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1. PREMESSA

La Legge 24/2017, conosciuta come "Legge Gelli", in materia di sicurezza delle cure e della persona
assistita (nonché in materia di responsabilita professionale degli esercenti le professioni sanitarie) ha
normato e rafforzato il concetto, gia introdotto dalla legge di Stabilita 2016, che il Risk Management
costituisce un'attivita strategica di prevenzione e gestione del rischio clinico alla quale sono tenute tutte le
strutture sanitarie che erogano prestazioni in regime residenziale. Inoltre, sancisce nell'articolo 1. che "la
sicurezza delle cure & parte costitutiva del diritto alla salute ed é perseguita nell'interesse dell'individuo e
collettivita" per poi declinare una serie di attivita sia a livello centrale (Stato e Regioni) che a livello locale
nelle singole strutture sanitarie finalizzate all'implementazione del sistema di gestione del rischio

attraverso l'utilizzo appropriato di risorse strutturali, tecnologiche e organizzative.

Il Ministero della Salute pone come cardine strategico nelle attivita di miglioramento continuo della qualita
la gestione del rischio clinico e nel documento prodotto “"Risk Management in Sanita” definisce in sintesi le

seguenti raccomandazioni:

e individuare un modello organizzativo uniforme per la gestione del rischio clinico;

e elaborare direttive e linee guida per la rilevazione uniforme degli errori e dei rischi di errori nelle

strutture sanitarie;
e promuovere eventi di formazione per la diffusione della cultura della prevenzione dell’errore;
e promuovere la segnalazione dei near miss (quasi eventi);

e sperimentare, a livello aziendale, metodi e strumenti di segnalazione degli errori, di raccolta e di
elaborazione dei dati per ottenere informazioni sulle procedure ad alto rischio e sulle frequenze

degli errori;
e monitorare periodicamente e garantire un feed-back informativo;
e definire misure organizzative e appropriate tecnologie per la riduzione degli errori evitabili;

e favorire, anche attraverso opportune sperimentazioni, lo sviluppo di modelli organizzativi

e supportitecnologici innovativi per migliorare la sicurezza.

Il Piano Annuale di Risk Management (PARM) ¢ lo strumento per promuovere e realizzare iniziative per la
definizione, identificazione e gestione dei rischi all'interno della Casa di cura Villa dei Fiori.
La Casa di Cura, con la figura del Responsabile del rischio clinico e le politiche di risk management, &

orientato a migliorare la sicurezza della pratica clinico-assistenziale e clinico-gestionale a tutela
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dell'interesse del paziente/utente. Il PARM si inserisce in una piU ampia azione sistemica fatta di
valutazione dei principali processi, di analisi del rischio, di promozione ed implementazione di lineeguida e
buone pratiche, attraverso procedure e istruzioni operative interne, di attivita informativa e formativa sia del
personale sanitario e non-sanitario che del paziente e dei caregivers.

Le attivita che si realizzano attraverso il PARM fanno parte delle iniziative aziendali in materia di rischio
clinico e sicurezza delle cure alle quali partecipano tutti gli esercenti le professioni sanitarie attivi nella Casa
di Cura. In questocontesto, va sottolineato che la presenza della funzione del Responsabile del rischio clinico
non solleva dalle specifiche responsabilita i soggetti formalmente preposti alla gestione dei processi clinico-
assistenziali quali il Direttore Sanitario, i Dirigenti/Coordinatori infermieristici, il Medico Competente,
I'RSPP, la Direzione Aziendale e piU in generale tutti glioperatori sanitari nelle loro specifiche competenze
bensi coordina ed armonizza con gli stessi I'intero sistema di governo del rischio clinico. Ogni soggetto
aziendale, infatti, svolge un ruolo determinante e di amplificazione nel diffondere con successo la cultura
della sicurezza e la conoscenza del rischio.

Tutte le strutture e funzioni della Casa di Cura, per quanto di loro competenza, collaborano con il
Responsabile del rischio clinico alla rilevazione ed elaborazione delle informazioni necessarie per la

definizione del PARM e sono coinvolte nella sua realizzazione.

