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PREMESSA

La legge 8 marzo 2017, n. 24 “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita,
nonché in materia di responsabilita professionale degli esercenti le professioni sanitarie”, all’articolo 2
prevede che le strutture pubbliche e private che erogano prestazioni sanitarie predispongano una
relazione annuale consuntiva sugli eventi avversi verificatisi, sulle loro cause e sulle conseguenti
iniziative messe in atto; € prevista, inoltre, la pubblicazione della medesima relazione sul sito internet
della struttura sanitaria.

Tale previsione richiama anche precedenti indirizzi normativi, come quelli contenuti nella Legge n. 208
del 28 dicembre 2015, in cui si disponeva che tutte le strutture pubbliche e private che erogano
prestazioni sanitarie attivassero un’adeguata funzione di monitoraggio, prevenzione e gestione del
rischio sanitario (risk management), anche per |'effettuazione di percorsi di audit o di altre
metodologie finalizzate allo studio dei processi interni e delle criticita piu frequenti, con segnalazione
anonima del quasi-errore e analisi delle possibili attivita finalizzate alla messa in sicurezza dei percorsi
sanitari.

Il Decreto Ministeriale di istituzione dell’Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza in
sanita del 29 settembre 2017 chiarisce poi, ulteriormente, quali sono gli accadimenti di interesse,
considerando tutti gli “incidenti” correlati alla sicurezza delle cure, non solo quelli causativi di un
danno (eventi avversi), ma anche quelli che non hanno determinato un danno (eventi senza danno) e i
rischi (i cosiddetti “quasi eventi”/near miss: eventi che non si sono verificati, che “stavano per
accadere” ma sono stati intercettati/impediti prima del loro verificarsi).

Si comprende, pertanto, che lo spirito che anima tali dettati normativi & quello di contemperare tutte
le esigenze: promuovere la sicurezza delle organizzazioni, garantendo la trasparenza nei confronti del
cittadino (attraverso la pubblicazione nel proprio sito internet della presente relazione e anche dei dati
relativi a tutti i risarcimenti erogati nell’'ultimo quinquennio) e orientando proprio la disponibilita dei
dati alla rappresentazione dell'impegno che le stesse organizzazioni spendono per la sicurezza ed il
miglioramento.

La relazione annuale deve, quindi, contenere le “conseguenti iniziative messe in atto” predisposte e
attuate successivamente all’analisi delle cause degli accadimenti connessi alla sicurezza delle cure, che
rappresentano quindi (specialmente in caso di near miss, eventi senza danno o con basso danno) delle
opportunita di apprendimento per il miglioramento e I'incremento del livello di sicurezza.

L'impegno per la sicurezza, profuso dalle organizzazioni sanitarie regionali, passa quindi non soltanto
dalla rilevazione degli “eventi avversi”, ma soprattutto dallo sforzo e dalla propensione alla
“misurazione della sicurezza delle cure” e all'utilizzo delle fonti informative da cui attingere le
informazioni.

Vi sono, infatti, ampie evidenze sul fatto che le organizzazioni piu affidabili sono quelle che mettono al
centro della loro attenzione la misurazione e il monitoraggio della sicurezza.

La questione centrale riguarda, di fatto, l'impegnativo tema dell'individuazione di tutti gli
incidenti/accadimenti significativi per la sicurezza delle cure e di tutte quelle informazioni che possono
essere utilizzate per attuare azioni che aumentino il livello di sicurezza nelle organizzazioni sanitarie.
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Non deve sfuggire, infatti, che la rilevazione degli eventi € embricata dal legislatore con I'analisi degli
stessi per individuarne le cause e, soprattutto, per la predisposizione di iniziative conseguenti
finalizzate ad evitarne il riaccadimento. Risulta, quindi, chiaro che la prospettiva evocata e che
rappresenta I'elemento centrale & quella della prevenzione e del miglioramento.

ELEMENTI DI CONTESTO

Hesperia Hospital Modena s.r.l. appartiene alla Societa GHC (Garofalo Health Care), Societa per Azioni

con sede a Roma quotata in borsa che opera attraverso 28 strutture distribuite in Emilia-Romagna,

Lazio, Piemonte, Veneto Toscana e Liguria.

Hesperia Hospital Modena s.r.l. Ospedale Privato Accreditato Polispecialistico Medico-Chirurgico di

Alta Specialita inserito nella rete dell’assistenza ospedaliera della provincia di Modena, ha dato inizio

alla propria attivita diagnostica e assistenziale nel 1982, indirizzandola inizialmente al cliente-paziente

pagante o assicurato, conseguendo quindi I'accreditamento istituzionale di tutta la struttura nel 1996.

Ha sviluppato la propria attivita nella realizzazione di scelte specifiche relative alle discipline

specialistiche da attivare, privilegiando quelle di alta specialita, disponendo di un supporto tecnologico

evoluto e complesso, coordinato ad uno staff ad indirizzo pluridisciplinare.

Al fine di garantire i piu elevati livelli qualitativi di erogazione dei propri servizi Hesperia Hospital ha

ottenuto anche la Certificazione di Qualita sin dal 1999 con riferimento ai requisiti UNI EN ISO 9001-

2015.

Hesperia Hospital promuove la Gestione del Rischio Clinico attraverso la stesura di un documento

programmatico triennale (Piano Programma Aziendale per la Sicurezza delle Cure-PPSC), nella

consapevolezza che l'adozione di strategie operative, finalizzate alla riduzione degli errori, possa

portare vantaggi, tra i quali:

» aumentare la sicurezza del paziente e contestualmente la tutela degli operatori;

» migliorare I'efficacia, I'efficienza, la qualita e I'immagine della struttura;

» sviluppare la cultura dell'imparare dall’errore per mettere in atto misure efficaci di prevenzione
degli errori;

» contenere i costi assicurativi.

DATI DI ATTIVITA E DI EROGAZIONE DEL SERVIZIO

La struttura dispone di 100 posti letto di Degenza Ordinaria e 25 posti di Area Critica (Terapia Intensiva
e Semi-intensiva) per ricoveri di diagnosi e cura, offre prestazioni in regime di ricovero ordinario, day
hospital e day surgery ed e strutturata in Dipartimenti, Unita Operative e Servizi.

Hesperia Hospital & cosi strutturata:

DIPARTIMENTO
DI CARDIOLOGIA DIPARTIMENTO SERVIZI AMBULATORIALI

MEDICO-CHIRURGICA DI MEDICINA E CHIRURGIA E LABORATORI
E TORACO-VASCOLARE

Endoscopia (gastroenterologia, urologia,

Chirurgia Cardiotoracica Chirurgia Generale )
pneumologia)
Chirurgia Vascolare Ginecologia Ecografia ed Ecocolordoppler (ECOLAB)
Cardiologia con annesso Servizio di Emodinamica - Laboratorio di Chimica Clinica e
) ) . - A Medicina Interna ; ) _
e Cardiologia Interventistica, Elettrofisiologia ed Microbiologia
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Elettrostimolazione — Pacemaker
Oculistica Fisiokinesiterapia

Senologia (mammografo digitale ed

Ortopedia ecografia)

Otorinolaringoiatria Ambulatorio chirurgico plurispecialistico

Riabilitazione Cardiologica Urologia

Diagnostica per immagini con TAC a bassa

Chirurgia Plastica-Ricostruttiva ed emissione di radiazioni, RMN

Estetica

Nella struttura prestano servizio circa 270 operatori dipendenti al 31/12/2021 (tra medici, infermieri,
tecnici, OSS, ecc...) oltre a quasi 200 liberi professionisti, prevalentemente medici, che lavorano in
sinergia per soddisfare le esigenze dei nostri utenti.

