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ARTICOLO 1

LA SICUREZZA DELLE CURE È PARTE 

COSTITUTIVA DEL DIRITTO ALLA SALUTE 

ED È PERSEGUITA NELL'INTERESSE 

DELL'INDIVIDUO E DELLA COLLETTIVITÀ

LEGGE 24/2017

ACCOMUNATI DALLA SICUREZZA



LA FUNZIONE DI GESTIONE DEL RISCHIO SANITARIO 
(RISK MANAGEMENT)

Legge di Stabilità 2016 (Legge 28 dicembre 2015, n. 208) articolo 1 comma 539

Precisati i compiti che la funzione deve svolgere:

a) attivazione dei percorsi di audit o altre metodologie finalizzati allo studio dei processi interni e delle criticità più

frequenti, con segnalazione anonima del quasi-errore e analisi delle possibili attività finalizzate alla messa in sicurezza dei

percorsi sanitari;

b) rilevazione del rischio di inappropriatezza nei percorsi diagnostici e terapeutici e facilitazione dell’emersione di eventuali

attività di medicina difensiva attiva e passiva;

c) predisposizione e attuazione di attività di sensibilizzazione e formazione continua del personale finalizzata alla

prevenzione del rischio sanitario;

d) assistenza tecnica verso gli uffici legali della struttura sanitaria nel caso di contenzioso e nelle attività di stipulazione di

coperture assicurative o di gestione di coperture autoassicurative.



 PREMESSA 

 LA NORMATIVA NAZIONALE 

 GLI INDIRIZZI DI REGIONI E PROVINCE 

AUTONOME 

 ALCUNI SPUNTI DA DOCUMENTI SULLA 

FUNZIONE DI RISK MANAGEMENT DURANTE 

L’EPIDEMIA COVID-19 

 CONSIDERAZIONI CONCLUSIVE 
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I CENTRI REGIONALI PER LA GESTIONE DEL RISCHIO SANITARIO E LA SICUREZZA DEL PAZIENTE





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





I FLUSSI INFORMATIVI: L’INCOMPATIBILITA’ ABO



Un documento di consenso per rendere più omogenee le fasi di 

segnalazione e gestione dell’evento sentinella “Reazione 

trasfusionale conseguente ad incompatibilità ABO” 

Sviluppare le integrazioni tra i due sistemi di sorveglianza e i relativi 

flussi informativi SIMES e SISTRA ed avere informazioni comuni ai vari 

livelli, nazionale, regionale e aziendale

La Sub Area Rischio Clinico e dalla Sub Area Servizi Trasfusionali 

dell’Area Assistenza ospedaliera della Commissione Salute

ELABORANO

CON L’OBIETTIVO 



Il documento suggerisce  modalità d’integrazione dei flussi 

SIMES e SISTRA per la gestione sinergica della 

segnalazione degli eventi di “reazione trasfusionale 

conseguente ad incompatibilità ABO”  

Se adottate in modo coerente a livello regionale e 

aziendale, possono favorire un miglioramento della qualità 

dei flussi informativi a che a livello nazionale, garantendo 

una coerenza di segnalazioni tra i due Sistemi.









N Descrizione N Descrizione Data

1 Procedura in paziente sbagliato

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

3 Errata procedura su paziente corretto

4
Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che

richiede un successivo intervento o ulteriori procedure
2

Prevenire la ritenzione di garze, strumenti o altro materiale

all’interno del sito chirurgico
Mar 2008

5 Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilità AB0 5 Prevenzione della reazione trasfusionale da incompatibilità AB0 Mar 2008

17 Raccomandazione per la riconciliazione farmacologica Dic. 2014

14 Prevenzione degli errori in terapia con farmaci antineoplastici Nov. 2012

12
Prevenzione degli errori in terapia con farmaci “Look-

alike/sound-alike”
Ago 2010

7
Prevenzione della morte, coma o grave danno derivati da

errori in terapia farmacologica
Mar 2008

1

Corretto utilizzo delle soluzioni concentrate di Cloruro di

Potassio -KCL- ed altre soluzioni concentrate contenenti

Potassio

Mar 2008

7 Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto 6
Prevenzione della morte materna correlata al travaglio e/o

parto
Mar 2008

8
Morte o disabilità permanente in neonato sano di peso >2500 grammi

non correlata a malattia congenita
16

Raccomandazione per la prevenzione della morte o disabilità

permanente in neonato sano di peso>2500 grammi non

correlata a malattia congenita

Apr 2014

9 Morte o grave danno per caduta di paziente 13
Prevenzione e gestione della caduta del paziente nelle

strutture sanitari
Nov. 2011

10 Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale 4 Prevenzione del suicidio di paziente in ospedale Mar 2008

