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High Reliability Organizations 

(REASON 2000) 

 
 

Amalberti, R. et. al. Ann Intern Med 2005;142:756-764 



Errori medici la terza causa di morte 

British Medical Journal, 2016 



   

             

Specialità dove si registrano 
maggiori EA 

sec-Ministero della Salute:  

• ortopedia :17,5% 

• chirurgia :16,2% 

•  oncologia 14,8% 

•  emergenza12,6% 

• ostetricia11,7% 

• chi. plastica10,2% 

• neurochirurgia 9,3%       

Epidemiologia  



Ergonomia e Sicurezza 

• “La sala operatoria è considerata tra i luoghi 

potenzialmente più rischiosi di una struttura 

sanitaria. Nella pubblicistica scientifica si 

afferma che un sostanziale numero di 

pazienti  subisce lesioni ed effetti 

indesiderati causati da trattamenti 

chirurgici” 

   Di Denia P., Caminati A., Martini C., Marzola L.,  

I rischi in sala operatoria, in Risk Management, Carocci Faber, 2007     
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I Rischi per il paziente che coinvolgono le attività di sala operatoria 

• Procedura chirurgica 

su paziente o parte del 

corpo sbagliata; 

• Ritenzione di garze, 

taglienti e altri 

strumenti all’interno 

della sede chirurgica;  

• Lesioni da 

posizionamento 

intraoperatorio;  

• Rischio infettivo;  

• Rischi legati all’uso di 

farmaci; 
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(Incident Reporting) 

R. Cinotti, La gestione del Rischio in sanità - 2009 
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 Human errors occur because of: 

 
 Inattention 

 Memory lapse 

 Failure to communicate 

 Poorly designed equipment 

 Exhaustion 

 Ignorance 

 Noisy working conditions 

 A number of other personal and 
environmental factors  

 



Definizioni: Che cos’è l’evento avverso in medicina 

“Danno causato ad un paziente dalla gestione 

sanitaria e non dipendente dalla sua malattia o un 

incidente (o mancato infortunio) di particolare 

rilevanza per le conseguenze che avrebbe potuto 

avere per il paziente. Un evento avverso 

attribuibile ad un errore è un evento prevenibile” 

Più che di errore medico è preferibile parlare di evento avverso 

in medicina come fenomeno generato dall’intrecciarsi tra errori 

individuali e errori organizzativi… 

 Institute of medicine, 2000 



Rapido aumento della complessità delle strutture sanitarie 

Uso di strumenti tecnologici sempre più avanzati 

Farmaci sempre più potenti 

Crescente numero di atti medici per unità di tempo 

Pazienti sempre più consapevoli ed esigenti 

Aspettative di cura più elevate 

Aumento degli errori, aumento delle cause civili per 
danni ai pazienti, aumento dei costi legati  

al rischio medico 

I cambiamenti nel settore sanitario 



 Le persone possono sbagliare nonostante le 
migliori intenzioni, competenze e la buona volontà  

 Porre il focus sul contesto organizzativo e culturale 
anziché sulla performance individuale 

 E’ necessario supportare la motivazione, le abilità 
e le conoscenze degli operatori sanitari per 
identificare e gestire il rischio  

 Promuovere una cultura di apprendimento e 
comunicazione 

(Reason, 1999) 

Una organizzazione pensata sui limiti umani 



Chirurgo : Operatore sensibile al rischio…ed alle sue conseguenze 

Approccio sistemico e 
cultura della sicurezza 



Perché occuparsi di sicurezza del paziente 

Costi umani   

 

Costi professionali 

 

Costi economici 

 

Costi politici 



Quando ciò accade, la reazione 
più immediata e comune è 
individuare un colpevole e 
punirlo. 
 
Questo approccio dimentica che 
anche quelli che appaiono come 
errori del singolo sono spesso, in 
realtà, il risultato della 
convergenza di molte concause. 