ASSETTO ORGANIZZATIVO AZIENDALE PER LA GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO

L"applicazione di un modello di approccio integrato alla Gestione del Rischio € un aspetto che Hesperia
Hospital persegue da diversi anni, come evidenzia il documento “Risk Management in Hesperia
Hospital” del 2010, ma necessita certamente di essere riconfermata e con obiettivi piu ambiziosi e
strumenti sempre piu efficaci, facendo altresi in modo che le singole professionalita che vi concorrono
possano continuare a declinare le loro competenze senza perdere di vista la meta comune della
“safety governance” aziendale.

Come suggerito nel documento regionale “Linee di indirizzo per la elaborazione del Piano —
Programma per la sicurezza delle cure e la gestione del rischio nelle organizzazioni sanitarie della
Regione Emilia-Romagna” datato marzo 2016, successivamente il Piano di Miglioramento & evoluto in
un Piano — Programma con valenza triennale (I'ultimo Piano — Programma ha valenza 2019-2021) in
considerazione al fatto che il cambiamento della cultura e delle prassi organizzative richiedono tempi
medio lunghi.

La stesura del Piano-Programma ha implicato la definizione di:

una visione strategica,

il mantenimento di un processo di crescita culturale,

la costruzione di un percorso di condivisione interno,

la definizione di obiettivi mirati e verificabili,

la capacita di allineare e promuovere I'utilizzo integrato dei principali e piu efficaci strumenti
per la gestione del rischio.

Alla realizzazione del Piano-Programma collaborano le principali componenti del sistema sicurezza
aziendale: I'Ufficio Accreditamento e Qualita, il Servizio di Prevenzione e Protezione, il gruppo per la
prevenzione e il controllo delle infezioni correlate alla assistenza, i collaboratori Medico Legali, il
Servizio Tecnico, nella consapevolezza che solo una operativita integrata pud portare a cambiamenti
nella pratica clinica, al fine di promuovere la crescita di una cultura della salute piu attenta e vicina agli
utenti ed agli operatori, contribuire indirettamente ad una diminuzione dei costi e, infine, favorire la
destinazione di risorse su interventi tesi a sviluppare cure sicure, appropriate, efficaci ed efficienti.

La responsabilita complessiva sulla sicurezza e specificamente in capo alla Direzione Generale e,
poiché le criticita aziendali prevalenti in materia di rischio-sicurezza sono connesse ai processi tecnico-
professionali di erogazione dei servizi, la medesima si avvale di una organizzazione integrata delle
diverse componenti della gestione del rischio in una funzione in staff al Direttore Sanitario che e stato
investito del ruolo di riferimento (Risk Manager) per la sicurezza delle cure e la gestione del rischio
poiché soddisfa requisiti di titoli e formazione determinati dalla Legge 24/2017.

Essendo, peraltro, Hesperia Hospital fortemente orientata verso I'implementazione di un sistema di
Gestione della Salute e Sicurezza sul lavoro che si coniughi inscindibilmente e sinergicamente con la
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Gestione del Rischio aziendale, & stato messo a punto, nelle more del risultato complessivo, un
modello organizzativo aziendale per la sicurezza che vede chiaramente definite le responsabilita della
direzione strategica, dei dirigenti e dei preposti aziendali, cosi come previsto dal D.Lgs. 81/08.

Il gruppo per la Gestione del Rischio Clinico e cosi composto:

FUNZIONE

AMMINISTRATORE DELEGATO/DIRETTORE GENERALE

DIRETTORE SANITARIO/ REFERENTE PER LA SICUREZZA DELLE CURE E PER LA GESTIONE DEL RISCHIO
COORDINATORE PERSONALE SANITARIO NON MEDICO / RSPP
RESPONSABILE ACCREDITAMENTO E QUALITA

CONSULENTE FUNZIONALE AZIENDALE DEL RISCHIO INFETTIVO (EX CIO)
COORDINATORE FUNZIONALE AZIENDALE DEL RISCHIO INFETTIVO (EX CIO)
RESPONSABILE SORVEGLIANZA SANITARIA AZIENDALE (MEDICO COMPETENTE)
EsPERTO RADIOPROTEZIONE

CONSULENTE PER LA SICUREZZA SUL LAVORO

CONSULENTE PER LA PREVENZIONE E CONTROLLO DELLA LEGIONELLOS
CONSULENTE LEGALE

CONSULENTE MEDICO-LEGALE

ESPERTO QUALIFICATO RM

RESPONSABILE MANUTENZIONE

RESPONSABILE CHIRURGIA GENERALE

RESPONSABILE DELLE APPARECCHIATURE RADIOLOGICHE

RLS

COORDINATORE SALA OPERATORIA POLISPECIALISTICA

Il Sistema Aziendale per la Gestione del Rischio e la Sicurezza delle Cure ¢ inoltre fortemente integrato
con lo specifico sistema aziendale di sorveglianza e controllo del rischio infettivo, strutturato, secondo
guanto previsto dalle “Linee di indirizzo alle Aziende per la gestione del rischio infettivo: infezioni
correlate all’assistenza e uso responsabile degli antibiotici” (DGR 318/2013), in:

- un Nucleo Strategico presieduto dal Direttore Sanitario e coordinato dal Referente della
Microbiologia del Laboratorio di Analisi, a composizione multiprofessionale e multidisciplinare,
che ha la responsabilita di definire a livello aziendale le varie strategie di intervento, sia per il
controllo delle infezioni che per I'uso responsabile di antibiotici, e gli indicatori di monitoraggio;

- un Nucleo Operativo per il controllo delle infezioni correlate all’assistenza, a composizione
multiprofessionale che ha il compito di proporre ed attuare le misure decise dal Comitato
Strategico per quanto concerne il controllo delle infezioni e di rendicontare sui risultati raggiunti;

- un Nucleo Operativo per 1'uso responsabile degli antibiotici anch’esso a composizione
multiprofessionale che ha il compito di proporre ed attuare le misure di gestione del rischio
infettivo per quanto concerne le politiche aziendali di governo dell’'uso responsabile degli
antibiotici decise dal Comitato Strategico e di rendicontare sui risultati raggiunti.

