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“Noi immaginiamo un sistema sanitario in cui 
coloro che prestano l’assistenza possano essere  
soddisfatti del loro lavoro e coloro che ricevono 
l’assistenza si sentano sicuri ed abbiano 
completa fiducia nell’assistenza che ricevono”

Donald M. Berwick, 2002



“Dirò quali siano le prime nozioni
che vorrei fossero i maestri ad impartire ai 
discepoli.

In breve esse sono queste:
- togliere dall’animo degli alunni
le false opinioni dell’ignoranza e
dei pregiudizi;
- svelare gli inganni dei sensi ed
illustrare i più comuni e noti errori
per metterli in guardia da essi per il futuro, 
che non è vergognoso per l’uomo 
ammettere di essersi 
ingannato, ma lo è non ammetterlo
quando si viene ammoniti dall’errore

GB Morgagni: Orazione Inaugurale al Corso di “Teorica ordinaria
della Medicina” - Padova 17 Marzo 1712



"….le partorienti muoiono perché io e i miei colleghi nell'assisterle, e gli 
studenti nel visitarle, le infettiamo portando a contatto dell'utero 
sanguinante la sostanza cadaverica che rimane sulle nostre mani dopo le 
sezioni anatomiche. Ecco perché la mortalità è molto minore dove ci 
sono soltanto le ostetriche, che non fanno sezioni anatomiche…"  
(Semmelweiss 1848)



AUGUSTO  MURRI  1841 - 1932

PROPOSE LA ISTITUZIONE 
DELLA

CATTEDRA 
DEGLI ERRORI IN MEDICINA

“ERRARE, SI ! E’ UNA  PAROLA  CHE  
FA  SPAVENTO AL  PUBBLICO.
ERRARE  A  NOSTRE SPESE ? 

ERRARE A COSTO DELLA NOSTRA VITA ? 
LA MERAVIGLIA  PARE  GIUSTISSIMA,

L’ACCUSA  PARE  GRAVISSIMA !  
EPPURE, O AVVENTURARSI AL PERICOLO 

DI  UN  ERRORE O  RINUNZIARE  AI BENEFIZI  
DEL  SAPERE. NON C’E’ ALTRA STRADA

L’UOMO CHE NON ERRA, NON C’E’”



CESARE FRUGONI  1881-1978

Tradizionalmente a Padova 
chiudeva il Corso di Clinica 
Medica con un ciclo di lezioni
intitolate “I MIEI ERRORI”



Improving Patient Safety: Five Years after the IOM Report
Drew E. Altman, Ph.D., Kaiser Foundation
Carolyn Clancy, M.D., AHRQ
Robert J. Blendon, Sc.D., HSPH

Il problema della sicurezza dei pazienti può essere meno difficile 
a risolvere rispetto ad altri punti critici (non-autosufficienza,
spesa farmaceutica o altro) perchè non coinvolge nè introduce 
quelle differenze, ideologiche o di parte, interessi personali che 
possono provocare una situazione di stallo



• Organizzazione Mondiale della Sanità
(World Alliance for Patient Safety)

• Commissione Europea 

• Consiglio d’Europa

• Organizzazione per la Cooperazione e lo Sviluppo 
Economico (OCSE/OECD)

Contesto  internazionale



7.5 279 3.720 Canada (acute and community hospitals)

12.9 849 6.579 New Zealand

9.0 176 1.097 Denmark

11.7 119 1.014 UK

10.6 1 499 14.179 Australia (QAHCS - UTCOS)

16.6 2 353 14.179 Australia (QAHCS)

5.4 787 14.565 USA (UTCOS - QAHCS )

3.2 475 14.565 USA (UTCOS)

3.8 1 133 30.195 USA (HMPS)

AER (%) N.AENHAStudy 

(Adapted from WHO, 2005)
NHA=Number of Hospital Admission N.AE=Number of Adverse Events
AER=Adverse Event Rate

Adverse event data  in acute hospital from several countries



� Riforma del titolo V della Costituzione, art. 117

� Allo Stato spetta la competenza in tema di determinazione dei 
Livelli Essenziali di  Assistenza 

� Alle Regioni spetta la competenza in tema di organizzazione 
sanitaria

Quadro di riferimento attuale



Contesto nazionale

D.P.C.M. 29 novembre 2001
Definizione dei livelli essenziali di assistenza  - LEA

