
Governo clinico e 
sicurezza del paziente



Governo Clinico
si intende

 un approccio integrato tra vari elementi che concorrono 

allo sviluppo del SSN, che pone al centro della 

programmazione e gestione dei servizi sanitari  e socio 

sanitari i bisogni dei cittadini e valorizza il ruolo e la 

responsabilità degli operatori sanitari per la promozione 

della qualità



Governo clinico

Processo sistematico (processo di 

qualità) di identificazione del 

rischio, valutazione, 

implementazione, monitoraggio e 

revisione continua per ridurre il 

rischio di danno ai pazienti (tema di 

sicurezza), allo staff e ai visitatori e 

il rischio di perdita 

dell’organizzazione stessa

Mira a migliorare qualità e 

sicurezza dei sistemi sanitari 

attraverso l’identificazione delle 

situazioni di rischio per i pazienti 

e successivamente la 

realizzazione di interventi atti a 

prevenire o controllare tali rischi



NORMATIVA

2003

Commissione 
ministeriale primo 
documento “Risk 

management in sanità. 

Il problema degli errori”

2005

Inizio 
Raccomandazioni 

ministeriali

2006-08

Nel Piano Sanitario 
Nazionale si cita la 
gestione del rischio 

clinico e la tutela della 
sicurezza del paziente e 

come elementi 
fondamentali

2009

Istituzione del SIMES 
(Sistema Informativo per 

il Monitoraggio degli 
Errori in Sanità), un 
sistema informatico 

centralizzato che 
raccoglie



2012
Legge n. 189 (c.d. 

“Balduzzi”) 

2013

Legge di stabilità 
…. Prevede la 

gestione del risk 
management

2015

DM 70/2015 
“Standard Qualitativi 
e di Sicurezza delle 

Strutture 
Ospedaliere” “Tutte le 
strutture sanitarie che 

concorrono a 
garantire gli obiettivi 

assistenziali

2016

Legge di stabilità 

…. attivino un’adeguata 
funzione di 

monitoraggio, 
prevenzione e gestione 
del rischio sanitario (risk 

management)”

2012

2017

Legge 24/2017 

(“Gelli-Bianco”)

NORMATIVA



GIORNATA NAZIONALE



CULTURA 
della sicurezza

Clima relativo alla sicurezza:
i segni visibili delle attitudini e delle 
percezioni dei lavoratori in un dato 

momento di tempo.

Cultura della sicurezza:
combinazione di valori, 

convinzioni e stili che stanno sotto 
la superficie e definiscono lo 

scenario.
Non sono facilmente visibili senza 

immergersi sotto la superficie.



Cultura della sicurezza

Minori rischi = 

maggior qualità = 

migliori 

performance

Per la reputazione e i costiPer il paziente

Questione etica, 
deontologica: “primo, 

non nuocere”

Gli eventi avversi 
costano: terapie, durata 

della degenza, 
risarcimenti, burnout 

degli operatori

Per l’operatore

Lavorare in sicurezza 
è

utile a tutti.

Si evita la 2nd victim



Determinanti del governo clinico

Formazione continua

Audit clinici

Medicina basata sulle 
evidenze

Linee guida e percorsi
assistenziali

Gestione reclami e 
contenzioso

Comunicazione e
documentazione

Ricerca e sviluppo

Esit
i

Collaborazione 
multidisciplinare

Coinvolgimento dei 
pazienti

Valutazione del 
personale

Gestione del rischio 
clinico



STRUMENTI 
per la gestione del rischio clinico

Implementare e 
monitorare

� Come voglio raggiungere le nuove aspettative 

(indicatori)

� In quali tempi?

� Chi è responsabile della messa in opera dei 

miglioramenti?

� In quali strutture inizio l’applicazione? Su tutte, su 

alcune strutture pilota?