I PARM 2023 della Casa di cura Villa dei Fiori & stato redatto ai sensi del Decreto Dirigenziale n.g9g del

16.12.20220 "Approvazione Linee d’indirizzo per I'elaborazione del PARM”
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1.1 CONTESTO ORGANIZZATIVO

L'attivita della Casa di Cura Privata Villa dei Fiori risale alla fondazione nel 1962, su iniziativa di un gruppo di
medici che volle dare alle comunita cittadine della cintura napoletana un ospedale attrezzato per interventi
specializzati di chirurgia e ginecologia. In tanti anni di lavoro la Casa di Cura ha ampliato le specialita ed ha
completamente modificato la sua struttura architettonica ed organizzativa.

E stato avviato con gli anni un processo innovativo che, alimentato da nuove idee, iniziative e metodologie, ha
riposizionato la struttura rendendo il servizio offerto sempre piU vicino agli utenti, ottenendo l'inserimento nel
circuito regionale dell’'emergenza.

La Struttura si estende su 18 mila metri quadri di superficie, di cui seimila coperti, e divisa in due unita assistenziali,
collegate tra loro dal punto di vista organizzativo e strutturale: I’Area Medico Chirurgica e I'Area Riabilitativa. E
inoltre socia AIOP (Associazione Italiana Ospedalita Privata) e dell’Unione Industriali di Napoli.

E stato implementato un Sistema di Gestione Qualitd secondo la Norma UNI EN ISO goo1:2015 sia per il settore
Medico-Chirurgico che per il Settore Riabilitazione.

La Casa di Cura Villa dei fiori € autorizzata ad esercitare attivita sanitaria con autorizzazione sanitaria n°4863912

2014 integrata dalla autorizzazione sanitaria n. 224937 del 19.10.2022 per complessivi n. 248 posti letto.

Tab. 1 — Dati strutturali

Casa di cura Villa dei fiori
Corso ltalia, 157 - 80011 ACERRA ( NA)

Indicatore Riferimento
COMUNE Acerra (NA)
ESTENSIONE TERRITORIALE 54,71 km?
POPOLAZIONE RESIDENTE 59.830 (2017) ISTAT
DISTRETTI SANITARI Asl Napoli 2
POSTI LETTO ORDINARI TOTALI Numero 248 posti letto (p.l.)
POSTI LETTO ORDINARI AREA MEDICA E CHIRURGICA Numero p.l.199
POSTI LETTO SETTORE RIABILITAZIONE Numero p.l. 49
AREE CHIRURGICHE POSTILETTO
Chirurgia Generale 20
Chirurgia Plastica 8



http://www.aiop.it/
http://www.unindustria.na.it/Unindustria/
http://demo.istat.it/pop2011/index3_e.html
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Chirurgia Vascolare 8
Urologia 10
Oculistica 6
ORL 4
Ortopedia e Traumatologia 20

AREE MEDICHE

Medicina Generale 10
Cardiologia 20
Riabilitazione Intensiva 9

Neurologia 10
Lungodegenza 20

AREA MATERNO INFANTILE

Ostetricia e Ginecologia 28
Neonatologia 6
Pediatria 2

AREA DELLE TERAPIE INTENSIVE

UTIC 6
Rianimazione e T.. 8
TIN 4

1. DATI DI ATTIVITA 2022 - DATI DI ATTIVITA’ AGGREGATI

RICOVERI ORDINARI Ricoveri Giornate
degenza
Chirurgia Generale 854 4540
Chirurgia Plastica 958 3212
Chirurgia Vascolare 590 2709
Urologia 559 1952
Oculistica 304 606
ORL 143 230
Ortopedia e Traumatologia 650 3701
Medicina Generale 769 4780
Cardiologia 1434 6540
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Riabilitazione Intensiva / /
Neurologia / /
Lungodegenza / /
Ostetricia e Ginecologia 1728 5975
Neonatologia 282 1587
uTIC 520 3344
Rianimazione e T.I. 157 1384
TIN 100 1226

PRESTAZIONI SPECIALISTICHE AMBULATORIALI (INDICARE N. )

Chirurgia generale e vascolare

/

Chirurgia plastica

/

Ostetricia e ginecologia

/

Otorinolaringoiatria

Ortopedia

Urologia

Oculistica

Gastroenterologia

Neurologia /

Pediatria /

DAY SURGERY N.
809

DAY HOSPITAL N.