Piano Sanitario Nazionale 2003-2005 - (DPR 23/5/2003)
•Rischio clinico come ambito prioritario di sviluppo della qualità
del Sistema Sanitario Nazionale

•L’obiettivo strategico “…la realizzazione di un sistema 
coordinato di vigilanza dell’errore, articolato a tre livelli 
(nazionale, regionale ed aziendale), che utilizzi un metodo 
standardizzato di raccolta ed analisi dei dati e che sia sostenuto da 
una rete informatica



Cap. 4.4 La promozione del Governo clinico e la qualità nel  
Servizio Sanitario Nazionale

Programmi di miglioramento della qualità

Approccio multi-disciplinare, di sistema, con azioni di formazione e 
monitoraggio

La formazione deve prevedere un livello nazionale, regionale ed aziendale e 
deve consentire a tutti gli operatori di acquisire la consapevolezza del 
problema del rischio clinico

Deve essere  attivato un monitoraggio degli eventi sentinella che determinano 
una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del Servizio Sanitario

Piano Sanitario Nazionale 2006-2008



Il Patto per la saluteè stato adottato su proposta del Ministro 
della Salute e del Ministro dell’economia e finanze, condiviso 
dalla Conferenza delle Regioni e delle Province Autonome di 
Trento e di Bolzano, il 5 ottobre 2006 e  prevede, tra l’altro, al 
punto 4.10, di adottare un 

“Programma nazionale per la promozione permanente della 
qualità nel Servizio sanitario nazionale”

Patto per la Salute 
Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province 

Autonome di Trento e Bolzano



Integrazione e coordinamento

� tra livelli istituzionali

� inter- e intra-aziendale
� tra ospedale e territorio

La sicurezza dei pazienti



Politica delle alleanze e coordinamento tra le istituzioni

Ministero salute

Comitato tecnico 
Commissione Salute 
Gruppo interregionale  
rischio clinico

ASSR 
Comitato Operativo

ISS
Osservatorio sulla 

sicurezza

Comitato 
strategico 



Che Fare?



sistema attraverso il quale le organizzazioni 
sanitarie si rendono responsabili per il 

miglioramento continuo dei loro servizi e 
garantiscono elevati standard di performance 

assistenziale, assicurando le condizioni 
ottimali nelle quali viene favorita l’eccellenza 

clinica”

Clinical Governance è un approccio di 

Donaldson & Scally



Il governo clinico comprende in modo integrato numerose attività rivolte 
al miglioramento continuo della qualità delle prestazioni

Audit

Sicurezza dei pazienti

Performance Management

Ricerca e sviluppo

Leadership clinica

Evidence based practice

Utilizzo di linee guida

Coinvolgimento dei pazienti

Gestione dei reclami

Miglioramento dei serviziEducazione medica continua

Team working

Coinvolgimento degli operatori



Fattori per un approccio integrato di governo clinico

Strutture

Lavoro di squadra

Leadership

Comunicazione

Coinvolgimento
dei pazienti

Informazione
Formazione 
e sviluppo

Ruoli e
responsibilità

CulturaCultura

ProfessionistiProfessionisti ProcessiProcessi

Valori

Audit 

Risk 
Management

Mix  
competenz

Linee guida

Staff 
support
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Sicurezza dei pazienti
Bisogno di evidenza /Urgenza azioni

EBM
• Identificazione delle 

best practices
• Adozione di strategie 

efficaci per 
l’implementazione

Patient safety
Disegnare soluzioni usando

principi di psicologia
cognitiva e ingegneriadei 
fattori umani

• Audit, RCA



Commissione tecnica sul rischio clinico

(DM 5 marzo 2003)
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Gruppo di lavoro 

• Individuare soluzioni operative per la definizione di un 
Sistema di monitoraggio degli eventi avversi 

• Elaborazione di Raccomandazioni

• Promuovere la Formazione degli operatori sanitari e produrre 
strumenti di analisi

• Promuovere il coinvolgimento dei pazienti 

• Aspetti assicurativi e medico legali in ambito di gestione 
aziendale del rischio clinico 



Misurazioni degli eventi avversi e del rischio

• Morbidity and mortality conferences and autopsy
• Malpractice claims analysis
• Adverse event reporting system
• Administrative data analysis
• Chart review
• Electronic medical record
• Observation of patient care
• Clinical surveillance
• Safety walk around
• Focus group
• Focused review
• Failure modes and effects analysis