Le 4 fasi della Gestione del 
Rischio Clinico

1) Individuazione degli eventi

2) Valutazione dell’entità del rischio e analisi delle 
cause profonde sottostanti

3) Pianificazione di azioni volte al contenimento del 
rischio e alla riduzione della probabilità di ri- 
accadimento dell’evento

4) Monitoraggio della loro efficacia



Governo clinico viene definito:

� come il sistema attraverso il quale le 

organizzazioni sanitarie si rendono

� responsabili per il miglioramento continuo dei 

loro servizi e garantiscono elevati standards di 

performance assistenziale, assicurando le condizioni 

ottimali nelle quali viene favorita l’eccellenza clinica 

“

( 1998 definito nel documento “A First Class
Service) 

Quality in the new - NHS”master



MIGLIORAMENTO CONTINUO

Ciclo di Deming per il 
miglioramento continuo

◻ Plan: pianificare azioni

◻ Do: metterle in atto

◻ Check: valutarne l’impatto

◻ Act: rivedere sulla base dei 
risultati eventuali strategie 
correttive



GESTIONE 
del rischio clinico



Rischio: cosa e’?

E’ un concetto matematico che si 
riferisce alla probabilità che un 
evento (negativo) si realizzi in

riferimento alla gravità dei suoi 
esiti

R= PX 
G

Identificazione 
del rischio



Identificazion
e del rischio

STRUMENTI 
per la gestione del rischio 

clinico
Fornire un indice di priorità ai 

“failure mode”



STRUMENTI 
per la gestione del rischio clinico

Analisi del 
rischio

Approccio reattivo

 Parte da un evento avverso e 
ricostruisce a ritroso la 
sequenza di avvenimenti con 
lo scopo di identificare i fattori 
che hanno causato o che 
hanno contribuito al verificarsi 
dell’ evento.

Approccio proattivo

� Parte dalla revisione dei 
processi e delle procedure 
esistenti, identificando, nelle 
diverse fasi, i punti di criticità. 

�Utilizzato anche nella ideazione e 
progettazione di nuove 
procedure/ processi e di 
tecnologie per realizzare barriere 
protettive che impediscano 
l’errore umano/attivo



Strumenti per la gestione del rischio 
clinico

Analisi del 
rischio



L’approccio di sistema di Reason

Gli errori sono conseguenze dell’agire organizzato e 
non la causa del fallimento del sistema.

•I sistemi organizzati presentano:

✔Condizioni latenti di insicurezza (latent failure) in cui 
si collocano le azioni umane

✔Azioni/Omissioni (active failure) l’incidente si 
realizza quando le azioni del singolo trovano pertugi 
nella sicurezza del sistema



DEFINIZIONI
EVENTO AVVERSO : 
Un danno per il paziente causato dal trattamento sanitario piuttosto che 
dalla patologia sottostante.

EVENTO SENZA  ESITO: Evento che è accaduto, ma senza 
conseguenze negative per il paziente

NEAR MISS (Quasi evento):
 Evento avverso che stava per accadere durante il processo di cura 
ma che non si verifica per una fortunata fatalità nella catena degli 
eventi o perché intercettato in tempo

EVENTO SENTINELLA: 
Evento avverso di particolare gravità che causa la morte o un grave danno 

fisico o psicologico al paziente 

= RACCOMANDAZIONI MINISTERIALI



RACCOMANDAZIONI MINISTERIALI

• Documenti ufficiali emanati dal Ministero della Salute 
italiano.

• Il loro scopo primario è quello di prevenire gli eventi 
avversi gravi ("eventi sentinella") e di promuovere la 
sicurezza dei pazienti all'interno dei sistemi sanitari 

• Stabiliscono le buone pratiche clinico-assistenziali e 
sono un parametro fondamentale per la valutazione 
della condotta professionale e organizzativa.

• Vengono regolarmente monitorate e aggiornate 
(Ministero della Salute e AGENAS Agenzia Nazionale 
per i Servizi Sanitari Regionali).



Eventi sentinella: 
lista aggiornata 



Eventi sentinella: lista 
aggiornata 



Audit clinico

Scelta del problema

I criteri di scelta:
✔importanza del problema in 

termini di incidenza, 

✔prevalenza, 

✔costi o rischi per i pazienti; 

✔margini di miglioramento della 
prestazione 

✔monitorabile e misurabile

Ministero della 
Salute

Analisi del 
rischio



ANALISI

DIAGRAMMA A LISCA DI PESCE 
(causa-effetto: cause «radice» più 

importanti)



Quali barriere/controlli
erano presenti?

