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Questo documento, in ottemperanza alle disposizione della Legge n. 24/2017, ha
lo scopo di fornire un sintetico quadro complessivo sulla gestione del rischio clinico
presso le Strutture degli Istituti Ospedalieri Bergamaschi (IOB) rifacendosi anche
alle indicazioni fornite dalle Linee di indirizzo per Regioni e Province autonome
inerenti all'applicazione dell'art. 2 comma 51 della suddetta Legge .

Si comprende, pertanto, quale sia la ratio che anima tali dettati normativi che &
quello di promuovere la sicurezza delle organizzazioni. Garantendo la trasparenza
nei confronti del cittadino e orientando, nello specifico, la disponibilita dei dati alla
rappresentazione dell'impegno che 'organizzazione (IOB) spende per la sicurezza
ed il miglioramento. La relazione annuale rappresenta le “conseguenti iniziative
messe in atto” predisposte ed attuate a seguito dello studio delle cause degli
accadimenti connessi alla sicurezza delle cure, che descrivono quindi (specialmente
in caso di near miss, eventi senza danno o con basso danno) delle opportunita di
comprensione per il miglioramento e I'incremento del livello di sicurezza.
L'impegno per la sicurezza, profuso da IOB, in linea con quanto raccomandato dagli
organismi regionali, si esplica non soltanto nella rilevazione degli “eventi avversi”,
ma soprattutto nello sforzo e nella propensione alla “misurazione della sicurezza
delle cure” oltre che nell'utilizzo delle relative fonti informative. L'impegno si &
concretizzato nel mettere al centro dell’ attenzione la misurazione ed il monitoraggio
della sicurezza. Massima attenzione nellindividuazione di tutti gl
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 strutture degli Istituti Ospedalieri Bergamaschi. Non deve sfuggire
infatti che la rilevazione degli eventi viene posta dal legislatore in correlazione 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 proposta & quella della prevenzione e del miglioramento

La misurazione della sicurezza non & tuttavia cosa semplice e ha richiesto
accuratezza ed estrema ricercatezza nell'interpretazione dei risultati. Per evitare
evidenti distorsioni non ci siamo basati esclusivamente sui dati derivanti dall’utilizzo
di un solo strumento di rilevazione. Sono stati messi in correlazione tutti i nuclei
informativi quali incident reporting, farmacovigilanza, ecc. e altri che fanno
riferimento a sistemi di segnalazione attiva da parte dei cittadini (ad esempio reclami
e sinistri).
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2 CONTESTO

Nell'analisi del contesto I'evoluzione della pandemia COVID-19 ha reso necessario
I'aggiornamento continuo di documenti di indirizzo organizzativo prevedendo
I'attuazione di complesse attivita da parte dell'organizzazione di 10B. Nello
specifico, seguendo le indicazioni degli Organi preposti, I'organizzazione si &
adoperata per un ripristino graduale dell'offerta di prestazioni e servizi al fine di dare
una pronta ed efficace risposta alla domanda dell'utenza con un focus sulle norme
comportamentali per evitare il diffondersi del contagio. Importante e stata la
valutazione delle risorse disponibili per realizzare una adeguata programmazione e
pianificazione delle attivita tenendo conto dei possibili scenari di evoluzione
dell'epidemia. E’ stato messo in campo un notevole dispendio di risorse che ha
facilitato il delicato compito di mantenere uno standard elevato della sicurezza delle
cure e della gestione del rischio. L'organizzazione di IOB, si e identificata
concretamente mettendo in relazione tutte le componenti del ‘sistema sicurezza’
aziendale e le sue risorse, i suoi processi, i suoi momenti di controllo.
In tale rappresentazione &€ emersa una coerenza tra le principali disposizioni
aziendali (su assetti organizzativi, sicurezza dei pazienti e degli operatori, protocolli
clinici, ecc.) e i documenti di riferimento di livello nazionale/regionale (fonti). Da tale
produzione normativa sono stati ripresi i riferimenti e le tematiche attinenti agli
scenari di interesse del Governo Clinico e della Gestione del Rischio. Nei protocolli
aziendali emessi sono state descritte le funzioni ed i ruoli ridisegnati nell'ambito del
progressivo sviluppo della pandemia. Sono stati individuati i soggetti interessati
all'applicazione delle azioni e attivita previste con relative funzioni e responsabilita
e, con particolare riferimento alle strategie messe in atto per:
e |a gestione degli spazi e dei posti letto;
e la gestione diversificata dei flussi dei pazienti (tenendo conto della tipologia
di accesso, dei setting assistenziali e dei criteri per dimissione e trasferimento
verso strutture intermedie);
e la gestione del personale;
e materiali di consumo, attrezzature e forniture mediche, approvvigionamento
dispositivi medici e DPI;
e comunicazione interna ed esterna.

L™*Unita di Crisi” multidisciplinare e multiprofessionale, coordinata dal Direttore
Sanitario, nella prima fase pandemica ha lasciato il posto ad un ufficio pit snello e
operativo con I'obiettivo di ripartire progressivamente nel ripristino totale dell'offerta
dei servizi garantendo la sicurezza dei pazienti e degli operatori elaborando un
‘post - crisis management plan” che distingua tra iniziative di breve termine e
iniziative di medio lungo periodo.

Principali elementi del “post crisis management plan”:
1. Mappatura dei processi e degli ambiti operativi con aumento dell’offerta sanitaria per
I'individuazione delle aree da considerare ancora a rischio ridefinendo le procedure e
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modalitd operative di prevenzione del rischio COVID-19 in regime di aumento di
affluenza.

