VILLA ANNA

CuURA PRIVATA

RELAZIONE ANNUALE EVENTI
AVVERSI 2019

(30/05/2020)

ai sensi dell’art. 2 comma 5 della Legge 8 Marzo
2017 n. 24



{& VILLA ANNA

RELAZONE ANNUALE EVENTI AVVERSI 2019

Rev: 1 Page 2 of 10
Data Redazione Verifica Approvazione
(Resp. Qualita) (Direttore Sanitario) (Presidente)
30/05/2020
Sommario

1. INTRODUZIONE:. . . i vivrnnenrermseseesssmammasnnannessns saossansesasssss s aeosennssmsas st e ssms snns iassatsnss stananmne sas st sss sosAssmeE s s s AT TS 3
2 GESTIONE DELLRISCHIO CLINIGE e irirevins roiore oo votasssontseoassesssuen s e somannssuiasmnsessuanesssanss sasrastsonsssansnsnase sasesnennes 4
2+, Sistema di gestione:eialditiNG e e s ot bt oo S b e s shs e h sesshe sumaa e v 4
2.2 Identificazione dei pazienti, Cartella Clinica Elettronica e Farmacovigilanza.............cccooovviiiiiininnnnn. 4
2.3 Vigilanza dispositivi MEIC.......vescosnenssssiiosisssssiisiniismssimmessmss i i ssess e A savai ey ies S SR s s p s s 5
2.4 EMVOVIGIIANZA v sieeevteesssouvasnsesamiesam sassawas swssasssosssnmss amsammsmnns s sason s s mas s $asis S5 Fosha oR ¥ de N oE e h 6 o v aRs STSR AR RO 5
2.5 Reclami o segnalazioni da cittadini e partiinteressate .........ccceiviiiiiiiiiiiiin 6
2.6 INCIAENE TE POtINE v sorrraeers srumer i srraenysont s rof s s st ey s b SE e s ew St ek o Se G4t Se s et ons o evasa e ie s 6
2.7 Monitoraggio eventi SENtINEIIA; v ivimassmmmmismmemssis cimssmmsasmaresvessmssmmsiosssssss ervesssssnss sxovames ssapeassss 7
2.8 Comitato: RiSK MANAZEIMENL . .....ounwe smessancsiiss sussisss dismmsms 8 w8 o e AT S TS EF oSS HoTEe LSS T S F LRV s SR 8
3 ATTIVITA’ DI MIGLIORAMENTO E FORMAZIONE .......coiiiiiiereiieiiiieiiitiiicccn ettt 10



P VILLA ANNA RELAZONE ANNUALE EVENTI AVVERSI 2019

Rev: 1 Page 3 of 10

' | INTRODUZIONE
Il sistema sanitario & un’organizzazione ad alta complessita e ad elevato profilo di rischio. Su questa
base la gestione del rischio clinico e la sicurezza del paziente sono obiettivi prioritari del Servizio
Sanitario Nazionale e nello specifico della Casa di Cura Villa Anna.

La sicurezza del paziente € una dimensione della qualita dell'assistenza sanitaria che garantisce,
attraverso l'identificazione, I'analisi e la gestione dei rischi connessi all’erogazione delle prestazioni
sanitarie, la progettazione e l'implementazione di sistemi operativi e processi che minimizzano la
probabilita di errore, i rischi potenziali e i conseguenti possibili danni ai pazienti.

Per il perseguimento di tale obiettivo e istituito all’interno della Casa di Cura il comitato di risk
management con i compiti di aumentare la sicurezza delle prestazioni; migliorare I'outcome; favorire
un uso appropriato delle risorse e, indirettamente, un abbassamento dei costi attraverso la riduzione
degli eventi avversi e della loro potenzialita di danno.

La gestione del rischio clinico & efficace in misura proporzionale alla sua integrazione a tutti i livelli
dell’organizzazione e alla promozione di una cultura organizzativa sensibile al tema. E inoltre
fondamentale un cambiamento culturale che veda nell’errore in sanita un’opportunita straordinaria
di apprendimento e di miglioramento.

Posto che non é possibile intervenire sui meccanismi cognitivi che inducono le persone a commettere
un errore, il focus delle azioni di risk management deve essere la progettazione di sistemi di cura
sicuri per il paziente. E pertanto necessario sviluppare un approccio strutturato per la gestione del
rischio orientato al controllo della vulnerabilita organizzativa attraverso la progettazione di sistemi
che prevengano I'errore; la progettazione di protocolli/procedure che rendano I'errore visibile in
modo da poterlo intercettare e programmino un intervento immediato per limitare gli effetti di
danno quando l'errore non e stato intercettato.

