldevazione e al

monitoraggio delle reazioni gravi e degli eventivensi gravi relativi al

processo trasfusionale; comprende inoltre la sdivezp delle malattie

infettive trasmissibili mediante trasfusioni. Coistltuzione del Sistema
Informativo dei Servizi Trasfusionali (SISTRA, DML 2licembre 2007) si e
realizzato un sistema di emovigilanza, coordinatd @entro Nazionale
Sangue, che raccoglie le segnalazioni, i datiief@mazioni permettendone
una piu semplice elaborazione. All'interno di SISYBsiste un’area dedicata
all’emovigilanza, suddivisa in: sorveglianza epideogica dei donatori;

reazioni indesiderate gravi dei donatori; effattdesiderati gravi sui riceventi
e errori trasfusionali; incidenti gravi. La raceoMitali informazioni e basata
su modelli di notifica introdotti dalla DirettivaOR5/61/CE, recepita con |l
D.L. 9 novembre 2007, n. 207. Le notifiche soncsrrasse dai Servizi
Trasfusionali all’autorita regionale competentereflerente dell’emovigilanza
per la Struttura Trasfusionale raccoglie le segnaia interne e provenienti
dalle unita di raccolta, le notifica alla strutturegionale di coordinamento
tramite il sistema informativo regionale se racebodcon il sistema nazionale
(SISTRA) o, dove non presente, direttamente tramhigstema nazionale
(SISTRA).

In Hesperia Hospital la gestione degli emocompdnauviene attraverso
'applicazione della procedura interna POG014 (thesta, utilizzo e
gestione degli emocomponenti”) verificata e corghvicon il Servizio
Trasfusionale del Policlinico di Modena in quantngzio di riferimento per
la struttura.

Hesperia Hospital partecipa periodicamente agliomtic organizzati dal
Servizio Trasfusionale per il Comitato Buon Uso @&dngue (COBUS)
dell’Azienda USL di Modena.

Ha inoltre attivato un percorso di PBM (Patient @lo Management)
relativamente agli interventi di ortopedia.
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Valutazione dei risultati e prospettive future

L’organizzazione ritiene rilevante il proseguimewella formazione relativa
al tema dei sistemi di vigilanza. Importante inceeare il livello di analisi
condivisa delle segnalazioni in tali ambiti con Marezione Sanitaria e
individuare strategie di rinforzo e feedback datgadelle strutture di
competenza (Ingegneria Clinica, Servizio Trasfusierdi riferimento) agli
operatori con la restituzione di reportistiche péiche specifiche.
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Open Safety Day
Edizione 2018

L’organizzazione mondiale della sanita (OMS) haviaiato il 17 settembre
di ogni anno come Giornata mondiale per la siciedes pazienti. Nel 2018,
in occasione di questa ricorrenza, la Regione BARlbmagna ha promosso
l'iniziativa “Open Safety Day — Giornata sulla siemza delle cure”,
finalizzata a promuovere il coinvolgimento deiadini sulle attivita correlate
alla gestione del rischio clinico.

L’evento ha coinvolto tutti i principali ospedalelth Regione, nei quali sono
state allestite delle postazioni informative dovane disponibili i manifesti e
le cartoline della campagna “Securinsieme”, oltrenateriale informativo
locale. Anche Hesperia Hospital ha partecipat@aihto e per I'occasione ha
stampato materiale informativo che e stato distittbwagli utenti nonché
posizionato nei totem in diversi punti dell’Ospeal
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CONCLUSIONI

La sicurezza delle cure, che si realizza anchevettso I'insieme delle attivita
finalizzate alla prevenzione e alla gestione d=lhio connesso all’erogazione
di prestazioni sanitarie, & parte costitutiva dettd alla salute ed & perseguita
nellinteresse dellindividuo e della collettivita come elemento
imprescindibile per I'erogazione di prestazionetBvata qualita.
Tutto il personale é tenuto alle attivita di morétggio e prevenzione del
rischio messe in atto dalle Strutture Sanitarisj come chiaramente emerge
da specifico dettato normativo, adottando “.. sdhein comportamento,
competenze, attitudini e valori di un gruppo chédainano I'impegno, lo
stile e il livello di capacita dei programmi per kicurezza e salute
dell'organizzazione stessa e promuovendo una euttalla sicurezza positiva
caratterizzata da una comunicazione basata sullpproea stima, sulla
percezione condivisa dell'importanza della sicuaeze sulla fiducia
nell'efficacia nelle misure preventive (Health a8dfety Commission. Third
Report: Organizing for safety, London: ACSNI Stu@®oup on Human
Factors; 1993).
Sostenere e alimentare in modo costante la culelta sicurezza nella policy
di ciascuna organizzazione - anche attraversoimvotgimento attivo delle
persone assistite, dei loro familiari e dei caregsy dell’associazionismo, dei
professionisti e degli stakeholders in senso la@fresupposto fondamentale
per il buon funzionamento del processo digestialeisgichio clinico.
Cultura della sicurezza che passa attraverso lasapmvolezza dei
professionisti dei rischi connessi all'attivita #@o0 e I'assunzione di
responsabilita, intesa non come attitudine a esteaenati a rispondere a una
qualche autorita di una condotta professionaleovigvole ma, piuttosto,
come impegno a mantenere costantemente un compmortantongruo e
corretto.
Quando si parla di sicurezza delle cure, si demerteonto da un lato della
grande varieta € complessita di “accadimenti”,’alalb dei dati e delle fonti
che possono fornirci le informazioni necessaria sila interpretazione.
E proprio attraverso una visione pil integrata idetgmenti relativi alla
sicurezza delle cure, principio ispiratore dellama, che, con la presente
relazione, si € cercato di restituire in modo teaspte - specie agli assistiti e
agli operatori - 'impegno costante dell’organizioawe nel monitoraggio dei
rischi, nell'attuazione delle azioni di miglioramennella prevenzione degli
eventi avversi e nella tempestiva gestione degtisst
Impegno testimoniato dalla attiva collaboraziore itiServizi e le Funzioni
coinvolte nella gestione del rischio relativamegita segnalazione e gestione
di eventi significativi per la sicurezza di paziem operatori, noncheé
all'individuazione di aree aziendali a maggioriciia e delle piu significative
problematiche legate all’attivita assistenzialeg, canfronti delle quali viene
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esercitata costante attenzione ed energia, siarmirti di implementazione
delle azioni migliorative individuate sia in termidi interventi formativi
“mirati”.
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