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TRASPARENZA

FORMAZIONE

GOVERNO
CLINICO

RISK 
MANAGEMENTRICERCA

EVIDENCE
BASED

AUDIT
CLINICI

“la Clinical Governance
è il contesto i cui servizi 
sanitari si rendono 
responsabili del 
miglioramento della 
qualità dell’assistenza e 
mantengono elevati livelli 
di prestazione creando un 
ambiente che favorisca 
l’espressione 
dell’eccellenza clinica”

A First Class Service,
NHS, 1998 
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I SOGGETTI “INTERESSATI”I SOGGETTI “INTERESSATI”

Direzione SanitariaDirezione Sanitaria

Medicina LegaleMedicina Legale
Assistenza Assistenza 

InfermieristicaInfermieristica

SPPSPP

Ingegneria ClinicaIngegneria Clinica

FarmaciaFarmacia

URPURP

Ufficio LegaleUfficio Legale

Ufficio QualitUfficio Qualitàà

Servizio InformaticoServizio Informatico

Sevizio TecnicoSevizio Tecnico

CIOCIO

Ufficio FormazioneUfficio Formazione

CliniciClinici



GestioneGestione del del RischioRischio
nellenelle organizzazioniorganizzazioni sanitariesanitarie

Definizione: Processo sistematico, 
comprendente sia la dimensione clinicadimensione clinica
che quella gestionalegestionale, che impiega un 
insieme di metodi e strumenti che 
consentono di identificare, analizzare, identificare, analizzare, 
valutare e trattarevalutare e trattare i rischi al fine di 
migliorare la sicurezza dei pazienti.

(Glossario del Ministero della Salute, 2006)
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La cassetta degli attrezzi: strumenti e metodiLa cassetta degli attrezzi: strumenti e metodi
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I sistemi di segnalazioneI sistemi di segnalazione sono sono 
considerati considerati strumenti indispensabili in tutte le strumenti indispensabili in tutte le 
organizzazioniorganizzazioni che vogliono sviluppare che vogliono sviluppare attivitattivitàà
di gestione del rischiodi gestione del rischio

Nessuna organizzazione o specialitNessuna organizzazione o specialitàà
professionale si può definire completa senza un professionale si può definire completa senza un 

sistema di segnalazionesistema di segnalazione
(C. Vincent, (C. Vincent, PatientPatient safetysafety, 2006), 2006)
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Lo scopoLo scopo

Disporre di Disporre di informazioni sulla natura informazioni sulla natura 
degli eventidegli eventi e sulle e sulle relative causerelative cause per per 
poter poter apprendereapprendere ed ed intervenireintervenire con le con le 
appropriate appropriate misure preventivemisure preventive e, pie, piùù in in 
generale, per generale, per diffondere le conoscenzediffondere le conoscenze e e 
favorire la ricerca specifica nelle aree a favorire la ricerca specifica nelle aree a 
maggior criticitmaggior criticitàà.  .  



Eventi avversiEventi avversi
Eventi sentinellaEventi sentinella
Reazioni avverseReazioni avverse
ErroriErrori
Eventi dannosiEventi dannosi
IncidentiIncidenti
……..

LL’’oggetto della oggetto della segnalazionesegnalazione……differenzedifferenze di di 
terminologiaterminologia



Qualche definizione…per capirci 
meglio



Quasi evento Quasi evento 
((nearnear miss)miss)

Situazione che avrebbe potuto provocare Situazione che avrebbe potuto provocare 
un evento per il paziente un evento per il paziente 
(evitato per abilit(evitato per abilitàà dei professionisti o per dei professionisti o per 
fortuna) fortuna) 

Stava per succedere qualcosa di imprevisto, ma non Stava per succedere qualcosa di imprevisto, ma non èè
successosuccesso
oppure oppure èè successo qualcosa di imprevisto, ma successo qualcosa di imprevisto, ma èè stato stato 
““intercettatointercettato”” prima che prima che ““arrivassearrivasse”” al paziente al paziente 



Evento che procura un danno a un paziente, legato alla gestione Evento che procura un danno a un paziente, legato alla gestione sanitaria e sanitaria e 
non dipendente dalla sua malattia non dipendente dalla sua malattia 

((ToTo errerr isis humanhuman. . InstituteInstitute of Medicine, 2000)of Medicine, 2000)

Evento inatteso correlato al processo assistenziale e che comporEvento inatteso correlato al processo assistenziale e che comporta un danno ta un danno 
al paziente, non intenzionale e indesiderabile. al paziente, non intenzionale e indesiderabile. 

