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Rischio clinico

Probabilità che un paziente sia vittima di un 
evento avverso o che subisca un “danno o 
disagio imputabile, anche se in modo 
involontario alle cure mediche prestate durante 
il periodo di degenza, che causa un 
prolungamento del periodo di degenza, un 
peggioramento delle condizioni di salute o la 
morte”

Kohn, IOM 1999



La sicurezza del paziente in Ospedale

“Dimensione della qualità 

dell'assistenza sanitaria, che 

garantisce, attraverso 

l'identificazione, l'analisi e la 

gestione dei rischi e degli incidenti

possibili per i pazienti, la 

progettazione e

l'implementazione di sistemi 

operativi e processi che 

minimizzano la probabilità di 

errore, i rischi potenziali e i 

conseguenti possibili danni ai 

pazienti” 
(Glossario del Ministero della Salute – 2006)



Governo clinico

Sistema attraverso il quale le 
organizzazioni sanitarie si rendono 
responsabili del miglioramento continuo 
della qualità dei loro servizi e 
garantiscono elevati standard 
assistenziali creando le condizioni 
ottimali nelle quali viene favorita 
l'eccellenza clinica 

Scally G, Donaldson L J, BMJ, 4 July 1998



Codice di deontologia medica

(2016)

Art. 14

Prevenzione e gestione di eventi avversi e sicurezza delle cure

Il medico contribuisce alla prevenzione e alla gestione del rischio 

clinico attraverso:

- l’adesione alle buone pratiche cliniche;

- l’attenzione al processo di informazione e di raccolta del consenso,

nonché alla comunicazione di un evento indesiderato e delle sue cause;

- lo sviluppo continuo di attività formative e valutative sulle procedure 

di sicurezza delle cure;

- la rilevazione, la segnalazione e la valutazione di eventi sentinella, 

errori, “quasi-errori” ed eventi avversi valutando le cause e garantendo 

la natura riservata e confidenziale delle informazioni raccolte.



Codice di deontologia  Infermieri

Art 32 – Partecipazione al governo clinico 

L’Infermiere partecipa al governo clinico, promuove le migliori 

condizioni di sicurezza della persona assistita, fa propri i percorsi 

di prevenzione e gestione del rischio, anche infettivo, e aderisce 

fattivamente alle procedure operative, alle metodologie di analisi 

degli eventi accaduti e alle modalità di informazione alle persone 

coinvolte. 



La legge 24/2017

Art. 1  

Sicurezza delle cure in sanita'

1. La sicurezza delle cure è parte costitutiva del diritto alla

salute ed è perseguita nell'interesse dell'individuo e della

collettività.

2. La sicurezza delle cure si realizza anche mediante l'insieme

di tutte le attivita' finalizzate alla prevenzione e alla gestione del

rischio connesso all'erogazione di prestazioni sanitarie e l'utilizzo

appropriato delle risorse strutturali, tecnologiche e organizzative.

3. Alle attivita' di prevenzione del rischio messe in atto dalle

strutture sanitarie e sociosanitarie, pubbliche e private, e' tenuto

a concorrere tutto il personale, compresi i liberi professionisti

che vi operano in regime di convenzione con il Servizio

sanitario nazionale.





Deliberazione n. 301 del 20/06/2013

OGGETTO: AGGIORNAMENTO DEL GRUPPO 

MULTIDISCIPLINARE PER LA GESTIONE DEL RISCHIO 

CLINICO, DENOMINATO “UNITÀ DI GESTIONE DEL 

RISCHIO CLINICO” 



Deliberazione n. 301 del 20/06/2013

… omissis...

Delibera di ….. 

- Prevedere che il gruppo continui ad essere coordinato dalla dott.ssa 
Barbara MITOLA, ...che si avvarrà di volta in volta della
collaborazione di tutti gli organismi aziendali coinvolti nella/per la 
"riduzione del rischio clinico" attraverso un rappresentante, delegato 
dal Direttore/responsabile della unità organizzativa, ed in particolare 
di Servizio Infermieristico, Prevenzione e Controllo Infezioni
Ospedaliere, Affari Generali e Legali, Ufficio Relazioni con il 
Pubblico, Ingegneria Clinica-Ufficio Tecnico, Sistemi Informativi, 
Servizio Economato, Servizio Prevenzione e Protezione, Fisica 
Sanitaria, Farmacia Ospedaliera;



Deliberazione n. 301 del 20/06/2013

… omissis...