2. Definizione di un piano di emergenza: per I'attivazione immediata di procedure cliniche
ed organizzative, in caso di presenza di casi sospetti/positivi COVID-19

3. Formazione degli operatori: simulazioni e training sul campo per migliorare le
competenze diteam

4. Ricognizione e valutazione di impatto; ad es. per la verifica sul campo di eventuali
criticita nell'applicazione di procedure e disponibilita di DPI e presidi per gli operatori

5. Monitoraggio del personale: definizione di un piano di screening del personale e di
procedure per 'allontanamento e rientro a lavoro degli operatori risultati sospetti/positivi.

2.1 Riorganizzazione delle Attivita e dei Percorsi

La riorganizzazione delle attivita e dei percorsi, facendo memoria della Fase 1 e della Fase
2 ha individuato i seguenti contesti/percorsi/ambiti operativi:

modalita generali di accesso alle strutture ospedaliere/sanitarie di I0B
accesso al PS

indicazioni per il ricovero ospedaliero, trasferimenti e criteri di guarigione/dimissione
accessi per prestazione ambulatoriale/percorso del paziente ambulatoriale
attivita chirurgica

percorsi specialistici (oncologico, percorso pediatrico, percorso nascita, ecc.)
punti prelievo

diagnostica per immagini

servizi di endoscopia digestiva

servizio obitoriale

screening oncologici (pz fragili)

YYVYVYVYYYVYVYVYVYVY

L'organizzazione ha operato determinando alcuni focus specifici:

+ La sicurezza degli operatori

* Rischio infettivo

»  Protocolli relativi agli indirizzi terapeutici,
« Comunicazione interna ed esterna.

*  Sostegno per gli operatori.
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: 3 GESTIONE DEL RISCHIO

L’anno 2022 ha visto una evoluzione positiva del’emergenza che ha fatto registrare
un ritorno affidabile ai tradizionali strumenti di gestione del rischio (Incident
reporting, SEA, RCA, FMEA, ecc.). Anche questo € stato un ritorno alla “normalita”
riuscendo ad effettuare analisi complesse con il diretto coinvolgimento del personale
sanitario che ha man mano riacquistato la serenita lavorativa.

Cid nonostante sono restati attivi quegli strumenti utilizzati in fase pandemica quali:
attivita di simulazione, riunioni di briefing/debrifing, osservazioni dirette sul campo.

Pertanto il sistema di Gestione del Rischio ha attivato una sinergia operativa tra
strumenti tradizionali (incident reporting, eccc) e tutti quei strumenti utilizzati nel
periodo critico della crisi pandemica. Cid ha determinato un arricchimento ed una
crescita culturale del risk assessment.

La prospettiva del presentarsi di situazioni emergenziali in forma estremamente
rapida e prepotente, unita al ritorno ad una attivita tradizionale con volumi piu elevati
ha garantito soluzioni ed interventi estremamente tempestivi ed efficaci allo stesso
tempo.

Il cambio dello scenario con un ritorno alla normalita ed un aumento dell’offerta dei
servizi ha preteso una tempestiva rimodulazione organizzativa e strutturale di servizi
e unitd operative ospedaliere con limplementazione di un piano formativo
straordinario imperniato su incontri brevi in aula per rispondere alle domande e
presentare gli aspetti piu rilevanti per la sicurezza dei pazienti e degli operatori.

In parallelo con l'attivita formativa & stato ripristinato ed intensificato il programma
di audit nelle Unita Operative (visite per la sicurezza) atte a verificare I'adozione di
comportamenti idonei rispetto alle indicazioni per la sicurezza degli operatori e dei
pazienti.
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| 3.1 Sistema Aziendale di Incident Reporting

L"incident reporting” & tra gli approcci di analisi reattiva dei rischi piu utilizzati. |l sistema
rappresenta la modalita di raccolta delle segnalazioni di eventi in modo strutturato con lo scopo
di fornire una base di analisi, predisposizione di strategie, azioni correttive e di miglioramento per
prevenirne il riaccadimento futuro. Consiste nella registrazione e raccolta di schede anonime
nelle quali gli operatori effettuano una segnalazione di evento avverso. Attraverso I'analisi della
scheda di segnalazione si possono raccogliere una serie di informazioni per tracciare il percorso
che ha “determinato” il verificarsi dell’'evento avverso. Le informazioni richieste nella scheda di
segnalazione per l'incident reporting sono: la descrizione dell’'evento, il luogo dove & avvenuto
levento, le persone coinvolte, la tipologia delle prestazioni fornite al momento dell’'errore
(prestazioni urgenti o programmate), la gravita dell'evento (grave, medio, lieve), indicazione, da
parte dell’operatore che lo segnala, delle cause dell’errore (distinti in fattori umani, tecnologici,
infrastrutturali). Il sistema di incident reporting & utile non solo per la segnalazione degli eventi
avversi ma anche per la segnalazione dei “quasi eventi” (near miss). Questi ultimi infatti
consentono di raccogliere un numero maggiore di segnalazioni e quindi di informazioni, inoltre
gli operatori sono maggiormente disposti alla segnalazione (non essendo coinvolti
emotivamente) e consente di imparare e individuare le criticita del sistema prima che avvengano
danni piu seri.
Gli eventi sentinella sono eventi avversi di particolare gravita, potenzialmente evitabili, che
possono comportare morte o grave danno al paziente. Per la loro gravita, & sufficiente che si
verifichino una sola volta perché da parte dell'organizzazione si renda opportuna:

a. un’indagine immediata per accertare quali fattori eliminabili o riducibili lo abbiamo causato

o vi abbiano contribuito;
b. lindividuazione e I'implementazione di adeguate misure correttive.

