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IL SISTEMA SANITARIOIL SISTEMA SANITARIO
IlIl SistemaSistema Sanitario,Sanitario, comecome compartocomparto produttivo,produttivo, èè caratterizzatocaratterizzato dada::

ElevataElevata COMPLESSITÀCOMPLESSITÀ
ElevatiElevati livellilivelli didi IMPREVEDIBILITÀIMPREVEDIBILITÀ ee RISCHIORISCHIO
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Aumentata aspettativa dei cittadiniAumentata aspettativa dei cittadini
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IL SISTEMA SANITARIOIL SISTEMA SANITARIO
IlIl SistemaSistema Sanitario,Sanitario, comecome compartocomparto produttivo,produttivo, èè caratterizzatocaratterizzato dada::

�� RapidoRapido aumentoaumento delladella complessitàcomplessità delledelle prestazioniprestazioni sanitariesanitarie

�� UsoUso didi strumentistrumenti tecnologicitecnologici sempresempre piùpiù avanzatiavanzati

�� FarmaciFarmaci sempresempre piùpiù potentipotenti

�� CrescenteCrescente numeronumero didi attiatti medicimedici perper unitàunità didi tempotempo

�� PazientiPazienti sempresempre piùpiù consapevoliconsapevoli eded esigentiesigenti
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�� PazientiPazienti sempresempre piùpiù consapevoliconsapevoli eded esigentiesigenti

�� AspettativeAspettative didi curacura piùpiù elevateelevate
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LA CRONACALA CRONACA
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AumentoAumento deglidegli errori,errori, aumentoaumento
delledelle causecause civilicivili perper dannidanni aiai
pazienti,pazienti, aumentoaumento deidei costicosti legatilegati alal
rischiorischio medicomedico..
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E’ il rischio che un paziente sia vittima di un errore che può
provocare un evento avverso, subendo un danno o disagio
imputabile, anche se in modo involontario, alle cure mediche,
prolungando il periodo di degenza, un peggioramento delle
condizioni di salute o la morte.

Kohn, IOM 1999

IL RISCHIO CLINICOIL RISCHIO CLINICO

FallimentoFallimento nellanella pianificazionepianificazione e/oe/o
nell’esecuzionenell’esecuzione didi unauna sequenzasequenza didi azioniazioni cheche
determinadetermina ilil mancatomancato raggiungimento,raggiungimento, nonnon
attribuibileattribuibile alal caso,caso, dell’obiettivodell’obiettivo desideratodesiderato
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attribuibileattribuibile alal caso,caso, dell’obiettivodell’obiettivo desideratodesiderato
((MdSMdS))EventoEvento inattesoinatteso correlatocorrelato alal processoprocesso assistenzialeassistenziale ee cheche comportacomporta unun

dannodanno alal paziente,paziente, nonnon intenzionaleintenzionale ee indesiderabileindesiderabile.. GliGli eventieventi
avversiavversi possonopossono essereessere prevenibiliprevenibili oo nonnon prevenibiliprevenibili.. UnUn eventoevento
avversoavverso attribuibileattribuibile adad erroreerrore èè “un“un eventoevento avversoavverso
prevenibile”prevenibile”((MdSMdS))
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EPIDEMIOLOGIAEPIDEMIOLOGIA
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��3030--3535..000000 decessidecessi causaticausati (circa(circa 9090/giorno)/giorno)
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LE CONSEGUENZELE CONSEGUENZE
�� Mediatiche,Mediatiche, opinioneopinione pubblicapubblica (la(la “malasanità”)“malasanità”)
�� AssicurativeAssicurative (premio,(premio, franchigia)franchigia)
�� ResponsabilitàResponsabilità civilicivili ee penalipenali (professionisti(professionisti ee strutturestrutture sanitarie)sanitarie)
�� ContenziosiContenziosi
�� MedicinaMedicina difensivadifensiva ((iperdiagnosiiperdiagnosi,, ipercauteleipercautele))
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GESTIONE DEL RISCHIO CLINICOGESTIONE DEL RISCHIO CLINICO
ProcessoProcesso sistematico,sistematico, comprendentecomprendente siasia lala dimensionedimensione clinicaclinica cheche
quellaquella gestionale,gestionale, cheche impiegaimpiega unun insiemeinsieme didi metodi,metodi, strumentistrumenti ee
azioniazioni cheche consentonoconsentono didi identificare,identificare, analizzare,analizzare, valutarevalutare ee trattaretrattare ii
rischirischi alal finefine didi miglioraremigliorare lala sicurezzasicurezza deidei pazientipazienti ((MdSMdS))..
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GESTIONE DEL RISCHIO CLINICOGESTIONE DEL RISCHIO CLINICO
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Prima dell’incidente Dopo 

l’incidente
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MODELLO “GROVIERA”MODELLO “GROVIERA”