Il Sistema Aziendale per la Gestione del Rischio e la Sicurezza delle Cure si avvale in larga misura delle

informazioni sui rischi, gli eventi avversi e le situazioni di pericolo rilevate attraverso varie fonti

informative ormai storicamente consolidate:

il sistema dell’Incident Reporting,

la segnalazione degli Eventi Sentinella,

i dati desumibili dalle attivita di gestione del contenzioso,

i contenuti dei reclami di natura tecnico-professionale.
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Gli eventi avversi di maggiore gravita (Eventi Sentinella) vengono gestiti secondo quanto previsto da
una specifica procedura aziendale.
In casi specifici viene prevista una analisi approfondita del caso mediante adeguati metodi (Audit
clinici, Significant Event Audit) al fine di individuare le necessarie azioni correttive mirate ad evitarne il
ri-accadimento.
Procedimenti di analisi e trattamento degli eventi avversi del tutto analoghi vengono avviati anche a
seguito di altri tipi di eventi, ritenuti particolarmente significativi. La gestione di tali eventi avviene
sempre in collaborazione con il personale delle strutture/servizi direttamente coinvolti e prevede, se
del caso, il coinvolgimento diretto dei servizi, anche tecnici, potenzialmente deputati a risolvere
particolari criticita. Le risultanze di tali attivita sono verbalizzate e rese disponibili per gli operatori.
A tali attivita se ne affiancano altre, piu prettamente di carattere preventivo, tra cui, ad esempio:
» la sistematica applicazione a tutti gli interventi chirurgici della check list per la sicurezza in sala
operatoria promossa dal livello regionale tramite il progetto S.0.S.net (Sale Operatorie Sicure);
» I'adozione in casi particolari di strumenti proattivi per l'identificazione dei rischi (EMEA-
FMECA) in occasione della definizione dei principali percorsi diagnostico-terapeutici;
» I'organizzazione di eventi di formazione specifica su varie tematiche proprie della Gestione del
rischio ai fini di sviluppo della cultura della sicurezza tra gli operatori.
Le attivita di individuazione/analisi e riduzione/controllo dei rischi a livello aziendale sono descritte dal
documento di pianificazione e programmazione triennale (Piano Programma per la sicurezza delle
cure e la gestione del rischio 2019-2021). Le attivita previste per il triennio derivano dall’analisi delle
fonti informative aziendali disponibili in tema di sicurezza e possono subire una necessaria
rimodulazione annuale (o in corso d’anno) a seguito della valutazione dei risultati ovvero di
sopravvenute priorita emergenti.
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SCHEDE DESCRITTIVE DEGLI STRUMENTI/FONTI INFORMATIVE DISPONIBILI SULLA SICUREZZA DELLE
CURE E DEI RELATIVI INTERVENTI PER LA PREVENZIONE E RIDUZIONE DEL RISCHIO CLINICO

Verranno di seguito illustrati in forma di schede sinottiche descrittive alcuni strumenti/fonti
informative disponibili in Hesperia Hospital per la sicurezza delle cure e i relativi interventi per la
prevenzione e riduzione del rischio clinico.

Fanno eccezione i dati relativi agli eventi sentinella, in quanto il Decreto 11 dicembre 2009
(“Istituzione del sistema informativo per il monitoraggio degli errori in sanita”), all’articolo 7, prevede
che le informazioni desunte dai flussi informativi SIMES siano diffuse con modalita aggregate
dall'Osservatorio nazionale degli eventi sentinella e dall'Osservatorio nazionale sui sinistri e polizza
assicurative, sentito il Comitato tecnico delle Regioni e Province Autonome di Trento e di Bolzano per
la sicurezza del paziente.

Preliminarmente alla illustrazione degli strumenti/fonti informative disponibili per la sicurezza delle
cure e i relativi interventi per la prevenzione e riduzione del rischio clinico, pare comunque doveroso
premettere che le informazioni che derivano da tali strumenti/fonti sono indirizzate non solo alla
“quantificazione degli eventi” (cosa questa che pone numerose difficolta; in base a quanto sopra
argomentato, ed espone a impropri confronti tra situazioni e realta organizzative che presentano
condizioni di contesto estremamente differenziate) ma, soprattutto, alla conoscenza dei fenomeni per
I'attuazione di azioni di miglioramento. Si predilige pertanto una rappresentazione dei fenomeni di
tipo qualitativo mirata alla valutazione del rischio e all’individuazione di eventuali criticita, nell’ottica
dei possibili interventi correttivi e del miglioramento finalizzato all’laumento dei livelli di sicurezza.
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INCIDENT REPORTING (IR)

Letteratura/Normativa di riferimento

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

» Legge di Stabilita 2016 (Legge n. 208 del 28 dicembre 2015, art. 1 comma 539);

» DGR 1943/2017 “Approvazione requisiti generali e procedure per il rinnovo dell’accreditamento
delle strutture sanitarie” (6° Criterio Appropriatezza clinica e sicurezza).

Descrizione dello strumento/flusso informativo

L'incident reporting (IR) € un sistema di segnalazione nato nelle organizzazioni ad alto rischio e
successivamente adattato al contesto sanitario. Consente ai professionisti sanitari di descrivere e
comunicare eventi avversi (definiti come danni involontari causati da sistema sanitario o dalla malattia
dei paziente - Brennan et al., 1991) e cosiddetti near miss (definiti come “eventi evitati”, associati ad
errori con la potenzialita di causare un evento avverso, che perd non si verifica per effetto del caso o
perché intercettato o perché non comporta effetti indesiderati per il paziente - Ministero della salute,
2007).

La raccolta sistematica delle informazioni inerenti gli eventi e/o quasi eventi e la periodica lettura e
interpretazione delle segnalazioni consente di promuovere la conoscenza di rischi presenti o potenziali
allinterno delle strutture sanitarie e di accrescere quindi la consapevolezza di aree critiche
dell'organizzazione, sia a livello locale che centrale. Lo scopo principale di questo sistema di
segnalazione volontaria (cosi come di altri sistemi basati sullo stesso principio) & quello di apprendere
dall’esperienza (learning), di acquisire informazioni indispensabili per la gestione del rischio e di
adottare misure idonee a ridurre e/o a prevenire il ripetersi degli eventi. Un limite intrinseco dello
strumento, legato alla volontarieta delle segnalazioni, & la sottostima o la sovrastima degli eventi, a
seconda delta “sensibilita” del segnalatore. Tuttavia, lincident reporting non ha finalita
epidemiologiche e le segnalazioni raccolte non possono in alcun modo essere considerate valide per
stimare l'incidenza o la prevalenza degli eventi medesimi. | dati raccolti sono quindi da interpretare
con una certa cautela e con una prospettiva chiara: un elevato numero di segnalazioni (di eventi o
near miss) non indica un minore livello di sicurezza garantito da quell’Azienda o da quel
Dipartimento/Struttura cosi come, viceversa, un numero ridotto di segnalazioni non corrisponde
necessariamente a un elevato livello di sicurezza, In entrambi i casi, infatti, entra in gioco la
propensione alla segnalazione, a sua volta influenzata da elementi come la diffusione della cu della
non colpevolizzazione del singolo professionista, la solidita del sistema delle segnalazioni e la capacita
di apprendimento e risposta dell’organizzazione. In definitiva, I'incident reporting € da intendersi, da
un lato, come uno strumento di apprendimento continuo, utile a implementare azioni di cambiamento
favorevoli (come iniziative formative, diffusione di procedure e soluzioni, miglioramento del clima
lavorativo, etc.) e, dall’altro, come una spia di allarme di un sistema con la capacita di intercettare
(almeno) una parte degli eventi avversi.