La Casa di Cura Villa Anna ha provveduto ad implementare misure per la prevenzione, gestione e
monitoraggio del rischio clinico avvalendosi in particolare di sistemi di incident reporting, audit
aziendali ed ha altresi attivato il programma per il monitoraggio degli eventi sentinella.

La presente relazione, redatta ai sensi dell’art. 2 comma 5 della Legge 24 del 8 marzo 2017, intende
rappresentare a consuntivo gli eventi avversi registrati fino al dicembre 2017 e le azioni correttive e
di miglioramento implementate o previste per il prossimo futuro.
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2 GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO
Di seguito vengono riportate le informazioni in merito ai principali elementi e strumenti di gestione
del rischio clinico adottati all’interno della struttura.

2.1 Sistema di gestione e auditing

l’azienda si & dotata negli anni di un sistema di gestione implementato sulla base delle indicazioni
del Decreto di Accreditamento Regionale ed estesa ai punti della normativa di qualita (UNI EN ISO
9001: 2015) e di Salute e Sicurezza (UNI ISO 45001: 2018).

Tale sistema di gestione affianca ed interagisce con il sistema di Gestione del rischio clinico con il
quale condivide procedure e regole.

L’azienda si sottopone dunque a audit di carattere interno ed audit di terza parte a fronte dei quali
ha ottenuto il massimo livello di Accreditamento del Sistema Sanitario della Regione Marche (5 stelle)
e le certificazioni del proprio sistema di gestione da parte di un Ente Internazionale di Certificazione.

DNV-GL
MANAGEMENT SYSTEM
CERTIFICATE

et No- eston cate vana.

This is to certify that the management system of

CASA DI CURA PRIVATA VILLA ANNA
S.p.A. - Sede Legale e Operativa

Via Toscana, 159 - 63074 Ssn Benedetto Del Tronte (A7) - Italy

has been found to conform to the Quality Management System standard:

IS0 9001:2015

This cerbficate is vahi for the following scope:

Provision of medical diagnosis and inpatient care in the specialties of

Internal Medicine (includes Cardiology), General Surgery, Genecology, ENT,
h dics, Urology, and long-

term care. Provision of outpatient major medical and surgical specialties and

diagnostic services (Chemical Analysis Laboratory-Clinical and

end
Provision of remote medical diagnostic. (IAF: 38)

fro— a———
St /CCRED!A T, [ty

DNV-GL
CERTIFICATO
SISTEMA DI GESTIONE

Si certifica che il sistema di gestione di

CASA DI CURA PRIVATA VILLA ANNA
S.p.A. - Sede Legale e Operativa

Via Toscana, 159 - 63074 San Benedetto Del Tronto (A?) - Italia
€ i siti come elencati nell'Appendix che accompagna questo certificato

E conforme ai requistt: deflo Standard:

1S0O 45001:2018

Questa certificazione & valida per il seguente campo applicativo:

Erogazione di prestazioni sanitarie di diagnosi e cura in regime di degenza

nelle specialita di Medicina Interna, Cardiologia, Chirurgia generale,
Urologia, Git pe: Medicina

i iva e L ione di ioni nelle
principali branche specialistiche di indirizzo medico e chirurgico e di
i (L Analisi Chimico-Cliniche e
Microbi peri inie i ) (1AF: 38)

S -
e il ~CCRED!A T [ Sl S
e BT

2.2 Identificazione dei pazienti, Cartella Clinica Elettronica e Farmacovigilanza
Ai pazienti ricoverati all'interno della Casa di Cura viene apposto un apposito braccialetto
identificativo dotato di codice a barre. Tale strumento, stampato dalla cartella clinica elettronica ed
insieme alla stessa, riduce sensibilmente il rischio di errori nell’identificazione del paziente e/o nella
gestione delle attivita sullo stesso (esami, interventi, controlli...).
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L'implementazione della cartella clinica elettronica garantisce inoltre:
e una maggiore efficienza nella gestione del paziente,
e una migliore e piu facile lettura dei dati,
e una piu tempestiva archiviazione e immediata disponibilita delle informazioni;
e una maggiore condivisione e allerta del personale sanitario (es. allergie, rischi cadute, ..)

Attraverso la Cartella Clinica Elettronica I'intero processo di inquadramento clinico, diagnosi ed
eventuale prescrizione medica di farmaci, terapie e somministrazione da parte del personale
infermieristico e tracciato e validato, in modo da prevenire errori di somministrazione.

L’azienda ha inoltre sviluppato procedure interne per gestire in modo efficiente eventuali richiami
provenienti direttamente dall’AIFA o dai singoli produttori dei farmaci.

