
Istituzione gruppo di lavoro

EVENTO

Raccolta dei fatti ed analisi

ERRORI LATENTI

• Design tecnologico e 
manutenzione

• Comunicazione interna
• Gestione del personale
• Procedure e 

organizzazione del 
lavoro

ERRORI ATTIVI

• Violazioni
• Mistake
• Slips
• Lapsus

MISURE DI 
PREVENZIONE

MONITORAGGIO 
EFFICACIA

PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
La prevenzione degli errori



PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
Metodi di segnalazione degli 
eventi avversi e dei near miss



PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
Metodi di segnalazione degli 
eventi avversi e dei near miss



PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
Metodi di segnalazione degli 
eventi avversi e dei near miss



PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
Metodi di segnalazione degli 
eventi avversi e dei near miss



PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
Metodi di segnalazione degli 
eventi avversi e dei near miss



PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
Metodi di segnalazione degli 
eventi avversi e dei near miss



PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
Metodi di segnalazione degli 
eventi avversi e dei near miss



PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
Metodi di segnalazione degli 
eventi avversi e dei near miss



«Le strategie poste in essere per incrementare 
il numero di segnalazioni di incident reporting 
sono state le seguenti:

• Revisione ed armonizzazione della 
procedura e della scheda di incident 
reporting;

• Informatizzazione della scheda di incident 
reporting (utilizzando l’applicativo Insiel 
Survey) con scheda facilmente reperibile su 
intranet e invio on line;

• Comunicazione interna mediante più 
modalità: mail a tutto il personale, 
newsletter, riunioni dedicate;

• Formazione a tutta la rete dei link 
professional ed ai team per 
l’accreditamento all’eccellenza;

• Tempestiva presa in carico di tutte le 
segnalazioni con feedback alla struttura 
segnalante;

• Reportistica trimestrale dedicata e 
diffusione capillare.»
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«Le strategie adottate per 
migliorare il sistema di incident 
reporting hanno determinato una 
sensibilizzazione degli operatori 
sul tema delle segnalazioni 
spontanee degli eventi e near miss, 
con un significativo incremento 
delle stesse (nel 2021si sono 
registrate 146 segnalazioni vs 
402dei primi 9 mesi del 2022) 
rispetto agli anni precedenti.»

+175%
(+265% su 9 mesi)
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Le segnalazioni pervenute nel corso del 2022 sono state complessivamente 572, 
con un incremento enorme (+391%) rispetto a quelle pervenute nel 2021 (146).
Riteniamo che tale risultato sia ascrivibile:
• all’introduzione di una nuova scheda informatizzata per la segnalazione
• (che ha sostituito tre diverse tipologie di scheda delle due ex aziende); alla 

campagna di sensibilizzazione degli operatori;
• alla formazione effettuata.
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SEGNALAZIONE DI 
CADUTA
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SEGNALAZIONE 
DI VIOLENZA SU 
OPERATORE
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Strumenti di 
identificazione del rischio

Strumenti di analisi del 
rischio

Incident reporting Root Cause Analysis

Briefing sulla sicurezza FMEA/FMECA

Safety walk round Audit clinico

Focus group Morbidity & Mortality Review

Revisione delle cartelle cliniche

Screening dati amministrativi

Osservazione
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È una modalità strutturata per la 
raccolta di informazioni spontanee 
relative al verificarsi di eventi 
avversi e/o di quasi eventi.

Lo scopo è di 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.
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Questo metodo consiste in visite e 
«interviste» che i referenti della sicurezza, 
effettuano nelle unità operative per 
identificare con il personale i problemi 
legati alla sicurezza.
Il personale viene invitato a raccontare 
eventi, fattori causali o concomitanti, quasi 
eventi, problemi potenziali e possibili 
soluzioni.

Identifica:

 vulnerabilità organizzativo gestionali;
 rischi strutturali;
 comportamenti degli operatori.
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Breve confronto, una discussione 
colloquiale, ma strutturata, 
riguardante i potenziali rischi per 
il paziente presenti nella unità 
operativa.