Fonte: Dossier ASSR n. 250/2015, pp. 15 e 16.

Analisi del rischio ed eventuali criticita/aree di intervento

La gestione degli Eventi Sentinella avviene attraverso I'applicazione della Procedura 10G114 “Modalita
di segnalazione eventi sentinella (SIMES) mentre con la I0G167 “Modalita di segnalazione eventi near

miss o quasi eventi, eventi senza esiti ed eventi avversi” (Incident Reporting) viene definita la modalita
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di segnalazione dell’Incident Reporting. Programmato aggiornamento e revisione procedura per il
2022.

Esse prevedono il coinvolgimento di tutto il personale e [l'utilizzo della scheda regionale di
segnalazione degli eventi e la trasmissione delle schede alla Regione.

La compilazione viene effettuata dal Risk Manager/Direttore Sanitario con il supporto del
sanitario/sanitari coinvolti.

E prevista la trasmissione degli eventi sentinella al Ministero della Salute tramite il flusso SIMES per il
tramite dell’Assessorato alla Sanita della Regione Emilia-Romagna.

Nel corso del 2021 sono stati segnalati spontaneamente n. 1 eventi/near miss tramite Incident
Reporting. Gli ambiti tematici oggetto di Incident Reporting nel 2021, sulla base della classificazione
qualitativa offerta dal “Database regionale” che raccoglie segnalazioni di tutte le Aziende, sono stati:
una segnalazione relativa all’effettuazione di anestesia loco regionale su lato errato.

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

In esito alle singole segnalazioni ricevute sono state intraprese azioni di richiamo dell’équipe, audit
clinici, incontri d’équipe ed eventi formativi in cui sono stati forniti chiarimenti su procedure e/o
buone pratiche per la sicurezza nonché effettuati eventi formativi (corretta tenuta della
documentazione sanitaria; ecc. ...).

Valutazione dei risultati e prospettive future

'azione di sensibilizzazione con l'adesione degli operatori alla segnalazione spontanea degli eventi
avversi e dei near miss tramite IR risulta migliorabile dal punto di vista quantitativo (n° di
segnalazioni/anno), mentre & adeguata dal punto di vista qualitativo. Sono previste iniziative di
ulteriore sensibilizzazione e formazione nei confronti di contesti clinico-assistenziali che, dall’azione di
periodico monitoraggio effettuata, risultano meno propensi al reporting.
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RECLAMI/SUGGERIMENTI DI INTERESSE PER LA GESTIONE DEL RISCHIO

» D.Lgsn.502/92 e s.m.i.

» D.P.C.M. 19 maggio 1995

» DGR 1943/2017 “Approvazione requisiti generali e procedure per il rinnovo dell’accreditamento
delle strutture sanitarie (2° Criterio “Prestazioni e Servizi” e 5° Criterio “Comunicazione”).

Hesperia Hospital effettua il monitoraggio della soddisfazione dell’'utenza attraverso la
somministrazione di questionari volti non solo a indagare sulla qualita percepita dagli utenti ma anche
per valutare altri indicatori.

L’analisi dei questionari ha evidenziato una generale soddisfazione degli utenti; i suggerimenti forniti
sono stati presi in carico dal management per azioni di miglioramento laddove necessario.

La gestione dei reclami prevede la tempestiva trasmissione del reclamo dalla UO ricevente alla
Direzione Generale e/o Direzione Sanitaria. Il reclamo viene analizzato, coinvolgendo le U.O. coinvolte
e la parte segnalante. La POG 018 “Valutazione della soddisfazione dei clienti, gestione reclami e
suggerimenti” descrive le attivita di gestione dei reclami e dei sinistri. Molti dei reclami vengono gestiti
immediatamente anche al fine di poter dare con celerita risposte alle criticita rilevate.

La Direzione all'interno del Riesame, riporta i reclami presenti nell’anno con lindicazione degli
eventuali provvedimenti adottati e con la valutazione del cittadino sulla risposta ricevuta attraverso il
guale annualmente viene rilevato un indicatore che oltre a monitorare il numero dei reclami ricevuti,
mette in evidenza la percentuale di reclami che hanno ricevuto dal cittadino un feedback positivo sulle
risposte ricevute.

Analisi del rischio ed eventuali criticita/aree di intervento

Nel 2021 non sono state presentate segnalazioni significative per la sicurezza delle cure.

HESPERIA HOSPITAL MODENA §$.r.l. — Via Arqua, 80 - 41125 Modena - Tel. 059.449111 Fax 059.394840
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.



K 2GHC

HESPERIA HO/PITAL MODENA /.1 GAROFALOH=ALTH CARE

Ospedale Privato Accreditato

SINISTRI

Nel caso di richiesta di risarcimento danni che perviene all’Azienda, la Direzione Sanitaria applica la 10G
171 “Procedura per la gestione delle richieste stragiudiziali e giudiziali”: valuta, informando la Direzione
Generale, la richiesta pervenuta, effettuando una prima analisi della relativa documentazione sanitaria
al fine di valutare I'accaduto. La richiesta di risarcimento viene quindi inviata all’Ufficio Legale ed ai
sanitari coinvolti. Successivamente, viene richiesta agli operatori sanitari coinvolti la redazione di una
relazione clinica dettagliata che viene poi trasmessa all'Ufficio Legale insieme ad una eventuale
integrazione della Direzione. Il caso poi viene sottoposto al Comitato Valutazione Sinistri” per le
decisioni del caso.

17 8 255.000,00
13 7 325.680,00
12 8 261.880,00
14 7 235.838,85

Per la corretta comprensione di questi dati & importante considerare che il numero di risarcimenti ed il
liquidato in uno specifico anno fanno riferimento a accadimenti la cui origine va ricercata in periodi
spesso molto precedenti. Ne consegue ovviamente che una correlazione tra queste informazioni e il
livello di assistenza offerto in uno specifico periodo & priva di significato.

Descrizione dello strumento/flusso informativo

Coerentemente a quanto sancito dalla normativa regionale di riferimento, la Gestione del Rischio
rappresenta lo strumento con il quale le Aziende Sanitarie prevengono le conseguenze indesiderate
dell’attivita sanitaria, integrando le funzioni di analisi dei fenomeni e di correzione delle condizioni che
facilitano I'errore con quelle di riparazione e risarcimento di Hesperia.

Da marzo 2010, I'Hesperia Hospital ha adottato il sistema di “autogestione dei sinistri”.