Specifiche procedure sono inoltre state implementate per la gestione di farmaci a maggior rischio (a
titolo esemplificativo: Potassio e Stupefacenti) o farmaci a rischio di errata somministrazione (farmaci
Lasa: farmaci a rischio di sostituzione a causa di confezioni similari).

Il personale operante in azienda e formato sulla necessita di segnalare qualunque evento avverso
alla Direzione sanitaria al fine del suo trattamento.

1za dispositivi medicl

’azienda utilizza esclusivamente presidi medici di alta qualita e mantiene un costante controllo dei
presidi introdotti attraverso una efficiente manutenzione dei macchinari con frequenze ed intensita
rapportate, oltre che alle indicazioni del costruttore, alla specifica funzionalita del macchinario e
contesto di impiego.

Il personale operante in azienda € formato sulla compilazione di apposite Check-list di controllo
sull’utilizzo dei presidi medici e sulla necessita di segnalare qualunque evento avverso alla Direzione
sanitaria al fine del suo trattamento.

L’azienda ha inoltre sviluppato procedure interne per gestire in modo efficiente eventuali richiami
provenienti direttamente dal Ministero della salute o dai singoli produttori.

1ovigilanza

L’emovigilanza viene assolta in collaborazione con il Servizio Trasfusionale ASUR — Area Vasta V.

Per la corretta gestione del servizio trasfusionale & inoltre stata implementata apposita procedura
con focus specifici sulla tracciabilita e corretta trasfusione. E stata implementata attivita di
promozione della donazione autologa, dell’autoemotrasfusione e del buon uso del sangue sia con
circolari esplicative che con colloqui diretti con i prescrittori.
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2.5 Reclami o segnalazioni da cittadini e parti interessate
La segnalazione di reclami o suggerimenti puo avvenire sia tramite contatto diretto con il personale
aziendale sia attraverso il modulo di Reclamo o il modulo di Customer Satisfaction. Al latere di tali

sistemi si segnala inoltre I'implementazione dell’URP.

2.6 Incidentreporting
Nella Casa di Cura e attivo un sistema di incident reporting per la raccolta strutturata delle
segnalazioni di errore/evento avverso da parte degli operatori.

L'incident reporting consente di disporre di una raccolta dati che fornisce la base di analisi per la
predisposizione e I'implementazione di azioni correttive e di miglioramento che prevengano il
verificarsi in futuro dell’evento avverso o dell’errore. Per questa ragione i sistemi di reporting sono
metodi di gestione del rischio clinico che si fondano su un approccio reattivo, ossia uno studio a
posteriori dell’evento avverso per ricostruirne le cause ed i fattori all’origine dell’evento.

L’avvio di un sistema strutturato di segnalazione dell’errore & fondamentale per impostare una
strategia di gestione del rischio sanitario in quanto consente di delineare, a livello qualitativo, il
profilo di rischio in azienda (numerosita degli eventi avversi, tipologia e fattori determinanti);
coinvolge tutti gli operatori sanitari contribuendo allo sviluppo di una cultura organizzativa sensibile
alla prevenzione dell’errore; focalizza I'attenzione anche su eventi che non hanno prodotto un danno
ma che evidenziano criticita; permette la standardizzazione degli eventiin categorie e item per essere
sottoposti ad analisi statistica.

Il fattore critico di successo di questo sistema é rappresentato dalla diffusione in azienda di una
cultura no blame: I'incident reporting deve avere una base confidenziale, non punitiva e volontaria.

Un limite intrinseco dei sistemi di reporting and learning, legato alla volontarieta delle segnalazioni,
¢ la sottostima o la sovrastima degli eventi, a seconda della sensibilita del segnalatore. Ma I'incident
reporting non ha finalita epidemiologiche e le segnalazioni non possono in alcun modo essere
considerate valide per stimare I'incidenza o la prevalenza degli eventi. | dati raccolti sono da leggere
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 e, 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
cultura della non colpevolizzazione del singolo professionista, la solidita del sistema di incident
reporting e la capacita di apprendimento dell’organizzazione.
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Attraverso il sistema aziendale di incident reporting ogni operatore sanitario e non sanitario puo
segnalare un errore, un evento avverso o un near miss, ovvero un accadimento che aveva la
potenzialita di arrecare un danno che non si & prodotto per un caso fortuito o perché sono entrate
in funzione le barriere specificatamente predisposte.

Le segnalazioni emerse attraverso tale sistema vengono portate all’attenzione della Direzione
Sanitaria e Ufficio Qualita per essere analizzate alla ricerca delle cause originarie e delle azioni da
intraprendere. In casi di maggiore complessita tali segnalazioni vengono estese al Comitato di Risk
Management al fine di una maggiore diffusione e condivisione delle strategie da intraprendere.