In termini quantitativi permette 
una facile misurazione del 
raggiungimento di obiettivi di 
sicurezza.

La conduzione della riunione 
richiede la scelta di un 
moderatore capace di spiegare le 
motivazioni e gli obiettivi.
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Metodologia tipica della ricerca sociale, 
da anni introdotta anche in sanità, che 
serve per identificare tutti gli aspetti di 
un problema partendo dalle esperienze 
e dalle percezioni delle persone che 
sono entrate in contatto con il 
problema stesso.

Quindi, possono essere effettuati sia 
con:
 singole figure professionali;
 l’èquipe;
 i pazienti;
 i familiari e altri stakeholder.
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Rappresenta il metodo 
impiegato da più tempo 
per la valutazione di 
qualità, permette indagini 
sui processi decisionali e 
osservazioni di esito, 
analizzando l'aderenza a 
linee guida e protocolli.
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Questo metodo ha lo scopo di 
identificare possibili eventi 
avversi utilizzando i dati 
disponibili nei sistemi sanitari 
(es. SDO, contenzioso, 
reclami).
Le banche dati possono 
essere interrogate in modo 
retroattivo o in tempo reale, 
in questo modo si identifica la 
presenza di determinati 
eventi, precedentemente 
identificati come “segnalatori”.
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Si avvale di un 
osservatore esterno ed 
esperto, chiamato a 
rilevare, anche con 
l’ausilio di griglie, la 
discordanza tra il 
processo assistenziale 
messo in atto e gli 
standard attesi. Il metodo 
viene usato 
prevalentemente per 
rilevare errori in terapia.
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L’analisi parte da un evento avverso e 
ricostruisce a ritroso la sequenza di avvenimenti 
con lo scopo di identificare i fattori che hanno 
causato o che hanno contribuito al verificarsi 
dell’evento.
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Mira a individuare le cause profonde, su cui 
agire per il miglioramento.

Le attività previste nella prima fase 
propedeutica sono:

 istituzione di un gruppo di lavoro;

 Pianificazione degli incontri;

 Scelta del luogo e modalità 
comportamentali.

Le attività previste nella fase di analisi sono:

 Raccolta delle informazioni e definizione 
della sequenza temporale;

 identificazione dei fattori contribuenti e 
delle cause profonde;

 Azioni di miglioramento;

 rapporto finale.
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Diagramma di 
Ishikawa
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Diagramma ad 
albero
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Tecnica dei 5 perché

Scopo principale di questa tecnica è quello di chiedersi ripetutamente 
“perché” sui vari fattori contribuenti/cause che vengono identificate, allo 

scopo di approfondire il problema ed individuare le cause radice.
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 Stabilire le evidence based practice 
disponibili rispetto ad un ambito di 
cura (diagnostico, terapeutico o 
assistenziale)

 Misurare l’aderenza dei percorsi 
assistenziali predefiniti rispetto alle 
sopra indicate evidenze

 Aggiornare (se necessario) o creare 
(se assenti) percorsi assistenziali 
rispettosi delle suddette 
raccomandazioni

 Predisporre il monitoraggio per 
sostenere il miglioramento.
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PREPARAZIONE 
AUDIT

ATTUAZIONE 
AUDIT CLINICO

ATTUAZIONE 
AZIONI DI 
MIGLIORAMENTO

RIVALUTAZIONE

Scelta tema Definizione 
obiettivi

Definizione piano 
d’azione

Re-audit

Costituzione 
gruppo di lavoro

Valutazione 
“documenti 
esistenti”

Guida e supporto 
al cambiamento

Sostenere il 
cambiamento

Definizione criteri 
di comunicazione

Selezione criteri, 
standard, 
indicatori

Raccolta dati

Analisi e 
valutazione dati

Condivisione dei 
risultati

Comunicazione 
dei risultati
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 Conferenza strutturata al 
fine di individuare gli errori 
medici in modo da imparare 
da gli errori medici in modo 
da imparare da questi per 
migliorare la qualità 
dell’assistenza assistenza 
prestata.