L"analisi della sinistrosita consente di arricchire, con una visione piu articolata degli eventi avversi e delle
criticita aziendali, la mappatura dei rischi a livello aziendale.

Dal 2018 & stato istituto in Hesperia Hospital il Comitato Valutazione Sinistri composto
dall’Amministratore Delegato/Direttore Generale, dal Direttore Sanitario, dal Medico Legale Consulente
e dagli Avvocati che hanno in carico i sinistri. Il Comitato si riunisce almeno due volte all’anno oppure
viene convocato per problematiche emergenti dall’Amministratore Delegato/Direttore Generale.

Valutazione dei risultati e prospettive future

Come per gli anni precedenti si & proseguito nell’analisi dei contenziosi aziendali, in quanto considerati
dalla struttura dati utili ai fini delle analisi relative alla gestione del rischio. Il tutto perché, tali
segnalazioni possono essere valutate come elementi di approfondimento e miglioramento da parte
dell’'ospedale anche se espressione di un percepito non oggettivabile da parte dei pazienti.

HESPERIA HOSPITAL MODENA §$.r.l. — Via Arqua, 80 - 41125 Modena - Tel. 059.449111 Fax 059.394840
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.



K S GHC

HESPERIA HO/PITAL MODENA /.1 GAROFALOH=ALTH CARE

Ospedale Privato Accreditato

RACCOMANDAZIONI MINISTERIALI PER LA SICUREZZA DELLE CURE

Letteratura/Normativa di riferimento

» Ministero della Salute, Raccomandazioni per la sicurezza delle cure nn. 1-18;

» Regione Emilia-Romagna, Raccomandazioni regionali per la sicurezza delle cure nn. 1-4;

» DGR 1770/2021 Linee di programmazione e di finanziamento delle aziende e degli enti del servizio
sanitario regionale per I'anno 2021.

Descrizione dello strumento/flusso informativo

Nell’ambito delle metodologie e degli strumenti del Governo Clinico e con I'obiettivo di aumentare la
consapevolezza del potenziale pericolo di alcuni eventi, indicando le azioni da intraprendere per
prevenire gli eventi avversi”, il Ministero della Salute, in collaborazione con esperti di Regioni e
Province Autonome, & impegnato sin dal 2005 nella stesura e diffusione di “Raccomandazioni” per la
prevenzione di eventi sentinella. Risultano pubblicate dal Ministero della Salute (sezione del sito
dedicata a qualita e sicurezza delle cure) 18 Raccomandazioni per le quali la Regione E-R, in
collaborazione con AGENAS, richiede, con cadenza annuale, il monitoraggio dello stato di
implementazione. Il monitoraggio, che ha una finalita essenzialmente conoscitiva e di supporto al
miglioramento continuo della qualita e della sicurezza delle cure, prevede la compilazione di un
questionario di autovalutazione del livello di implementazione di ciascuna raccomandazione e della
check-list per la sicurezza in sala operatoria (SSCL), supportato da relative griglie.

Analisi del rischio ed eventuali criticita/aree di intervento

Hesperia Hospital nel 2021 ha aderito al monitoraggio (validato dalla Regione) provvedendo alla
compilazione dello specifico questionario entro i termini previsti e inserendo anche la
documentazione attestante I'implementazione a livello aziendale delle Raccomandazioni Ministeriali e
i relativi aggiornamenti. L'adesione al monitoraggio AGENAS ha evidenziato un buon livello di
implementazione aziendale delle raccomandazioni ministeriali applicabili alla nostra struttura.
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Stato di implementazione delle Raccomandazioni Ministeriali in Hesperia Hospital (2021)

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

o 0G089 “Gestione Potassio”, ultima revisione 2009
» Raccomandazione n. 2 “Prevenire la ritenzione di garze, strumenti o altro materiale all'interno del

sito chirurgico”

o POGO028 “Processo del sistema gestione qualita del rischio clinico”, implementazione

2017
» Raccomandazione n. 3 “Corretta identificazione del paziente, del sito e della procedura”
o 10G073 “Corretta indicazione del sito chirurgico e della identita del paziente”, ultima
revisione 2020
» Raccomandazione n. 5 “Prevenzione della reazione trasfusionale da incompatibilita ABO”

o POGO014 “Richiesta, utilizzo e gestione degli emocomponenti”, ultima revisione 2016
» Raccomandazione n. 7 “Prevenzione della morte, coma o grave danno derivante da errori in

terapia farmacologica”

o 10G001 “Prescrizione e somministrazione terapia”, ultima revisione 2019
» Raccomandazione n. 8 “Prevenzione atti di violenza a danno degli operatori sanitari”

o 10G169 “Modalita di segnalazione e gestione degli episodi di violenza a danno

dell’operatore sanitario”, implementazione in data 18/10/2018
» Raccomandazione n. 9 “Prevenzione degli eventi avversi conseguenti al malfunzionamento dei
dispositivi medici/apparecchi elettromedicali”

o 10G0126 “Vigilanza sui dispositivi medici, sui dispositivi medici impiantabili attivi e sui

dispositivi medici-diagnostici in vitro”, ultima revisione 2013, PREVISTA REVISIONE NEL
2022

» Raccomandazione n. 12 “Prevenzione degli errori in terapia con farmaci “Look-alike/sound-alike”

o 10G127 “Rischio clinico: gestione dei farmaci ad alto livello di attenzione (FALA) e

farmaci “Look-alike/Sound alike” (LASA) per la prevenzione degli errori in terapia
farmacologica”, ultima revisione 2017

» Raccomandazione n. 13 “Prevenzione e gestione della caduta del paziente nelle strutture

sanitarie”
o 10G096 “Prevenzione e gestione delle cadute accidentali in ospedale”, ultima revisione
2020
» Raccomandazione n. 17 “Riconciliazione terapia farmacologica”

o POG28 “Processo del sistema gestione qualita del rischio clinico”, implementazione 2017
Raccomandazione n. 18 “Prevenzione degli errori in terapia conseguenti all’'uso di abbreviazioni,
acronimi, sigle e simboli”

Raccomandazione n.19 “Manipolazione delle formule farmaceutiche orali solide”

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

E stata implementata I'utilizzo della Check-List di Sicurezza in sala operatoria per gli interventi
ambulatoriali di cataratta.
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GOVERNO DEL RISCHIO INFETTIVO

Letteratura/Normativa di riferimento

» DGR 318 dei 2013 “Linee di indirizzo alle Aziende per la gestione del rischio infettivo: infezioni
correlate all’assistenza e uso responsabile degli antibiotici”, Regione Emilia-Romagna;

» Piano Nazionale di Contrasto dell’Antibiotico-Resistenza (PNCAR) 2017-2020, prorogato per il
2021;

» Piano Regionale della Prevenzione 2021-2025 Approvato a dicembre 2021, il Piano Regionale della
Prevenzione (PRP) 2021-2025 dell'Emilia-Romagna si pone in continuita con obiettivi e indirizzi
della L.R.19/2018: Promozione della salute, del benessere della persona e della comunita e
prevenzione primaria.

