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Relazione annuale consuntiva su eventi' avversi/azioni di miglioramento Anno 2026, riferita all’anno 2025 {Art.2
della Legge 24/2017).

Direzione Generale

Direzione $Sanitaria

La Legge 8 marzo 2017, n. 24 “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché in materia

di responsabilitd professionale degli esercenti le professioni sanitarie”, richiamando anche precedénti indirizzi
normativi, come quelli contenuti nella Legge 28 dicembre 2015, n. 208, prevede che le strutture pubbliche e private che
erogano prestazioni sanitarie redigano una relazione annuale consuntiva sugli strumenti utilizzati per il monitoraggio e
I'analisi degli eventi avversi verificatisi nel corso delle attivita assistenziali. La funzione di monitoraggio, prevenz;one e
gestione del rischio sanitario {risk management) va espletata attraverso I'effettuazione di percorsi di audit o di altre
metodologie, finalizzate allo studio dei processi interni e delle criticita piti frequenti, con segnalazione anonima del
quasi-errore {near miss} e analisi delle possibili attivita finalizzate alla messa in sicurezza dei percorsi sanitari. Il Decreto
Ministeriale di istituzione dell’Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza in sanita del 29 settembre
2017 chiarisce poi ulteriormente quali sono gli eventi di interesse, considerando tutti gli “incidenti” correlati alla
sicurezza delle cure, non solo quelli capaci di causare un danno (eventi avversi), ma anche quelli che non hanno
determinate 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/evitati prima del loro verificarsi). Le precedenti
normative, che servono anche a garantire la trasparenza nel confronti del cittadino assistito, portano quindi
all'individuazione di tutti gli incidenti/accadimenti significativi per la sicurezza delle cure e di tutte guelle informazioni

che possono essere utilizzate per attuare azioni che aumentino it livello di sicurezza nelle organizzazioni sanitarie.

Il sistema sanitario & un’organizzazione complessa e ad alto rischio, per cui la gestione del rischio clinico e |a sicurezza

del paziente e degli operatori sociosanitari sono obiettivi prioritari del Servizio Sanitario Nazicnale. La sicurezza del

paziente passa attraverso |'identificazione, I'analisi e [a gestione dei rischi connessi all'erogazione delle prestazioni

sanitarie, la progettazione e 'implementazione di sistemi operativi e dei processi che minimizzano 1a probabilita di

errore, i rischi potenziali e i conseguenti possibili danni ai pazienti. Per conseguire tale obiettivo, nelle Aziende Sanitarie

e Sociosanitarie, pubbliche e private accreditate, e stata istituita la funzione di Gestione del Rischio Clinico o Risk

Management che, facendo riferimento nell'esercizio dei suoi compiti istituzionali, alle best practices, alle

raccomandazioni e all’audit clinico, ha il compito di:

*  Aumentare la sicurezza delle prestazioni;

& Migliorare i risultati di salute;

e Favorire un usc appropriato delle risorse g, indirettamente, un abbassamento dei costi attraverso la riduzione degli
eventi avversi e della loro potenzialita di danno.

La gestione del rischio clinico & efficace quando coinvolge tutti i livelli dell’organizzazione e rappresenta in sanita un

cambiamento culturale, soprattutto se & in grado di ricavare dall'errore una grande opportunita di conoscenza e di

miglioramento. La gestione del rischio clinico quindi deve impegnarsi a sviluppare sistemi di cura sicuri per il paziente,

attraverso un approccio strutturato per la gestione del rischio che rispetti:

» | controllo della vulnerabilitd organizzativa, attraverso la progettazione di sistemi che prevenganc l'errore;

s La progettazicne di Protocolli e Procedure che rendano l'errore visibile, in modo da poterlo intercettare, e
programmare un intervento immediato per limitare gli effetti di dannc quandao I'errore non & stato intercettato.
Per tale ragione New Care srl ha provveduto ad implementare misure per la prevenzione, gestione e monitoraggio del
rischio clinico nel Servizio di Assistenza Domiciliare Integrata. In particolare, a partire dal giugno 2016, ha predisposto
un sisterna cartaceo di rilevazione degli eventi avversi ed ha altresi attivato il programma per il monitoraggio degli eventi
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sentinella promaosso dal Ministero della Salute. La presente relazione redatta ai sensi delt’art. 2 comma 5 della Legge 24

del 8 marzo 2017 intende rappresentare il consuntive gli eventi avversi registrati fino al 31 dicembre 2024.