 Gli scopi dell’M&M sono: 
incrementare il sapere e 
ridurre gli errori.
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 La conferenza deve facilitare 
la discussione.

 Il tipo di errore presentato 
deve consentire a tutti di 
incrementare la loro 
preparazione.

 Non devono essere scelti 
casi con errori grossolani.

 Tutti devono aver chiaro 
come sono selezionati i casi.

 La scelta di casi recenti 
sottolinea l’importanza della 
individuazione degli errori.

 La conferenza deve avere un 
moderatore che facilita la 
discussione.

I criteri di selezione del caso:

1.Risultato indesiderato: decessi, 

complicanze, trasferimenti non previsti 

in cure intensive, reinterventi, 

riammissioni, errori diagnostici 

confermati dall’autopsia, diagnosi 

mancate. Inoltre, volendo estendere 

l’operatività delle conferenze, 

potrebbero essere inclusi nelle riunioni 

i near miss (ad esempio interventi sul 

lato sbagliato di cui ci si accorga poco 

prima dell’incisione)

2.Presunta evitabilità: errore evitabile, 

ad esempio l’effetto collaterale di un 

farmaco ad un paziente, il quale aveva 

informato i clinici di essere intollerante 

proprio a quel medicinale

3.Potenziale di apprendimento: se 

l’evento è stato particolarmente ricco di 

elementi “formativi”
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L’analisi parte dalla revisione dei processi e delle 
procedure esistenti, identificando, nelle diverse fasi, i 
punti di criticità.

Questo approccio può essere utilizzato anche nella 
ideazione e progettazione di nuove procedure, di 
processi e di tecnologie per realizzare barriere 
protettive che impediscano l’errore umano/attivo.
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Tecnica proattiva che scompone il processo in 
macrofasi, individuando tutti i possibili errori e i loro 
effetti.

•È un’analisi di tipo qualitativo intesa a definire quello che potrebbe 

succedere (il modo di guasto/errore) se si verificasse un difetto, una 

omissione, un errore.

FMEA - Failure Mode and Effect Analysis

•Aggiunge un percorso di tipo quantitativo per stimare il livello di 

criticità degli inconvenienti individuati mediante l’attribuzione di un 

“indice di priorità del rischio”

FMECA - Failure Mode and Effect Criticality Analysis

Permette di identificare e prevenire 
problemi riguardanti i processi o gli 
esiti, prima della loro comparsa!!!
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1. Selezionare un processo e formare il gruppo di lavoro

2. Disegnare il processo

3. Identificare i possibili errori e le loro cause

4. Valutare l’indice

5. Fornire un indice di priorità ai «failure mode»

6. Ordinare i failure mode per questo indice

7. Ipotizzare azioni di miglioramento

8. Ridefinizione dell’indice sulla base delle azioni ipotizzate

9. Implementare e monitorare
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1. Selezionare un processo ad alto rischio e formare un team 
Multidisciplinare che coinvolga tutti coloro che possono essere 
interessati dal processo

2. Disegnare il processo

3. Identificare i possibili errori e le loro cause

FASE
CHI E' 

COINVOLTO
ATTIVITÀ

POSSIBILI 
ACCADIMENTI 

(POTENTIAL 
FAILURE 
MODES)

CAUSE
MISURE DI 

CONTROLLO

STATO ATTUALE
AZIONI 

CORRETTIVE

REVISIONE 
CRITICITÀ

G P R IPR G P R IPR
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4. Valutare l’indice 

5. Fornire un indice di priorità ai «failure mode»

Per ogni possibile evento avverso, assegnare dei valori numerici (da 1 a 5) alle 
variabili Gravità, Probabilità, Rilevabilità.

IPR (Indice di Priorità del Rischio) = Gravità x Probabilità x Rilevabilità

IPR tra 1 e 125
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GRAVITÀ

Punteggio Descrizione Note di valutazione

1 NESSUN DANNO

Un fatto accaduto, che non ha 
causato nessun significativo impatto 
o
danno sul paziente, sul sistema o 
sugli operatori e che non ha richiesto
alcun trattamento.

