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Rischio: possibilità che un soggetto subisca un                                          
danno durante una data attività

Gestione del rischio: insieme di attività                                  
finalizzate al controllo di tale rischio

Prevenzione: attività che mira a ridurre i fattori 
che contribuiscono al rischio



Una storia vera
Siamo in ospedale. Sono le 14.30
Gli autisti soccorritori arrivano in reparto per prelevare un paziente 
per la TC, ma non ne conoscono il nome
Gli infermieri e il medico sono impegnati in un’urgenza
In corsia c’è solo una OSS «di giro»
Gli autisti si rivolgono alla OSS che non conosce i pazienti né gli esami 
pianificati per il pomeriggio, ma si reca dagli infermieri a chiedere chi 
deve eseguire la TC
Un’infermiera non ricorda, l’altra le risponde che è il signor Cozzani. 
Per fortuna, in reparto c’è un solo sig. Cozzani
La OSS indica agli autisti la stanza e questi prelevano il paziente che 
risponde alla domanda: «Chi è il signor Cozzani?»
Dopo 1h il paziente rientra dalla TC…..ma si tratta del sig. 
Ravecca!



Qual era un rischio potenziale?
…che andasse in TAC il paziente sbagliato

Poteva essere prevenuto questo Rischio?
E il suo riaccadimento?
In che modo?
• Fornire il nome del paziente a chi preleva il paziente, meglio per iscritto
• Informarsi sempre sul nome del paziente da prelevare
• Ridurre al minimo il ricorso al personale «di giro»
• Utilizzare personale del reparto anche per le sostituzioni 
• Passaggio delle consegne multidisciplinare
• Disporre di consegne scritte 
• Accesso al sistema informativo per tutto il personale
• Identificare correttamente i pazienti con la «doppia identificazione»
• Utilizzare i braccialetti identificativi



Organizzazione
- cultura
- procedure inadeguate o 

mancanti

Team
- turni
- passaggi di consegne 

deficitari

Operatore
- Conoscenze
- Addestramento
- Distrazione
- Stress

Tecnologie
- Non ergonomiche
- Mancata 

manutenzione

Finanziamenti
e risorse

Politiche

RISK



Nonostante le barriere messe in atto dall’organizzazione, esistono delle lacune
che rendono l’errore una componente inevitabile dell’attività sanitaria (e di
qualsiasi altra situazione ad alta complessità)

Non bisogna cercare il colpevole ma la SOLUZIONE

OBIETTIVO: SICUREZZA DEL PAZIENTE
Per gentile concessione della dr.ssa Elisa Romano
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TASSONOMIA ERRORI

NON INTENZIONALI 

ERRORI
UMANI

INTENZIONALI

SLIP

LAPSE

MISTAKE

VIOLAZIONI

Errori di attenzione
Intrusioni
Omissioni
Inversioni

Ordinamenti sbagliati
Tempi sbagliati

Errori di memoria
Omissione di elementi 

pianificati
Confusioni spaziali

Oblio delle intenzioni

Mistakes rule based
Applicazione erronea di buone 

regole
Applicazione di regole 

sbagliate
Mistakes Knowledge based 

Forme variabili  

Violazioni di routine
Violazioni eccezionali

Atti di sabotaggio 



Errori in Medicina

“Gestire il rischio” significa “pensare in
sicurezza”, ossia dare importanza a gesti che
finiscono nell’area della “confidenza” con
maggiore probabilità di errore

15 % dipendono da fattori individuali, 85 % da fattori organizzativi

ERRORE

Omissione di intervento o intervento
inappropriato cui consegue un evento
avverso clinicamente significativo

Per gentile concessione della dr.ssa Elisa Romano









Incident Reporting

Revisione cartelle 
cliniche 

Dati amministrativi (SDO)
Gestione dei reclami e 
dei risarcimenti

IDENTIFICAZIONE
RISCHIO

FMEA–FMECA

Audit Clinico

Root Cause Analysis

ANALISI 
RISCHIO

Gestione del Rischio clinico

IDENTIFICAZIONE
RISCHIO

Perché?

Azioni di Miglioramento e Follow Up

«Trovare i buchi del formaggio»

«Stabilire quali buchi sono più 
pericolosi»

Per gentile concessione della dr.ssa Elisa Romano



• Patologica
• Burocratica
• Reattiva
• Proattiva
• Predittiva 

LA CULTURA DELLA SICUREZZA

Le strategie verso il rischio
Per gentile concessione della dr.ssa Elisa Romano



Approccio individuale
• l’errore è il prodotto di

comportamenti umani negligenti
• i responsabili vanno sanzionati

perché non ripetano tali
comportamenti

Approccio sistemico
• gli uomini sono fallibili
• bisogna costruire un ambiente

(culturale, tecnico e organizzativo
) più sicuro e meno vulnerabile
all’errore

APPROCCI ALLA SICUREZZA

Per gentile concessione della dr.ssa Elisa Romano
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Dati amministrativi (SDO)
Gestione dei reclami e 
dei risarcimenti