Delibera di ….. 

Aggiornare quali referenti clinici 

dott.Lorenzo USCELLO, dott. Maurizio BONA GALVAGNO, 

dott. Gabriele CORDERO, dott. Domenico COSSEDDU, 

dott.ssa Raffaella BERGERO, dott. Paolo CARBONATTO, 

sig.ra Sabrina TERZOLO, dott.ssa Silvia BAGNATO, 

sig.ra Daniela DEARCA, dott. Stefano DEL PONTE, 

dott. Raimondo COGLITORE, dott. Federico SIGNORILE 

.. costituiranno il “Gruppo operativo” e avranno il compito di 

progettare e porre in essere le azioni aziendali, sulla base delle linee 

programmatiche che l’Unità di Gestione del Rischio Clinico nel suo 

complesso avrà definito;



Deliberazione n. 301 del 20/06/2013

… omissis...

Delibera di ….. 

Dare mandato alla dott.ssa Mitola di costituire, attraverso la richiesta 

dei nominativi ai Direttori e ai Coordinatori delle unità organizzative 

cliniche, la rete dei referenti per la gestione del rischio clinico, che 

dovranno avere un ruolo pro-attivo all’interno dei loro contesti clinici 

e dipartimentali, favorendo lo sviluppo della cultura della 

prevenzione dell’errore e la applicazione delle indicazioni che il 

Gruppo produrrà.





DM 70/2015 

Regolamento recante definizione degli standard 

qualitativi, strutturali, tecnologici e

quantitativi relativi all'assistenza ospedaliera.

- Sistema di segnalazione degli eventi avversi

- Identificazione del paziente, lista di controllo operatoria (c.d. 

Checklist operatoria) e Scheda unica di terapia

- Sistemi di raccolta dati sulle infezioni correlate all'assistenza, 

sorveglianza microbiologica, adozione delle procedure che 

garantiscono l'adeguatezza e l'efficienza dell'attività di 

sanificazione disinfezione e sterilizzazione, protocolli per la 

profilassi antibiotica e procedura per il lavaggio delle mani

- Programmi di formazione specifica.



I sistemi di incident reporting sono considerati strumenti 

indispensabili in tutte le organizzazioni che vogliono 

sviluppare attività di gestione del rischio

Sistema di segnalazione degli 

eventi avversi



Disporre di informazioni sulla natura degli

eventi e sulle relative cause per poter apprendere

ed intervenire con le appropriate misure

preventive e, più in generale, per diffondere le

conoscenze e favorire la ricerca specifica nelle

aree a maggior criticità.

Lo scopo



La sua esistenza offre una misura della

affidabilità delle organizzazioni osservate

(valenza esterna)

Fornisce informazioni a coloro che

operano per il miglioramento della

organizzazione, in particolare nei suoi

aspetti di sicurezza (valenza interna)

A cosa serve il reporting 

alle organizzazioni ?



Non per delazione
Non per gossip

PERCHE'  
SEGNALARE?

Non per punire
Non per burocrazia

PER IMPARARE DALL'ERRORE



IMPARARE   
DALL’ERRORE



Devono essere segnalati 
obbligatoriamente:

tutti gli eventi sentinella
i quasi eventi.

COSA 
SEGNALARE?

Per quanto riguarda, gli eventi avversi, è 
obbligatoria all'interno della struttura, al 
Coordinatore/Direttore e facoltativa alla 
Funzione di Gestione del Rischio Clinico (FGR), 
presso la Direzione Medica di Presidio (DMPO).