Dal mese di giugno 2016 New Care ha elaborato una specifica procedura dedicata alla Gestione degli Eventi Avversi

(PS.15}, nella quale & presentato un sistema cartaceo di rilevazione dei seguenti eventi;

Eventi avversi definiti come eventi inattesi correlati al processo assistenziale, anche domiciliare, che comportanoc un
danno all’assistito, non intenzionale ed indesiderabile. E sufficiente che, per la loro gravitd, gli eventi avversi si
verifichino una sola volta, perché 'Organizzazione intraprenda le seguenti azioni specifiche:

Indagine immediata per accertare quali fattori, eliminabili o riducibili, lo abbiamo causato o vi abbiano contribuito;
Individuazione ed implementazione di adeguate misure correttive.

Per [a segnalazione spontanea o incident reporting New Care ha elaborato la Scheda di Segnalazione degli Eventi

Avversi (MS5.109), scheda che deve essere utilizzata dagli operatori al verificarsi di un eventa occorso.

Evento Sentinella intesc come “evento avverso di particolare gravita, potenzialmente evitabile, che pud comportare
morte o grave danno all’assistito e che determina una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del servizio
sanitario. il verificarsi di un solo caso & 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”. Per grave danno alfassistito si intende un danno che abbia determinato una delle seguenti
condizioni:

Morte.

Disabilita permanente.

Coma.

Stato di malattia che determina una diversa situazione clinica.

Trauma maggiore conseguente a caduta di assistito.

Trasferimento in ospedale o in terapia intensiva.

Rianimazione cardiorespiratoria.

Richiesta di trattamenti psichiatrici e psicologici specifici in conseguenza di tentativi di suicidio o violenza subita
nell’ambito della struttura.

Near Miss o quasi infartunio che & un qualsiasi evento, correlato al lavorg, che avrebbe potuto causare un infortunio
o danno alla salute (malattia) o morte ma, solo per puro caso, non lo ha fatto: un evento quindi che hainsé la
potenzialita di produrre un infortunio ma non Jo fa solo per fortuna. Fanno parte di tale categoria anche quegli
infortuni che restano fuori dall’obbligo legislative di registrazione, cioé quegli eventi infortunistici lievi che non
portano a giorni di assenza da lavoro, oltre quello in cui si & verificato 'evento. La segnalazione di un Near miss, che
pud essere fatta In forma anonima, va inoltrata dagli operatori dell’assistenza domiciliare, utilizzando la $cheda di
segnalazione di incidente/ Mancato infortunio/Near Misses {MS.110), specificamente predisposta dalla New Care
srl.