• Eventi sentinella

• Eventi  avversi

• Near misses

Sistema di monitoraggio degli eventi 
avversi



evento avverso di particolare gravità, potenzialmente  
indicativo di un serio malfunzionamento del sistema, che 
può comportare la morte o grave danno al paziente e che 
determina una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti 

del servizio sanitario 

Evento Sentinella



Protocollo Raccolta dati e analisi

SoluzioniMonitoraggio e 
valutazione

Eventi Sentinella 



Fattori che possono avere contribuito e cause generatrici

• Inquadramento del paziente
• Training competenza operatori
• Apparecchiature (uso o mancato uso)
• Informazione
• Problema di comunicazione       
• Procedure e Linee Guida
• Meccanismi di sicurezza o barriere
• Fattori specifici del paziente

Piano per la riduzione del rischio
• Descrizione delle azioni preventive
• Responsabilità
• Misure di esito/outcome 



Referente rischio clinico/Direzione generale/sanitaria

Ministero 
della Salute 

Regioni e 
P.A.

Ministero 
della Salute 

Opzione 1 Opzione 2

Regioni e P.A.

Trasmissione del flusso eventi sentinella



Risultati

Settembre 2005 - Febbraio 2007



68%84Morte

100%123Totale

32%39Danno severo

%N°Esito E.S.

100%123100%84Totale

47%5862%52Non Spontanea

53%6538%32Spontanea

%N%N

18 mesi1° annoModalità di 
segnalazione



100%123
Totale

41%5110. Altro evento avverso 

10%129. Morte o disabilità permanente in neonato sano

1%18. Violenza o maltrattamento

6%77. Travaglio e/o parto

5%66. Errore di terapia farmacologica

7%95. Reazione trasfusionale (ABO)

11%144. Materiale ritenuto

16%203. Suicidio in paziente ricoverato

2%22. Parte del corpo sbagliata

1%11. Paziente sbagliato

%n.Distribuzione di frequenza degli Eventi sentinella



100%51Totale

25%13Altro*

6%3Embolia

8%4Caduta di paziente

12%6Complicanza post-anestesia

22%11Gestione emergenza

27%14Morte o grave danno imprevisti a seguito dell'intervento chirurgico

%n.Categorie evento n. 10 Altro evento avverso



100%123Total

3%3Altro

2%2Anestesia e rianimazione

2%2Cardiologia

2%2Ematologia

2%2Nefrologia

2%2Neonatologia

2%2Pneumologia

2%2Psichiatria

2%2Riabilitazione

2%3Diagnostica per immagini

3%4Neurologia

11%14Ortopedia

12%15Pronto soccorso

13%16Medicina

17%21Ginecologia e ostetricia

26%31Chirurgia

%n.Distribuzione di frequenza degli eventi sentinella per Unità Operative



100%95Totale cause e fattori

7%7Strumenti/apparecchiature

9%9Sistemi di sicurezza/strumenti protezione pazienti

12%11Informazione

12%11Formazione/competenza personale

17%16Comunicazione

19%18Inquadramento/assessment paziente

24%23Procedure e Linee guida

%n.
Cause e fattori contribuenti



100%123Totale

18%22Schede NON inviate

42%52Schede inviate e  non compilate in modo corretto

40%49Schede inviate e compilate in modo corretto

%n.Schede per l’analisi delle cause e dei fattori 
contribuenti



Sottosegnalazione

Paura di segnalare

Atteggiamento difensivo

Mancanza protezione legale



Capacità di indagine 

Bassa capacità di investigazione per comprendere i fattori che 
hanno contributo o causato gli eventi ed insufficiente capacità di 
pianificare per la prevenzione

– Metodologie per Analizzare gli eventi avversi 

– Strumenti formativi per gli operatori sanitari

– Necessità di formazione specifica

– Diffusione di soluzioni per la sicurezza a livello nazionale  
e monitorare l’ implementazione
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• Monitoraggio degli eventi sentinella 

• Monitoraggio dei sinistri e delle polizze assicurative 

• Ridurre l’asimmetria informativa rispetto alle 
Compagnie di Assicurazione

Sistema informativo per il monitoraggio 
degli errori in sanità” (SIMES)



Assicurare la circolazione tempestiva di informazioni
relative alla sicurezza dei pazienti e alla gestione del 
rischio clinico 

