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Il percorso

Accreditamento Istituzionale 1997 – 1999

SGQ (ISO 9001) 2000 – 2004

Risk Management (46/SAN) 2004

Codice etico e modello organizzativo

Joint Commission International 2005 – 2011

Standard di autovalutazione di RL 2013 - 2015

PrIMO 2020 - 2022



Accreditamento e Qualità



Approccio per processi

È stata invece scelta la strada di promuovere in 
modo deciso politiche di Risk Management perché 
questo costituisce uno strumento di garanzia della 
qualità dei servizi erogati ed è il più idoneo per 
affrontare le principali situazioni di criticità 
clinica e gestionale i cui effetti negativi si 
riverberano anche sul versante assicurativo

È stato costituito, a tal fine, un gruppo di lavoro 
misto Direzione Generale Sanità, Aziende 
Sanitarie, rappresentate dai Direttori Generali e 
compagnie assicurative, quali principali attori del 
mercato, per raccogliere le più significative 
osservazioni di quest’ultime sulla gestione del 
rischio nelle Aziende Sanitarie e individuare le 
linee guida per una migliore politica del risk 
management
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Norma di riferimento



Utilizza  l’approccio per processi, incorpora il ciclo Plan-Do-Check-ACT

e il Risk-based thinking

Permette di pianificare i 
propri processi  e le loro 
interazioni

Assicura che i propri processi siano 
adeguatamente dotati di risorse ed gestiti 
e che le opportunità di miglioramento siano 
determinate e si agisca di conseguenza

Determinare i fattori che 
potrebbero far deviare i suoi 
processi e il suo SGQ dai risultati 
pianificati

ISO 9001:2015



Approccio per processi

Insieme di attività correlate o interagenti che trasformano elementi in entrata (input) in 
elementi in uscita (output) ’’ (con un valore aggiunto).



Approccio per processi

RICOVERO

Gestione apparecchiature Approvvigionamento farmaci

Formazione personale Gestione della struttura



PDCA



4.Contesto 

organizzazione

5.Leadership 6.Pianificazione 7.Supporto 8.Attività 

operative

9.Valutazione 

prestazioni

10.miglioramento

Comprendere 

organizzazione e suo 

contesto

Leadership e 

impegno

Azioni per 

affrontare rischi 

e opportunità

Risorse (persone, 

infrastrutture, 

ambiente)

Pianificazione e 

controlli operativi

Monitoraggio

msurazione, 

analisi e 

valutazione

Non Conformità e 

azioni correttive

Comprendere 

esigenze e 

aspettative parti 

interessate

Focalizzazione 

sul cliente
Obiettivi qualità Competenza

Determinazione 

requisiti e di 

prodotti e servizi

Audit interno
Miglioramento 

continuo

Determinare campo 

applicazione SGQ

Politica della 

qualità

Pianificazione 

modifiche
consapevolezza

Progettazione, 

controllo, 

produzione e 

sviluppo di PeS

Riesame della 

Direzione

SGQ e relativi 

processi

Ruoli e 

responsabilità
Comunicazione

Informazioni 

documentate

PLAN DO CHECK ACT

ISO 9001:2015 - requisiti



Una delle finalità del SGQ è quella di agire come strumento preventivo. La 
ISO 9001:2015 non contiene un sezione dedicata alle azioni preventive. Il 
concetto di azione preventiva viene espresso attraverso l’impiego del risk-
based thinking.

Risk-based thinking

Cosa succede se ….. ANALISI 
PROATTIVA
DEL PROCESSO 



9-10 giugno 2016Rischio Clinico

Probabilità che un paziente sia vittima di un evento avverso, cioè subisca 
un qualsiasi danno o disagio imputabile, anche se in modo involontario, alle 
prestazioni sanitarie durante il periodo di degenza, che causi un 
prolungamento della degenza, un peggioramento delle condizioni di salute

GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO

Processo sistematico, comprendente sia la dimensione clinica che quella 
gestionale, che impiega in serie di metodi, strumenti e azioni che 
consentono di identificare, analizzare, valutare e trattare i rischi al fine di 
migliorare la sicurezza del paziente
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Difese del sistemadifetti del sistema

ERRORI LATENTI
Carenze legate alle modalità di 
organizzazione, errori di gestione 
e progettazione

ERRORI ATTIVI
Errori umani, violazione procedura
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Evento inatteso correlato al processo assistenziale e che comporta un danno al paziente, non 
intenzionale e indesiderabile. Gli eventi avversi possono essere prevenibili o non prevenibili. Un 
evento avverso attribuibile ad errore è “un evento avverso prevenibile”.

evento avverso di particolare gravità, potenzialmente evitabile, che può comportare morte o 
grave danno al paziente e che determina una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti 
del Sistema Sanitario

Errore che ha la potenzialità di causare un evento avverso che non si verifica per caso fortuito 
o perché intercettato o perché non ha conseguenze avverse per il paziente.