Errore umano in medicina 



 Il “Clinical Risk 
Management” è una 
funzione integrale della 
“Clinical Governance” che ha 
lo scopo di identificare, 
valutare e contenere i 
rischi secondo un criterio di 
priorità al fine di 
minimizzare le loro 
conseguenze negative. Il 
rischio è definito come “la 
probabilità di incorrere in un 
errore umano e quindi in un 
possibile evento avverso”  

La gestione del rischio funzione della sicurezza 

“buon senso..a costo zero” 





Riadattato da  James Reason, 1991 © DIFESE 
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Donald Berwick 

 “Ogni sistema è perfettamente 
organizzato per ottenere precisamente i 

risultati che ottiene” 

Ergonomia e Fattore Umano 



  
Dice che la frequenza di  

errori medici è  
spaventosamente alta 

Questo spiega  
la mia 

isterectomia 

PERCEZIONE DELLA SICUREZZA 
IN OSPEDALE 

1 paziente su 10 è del tutto sicuro 
5 pazienti su 10 abbastanza sicuro 

3 pazienti su 10 poco o per nulla sicuro 
 

(dati Italiani, fonte CINEAS) 



Interni all’organizzazione, 

 incapaci di per sé di causare conseguenze negative,  

ma in connessione con altri fattori  

ed in condizioni facilitanti  

possono dare origine ad eventi avversi.  
 

Possono essere legati: 

 

 

 

 

 

 

 

Errori latenti 

l Alle tecnologie  

        

        (errori di progettazione, mancata 
manutenzione,  

        insufficiente addestramento all’uso…) 

 

 

l Alla gestione  

 

       (ad es. una non corretta   distribuzione  

        dei carichi di lavoro) 

l Alla organizzazione  

 

       (mancanza di chiarezza sui compiti da svolgere,  

        mancata motivazione del personale, ecc.) 
 



Il rischio tecnologico 

Al design scadente della 
strumentazione medica 
la FDA attribuisce circa 
700 mila incidenti non 
intenzionali che ogni 
anno si verificano negli 
ospedali U.S.  

(D B Burlington,  
Biomed Instrum 
Technol 1996)  



Alle tecnologie: 
(errori di progettazione, mancata manutenzione, 

insufficiente addestramento all’uso …) 



Alla gestione  
       (ad es. una non corretta distribuzione dei carichi di lavoro) 



Alla organizzazione  
       (mancanza di chiarezza sui compiti da svolgere,  

        mancata motivazione del personale, ecc.) 



Aspettative tradite 

“si entra nella professione 
convinti che sia una questione 
esclusivamente di capacità 
tecnica, acume diagnostico, 
saperci fare con i pazienti, per 
invece scoprire poi che bisogna 
vedersela con le risorse, il 
sistema, i rapporti con colleghi 
e pazienti e con i propri limiti”. 



Generic non-technical skills 

• Communication 

• Teamwork 

• Leadership  

• Situation Awareness 

• Decision Making 

• Task Management 

• Problem Solving  

• Managing Stress and Fatigue 

Flin et al., (2008) 
Weiner,  Kanki & Helmreich (Eds) (1993). Cockpit Resource Management. San Diego, CA: 
Academic Press  









Le società scientifiche e le associazioni dei pazienti 
hanno condiviso alcune liste di prestazioni da non fare 
perché non supportate da adeguate evidenze 
 