IDENTIFICAZIONE
RISCHIO

FMEA–FMECA

Audit Clinico

Root Cause Analysis

ANALISI 
RISCHIO

Gestione del Rischio clinico
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ASRS (Aviation Safety Reporting System)

Sistema nato nel settore aeronautico per 
migliorare la sicurezza aerea

Incident Reporting

CHI? Tutti gli operatori

COSA? Evento avverso

CARATTERE Segnalazione Volontaria
e Anonima

OBBLIGATORIA 
solo per gli eventi 
sentinella (Soglia di 
Allarme 1)



Finalità





Particolare tipo di indicatore sanitario, la cui soglia di 
allarme è uno …

Basta che il fenomeno si verifichi una sola volta, perché si 
renda necessaria un’indagine immediata rivolta ad accertare 

i fattori che hanno contribuito al suo verificarsi…

…particolare gravità, indicativo di un serio 
malfunzionamento del sistema…

Ministero della Salute - Dipartimento della Qualità      

NOTIFICA IMMEDIATA al Referente del Rischio Clinico

Evento sentinella

Per gentile concessione della dr.ssa Elisa Romano



• Procedura in paziente sbagliato
• Procedura in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte)
• Errata procedura su paziente corretto
• Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico…
• Reaz. trasfusionale conseguente a incompatibilità AB0
• Morte, coma o gravi alteraz. funz. da errori in terapia farmacologica
• Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto
• Morte o disabilità permanente in neonato sano di peso >2500 g…
• Morte o grave danno per caduta di paziente
• Suicidio o tentato suicidio di paz. in ospedale
• Violenza su paziente
• Atti di violenza a danno di operatore
• Morte o grave danno conseguente ad un malfunz. del sistema di trasporto…
• Morte o grave danno da non corretta attribuzione del codice triage…
• Morte o grave danno imprevisti a seguito dell'intervento chirurgico
• Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno

Eventi sentinella

Per gentile concessione della dr.ssa Elisa Romano





DALL’EVENTO AI DOCUMENTI PER LA SICUREZZA
Evento avverso

Evento 
Sentinella

DOCUMENTI per la 
SICUREZZA: 
Raccomandazione 
Ministeriale

DOCUMENTI per la 
SICUREZZA: 
Procedure, PL, IO
Pratiche per la Sic

Dati SIMES 2005-11



Indicazioni a carattere clinico-organizzativo-assistenziale su 
condizioni/situazioni che possono causare gravi e/o fatali conseguenze 
ai pazienti. 
Hanno l’obiettivo di: 
1. aumentare la consapevolezza del potenziale pericolo di alcune 
circostanze; 
2. fornire strumenti per gestire il rischio clinico e prevenire gli eventi 
avversi
3. promuovere l’assunzione di responsabilità da parte degli operatori e 
dei policy maker. 
Costituiscono documenti di riferimento per la valutazione degli eventi 

sentinella

Osservatorio Nazionale delle Buone Pratiche sulla Sicurezza nella Sanità

Le Raccomandazioni Ministeriali 
di Sicurezza
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Rientrano fra le Buone Pratiche clinico-
assistenziali della legge Gelli art.3



Buone Pratiche clinico-assistenziali

Si intendono tutte le pratiche clinico-assistenziali generalmente
ritenute efficaci, sicure ed appropriate dalla comunità scientifica
internazionale perché basate su solide prove di efficacia o su un
generale consenso sulle pratiche consolidate negli anni.

Art.5 L. 24/2017 
In mancanza delle […] raccomandazioni [delle linee guida], gli esercenti 
le professioni sanitarie si attengono alle buone pratiche clinico-
assistenziali.

Osservatorio Nazionale delle Buone Pratiche sulla Sicurezza nella Sanità



Buone Pratiche clinico-assistenziali
Tra le “buone pratiche clinico-assistenziali" vanno invece ricompresi sia
le prove di efficacia desumibili dalla letteratura scientifica accreditata
sia tutti documenti, comunque denominati, di qualsiasi estrazione essi
siano, purché elaborati con metodologia dichiarata e ricostruibile e
basati su evidenze scientifiche.

Includono procedure, protocolli, PDTA, articoli scientifici, ecc e sono
subordinate all’esistenza delle Linee guida e alla loro applicabilità al
caso concreto
Secondo la L.24/2017 costituiscono il riferimento per giudicare l’operato
degli esercenti la professione sanitaria

Commentario alla Legge 24/2017

E bisogna considerare che per le  buone pratiche clinico-assistenziali non esiste la 
specificità del caso concreto



Raccomandazioni delle linee guida

Costituiscono le Linee Guida (LG), strumento di supporto decisionale
che consente di adottare, fra opzioni alternative, quella che offre un
migliore bilancio fra benefici ed effetti indesiderati, previa valutazione
esplicita e sistematica delle prove disponibili e delle circostanze del
caso concreto e condividendola, laddove possibile, con il paziente o i
caregivers.