(Glossario Ministero Salute)(Glossario Ministero Salute)

ÈÈ successo qualcosa di imprevisto che ha avuto successo qualcosa di imprevisto che ha avuto 
conseguenze negative sul paziente conseguenze negative sul paziente 

Evento avverso Evento avverso 



Evento sentinellaEvento sentinella

EE’’ un un evento avverso di particolare gravitevento avverso di particolare gravitàà, , 
potenzialmente evitabile, che può potenzialmente evitabile, che può 
comportarecomportare morte o grave danno al pazientemorte o grave danno al paziente e e 
che determina una perdita di fiducia dei cittadini che determina una perdita di fiducia dei cittadini 
nei confronti del servizio sanitario. nei confronti del servizio sanitario. 

Il verificarsi di Il verificarsi di un solo casoun solo caso èè sufficiente per dare sufficiente per dare 
luogo ad luogo ad unun’’indagine conoscitiva direttaindagine conoscitiva diretta ad ad 
accertare se vi abbiano contribuito fattori accertare se vi abbiano contribuito fattori 
eliminabili o riducibili e per attuare le adeguate eliminabili o riducibili e per attuare le adeguate 
misure correttive da parte dellmisure correttive da parte dell’’organizzazione.organizzazione.



Parliamo di Parliamo di ““incidentincident””
An incident is any event or circustance that coud have 

or did cause unplanned harm suffering, loss or damage

AIMS Australia

A patient safety incident is any unintended or unexpected incident
that could have or did lead to harm for a patient receiving healthcare.

NHS Inglese

IncidentIncident : Accadimento che ha dato o : Accadimento che ha dato o 
aveva la potenzialitaveva la potenzialitàà di dare origine ad un di dare origine ad un 
danno nei riguardi di un pazientedanno nei riguardi di un paziente

Anche “a monte” dell’esito



LL’’ Incident reportingIncident reporting in Ein E--RR

Una modalitUna modalitàà di raccolta di raccolta 
strutturata delle strutturata delle 

segnalazioni segnalazioni 
spontanee da parte spontanee da parte 

degli operatori degli operatori 
sanitari sanitari 

di di eventi significativieventi significativi
per la sicurezza dei per la sicurezza dei 

pazientipazienti
(eventi avversi , eventi (eventi avversi , eventi 

senza danni e senza danni e 
nearnear--missmiss))

(Dossier n.86, Agenzia sanitaria regionale RER, 2003)(Dossier n.86, Agenzia sanitaria regionale RER, 2003)



• Diffusione dello strumento:

Coinvolte tutte le aziende pubbliche

42 strutture private

196  operatori  (referenti con password)

IncidentIncident reportingreporting: RER: RER
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La scheda regionale La scheda regionale 
IncidentIncident ReportingReporting Il DatabaseIl Database



A reporting system vs A reporting system vs 
anan individualindividual reportreport

‘‘‘‘WhileWhile anan individualindividual reportreport maymay containcontain
importantimportant information information aboutabout a a specificspecific incident incident 

or or eventevent, , 
the the notionnotion of a of a reporting systemreporting system refersrefers toto the the 

processesprocesses and and technologytechnology involvedinvolved in the in the 
standardizationstandardization, , formattingformatting, , 

communicationcommunication, feedback, analysis, , feedback, analysis, 
learninglearning, , responseresponse, and , and disseminationdissemination of of 

lessonslessons learnedlearned fromfrom reportedreported eventsevents’’’’

‘‘WHO WHO DraftDraft guidelinesguidelines forfor adverseadverse eventevent
reporting and reporting and learninglearning systemssystems --20052005’’



IR: non solo uno “strumento” ma 
anche…un processo

• Effettuazione della segnalazione
• Raccolta delle schede 
• Discussione e gestione del caso
• Restituzione e feed back
• Analisi dei dati
• Attività di miglioramento