2 DANNO LIEVE

L’evento ha causato un danno 
temporaneo al paziente e ha reso
necessari interventi o trattamenti 
supplementari o un prolungamento
della degenza al di sopra del valore 
medio del DRG specifico.

3 DANNO MEDIO

L’evento ha causato un danno 
temporaneo al paziente (invalidità
temporanea) ed ha reso necessari un 
inizio o un prolungamento della
degenza.

4 DANNO GRAVE

L’evento ha causato un danno 
permanente al paziente (invalidità
permanente) oppure ha generato un 
evento prossimo alla morte.

5 MORTE Decesso del paziente/del feto
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PROBABILITÀ DI RIPETERE

Punteggio Descrizione Note di valutazione

1
REMOTA

(non esistono eventi noti)
Si può verificare nello 0.01% dei casi 
(es. 1 caso su 2.000)

2
BASSA

(possibile ma non esistono dati noti)
Si può verificare nello 0.02% dei casi 
(es. 1 caso su 1.000)

3
MODERATA

(documentata ma 
infrequente)

Si può verificare nello 0.5% dei casi 
(es. 1 caso su 40)

4
ALTA

(documentata e frequente)
Si può verificare nell’1% dei casi (es. 
1 caso su 20)

5
MOLTO ALTA

(documentata quasi certa)
Si può verificare nello 5% dei casi (es. 
1 caso su 5)
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RILEVABILITÀ

Punteggio Descrizione Note di valutazione

5
REMOTA

(rilevazione praticamente impossibile)

Si rileva 0 volte su 10 che l’evento 
accada (non esiste alcuna modalità per
intercettare l’evento prima che 
accada).

4

BASSA
(probabilità bassa di rilevazione

dell’errore)

Si rileva 2 volte su 10 che l’evento 
accada (a volte esiste qualche sistema
spesso dipendente dall’autocontrollo, 
per rilevare l’evento prima che
accada).

3

MEDIA
(probabilità moderata di rilevabilità

dell’errore)

Si rileva 5 volte su 10 che l’evento 
accada (esiste un metodo di
autocontrollo o uno strumento che 
probabilmente intercetta l’evento
prima che accada).

2
ALTA

(errore probabilmente rilevato)

Si rileva 7 volte su 10 che l’evento 
accada (esiste un metodo di controllo
indipendente o uno strumento che 
molto spesso intercetta l’evento prima
che accada).

1
ALTISSIMA

(errore quasi sempre rilevato)

Si rileva 9 volte su 10 che l’evento 
accada (esiste un metodo di controllo
indipendente o uno strumento che 
rileva sempre l’accadimento prima che
accada)
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6. Ordinare i failure mode per questo indice
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7. Ipotizzare azioni di miglioramento

8. Ridefinizione dell’indice sulla base delle azioni ipotizzate

9. Implementare e monitorare

ACT PLAN

DOCHECK

• Ipotizzare e pianificare le 
azioni di miglioramento

• Ridefinizione dell’indice 
sulla base delle azioni 
ipotizzate

Implementare i processi con 
le azioni di miglioramento

Monitorare i risultati 
del processo e delle 
azioni di 
miglioramento

• Se il cambiamento 
non ha funzionato, 
ripetete il ciclo con 
un piano diverso. 

• Se il risultato è 
stato positivo, 
incorporare ciò che 
si è appreso.
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La Gestione del rischio clinico (il clinical risk management) è dunque il complesso di iniziative di 
natura clinica ed amministrativa adottate, a vari livelli (aziendale, regionale, nazionale), per 
ridurre tale rischio in favore non solo dei pazienti, ma anche dello staff e dei visitatori e – più̀ in 
generale – per ridurre le perdite dell’organizzazione stessa.

