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1. INTRODUZIONE

Il presente Piano Aziendale di Gestione del Rischio costituisce un elemento fondamentale per la gestione della sicurezza di operatori, pazienti ed ambiente, in ottemperanza ai requisiti di
cui al Decreto Commissariale n. 51 del 04/07/2019.

Con il presente documento 1’Azienda ¢ in grado di giungere ad una valutazione complessiva dei rischi connessi con la propria attivita; esso costituisce quindi il punto focale per
I’individuazione dei rischi per la sicurezza di operatori, pazienti ed ambiente e dei conseguenti piani di miglioramento per minimizzare i rischi individuati.

La definizione di tale Piano ¢ stata caratterizzata da una valutazione interdisciplinare con i responsabili delle funzioni aziendali coinvolte negli aspetti legati alla gestione del Risk
Management.

Il presente documento ha validita coerente con il periodo di concessione dell’accreditamento istituzionale (4 anni) ed & sottoposto a riesame in occasione del Riesame Annuale della

Direzione Aziendale, o comunque in occasione di modifiche organizzative e strategiche dell’ Azienda.

Contesto organizzativo

Lo Studio CIEFFEMME s.r.1., di seguito chiamato anche Centro o Studio, svolge sin dal 1979
= attivita di riabilitazione ambulatoriale, domiciliare e semiresidenziale ( ex art. 26 L. 833/78) e
= attivita di recupero e rieducazione funzionale ( ex art. 44 L. 833/78) .
Da piu anni tali attivita sono svolte nella struttura sanitaria sita in Marano di Napoli (NA).
Le attivita sono svolte in regime di accreditamento presso il Servizio Sanitario Nazionale e della Regione Campania.
I Centro ha conseguito ' Accreditamento Istituzionale essendo in possesso:
— i tutti 1 requisiti e di tutte le condizioni di cui ai commi 237 sexies ed octies dell'art. 1 della L.R. n. 23 del 14.12.2011 ed in particolare di quelli di cui al comma 237,
— di tutti i requisiti ulteriori previsti dai Regolamenti n. 3/2006 e n. 1/2007 per l'accreditamento Istituzionale definitivo,

— di tutti i requisiti ulteriori previsti dal Decreto del Commissario ad Acta n. 51 del 04/07/2019.

Emissione: 15.07.2019 -  Revisione: 4 del 23.01.2023 - Pag.2di 12




1. GESTIONE DELLA SICUREZZA DEGLI OPERATORI

Ruolo Responsabilita Risorse Impiegate Monitoraggio Piani di Azione / Obiettivi Indicatori Verifica | Formazione
. . . . .| Corretta attuazione delle . .
Responsabile Servizio Adeguamento D. Lgs. 81/2008 (Sicurezza sui luoghi rescrizioni del DVR G tire I'aqqi " Adozione Documento di
. . ) izioni e Garantire I'aggiornamento . e
Prevenzione e Protezione (RSPP) di lavoro) P . i : i 99! X Valutazione dei Rischi (DVR)
aziendale all’evoluzione normativa
. . . Corretta attuazione delle o Garantire la costante adeguatezza alle i
Responsabile Protezione Dati . o } . . Adozione Documento
Adeguamento GDPR 679/2016 (Privacy) prescrizioni del DPP esigenze aziendali . .
(BPO) ) Programmatico Privacy (DPP)
aziendale
o o Disponibilita di personale medico ed infermieristico | Controllo quotidiano Garantire la costante adeguatezza alle .
Direzione Sanitaria (DS) , Co L. X R . . Presenza operatori
durante |'orario di esercizio della presenza operatori esigenze aziendali
Responsabile manutenzione Manutenzione periodica delle infrastrutture e Secondo piano
(MAN) verifiche CEl 62/148 degli elettromedicali manutenzione aziendale o Garantire 'aggiornamento
Responsabile manutenzione Controllo periodico impianto elettrico e messa a Secondo piano all’evoluzione normativa Adozione schede manutenzione e o
j=s
(MAN) terra manutenzione aziendale o Garantire la costante adeguatezza alle | rapporti tecnici 8
Responsabile manutenzione . T I . Secondo piano esigenze aziendali £
P Verifica periodica dispositivi antincendio p ) ¢ =
(MAN) manutenzione aziendale ]
Responsabile manutenzione Specifiche attivita di pulizia e sanificazione degli Controllo quotidiano del . . <
Lo . . Attuazione programma pulizie
(MAN) ambienti e delle attrezzature programma pulizie Garantire la costante adeguatezza alle
Responsabile manutenzione Adozione dispositivi antisdrucciolo per scale e Controllo periodico esigenze aziendali . .
) . S iy Presenza dispositivi
K] (MAN) bagni integrita dispositivi
©
T e Garantire I'aggiornamento
~ Responsabile manutenzione Utilizzo di utensili/accessori conformi ai piu rigidi Controllo periodico all’evoluzione normativa Presenza schede tecniche e/o di
<QE (MAN) criteri di sicurezza integrita dispositivi o Garantire la costante adeguatezza alle | sicurezza
5 esigenze aziendali
) . ) Controllo periodico
= Responsabile manutenzione - L
a Affissione segnaletica di sicurezza