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

» Circolare regionale n. 18/2016 “Specifiche per la gestione della check-list di Sala Operatoria e
infezioni del sito chirurgico (SiChER)”;

» DGR 1770/2021 Linee di programmazione e di finanziamento delle aziende e degli enti del servizio
sanitario regionale per I'anno 2021.

Descrizione dello strumento/flusso informativo

Hesperia Hospital si avvale di una propria Funzione aziendale del rischio infettivo composto da un
“Nucleo Strategico” e da Nuclei Operativi, con il supporto della consulenza infettivologica
dell'Ospedale Policlinico S. Orsola di Bologna, attiva sin dal 2015, che si riuniscono periodicamente per
revisionare procedure, per la discussione e gestione di casi clinici e per interventi
formativi/informativi.

Hesperia Hospital aderisce alla sorveglianza delle infezioni del sito chirurgico attraverso l'invio dei dati
al flusso regionale SICh-ER. La Regione invia periodicamente i report che vengono poi illustrati e
discussi durante le riunioni.

Nel 2021 il consumo di gel idroalcolico & risultato paria 41,78 litri/1000 gg. pz. (vedi tabella sotto).

CONSUMO GEL IDROALCOLICO

(LITRO/ANNO) INTERA STRUTTURA

ANNO 2017 2018 2019 2020 2021

TOT. LT. CONSUMATI (senza gel 535,2 649,7 743 1212,4 978,6
piantane)

GG. DEGENZA TOT. 28.242 29.189 26.515 22.386 23.923
LT/1000 GG. PZ. 21,18 23,89 29,6 64,48 41,78
LT/1000 GG. PZ (senza gel piantane) 18,95 22,26 28,02 54,16 40,9

Continuano le misure di prevenzione contro la Legionella con monitoraggio delle acque effettuato
dall'Universita di Modena e Reggio Emilia due volte all’anno. | risultati contengono anche la rilevazione
della temperatura dell’acqua in occasione del prelievo.
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Viene costantemente effettuato e monitorato il flussaggio dei terminali oltre a mantenere un’elevata
temperatura nel circuito.

Con I'Universita di Bologna & attiva la convenzione per la Sorveglianza ambientale di Micobatteri non
tubercolari nelle strutture sanitarie per I'analisi delle acque provenienti dalle Heater-Cooler Unit (HCU)

Analisi del rischio ed eventuali criticita/aree di intervento

Anche per l'anno 2021 si & lavorato sui temi della Sorveglianza e Controllo delle ICA, e
sull’Antimicrobial Stewardship, oltre all'aggiornamento costante delle procedure legate alla
prevenzione del contagio da Sars-Cov-2 rispetto agli accessi in struttura, tenendo conto delle
indicazioni ministeriali e regionali in materia.

Come si evince dalla tabella sottostante, il costo del consumo di antibiotici € leggermente diminuito
rispetto all’anno 2020:

FARMACO Quantitd anno 2021 Valorizzazione Quantitd anno 2020 Valorizzazione
CASPOFUNGIN 50 MG FL 11 5.828 45 8.550
FLUCONAZOLO 200 MG FL 577 692 302 302
VORICONAZOLO 200 MG FL 72 1080 32 480
MEROPENEM 500 MG FL 560 784 598 1.854
MEROPENEM 1 G FL 271 691 303 1.953
ERTAPENEM 1 G FL 74 2671 83 J.arT
AMPICILLINA 1 G FL 495 1.079 1.186 2.585
OXACILLINA 1 GR FL 488 2.068 2 349
PIPERACILLINA + TAZOBACTAM 4,5
GFL 3397 13.345 2.59 10.485
PIPERACILLINA + TAZOBACTAM 2,25
GFL 0 0 0 0
AMOXICILLINA 1 GR CPR 236 35 208 M
AMOXICILLINA +AC. CLAV. FL 736 1677 1.064 2.337
AMOXICILLINA +AC. CLAV. CPR 2743 411 2.562 387
CEFAZOLINA1G FL 14652 14908 14.110 15.662
CEFUROXIMA 1 GFL 112 453 180 851
CEFUROXIMA 2G FL 1336 8320 1.107 8.066
CEFOXITINA1 G FL 0 0 55 164
CEFOXITINA 2 G FL 0 0 450 2.124
CEFTRIAXONE 1 GEV 1867 1260 1.220 854
CEFTAZIDIMA 2 G FL 62 365 69 887
TIGECICLINA 50 MG FL 34 510 27 405
RIFAMPICINA 600 MG FL 166 723 181 762
CLINDAMICINA 600 MG FL 763 931 934 1.158

CIPROFLOXACINA 200 MG/100 ML
FLAC 468 328 561 351

CIPROFLOXACINA 250 MG CPR 118 12 80 8
CIPROFLOXACINA 500 MG CPR 366 5 3oz 38
LEVOFLOXACINA 500MG/M00 ML
FLAC 269 206 233 228
LEVOFLOXACINA 250 MG CPR 126 35 90 25
LEVOFLOXACINA 500 MG CPR 234 104 245 107
VANCOMICINA 500 MG 223 304 155 212
VANCOMICINA 1 GR 367 881 239 568
COLIMESTATO 1.000.000 /4 ML FL 24 84 0 0
DAPTOMICINA 350 MG FL 365 23725 213 12.780
DAPTOMICINA 500 MG FL 338 20744 452 35.708
LINEZOLID 600 MG CPR 6 30 44 220
LINEZOLID 600 MG SACCA 318 1590 169 845
TEICOPLANINA 200 MG FL 1.141 18.370 950 16.321
FOSFOMICINA 40 MG/ML FL 123 3407 0 0
DALBAVANCINA 500 MG FL 9 3.481 4 1.547
CEFTAROLINA 600 MG FL 0 0 70 3.2719
CEFTOLOZANOITAZOBACTAM 1,5 GR
FL 0 0 145 10.197

CEFTAZIDIMA/AVIBACTAM 2,5 G FL 46 3.030 0 0
TOTALE IN EURO 140.273 145.857
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Interventi/azioni correttive e di miglioramento effettuate nel periodo di riferimento

Sorveglianza e Controllo:

sorveglianza a partire dal Laboratorio Sezione di Microbiologia Clinica di alert organism
(Enterobatteri resistenti ai carbapenemi, Clostridium difficile, Legionella pneumophila,
Acinetobacter baumannii multiresistente, Stafilococco aureo meticillino resistente, Stafilococco
coagulasi negativo resistente a linezolid);

sorveglianza attiva degli Enterobatteri produttori di carbapenemasi ed in particolare
adempimento al flusso informativo relativo alle batteriemie da Klebsiella pneumoniae ed
Escherichia coli produttori di carbapenemasi previsto dalla Circolare del Ministero della Salute del
26/02/2013.

adesione al Protocollo Regionale di Sorveglianza delle infezioni del sito chirurgico (SichER);
monitoraggio del consumo di gel alcolico quale indicatore indiretto del grado di adesione all’igiene
delle mani;

Antimicrobial stewardship:

YV VVY

consumo carbopenemici;

consumo cefalosporine;

consumo fluorochinolonici;

consumo antimicotici;

Consulenza dell’Infettivologo per il miglioramento dell’appropriatezza prescrittiva degli antibiotici
nei reparti.