Pratiche per la sicurezza 

Appropriatezza 
terapia 
antibiotica 

Corretta 
identificazione 
paziente 

Igiene 
mani 

Scheda 
Teraputica 
Unica 

Prevenzione 
Trombosi 
Venosa 
Profonda 

Rischio 
nutrizionale 

Audit 
clinico 

Incident 
reporting 

Rassegna 
mortalità 
e morbilità 

Emorragia 
post-partum 

Prevenzione 
infezioni CVC 

Gestione  
del dolore 

Segnalazione 
evento 
sentinella 

Gestione 
Terapia 
Anticoagulante 
Orale 

Prevenzione 
distocia  
di spalla 

Gestione 
farmaci 
antiblastici 

Prevenzione 
ulcere  
da pressione 

Adozione 
indice 
deterioramento 
cardiaco 

Prevenzione 
delle cadute 

Sorveglianza  
delle 
antibiotico 
resistenze  

Check list 
di sala 
operatoria 

Comunicazione 
difficile 

Prevenzione 
infezioni da 
ventilazione 
medicalmente 
assistita 

Handover 



 Ridurre la complessità 

 Ottimizzare l’informazione sul processo 

 Non affidarsi troppo alla memoria 

 Automatizzare con saggezza 

 Usare delle costrittività 

 Mitigare gli effetti indesiderati del 

cambiamento 

 Favorire il lavoro di team 

 Standardizzare 

 Riprogettare sulla base degli errori 
(Nolan, BMJ 2000 – modificata) 

Gli strumenti per migliorare i livelli di 

sicurezza del paziente 



10 sfide ed ostacoli da vincere per 
aumentare la sicurezza 

1. Atteggiamenti: non possiamo fare meglio 
(amministrazione e clinici) 

2. Mentalità dell’errore: focalizzarsi sull’individuo e 
l’evento immediato (non avere la mente aperta alle 
cause sottostanti) 

3. Paura: di essere rimproverato o trovato in errore, o 
di danneggiare la propria immagine (influisce sulle 
segnalazioni) 

4. Carico di lavoro: non c’è tempo per raccogliere i dati 
o lavorare sul problema 



5. Rapporti amministrazione-clinici: mancanza di 
comunicazione e  cooperazione 

6. Rapporti inter-professionali: la maggior parte dei rischi 
nascono tra professioni – scarsa comunicazione e  
cooperazione 

7. Alto turnover del personale: riduce la comprensione 
della organizzazione e dell’impiego dei metodi  

8. Mancanza di conoscenza: di possibili miglioramenti e 
riduzioni di costo e dell’impiego di metodi per la 
sicurezza clinica e la gestione del rischio nella pratica 

9. Mancanza di  leadership: che focalizzi i problemi 
importanti, acquisisca risorse ed introduca ed 
implementi i cambiamenti 

10. Altro 



Mission Impossible? 



 ..per cambiare le cose 
serve il contatto diretto 
con le persone…  

 Atul Gawande 

 





La conoscenza e l’errore 

hanno le stesse origini 

mentali solo il successo può 

distinguere l’uno dall’altro 

Ernst Mach, 1910 





La Legge “Gelli”: Punto di Vista  

della Gestione del Rischio Clinico 

Responsabilità Professionale 

dell’operatore sanitario e  

sicurezza delle cure:  

 

Un binomio possibile ? 



Disegno di Legge in Materia di Responsabilità Professionale  
del Personale Sanitario  



Emendamento approvato in Commissione 
Igiene e Sanità 

da Disposizioni in materia di responsabilità 

professionale del personale sanitario 

 

Disposizioni in materia di sicurezza delle cure 

e  di responsabilità professionale degli esercenti 

le professioni sanitarie 

il titolo del DDL diventa 



L'articolo 6 modifica il Codice Penale introducendo il 590-ter. l’esercente la professione 
sanitaria che, nello svolgimento della propria attività, cagiona a causa di imperizia la 
morte o la lesione personale della persona assistita risponde dei reati di omicidio colposo 
e lesioni personali colpose, solo in caso di colpa grave o dolo. La colpa grave viene però 
esclusa quando, salve le rilevanti specificità del caso concreto, vengono rispettate le 
raccomandazioni previste dalle linee guida e le buone pratiche clinico-assistenziali. Nel 
mentre, in attesa che queste linee guida vengano emanate da società scientifiche 
riconosciute con apposito decreto dal Ministero della Salute, è stata inserita una norma 
transitoria che, per evitare vuoti normativi, prevede l'applicazione della legge Balduzzi. 
 