RischiRischi
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(Reason, 2002)

12

EventoEvento

avversoavverso
Condizioni del pazienteCondizioni del paziente

TecnologiaTecnologia

FormazioneFormazione

OrganizzazioneOrganizzazione
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Stessa forma Stessa forma 
ed etichettaed etichetta

Stessa posizioneStessa posizione

ESEMPIOESEMPIO
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Stessa posizioneStessa posizione

DistrazioneDistrazione
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ESEMPIOESEMPIO

Calligrafia poco Calligrafia poco 
leggibileleggibile

Farmaci con nome Farmaci con nome 
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Farmaci con nome Farmaci con nome 
similesimile

Posologia errataPosologia errata
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ESEMPIOESEMPIO
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ESEMPIOESEMPIO
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GESTIONE DEL RISCHIO CLINICOGESTIONE DEL RISCHIO CLINICO
Elementi concorrenti nella GRC sono:
�approccio sistemico
�ampia regolamentazione
�forte committment
�investimenti culturali
�sistemi di reporting
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�sistemi di reporting
�analisi dati e trend
�gestione dello human factor
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IL MODELLO SHELLIL MODELLO SHELL

LIVEWARELIVEWARE

HARDWAREHARDWARE

macchine, macchine, 
strumenti, mezzi, strumenti, mezzi, 

computer (computer (humanhuman--
machinemachine interface)interface)

ambiente, illuminazione, ambiente, illuminazione, 
temperatura, comfort, temperatura, comfort, 
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LIVEWARELIVEWARE

LIVEWARELIVEWARE

ENVIRONMENTENVIRONMENTSOFTWARESOFTWARE

norme, procedure, norme, procedure, 
simbologie, task, simbologie, task, 

protocolli, manualiprotocolli, manuali

Componente umana Componente umana 
del sistema, stili del sistema, stili 
comunicativi e comunicativi e 

relazionali, cognitivi, relazionali, cognitivi, 
emotiviemotivi
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L’ERRORE UMANOL’ERRORE UMANO
FallimentoFallimento nellanella pianificazionepianificazione e/oe/o nell’esecuzionenell’esecuzione didi unauna sequenzasequenza
didi azioniazioni cheche determinadetermina ilil mancatomancato raggiungimento,raggiungimento, nonnon attribuibileattribuibile
alal caso,caso, dell’obiettivodell’obiettivo desideratodesiderato ((MdSMdS))..

Fallimenti Fallimenti 
nell’esecuzionenell’esecuzione

SlipsSlips, , lapseslapses
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ErroriErrori

Fallimenti nella Fallimenti nella 
pianificazione o nel pianificazione o nel 

problemi problemi solvingsolving

RulesRules basedbased
mistakesmistakes

KnowledgeKnowledge basedbased
mistakesmistakes
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SkillSkill basedbased -- slip slip 

E’E’ un’azioneun’azione nonnon inin accordoaccordo concon lele intenzioniintenzioni.. LaLa
pianificazionepianificazione èè validavalida mama l’esecuzionel’esecuzione èè carentecarente..
SiSi trattatratta didi errorierrori didi azioneazione commessicommessi nellanella
svolgimentosvolgimento didi attivitàattività routinarieroutinarie.. L’automatismoL’automatismo
dell’azionedell’azione falliscefallisce quandoquando qualcosaqualcosa didi nonnon
previstoprevisto interferisceinterferisce concon l’azionel’azione..

L’ERRORE UMANOL’ERRORE UMANO
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previstoprevisto interferisceinterferisce concon l’azionel’azione..

SkillSkill basedbased –– lapsuslapsus

E’E’ unun erroreerrore conseguenteconseguente adad unun fallimentofallimento delladella
memoriamemoria cheche nonnon sisi manifestamanifesta necessariamentenecessariamente
nelnel comportamentocomportamento oggettivooggettivo ee cheche risultarisulta
evidenteevidente solosolo perper lala personapersona cheche lolo effettuaeffettua..
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RuleRule basedbased mistakemistake

AvvieneAvviene quandoquando èè sceltascelta lala regolaregola sbagliatasbagliata aa
causacausa didi unauna errataerrata percezionepercezione delladella situazionesituazione
oppureoppure nelnel casocaso didi unouno erroreerrore nell'applicazionenell'applicazione
didi unauna regolaregola..