Gli eventi sentinella sono monitorati dal Ministero della Salute.

e Ministero della salute — Dipartimento della Qualitd — Direzione generale della
programmazione sanitaria, dei livelli essenziali di assistenza e dei principi etici di
sistema — Ufficio Ill: “Risk management in sanita. Il problema degli errori”, Marzo
2004

e Legge regionale 30 dicembre 2009, n. 33 (Testo unico delle leggi regionali in
materia di sanita)

e Legge Regionale 11 agosto 2015 , n. 23 Evoluzione del sistema sociosanitario
lombardo

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

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

e Legge n. 24 dell'8 marzo 2017 “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e
della persona assistita, nonchi in materia di responsabilit: professionale degli
esercenti le professioni sanitarie”

e DGR 1824 del 02/07/2019 Istituzione del centro regionale per la gestione del
rischio sanitario (...)

Letteratura/Normativa di riferimento
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In ambito sanitario la raccolta delle informazioni in riferimento a eventi che sono stati
classificati nelle tre classiche categorie: eventi avversi, eventi senza danno e near
miIss.
La segnalazione, in primo luogo da parte degli operatori, di eventi significativi (incidenti
0 near miss cioé quasi-incidenti, avvenimenti che avrebbero potuto evolvere in
incidenti) assume rilevanza e utilita perché inserita in un approccio sistematico, il cui
obiettivo primo & il miglioramento della sicurezza per il paziente e per gli operatori nella
struttura sanitaria. Il cosiddetto incident reporting & quindi la modalita di raccolta delle
segnalazioni in modo strutturato su eventi (in primo luogo near miss e incidenti) allo
scopo di fornire una base di analisi, predisposizione di strategie e azioni di correzione
e miglioramento per prevenirne il riaccadimento nel futuro. L'organizzazione,in
generale, ha attribuito al sistema di incident reporting principalmente due funzioni:
« dauna parte la loro esistenza offre una misura dell’affidabilita delle organizzazioni
osservate (valenza esterna);
« dall’altra fornisce informazioni al risk management aziendale per il miglioramento
dell'organizzazione, in particolare nei suoi aspetti di sicurezza (valenza interna).

Descrizione dello
strumento/ flusso
informativo

La possibilita di uno stretto controllo ed osservazione dei fenomeni correlati al COVID-
19 ed alla loro evoluzione nel tempo, ha dato specifici vantaggi, sia in termini di
sicurezza delle cure che di conseguente messa in atto di azioni di miglioramento.
Rispetto alle specifiche fonti e strumenti per la gestione del rischio, in analogia a
quanto in precedenza suggerito riguardo all'Incident Reporting, altre fonti informative
con contenuti COVID specifici (0 comungue connessi al tema), possono essere
individuate nelle segnalazioni in ambito di farmacovigilanza, URP, infortuni sul lavoro
e dai sinistri.

Il monitoraggio di tali flussi informativi rappresenta un reale strumento conoscitivo che
ha permesso allorganizzazione di allestire/programmare adeguati interventi
riparativi/contenitivi. Aver definito chiari e precisi indicatori di processo e di esito in
relazione alle attivita e gli obiettivi proposti dal’'Unita di crisi, con relativa reportistica
interna, anche come strumento per fornire una informazione puntuale agli operatori,
hanno rappresentato sicuramente azioni positive.

Le attivita assistenziali che si svolgono nell'ambito di una organizzazione complessa
quale quella svolta all'interno delle Strutture degli IOB comportano rischi di varia
natura, correlati non solo a fattori umani (distrazione, stanchezza, stress, ...), ma
anche a fattori di carattere organizzativo (comunicazione, procedure, trasporto, ecc.),
tecnologico (cattivo funzionamento, insufficiente addestramento alluso delle
tecnologie, ecc.) e infrastrutturale (impianti, spazi, rumore, temperatura, ecc.). A fronte
di una tale molteplicita e poliedricita di fattori di rischio & stato necessario implementare
e mantenere efficiente un sistema di vigilanza a diffusione ‘capillare’, in grado di
intercettare le situazioni di pericolo prima che gueste possano dare luogo ad eventi
avversi, ma anche di rilevare e segnalare questi ultimi quando purtroppo accadono,
affinché possano essere fonte di apprendimento e di miglioramento. Un tale sistema
non pud prescindere dalla partecipazione diretta di tutti gli operatori alla rilevazione e
segnalazione di tali evenienze, ottenibile solo a fronte della diffusione a livello
aziendale di una cultura del ‘'no blame’ che dia garanzia agli operatori stessi di ‘non
colpevolizzazione' in caso di segnalazione.

A questo scopo I0B utilizza da diverso tempo un sistema di Incident Reporting, che
consente agli operatori di segnalare, senza timore di ripercussioni

negative, le situazioni di pericolo e gli eventi avversi al fine di prevenirne il
riaccadimento.

eventuali criticita/aree
di intervento

Analisi del rischio ed
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Anche nel momento post-emergenziale lattivita di formazione ha continuato a
rappresentare un ambito fondamentale del risk assessment.

E’ continuato, per tutto il personale sanitario e di assistenza, I'attivita di formazione ed
addestramento specifici sui principi base della prevenzione, con particolare attenzione
alle caratteristiche dell'infezione da SARS-COV-2 e alla malattia COVID-19.
Argomenti trattati nel'ambito dell'attivita formativa sono stati:

- igiene delle mani;

corretto ed appropriato uso dei DPI;

tecniche di sanificazione di ambienti e strumenti;
esecuzione del tampone per SARS-CoV2.

