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I LABORATORI DI MICROBIOLOGIA E LA CLINICAL GOVERNANCE
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Il Laboratorio di Microbiologia e la Sicurezza

del paziente e dell’operatore
Giovanni Casiraghi



I medici sono gli avvocati naturali dei 
poveri e la questione sociale rientra in 
buona parte nella loro giurisdizione

Durante la guerra francoDurante la guerra franco --prussiana prussiana 
contribucontribu ìì alla costruzione dei primi alla costruzione dei primi 

ospedali da campo a Berlino ospedali da campo a Berlino 
((TempelhofTempelhof ))

organizzò i primi treni ospedale     organizzò i primi treni ospedale     
da inviare al fronte, e lui stesso da inviare al fronte, e lui stesso 

condusse il primo.condusse il primo.

organizzò il Corpo di         organizzò il Corpo di         
ambulanza prussianoambulanza prussiano

Rudolf Ludwig Karl VIRCHOW  1821Rudolf Ludwig Karl VIRCHOW  1821 --19021902 il medico più importante del XIX secolo 
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La medicina La medicina èè
una scienza una scienza 
sociale e la sociale e la 

politica non politica non èè
altro che altro che 

medicina su medicina su 
larga scala larga scala 

Si narra che sfidò in Si narra che sfidò in 
duello duello BismarkBismark .  .  

Mentre il cancelliere Mentre il cancelliere 
scelse una spada, scelse una spada, 

VirchowVirchow scelse una scelse una 
salsiccia infettata salsiccia infettata 
col vibrione del col vibrione del 

colera.  colera.  BirmarckBirmarck
gettò la spugnagettò la spugna ..
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Progetto D.E.I.



Approccio integrato alla 
gestione del rischio

Rischio clinico : sicurezza delle pratiche 
assistenziali, diagnostiche e terapeutiche

Rischio legato alla sicurezza di ambienti, 
impianti e lavoratori (Dlgs 626/94 e successive 

integrazioni in particolare l.81/08…)

Rischi giuridico-amministrativo : gestione del 
contenzioso e tutela degli operatori e pazienti

(codice della privacy D.lgs 30/6/2003 e linee 
Guida eventi avversi…)
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Per Per RISK ASSESSMENTRISK ASSESSMENT (Valutazione (Valutazione 
del Rischio)del Rischio) si intende lsi intende l ’’ottimizzazione ottimizzazione 
del  funzionamento e la riduzione del del  funzionamento e la riduzione del 
rischiorischio di attacco dei beni aziendali. di attacco dei beni aziendali. 

Nel particolare si occupa di tradurre in Nel particolare si occupa di tradurre in 
concrete contromisure le concrete contromisure le 

inadeguatezze riscontrate durante inadeguatezze riscontrate durante 
ll ’’analisi. Tramite il analisi. Tramite il RiskRisk AssessmentAssessment

ll ’’Azienda (lAzienda (l ’’analista) potranalista) potr àà capire capire 
facilmente cosa facilmente cosa èè a rischio e a quali a rischio e a quali 
conseguenze negative porterebbero conseguenze negative porterebbero 

gli eventuali attacchi esterni. Dal gli eventuali attacchi esterni. Dal 
risultato ottenuto si pianifica una risultato ottenuto si pianifica una 

gestione e ungestione e un ’’amministrazione amministrazione 
personalizzata, si guida il cliente verso personalizzata, si guida il cliente verso 

la migliore soluzione costola migliore soluzione costo --
rendimento possibile (hardware e rendimento possibile (hardware e 

software). software). 