237
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1.2 RELAZIONE CONSUNTIVA EVENTI AVVERSI E SINISTRI

NEAR MISS (evento evitato) EVENTI AVVERSI EVENTI SENTINELLA

2022 o} 6 0]

LEGGENDA TABELLA: Near Miss o evento evitato: Errore che ha la potenzialita di causare un evento avverso

che non si verifica per caso fortuito o perché intercettato o perché non ha conseguenze avverse per il paziente.
Evento Avverso: Evento inatteso correlato al processo assistenziale e che comporta un danno al paziente, non
intenzionale e indesiderabile. Gli eventi avversi possono essere prevenibili o non prevenibili. Un evento avverso
attribuibile ad errore & “un evento avverso prevenibile”. Evento Sentinella: Evento avverso di particolare gravita,
potenzialmente indicativo di un serio malfunzionamento del sistema, che pud comportare morte o grave danno al
paziente e che determina una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del servizio sanitario. Per la loro gravita,
é sufficiente che si verifichi 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 e b)
I'implementazione delle adeguate misure correttive.

*j dati relativi agli eventi avversi sono parziali e si riferiscono ad eventi caduta segnalati/emersi a partire dal

Novembre 2022
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TAB. DETTAGLIO EVENTI AVVERSI 2022*

TipologiaEvento N (%) Principali fattori causali e/o Azioni di miglioramento Fonte del Dato

contribuenti

Near Miss

(evento evitato)

Eventi Avversi 6 Fattori legati alla tipologia | Implementazione delle linee | Personale
di pazienti guida Ministeriali e
applicazione delle scale di

valutazione

Eventi
Sentinell -

a
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1.3 SINISTROSITA' E RISARCIMENTI

Per quanto riguarda la funzione valutativa dei sinistri, la Struttura da diversi anni ha istituito al proprio interno un
organismo deputato alla funzione valutazione dei sinistri (Comitato Valutazione Sinistri- CVS), che valuta sul piano
medico-legale, clinico e giuridico, la pertinenza e la fondatezza delle richieste indirizzate alla Struttura. Tale comitato si

riunisce con cadenza bisettimanale.

TAB. SINISTROSITA E RISARCIMENTI

ANNO N. SINISTRI aperti N. SINISTRI liquidati RISARCIMENTI EROGATI
2018 32 3 117.960,00
2019 36 6 130.154,00
2020 28 0 0
2021 25 2 50.000,00
2022 23 0 o)

1.4 DESCRIZIONE DELLA POSIZIONE ASSICURATIVA
Allo stato la struttura ha stipulato una polizza assicurativa per RCT e RCO con la AM Trust. La struttura, inoltre, si
premura di verificare che ogni professionista che operi, a qualunque titolo, nella stessa sia in possesso di idonea

copertura assicurativa, anche al fine di una eventuale azione di rivalsa.

10
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1.5 RESOCONTO ATTIVITA PARM 2022

La realizzazione delle attivita definite nel PARM 2022 sono di sequito elencate.

SINTESI ATTIVITA' 2022

Individuazione referenti del rischio
clinico dei singoli reparti e
convocazione periodica della

commissione del Risk Management

ATTIVITA STATO NOTE e RIFERIMENTI DOCUMENTALI
1. ATTIVITA’ OK o Condivisa con UO la Raccomandazione n. 18
Implementazione Raccomandazione n. o Elaborata Procedura interna in ricezione della
18 del Ministero della Salute - Raccomandazione n. 18
Raccomandazione per la prevenzione
degli errori in terapia conseguenti
all'uso di abbreviazioni, acronimi, sigle
esimboli.
a. Diffusione Raccomandazione e

discussione  nelle  UO  con

coinvolgimento del Farmacista.
b. Elaborazione Procedura interno in

ricezione della Raccomandazione.
2. ATTIVITA’ OK o Condivisa con UO la nuova Raccomandazione n.
Implementazione Raccomandazione n. 19 del Ministero della Salute;
19 del Ministero della Salute -
Raccomandazione per la o Elaborata e adottata Procedura interna in
manipolazione delle forme ricezione della Raccomandazione
farmaceutiche orali solide (MANIPOLAZIONE FORME FARMACEUTICHE
a. Diffusione Raccomandazione e ORALI SOLIDE).