Errore in terapia farmacologica, come per esempio ia somministrazione doppia o la mancata somministrazione di
un farmaco, o errato dosaggio o errata via di somministrazione. Tutti gli operateri sanitari della New Care srl sono
tenuti a segnaiare (art. 4 D, Lgs. N*95 del 8/04/03) tutte le sospette reazioni avverse gravi o inattese ai farmaci di cui
vengano a conoscenza nelfambito della propria attivitd. Vanno segnalate, comunque, tutte le sospette reazioni
avverse osservate, gravi, non gravi, attese ed inattese da farmaci posti sotto monitoraggio intensivo ed inclusi in
elenchi pubblicati periodicamente dal ministero della Salute. La segnalazione va effettuata compilando e firmando
la Scheda di segnalazione di errore in terapia farmacologica (MS.111), che poi va inoltrata al Risk Management.
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Peraltro Mew Care syl ha predisposto und specifica procedura sugli errori in terapia farmacologica e sulf’utilizzo della
Scheda unica di terapia, fa PS.17 Consegna dei farmaci a domicilio - Somministrazione dei farmaci anche da
personale non medico - errori in terapia e STU. La Scheda Unica di Terapia {MS.16) ¢ la sintesi e |a centralizzazione
su un unico documento di tutte le informazionl del processo terapeutico di ognl paziente assistito a domicilio, su cui
operang medicl ed infermieri e che pué ridurre gli errori terapeutici, in particolare nelle fasi di prescrizione,
interpretazione-trascrizione e somministrazione. La rilevazione meticolosa dell’evento occorso permette di disporre
di una serie di dati su cui effettuare una accurata analisi per I'implementazione di azioni correttive e di
miglioramento, che possano prevenire in futuro il verificarsi dell’evento avverso o dell’errore. Per guesta ragione |
sistemi di rilevazione sono metodi di gestione del rischio clinico, basati su uno studio a posteriori dell’evento occorso,
al fine di ricostruirne le cause ed i fattori concorrenti. U'attivazione di un sistema strutturato di segnalazione
dell’errore & essenziale per impostare una strategia di gestione del rischio sanitario in guanto:

s Consente di delineare, a livello gualitativo, il profilo di rischio in Assistenza Domiciliare Integrata (numerosita degli
eventi avversi, tipologia e fattori determinanti);

» Coinvolge tutti gli operatori sanitari contribuendo allo sviluppe di una cultura organizzativa sensibile alla prevenzione
dellerrore;

» Focalizza 'attenzione anche su eventi che non hanno prodotto un danno ma che evidenziano criticita;

e Permette la standardizzazione degli eventi in categorie che possono essere sottoposti ad analisi statistica.

Infine New Care srl ha dato grande rilievo alla prevenzione degli eventi avversi legati all'impiego delle apparecchiature

biomediche che, se non utilizzate in modo adeguato, possono essere fonte di rischio per la persona assistita e, di

conseguenza, per gli operatori. Sono previste attivita di informazione/formazione strettamente connesse alla tipologia,

complessita di utilizzo e classe di rischio dell’apparecchiatura, avendo predisposto programmi aziendali di formazione

che includono periodi di addestramento del personale coinvelto nell’utilizzo e nella manutenzione di dispositivi

medici/apparecchiature biomediche, e i partecipanti vengono formati sulla base del “Programma di Formazione e

Addestramento Interno” {MS. 54). Nel dettaglio il programma di formazione viene redatto per consentire in medo

efficiente ed efficace:

+ linserimento in assistenza del personale {ciascun operatore all’inizio della collaborazione viene formate sull utilizzo
e la gestione delle apparecchiature).

» linserimento nelf’assistenza domiciliare di nuova apparecchiatura.

o l'aggiornamento periodico.

Durante 'attivita di formazione devono essere fornite agli utilizzatori tutte le informazioni sul corretto utilizzo e sulle

pilt frequenti situazioni imputabili ad un uso impropric delle apparecchiature, sulle misure da adottare per ridurre i

potenziali rischi sia per i pazienti che per gli operatori, sugli interventi di controlio/manutenzione da eseguire.