Dalla SEGNALAZIONE al DATA BASEDalla SEGNALAZIONE al DATA BASE

OPERATORI
Segnalano gli eventi compilando la scheda

RESPONSABILE UO
valuta l’esito e il rischio futuro degli eventi

REFERENTE CODIFICATORE DI UO
raccoglie le schede, classifica gli eventi e li 

registra nel database regionale

ASR-RER
elabora i dati in 
modo aggregato

Analisi e 
gestione del 

caso

Analisi aziendali dei 
dati e proposte di 

miglioramento

IL PERCORSOIL PERCORSO



(Report (Report -- Agenzia Agenzia 
Sanitaria e Sanitaria e 

Sociale Sociale 
Regionale RER, Regionale RER, 
dati 2005dati 2005--2009)2009)
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Le “tecnologie” non nascono “usabili” e “affidabili” a 
prescindere dai loro utilizzatori, ma lo diventano quando 
l’uso in un contesto pratico le costruisce come tali

come tecnologia in uso
non come semplice oggetto/prodotto, ma  come pratica
sociale costruita dentro relazioni e azioni, che le 
attribuiscono significato e stabilizzano l’uso di un oggetto 
tecnologico (es. i.r.) entro la comunità medico-sanitaria 
che lo impiega nelle sue pratiche quotidiane (in maniera 
coerente o meno con altre pratiche)

[Gherardi e Strati 2004]
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Schede specifiche per i diversi Schede specifiche per i diversi 
ambiti di applicazioneambiti di applicazione

Anestesia (anno 2004)

Generale (anno 2005)

Ostetrica-ginecologia 
(anno 2005)

LE SPECIFICITA’
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Eseguito rx spalla sn post intervento e la richiesta del reparto era 
di spalla dx

paz. proveniente da reparto, allettato, giunge in radiologia 
accompagnato dall'oss , si effettua rx ma in fase di refertazione il 
medico radiologo si accorge che l'iconografia non coincide con il 
paz., esame eseguito su paz. sbagliato, paz. non collaborante, 
trasmissione informazioni del paz. sbagliate

Rilievo di clip metallica nel retto da recente polipectomia non 
compatibile con l'effettuazione di risonanza magnetica non 
segnalata dal prescrivente nella modulistica relativa

Refertato come negativo un esame di PS. Il referto viene stilato 
prima che il TSRM avesse terminato l'esame. Solo nell'ultima 
radiografia non vista dal radiologo si riconosceva la frattura

Dal database…alcuni esempi



DGR 9 novembre 2009 n. 1706DGR 9 novembre 2009 n. 1706

DOCUMENTO SU CONTENZIOSO EDOCUMENTO SU CONTENZIOSO E
PRODOTTI DEL LAVORO PRODOTTI DEL LAVORO DIDI GRUPPI GRUPPI 

TEMATICI CREATI A SEGUITO TEMATICI CREATI A SEGUITO DIDI GRAVE GRAVE 
EVENTO SENTINELLA (2008)EVENTO SENTINELLA (2008)

Individuazione di aree di miglioramento della qualitIndividuazione di aree di miglioramento della qualitàà
delle cure e integrazione delle politiche assicurative delle cure e integrazione delle politiche assicurative 

e di gestione del rischioe di gestione del rischio



Allegato 2:
Schede sinottiche con indicazioni operative

Individuazione di aree di miglioramento della qualitIndividuazione di aree di miglioramento della qualitàà delle curedelle cure
e integrazione delle politiche assicurativee integrazione delle politiche assicurative

e di gestione del rischioe di gestione del rischio

1. SICUREZZA DEI SISTEMI RIS1. SICUREZZA DEI SISTEMI RIS--PACS IN RADIOLOGIAPACS IN RADIOLOGIA

. . Condivisione di un modello di analisi e verifica di followCondivisione di un modello di analisi e verifica di follow--up up 
basato sugli standard esistenti;basato sugli standard esistenti;

Minimizzazione dei rischi relativi alla gestione dei dati Minimizzazione dei rischi relativi alla gestione dei dati 
paziente nellpaziente nell’’ambito dellambito dell’’utilizzo dei sistemi RISPACS utilizzo dei sistemi RISPACS 
installati, da ottenersi mediante:installati, da ottenersi mediante:
-- Ottimizzazione della configurazione dei sistemi RISOttimizzazione della configurazione dei sistemi RIS--PACS PACS 
installati;installati;
-- Redazione e implementazione di procedure / istruzioni Redazione e implementazione di procedure / istruzioni 
operative opportunamente definite;operative opportunamente definite;
-- AttivitAttivitàà periodica di followperiodica di follow--up;up;
-- Formazione continua.Formazione continua.