La Gestione del rischio clinico richiede forzatamente un approccio multidisciplinare ed ha una 
finalità̀ sostanzialmente preventiva, non certo sanzionatoria o repressiva, nell’ottica di garantire 
cure sicure e prestazioni qualitativamente soddisfacenti. D’altra parte, la filosofia alla base della 
cultura della Gestione del rischio clinico si fonda sull’assunto “To err is human”, titolo del rapporto 
reso nel 1999 dall’Institute of Medicine, proprio in tema di sicurezza delle cure. -> NO BLAME!

Incentrato sul comportamento umano come 
fonte di errore, che mira a potenziare le 
attività̀ di FORMAZIONE ED AGGIORNAMENTO 
INDIVIDUALE

Incentrato sulle condizioni in cui si verifica 
l’errore, considerato come un fallimento non 
del singolo operatore, ma dell’intero sistema. 
REVISIONE PERCORSI, PROCEDURE E ASSETTO 
TECNOLOGICO E STRUTTURALE
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•Incident reporting -> Raccolta di informazioni spontanee. 

•Briefing sulla sicurezza -> 

Breve confronto, una 

discussione colloquiale, ma 

strutturata.

•Safety walk round -> Visite e 

«interviste» dei referenti della 

sicurezza nelle strutture.

•Focus group -> Esperienze e 

dalle percezioni delle persone 

che sono entrate in contatto 

con l’errore.

•Revisione delle cartelle cliniche 

-> indagini sui processi 

decisionali e osservazioni di 

esito, analizzando l'aderenza a 

linee guida e protocolli.

•Screening dati amministrativi -

>presenza di determinati 

eventi, precedentemente 

identificati come “segnalatori”.

•Osservazione -> Da parte di 

un osservatore esterno ed 

esperto.

Strumenti di identificazione del rischio

•Root Cause Analysis -> Mira a individuare le cause profonde, su cui agire per il miglioramento.

•FMEA/FMECA -> Tecnica proattiva che scompone il processo in macrofasi, individuando tutti i possibili 

errori e i loro effetti.

•Audit clinico -> Il mezzo più adeguato ad adattare le linee guida alla pratica clinica.

•Morbidity & Mortality Review -> Conferenza strutturata al fine di individuare gli errori in modo da 

imparare da questi.

Strumenti di analisi del rischio



•Reattivo -> RCA, Audit, M&M

•Proattivo -> FMEA/FMECA

Approccio al rischio

•IPR (Indice di Priorità del Rischio) = Gravità x Probabilità x Rilevabilità

•Ogni variabile viene misurata con un punteggio da 1 a 5.

•Suddivide gli eventi in un range che va da «evento raro, facile da intercettare e che non causa danno» a 

«evento frequente, impossibile da intercettare che causa danni gravi».

IPR (Indice di Priorità del Rischio)



Evento avverso di particolare gravità, indicativo di un serio 
malfunzionamento del sistema, che può comportare MORTE O GRAVE 
DANNO al paziente e che determina una perdita di fiducia dei cittadini 
nei confronti del servizio sanitario. Il verificarsi di un solo caso è 
sufficiente per dare luogo ad un’indagine conoscitiva diretta ad 
accertare se vi abbiano contribuito fattori eliminabili o riducibili e per 
attuare le adeguate misure correttive da parte dell’organizzazione.
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Evento Versus Evento sentinella

Segnalazione volontaria Segnalazione obbligatoria

Codificati per gravità
Ha una classificazione 

specifica

Gravità variabile Sempre gravissimo

Le azioni sono variabili
Prevede sempre un indagine 

ed un intervento serio

PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
Definizione di evento sentinella 
e in cosa si differenzia dagli altri eventi



PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
Eventi sentinella – La dimensione 
del problema



PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
Eventi sentinella – La dimensione 
del problema



PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
Tipologie di Eventi Sentinella



 Procedura chirurgica o interventistica eseguita in paziente sbagliato

 Procedura chirurgica o interventistica in parte del corpo sbagliata (lato, 
organo o parte)

 Errata procedura diagnostico-terapeutica su paziente corretto

 Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che 
richiede un successivo intervento o ulteriori procedure