(MAN)

presenza ed integrita
dispositivi

Responsabile manutenzione
(MAN)

Adozione di sistema di videocamere a circuito
chiuso

Controllo periodico
integrita dispositivi

Garantire la costante adeguatezza alle
esigenze aziendali

Presenza dispositivi

Responsabile manutenzione
(MAN)

Utilizzo di impianto di climatizzazione sottoposto a
periodica manutenzione

Secondo piano
manutenzione aziendale

Direzione Sanitaria (DS)

Disponibilita di adeguato carrello delle emergenze,
completo di defibrillatore

Controllo periodico
assortimento ed integrita
dispositivi

Responsabile manutenzione
(MAN)

Abbattimento delle barriere architettoniche

Controllo periodico
assenza barriere
architettoniche

o Garantire I'aggiornamento
all’evoluzione normativa

o Garantire la costante adeguatezza alle
esigenze aziendali

Adozione schede manutenzione e
rapporti tecnici

Presenza dispositivi

Assenza barriere architettoniche

Responsabile Servizio
Prevenzione e Protezione (RSPP)

Formazione periodica degli operatori in materia di
Risk Management

Secondo piano
formazione aziendale

Direzione Sanitaria (DS)

Adozione di specifiche istruzioni per la
mobilizzazione attiva e passiva dei pazienti

Corretta attuazione delle
prescrizioni

Garantire la costante adeguatezza alle
esigenze aziendali

Si rimanda all’indicatore del Piano
delle Attivita (PQA)

Presenza documentazione

Direzione Sanitaria (DS)

Adozione di specifiche istruzioni per la prevenzione
delle Infezioni Correlate all’Assistenza

Corretta attuazione delle
prescrizioni

Garantire la costante adeguatezza alle
esigenze aziendali

Presenza documentazione

Verifica annuale di conformita in occasione dell’

Si rimanda al Programma Annuale di Formazione (comprensivo di specifiche sessioni in materia di Risk Management)
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2. GESTIONE DELLA SICUREZZA DEI PAZIENTI