KnowledgeKnowledge basedbased mistakemistake

L’ERRORE UMANOL’ERRORE UMANO
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KnowledgeKnowledge basedbased mistakemistake

E’E’ conseguenteconseguente oo allaalla mancanzamancanza didi conoscenzeconoscenze
oo allaalla loroloro scorrettascorretta applicazioneapplicazione.. IlIl risultatorisultato
negativonegativo dell'azionedell'azione risiederisiede nellenelle conoscenzeconoscenze
sbagliatesbagliate cheche l'hannol'hanno determinatadeterminata.. TaleTale erroreerrore èè
insitoinsito nellanella razionalitàrazionalità limitatalimitata oo comunquecomunque allaalla
difficoltàdifficoltà didi daredare risposterisposte aa problemiproblemi cheche
presentanopresentano unauna ampiaampia gammagamma didi possibilipossibili
sceltescelte..
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Deviazioni dalle procedure, dalle norme di sicurezza, dagli standard o
dalle regole.

Si distinguono prevalentemente in

• Violazioni di routine: prendere scorciatoie ogni qual volta sia
possibile

VIOLAZIONIVIOLAZIONI
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possibile

• Violazioni eccezionali: prendere l’unica strada che sembra
possibile per far fronte a situazioni eccezionali ed impreviste
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PROCESSI PROCESSI DIDI GESTIONE DEL RISCHIO CLINICOGESTIONE DEL RISCHIO CLINICO

IDENTIFICAZIONE IDENTIFICAZIONE 
PERICOLIPERICOLI

ANALISI E ANALISI E 

INCIDENT INCIDENT 
REPORTINGREPORTING
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ANALISI E ANALISI E 
VALUTAZIONE VALUTAZIONE 

RISCHIORISCHIO

TRATTAMENTO TRATTAMENTO 
AZIONI CMPAZIONI CMP

VERIFICA VERIFICA 
DELL’EFFICACIADELL’EFFICACIA
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INCIDENT REPORTINGINCIDENT REPORTING
ProcessoProcesso strutturatostrutturato didi raccoltaraccolta delledelle informazioniinformazioni inin riferimentoriferimento adad

elementielementi didi interesseinteresse aiai finifini delladella GRC,GRC, partendopartendo dall’esperienzadall’esperienza

direttadiretta deglidegli operatorioperatori::

��ElementiElementi didi pericolopericolo

��NearNear missesmisses eventsevents
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��NearNear missesmisses eventsevents

��EventiEventi avversiavversi senzasenza

dannodanno

��EventiEventi avversiavversi concon dannodanno
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IL MODELLO ICEBERGIL MODELLO ICEBERG
Decessi, eventi Decessi, eventi 
sentinella, gravi sentinella, gravi 

lesioni (1)lesioni (1)

Comportamenti Comportamenti 
visibili, errori visibili, errori 

evidentievidenti

Lesioni minori Lesioni minori 
(10)(10)

Formazione, Formazione, 
addestramento, addestramento, 

procedure operative, procedure operative, 
violazioni di routineviolazioni di routine
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(10)(10)

Eventi mancati Eventi mancati 
(100)(100)

Anomalie, Anomalie, 
elementi di elementi di 

pericolo (1000)pericolo (1000)

violazioni di routineviolazioni di routine

Propensione al Propensione al 
rischio, cultura, rischio, cultura, 
atteggiamentoatteggiamento

Strategie, politica, Strategie, politica, 
obiettiviobiettivi
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�� numericamentenumericamente dannodanno piùpiù informazioniinformazioni perchéperché sonosono piùpiù

numerosinumerosi;; tantotanto sonosono piùpiù numerosi,numerosi, tantotanto megliomeglio funzionafunziona ilil

sistemasistema didi segnalazionesegnalazione;;

�� nonnon c’èc’è coinvolgimentocoinvolgimento emotivo,emotivo, sonosono unauna lezionelezione gratuitagratuita;;

�� èè piùpiù facilefacile teneretenere anonimianonimi ii ““nearnear missesmisses”” eded èè piùpiù facilefacile

NEAR MISSNEAR MISS
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�� èè piùpiù facilefacile teneretenere anonimianonimi ii ““nearnear missesmisses”” eded èè piùpiù facilefacile

ottenereottenere ilil ““reportingreporting””;;