Le barriere/controlli
hanno funzionato?

Perché non hanno
funzionato e che 
impatto hanno 
causato?

Identificazione e Monitoraggio 
DELLE BARRIERE



SISTEMA
• Nazionale

• Regionale

• Locale

• Raccomandazioni
• Linee Guida
• Buone pratiche

• Policy regionale (direzione centrale 
salute)

• Linee di lavoro
• Linee guida regionali /bundel
• Verifiche (monitoraggi legati al 

sistema economico)

• Policy aziendale (livelli di responsabilità)
• Protocolli /procedure
• Report



RETE CURE SICURE 
in FVG

� Con Delibera regionale  n. 1970 del 21 ottobre 2016, coordina e governa, in forma 

integrata, le attività connesse alla sicurezza delle cure.

� livello nazionale
� Delibera regionale  n. 185 del 2 febbraio 2018 

� "Centro per la gestione del rischio sanitario e la sicurezza del paziente" secondo 

le indicazioni presenti nella .

✔  illustra la struttura organizzativa

✔  gli obiettivi annuali,

✔  i programmi e i risultati raggiunti e mette a disposizione dei cittadini e degli operatori 

sanitari tutti i documenti e gli altri strumenti prodotti per sostenere la sicurezza e la 

qualità dell'assistenza.



NE FANNO PARTE:
-Tutti gli enti del SSR
-Case di Cura convenzionale

RETE CURE SICURE in FVG



Alleanza strategica

Società 
Scientifiche

Ordini/Associazio
ni di Professionisti

Associazioni 
di cittadini

Istituzioni 
Regionali e 
Aziendali



• Uso sicuro dei farmaci
� La gestione della terapia farmacologica negli anziani (polifarmaco)
� Farmaci FALA-LASA ad alta attenzione- non triturabili e 

camuffamento
� I sistemi elastomerici in infusione
� Sospette reazioni da farmaco

• Prevenzione e controllo delle infezioni correlate 
all'assistenza
� Igiene delle mani
� Sorveglianza infezioni correlate all’assistenza (ICA)
� Uso prudente degli antibiotici (antimicrobial stewardship)

• Sicurezza delle pratiche clinico-assistenziali
� Raccomandazioni ministeriali 
� Buone pratiche 

• Coinvolgimento del cittadino (associazioni)
• Prevenzione degli atti di violenza sugli operatori
• La contenzione fisica in ambito assistenziale

PROGRAMMI



INDICATORI specifiche
Documentazione clinica

Monitoraggio semestrale degli indicatori individuati dal programma regionale del rischio 
clinico

Informazione e consenso informato Procedure consensi / privacy chirurgico, anestesiologico

Lesioni da pressione

Aggiornamento linee guida 

Indagine di prevalenza

Verifica utilizzo presidi prevenzione 
Rilevazioni scala rischio, ingresso e post

Cadute accidentali Identificazione del rischio, monitoraggio e prevenzione

Controllo del dolore Valutazione all’ingresso, rivalutazione quotidiana e dopo episodi algici

Controllo delle infezioni

Adozione raccomandazioni regionali 

Progetto di formazione sul campo sull’isolamento
Lavaggio mani: questionario autovalutazione OMS, osservazioni sul campo
Microrganismi sentinella
Partecipazione al progetto regionale “Stewardship nell’uso degli antibiotici”
Partecipazione al progetto HALT2
Partecipazione alla PPS 
Infezioni del sito chirurgico, polmoniti nei ventilati, profilassi antibiotica perioperatoria

Sicurezza del farmaco 

Presenza e completezza del FOGLIO UNICO di TERAPIA

Adozione ed implementazione procedure aziendali:
“Sicurezza della terapia farmacologica”- “Gestione dei farmaci stupefacenti” 
“Gestione dei farmaci chemioterapici antiblastici” e “Stravaso dei farmaci 
antiblastici”

Partecipazione allo studio regionale sulla POLIFARMACOTERAPIA  



CLASSIFICAZIONE 
ESITO EVENTO



CLASSIFICAZIONE 
INCIDENT REPORTING



QUALITA’

?