NEAR MISS

EVENTO AVVERSO

EVENTO SENTINELLA

Tipologie
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Mancata verifica 
allergia da farmaco

Il medico 
prescrive il 
farmaco

Il farmacista non verifica 
l’allergia al farmaco

L’infermiere 
somministra 
il farmaco

Il paziente 
muore

Difese del sistemadifetti del sistema
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cronaca
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INCIDENTE

Rischio clinico

Teoria di Reason/3
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Eventi sentinella
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percorso eventi sentinella

2005

2008

2009

2015

2020

In via sperimentale 
nasce SIMES

Primo corso evento 
sentinella

Decreto SIMES

secondo corso 
evento sentinella

COVID-19

Primi 3 casi segnalati

Decreto SIMES in 
bozza

Obbligo di segnalazione

Obbligo di segnalazione 
da parte di privati

Segnalazione ES in 
SIMES – 28%
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9-10 giugno 20166° monitoraggio
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Modalità operative

Evento avverso

Risk Manager

Direttore/responsabile

Prima Analisi
Azioni immediate

Referente Gestione Qualità

Scheda 
segnalazione

Personale sanitario

RCA Chiusura

Convocazione GdL

SI

NO

Pag.1 

Pag.2 
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NSIS
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Scheda segnalazione NSIS
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azioni

ANALISI 
REATTIVA

ANALISI 
PROATTIVA

AUDIT

- RCA
- 5 perché

Esamina quanto 
accaduto ricercando 
le cause 

- FMEA

Analizza i possibili 
aspetti critici del 
processo. Lavora sulla 
prevenzione

- di sistema

Fotografa la situazione
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INCIDENTE

Rischio clinico

Teoria di Reason/3

ANALISI 
PROATTIVA
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Analisi dei rischi

Il concetto di Failure Mode viene applicato ai 

processi per identificare:

- Modo con il quale un’attività (o un processo) 

fallisce nel raggiungere gli obiettivi /garantire 

i requisiti desiderati

- Fallimento o assenza di una barriera di 

sicurezza
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ISO 31010:2019

questo standard fornisce indicazioni sulla selezione e l'applicazione di 
tecniche per la valutazione del rischio in una vasta gamma di 
situazioni. Le tecniche sono utilizzate per fornire informazioni su 
particolari rischi e nell'ambito di un trattamento per la gestione dei 
rischi. Il documento fornisce riassunti di una serie di tecniche, con 
riferimenti ad altri documenti in cui le tecniche sono descritte in 
modo più dettagliato.
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Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori - Milano 

Individuazione dei rischi

L’individuazione dei rischi 
si basa sulla suddivisione 
del processo nelle sue 
sottofasi e, quest’ultima 
nelle attività che le 
compongono
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Descrizione del processo

Prescrizione accettazione analisi refertazione archiviazione

Check-in
Centrifugazione
Calibrazione
Esecuzione QC
test
Valori critici
Validazione risultati

Campo di analisi
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Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori - Milano 

Composizione del team

Il team mutidisciplinare
e i ruoli 
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Individuazione dei rischi

Per ogni attività del processo

Cosa potrebbe andare male durante lo svolgimento dell’attività?
Quali eventi indesiderati possono manifestarsi nell’esecuzione dell’attività?
Quali elementi potrebbero impedire il completamento dell’attività ?

potenziali 
errori/guasti

che cosa potrebbe succedere se l’errore dovesse verificarsi
[dal più lieve al più grave]

Possibili 
effetti

che cosa può provocare il possibile inconvenienteCausa 
potenziale

quali misure di controllo abbiamo in essere per intercettare l’evento 
critico/problema qualora si dovesse manifestare ?

controlli
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Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori - Milano 

Analisi e valutazione 

I tre elementi vengono presi in 
considerazione associandovi un giudizio 
di valore su criteri predefiniti

I.P.R.

PROBABILITÀ

possibilità o 
frequenza con la 
quale l’inconveniente 
può accadere 
realmente

GRAVITÀ

Impatto sulla 
funzionalità e 
sicurezza del 
sistema

RILEVABILITÀ

Misure di controlli 
poste in essere
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Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori - Milano 

I.P.R. 