Infine, l'articolo 10 disciplina la nomina dei consulenti tecnici 

d'ufficio, dei consulenti tecnici di parte e dei periti nei giudizi di 

responsabilità sanitaria. Nel nuovo testo si spiega che, nei 

procedimenti civili e penali aventi ad oggetto la responsabilità sanitaria 

implicanti la soluzione di problemi tecnici di speciale difficoltà, l'autorità 

giudiziaria affida l'espletamento della consulenza tecnica e della perizia 

a un medico legale e a uno specialista nella disciplina oggetto del 

giudizio. A tal fine, negli albi dei consulenti e dei periti dovranno essere 

indicate le specializzazioni degli iscritti esperti in medicina, l’esperienza 

da loro maturata, il numero degli incarichi conferiti e quelli revocati. 

Infine, si spiega che gli albi dei periti dovranno essere aggiornati con 

cadenza almeno quinquennale, al fine di garantire un’idonea e adeguata 

rappresentanza di esperti delle discipline specialistiche di area sanitaria, 

anche coinvolgendo società scientifiche. 

 



CONFIDENZIALITA’ AUDIT CLINICI ED M&Ms 



Nessuno esercita così a lungo da imparare dai suoi errori 

Imparare dagli errori  
(McIntyre N, Popper K. The critical attitude in medicine: the need for a new ethics. BMJ 
(Clin Res Ed) 1983;287:1919-23.) 

Imparare solo dai propri errori sarebbe un processo lento e 
penoso e comporterebbe un prezzo ingiustificato per alcuni 
pazienti. Le esperienze devono essere condivise… 
 
Ciò richiede la disponibilità ad ammettere di avere sbagliato e a 
discutere i fattori che possono essere stati responsabili 
dell’errore.  
È quindi necessario un atteggiamento critico 
 
Nessun tipo di fallibilità è più importante e meno compresa  
della fallibilità nella pratica medica. Ma gli errori devono essere 
registrati e analizzati… 
 



La questione dell’autorità 

Imparare dagli errori  
(McIntyre N, Popper K. The critical attitude in medicine: the need for a new ethics. BMJ 
(Clin Res Ed) 1983;287:1919-23.) 

Essere una  autorità è spesso considerato un ideale professionale sia nella 
scienza sia nella medicina.  
 
L’autorità tende a diventare importante in quanto tale;  
non ci si aspetta che sbagli, e se lo fa, i suoi errori tendono  
a essere coperti per sostenere il principio di autorità.  
 
Sebbene sia giusto rispettare la conoscenza e l ’ esperienza  
dei clinici anziani, questi non andrebbero considerati come “autorità”, 
nel senso di essere immancabilmente nel giusto.  
 
Un ambiente nel quale il personale sanitario più giovane non riesce a 
mettere in discussione le decisioni e le azioni  
del personale più anziano è pericoloso per i pazienti. 



Dieci anni di rischio clinico 

“Non possiamo cambiare gli esseri umani ma le condizioni in cui lavorano” 
(James Reason Firenze, 2003) 
 
Multidisciplinary centre for safety and quality improvement: learning from 
climate changing science (Vincent C, BMJ QSHC, 2010) 
 
Potranno mai diventare gli ospedali organizzazioni ad alta  
affidabilità? (Bagnara S, Tartaglia R, Applied Ergonomics, 2011 
 
Why is it so hard? 17 years for research evidence to reach clinical practice. 
(Pedersen B, HEPS, 2011) 
 
Despite a decade’s worth of effort patient safety ha improved slowly…..(Paul 
G Shekelle, Ann Intern Med, 2011) 
 
“Signore e Signori, I soldi sono finiti adesso dobbiamo usare il cervello” 
(John Ovretveit Firenze, 2012) 
 
“Per cambiare le norme e le abitudini serve il contatto diretto con le 
persone” (Atul Gawande, The Newyorker, 2013) 
 



“I problemi che 
abbiamo oggi non 
saranno mai  risolti 
all’interno della stessa 
cultura che li ha 
generati” 

Approccio culturale alla qualità e sicurezza delle cure 



         We must NOT ignore problems, but FACE them!!! 



Grazie per l’attenzione 