L’analisi sia dei singoli episodi segnalati che dei dati aggregati relativi alle segnalazioni
nel loro complesso ha portato allimplementazione di varie iniziative di formazione e di
revisione di procedure specifiche. Inoltre, si & registrato I'organizzazione di incontri
formativi/informativi con il personale finalizzati al refresh dei contenuti delle principali
procedure aziendali finalizzate a garantire |la sicurezza del paziente

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

La Pandemia (ancora in atto nell'anno di riferimento) ha richiesto in tempi molto rapidi
una risposta efficace.

L’evoluzione del’emergenza ha determinato il riappropriarsi delle capacita di risposta
rispetto al bisogno coinvolgendo uno, piu o tutti deiseguenti fattori:
- Spazi e strutture;
- Staff (personale e competenze);
- Forniture (dispositivi, attrezzature, farmaci);
- Gli standard di cura (standard di cura in tempi di normalita (usual care) vs.
standard di cura in tempi di crisi sanitaria).

Data I'imprevedibilita di tali eventi sono ormai attivi e collaudati piani di

preparazione per la risposta coordinata del sistema di cure, con indicazioni chiare e
basate anche su principi etici (vedi linee guida delle societa scientifiche — es. Anestesia
e rianimazione) che orientano le decisioni e le misure concrete che si adottano in
proporzione alle dimensioni, fase e caratteristiche dellevento che mantiene ancora
attiva la crisi sanitaria.

In entrambe le strutture maggiori (policlinico San Pietro e Policlinico San Marco) si &
mantenuto il grado di adesione degli operatori al sistema aziendale di gestione del
rischio sfruttando ulteriormente le risorse presenti per condividere le azioni di
miglioramento suggerite sia dall'analisi dei singoli casi che anche dalla valutazione
aggregata delle stesse.

L'Alta Direzione aziendale continua ad alimentare ed implementare il sistema di
gestione potenziato per lI'emergenza sanitaria in corso al fine di migliorare
ulteriormente la conoscenza e valutazione dei rischi, attivi o latenti, che permeano
I'attivita a diversi livelli. La conseguenza attesa di tale investimento di risorse & un
continuo apprendimento dall'esperienza, acquisendo tutte le informazioni
indispensabili per la gestione del rischio e, di conseguenza, aumentare l'efficienza
delle misure idonee a ridurre e/o a prevenire il ripetersi degli eventi.

Valutazione dei risultati
e prospettive future
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3.2 Reclami/Suggerimenti di interesse per la gestione del Rischio

Letteratura/Normativa di riferimento

e D.gs 3 febbraio 1993, n. 29

e D.gs. 30 marzo 2001, n. 165

e Legge 7 giugno 2000, n. 150

e Legge n. 241/1990 - Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di
diritto di accesso ai documenti amm.vi (e s.m.i.)

e Legge n. 150/2000 - Disciplina delle attivita di informazione e di comunicazione
delle Pubbliche Amministrazioni

¢ D.P.R.n.422/2001 - Regolamento recante norme per l'individuazione dei titoli

professionali del personale da utilizzare presso le Pubbliche Amministrazioni per

le attivita di informazione e di comunicazione e disciplina degli interventi formativi

D. Lgs. n. 196/2003 - Codice in materia di protezione dei dati personali

Descrizione dello

strumento/ flusso

informativo

Introdotto agli inizi degli anni ‘90 per garantire la trasparenza amministrativa e la
qualita dei servizi e dare attuazione alle funzioni di comunicazione istituzionale e
contatto con i cittadini, gli IOB hanno affidato agli URP (Uffici Relazioni con il Pubblico)
delle Strutture Sanitarie maggiori il compito di assolvere varie funzioni, tra cui quelle
di promuovere |'ascolto dei cittadini e i processi di verifica della qualita dei servizi e di
gradimento degli utenti.

Il Sistema di gestione delle segnalazioni dei cittadini rappresenta pertanto una delle
principali fonti informative della gestione del rischio, in quanto consente di registrare
gli eventi che per i cittadini hanno natura di incidente (percezione di un danno subito
da un paziente, indipendentemente dal fatto che tale danno sia oggettivo o che per
tale danno venga richiesto un risarcimento) e, di conseguenza, indicare aree
organizzative che necessitano di miglioramento.

In particolare, rivestono interesse ai fini della gestione del rischio le segnalazioni dei
cittadini aventi caratteri di reclamo riferito ad aspetti tecnico-professionali, ovvero alla
qualita della prestazione sanitaria/diagnosi, agli aspetti deontologici, all'assistenza ed
alle informazioni sul percorso di cura che sono state fornite in corso di prestazione
sanitaria.

Per i reclami & previsto l'avvio di una istruttoria interna a cura dellURP, con
acquisizione di relazioni o pareri da parte dei Responsabili dei Servizi/lUU.OO.
coinvolti, ed il successivo coinvolgimento del risk manager aziendale per la definizione
di una risposta scritta al cittadino reclamante che sia il piti possibile esaustiva a fini di
fornire i chiarimenti richiesti.