A tale scopo New Care srl ha predisposto la procedura dedicata “Gestione delle apparecchiature biomediche e

dispositivi medici” (PS.29), contenente al suo interno la specifica istruzione di processo “Utilizzo delle

apparecchiature”, alla quale gli operatori in fase di utilizzo devono attenersi, anche nel rispetto di quanto previsto dal

manuale d'uso. Incltre gli utilizzatori delle apparecchiature sono informati dal tecnico della Ditta fornitrice in merite alle

caratteristiche e alle corrette modalitd di utilizzo dell’apparecchiatura biomedica e ove previsto dal contratto di

acquisto, devono essere concordati, tra i tecnici della Ditta fornitrice e 1'Ufficio tecnico New Care srl, | tempi e i modi

per lo svolgimento di uno specifico corso di formazione per gl utilizzatori. L'attivita informativa/formativa pud essere

erogata anche da personale qualificate interno o esterno sulla base del programma di formazione secondo la procedura

PS.24 Formazione del Personale e Piano Formativo Aziendale Annuale, elaborata dalla New Care srl. Per New Care sri

il fattore critico di successo di queste sistema & rappresentato dalla diffusione di una cultura non finalizzata al biasimo

ed alla colpevolizzazione, tanto che la rilevazione dell’'evento deve avere una base confidenziale, volontaria e non

punitiva. Un limite importante dei sistemi di rilevazione & legato alla volontarieta delle segnalazioni.

Quindi la sottostima o |a sovrastima degli eventi, sono figlie della sensibilita del segnalatore e vanno letti con una certa

cautela. Infatti la rilevazione di un alto numero di segnalazioni di eventi avversi o quast eventi, non sempre indica un

minore livello di sicurezza e, viceversa, un numero ridotto di segnalazioni non corrisponde necessariamente a un elevato

livello di sicurezza. Peraltro nel primo e nel secondo caso & in ballo la propensione alla segnalazione, a sua volta

influenzata da elementi come |a diffusione della cultura della non colpevolizzazione del singolo professionista, la solidita
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del sistema di rilevazione degli eventi avversi e la capacitd di apprendimento dell’ organizzazione, Il sistema aziendale di
rilevazione consente che ogni operatore, sanitario e non, pud segnalare un errore, un evento avverso @ un guasi
evento/quasi errore, ovvero un evento che avrebbe potuto arrecare un danno che non si & verificato per un caso fortuito
o perché sone entrate in funzione le barriere protettive specificatamente predisposte.
Le schede di rilevazione adoitate dafla New Care srl indicano:
+ La persona {ospite/operatore/visitatore) a cui & rivolto 'evento avverso;
« latipologia di evento accaduto (errore di procedura, infortunio, caduta, traumatismo, errori assistenziali, ecc,;
* lLaqualifica ed i dati conoscitivi del segnalatore (& anonima la scheda di segnalazione dei Near Miss);
* Lecircostanze dell’evento (data, ora e luogo);
¢ La descrizione delf’evento; ‘
¢ Le possibili cause e fattori che hanno contribuito al verificarsi dell’ evento.

New Care srl ha messo a diposizione di tuiti gii operatori le schede di seghalazione degli eventi avversi, dei near miss e

dell’errore in terapia farmacologica, delle quali nel corso dell’anno 2025, solo la Scheda Near Miss & stata compilata,
perché nelle attivita quotidiane di assistenza domiciliare integrata gli operatori non sono incappati in eventi avversi,
come risulta dalla successiva tabella. L'episodio si & verificato il 26 settembre 2025 e, come risulta dalf Audit dell’Equipe
Assistenziale, |'operatrice in assistenza si e accorta che la cannula tracheostomica era scuffiata, causando una
insufficiente ossigenazione, tanto che la saturazione & scesa fino a raggiungere valorl di saturazione di 77% ¢ Ia
frequenza cardiaca era di 44/m. [l Care Giver, sopraggiunto, non ha chiamato il 118 perché formato per questo tipo di
intervento, ma ha rapidamente sostituito la cannula, ripristinando la corretta ventilazione,

Tabella 1 - Elenco degli eventi aversi anno 2024.

