
Il Risk Management nelle 
Organizzazioni Sanitarie

MEDMATIC@ 2008

Vicenza, 30 ottobre 2008

Mauro Almici
Direzione Medica
Ospedale di Bolzano



2



3

Modello degli ERRORI LATENTI
(Reason)

versione sistemica dell’errore : cioè la 
causa dell’errore non è individuale ma di 
sistema = concetto alla base del risk 
management
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È il corrispondente antropologico della 
filosofia di Murphy (A. Bloch), che 
rappresenta gli eventi della vita come 
indipendenti dalla n/s volontà e decisi da un 
FATO irridente e insuperabile

Svolta epocale: sia  per il Risk 
management che per le nostre coscienze, 
perché rende più lieve il senso di colpa 
per i nostri errori
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Assioma: “se qls. Può 
andare male lo farà
certamente”

corollari

LEGGI

-“ tutto va male contemporaneamente”

-“le probabilità che qls accada sono IP alla sua 
desiderabilità”

- et cetera……
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Perché il modello di Reason è diventato 
famoso e il risk management una strategia 
di moda?

Perché il RM è così importante?

1. gravi danni ai pz

2. perdite economiche

3. businness della formazione

per 3 motivi:
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1. negli ultimi decenni è stato rilevato 
che l’errore nella pratica 
clinica/assistenziale ha provocato 
gravi conseguenze e danni ai pazienti

Negli USA :

- 1 milione di americani ogni anno riporta danni  
dalle cure mediche

- 90 mila ne muoiono

- 37 milioni di dollari spesi per errori, danni ai p z
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Alcuni studi di settore (citati da Progea, L.Bardinella   2005)

HARVARD MEDIAL PRACTICE STUDY 1991

Revisione di 30.121 cartelle cliniche in 51 ospedali dello  
Stato di NY

3,7 % eventi avversi, di cui

27,8% dovuti a colpa grave 

72,4% per assistenza insufficiente

il 58 % degli ev. avversi era prevenibile
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AUSTRALIAN STUDY 1995 (citato da Progea 2005)

Revisione di un campione di cartelle cliniche in 28 
ospedali australiani = 16,6% ev. avversi (di cui 18% 
con disabilità grave/morte)

GRAN BRETAGNA (VINCENT STUDY 2001)

Revisione di un campione di cartelle cliniche in 
ospedali inglesi =10,8% di eventi avversi (di cui 
1,4% con disabilità grave/morte)
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In ITALIA (studio Cineas e Zurich Consultig, citato da 
Progea, L. Bardinella 2005)

8 milioni di persone ricoverate in ospedali pubblici e 
privati, di cui

320 mila = 4 % riportano danni alla salute

14.000-50.000 muiono a causa di errori prevedibili ed 
evitabili (in media il 6% dei decessi sul totale dei 
decessi nel 2000 in Italia)
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2. perdite economiche

I danni ai pz hanno provocato grandi spese per il 
risarcimento 

crisi delle compagnie assicurative

a. aumento dei premi

b. difficoltà ad assicurare

c. medicina difensiva
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3. sistema autoindotto

- Finanziamenti ad hoc

- ECM

- Formazione

- Master

- Convegni
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Quali sono i genitori del Risk Management?
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Rischio = condizione o evento potenziale che 
può modificare l’esito atteso del processo. 
Misurato come la probabilità che un evento 
accada e la gravità del danno conseguente

Gestione del rischio (risk management ) = 
metodologia mutuata dall’industria per gestire i 
difetti e gli eventi avversi della propria 
organizzazione per evitare che ne 
compromettano la funzionalità.
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Rischio clinico (Kohn, 1999): la probabilità che 
un pz subisca ”un qualsiasi danno o disagio 
imputabile, anche se in modo involontario, a 
cure mediche prestate durante il periodo di 
degenza, che provochi un prolungamento del 
periodo di degenza, un peggioramento delle 
condizioni di salute o la morte.”
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Gestione del rischio clinico ( clinical  risk
management ) 

= processo il cui risultato atteso è la riduzione 
dei rischi, quelli prevenibili e, quindi, evitabili  
per il pz.
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Il processo di gestione del rischio 
clinico è parte integrante della 
strategia di gestione del rischio 
che riguarda pazienti e personale, 
sicurezza della struttura

RISK  MANAGEMENT

CLINICAL

RISK MANAGEMENT

Gestire il rischio= migliorare la 
qualità
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Qual è il pilastro concettuale su cui si basa il 
Clinical RM?