Min. 1x1x1 =1

Max. 10x10x10 =1000

I.P.R.
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Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori - Milano 

sterilizzazione
S

I
M

U
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A
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R = G x F

Misura del rischio



9-10 giugno 2016Esperienza con FMEA

No. 1, vol.3, 2019:1-37
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9-10 giugno 2016risultati

Processo di radioterapia
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Res Soc Adm pharm, 2022 (18):3386

valutare il processo di 
somministrazione di 
chemioterapico per via 
endovenosa, al fine di 
garantire un elevato 
standard di sicurezza 
per il paziente.

Dopo aver composto un team 
multidisciplinare, le singole fasi di 
prescrizione, composizione, trasporto e 
somministrazione della chemioterapia 
sono state mappate in un diagramma di 
flusso. I possibili errori sono stati 
identificati e analizzati calcolando 
l’indice di priorità del rischio (IPR). 
Infine, sono state sviluppate azioni 
correttive e, dopo un'ipotetica 
implementazione, sono state rianalizzate
per misurarne gli effetti sul processo
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Facilitatore
Oncologo
Infermiere
Farmacista
Tecnico
Risk management

Team multidisciplinare

6 incontri

Prescrizione

Preparazione

Trasporto

Somministrazione

13

Suddivise in 
sottofasi

FMEAIPR = G x P x R
1

5

1 - 125

12

20

6

14
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sottofasi

prescrizione Preparazione Trasporto somministrazione

- selezione piano 
chemioterapico e della 
terapia di supporto
- valutazione parametri 
del paziente (peso, 
altezza)
- Misurazione segni 
vitali
- Valutazione parametri 
di laboratorio
- Calcolo della dose
- Inserimento software 
di prescrizione

- Controllo della 
prescrizione

- Rilascio del 
farmacista

- Preparazione 
farmaco

- Stampa etichette

- Posizionamento delle 
borse di trasporto 
nell'armadio di 
raccolta

- Trasporto dalla 
farmacia al reparto

- Ricevimento nel 
reaparto

- Verifica borsa di 
trasporto

- Modalità di 
conservazione per 
cicli di più giorni

- Verifica 
farmaco/paziente

- Verifica di 
concomitanti 
somministrazioni

- Inizio infusione
- Verifica parametri
- Fine infusione



9-10 giugno 2016
Risultati

40%

24%

26%

10%

prescrizione

preparazione

trasporto

somministrazione

52 failure Mode
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Transfusion, Vol.59 , 2019

1. Definizione area
2. Composizione team
3. Descrizione grafica del processo
4. Definizione di potenziali errori, cause ed 

effetti
5. Analisi di rischio
6. Azione correttiva
7. Nuova FMEA 



9-10 giugno 2016Diagramma di flusso
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FMEA

19 sottoprocessi e 34 failure mode

IPR = 648

IPR = 360

IPR = 250
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Una volta che le diverse azioni sono state 

decise, l’IPR è stato ricalcolato per le 

sette modalità di guasto più critiche 

ottenute nella prima analisi. In tutti i casi, 

vi è stata una diminuzione dell’ IPR. Dopo 

aver identificato i punti critici un nuovo

percorso è stato realizzato
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9-10 giugno 2016Prime conclusioni

➢L’analisi di rischio offre un approccio proattivo e sistemico all’analisi dei 

fattori organizzativi che possono influenzare l’outcome clinico e la 

sicurezza del paziente

➢Il rischio clinico è un rischio organizzativo, per sua natura dinamico e 

complesso

➢È una forma di apprendimento organizzativo finalizzata al controllo a al 

miglioramento dei processi

➢Multidisciplinare



Raccomandazioni MdS

Il Ministero della Salute ha 
elaborato, con il supporto di 
esperti di Regioni e Province 
Autonome, le raccomandazioni, 
ossia documenti specifici con 
l’obiettivo di offrire strumenti 
in grado di

Prevenire gli eventi avversi
Promuovere l’assunzione di responsabilità

favorire il cambiamento del sistema
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Raccomandazioni Ministeriali

N. Raccomandazione Controllo

1 Corretto utilizzo delle soluzioni concentrate di K

2 Prevenire ritenzione di garze, strumenti o altro materiale

3 Corretta identificazione del paziente, del sito chirurgico, della 
procedura

4 Prevenzione del suicidio del paziente in ospedale

5 Prevenzione reazione trasfusionale

6 Prevenzione della morte materna correlata al travaglio e/o parto

7 Prevenzione della morte, coma o grave danno da errori terapia 
farmacologica

8 Prevenire atti di violenza a danno degli operatori

9 Prevenzione eventi avversi da malfunzionamento 
dispositivi/apparecchi elettromedicali

10 Prevenzione osteonecrosi della mascella da bifosofonati

11 Morte o grave danno conseguente a malfunzionamento del trasporto
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Raccomandazioni Ministeriali