11 Violenza su paziente

12 Atti di violenza a danno di operatore 8 Prevenire gli atti di violenza a danno degli operatori sanitari Nov 2007

13
Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema

di trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero)
11

Morte o grave danno conseguenti ad un malfunzionamento del

sistema di trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero)
Gen 2010

14
Morte o grave danno conseguente a non corretta attribuzione del codice

triage nella Centrale operativa 118 e/o all’interno del Pronto Soccorso
15

Morte o grave danno conseguente a non corretta attribuzione

del codice triage nella Centrale operativa 118 e/o all’interno

del Pronto soccorso

Febb 2013

15 Morte o grave danno imprevisti conseguente ad intervento chirurgico

16 Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente

10
Prevenzione dell’osteonecrosi della mascella/ mandibola da

bifosfonati
Set. 2009

9

Prevenzione degli eventi avversi conseguenti al

malfunzionamento dei dispositivi medici/apparecchi

elettromedicali

Apr. 2009

Lista Eventi sentinella Raccomandazioni

3
Corretta identificazione dei pazienti, del sito chirurgico e della 

procedura
Mar 2008

Morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica6

Ministero della Salute, Italia. Lista ES e Raccomandazioni







SISTEMI DI SEGNALAZIONE E NUMEROSITA’ DEGLI INCIDENTI



Una modalità di raccolta 

strutturata delle segnalazioni 

spontanee da parte degli 

operatori sanitari di eventi 

significativi per la sicurezza 

dei pazienti

(eventi avversi , eventi senza 

danni e near-miss)



ALCUNE PROBLEMATICHE DA AFFRONTARE: 

 diversità in alcune terminologie adottate;

 diversità  nei percorsi e nelle modalità di segnalazione degli 

accadimenti relativi alla sicurezza della trasfusione

.



LA NECESSITÀ DI UN LINGUAGGIO 
COMUNE



ERRORE



NEAR MISS



EVENTO SENZA DANNO



EVENTO AVVERSO



INCIDENTE ED INCIDENTE GRAVE



REAZIONE INDESIDERATA (O AVVERSA)



Tra le fonti di conoscenza di tali eventi significativi vi sono:

 le segnalazioni di eventi e quasi eventi;

 le segnalazioni di eventi sentinella;

 le segnalazioni di Emovigilanza;

gestite, rispettivamente, attraverso:

 il Sistema di Incident Reporting;

 il Sistema Informativo per il Monitoraggio degli Errori in Sanità SIMES -Eventi sentinella;

 il Sistema di Emovigilanza - SISTRA.

INTEGRAZIONI E SINERGIE TRA EMOVIGILANZA E RISK MANAGEMENT

PROPOSTA PER LINEE DI INDIRIZZO PER IL REPORTING DI
EMOVIGILANZA NEL SISTEMA INFORMATIVO DEI SERVIZI TRASFUSIONALI 



LA GESTIONE INTEGRATA DEI FLUSSI INFORMATIVI E DELLA REPORTISTICA 

L’integrazione tra le fonti informative (segnalazioni) e i flussi (sistemi informativi) è di fondamentale importanza per
adottare i provvedimenti migliorativi più consoni e accrescere l’efficacia delle misure di sicurezza.

Oltre alla gestione delle singole segnalazioni negli specifici sistemi informativi è importante che a livello aziendale si
realizzi una gestione integrata della reportistica relativa agli eventi di comune interesse del risk management e
dell’Emovigilanza.

Si raccomanda pertanto la predisposizione di periodica reportistica aziendale che esponga, in aggregazione di dati,
gli eventi rilevati attraverso le segnalazioni afferenti ai diversi flussi sopra descritti, con illustrazione di cause e/o
fattori favorenti, nonché di iniziative messe in atto.

La reportistica integrata deve essere resa disponibile nel Comitato del Buon Uso del Sangue (CoBUS), dove vengono
presentati e discussi i dati sugli accadimenti di interesse per la sicurezza trasfusionale. La reportistica potrà essere
utilizzata anche per la predisposizione della relazione annuale consuntiva sugli eventi avversi verificatisi all’interno
della struttura, sulle cause che hanno prodotto l’evento avverso e sulle conseguenti iniziative messe in atto, prevista
dall'art. 2 comma 5 della Legge 8 marzo 2017, n. 24.

PROPOSTA PER LINEE DI INDIRIZZO PER IL REPORTING DI
EMOVIGILANZA NEL SISTEMA INFORMATIVO DEI SERVIZI TRASFUSIONALI 
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UN SET MINIMO DI FONTI
INFORMATIVE SULLA
SICUREZZA, COME NUCLEO
INFORMATIVO ESSENZIALE,
CHE OGNI ORGANIZZAZIONE
SANITARIA DOVREBBE
PRESIDIARE



IL CoBUS: «UN LUOGO DI INCONTRO»



IL COBUS: «UN LUOGO DI INCONTRO»





FOCUS SU SINGOLI ACCADIMENTI DI INTERESSE PER 
LA GESTIONE DEL RISCHIO E LA SICUREZZA DEL 

SANGUE



FOCUS SU ATTIVITA’ PROATTIVE PER LA SICUREZZA



LA FORMAZIONE



Commissione Salute - Sub Area Rischio Clinico

salute.regione.emilia-romagna.it/assistenza-ospedaliera/sicurezza-cure/commissione-salute-coordinamento-sul-rischio-clinico