L'attuale sistema di gestione aziendale dei reclami consente pertanto al risk manager
aziendale di prendere diretta conoscenza della qualita percepita da parte dell’'utenza
relativamente alle prestazioni sanitarie fornite nelle diverse articolazioni aziendali.
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Analisi del rischio ed

eventuali criticita/aree
di intervento

| reclami vengono registrati e monitorati dagli Uffici Relazioni con il Pubblico. Nel
corso degli anni non vi sono state segnalazioni relative a problematiche relative alla
sicurezza del paziente ma prevalentemente riguardante problematiche relazionali e
tempi d’attesa.

Le azioni intraprese dal’'URP nella gestione dei reclami e nella raccolta e analisi dei
dati derivanti dallo studio della soddisfazione del cliente/utente per permettere un
miglioramento continuo nella sua soddisfazione sono in linea con la normativa
nazionale e regionale e con le procedure implementate nei sistemi di gestione della
qualita di entrambi i presidi.

Di seguito la disamina dei dati riguardanti 'attivita svolta dal’lURP nell’anno 2022
Nell'anno 2021, tutti i reclami sono stati risolti in un tempo medio inferiore ai 25 giorni
(solo alcuni casi complessi hanno registrato la risoluzione in piu di 30 gg). In ogni
caso si e registrato il 100% di soddisfazione dell’'utenza

Interventi/azioni correttive e di

miglioramento effettuate nel

periodo di riferimento

L'istruttoria interna di singoli episodi segnalati dagli utenti ha portato ad un
approfondimento nell'intento di migliorare i rapporti con I'utenza e di recuperare un
rapporto di fiducia fra le parti, che molte volte appare essere stato in precedenza
inficiato da fraintendimenti o comungque da una comunicazione non efficace in corso
di prestazione sanitaria.

Valutazione dei risultati e

prospettive future

La collaborazione ormai strutturata tra URP e risk management aziendale ha
consentito di registrare eventi che per i cittadini hanno avuto natura di incidente e, di
conseguenza, di individuare aree organizzative meritevoli di miglioramento.

Cio con particolare riferimento ad aspetti comunicativo/relazionali e organizzativi che
sono stati posti alla diretta attenzione dei professionisti coinvolti e con questi valutati
a fini di miglioramento. Anche relativamente ai reclami di carattere tecnico-
professionale e relazionale grave e interesse aziendale mantenere attivo un attento
monitoraggio circa la qualita della prestazione sanitaria percepita dagli utenti , per
sviluppare ulteriormente la conoscenza dei rischi, anche sclo potenziali, e per
miglicrare ulteriormente i rapporti con l'utenza, sia a livello ‘centrale’ che anche sul
piano operativo, mediante coinvolgimento dei professionisti nella definizione delle
azioni correttive ritenute necessarie.
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[3.3 Emovigilanza

Letteratura/Normativa di
riferimento

o Legge 21 ottobre 2005, n. 219 “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e
della produzione nazionale degli emoderivati”

o Decreto Legislativo 9 novembre 2007, n. 207 “Attuazione della direttiva
2005/61/CE, che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilitd del sangue e degli emocomponenti
destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati ed incidenti gravi.

e Decreto Ministero della Salute 21 dicembre 2007: “Istituzione del sistema
informativo dei servizi trasfusionali”

o DMdel 2 novembre 2015 Disposizioni relative ai requisiti di qualita e sicurezza
del sangue e degli emocomponenti.

e Raccomandazione Ministeriale N° 5 “Raccomandazione per la prevenzione
della reazione trasfusionale da incompatibilita ABO”.

Descrizione dello
strumento/ flusso
informativo

L'emo-vigilanza € un sistema, coordinato dal Centro nazionale sangue ed
alimentatoda un sistema in formativo dei servizi trasfusionali , che raccoglie le
segnalazioni,i dati e le informazioni relativi alle reazioni e agli eventi avversi gravi
correlati al processo trasfusionale, permettendone 'elaborazione.

Il flusso di dati del SISTRA & organizzato secondo livelli di competenza:

- Il referente dell'emo-vigilanza della Struttura Trasfusionale raccoglie le
segnalazioni, sia interne che provenienti dalle unita di raccolta, e le notifica alla
struttura regionale di coordinamento;

- Il referente regionale ha il compito di verificare e validare la qualita delle
informazioni ricevute dalle strutture trasfusionali e di provvedere all'inoltro al Centro
Nazionale Sangue (CNS).

- Il referente nazionale del CNS ha il compito di monitoraggio continuo del sistema
nazionale di emo vigilanza attraverso la consultazione delle singole schede di
notifica e attraverso I'elaborazione di dati aggregati a livello nazionale.

In IOB I'Emo-vigilanza & assicurata dal Comitato Buon Uso del Sangue (COBUS)
che, in staff alla direzione sanitaria espleta la sua attivita di verifica, controllo delle
attivita ma anche di formazione del personale.

Analisi del rischio ed
eventuali criticita/aree
di intervento

La sicurezza della terapia trasfusionale deriva dalla gestione di un iter complesso
che include tutte le attivita comprese tra la selezione del donatore e l'infusione degli
emocomponenti nel paziente/ricevente (c.d. catena trasfusionale).

La sicurezza degli emocomponenti (blood safety) si attesta oggi su valori prossimi
al 100%, i margini di sicurezza della trasfusione gestiti presso le Unita Operative
risultano tuttora meritevoli di miglioramento.