Definizione
"Il grado con cui i sistemi sanitari riescono ad aumentare 
- individuale e di popolazione - la probabilità di ottenere gli esiti 

desiderati, in accordo con le migliori evidenze 
scientifiche e minimizzando i rischi." 

(Definizione ispirata a quella dell'Institute of Medicine)

ll livello di realizzazione degli obiettivi intrinseci dei 
rispettivi sistemi per il miglioramento della salute e la 
risposta alle legittime aspettative della popolazione.

è un concetto multidimensionale 



Un po’ di storia

• Istituzione del servizio sanitario nazionale come insieme di funzioni, servizi e attività 

che garantiscano la tutela della salute
Legge 833/78

• Aziendalizzazione: da governo politico a tecnocratico
• Regionalizzazione della sanità

• Introduzione concetto di Livelli essenziali di assistenza 
LEA

• Sistema di finanziamento basato su DRG e tariffe

D. Lgs. 
502/1992

• Governo clinico: appropriatezza ed 
accreditamento

• Sviluppo dei distretti sanitari

D. Lgs. 
229/1999

• Modifiche al titolo V: podestà legislativa regione su vari ambiti tra cui la tutela della 
salute

L. Costit. 
18/2001

• Definizione dei primi 
LEA

DPCM 29 
2001

• Regolamento sugli standard qualitativi strutturali tecnologici e quantitativi per 

l’assistenza ospedaliera
DM 70 
2015



Dimensioni della qualità 
secondo Focarile 1998

◻ Accessibilità (equità)

Capacità di assicurare le cure appropriate a coloro che ne hanno 
la necessità

◻ Appropriatezza

• Grado di utilità dell’assistenza rispetto al problema clinico e 
alle conoscenze (paziente giusto modalità giuste, momento 
giusto)

◻ Competenza

• Livello di applicazione delle conoscenze scientifiche, delle abilità 
professionali e delle tecnologie

◻ Continuità

• Grado di integrazione nel tempo tra gli operatori e le strutture che 
erogano assistenza



◻ Efficienza

• Capacità di raggiungere i risultati attesi con il minor impegno 
possibile di risorse e minor costo

◻ Sicurezza

• Grado in cui l’assistenza erogata pone paziente e operatore al minor 
rischio

◻ Tempestività

• Grado in cui l’intervento più efficace è offerto al paziente nel 
momento di massima utilità

◻ Umanizzazione

• Livello di rispetto della cultura e dei bisogni individuali

◻ Qualità Percepita/Centratura sul Paziente

• Livello di rispetto e risposta alle preferenze (soddisfazione) bisogni 
e ai valori dei singoli pazienti



ACCREDITAMENTO



Accreditamento 
Istituzionale FVG



Accreditamento

Non 

accreditat

o

Accreditat

o con 

riserva

Accreditat
o



L’ATTIVAZIONE DEI PROGRAMMI DI ACCREDITAMENTO SI PUÒ 
RIPORTARE A 3 MOTIVAZIONI DI FONDO

Interesse delle strutture sanitarie e dei professionisti ad essere 
oggetto di una valutazione oggettiva circa i propri livelli 

qualitativi

Accreditamento
professionaleOrientamento delle associazioni professionali e delle Società 

Scientifiche ad attivare processi di miglioramento che vedano i 
professionisti come parte attiva, favoriscano la crescita 

culturale degli operatori, garantiscano i migliori risultati sui 
pazienti

Esigenza di sottoporre le strutture sanitarie, da parte dei 
soggetti pagatori, a verifiche di corrispondenza a 

determinati livelli qualitativi per ottenere l’ammissione 
ai sistemi di pagamento.

Accreditamento 
obbligatorio o 
istituzionale

Per concludere



“L’energia in eccesso che 

scaturisce dall’iper reazione 

di fronte a una difficoltà è ciò 

che permette di innovare!”

NASSIM NICHOLAS TALEB