�� sonosono unun “barometro”“barometro” perper ii rischirischi piùpiù seriseri;;

�� puòpuò essereessere fattofatto aa diversidiversi livellilivelli nelnel SSNSSN;;

�� l’analisil’analisi delledelle causecause deidei ““nearnear”” ee “degli“degli incidentiincidenti veri”veri” hannohanno

unauna distribuzionedistribuzione similesimile..
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INCIDENT REPORTING INCIDENT REPORTING –– IL FATTORE UMANOIL FATTORE UMANO

PresuppostoPresupposto fondamentalefondamentale perper lala realizzazionerealizzazione didi unun sistemasistema didi

segnalazionesegnalazione volontariavolontaria èè unun climaclima didi fiduciafiducia ee confidenzialità,confidenzialità,

cheche favoriscafavorisca lala condivisionecondivisione deglidegli eventieventi criticicritici ee cheche siasia basatobasato

sull’ideasull’idea cheche l’errorel’errore èè un’occasioneun’occasione didi apprendimentoapprendimento..

PotenzialiPotenziali criticitàcriticità rilevaterilevate::
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PotenzialiPotenziali criticitàcriticità rilevaterilevate::

1. Limitata fiducia nel sistema

2. Segretezza

3. Paura delle ripercussioni - mancanza di un sistema di

depenalizzazione (come negli USA) per chi segnala

4. Approccio individualistico nell’organizzazione
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CONSEGUENZECONSEGUENZE

��NascondereNascondere l’errorel’errore quandoquando possibilepossibile;;
��SeSe nonnon èè possibile,possibile, attribuirneattribuirne adad altrialtri lala

responsabilitàresponsabilità;;
�� IgnorareIgnorare completamentecompletamente ii mancatimancati incidentiincidenti;;
��TendenzaTendenza aa colpevolizzarecolpevolizzare

gligli operatorioperatori didi primaprima linealinea;;
��NegareNegare l’esistenzal’esistenza didi errorierrori organizzativiorganizzativi

causacausa didi fallimentifallimenti deldel sistemasistema;;

APPROCCIO INDIVIDUALISTICOAPPROCCIO INDIVIDUALISTICO

��ErrareErrare nonnon èè ammissibileammissibile;;
��DiDi chichi èè lala colpacolpa;;
��FallimentoFallimento individualeindividuale;;
��AtteggiamentoAtteggiamento difensivodifensivo deldel singolosingolo;;
��ControlloControllo ee gestionegestione deidei contenziosicontenziosi;;
��GliGli errorierrori umaniumani causanocausano lala maggiormaggior parteparte deglidegli

incidentiincidenti;;
�� II sistemi,sistemi, didi perper sé,sé, sonosono sicurisicuri.. ÈÈ l’uomol’uomo cheche

INCIDENT REPORTING INCIDENT REPORTING –– IL FATTORE UMANOIL FATTORE UMANO

Il fattore umano nei processi di gestione del rischio clinico – Dott. Ing. Luca Armisi

causacausa didi fallimentifallimenti deldel sistemasistema;;
��PerseguirePerseguire ciecamenteciecamente indicatoriindicatori economicieconomici ee didi

produttivitàproduttività..

�� II sistemi,sistemi, didi perper sé,sé, sonosono sicurisicuri.. ÈÈ l’uomol’uomo cheche
introduceintroduce lala variabilevariabile cheche puòpuò portareportare ilil sistemasistema
aa collassarecollassare;; inin pratica,pratica, lala tecnologiatecnologia èè sicurasicura ee
l’uomol’uomo èè lala minacciaminaccia..
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INCIDENT REPORTING INCIDENT REPORTING –– IL FATTORE UMANOIL FATTORE UMANO
APPROCCIO INDIVIDUALISTICOAPPROCCIO INDIVIDUALISTICO

��ErrareErrare nonnon èè ammissibileammissibile;;
��DiDi chichi èè lala colpacolpa;;
��FallimentoFallimento individualeindividuale;;
��AtteggiamentoAtteggiamento difensivodifensivo deldel singolosingolo;;
��ControlloControllo ee gestionegestione deidei contenziosicontenziosi;;
��GliGli errorierrori umaniumani causanocausano lala maggiormaggior parteparte deglidegli

incidentiincidenti;;
�� II sistemi,sistemi, didi perper sé,sé, sonosono sicurisicuri.. ÈÈ l’uomol’uomo cheche