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

Nel corso del 2022 sono stati realizzati vari eventi formativi, a cura del Servizio di
Formazione, finalizzati ad ulteriore sensibilizzazione degli operatori circa il puntuale
rispetto di tutte le pratiche per la sicurezza trasfusionale previste dalla procedura
aziendale.
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Valutazione dei risultati e
prospettive future

Dando continuita a quanto fatto negli anni precedenti sul tema della sicurezza delle
cure nel processo trasfusionale (periodico aggiornamento delle procedure
aziendali, eventi formativi specifici, ecc.) & previsto iI mantenimento e
'implementazione delle attivita necessarie al fine di mantenere elevata I'attenzione
dei professionisti in questo ambito, anche armonizzando le pratiche di sicurezza in
uso nei due policlinici. E inoltre interesse aziendale mantenere attivo un attento
monitoraggio circa le reazioni trasfusionali che si possono verificare a seguito di
trasfusione, continuando ad assicurare una puntuale adesione al sistema regionale
e nazionale di emovigilanza.

3.4 Farmacovigilanza

Letteratura/Normativa di riferimento

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 1 della legge 24 dicembre 2012, n. 228 (Legge di stabilita 2013).
Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. - Attuazione della direttiva
2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario
concernente i medicinali per uso umano, nonche della direttiva 2003/94/CE.

Decreto Legislativo 29 dicembre 2007 (Disposizioni correttive al decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, recante attuazione della direttiva 2001/83/CE relativa ad un
codice comunitario concernente medicinali per uso umano).

Legge 24 dicembre 2012, n. 228 - Disposizioni per la formazione del bilancio annuale
e pluriennale dello Stato (Legge di stabilita 2013)

DM 12/12/2003 - Nuovo modello di segnalazione di reazione avversa a farmaci e
vaccini

Decreto Legislativo 4 marzo 2014, n. 42 - Attuazione dell'articolo 1, paragrafi 1, 5 e
12 della direttiva 2012/26/UE, che modifica la direttiva 2001/83/CE, per quanto
riguarda la farmacovigilanza.
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Descrizione dello
strumento/ flusso

informativo

La farmacovigilanza & un'attivita che contribuisce alla tutela della salute pubblica in
guanto costituisce l'insieme delle attivita finalizzate all'identificazione, valutazione,
comprensione e prevenzione degli effetti avversi o di qualsiasi altro problema correlato
all'uso dei medicinali, al fine di assicurare un rapporto beneficio/rischio favorevole per la
popolazione.

Gli obiettivi alla base della farmacovigilanza, in conformita con la vigente normativa
europea, sono:

- prevenire i danni causati da reazioni avverse conseguenti all'uso di un medicinale
secondo le condizioni di autorizzazione, ma anche agli errori terapeutici, non conformi
incluso 'uso improprio e

l'abuso.

- promuovere |'uso sicuro ed efficace dei medicinali, fornendo tempestivamente
informazioni sulla sicurezza dei medicinali ai pazienti, agli operatori sanitari e al pubblico
in generale.

Il sistema italiano di farmacovigilanza si basa sulla Rete Nazionale di

Farmacovigilanza (RNF), attiva dal novembre 2001, che garantisce la raccolta, la
gestione e 'analisi delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaci. Dal 2006
le attivitd sono state potenziate attraverso il consolidamento della rete nazionale (con il
coinvolgimento dei centri regionali) ed il suo collegamento ad Eudravigilance dellEmea
(IAgenzia europea per i medicinali), che raccoglie in un

database europeo i dati forniti a livello nazionale.

In particolare, il sistema nazionale di farmacovigilanza & gestito dall'AIFA (Agenzia
Italiana del Farmaco) in collaborazione con le regioni, le aziende sanitarie e gli operatori
sanitari.

I medici e gli altri operatori sanitari sono infatti tenuti a segnalare

tempestivamente le sospette reazioni avverse da medicinali di cui vengono a
conoscenza nell'ambito della propria attivita al responsabile aziendale del COBUS o in
su assenza al Direttore Sanitario il quale provvede, previa verifica della completezza e
della congruita dei dati, all'inserimento e alla validazione della segnalazione nella banca
i della rete nazionale di farmacovigilanza, anche per il tramite del Centro

Regionale di riferimento. L'AIFA provvede affinche le segnalazioni di sospette reazioni
avverse gravi da medicinali verificatesi sul territorio nazionale e le informazioni
successivamente acquisite a tal riguardo siano trasmesse per via elettronica alla "banca
dati Eudravigilance".

Analisi del rischio ed

eventuali criticita/aree

di intervento

Le schede di segnalazione di sospetta ADRs inserite nella RNF tra il 1 gennaio ed il 31
dicembre 2022 sono state 12 di cui il 100% non gravi.

Interventi/azioni correttive e

di miglioramento effettuate
nel periodo di riferimento

Gli operatori di IOB hanno acquisito un buon grado di sensibilita nei confronti della
puntuale segnalazione delle reazioni avverse da farmaco ed il responsabile aziendale
della farmacovigilanza ha continuato ad assicurare una regolare alimentazione dei
sistemi regionali e nazionali di raccolta dei relativi dati.
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Il Sistema Aziendale di farmacovigilanza garantisce la puntuale raccolta di tutte le
informazioni relative alla sicurezza dei farmaci ed una regolare alimentazione dei relativi
sistemi regionali e nazionali.

E interesse aziendale mantenere attivo un attento monitoraggio circa le reazioni avverse
da farmaci, continuando ad assicurare una puntuale adesione al sistema regionale e
nazionale di farmacovigilanza.