Valutazione dei risultati e prospettive future

Le attivita eseguite nel corso dell’anno, seppur limitate o influenzate dalla pandemia hanno consentito
di mantenere alta I'attenzione sulle tematiche fondamentali del controllo del rischio infettivo. Inoltre,
lo sviluppo delle capacita diagnostiche per I'individuazione del virus SARS-Cov-2 hanno consentito di
limitare al minimo la diffusione all'interno dell’ospedale nonché poter continuare ad operare in
sicurezza, aspetto fondamentale per una struttura come Hesperia Hospital sede dell’'unica
cardiochirurgia provinciale.
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SICUREZZA DEGLI OPERATORI E DELL’AMBIENTE DI LAVORO

Letteratura/Normativa di riferimento

- National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH): Violence- Occupational Hazard in
Hospitals. April 2002;

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

- D.Lgs. 81/2008 e s.m.i. e D. LGS. 101/2020

Descrizione dello strumento/flusso informativo

Gli infortuni sono eventi negativi per il lavoratore e per l'azienda potendo impattare in termini
significativi anche sull’efficienza e sulla qualita dell’assistenza complessivamente erogata. La violenza
verso operatore viene definita da NIOSH (2002) come “ogni aggressione fisica, comportamento
minaccioso o abuso verbale che si verifica nel posto di lavoro Il monitoraggio sistematico del
fenomeno infortunistico e/o di violenza verso operatore che coinvolge tutto il personale dipendente
consente al Servizio Prevenzione e Protezione, Sorveglianza Sanitaria, Risk Management e Direzione
Sanitaria di rilevare eventuali criticita e mettere in atto tempestivamente eventuali interventi di
adeguamento.

Analisi del rischio ed eventuali criticita/aree di intervento

Gli infortuni sono oggetto di dettaglio.
Si sono verificati 4 infortuni nel corso del 2021, di cui 2 rischio biologico (1 riscontro Covid) e 2 in
itinere.

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

| moduli formativi dedicati alla tutela della salute e sicurezza nei luoghi di lavoro sono molteplici e
consistono, conformemente alle indicazioni contenute nell’Accordo Stato Regioni n. 221/CSR del
21/12/2011, in corsi di formazione generale per Lavoratori, Preposti, Dirigenti per la Sicurezza.

Valutazione dei risultati e prospettive future

Particolarmente proficuo e consolidato il lavoro di gestione integrata del rischio sanitario mediante
azioni sinergiche e condivise all'interno dell’organizzazione. Altrettanto positiva la riduzione del
numero degli eventi negativi rilevati in tema di sicurezza degli operatori e ambiente di lavoro.
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SISTEMI DI VIGILANZA, FARMACOVIGILANZA, DISPOSITIVOVIGILANZA, EMOVIGILANZA

Letteratura/Normativa di riferimento

» Raccomandazioni Ministeriali nr. 5 (2008), 7 (2008), 9 (2009), 12 (2010), 14(2012), 17 (2014);

» Decreto Ministero della Salute 30 aprile 2015 “Procedure operative e soluzioni tecniche per
un’efficace azione di farmacovigilanza” adottate ai sensi del comma 344 dell’articolo | della legge
24 dicembre 2012, n 228 (Legge di stabilita 2013);

» D.Lgs. n. 507 del 14 dicembre 1992 e D.Lgs. n. 37/2010 del 25 gennaio 2010 (Direttiva UE 90/385-
AIMD);

» D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e n. 95 dei 25febbraio 1998 e D.Lgs. n. 37 del 25 gennaio 2010
(Direttiva 93/42: Dispositivi Medici);

» D.Lgs. n. 33212000 (Direttiva 98/79: Diagnostici in Vitro);

» Determinazione RER n. 13141/2008 “Linee di indirizzo di vigilanza sui dispositivi medici, sui

dispositivi impiantabili attivi e sui dispositivi medico-diagnostici in vitro” (aggiornata 2013);

Nuovo Regolamento sui Dispositivi Medici n. 745/17;

Nuovo Regolamento sui Dispositivi Medici Diagnostici in vitro n. 746/17;

Decreto Ministeriale 2 novembre 2015 “Disposizioni relative ai requisiti di qualita e sicurezza del

sangue e degli emocomponenti”;

» Direttiva 2005 recepita con il decreto legislativo 9 novembre 2007, n 207.

Y VYV V

Descrizione dello strumento/flusso informativo

FARMACOVIGILANZA

La Farmacovigilanza & un insieme complesso di attivita dirette alla valutazione continua delle
informazioni relative alla sicurezza dei farmaci e finalizzate a meglio definire il rapporto
rischio/beneficio dei medicinali in commercio. La segnalazione spontanea delle sospette reazioni
avverse rappresenta a tutt’oggi il principale sistema che consente l'identificazione precoce delle
problematiche di sicurezza nuove o mutate relative ai farmaci, dal quale hanno origine molte delle
misure adottate dalle Autorita regolatorie a tutela della salute pubblica. Si struttura come Rete
nazionale che mette in comunicazione I'AIFA, le Regioni, le Aziende sanitarie pubbliche e private, gli
IRCCS e le industrie farmaceutiche. Tale rete € in collegamento operativo con il network europeo
EudraVigilance dellEMA (Agenzia europea per i medicinali), che raccoglie in un database europeo dati
forniti a livello nazionale. | Medici e tutti gli Operatori Sanitari sono tenuti a segnalare ogni presunta
reazione avversa della quale vengano a conoscenza nell’esercizio dell’attivita professionale. In
Hesperia Hospital a tal fine e stata redatta specifica I0G113 “Gestione del rischio: Farmacovigilanza”.
Per la gestione dei farmaci e applicata la procedura 10G001 “Prescrizione e somministrazione della
terapia” con utilizzo del Foglio Unico di Terapia.

Alla Responsabile del deposito farmaci e/o all’Ufficio Economato arrivano le comunicazioni provenienti
da AIFA (Agenzia Italiana del farmaco) e da EMA (Agenzia Europea dei Medicinali) che poi le inoltra alla
Direzione Sanitaria e ai Responsabili delle Unita Operative/Servizi, provvedendo, nel caso,
allimmediato ritiro del farmaco oggetto di segnalazione.

Nel 2021 non sono stati segnalati effetti avversi da farmaci.