Il cambiamento della cultura dell’errore

a. La responsabilità non è una colpa 
individuale, ma un errore di sistema

b. Cambia l’elemento soggettivo dell’errore: 
non è più una colpa, ma uno strumento per 
capire e migliorare la performance



20

Dunque, per affrontare e prevenire l’errore, 
è necessario capire come nasce un errore

3 tipologie di comportamento (Rasmussen, 1987):

1. skill based behaviour = comportamento 
automatico, No ragionamento, No interpretazione, 
situazioni semplici, routine

2. ruled-based behaviour = comportamento in base a 
regole/procedure prefissate, scelte in base allo scopo

3. Knowledge-based behaviour = comportamento in 
base a ragionamento più
articolato/inferenza/valutazione per situazioni 
nuove, sconosciute
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James Reason, psicologo, in relazione alle 
3 categorie di comportamento di 
Rasmussen, identifica le possibili tipologie 
di errore, TEORIA EGLI ERRORI (1990) e 
TEORIA DEGLI ERRORI LATENTI (2000)
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Slips = errori per inabilità, 
esecuzione è errata (la 
pianificazione è corretta) 

Lapses = errore per fallimento 
della memoria, esecuzione errata

Mistakes = errori nella pianificazione 
(esecuzione di per sé corretta), dovuti a

-ruled based: scelta la regola sbagliata (dose 
errata di farmaco giusto/farmaco errato v/s 
patologia

- knowledge based: elaborazione errata di 
nuova strategia in situazione nuova
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James Reason, TEORIA DEGLI ERRORI LATENTI 
(2000)

Una organizzazione è costituita da vari livelli ((fette di 
formaggio). Ogni livello ha capacità difensive
omeostatiche ma anche criticità. L’incidente si verifica 
quando le criticità dei vari livelli si trovano allineate 
(freccia rossa). L’incidente è la punta di un iceberg 
perché gli errori latenti sono molti = near miss events
(Nashef, 2003), che rimangono sconosciuti perché
compensati dal sistema (un altro operatore/un 
controllo/ecc.)
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Dunque, visione sistemica dell’errore che si 
verifica a causa di una concatenazione di eventi 
che hanno superato tutte le difese che il sistema ha 
messo in atto

- sul sistema: organizzazione del 
lavoro, ambiente di lavoro, tecnologie, 
ecc.

- sul comportamento umano: migliorare 
le conoscenze, capacità professionali

2 pox interventi
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Principali metodologie di 
intervento per ridurre il rischio/ 
ridurre gli errori e gli incidenti:

- metodo proattivo

- metodo reattivo
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Metodo proattivo : prevenzione primaria, 
analisi dei processi, mappatura dei rischi, 
indice di rischio, adozione di provvedimenti, 
calcolo nuovo indice di rischio

Varie tecniche di analisi: la più
importante è la FMECA = 
FailureMode Effects and Criticality 
Analysis = analisi critica dei modi di 
errore e dei loro effetti. Nasce negli 
USA negli anni ’60 come tecnica di 
analisi del rischio in campo 
indistriale e aeronautico
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FMECA: 10 fasi

1. Esame di un processo

2. Valutazione delle potenziali criticità

3. Elenco dei potenziali effetti delle criticità

4. Punteggio di gravità per effetto

5. Punteggio di frequenza per effetto

6. Punteggio di rilevabilità per effetto

7. Calcolo indice di rischio per effetto 

8. Scelta azione prioritaria

9. Implementazione azioni

10.Calcolo nuovo indice di rischio

Indice di priorità di 
rischio = gravità x 
frequenza x 
rilevabilità
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Metodo reattivo : prevenzione 
secondaria, rileva eventi dopo 
accadimento, riconosce cause 
profonde, provvedimenti

Metodologie:

- revisione documentazione  
sanitaria (cartella clinica/SDO)

- analisi reclami/sinistri

- incident reporting
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incident reporting : 

segnalazione spontanea da parte degli 
operatori di una organizzazione (pox. 
anche  in forma anonima) di eventi 
significativi per il paziente
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eventi da segnalare….

Eventi sentinella : 

gravissimo errore inatteso che avrebbe 
potuto causare o ha causato grave 
danno/morte
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Near miss events (Nashef, 2003) = quasi 
eventi

non hanno provocato danno solo per caso o per 
intervento immediato. Sono molto importanti da 
segnalare perché l’errore, ancorché senza 
danno, si è verificato
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Eventi dannosi = avversi

danno al paziente
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Come studiare le cause che 
hanno provocato l’evento?

RCA (Root Cause Analysis) = analisi 
delle cause profonde: analisi che, 
partendo dagli errori di un sistema, ne 
ricercano, in modo induttivo , le 
cause, mediante domande che 
indagano le dinamiche di ogni azione.