Valutazione dei risultati e
prospettive future

3.5 Gestione del rischio infettivo —= NON COVID19

e Ministero della Salute, Dipartimento della programmazione e dell’ordinamento '
del Servizio Sanitario Nazionale, Direzione Generale della programmazione

£

o Q

~Zc3 G *GEJ sanitaria, Ufficio Ill ex D.G.PROG., “Manuale di formazione per il governo

SBE clinico: la sicurezza dei pazienti e degli operatori”, gennaio 2012

g T O e “Linee di indirizzo alle Aziende per la gestione del rischio infettivo: infezioni

B ° correlate all'assistenza e uso responsabile degli antibiotici” (DGR 318/2013)

= e Piano Nazionale di Contrasto dell’Antibiotico-Resistenza (PNCAR) 2017-2020.
Tra i diversi rischi associati all’assistenza sanitaria quello infettivo, ossia il rischio
per pazienti e operatori di contrarre un’infezione nel corso di un episodio
assistenziale, occupa un posto particolare in ragione soprattutto del trend
epidemiologico, che risulta in aumento per diversi fattori: aumento della proporzione
di pazienti immunocompromessi o comungue fragili, accentuata complessita
assistenziale, aumento delle infezioni sostenute da microrganismi resistenti agli
antibiotici (per effetto della pressione antibiotica e della trasmissione di

o o microrganismi in ambito assistenziale), spostamenti frequenti dei pazienti nella rete

T B dei servizi.

g S | La sorveglianza rappresenta uno degli elementi che caratterizzano la lotta alle

538 2 infezioni in generale e quindi anche delle ICA. In particolare, & stato disposto un

N G S | sistema di segnalazione rapida di eventi che richiedono interventi tempestivi, quali

§ S £ particolari eventi sentinella {es. legionellosi acquisita in ospedale, tubercolosi non

QB diagnosticata al ricovero, infezioni sostenute da microrganismi con profili di
antibiotico resistenza “nuovi”) o il verificarsi in ospedale o in strutture residenziali
di eventi epidemici. L'individuazione tempestiva di tali eventi e l'indagine
epidemiologica per identificarne le cause sono azioni essenziali per prevenire
ulteriori casi secondari e “imparare dall'errore”. | sistemi devono prevedere anche
la sorveglianza dell'antibiotico-resistenza, essenziale per monitorarne il trend e
mirare gli interventi correttivi.
Tra le precauzioni standard sono comprese: l'igiene delle mani, l'uso dei guanti e
dei dispositivi di protezione individuale (DPI), I'adozione di pratiche sicure per la

= g prevenzione dell'esposizione degli operatori sanitari a patogeni trasmissibili per via

L g o ematica, la corretta collocazione del paziente, le procedure di sanificazione

255 ambientale, la gestione dei dispositivi medici, la gestione della biancheria e delle

=E 2 | stoviglie, il trattamento dei rifiuti.
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Interventi/azioni correttive e di miglioramento

effettuate nel periodo di riferimento

A fini di contenimento delle ICA in I0B sono da tempo operativi diversi sistemi di
rilevazione e segnalazione rapida di vari tipi di malattie infettive (eventi sentinella,
microrganismi con profilo di resistenza inusuale, cluster epidemici, alert organism
0 patogeni inusuali; microrganismi con profilo di resistenza inusuale; meningiti
batteriche; batteriemie da CPE). Ci6 mediante implementazione di procedure che

garantiscono una regolare e tempestiva segnalazione delle malattie infettive e
diffusive ai vari organi competenti (Direzione Sanitaria,

Ministero della Salute, Istituto Superiore di Sanita, Assessorato alla Sanita) e
consentono di assicurare il tempestivo intervento dei servizi preposti per
I'applicazione delle misure di profilassi e controllo necessarie per circoscrivere e/o
arrestare il diffondersi delle infezioni.

Sono inoltre attivi sistemi di sorveglianza specifici per la sorveglianza delle malattie
infettive; un sistema di sorveglianza e controllo degli enterobatteri produttori di
carbapenemasi (KPC) e degli Eventi Sentinella infettivologici.

A fini di prevenzione e controllo della legionellosi & da tempo attivo un sistema di
monitoraggio e prevenzione attuati, mediante apposita convenzione, da personale
particolarmente qualificato.

Valutazione dei risultati e

prospettive future

A fini di contenimento del fenomeno dell'antibiotico-resistenza & operativo un
Gruppo per I'Uso Responsabile degli Antibiotici, orientato alla promozione dell’'uso
responsabile degli antibiotici in ogni ambito ed

all'individuazione e sviluppo di strategie per promuoverne I'uso appropriato.

A seguito di specifico lavoro e stato inoltre verificato che I'uso responsabile degli
antibiotici non ha avuto nessun impatto negativo in termini di tassi di mortalita dei
pazienti. Gran parte dell'attivita programmata per I'anno 2022 aveva come obiettivo
generale, oltre al mantenimento delle attivita gia da tempo in essere, applicazione
di procedure relative alla segnalazione rapida di malattie infettive, eventi sentinella
e microrganismi con profilo di resistenza inusuale.