DISPOSITIVOVIGILANZA

Gli operatori sanitari pubblici o privati che nell’'esercizio della loro attivita rilevano un incidente che
coinvolga un dispositivo medico sono tenuti a darne comunicazione al Ministero della Salute, con
termini e modalita stabilite dalla normativa. La comunicazione in Hesperia Hospital & effettuata per il

tramite della Direzione Sanitaria (Referente aziendale per la vigilanza sui dispositivi medici). La
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comunicazione & inviata altresi al fabbricante o al suo mandatario, anche per il tramite del fornitore
del dispositivo medico. Fra i compiti dell’operatore sanitario vi & anche quello di comunicare al
fabbricante o al mandatario ogni altro inconveniente che, pur non integrando le caratteristiche
dell'incidente, possa consentire 'adozione delle misure atte a garantire la protezione e la salute dei
pazienti e degli utilizzatori. La normativa stabilisce gli obblighi in materia di vigilanza sugli incidenti con
dispositivi medici per il fabbricante o suo mandatario, in particolare la comunicazione immediata
all’autorita competente di tutti gli incidenti di cui sono venuti a conoscenza e di tutte le azioni
correttive che sono state intraprese per scongiurare o ridurre i rischi di decesso o serio peggioramento
dello stato di salute associati all’utilizzo di un dispositivo medico. In capo al fabbricante vi & anche la
responsabilita della gestione di tuffi gli altri inconvenienti che non integrano le condizioni per essere
considerati dei veri e propri incidenti ma che potrebbero richiedere delle idonee azioni correttive.

Il personale conosce e applica la procedura in essere, con attivita di manutenzione e controllo delle
apparecchiature, partecipa al collaudo dei nuovi dispositivi, segnala le eventuali criticita e non
conformita.

Nel 2021 in Hesperia Hospital non sono state raccolte segnalazioni di incidente per DM.

Ben sviluppato il sistema di alert (Ufficio Acquisti e Direzione Sanitaria) che condivide in tempo reale la
segnalazione con i contesti clinico-assistenziali interessati. La procedura di segnalazione 10G126
(“Vigilanza sui dispositivi medici, sui dispositivi medici impiantabili attivi e sui dispositivi medici
diagnostici in vitro”) (e relativa modulistica) deve essere revisionata nel corso del 2022 in seguito alle
modifiche della normativa vigente e delle indicazioni regionali e nazionali in materia.

EMOVIGILANZA

L’emovigilanza e il sistema di procedure volte alla rilevazione e al monitoraggio delle reazioni gravi e
degli eventi avversi gravi relativi al processo trasfusionale; comprende inoltre la sorveglianza delle
malattie infettive trasmissibili mediante trasfusioni. Con listituzione del Sistema Informativo dei
Servizi Trasfusionali (SISTRA, DM 21 dicembre 2007) si & realizzato un sistema di emovigilanza,
coordinato dal Centro Nazionale Sangue, che raccoglie le segnalazioni, i dati e le informazioni
permettendone una piu semplice elaborazione. All'interno di SISTRA esiste un’area dedicata
al’emovigilanza, suddivisa in: sorveglianza epidemiologica dei donatori; reazioni indesiderate gravi dei
donatori; effetti indesiderati gravi sui riceventi e errori trasfusionali; incidenti gravi. La raccolta ditali
informazioni € basata su modelli di notifica introdotti dalla Direttiva 2005/61/CE, recepita con il D.L. 9
novembre 2007, n. 207. Le notifiche sono trasmesse dai Servizi Trasfusionali all’autorita regionale
competente. Il referente dell’emovigilanza per la Struttura Trasfusionale raccoglie le segnalazioni
interne e provenienti dalle unita di raccolta, le notifica alla struttura regionale di coordinamento
tramite il sistema informativo regionale se raccordato con il sistema nazionale (SISTRA) o, dove non
presente, direttamente tramite il sistema nazionale (SISTRA).

In Hesperia Hospital la gestione degli emocomponenti avviene attraverso |'applicazione della
procedura interna POG014 (“Richiesta, utilizzo e gestione degli emocomponenti”) verificata e
condivisa con il Servizio Trasfusionale del Policlinico di Modena in quanto Servizio di riferimento per la
struttura.

Hesperia Hospital partecipa periodicamente agli incontri organizzati dal Servizio Trasfusionale per il
Comitato Buon Uso del Sangue (COBUS) dell’Azienda USL di Modena.

Ha inoltre attivato un percorso di PBM (Patient Blood Management) relativamente agli interventi di
ortopedia.

Non vi sono stati nel 2021 segnalazioni.

Valutazione dei risultati e prospettive future
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L’organizzazione ritiene rilevante il proseguimento della formazione relativa al tema dei sistemi di
vigilanza. Importante incrementare il livello di analisi condivisa delle segnalazioni in tali ambiti con la
Direzione Sanitaria e individuare strategie di rinforzo e feedback da parte delle strutture di
competenza (Ingegneria Clinica, Servizio Trasfusionale di riferimento) agli operatori con la restituzione
di reportistiche periodiche specifiche.
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CONCLUSION!

Rendere la sanita piu sicura & un obiettivo strategico e la sicurezza delle cure € uno dei fondamenti
delle politiche sanitarie europee, in quanto e riconosciuta come un diritto delle persone che accedono
ai nostri servizi.

Secondo la Health and Safety Commission la sicurezza delle cure & “..il prodotto di schemi di
comportamento, competenze, attitudini e valori di un gruppo che determinano I'impegno, lo stile ed il
livello di capacita dei programmi per la sicurezza e salute dell’organizzazione stessa. Le organizzazioni
con una cultura della sicurezza positiva sono caratterizzate da una comunicazione basata sulla
reciproca stima, sulla percezione condivisa dell'importanza della sicurezza e sulla fiducia nell’efficacia
nelle misure preventive”.

Sostenere ed alimentare in modo costante la cultura della sicurezza nella policy di ciascuna
organizzazione, anche attraverso il coinvolgimento attivo delle persone assistite, dei loro familiari e dei
caregiver, dell'associazionismo, dei professionisti e degli stakeholders in senso lato, & presupposto
fondamentale per il buon funzionamento del processo di gestione del rischio clinico.

La relazione, coerentemente al principio ispiratore della norma, restituisce in modo trasparente
I'impegno costante dell’organizzazione nel monitoraggio dei rischi, nell’attuazione delle azioni di
miglioramento necessarie, nella prevenzione degli eventi avversi e nella tempestiva gestione degli
stessi anche attraverso la riduzione ed il controllo delle loro eventuali conseguenze negative, sia nei
confronti degli assistiti che dei loro familiari e degli operatori tutti.

Occorre affrontare la gestione dei rischi secondo una visione sistemica e non per compartimenti
separati: trattare solo il rischio clinico, o quello assicurativo, oppure relativo alla salute dei lavoratori o
allambiente di lavoro, ovvero alle tecnologie, ecc., in guanto una modalita frammentata non
permette di sviluppare le competenze e la consapevolezza indispensabili per dominare il problema,
posto che I'obiettivo principale delle organizzazioni sanitarie & garantire il diritto alla tutela della salute
di tutta la popolazione, in ossequio alla sua fondamentalita costituzionale.
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