Varie tecniche:

- a spina di pesce

- i cinque perché

- la mappatura del sistema
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Aspetti positivi

l’incident reporting interviene direttamente sugli eventi/errori 
riscontrati

Criticità

1. metodologica

- prevenzione 2°anziché 1°

- difficoltà a mantenere l’anonimato, quando previsto, s/t nei 
piccoli ospedali e difficile l’analisi se pochi elementi segnalati

2. Concettuale

Impegnativo il cambiamento culturale: No delazione ma 
segnalazione per migliorare la qualità
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Quali sono gli interventi realizzabili 
negli Ospedali/Aziende sanitarie?

1. intervento tecnico : 
a valle del sistema, 
prevenzione 
secondaria

2.intervento etico : 
a monte del sistema, 
prevenzione 
primaria
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intervento tecnico :
a. livello operativo: intervento sulla struttura 

organizzativa /scelta metodologica
b. livello strategico: politica sanitaria, Ministero della 

Salute (linee guida, Raccomandazioni, Eventi 
Sentinella), Regioni, Province Autonome (modello 
centralizzato o autonomia aziendale)

intervento etico :

analisi dei presupposti politici, economici, culturali e 
sindacali delle Organizzazioni sanitarie per verificare 
in che modo e in quale misura le criticità del sistema 
possano essere legate a questi aspetti
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In Alto Adige non esiste finora un modello 
coordinato/centralizzato Provincia/Comprensori 
sanitari. L’Assessorato alla Sanità ha preso in 
esame alcune filosofie di intervento, sia dall’area 
culturale tedesca (Austria), sia di concezione 
italiana (Ministero della Salute), lasciando però 
liberi i Comprensori di adottare iniziative autonome.
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Nel Comprensorio sanitario di Bolzano (ex Azienda), la 
Direzione medica ospedaliera, con la collaborazione della 
DTA, ha promosso l’attivazione dell’Unità di Gestione 
del Rischio Clinico (UGRC), che è stata deliberata nel 
2006.

Composizione

- Medico della DM

- 2 referenti per la qualità della DTA

- Responsabile Ufficio Affari Generali

- Farmacista

- Clinico esperto in organizzazione

- Medico legale
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Funzioni

a.coordinamento esterno

b.coordinamento interno

Coordinamento esterno:progetti, programmi

- interComprensoriale/Assessorato/Istituzioni

Criticità : difficoltà ad identificare un interlocutore 
di riferimento in Assessorato in quanto in tale 
sede varie sono le linee di pensiero in tema di RM
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Coordinamento interno

- coordinamento progetti RM nel Comprensorio: 
comunicazione, obiettivi comuni

- Standardizzazione delle procedure/metodologia

- Raccordo funzionale tra RM/aspetti medico legali e 
assicurativi

- Pianificazione nuovi progetti

- Formazione operatori
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Criticità :

- all’interno: interesse per gli aspetti meramente 
assicurativi, rispetto al concetto di miglioramento 
della qualità

- all’esterno: svolta “culturale” per gli operatori nel 
considerare l’UGRC non un organismo di controllo 
tecnico-burocratico, ma un nucleo professionale di  
facilitazione per lo sviluppo del RM e della Qualità
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Progetti di RM in atto nel Comprensorio di Bolzano

OSSERVATORIO MEDICO LEGALE

Nato nel 2000, è organo di riferimento per ogni istanza 
risarcitoria. Nell’ottica della cogestione del rischio, il 
contratto assicurativo prevede espressamente che ogni 
richiesta per ipotesi di malpratice sia valutata dal 
Servizio di Medicina Legale, che funge, quindi, da 
consulente tecnico per l’Assicurazione.
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GESTIONE INFORMATIZZATA DEI FARMACI

In 1. Medicina e Cardiologia è a regime un 
sistema informatizzato di gestione della terapia 
farmacologica (prescrizione, preparazione, 
somministrazione, fornitura dei farmaci).

Ottimi i risultati in termini di sicurezza. L’UGRC 
preme per estendere il sistema ad altri reparti. 
L’Assessorato nicchia……………
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GESTIONE INFORMATIZZATA DEI FARMACI 
CITOSTATICI IN FARMACIA

La Farmacia partecipa a un programma europeo che 
riguarda la preparazione dei citostatici in modo 
informatizzato (software + robot) e confronto con il 
metodo manuale tradizionale. Il progetto si concluderà
nel febbraio 2009, dopodiché, se i risultati saranno 
positivi, si andrà e regime con grandi vantaggi in 
termini di sicurezza e affidabilità
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UNITA’ DI CHEMIOTERAPIA ANTIINFETTIVA

Nucleo multidisciplinare, costitutito da medici del 
reparto di Malattie infettive, Farmacisti e medici 
del Laboratorio di Microbiologia, che effettua 
sorveglianza microbiologica e raccolta dati dei 
trattamenti antibiotici, eseguiti secondo protocolli 
mirati e concordati con i reparti. Effettua 
consulenza “obbligatoria” ai reparti per l’utilizzo 
di particolari tipi di ATB 
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INCIDENT REPORTING IN EMATOLOGIA