Secondo la L.24/2017 costituiscono il riferimento per giudicare
l’operato degli esercenti la professione sanitaria

Osservatorio Nazionale delle Buone Pratiche sulla Sicurezza nella Sanità



Fonte: Riccardo Tartaglia

Sostituito dal NEWS SCORE (National Early Warning Score) 

Score di Allarme Precoce di Deterioramento



Fonte: Riccardo Tartaglia



Incident Reporting

Revisione cartelle 
cliniche 

Dati amministrativi (SDO)
Gestione dei reclami e 
dei risarcimenti

IDENTIFICAZIONE
RISCHIO

FMEA–FMECA

Audit Clinico

Root Cause Analysis

ANALISI 
RISCHIO

Gestione del Rischio clinico

IDENTIFICAZIONE
RISCHIO

Perché?

Azioni di Miglioramento e Follow Up

«Trovare i buchi del formaggio»

«Stabilire quali buchi sono più 
pericolosi»

Per gentile concessione della dr.ssa Elisa Romano



Tecniche di 
analisi 

reattiva
• Audit clinico
• Audit SEA 
• RCA



L’audit clinico
Metodologia di analisi strutturata e 

sistematica, applicata dai professionisti 
attraverso il confronto sistematico con 

criteri espliciti dell’assistenza 
prestata, per identificare scostamenti 
rispetto a standard conosciuti o best 

practice, attuare le opportunità di 
cambiamento individuato e il 

monitoraggio dell’impatto delle misure 
correttive introdotte.

Ministero della Salute



Significant 
Event Audit (o 
Audit SEA)

Processo in cui singoli eventi 
significativi (negativi o positivi) 

sono analizzati in maniera 
sistematica e dettagliata per 
verificare ciò che può essere 

migliorato e appreso

Ministero della Salute



Root cause 
analysis

Riservata agli eventi di particolare 
complessità, consente agli operatori e 
alle organizzazioni di identificare le 

cause e i fattori che hanno contribuito 
al manifestarsi dell’evento avverso e di 

mettere in atto azioni utili a 
contrastare il ri-accadimento e 

raccomandazioni per l’implementazione 
sistematica delle azioni correttive.

Ministero della Salute



Protocollo di 
Londra

E’ un metodo di analisi sistemica
E’ diverso dalla RCA perché 

quest’ultima riconduce tutto a una o 
poche cause-radice, 

ma ha gli stessi obiettivi: analizzare 
l’evento, identificare i fattori 
contribuenti per correggerli, 

evitare il ri-accadimento.

Vincent C, London Protocol

Quadro teorico di riferimento



Diagramma del 
processo di 

analisi
Decisione di procedere con 

l’investigazione:

1. Evento grave per paziente e/o 
familiari

2. Evento grave per operatori e/o 
organizzazione

3. Evento con elevato potenziale di 
apprendimento



Identificazione dei membri del gruppo di 
analisi:

• Esperto di analisi
• Direttore sanitario e/o SC
• Responsabile prof.sanitarie
• Direttore medico di presidio
• Medico/infermiere che conosce bene il 

reparto ma non è coinvolto
• Eventuale esperto esterno

Processo di 
analisi



Organizzazione e raccolta delle 
informazioni:

• Dossier clinico
• Procedure e PL inerenti
• Relazioni prodotte
• Osservazioni dirette
• Interviste ai convolti
• Prove fisiche, se presenti
• Altri documenti utili (turni del personale, 

competenze del personale, ecc)

Processo di 
analisi



Interviste ai coinvolti:

• Determinazione cronologia evento
• Identificazione problemi 

assistenziali
• Identificazione fattori 

contribuenti

Processo di 
analisi



Problemi assistenziali: azioni o
omissioni del personale dalla
pratica sicura. Generalmente più
PA convogliano in un evento
avverso

Fattori contribuenti: fattori
legati al paziente, operatore,
team, compito, ambiente,
organizzazione che hanno favorito
il verificarsi dell’evento avverso

Processo di 
analisi



Strumenti grafici 
riassuntivi dell’analisi

Processo di 
analisi



Ultimo step:

• Produzione raccomandazioni
• Piano azioni di miglioramento

Processo di 
analisi
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FMECA Failure mode and Effect Criticality Analysis
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Attività Attività