Tipo di evento Segnalazioni Azioni di miglioramento

Evento Sentinella 0 ———
Anno 1. Audit Equipe assistenziale

2. Nuova Formazione su

2025 Near Miss 1 . .
monitoraggio cannula
Tracheostomica

Errore in terapia farmacologica 0 ---

Per dovere di chiarezza e precisione viene riportata, a seguire, una tabella riepilogativa di segnalazione degli eventi
avversi, a partire dall’anno 2016 anno di inizio delle attivitd del Risk Management di New Care:

Tabella 2 — Tabella riassuntiva degli eventi avversi, Near Miss ed Eventi Sentinella dall’anno 2016

Anno Numero eventi avversi, Near Miss ed Eventi Sentinella
2016 0

207
2018
2019
2020
2021
2022
2023
2024
2025
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La Struttura aziendale di gestione del rischio clinico, & in capo alla Direzione Sanitaria di New Care srl. La mission e il

programma della Struttura del Risk Management, sono rappresentati dalla costruzione e dalla messa a regime di un

vero e proprio "sistema aziendale” di gestione del rischio clinico, capace di diffondere capillarmente, grazie ad eventi

farmativi, una vera "cultura” della sicurezza e di rendere "visibile” quello che giornalmente i professionisti mettono

in atto nel merito. Tutto cid & il frutto di un rapporto di fiducia ottenuto giorno dope giorno con colloqui, Corsi di

Formazione specifici, altri strumenti operativi ed audit clinici,

A proposite di Audit va precisato che New Care ha elaborato due specifiche procedure, Audit Interni {P$.20), che

esplicita il percorso da seguire per analizzare in dettaglio le attivita e per valutare le evidenze oggettive in caso di Non

conformita e Analisi del contesto - Gestione rischi e opportunita - Piano di Miglioramento (PS.50), che ha lp scopo di

attivare il Piano di Miglioramento del Sistema di Gestione della Qualita Aziendale, descrivendo le azioni specifiche da

avviare, come la rilevazione dello stato di applicazione del Sistema, della conformita e dell’efficacia dei diversi processi,

il livello di soddisfazione riscontrabile da parte degli utenti, il monitoraggio e la misurazione.

Tra le altre competenze del Risk Management va segnalata |a capacitd di seguire e supportare metodologicamente i

personale, anche nell’ottica di una corretta attribuzione delle priorita degli interventi, nonché di sottoporlo a verifica

per agevolare un miglioramento continuo dei processi e delle singole azioni, al fine di:

1. aumentare la sicurezza e la soddisfazione del paziente.

2. ridurre la possibilita di contenziosi tra il paziente e la New Care srl.

3. dare sostegno alla attivita professionale di tutti gli operatori.

4. migliorare I'immagine aziendale della New Care e Ia fiducia del paziente.

Infine il risk management deve perseguire due obiettivi:

1. la prevenzione degli eventi indesiderati, attraverso Fanalisi e la revisione delle procedure e dei processi esistenti;

2. lidentificazione delle cause e dei fattori contribuenti capaci di permettere il verificarsi di eventi indesiderati, per

prevenirli in futuro. | principali metodi da-mettere in campo sono Audit e Sistemi di reporting, previsti dal Ministero

della Salute. Anche la metodologia del rischio clinico deve rispondere a criteri di validita scientifica, di affidabilith e

trasferibilita, perché la difficolta maggiore & soprattutto di tipo culturale, in quanto:

s per poter prevenire gli eventi indesiderati gli operatori sanitari devono innanzitutto riconoscere |a loro fallibilitd;

» per poter imparare dall’'errore gli operatort sanitari devono riconoscerlo, accettarlo e non temere di essere
colpevalizzati, mentre chi ha un ruolo dirigenziale nell’organizzazione deve aver sviluppato un approccio sistemico
e sentirsi corresponsabile della sicurezza delle cure erogate. Solo superando queste barriere culturali, sara possibile
realizzare concretamente un cambiamento, poiché un piano aziendale potrebbe essere potenzialmente molto
efficace, ma poi potrebbe essere non attuato.

il Legale Rappresentante

Franc acciotta

Cassino 28 febhraio 2026
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