N. Raccomandazione Controllo

12 Prevenzione errori in terapia LASA

13 Prevenzione e gestione delle cadute del paziente

14 Prevenzione degli errori in terapia con farmaci antineoplastici

15 Morte o grave danno per corretto codice triage

16 Morte o disabilità permanente in neonato di peso >2500 g …

17 Riconciliazione framacologica

18 Errori in terapia conseguente all’utilizzo di abbreviazioni sigle 
acronimi simboli

19 Manipolazioni forma farmaceutiche orali solide



9-10 giugno 2016

INCIDENTE

Rischio clinico

Teoria di Reason/3

ANALISI 
PROATTIVA ANALISI 

REATTIVA
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Metodiche

EVENTO AVVERSO

Root Cause Analysis Audit clinico

capire il meccanismo di azione 
delle cause che hanno sostenuto 
l’accadimento dell’evento 
avverso. Ovvero:
Cosa è successo (come, dove)
Perché è successo

verificare se i modelli 
comportamentali sono stati 
conformi alla best practice e se 
i comportamenti sono conformi 
ai golden standard

Cosa può essere fatto per ridurre la 
probabilità che l’evento  accada di nuovo
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Root Cause Analysis

strumento rigoroso e strutturato, sistematico, che permette l’analisi delle cause e dei fattori 

contribuenti al verificarsi di un evento avverso, al fine di comprimere il rischio di accadimento. 

✓ È  interdisciplinare 

✓ coinvolge gli esperti di “prima linea” 

✓ coinvolge esperti nell’ambito interessato dall’evento 

✓ esplora in profondità ovvero a ciascun livello di causa-effetto quanto emerge al fine di 

identificare la causa radice

✓ identifica i cambiamenti necessari per il sistema 

✓ è imparziale e presuppone la consapevolezza dei potenziali conflitti di interesse 
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RCA – alcuni aspetti

✓ l’identificazione di potenziali problemi in relazione ai processi e ai sistemi 

✓ l’analisi di cause sottostanti ed effetti ad esse correlati con una serie di ripetuti 

perchè(regola dei 5 perché)

✓ l’identificazione dei rischi ed il loro potenziale contributo all’evento 

✓ lo sviluppo di azioni il cui obiettivo è il miglioramento dei processi e dei sistemi 

✓ la misura e la valutazione delle azioni implementate 

✓ la documentazione di tutte le fasi, dall’identificazione dei problemi alla valutazione delle 

azioni intraprese 
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Quando fare un RCA

SEMPRE in caso di evento sentinella
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RCA – il flusso

- Acquisire la segnalazione

- Identificare team di analisi

- Pianificare incontri

- Modalità comportamentali

- Confidenzialità

- report

Raccolta 
informazioni

Spiegazione 
iniziale

Informazioni 
aggiuntive

Identificazioni 
fattori 

contribuenti e  
cause profonde 

Formulazione 
motivazione 

causali

Azioni
definite
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RCA – il team

• Facilitatore

• Tutti gli operatori coinvolti

• Delegato della direzione

• Eventuali esperti

• Risk manager 
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RCA – strumenti

Diagramma causalità

Timeline



9-10 giugno 2016
Lo strumento dei perché?

consente di esplorare le relazioni di 
causa-effetto per un problema 
ponendosi una semplice domanda 

Il fine di applicare le cinque domande 
è quello di determinare le cause 
profonde di un evento, una criticità, un 
difetto.
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RCA – strumenti

La descrizione degli eventi è di vitale importanza per ben chiarire i fatti e come il sistema/l’organizzazione, 
gli uomini, le tecnologie e le attrezzature abbiano tra di loro interagito al fine di individuarne eventuali failure
mode 
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RCA – strumenti

RCA comprende

Determinazione dei processi e dei sistemi correlati

Determinazione dei fattori umani, tecnologici e infrastrutturali

Analisi attraverso una serie di perché dei sottostanti sistemi di causa effetto

Identificazione dei rischi

Determinazione dei potenziali miglioramenti nei processi e nei sistemi
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RCA – strumenti

Per capire cosa è accaduto

Perché fare una RCA ?