1. Valutazione paziente 12. Valutazione appropriatezza di 
somministrazione

2. Scelta anticoagulante 13. Prelievo del farmaco

3. Prescrizione 14. Preparazione del farmaco, se indicata

4. Invio ordine in farmacia 15. Recupero pompa inf se indicata

5. Inserimento ordine nel pc 16. Programmazione pompa inf

6. Rivalutazione prescrizione e indicazione da 
parte del farmacista

17. Controllo farmaco e impostazioni pompa

7.Preparazione farmaco 18. Somministrazione

8. Controllo prima della dispensazione 19. Documentazione somministrazione

9. Consegna al reparto 20. Monitoraggio effetto

10. Ricevimento e somministrazione 21. Aggiustamento dosaggio

11. Ordine di somministrare 22. Compliance pz dopo la dimissione

http://app.ihi.org/Workspace/tools/fmea/ProcessDetailDataReport.aspx?ToolId=4
359&ScenarioId=5198&Type=1
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La Sanità è un sistema complesso 

Per gentile concessione della dr.ssa Elisa Romano



Complexity = increased chance of 
something going wrong!

Il Fattore Umano fa la differenza 

La fallibilità fa parte della natura umana  
Non possiamo cambiare la natura umana ma 

possiamo cambiare le condizioni in cui  gli esseri 
umani lavorano. 

Il problema non  è «chi» ha sbagliato ma «come e 
perché» le  difese hanno fallito

James Reason

Per gentile concessione della dr.ssa Elisa Romano



Ergonomia: La scienza 
del Fattore Umano

Non applicare i principi del fattore 
umano in ambito  sanitario è uno dei 
principali motivi per cui si verificano 

eventi avversi (WHO)

• si occupa della comprensione delle interazioni tra gli esseri
umani e gli altri elementi di un sistema

• applica teorie, principi, dati e metodi per progettare
l’organizzazione, nell’ottica dell’ottimizzazione del benessere
umano e della prestazione di tutto il sistema

35 secondi, il tempo del Fattore Umano

Per gentile concessione della dr.ssa Elisa Romano



Il modello di J. Reason ha fatto emergere le responsabilità
del sistema e la necessità di spostare l’attenzione dalla
ricerca delle responsabilità alla ricerca delle cause

Quando si parla di sicurezza e fattori umani torna in
mente il vecchio detto «… se pensate che la sicurezza
sia costosa … provate un incidente». Gli incidenti
costano molto. Non solo per i danni alle persone e agli
impianti, ma anche per la perdita di reputazione
dell'azienda o del Sistema.

Il fattore umano e l’ergonomia rappresentano
strumenti per valutare sistematicamente i
problemi, comprendere le priorità delle criticità
e sviluppare soluzioni di miglioramento efficaci

L’errore umano è legato al sistema nell’85% dei casi 

Per gentile concessione della dr.ssa Elisa Romano



Patient Safety Areas



Gestione del rischio clinico nelle RSA

CRITICITA’
• Popolazione anziana e fragile dal punto

di vista sanitario e sociale
• Fisiologico inevitabile declino delle

funzioni biologiche e delle abilità nel
tempo

• Varietà degli ospiti
• Numerose attività (prevenzione,

diagnosi, terapia, custodia, svago,
ospitalità, vitto, igiene, riabilitazione,
….)

• Multimorbidità e Politerapia
• Staff
• Finanziamenti



Gestione del rischio clinico nelle RSA

PUNTI DI FORZA
• Criteri di accesso definiti
• Focus su sub-acuzie e 

cronicità
• Lunga permanenza degli 

ospiti
• Staff multidisciplinare
• Integrazione con ospedale 

e altri servizi territoriali



Il Clinical Risk Management

Istruzioni per l’uso nella pratica clinica 

Risposta organizzativa istituzionale 

PREVENIRE GLI ERRORI

RENDERLI VISIBILI

POTERLI INTERCETTARE FACILMENTE

ANALIZZARLI PER APPRENDERE DA ESSI

Rendere facile fare le cose giuste e molto difficile fare le cose sbagliate

Integrare competenze cliniche e organizzative nelle risorse per la sicurezza

Per gentile concessione della dr.ssa Elisa Romano



• Buone pratiche cliniche
• Cultura della sicurezza
• Cultura dell’organizzazione
• Standardizzazione della pratica clinica

I fondamentali del miglioramento

Coinvolgere il paziente nel processo di cura 



Conclusioni



Letture utili
Patient Safety Recommendations for Covid-19 epidemic outbreak
https://isqua.org/images/COVID19/PATIENT_SAFETY_RECOMMENDATIONS_V2.0_04052020.pdf



Letture utili
https://academic.oup.com/intqhc/advance-article/doi/10.1093/intqhc/mzaa085/5876817



Letture utili

Guest editors: Riccardo Tartaglia, Liam Donaldson, Sue Sheridan, Walter Ricciardi
Textbook of patient safety and clinical risk management
Autori vari

Edito da Springer
Free online