APPROCCIO SISTEMICOAPPROCCIO SISTEMICO

��ErrareErrare èè umanoumano;;
��CosaCosa èè successosuccesso;;
��FallimentoFallimento deldel sistemasistema;;
��AtteggiamentoAtteggiamento proattivoproattivo deldel sistemasistema;;
��PrevenzionePrevenzione ee gestionegestione deldel rischiorischio clinicoclinico;;
��GliGli errorierrori sonosono deidei sintomisintomi didi fallefalle cheche sisi trovanotrovano

aa differentidifferenti livellilivelli dell’organizzazionedell’organizzazione;;
�� II sistemisistemi nonnon sonosono sicurisicuri didi perper sésé;; essiessi hannohanno
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�� II sistemi,sistemi, didi perper sé,sé, sonosono sicurisicuri.. ÈÈ l’uomol’uomo cheche
introduceintroduce lala variabilevariabile cheche puòpuò portareportare ilil sistemasistema
aa collassarecollassare;; inin pratica,pratica, lala tecnologiatecnologia èè sicurasicura ee
l’uomol’uomo èè lala minacciaminaccia..

�� II sistemisistemi nonnon sonosono sicurisicuri didi perper sésé;; essiessi hannohanno
bisognobisogno delledelle personepersone cheche attualizzanoattualizzano ii
programmiprogrammi stabilitistabiliti aggiornandoaggiornando l’azionel’azione inin basebase
allaalla variabilitàvariabilità operativaoperativa.. Quindi,Quindi, èè l’esserel’essere
umanoumano cheche creacrea lala sicurezzasicurezza..

��C’èC’è unauna relazionerelazione costantecostante tratra l’uomol’uomo ee gligli
strumenti,strumenti, ii compiticompiti ee l’ambientel’ambiente operativooperativo.. II
progressiprogressi delladella sicurezzasicurezza derivanoderivano dalladalla miglioremigliore
comprensionecomprensione didi questiquesti elementielementi ee nelnel disegnodisegno
didi sistemisistemi cheche prendanoprendano inin considerazioneconsiderazione lele
caratteristichecaratteristiche umaneumane..
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UN MODELLO UN MODELLO DIDI RIFERIMENTORIFERIMENTO
ANALOGIEANALOGIE

��SistemaSistema adad elevataelevata complessitàcomplessità
��PotenzialePotenziale lesivolesivo
��RuoloRuolo essenzialeessenziale delledelle informazioniinformazioni
��LavoroLavoro didi squadrasquadra
��ComponenteComponente tecnologica,tecnologica, concon unauna
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��ComponenteComponente tecnologica,tecnologica, concon unauna
forteforte interazioneinterazione uomouomo--macchinamacchina

�� EsposizioneEsposizione alloallo stressstress

ALCUNE DIFFERENZEALCUNE DIFFERENZE
��VariabiliVariabili ee marginemargine didi incertezzaincertezza
��LaLa patologiapatologia sisi sovrapponesovrappone allaalla

performanceperformance
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UN MODELLO UN MODELLO DIDI RIFERIMENTORIFERIMENTO
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IL PROGETTO ISOBIL PROGETTO ISOB
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www.isob.it



GESTIRE, INNOVARE, CURARE – Le persone al centro dei progetti

� audit iniziale per la valutazione dello stato di complessità
delle aree critiche presenti in struttura;

� attivazione di un piano di formazione indirizzato agli
operatori sanitari di area critica adottando un approccio
misto sia frontale sia FAD articolato sul tema della "safety
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misto sia frontale sia FAD articolato sul tema della "safety
culture;

� implemetazione del CRM (Crew Resource Management)
declinato per il team medico di area critica (chirurgia,
rianimazione, pronto soccorso);

� attivazione del Reporting System ed implemetazione del
cruscotto direzionale
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CONCLUSIONICONCLUSIONI

UnUn correttocorretto approccioapproccio allaalla gestionegestione deldel rischiorischio puòpuò permetterepermettere didi

miglioraremigliorare significativamentesignificativamente lala sicurezzasicurezza delledelle prestazioniprestazioni

sanitariesanitarie..

AppareAppare evidenteevidente come,come, allaalla basebase didi taletale percorso,percorso, ilil fattorefattore
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umanoumano rappresentirappresenti unun elementoelemento imprescindibileimprescindibile..

LeLe esperienzeesperienze condottecondotte dalledalle eccellenzeeccellenze didi settoresettore dimostranodimostrano

cheche lala sicurezzasicurezza nellenelle curecure èè unun obiettivoobiettivo raggiungibileraggiungibile..
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