“evento avverso di 
particolare gravità, che 
causa morte o grave danno 
al paziente e che 
determina una perdita di 
fiducia dei cittadini nei 
confronti del Servizio 
Sanitario”

Protocollo per il Monitoraggio degli Eventi Sentinella – luglio 2009

Evento Sentinella



Il Protocollo Ministeriale

• fornisce criteri per 
l'identificazione di potenziali 
eventi sentinella

• fornisce indicazioni per 
l’analisi delle cause e per 
l’identificazione di procedure 
preventive

• identifica compiti gestionali
di livello centrale e locale



1. Procedura in paziente sbagliato
2. Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte)
3. Errata procedura su paziente corretto
4. Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che richiede un 

successivo intervento o ulteriori procedure
5. Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilità AB0
6. Morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica
7. Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto
8. Morte o disabilità permanente in neonato sano di peso >2500 grammi non 

correlata a malattia congenita
9. Morte o grave danno per caduta di paziente
10.Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale
11.Violenza su paziente 
12.Atti di violenza a danno di operatore
13.Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di 

trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero)
14.Morte o grave danno conseguente a non corretta attribuzione del codice triage 

nella Centrale operativa 118 e/o all’interno del pronto soccorso
15.Morte o grave danno imprevisto conseguente ad intervento chirurgico
16.Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente

Il Protocollo Ministeriale
Elenco degli Eventi Sentinella



DANNO GRAVE ??

“………eventi che determinano esiti o condizioni cliniche 
che comportino cambiamenti nel processo 
assistenziale”

Il Protocollo Ministeriale

➢ Disabilità permanente
➢ Coma
➢ Stato di malattia che determina prolungamento della degenza o 

cronicizzazione 
➢ Trauma maggiore conseguente a caduta di paziente
➢ Trasferimento ad una unità semintensiva o di terapia intensiva
➢ Reintervento chirurgico
➢ Rianimazione cardio respiratoria
➢ Richiesta di trattamenti psichiatrici e psicologici specifici in conseguenza 

di tentativi di suicidio o violenza subita nell’ambito della struttura
➢ Altro (ad esempio, Trattamenti terapeutici con ulteriori farmaci che non 

sarebbero stati altrimenti necessari, Richiesta di indagini diagnostiche di 
maggiore complessità, Traumi e fratture non dovuti a caduta)



• fornisce criteri per 
l'identificazione di potenziali 
eventi sentinella

• fornisce indicazioni per 
l’analisi delle cause e per 
l’identificazione di procedure 
preventive

• identifica compiti gestionali
di livello centrale e locale

Il Protocollo Ministeriale



ANALISI DELLE CAUSE E IDENTIFICAZIONE DELLE 
MISURE PREVENTIVE

…..Il responsabile…”raccoglie ed analizza tutte le informazioni 
necessarie che hanno contribuito e determinato il verificarsi 
dell’evento….”

Il Protocollo Ministeriale

❖ AUDIT CLINICO: 
analisi strutturata attraverso il confronto con 
standard conosciuti, attrverso serie di incontri di 
analisi muldidisciplinare e multiprofessionale
dell’evento in base alla documentazione ed alla 
letteratura sull’argomento

❖ROOT CAUSE ANALYSIS:(radici del problema)
Indagine sistematica per la ricerca delle radici del 
problema per identificarne le soluzioni più 
appropriate, ponendosi un serie di perchè per 
rendere chiare le relazioni tra causa ed effetto, 
con la partecipazione di tutti gli operatori coinvolti 
e facendo riferimento alla letteratura 
sull’argomento



◼ ANALISI DELLE CAUSE E IDENTIFICAZIONE 
DELLE MISURE PREVENTIVE

…..Il responsabile…”raccoglie ed analizza tutte le informazioni 
necessarie che hanno contribuito e determinato il verificarsi 
dell’evento….”