Ruolo Responsabilita Risorse Impiegate Monitoraggio Piani di Azione / Obiettivi Indicatori Verifica | Formazione
Responsabile Servizio Corretta attuazione delle . .
. . . . - L o Adozione Documento di
Prevenzione e Protezione Adeguamento D. Lgs. 81/2008 (Sicurezza sui luoghi di lavoro) prescrizioni del DVR e Garantire I'aggiornamento . o s
) i ; . Valutazione dei Rischi (DVR)
(RSPP) aziendale all’evoluzione normativa
R bile Protezi Corretta attuazione delle | e Garantire la costante adeguatezza Adogi N ¢
esponsabile Protezione . R . . ) ozione Documento
P Adeguamento GDPR 679/2016 (Privacy) prescrizioni del DPP alle esigenze aziendali i .
Dati (DPO) . Programmatico Privacy (DPP)
aziendale
o o Disponibilita di personale medico ed infermieristico durante Controllo quotidiano Garantire la costante adeguatezza alle .
Direzione Sanitaria (DS) K L AR X R . . Presenza operatori
I'orario di esercizio della presenza operatori esigenze aziendali
Responsabile Manutenzione periodica delle infrastrutture e verifiche CEI Secondo piano
manutenzione (MAN) 62/148 degli elettromedicali manutenzione aziendale e Garantire I'aggiornamento .
- - i . . Adozione schede
Responsabile o ) Secondo piano all’evoluzione normativa : )
) Controllo periodico impianto elettrico e messa a terra ) . . manutenzione e rapporti
manutenzione (MAN) manutenzione aziendale o Garantire la costante adeguatezza tecnici
. . . ICI
Responsabile " . . o . Secondo piano alle esigenze aziendali g
) Verifica periodica dispositivi antincendio . . 5}
manutenzione (MAN) manutenzione aziendale b=
Responsabile Specifiche attivita di pulizia e sanificazione degli ambienti e Controllo quotidiano del Attuazione programma %
manutenzione (MAN) delle attrezzature programma pulizie Garantire la costante adeguatezza alle pulizie 2
Responsabile . T . ) Controllo periodico esigenze aziendali o
P . Adozione dispositivi antisdrucciolo per scale e bagni . o110 perlodice 9 Presenza dispositivi
manutenzione (MAN) integrita dispositivi
° e Garantire I'aggiornamento
= Responsabile Utilizzo di utensili/accessori conformi ai piu rigidi criteri di Controllo periodico all’evoluzione normativa Presenza schede tecniche e/o
S manutenzione (MAN) sicurezza integrita dispositivi o Garantire la costante adeguatezza di sicurezza
E‘ alle esigenze aziendali
@ . Controllo periodico
5 Responsabile _ o per s
S ) Affissione segnaletica di sicurezza presenza ed integrita .
o manutenzione (MAN) . e Garantire la costante adeguatezza alle . L
= dispositivi : ) ) Presenza dispositivi
o esigenze aziendali

Responsabile
manutenzione (MAN)

Adozione di sistema di videocamere a circuito chiuso

Controllo periodico
integrita dispositivi

Responsabile
manutenzione (MAN)

Utilizzo di impianto di climatizzazione sottoposto a periodico
rilievo microclimatico

Secondo piano
manutenzione aziendale

Direzione Sanitaria (DS)

Disponibilita di adeguato carrello delle emergenze, completo
di defibrillatore

Controllo periodico
assortimento ed integrita
dispositivi

Responsabile
manutenzione (MAN)

Abbattimento delle barriere architettoniche

Controllo periodico
assenza barriere
architettoniche

o Garantire I'aggiornamento
all’evoluzione normativa

o Garantire la costante adeguatezza
alle esigenze aziendali

Adozione schede
manutenzione e rapporti
tecnici

Presenza dispositivi

Assenza barriere
architettoniche

Responsabile Servizio
Prevenzione e Protezione
(RSPP)

Formazione periodica degli operatori in materia di Risk
Management

Secondo piano
formazione aziendale

Direzione Sanitaria (DS)

Adozione di specifiche istruzioni per la mobilizzazione attiva e
passiva dei pazienti

Corretta attuazione delle
prescrizioni

Direzione Sanitaria (DS)

Adozione di specifiche istruzioni per la prevenzione delle
Infezioni Correlate all'Assistenza

Corretta attuazione delle
prescrizioni

Direzione Sanitaria (DS)

Adozione di specifici protocolli di consenso informato

Scheda Accettaz. Medica

Garantire la costante adeguatezza alle
esigenze aziendali

Si rimanda all’indicatore del
Piano delle Attivita (PQA)

Presenza documentazione

Presenza documentazione

Presenza Scheda Acc. Medica

Verifica annuale di conformita in occasione dell’

Si rimanda al Programma Annuale di Formazione (comprensivo di specifiche sessioni in materia di Risk Management)
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Responsabile Qualita (SQ)

Adozione di codice identificativo del paziente per la

prevenzione dei casi di omonimia

Adozione codice
identificativo

Responsabile Qualita (SQ)

Adozione di specifiche procedure per la gestione e la

risoluzione di Eventi Avversi

Corretta attuazione delle
prescrizioni

Responsabile
manutenzione (MAN)