Aumentare la consapevolezza che alcune procedure 
diagnostiche e terapeutiche possono causare danni
gravissimi ai pazienti

Offrire una strategia per implementare una risposta a 
livello aziendale ed effettuare un successivo
monitoraggio e valutazione dell’efficacia dell’azione
intrapresa

RRACCOMANDAZIONIACCOMANDAZIONI



���Reazione trasfusionale da 
incompatibilità da AB0

���Morte materna correlata al 
travaglio e/o parto

���Suicidio di paziente in ospedale

���Strumento o altro materiale 
ritenuto

���Corretta identificazione paziente 
sito chirurgico e procedura

���Corretto uso sol. conc.  KCl

regioni/aziende/
operatori

consultazioneelaborateRaccomandazione



�Attribuzione codice triage pronto 
soccorso

�Sistema di trasporto

�Caduta di paziente in ospedale

��Violenza su operatore

��Comunicazione evento avverso

���Errori di terapia farmacologica

regioni/aziende/
operatori

consultazioneelaborateRaccomandazione



Ulcera da pressione 

Sicurezza studi MMG e PLS

Violenza su paziente

�
Manutenzione  dei  dispositivi 
medici

�Morte neonato sano

�Consenso informato

regioni/aziende/
operatori

consultazioneelaborateRaccomandazione







La cultura della sicurezza richiede competenza: 

gli operatori sanitari devono conoscere  i fattori tecnici, 
organizzativi, ambientali ed umani che concorrono a 
determinare gli errori

da Reason J. Managing the risks of organizational accidents, 1997

La FormazioneLa Formazione



� Identificare e segnalare i rischi  
� Applicare metodi e strumenti proattivi e reattivi
� Comunicare in forma efficace
� Lavorare in équipe
� Coinvolgere ed educare pazienti, familiari, 

volontari e altri operatori informali

Competenze per la sicurezza



La formazione

• Corso di formazione rivolto agli operatori sanitari, fruibile con 
metodologia standard che FAD, di concerto con  FNOMCeO 
ed IPAVSVI 

• Manuali per l’analisi degli eventi avversi

• Glossario 

• Documento di indirizzo sulle modalità di  formazione 
Universitaria per gli operatori sanitari



DIPARTIMENTO DELLA QUALITÀ
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA, DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI 

PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO III

Sicurezza dei pazienti e gestione del rischio clinico: Manuale per la formazione 
degli operatori sanitari

Federazione Nazionale Ordine 
Medici Chirurghi ed Odontoiatri

Corso di Formazione in collaborazione con:



Il corso FAD sarà reso accessibile dai due 
portali federativi

www.ipasvi.it www.fnomceo.it



� Sviluppare un programma nazionale per la sicurezza dei pazienti in 
collaborazione con le Regioni e le Aziende sanitarie con l’obiettivo di 
assicurare livelli essenziali di sicurezza

� Promuovere politiche di Clinical Risk Management

� Collaborare con i referenti regionali, le Società scientifiche, le 
Associazioni di malati e altri stakeholder per l’attuazione di politiche di 
sicurezza per i pazienti

� Valorizzare e responsabilizzare il personale sanitario rispetto al proprio 
ruolo e all’organizzazione

CONCLUSIONICONCLUSIONI



� Promuovere la formazione degli operatori

� Avvicinare la visione dei professionisti a quella dei 
pazienti 

� Coinvolgere i pazienti

� Utilizzare strumenti per l’informazione e l’educazione 
all’utenza

� Diffondere le esperienze regionali e aziendali

CONCLUSIONICONCLUSIONI



� Costruire un piano aziendale per la sicurezza, con 
pertinenti strumenti di Clinical Risk Management

� Utilizzare un efficiente sistema informativo ed 
informatico

� Massima integrazione nella continuità della cura

� Utilizzare  protocolli e strumenti per l’integrazione con 
l’équipe territoriale e quella ospedaliera

CONCLUSIONICONCLUSIONI



� Partecipare a network su problematiche legate alla sicurezza dei
pazienti

� Collaborare alla ricerca in questo ambito

� QUALITA’ E SICUREZZA DEI PAZIENTI ….…..

CONCLUSIONICONCLUSIONI



Lo scopo principale della scienza non è aprire
la porta alla saggezza infinita, 

ma porre un limite all’errore infinito

da “Il Galileo”
Bertold  Brecht



Governo clinico
http://www.ministerosalute.it/qualita/qualita.jsp