 Errore trasfusionale correlato ad incompatibilità AB0, Rh, Duffy, Kell, Lewis

 Morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica

 Morte materna o grave danno occorsi durante la gravidanza, il travaglio e/o 
parto ed entro 42 giorni dal termine della gravidanza

 Morte o grave danno in neonato sano a termine (≥37 settimane) non 
correlata a malattie congenite

 Morte o grave danno per caduta di paziente

 Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale

 Violenza su paziente

 Morte o grave danno causato da violenza verso o nei confronti di operatore
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 Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di 
trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero)

 Morte o grave danno conseguente a non corretta attribuzione del codice 
triage nella Centrale operativa 118 e/o all’interno del Pronto Soccorso

 Morte o grave danno imprevisti conseguente ad intervento chirurgico

 Morte causata o concausata da infezione correlata alle pratiche assistenziali 
ospedaliere

 Morte o grave danno conseguente ad errato utilizzo o utilizzo anomalo dei 
dispositivi medici/apparecchiature elettromedicali

 Perdita/smarrimento di campioni anatomici/istologici/biologici o 
deterioramento che ne causa l’impossibilità di processazione

 Morte o grave danno causato da esposizioni accidentali o indebite a 
radiazioni ionizzanti.

 Morte o grave danno correlati a pratiche anestesiologiche

 Morte o grave danno correlato ad errore e/o ritardo di diagnosi medica

 Errore in chemioterapia

 Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente
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PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
Monitoraggio degli Eventi 
Sentinella



PARTE PRIMA – 
RISCHIO CLINICO
Monitoraggio degli Eventi 
Sentinella



Nel «reparto A» è stata 

somministrata una sacca di 

emazie concentrate ad un 

paziente.

Appena messa la sacca di 

emazie è arrivato un 

accoglimento del Pronto 

Soccorso.

 L’infermiera ha interrotto 

l’attività per supportare i 

colleghi e, dopo qualche 

minuto colta da un dubbio, è 

andata a controllare 

nuovamente la sacca di emazie.

Dopo aver rilevato l'errore (la 

sacca doveva essere 

somministrata al pz del letto 

accanto) ha immediatamente 

sospeso la sacca, e avvisato il 

medico. 

Il gruppo sanguigno di 

entrambi i pazienti risultava 

essere 0+.

IL CASO
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RUOLO STRUTTURA DI APPARTENENZA

Risk Manager SSD Rischio Clinico Qualità e Accreditamento

Infermiera SSD Rischio Clinico Qualità e Accreditamento

Dirigente Medico SC Medicina Trasfusionale

Direttore Reparto A

Coordinatore Infermieristico Reparto A

Dirigente Medico Reparto A

Infermiera Reparto A

Evento 

sentinella
Near miss
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Mancata aderenza alle Raccomandazioni 

Ministeriali (Identificazione paziente) ed 

alla procedura di doppio controllo al 

letto del paziente prevista per la 

somministrazione di sangue ed 

emoderivati.

Venir meno di barriere/sistemi per la 

sicurezza o strumenti con funzione di 

protezione per il paziente, 

compilazione non corretta della 

checklist trasfusionale (era presente 

un solo operatore)

Mancata identificazione di situazioni a 

rischio durante le quali l’operatore non 

può essere disturbato.
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Momento caotico dovuto 

all’accoglimento di un 

paziente

Grande turnover del 

personale senza adeguata 

formazione
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•Evento avverso di particolare gravità, indicativo di un serio malfunzionamento del sistema, che può 

comportare MORTE O GRAVE DANNO al paziente e che determina una perdita di fiducia dei cittadini nei 

confronti del servizio sanitario. 

Evento sentinella

•Molto GRAVE fino alla morte del paziente;

•SEGNALAZIONE OBBLIGATORIA;

•Classificazione specifica in 16 categorie;

•Prevede sempre un indagine (RCA o Audit) ed un intervento serio, nonché la possibilità di prevedere un 

supporto psicologico agli operatori coinvolti.

Caratteristiche di un evento sentinella
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