Implementazione di un sistema di misure per facilitare
I'orientamento con dispositivi ottici e sonori per la fruizione dei

percorsi a non vedenti e non udenti

Controllo periodico
presenza ed integrita
dispositivi

Presenza codice identificativo

Presenza documentazione

Presenza dispositivi

3. GESTIONE DELLA SICUREZZA DELL’AMBIENTE

Ruolo Responsabilita Risorse Impiegate Monitoraggio Piani di Azione / Obiettivi Indicatori Verifica | Formazione
Ottimizzazione consumo fonti di
. o o
[} energia - So|l Bos$ 3
© —— - ToE| EsEl
o] Ottimizzazione consumo risorse . o8 6| 57 9T o
< . Corretta attuazione delle < o= 5888c%
.0 . . naturali L . . . . . . o S8 E| dfeace
3 Responsabile manutenzione Riduzione Utilizze sostanze nocive prescrizioni del Si rimanda al Programma di Gestione Adozione del Programma di Gestione del Rischio ccx 5% % §
o (MAN) — — Programma di Gestione del Rischio Ambientale Ambientale Ce 2 Ss2ER
5 Riduzione emissioni in atmosfera . . S22 So2cg
B — - ——— 1 del Rischio Ambientale &= € Cs 53
o Ottimizzazione gestione rifiuti solidi 5 6= £289
S T " " " = 0| S ¢ £ g
&) Ottimizzazione movimentazione > 5 © mi <g 8
S <

mezzi
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4. MISURE ORGANIZZATIVE E TECNOLOGICHE PER LA RIDUZIONE DEGLI EVENTI AVVERSI

Lo scopo del presente paragrafo ¢ descrivere le misure organizzative e le appropriate tecnologie definite dall’ Azienda per la riduzione/prevenzione degli Eventi Avversi.

Le misure preventive adottate dall’ Azienda sono definite con le seguenti modalita:

Q MISURE ORGANIZZATIVE
a) Ottemperamento ai requisiti organizzativi di cui al D. Lgs. 81/2008 e s.m. e i. in materia di sicurezza sui luoghi di lavoro;
b) Ottemperamento ai requisiti di cui al Regolamento UE 679/2016 e del D. Lgs. 196/2003 e s.m. e i. in materia di gestione della Privacy;
c¢) Disponibilita di personale medico ed infermieristico durante 1’orario di esercizio;
d) Formazione periodica degli operatori aziendali in materia di Risk Management;
e) Adozione di specifici protocolli di consenso informato;
f) Adozione di codice identificativo del paziente per la prevenzione dei casi di omonimia;
g) Adozione di specifiche procedure di gestione dei dispositivi medici e dei farmaci dei pazienti per la prevenzione di errori di somministrazione e controllo scadenze;
h) Adozione di specifiche procedure di gestione dei materiali per le fasi di controllo in accettazione, immagazzinamento ed utilizzo entro le date di scadenza;
i) Adozione di specifiche procedure per la manutenzione periodica e verifiche CEI delle apparecchiature elettromedicali;
j) Implementazione di specifiche attivita di pulizia e sanificazione degli ambienti e delle attrezzature;
k) Adozione di specifiche istruzioni operative per la movimentazione del paziente;

1) Adozione di specifiche procedure per la gestione e la risoluzione di Eventi Avversi.

Q MISURE TECNOLOGICHE
a) Ottemperamento ai requisiti tecnologici di cui al D. Lgs. 81/2008 e s.m. e i. in materia di sicurezza sui luoghi di lavoro;
b) Ottemperamento alle prescrizioni tecnologiche di cui al Regolamento UE 679/2016 e del D. Lgs. 196/2003 e s.m. e i. in materia di gestione della Privacy;
¢) Implementazione di un sistema di misure per facilitare 1’orientamento con dispositivi ottici e sonori per la fruizione dei percorsi a non vedenti e non udenti;
d) Controllo periodico impianto elettrico e di messa a terra;
e) Verifica periodica dispositivi antincendio;
f) Adozione di dispositivi antisdrucciolo per scale e bagni dei pazienti;
g) Arrotondamento degli spigoli delle pareti;

h) Utilizzo di utensili/accessori conformi ai piu rigidi criteri si sicurezza;
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i) Utilizzo di specchi e vetri antisfondamento;

j) Affissione di segnaletica di sicurezza;

k) Implementazione di un sistema di videocamere a circuito chiuso per la sorveglianza dei pazienti e delle suppellettili;
1) Utilizzo di impianto di climatizzazione (caldo/freddo) sottoposto a manutenzione periodica e rilievo microclimatico;
m) Disponibilita di adeguato carrello delle emergenze sottoposto a manutenzione periodica;

n) Abbattimento delle barriere architettoniche.

