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Obiettivi dell’ Healthcare Risk Management 

AUMENTARE 

RIDURRE 

     La consapevolezza delle criticità presenti 
nei percorsi di qualità e sicurezza delle cure  

 La difformità e la precarietà degli assetti organizzativi 
 La dispersione delle conoscenze nel settore 
 L’opinabilità negli esiti delle proprie attività e l’assenza di 

qualsiasi confronto con esse 
 

Legge Gelli: un primo punto fermo 



LEGGE BIANCO-GELLI N.  24/2017 

 
 
 
 
 

“Disposizioni in materia di sicurezza  
delle cure e della persona assistita,  

nonché in materia di responsabilità professionale degli esercenti 
le professioni sanitarie”  



La sicurezza delle cure e’ finalmente un diritto… 



Conclusioni del Consiglio d’Europa sulla sicurezza dei pazienti 
e  la qualità dell’assistenza medica… (2014/C 438/05) 

 
a) promuovere una cultura della sicurezza dei pazienti che comprenda la segnalazione 

equa e priva di carattere punitivo degli eventi avversi a livello di struttura sanitaria e 
operare per misurare e migliorare la cultura della sicurezza dei pazienti;  

b) esaminare periodicamente gli orientamenti pratici sull’istruzione e la formazione 
degli operatori sanitari e sui sistemi di segnalazione e apprendimento; 

c)  promuovere la raccolta di informazioni sugli eventi avversi;  
… 
 
j) contribuire a una migliore comprensione dell’efficacia in termini di costi delle     
          politiche in materia di sicurezza dei pazienti secondo i principi di efficacia, 
          efficienza, adeguatezza, sicurezza e qualità delle cure;  
… 







Condivisione e messa in comune di  
dati, linee di indirizzo e buone pratiche 

 
 
 

Utilizza le informazioni ricevute dai centri regionali (eventi sentinella, 
denunce dei sinistri e contenzioso) per la predisposizione di linee di indirizzo 
per la prevenzione e gestione del rischio sanitario e per la formazione e 
aggiornamento del personale. 
 

22 MARZO 2018 



Aspetto cruciale della  
legge gelli-bianco  

 MISURE DI MITIGAZIONE DEL 
RISCHIO 
  = 

 RISK MANAGEMENT 

LEGGE FOCALIZZATA SUL CONCETTO DI 

“RISCHIO” E NON  SU QUELLO DI 

“COLPA” 



Risk management 
 

 Comprende tutta l’attività finalizzata alla prevenzione dell’errore descrivendolo come 
“…l’insieme degli strumenti, dei metodi e delle azioni attivate, mediante cui si misura o 
si stima il rischio e successivamente si sviluppano le strategie per governarlo”. 

 
 Il potenziale danno arrecato al paziente, tipizzato nelle 3 ipotesi più frequenti:  

 
•  nuova patologia 
•  aggravamento della patologia in cura 
•  disagio nel nuovo trattamento 
 

 è determinato dall’errore inteso come un “…fallimento nella pianificazione e/o nella esecuzione di 
una sequenza di azioni che determina il mancato raggiungimento, non attribuibile al “caso” 
dell’obiettivo desiderato” o dall’evento avverso descritto come “…evento inatteso correlato al 
processo assistenziale che determina un danno al paziente, di carattere non intenzionale e 
indesiderabile. Un evento avverso attribuibile ad un errore è un evento avverso prevenibile” 



POSSIBILI IMPLICAZIONI DI 
EVENTI AVVERSI 





Chi commette un errore e non vi pone rimedio 
commette un secondo errore  

Confucio  



LE SETTE REGOLE D’ORO  
 

1. Costruire una cultura della sicurezza  
2. Guidare e supportare i professionisti  
3. Promuovere nelle Aziende attività di RM  
4. Promuovere il reporting  
5. Coinvolgere con maggior incisività i pazienti  
6. Imparare dall’errore  
7. Utilizzare le eventuali soluzioni per prevenire nuovi rischi  

 
National Patient Safety Agency  





SISTEMI DI LEARNING &REPORTING 

 COGENTI 
 

 
 

 VOLONTARI 



     Modalità di raccolta di segnalazioni in modo strutturato di eventi 
(near miss ed incidenti) allo scopo di fornire una base di analisi, predisporre 
strategie ed azioni di correzione e miglioramento per prevenire il 
riaccadimento futuro. 



Scopo principale di un sistema di segnalazione 
LEARN FROM EXPERIENCE 

WHO 2006 
 Draft Guidelines for adverse event Reporting and Learning 

da cui Decreto Ministero della Salute 2009 - SIMES  







INDICAZIONI OPERATIVE  



INDICAZIONI OPERATIVE  









Come si analizzano gli eventi avversi in sanità? 
      I metodi di analisi degli incidenti in 

sanità che hanno superato i criteri di 
validità scientifica, affidabilità e 
trasferibilità sono: 

 
 Root Cause Analysis (RCA) 
 Significant Event Audit (SEA) 
 Organizational Accident Casuation 
 Model (OACM) 
 Australian Incident Monitoring 
 System (AIMS) 
 Critical Incident Technique (CIT) 
 Confidential Inquiry Method (CIM 



 
 

    
 
 
 processo che permette di identificare i fattori basilari o causali di un evento 

avverso/evento sentinella al fine di identificare le soluzioni più appropriate 
 tecnica che appartiene all’analisi reattiva, cioè condotta a posteriori, dopo che 

l’evento si è verificato 
 parte da un evento e ne ricerca le cause attraverso un metodo induttivo che 

procede in profondità mediante domande che esplorano il perché di ogni azione e 
di ogni sua possibile deviazione 

 Strumenti: diagramma di Ishikawa e la tecnica dei 5 perché 

 
 



Sentinel Event Audit 
 “L’audit su eventi significativi (SEA) è l’analisi 

sistematica e approfondita di singoli casi ad 
esito rilevante (non necessariamente 
indesiderabili per il paziente) finalizzata ad 
accertare cosa può essere appreso sulla qualità 
delle cure e ad indicare cambiamenti che 
possono condurre a futuri miglioramenti” 

 

(Pringle et al – Royal College of General Practicioner, UK 1995) 



Caratteristiche del SEA 
 E’ un’iniziativa che fa parte del sistema di gestione del rischio clinico 
 E’ un audit su eventi significativi 
 E’ condotto da un facilitatore 
 Si impiegano strumenti di analisi specifici 
 Possono parteciparvi tutti i professionisti della sanità 
 E’ finalizzato all’analisi dei rischi ed alla proposta di azioni di miglioramento 



Gestione del rischio clinico e 
 procedimenti giudiziari  



 … sostenere  i sistemi di segnalazione e di apprendimento relativi agli eventi 
avversi 

 

 …incoraggiare il personale sanitario a segnalare gli eventi avversi, mediante 
un ambiente aperto, equo e non punitivo” 

 

 …garantire l’nviolabilita ̀ da parte della magistratura della 
documentazione prodotta per la gestione del rischio clinico nei sistemi di 
segnalazione  

 
 



Gestione integrata del rischio: contesto aziendale 

•Parlare di “MEDICINA” 
•Condividere i “PROBLEMI CLINICI” 
•Analisi criticità di “TUTTI I GIORNI” 

•Approccio semplificato 

Risk Manager 

“Cosa diavolo avete combinato??” 
La soluzione ora la trovo IO 



La strada seguita 

 

Medicina Legale e Gestione del Rischio 
e l’applicazione.. 
“SUL CAMPO” 
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