2.7 Monitoraggio eventi sentinella

L’azienda ha implementato negli anni un controllo su una molteplicita di indicatori atti a monitorare
I’andamento delle cure e rischio clinico.

Si riportano di seguito le evidenze dei principali eventi sentinella avvenuti negli ultimi 5 anni (cosi
come definiti all’interno del “Protocollo di monitoraggio eventi sentinella” redatto dal Ministero della

Salute negli anni passati.
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Indicatore 2015 2016 2017 2018 2019
1. Morte o grave danno per caduta di 0 0 0 1 0
paziente
2. Suicidio o tentato suicidio di paziente in 0 0 0 0 0
ospedale
3. Ogni altro evento avverso che causa 0 0 0 0 0
morte o grave danno al paziente
4. Atti diviolenza a danno di operatore 0 1 1 0 0
5. Strumento o altro materiale lasciato 0 0 0
all'interno del sito chirurgico che richieda un
successivo intervento o ulteriori procedure
6. Morte o grave danno imprevisto 0 0 0 0 0
conseguente ad intervento chirurgico
7. Morte, coma o gravi alterazioni funzionali 0 0 0 0 0
derivati da errori in terapia farmacologica
8. Reazione trasfusionale conseguente ad 0 0 0 0 0
incompatibilita
9. Errata procedura su paziente corretto 0 0 0 0 0
10. Procedura chirurgica in parte del corpo 0 0 0 0 0
sbagliata (lato, organo o parte)
11. Procedura in paziente sbagliato 0 0 0 0 0
12. Violenza su paziente in ospedale 0 0 0 0 0

In merito si specifica come gli unici eventi siano riconducibili a:
- Aggressioni di un paziente ai danni di personale sanitario: tali eventi sono stati trattati

all’interno di apposita valutazione di rischio specifico “aggressioni” e discussi in occasione dei
Comitati di Risk Management. A fronte di cio sono state implementate attivita formative

specifiche e rimodulato il processo di contenzione nelle condizioni di maggior rischio;

- Caduta di un paziente: il paziente nell’alzarsi autonomamente dal letto € caduto riportando

frattura della branca ileo-ischio-pubica. Il paziente é tuttavia tornato in piena salute a fronte

delle cure prescritte.

2.8 Comitato Risk management

Il Comitato Risk Management, presieduto dal Direttore sanitario in veste di Risk Manager, ha

I'obiettivo di:

e Migliorare la qualita della assistenza attraverso una riduzione dei rischi legati al processo
diagnostico, terapeutico assistenziale, offrendo maggiori garanzie di sicurezza al paziente;
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Tutela sugli operatori sanitari che operano nella organizzazione aziendale, tutelandoli rispetto
alle accuse di malpractice;

Il Comitato viene riunito periodicamente al fine di:

Analizzare preliminare della documentazione tecnica e delle procedure organizzative;
Identificare le situazioni in grado di generare rischio;

Analizzare la storica degli eventi accidentali, reclami, infortuni dei dipendenti, sinistri e
indicatori di rischio clinico;

Definire le azioni di miglioramento delle soglie di rischio clinico e delle possibili alternative
(analisi costo/benefici, analisi dell'impatto dell’azione migliorativa proposta sulla struttura,
definizione delle priorita di intervento);

Realizzare le azioni di miglioramento e definizione di risk management interno
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3 ATTIVITA’ DI MIGLIORAMENTO E FORMAZIONE

Di seguito si riporta un elenco delle principali azioni di miglioramento intraprese nel 2019 e previste
per il 2020 specificatamente finalizzate o riconducibili alla riduzione del rischio clinico.

11

12

Estensione della cartella clinica elettronica

Estensione dell’applicazione e raccolta informatica dei dati per scale di valutazione clinica (es.
scala occupazionale, scala del dolore, ..)

Analisi statistica risultati da laboratorio analisi

Incremento dei sistemi e controlli per verifica e prevenzione rischio legionella

Implementazione di interventi ulteriori di ozonizzazione per trattamento stanze

Miglioramento dei presidi per prevenzione rischio cadute

Formazione e cartellonistica per prevenzione rischio caduta

Estensione protocollo vaccinale per personale sanitario

Revisione dei protocolli sanitari

Revisione dei consensi informati e pubblicazione su sito internet di quelli di maggior interesse /
fruizione

Aggiornamento carta dei servizi e delle comunicazioni rivolte ai pazienti (cartella informativa di
degenza)

Gestione delle maggiori precauzioni per rischio COVID-19