Il reparto di Ematologia ha avviato un 
programma interno di incident reporting con 
rilevazione dei casi, analisi, audit e 
modificazioni organizzative.                 
Ottimi risultati
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COMITATO BUON USO DEL SANGUE

Il CBUS, nucleo multiprofessionale – composizione 
prevista per legge - sovrintende al controllo della 
sicurezza della gestione di emocomponenti e 
plasmaderivati: indicazioni, richieste, fornitura, 
terapia, ecc.. Verifica il  rispetto delle linee guida e 
procedure, contenute nel documento emanato e 
diffuso su tutto il territorio provinciale, contenente 
anche importanti riferimenti di tipo giuridico e 
medico legale.
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DTA: mappatura del rischio

Progetto pluriennale in cui il personale infermieristico 
di tutte le unità operative comprensoriali  identifica un 
evento avverso e le criticità organizzative/assistenziali 
che lo hanno provocato. Adotta il relativo 
provvedimento di modifica organizzativa/procedurale e 
verifica il cambiamento del rischio
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DIPARTIMENTO DI GERIATRIA

Programma semestrale di rilevazione del 
rischio di cadute con appositi questionari e 
verifica incrociata con gli eventi accaduti per 
testare la predittività dei test e delle rilevazioni 
ex ante
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cosa ci proponiamo di fare?

finora i progetti di Clinical Risk Management, 
sviluppati a Bolzano, rientrano in un 
intervento di tipo tecnico che è certamente 
importante ma che, per essere efficace, deve 
essere affiancato a quello che abbiamo 
definito intervento di tipo etico = indagine 
sulle criticità di sistema come conseguenza di 
criticità extra sanitarie (politiche, economiche, 
sociali, sindacali) sulle quali avviare la 
riflessione e puntare i correttivi
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- riflessione sui fattori esterni in 
grado di influenzare il sistema 
sanitario e di determinarne un 
aumento del rischio clinico

- quale possibilità di intervento
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Interessi economici

Farmaci

a.troppi

- ramipril (antiipertensivo): 15 tipi (case farmaceutiche),  
55 formulazioni

- simvastatina (dispilidemie): 35 tipi, 103 formulazioni

- ceftriaxone (ATB): 50 tipi, 70 formulazioni
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b. prescrizione troppo 
sponsorizzata

c. ricerca condizionata: studi
osservazionali veicolano iniziative 
di marketing
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Metodiche tecnologiche esasperate

- sproporzione rispetto bacino di utenza/tipo 
di patologia
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DRG

- condizionamento Drg
“produttivi”/poco remunerativi
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Medicina difensiva

Ricerca dell’Ordine dei medici della provincia di Roma:

- 60% medici prescrive farmaci non necessari

- prescrizione di vis. spec. non nec.

- prescrizione di esami/indagini non nec.



59

inadeguata formazione universitaria/

post universitaria

a.manca la formazione etica/bioetica : 

- valore del medico/pz/principialismo 
nordamericano/modello personalista/ecc

b. manca la formazione psicologica : intelligenza 
emotiva
- capacità empatica/ascolto/relazioni/comunicazione
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modelli di medicina moderna

1. concetto di salute: non solo assenza di malattia, 
ma pieno benessere fisico, psichico, sociale (OMS)

OK, però attenzione al pericolo che 
salute (health) si dilati in fitness 
(Sgreccia)
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2. concetto di paziente = 1bite, 1 ram, 1 
connessione WiFi, medicina settaria, pz 
suddiviso in pezzi, ognuno affidato al suo 
specialista, tanti specialisti,

a. Rischio di approccio troppo 
tecnologico: poca anamnesi/es. 
obiettivo, il medico non “sente” il pz

b. Se manca visione unitaria

Errori!!!
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3. Rapporto medico-paziente: 

dal modello paternalistico, a quello 
informativo, a quello simmetrico (alleanza), 
a quello commerciale:

pz = utente = cliente
nell’ospedale che diventa azienda
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Condizioni di lavoro

- carichi di lavoro: 48-54 ore/sett. /extramoenia

- insufficiente attenzione alla dimensione 
psicologica/emotiva degli operatori:

- burn out

- mobbing
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In conclusione, riteniamo che il risk 
management, sia a livello periferico  
(organizzazioni sanitarie), sia a livello centrale 
(legislatore, istituzioni governative)  per essere 
incisivo ed adeguato, debba svilupparsi 
attraverso 2 tipi di intervento:

- di tipo tecnico

- di tipo etico
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…nella speranza che, alla 
fine, il paziente ne tragga 
veramente beneficio……… .
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grazie per la pazienza e ….

buon lavoro a tutti!!!!!!!!!