discussione  nelle  UO  con

coinvolgimento del Farmacista. o Aggiornamento prontuario farmaceutico e
b. Elaborazione Procedura interna in distribuzione

ricezione della Raccomandazione
3. ATTIVITA’ OK o Reportincontri

11
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4. ATTIVITA’ OK o Direttive della direzione
Umanizzazione  dell'ospedale  con
allargamento dei tempi di permanenza

dei familiari in reparto

5. ATTIVITA’ OK o Reportincontri
Implementazione incontri mensili del

Comitato CIO
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2. MATRICE DELLE RESPONSABILITA DEL PARM

La realizzazione del PARM riconosce due specifiche responsabilita:
v"quella del Responsabile del rischio clinico che lo redige e ne coordina e monitorizza I'implementazione;
v"quella della Direzione, Direttore Sanitario e Direzione Aziendale, che lo approva, si impegna ad adottarlo

e a fornire le opportune direttive e risorse umane ed economiche per la concreta realizzazione delle

attivita in esso previste.

Azione Risk Direttore Direzione
Manager Sanitario Aziendale

Redazione PARM R C I

Adozione PARM C @ R

Coordinamento PARM R C [

R = Responsabile; C = Coinvolto, | = Informato

1. OBIETTIVI
Gli obiettivi generali della Casa di Cura Villa dei Fiori in ambito di Gestione del Rischio Clinico e Sicurezza delle
cure sono:
A. Diffondere la cultura della sicurezza delle cure attraverso la formazione del personale sulla prevenzione e

gestione del rischio.

B. Migliorare I'appropriatezza assistenziale ed organizzativa, attraverso la promozione di interventi
mirati almiglioramento della qualita delle prestazioni erogate e monitoraggio e/o contenimento degli
eventi avversi.

C. Favorire una visione unitaria della sicurezza, che tenga conto non solo del paziente, ma anche degli
operatori e delle strutture.

D. Partecipare alle attivita regionali in tema di risk management.

13
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OBIETTIVO A: Diffondere la cultura della sicurezza delle cure attraverso la formazione del personale

sulla prevenzione e gestione del rischio.

ATTIVITA’ 1: Organizzare ed effettuare almeno tre nuovi corsi di formazione relativi alla gestione

del rischio clinico e sicurezza delle cure.

INDICATORE 1: Effettuazione di tre nuovi corsi con coinvolgimento di almeno il 30% del personale

sanitario (entro | semestre 2023)

Fonte: Area formazione e area Sanitaria

OBIETTIVO B: Migliorare l’appropriatezza assistenziale ed organizzativa

ATTIVITA’ 2: Implementazione Manuale Sicurezza in Sala operatoria e checklist del Ministero

dellaSalute

INDICATORE 2: DIFFUSIONE E DISCUSSIONE MANUALE SICUREZZA IN SALA OPERATORIA E
CHECKLIST

Fonte: Area qualita

OBIETTIVO C: Favorire una visione unitaria della sicurezza, che tenga conto non solo del paziente,

ma anche degli operatori e delle strutture.

