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8 Regioni/PA non partecipano 

12 Regioni partecipano al progetto 

progetto CCM 2010 dal 
titolo “Sviluppo del 
sistema integrato di 
gestione del rischio 
clinico nella donazione e 
trapianto di organi, 
tessuti e cellule” 
  

CNT 



OBIETTIVO GENERALE: 
 

Lo sviluppo del sistema integrato di gestione del 
rischio clinico specificamente dedicato alla 

donazione e trapianto di organi, tessuti e cellule, 
che consenta di monitorare, controllare e 

prevenire il rischio nei percorsi di donazione e 
trapianto, con particolare riferimento al rischio 

di trasmissione di patologie infettive e 
neoplastiche. 



• OBIETTIVO SPECIFICO 1: L’analisi delle segnalazioni di criticità riferite al 
CNT, e la valutazione del loro impatto nelle diverse fasi del processo di 
donazione e trapianto.  

• OBIETTIVO SPECIFICO 2: La formazione di un nucleo di base di operatori 
sanitari della rete trapiantologica delle Regioni coinvolte all'utilizzo dei 
metodi della gestione del rischio clinico. 

• OBIETTIVO SPECIFICO 3: La realizzazione di un software in grado di 
supportare la registrazione e la valutazione degli eventi avversi, nonché 
di favorire la diffusione di alert report e buone pratiche di prevenzione 
del rischio, che sia integrato all’attuale SIT. 

• OBIETTIVO SPECIFICO 4: La sperimentazione del sistema dedicato di 
gestione del rischio clinico nelle unità operative partecipanti al progetto. 

• OBIETTIVO SPECIFICO 5: La valutazione dell'efficacia e della sostenibilità 
dei metodi impiegati anche in relazione all'andamento dei dati sulla 
qualità dei percorsi di donazione e trapiantologica. 

• OBIETTIVO SPECIFICO 6: La produzione di un report con le 
raccomandazioni operative per l'applicazione della gestione del rischio 
clinico nella rete trapiantologica nazionale. 
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Requisiti minimi essenziali per l’organizzazione di 
procurement/conservazione/trapianto di tessuti 

o Sistema di qualità necessario 

o Procedure per la gestione delle N.C. 

o Sistemi di gestione dei suggerimenti di miglioramento 

o Procedure per la gestione dei reclami 

o Procedure per la gestione dei Near Misses 

o Procedure per la gestione di eventi/reazioni avverse gravi 

o Azioni preventive e azioni correttive 

o La gestione degli Incident Reporting 

Claudio Giannarini–Lo Sviluppo del Sistema integrato di Gestione del Rischio nei Trapianti nelle 
reti regionali – Pisa 21 0ttobre 2011 



5 - Responsabilità della direzione 

 Politiche della qualità 

 Bilancio della qualità 

 Riesame della direzione 

6 – Gestione delle risorse 

 Formazione per operatore 

 Mantenimento delle competenze 

7 – Realizzazione del prodotto 

 Riesame/Verifica/Validazione della progettazione e sviluppo 

 Tenuta sotto controllo delle apparecchiature 

8 – Misurazione, analisi e miglioramento 

 Tenuta sotto controllo del prodotto non conforme 

 Azioni correttive  

 Azioni preventive 

Sistema di Qualità 
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Tenuta sotto controllo del prodotto 
non conforme 

o Registrazione delle N.C. 

o Analisi delle N.C. 

o Azioni correttive 

o Verifica di efficacia delle AC 

o Analisi nel riesame della Direzione 
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Suggerimenti di miglioramento e 
reclami 

o Strumenti utili per il controllo delle attività 

o Disposizione all’analisi ed alla verifica 

o Capacità reattiva e di revisione 

o Messa a punto di azioni preventive 

o Personale coinvolto 
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Non conformità? 
Evento Sentinella? 

Near Miss? 

Reazione Avversa? Evento Avverso? 



Non conformità? 
Evento Sentinella? 

Near Miss? 

Reazione Avversa? Evento Avverso? 









Scheda Analisi Eventi Significativi 
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Grazie! 