. 4 CONCLUSIONI

L'esperienza condotta dalle strutture sanitarie di IOB testimonia la necessita di un
approccio diverso ed innovativo a quanto puo essere ricondotto all’ampio concetto
di “rischio clinico” che superi definitivamente il solo “approccio assicurativo” - i cui
effetti ricadono principalmente sulle strutture organizzative amministrative in termini
di competenza e sul bilancio aziendale in termini economici - a favore di un
approccio globale e “sistemico” che prevenga l'errore tramite la comprensione
delle sue cause. Lapproccio sistemico” trova indubbiamente origine nella
componente sanitaria aziendale, ma deve incontrare nella componente
amministrativa aziendale il necessario supporto non solo nell’adozione di idonee
misure compensative dell’errore clinico, ma anche nelle fasi di identificazione e di
monitoraggio dell'errore stesso, nell’'ottica di un coinvolgimento solidale teso a
garantire il diritto alla salute della popolazione servita. Cid comporta I'estensione
agli ambiti del “rischio clinico” dei principi fondamentali sanciti dalla “buona
amministrazione”, di “trasparenza”, di “efficienza e di efficacia” che connaturano
I'azione di una organizzazione attenta e sensibile. | deficit possono essere rimossi
qualora ["approccio sistemico” ponga in essere processi articolati e virtuosi di
identificazione e di rimozione delle cause dell'errore clinico, in virtt di un interesse
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superiore a quello di un mero danno patrimoniale a carico dell’Azienda. E proprio
attraverso questa continua ricerca della convergenza tra la componente
amministrativa e quella sanitaria aziendale che si ottiene la sintesi ideale tra il
tradizionale "approccio assicurativo” e quello innovativo “clinico”. L'errore clinico € e
resta una variabile statisticamente ineludibile della pratica sanitaria ed, in quanto
tale, richiede adeguate azioni di compensazione attraverso le note pratiche
assicurative; ma l'errore pud e deve essere circoscritto e limitato da reazioni mirate,
condivise e diffuse da parte di questa organizzazione (IOB) che sta dimostrando
oggettivamente di essere unita nel raggiungimento dei propri obbiettivi.

Pertanto la filosofia e I'approccio sistemico tenuto dal risk assestment di IOB ha
trovato nella componente amministrativa il necessario coinvolgimento e supporto,
non solo nelle strutture organizzative competenti in materia, ma anche in quelle
competenti come i sistemi informativi, gli acquisti di beni di consumo e di tecnologie
biomediche, i servizi logistici ed alberghieri, nonché quelli tecnici, edili ed
impiantistici.

Solo grazie ad una gestione integrata e sistemica del rischio si possono introdurre
quei cambiamenti nella pratica clinica necessari ad aumentare il livello di scurezza
delle cure, nonché promuovere la crescita di una cultura in tale senso
concretamente attenta e vicina al paziente, ma anche agli operatori.

4.1 Piano di miglioramento

Recentemente sono stato nominato Risk Manager del gruppo 10OB srl

Attualmente & in corso di avanzata stesura il piano di azione per I'anno 2023, piano
che, una volta ultimato, sara trasmesso ai vertici del Gruppo

Il piano verra redatto tenuto conto del pregresso e in sintonia con Funzioni aziendali
che da sempre si sono occupate della materia; mi riferisco in particolar modo alle
Direzioni mediche, alle Direzioni delle professioni sanitarie e agli Uffici qualita

Il piano, poi, dovra essere messo in sintonia con le indicazioni del Gruppo San
Donato e Centro

per la gestione del rischio sanitario e la sicurezza del paziente della Regione
Lombardia.

Nonostante I'work in progress, € possibile fin da ora evidenziare le direttici intorno
alle quali si sviluppera il piano di azione:

e Check- in aziendale (revisione della documentazione finora prodotto con
particolare riferimento al grado di recepimento delle 19 Raccomandazioni
Ministeriali in materia di sicurezza delle cure)

e Elaborazione di interventi di adeguamento/miglioramento (in presenza di
eventuali lacune € necessario allineare il sistema alle indicazioni i cui sopra).

e Revisione del sistema di incident reporting

¢ Infezioni — SEPSI (nelle cliniche di I0B sono gia attivi i Comitati per le infezioni
correlate all’assistenza; si tratta di mettere in asse il lavoro fatto con le indicazioni
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regionali; per 'anno 2023 é prevista 'emanazione di nuove indicazioni sulla sepsi)

e Sicurezza nella sale operatorie (in particolare verifica sul campo del livello di
applicazione delle linee guida in materia)

¢ Rischio clinico in travaglio/parto (valutazione delle procedure in atto ed analisi
dei Trigger desunti ddalle schede di assistenza al parto, secondo le indicazioni
della Regione).

e La sicurezza nell’'uso dei farmaci (ben 8 delle 19 raccomandazioni ministeriali, 8
riguardano la sicurezza farmacologica; anche qui si tratta di verificare il livello di
adesione del gruppo ai benchmark regionali/nazionalj)

e Violenza verso gli operatori

e Gestione del rischio in ambito dell’impiego delle radiazioni ionizzanti (su/
punto specifico sono attese per I'anno in corso indicazioni regionali specifiche)

Istituti Ospedalieri Bergamaschi srl
Risk Manager

Zingonia, 14.03.2023
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Alla Direzione Generale
degli Istituti Ospedalieri Bergamaschi Srl

OGGETTO: invio Relazione Risk Management Anno 2022- Istituti Ospedalieri
Bergamaschi Srl.

Nell'inviare la relazione di Risk Management per I'anno 2022, colgo I'occasione
per far presente che recentemente I0B ha conferito I'incarico di Risk Management al
dr. Roberto Suardi.

Il documento accluso & stato redatto alla luce della documentazione elaborata dal
precedente Risk Management; il programma per I"anno 2023 & declinato in bozza
all'interno del paragrafo 4.1

Sara mia cura inviare al Comitato copia del presente piano di azione in tema di Risk
Management per I’anno 2023 una volta ultimato.

Rimango a disposizione per tutti i chiarimenti che si rendessero necessari.

DOTT. ROBERTO SUARDI

(Risk Managemegwtgj ;[titutf Oyg‘ajiiirf .B‘i'ﬂschi srl)
‘ C
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