Definire interventi di miglioramento

Perché è Accaduto

Chi sarà coinvolto
I tempi
La misurabilità
I costi
La modalità di valutazione
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Alcune esperienze
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Raccolta emocomponenti

Asian J Tras Sc, 10(1), Jan-Jun 2016
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Preparazione e RCA

Medico, specializzando, tecnico, infermiere

Raccolta informazioni

Mappatura informazioni per
identificare il problema

Individuazione causa

Azione correttiva



descrizione

Nel caso in esame, il monitor per il prelievo di sangue, in donatore sano, (xx) ha iniziato a dare
l'allarme di basso flusso dopo un minuto dall’inizio. Il sito di prelievo è stato ispezionato per
verificare l'eventuale presenza di ematomi o di stravaso di sangue e la posizione dell'ago è stata
modificata per ottenere un migliore flusso. Al donatore è stato chiesto di premere la palla di
gomma per aumentare il ritorno venoso e la pressione del bracciale aumentata di 10 mmHg. Poiché
l'allarme persisteva e il tasso di flusso non migliorava, l'ago è stato rimosso dopo 4 minuti. Sono
stati raccolti 88 ml di sangue in una sacca doppia da 350 ml.

I monitor analizzano in genere il flusso del sangue attraverso il tubo ogni 30 s durante la fase di
raccolta. Come indicato nelle istruzioni, il flusso durante la fase di raccolta può essere
classificata in tre tipologie: flusso basso, flusso ottimale e flusso elevato. Il termine "flusso
basso" indica una velocità di flusso inferiore a 10 mL ogni 30 s, mentre "flusso elevato" è
superiore a 90 mL ogni 30 s, ed è considerato ottimale quando il flusso è compresa tra 10 mL e
90 mL ogni 30 s. Quindi, in questo caso, la velocità di flusso deve essere stata persistentemente
inferiore alla soglia per il flusso basso

d
e
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Conclusioni

Spesso, anche in presenza di un allarme di flusso basso, si tende a continuare e completare la
raccolta per evitare lo spreco del sacche e della preziosa risorsa. Come mostrato nel diagramma,
vari fattori legati al personale, alla macchina, al materiale e alla tecnica possono influenzare la
formazione di coaguli.

La velocità e l'estensione della formazione del coagulo in vitro sono influenzate anche dalla composizione 
chimica del substrato, dalle circostanze fisiche, come la velocità di flusso, l'ampiezza dello spazio e l'energia 
di superficie. La velocità di flusso del sangue regola la formazione del trombo e, in condizioni di bassa velocità 
di flusso, la formazione di fibrina è abbondante, mentre un'alta velocità di flusso aumenta la velocità di taglio 
e favorisce l'attaccamento iniziale delle piastrine. 

Oltre alla bassa portata, anche il fatto che il primo tubo di 90 cm collegato alla sacca
non sia rivestito con alcun anticoagulante potrebbe aver contribuito all'attivazione della
coagulazione. Il coagulo si è formato lungo tutta la lunghezza del tubo, dando origine a
un aspetto filiforme, e alla fine del prelievo è scivolato nella sacca. In seguito all'analisi
delle cause, abbiamo istruito il personale tecnico a controllare il tasso di flusso nel
monitor di raccolta in caso di allarme e di interrompere la raccolta se non viene corretto
entro 2 minuti.



Ishikawa



Evento sentinella

Acta Medica Ir, 50(9):2012



descrizione

Fortunatamente, pochi minuti dopo l'inizio della 

trasfusione, il medico del reparto di emergenza ha notato 

che una sacca di sangue era stata infusa a un paziente 

sbagliato. In stretta collaborazione con il personale 

infermieristico, l'infusione è stata interrotta e sono stati 

effettuati gli interventi preliminari. In poche ore il 

paziente è stato portato in sala operatoria ed è stata 

eseguita l'appendicectomia Il paziente è stato quindi 

trasferito in terapia intensiva e alla fine è stato dimesso 

senza alcuna conseguenza di rilievo.



Timeline



Ishikawa
assegnazione della trasfusione di 
sangue a un'infermiera in 
sostituzione

impiego di personale non 
specializzato nel reparto di 
emergenza

scarsa aderenza al protocollo 
trasfusionale

informazioni incomplete 
sull'etichetta della sacca di 
sangue
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Legge 24/2017 Gelli-Bianco

Art. 1 – Sicurezza delle cure in sanità

La sicurezza delle cure è parte costitutiva del diritto alla salute ed è perseguita 
nell’interesse dell’individuo e della collettività

La sicurezza delle cure si realizza anche mediante l’insieme di tutte le attività finalizzate 
alla prevenzione e alla gestione del rischio connesso all’erogazione di prestazioni sanitarie 
e l’utilizzo delle risorse strutturali, tecnologiche e organizzative

Alle attività di prevenzione del rischio messe in atto dalle strutture sanitarie e socio-
sanitarie, pubbliche e private, è tenuto a concorrere tutto il personale, compresi i libero 
professionisti che vi operano in regime di convenzione con il SSN
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