In particolare, si riporta nella tabella di seguito il numero degli eventi sentinella, degli eventi avversi e dei near miss segnalati e gestiti nell’anno precedente 1’attuale revisione del

presente documento:

TIPO DI EVENTO Numero e % sugli eventi totali Principali fattori causali/contribuenti Fonte del dato
Anno 2022
Near Miss' 0 (0%)
Report aziendali
Eventi Avversi® 0 (0%) Gestione dei dispositivi sanitari e delle apparecchiature da parte del personale sanitario
Audit Interni
Eventi Sentinella® 0 (0%)

In ultimo, nella tabella seguente si riporta il dato relativo ai risarcimenti effettivamente erogati (per ogni anno dell’ultimo quinquennio), riferiti esclusivamente a sinistri/risarcimenti

relativi al rischio sanitario, escludendo quelli riferiti a danni di altra natura:

ANNO N. Sinistri Aperti N. Sinistri liquidati Importo risarcimento erogato
2022 0 0 € 0,00
2021 0 0 € 0,00
2020 0 0 € 0,00
2019 0 0 € 0,00
2018 0 0 € 0,00

Near Miss: si definisce near miss o quasi infortunio qualsiasi evento, correlato al lavoro, che avrebbe potuto causare un infortunio o danno alla salute o morte ma, solo per puro caso, non lo ha prodotto; un evento, quindi, che ha in s¢ la potenzialita di produrre un infortunio.
Evento Avverso: evento inatteso correlato al processo assistenziale che comporta un danno al paziente, non intenzionale e indesiderabile.

3 Evento Sentinella: evento avverso di particolare gravita, potenzialmente evitabile, che puo comportare morte o grave danno al paziente e che determina perdita di fiducia nei confronti del SSN. I verificarsi di un solo caso ¢ sufficiente per dare luogo ad indagine conoscitiva ed
accertare se vi abbiano contribuito fattori eliminabili o riducibili e per attuare adeguate misure correttive d aparte dell’azienda.
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5. VALUTAZIONE DEI RISCHI - ANALISI FMEA (FAILURE MODE AND EFFECTS ANALYSIS)

In questo paragrafo si procede alla formalizzazione dell’analisi dei rischi individuati nell’erogazione di:
O trattamenti riabilitativi di fisokinesitrapia, logopedia, neuropsicomotricita, psicoterapia, terapia occupazionale, in regime ambulatoriale e domiciliare
mediante adozione del metodo FMEA - Failure Mode and Effects Analysis.

11 gruppo di lavoro ¢ costituito dalle funzioni che sottoscrivono il presente documento.

5.1. Definizione del processo

11 servizio sanitario erogato dall’ Azienda puo essere sintetizzato nei seguenti 4 processi operativi:

1 2. 3. 4
| . I | Pianiicazione Eroiazione delle I . .. | |

5.2. Scale di Valutazione del Rischio

Nella conduzione dell’ Analisi del Rischio con il metodo FMEA si prendono a riferimento le Scale di Valutazione del Rischio (FIG. 1).

5.3. Determinazione dell’ Indice di Priorita di Rischio (IPR o RNP)

L’ RNP (Risk Priority Number) o I’ IPR (Indice Priorita di Rischio) € un indicatore che ci permette di individuare un grado di priorita dei rischi presenti nella nostra analisi FMEA, al
fine di capire quando ¢ il caso di intervenire e quando invece il rischio puo considerarsi accettabile.
Per calcolare I’IRP ¢ necessario attribuire per ciascun rischio individuato un determinato valore di Gravita, Probabilita e Rilevabilita, in accordo alla precedente Scala di Valutazione del

Rischio.

