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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”,
allarticolo 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 I'effettuazione di percorsi di audit o di
altre metodologie finalizzate allo studio dei processi interni e delle criticitad piu frequenti, con
segnalazione anonima del quasi-errore e analisi delle possibili attivita finalizzate alla messa in
sicurezza dei percorsi sanitari.

Il Decreto Ministeriale “Istituzione dell’Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza
nella 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 dellimpegno che le stesse
organizzazioni spendono per la sicurezza ed il miglioramento.

ASP di Trapani

In conformita a quanto stabilito dalla legislazione nazionale e regionale, 'Azienda Sanitaria
Provinciale di Trapani ha dato stabilita all'attivita di Gestione del Rischio Clinico dal 2010 ad oggi.
Nello specifico, sono stati progettati percorsi integrati nella prospettiva sistemica propria del
governo clinico, il quale intende rendere ogni azione coerente e rivolta alla qualita dell’assistenza
ed al suo miglioramento.
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Le Direttive definite dall’Assessorato per la Salute della Regione Sicilia hanno orientato la politica
aziendale all’attivazione di un Sistema che utilizza I'analisi dei processi quale strumento per la
mappatura dei rischi.

Lapporto delle diverse discipline professionali e il coinvolgimento dei diversi livelli organizzativi e
gestionali hanno contribuito ad intraprendere la corretta vision da perseguire. Questo tipo di
approccio ha gettato le basi per una reale integrazione del Risk Management con gli altri Sistemi
gestionali presenti in azienda. L'impegno sulla gestione del rischio ha consentito di innalzare i livelli
di qualita e sicurezza dell'assistenza e delle prestazioni sanitarie, attraverso la prevenzione, la
formazione e la promozione di azioni finalizzate a contenere i rischi. Il supporto da parte della
Direzione Strategica, attraverso gli uffici di staff per lo sviluppo di programmi di governo clinico, ha
garantito percorsi di valutazione e di verifica dell'efficacia dei risultati e dell'efficienza nell'uso delle
risorse.

Anche per I'anno 2023 gli Obiettivi Generali intrapresi per la gestione del rischio clinico sono stati:

* aumentare la sicurezza e la soddisfazione del paziente;

* aumentare la sicurezza di tutti gli operatori sanitari e non;

e ridurre le possibilita di contenzioso tra il paziente e I'azienda;

» dare sostegno all'attivita professionale di tutti gli operatori;

* migliorare I'immagine aziendale e la fiducia del paziente.

La struttura organizzativa, la gestione del personale, la definizione delle competenze e delle
responsabilita, I'attenzione alla promozione della sicurezza del paziente, la realizzazione
sistematica di programmi per la formazione e I'aggiornamento professionale dell’ASP di Trapani
sono fattori che concorrono a produrre una “cultura aziendale” connotata dal senso di
appartenenza ed orientata al miglioramento continuo, che pud modificare i comportamenti
individuali e collettivi verso livelli di maggiore responsabilizzazione e condizionare in modo
significativo il grado di rischiosita aziendale. \

La gestione del Rischio Clinico rappresenta pertanto un processo sistematico di identificazione,
valutazione e trattamento dei rischi attuali e potenziali. Ha lo scopo di accrescere la sicurezza dei
pazienti, migliorare 'outcome ed indirettamente diminuire i costi, riducendo gli eventi avversi
prevedibili.

Nel corso del 2023 i programmi di intervento sui temi della sicurezza delle cure sono stati orientati
al monitoraggio dei piani di miglioramento definiti in relazione alle criticita rilevate nell’anno
precedente, in ottemperanza con la normativa cogente nazionale e regionale, in coerenza con gli
obiettivi internazionali per la sicurezza del paziente secondo Joint Commission International e con
le raccomandazioni ministeriali. Il monitoraggio ha evidenziato la compliance del personale sulle
dimensioni oggetto dei piani (Identificazione del paziente, Corretta gestione della cartella clinica e
della cartella infermieristica, Prevenzione delle infezioni del sito chirurgico, Uniformita nell'utilizzo
della check list in tutte le sale operatorie, Sicurezza dei servizi di trasporto, Monitoraggio
anestesiologico e valutazione del dolore dopo anestesia, Appropriatezza triage e gestione
infermieristica del codice rosso, Appropriatezza relazione di dimissione del paziente dal pronto
soccorso) e relativamente alle criticita rilevate si sono messe in atto iniziative volte allo sviluppo di
percorsi di formazione/informazione in house rivolte ai professionisti e mirate al refresh delle
principali misure di sicurezza previste dalle procedure aziendali al fine di prevenire eventi avversi
anche potenzialmente gravi.
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STRUMENTI E FONTI

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: 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 raccolti dall’URP.

Di seguito verranno illustrati gli strumenti/fonti attivati per la sicurezza delle cure e i relativi
interventi per la prevenzione e riduzione del rischio clinico.

Le informazioni che derivano da tali strumenti/fonti sono indirizzate non tanto alla
“quantificazione degli eventi” (cosa questa che pone numerose difficoltd ed espone a impropri
confronti tra situazioni e realta organizzative che presentano condizioni di contesto estremamente
differenziati), ma fondamentalmente 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/o preventivi e del miglioramento finalizzato all’aumento dei livelli di
sicurezza.

¢ EVENTI SENTINELLA _

Gli eventi avversi di maggiore gravita (Eventi Sentinella) vengono regolarmente segnalati e gestiti
secondo quanto previsto da una specifica procedura aziendale, che tra I'altro prevede I'avvio di
un’analisi approfondita del caso ( mediante adeguati metodi : Root cause analisis /Audit clinici e/o
di sistema) al fine di individuare le necessarie azioni correttive/preventive mirate ad evitarne il ri-
accadimento.

Il Ministero della Salute nel "Protocollo di Monitoraggio degli Eventi Sentinella del 2009” definisce
evento sentinella un “evento avverso di particolare gravita, potenzialmente evitabile, che puo
comportare morte o grave danno al paziente, e che determina una perdita di fiducia dei cittadini
nei confronti del SSN. Il verificarsi di un solo caso e sufficiente per dare luogo ad un’indagine
conoscitiva diretta ad accertare se vi abbiano contribuito fattori eliminabili o riducibili e per
attuare le adeguate misure correttive da parte dell’organizzazione”.

Nell’anno 2023 sono stati monitorati sulla piattaforma ministeriale SIMES tutti gli eventi sentinella
(16 in totale) segnalati dagli operatori sanitari dell’Azienda, in coerenza con le procedure previste
dal Ministero della Salute. Di seguito la tipologia degli eventi sentinella:

n. 9 Morte o grave danno per caduta di paziente

n. 2 Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente

n. 1 Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte)

n. 1 Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che richieda un successivo
intervento o ulteriori procedure

n. 1 Morte, coma o gravi alterazioni funzionali derivati da errori in terapia farmacologica

n. 1 Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale

n. 1 Atti di violenza a danno dell’operatore

* Procedimenti di analisi e trattamento degli eventi avversi del tutto analoghi vengono avviati
anche a seguito di altri tipi di eventi (es near miss), ritenuti particolarmente significativi. La
gestione di tali eventi avviene sempre in collaborazione con il personale delle strutture/servizi
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