Il Protocollo Ministeriale

❖ Significant Event Analysis          
(SEA)

Procedura che parte da singoli eventi che 
vengono così analizzati in modo strutturato 
dal Team per migliorare la proprie 
esperienza lavorativa imparando dagli 
errori e/o dalla pratiche virtuose.
Non è un metodo quantitativo come l’Audit 
Clinico, piuttosto una attività qualitativa di 
riflessione tra pari



• fornisce criteri per 
l'identificazione di potenziali 
eventi sentinella

• fornisce indicazioni per 
l’analisi delle cause e per 
l’identificazione di procedure 
preventive

• identifica compiti gestionali
di livello centrale e locale

Il Protocollo Ministeriale



Fase I
Invio/validazione scheda A

▪ l’Azienda Sanitaria Regionale:

▪ compila la scheda A e la inserisce nel SIMES entro 5 giorni

▪ La S.C. QRMA (Città della Salute e della Scienza):

▪ conferma l’avvenuta ricezione della scheda di segnalazione A 

▪ ne valuta la corretta compilazione

▪ richiedere eventuali integrazioni o chiarimenti in caso di incongruenze

▪ valida i dati nel database SIMES entro 2 giorni

▪ effettua eventualmente attività di supporto nella scelta della tecnica di 

analisi delle cause più indicata (RCA, audit clinico, etc.) o nella soluzione 

di eventuali problemi procedurali 

La Procedura Regionale



Fase II 
Analisi delle cause ed invio scheda/validazione scheda B

▪ L'Azienda Sanitaria Regionale:

• compila la scheda B (a seguito dell’esecuzione di un’analisi dei fattori 

determinanti/contribuenti l’evento attraverso Root Cause Analysis 

(RCA) o Audit o altro metodo)

• la inserisce nel SIMES entro 42 giorni

▪ La S.C. QRMA procede a:

• richiedere eventuali integrazioni o chiarimenti in caso di riscontro di 

incongruenze

• validare i dati nel database SIMES entro 3 giorni

La Procedura Regionale



Fase III 
Monitoraggio a lungo termine 

▪ L'Azienda Sanitaria Regionale:

• Compila la “Scheda di monitoraggio a lungo termine delle azioni 
correttive delle Aziende Sanitarie Regionali” segnalando le azioni di 

miglioramento messe in atto in relazione agli eventi sentinella occorsi 

ed individua gli indicatori di esito delle azioni correttive. Tempo di 

osservazione almeno anni 2

▪ La S.C. QRMA proceda a:

• Redigere un report da avviare con cadenza semestrale alla Direzione 

Regionale Sanità dal 1/10/2014, grazie all’attivazione dello specifico 

applicativo informatico regionale. 

La Procedura Regionale



Devono essere segnalati 
obbligatoriamente:

tutti gli eventi sentinella
i quasi eventi.

COSA 
SEGNALARE?

Per quanto riguarda, gli eventi avversi, è 
obbligatoria all'interno della struttura, al 
Coordinatore/Direttore e facoltativa alla 
Funzione di Gestione del Rischio Clinico (FGR), 
presso la Direzione Medica di Presidio (DMPO).



Evento (Incident)

Accadimento che ha dato o aveva la potenzialità di dare origine 

ad un danno non intenzionale e/o non necessario nei riguardi 

di un paziente

Evento avverso (Adverse event)

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 è “un 

evento avverso prevenibile”

Glossario



Evento evitato

( Near miss o close call)

Errore che ha la  

potenzialità di causare un 

evento avverso che non si 

verifica per caso fortuito o 

perché intercettato o perché 

non ha conseguenze 

avverse per il paziente

Glossario



COSA 
SEGNALARE?

EVENTI, EVENTI AVVERSI  e 
QUASI EVENTI

con o senza danni 



COSA 
SEGNALARE?

ICA



CADUTE, con o senza danni ai 
pazienti

COSA 
SEGNALARE?



COSA 
SEGNALARE?

EPISODI DI AGGRESSIONE, 
VERBALE E FISICA,

con o senza danni 



http://www.salute.gov.it/portale/sicurezzaCure

/dettaglioContenutiSicurezzaCure.jsp?id=250

&area=qualita&menu=lineeguida



https://intranet.mauriziano.it/flex/cm/pages/Se

rveBLOB.php/L/IT/IDPagina/436