L’IRP rappresenta il prodotto dei tre indici: IPR o RNP = Gravita x Probabilita x Rilevabilita
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5.4. Determinazione del Livello di Priorita

Per ciascun rischio individuato, si definisce poi un Livello di Priorita (sulla base del valore IPR calcolato e della tabella sotto riportata) al di sopra del quale ¢ necessario emettere
opportune azioni correttive o preventive per riportare il livello di priorita su soglie accettabili.
Le eventuali azioni intraprese sono oggetto di valutazione per verificare se hanno prodotto miglioramenti sulla sicurezza o riduzioni del rischio connesso.
La verifica puo essere effettuata:
a) rivalutando il processo dopo un adeguato periodo di tempo,
b) con la valutazione di appropriati indicatori di processo ¢ di esito, precedentemente individuati.

I livelli di intervento sono cosi quantificati:

LIVELLO DI PRIORITA’

Bassa Criticita (BC) 1<IPR<50 Nessuna azione

Media Criticita (MC) 51 <IPR<100 Valutare se emettere azione correttiva o preventiva

_ IPR > 101 Emettere azione correttiva o preventiva
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Fig. 1 — Scala di Valutazione del Rischio

GRAVITA'
(Severity)

Valutazione della gravita di un effetto della failure sul Paziente

PROBABILITA’
(Occurrance)

Valutazione della probabilita di manifestarsi di una

determinata failure

RILEVABILITA'
(Detection)

Valutazione della capacita di identificare I'origine di una

potenziale failure

1 Errore senza nessuna conseguenza per il paziente 1 Impossibile: & praticamente impossibile che 1 Certa: esistono sistemi che rendono certo che
I'evento si verifichi I'errore sara intercettato

2 Errore che pud provocare un danno trascurabile 2 Remota: puo capitare ogni 10-30 anni 2 Quasi certa: solo un’alterazione dei sistemi di

che non richiede alcun trattamento controllo non consente la rilevazione dell’errore
prima che abbia effetto sul paziente

3 Errore che pud provocare un danno lieve che non 3 Bassa: puo capitare ogni 5-10 anni 3 Altissima: |'errore & stato sempre intercettato
richiede alcun trattamento

4 Errore che pud produrre un danno che necessita 4 Infrequente: & possibile che capiti nei prossimi 2-5 4 Molto  alta:  normalmente  |'errore  viene
di osservazione e procedure diagnostiche senza anni intercettato
alcun trattamento (Rx, consulenze, ecc.)

5 Errore che pud produrre un danno che necessita 5 Moderata: & possibile che si verifichi nel prossimo 5 Alta: I'errore viene intercettato salvo disattenzioni
di  trattamenti minori  (bendaggi, impacchi, anno dell’'operatore
antiematici, ecc.)

6 Errore che pud produrre un danno che necessita 6 Occasionale: mi aspetto che si verifichi nel 6 Media: sono in atto misure per intercettare
di trattamento con farmaci importanti prossimo anno I'errore prima che abbia effetto sul paziente

7 Errore che pud produrre un ricovero in ambiente 7 Frequente: generalmente si verifica pit di una 7 Bassa: I'errore viene occasionalmente rilavato
ospedaliero volta all'anno

8 Errore che pud produrre un ricovero in ambiente 8 Mediamente frequente: si verifica circa una volta 8 Bassissima: |'errore ¢ intercettato mettendo in atto
ospedaliero con esiti alla dimissione al mese complesse procedure di solito non applicate

9 Errore che pud provocare gravi disabilita 9 Molto frequente: si verifica pit volte al mese 9 Quasi nulla: solo un intervento esterno alle
permanenti normali  pratiche consente I'intercettazione

dell’errore
10 Errore che puo provocare o contribuire al decesso 10 Certa: sono certo che si verifichera entro breve 10 Nulla: non esiste alcuna possibilita di intercettare

tempo (giorni)

I'errore prima che abbia effetto sul paziente
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5.5. Valutazione dei Rischi

FASE DI INTERVENTO

VALUTAZIONE del 19/12/22

FASE DI ANALISI
Failure Mode: Effetti: . . Cause:
Misure di controllo
Fase del Processo Cosa potrebbe Con quali attuali Perché potrebbe IRP
accadere ? conseguenze ? accadere ?
Errata identificazione * autocontrollo del
i . aziente
paziente * nessun danno fisico . Echiesta documenti 2
) e piu di un'anagrafica e mancanza documenti
1. Accettazione del per lo stesso paziente * addestramento o disattenzione
Paziente . . operatore
Disapplicazione lista di * m:gj;itl:famone del o procedura di operatore 15
ZI . .
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