ATTIVITA’ 3: introduzione PERCORSO DI ACCESSO DEI PAZIENTI PROVENIENTI DA ALTRE
STRUTTURE

INDICATORE 3: DIFFUSIONE E DISCUSSIONE DEL PERCORSO CON | REFERENTI DEI REPARTI
ACCETTANTI E DEL SERVIZIO DI MICROBIOLOGIA

Fonte: Area sanitaria

14
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2. MODALITA DI DIFFUSIONE DEL PARM

Al fine di raggiungere gli obiettivi strategici enunciati nel PARM 2022 il Direttore Sanitario e la Direzione
Aziendale, con la collaborazione del Risk Manager, siimpegna ad assicurare:
e Presentazione del PARM ai Responsabili Medici, Coordinatori Infermieristici ed eventuale altro

personale ritenuto strategico nella diffusione e realizzazione dello stesso;
e Disponibilita del PARM in formato PDF sui supporti informatici aziendali;
e Pubblicazione del PARM sul sito internet della struttura;

e Iniziative di diffusione e condivisione del PARM a tutti gli operatori sanitari operanti nella struttura.

3. RIFERIMENTI NORMATIVI

1. Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 recante "Riordino della disciplina in materia sanitaria, a
norma dell'articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421";

2.D.P.R. 14 gennaio 1997 recante "Approvazione dell'atto di indirizzo e coordinamento alle regioni e alle
province autonome di Trento e di Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi

minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private";

3. Decreto Legislativo 19 giugno 1999, n. 229 recante "Norme per la razionalizzazione del Servizio
sanitario nazionale, a norma dell'articolo 1 della legge 30 novembre 1998, n. 419"

4. Decreto Legislativo g aprile 2008, n. 81, integrato con il Decreto legislativo n. 106/2009, recante "Testo
unico sulla salute e sicurezza sul lavoro";

5. Decreto Ministero della Salute del 11/12/2009 Istituzione del Sistema Informativo per il Monitoraggio
degli errori in Sanita;

6. Circolare Ministeriale n.52/1985 recante "Lotta contro le Infezioni Ospedaliere";

7.Circolare Ministeriale n. 8/1988 recante "Lotta contro le infezioni ospedaliere: la sorveglianza";

8. Seduta della Conferenza Stato-Regioni del 20 marzo 2008 recante "Intesa tra Governo, Regioni e Province
Autonome di Trento e Bolzano concernente la gestione del rischio clinico e la sicurezza dei pazienti e delle
cure. Intesa ai sensi dell'art. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n.B1";

9."Linee guida per I'elaborazione del piano annuale di risk management (PARM), Regione Lazio. DCA
4[11/2016 esuccessiva determinazione 2018 Go1126.

10. Nota prot. n. 58028/GR/11/26 del 03/02/2015 della Direzione Regionale Salute e Integrazione
Sociosanitaria - Area Giuridico Normativa, Istituzionale e Gestione Rischio Clinico recante "Relazione

conclusiva Piani Annuali di Risk Management delle Aziende Sanitarie e Ospedaliere della Regione Lazio 0014;
15
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Obiettivi 2015 Rischio Clinico Regione Lazio

11. Nota prot. n. 99218/GR/11/26 del 23/02/2015 della Direzione Regionale Salute e Integrazione
Sociosanitaria - Area Giuridico Normativa, Istituzionale e Gestione Rischio Clinico recante "Percorso
Aziendale per il recepimentodelle raccomandazioni ministeriali per la sicurezza dei pazienti".

12. Legge 28 dicembre 2015, n. 208 recante "Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluriennale dello Stato (legge di stabilita 2016)"

13. Determinazione regionale n. G12355 del 25/10/2016 recante "Approvazione del documento recante la
Definizione dei criteri per la corretta classificazione degli eventi avversi e degli eventi sentinella".

14. Determinazione Regionale n. G12356 del 25/10/2016 recante "Approvazione del Piano Regionale per la
Prevenzione delle cadute dei pazienti".

15. 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".

16. Deliberazione 2018 GRo357_ Istituzione Osservatorio Sicurezza Operatori Regione Lazio

17. "Documento di indirizzo sulla prevenzione e la Gestione degli atti di violenza a danno degli operatori
sanitari"Determinazione G13505 del 25/10/2018 Regione Lazio. Centro Regionale Rischio Clinico.

17. Linee guida 2019 per elaborazione del PARM, Centro Regionale Rischio Clinico, Regione Lazio

(2019_Determinazione_Goo164_LineeguidaPARM).
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