Allegato 2:
Schede sinottiche con indicazioni operative

Individuazione di aree di miglioramento della qualitIndividuazione di aree di miglioramento della qualitàà delle curedelle cure
e integrazione delle politiche assicurativee integrazione delle politiche assicurative

e di gestione del rischioe di gestione del rischio

2.2. SICUREZZA DEI COMPORTAMENTI SICUREZZA DEI COMPORTAMENTI 
PROFESSIONALI IN RADIOLOGIAPROFESSIONALI IN RADIOLOGIA

Definire procedure aziendali per:Definire procedure aziendali per:

-- identificazione dei pazientiidentificazione dei pazienti
-- valutazione dellvalutazione dell’’appropriatezza delle appropriatezza delle 
indagini radiologicheindagini radiologiche
-- tempi, modalittempi, modalitàà e contenuti della e contenuti della 
refertazione (c.d. referto strutturato).refertazione (c.d. referto strutturato).
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Si ritiene di indicare come strumento da introdurre nelle 
strutture di diagnostica per immagini, il sistema di 

incident reporting, che rappresenta la modalità di 
raccolta strutturata e volontaria delle segnalazioni degli 
"incidenti“ da utilizzare per costituire una base di analisi 

per la predisposizione di strategie ed azioni di 
miglioramento finalizzate a prevenirne il riaccadimento

nel futuro.

2.2. SICUREZZA DEI COMPORTAMENTI SICUREZZA DEI COMPORTAMENTI 
PROFESSIONALI IN RADIOLOGIAPROFESSIONALI IN RADIOLOGIA
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…un'ampia gamma di accadimenti (dagli errori 
diagnostici e di refertazione alle cosiddette "non 

conformità"), rispetto ai quali si ritiene opportuna una 
valutazione in ciascun contesto di applicazione, anche 
in relazione alla possibilità di utilizzare i diversi flussi 
informativi eventualmente già presenti e strutturati. Il 
sistema di Incident Reporting si presenta comunque 
come integrativo del sistema di gestione delle "non 

conformità" (qualora presente) perché amplia il campo 
delle segnalazioni al "non accaduto" e al "non atteso"

2.2. SICUREZZA DEI COMPORTAMENTI SICUREZZA DEI COMPORTAMENTI 
PROFESSIONALI IN RADIOLOGIAPROFESSIONALI IN RADIOLOGIA



Quale rapporto tra Quale rapporto tra IncidentIncident ReportingReporting e Non e Non 
ConformitConformitàà??

IncidentNon Conformità

Intersezione

Incident Reporting: Una modalità di raccolta strutturata delle 
segnalazioni spontanee da parte degli operatori sanitari di eventi 
significativi per la sicurezza dei pazienti (eventi avversi , eventi 
senza danni e near-miss)

Non Conformità: Mancato soddisfacimento di un requisito 
specificato per una o più caratteristiche relative alla qualità (Norma 
UNI EN ISO 9000-2000). 



Progetto 2:Progetto 2: Trasferimento di pratiche e Trasferimento di pratiche e 
strumenti per la gestione del rischio in strumenti per la gestione del rischio in 

settori/percorsi specifici: ortopedia, settori/percorsi specifici: ortopedia, RadiologiaRadiologia, , 
cure primarie interfaccia ospedale/territoriocure primarie interfaccia ospedale/territorio

Programma Strategico 
“Approcci di sistema per la gestione del rischio”
Ricerca finalizzata ex art. 12 e 12 bis DLgs 502/92 

Area 2. Applicazione dei sistemi di segnalazione in 
ambito diagnostico per la definizione della tipologia e la 
severità degli incidenti e dei quasi-eventi e 
l’individuazione delle cause sottostanti.
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Grazie per Grazie per ll’’attenzioneattenzione!!