RISK RISK 
ASSESSMENT : ASSESSMENT : 
coscos ’è’è ??
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LL’’errore professionaleerrore professionale

E’ importante riconoscere l’errore e chiedere 
scusa: potrebbe essere non solo un atto di 
civiltà, ma anche una strategia capace di 

ridurre il contenzioso. (Università del 
Michigan) Può essere più utile investire nella 

politica dell’onestà

L’errore consiste 
semplicemente 

nel fatto che non 
sembra essere 

tale

Nel “Discorso sul Metodo”, traccia le 
linee del concetto di Qualità, ““ poche, poche, 
semplici ma precise regolesemplici ma precise regole ”” inteso 
come processo volto alla ricerca del 
miglioramento continuo attraverso lo 
studio dei macro e microprocessi. 1596/1650

exÇexÇexÇexÇexÇexÇexÇexÇ°°°°°°°° WxávtÜàxáWxávtÜàxáWxávtÜàxáWxávtÜàxáWxávtÜàxáWxávtÜàxáWxávtÜàxáWxávtÜàxá

CartesioCartesio



Probabilità che un paziente 
subisca un danno o disagio 

imputabile anche se in modo 
involontario alle cure mediche 
prestate durante il periodo di 

degenza che causa un
prolungamento del periodo 

stesso un peggioramento delle 
condizioni di salute o la morte 

Rischio clinico :definizioneRischio clinico :definizione

( Khon Institute of
Medicine 1999)QualitQualit àà èè evitare  la evitare  la 

trasmissione delle infezioni  trasmissione delle infezioni  
con le pratiche sanitarie negli con le pratiche sanitarie negli 

stessi  ambienti di curastessi  ambienti di cura

Da Bianco I.



Coordinamento malattie infettive e vaccinazioni

Malattie a notifica rapida per profilassi post 
esposizione
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Evento che per la sua gravità è sufficiente che
si verifichi una sola volta perché da parte della
struttura coinvolta si renda  necessaria:

1) L’INDAGINE IMMEDIATA per accertare 
quali fattori eliminabili o riducibili, lo 
abbiano causato e/o vi abbiano contribuito

2) L’individuazione e l’implementazione delle 
adeguate MISURE CORRETTIVEMISURE CORRETTIVE

A partire dall’incidente (caso di Malattia) si svil uppano :

A. Le SEGNALAZIONI SPONTANEE da parte degli Operatori di 
difetti inconvenienti, disfunzioni di cui si accorg ono durante 
l’attività (ricorso ad Asset intangibili – capacità d’a nalisi )

B. Le segnalazioni consentono di ANALIZZARE  ED ELIMINARE
le cause e quindi PREVENIRE GLI INCIDENTI prima che si 
verifichino (Piramide deglli errori – latent failure – n ear miss)
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Indicazione dei 

rischi

Misure di sicurezza 

adottate, processi e 

cicli chiusi, processi 

automatizzati, 

consolidamento ed 

integrazione, 

dispositivi di 

protezione individuali, 

formazione ed 

informazione











INVIDUAZIONE DELLE AREE INVIDUAZIONE DELLE AREE DIDI LAVORO CON LAVORO CON 

ESPOSIZIONE AD AGENTI BIOLOGICIESPOSIZIONE AD AGENTI BIOLOGICI

L’esposizione può essere deliberata (es. laboratorio di 
microbiologia, analisi ambientali, ricerca, laboratori con uso di 
microrganismi geneticamente modificati –MOGM- , ecc.)                         
o potenziale (es. Laboratori di analisi cliniche non 
microbiologiche, analisi ambientali, analisi aliment ari, ecc.)

All’interno di ciascun laboratorio, occorre definir e il tipo di esposizione
(deliberata e non) e delimitare le diverse aree di lavoro:

• Area di ricezione campioni
• Area di stoccaggio/immagazzinamento campioni
• Area di preparazione
• Area analitica
• Area di refertazione
• Area di stoccaggio rifiuti
• Altro

STEP 1STEP 1

legge 
81/2008



IDENTIFICAZIONE DELLE                                           IDENTIFICAZIONE DELLE                                           

FONTI FONTI DIDI PERICOLOPERICOLO
STEP 2STEP 2Strumentazione ed attrezzatura di laboratorio (centrifughe, 

frigoriferi, agitatori, bagnomaria, bilance, cappe biologiche, attrezzi 
chirurgici, essiccatori, incubatori, liofilizzatori, micromanipolatori,microscopi, 
piastre riscaldanti, sistemi filtranti, vetreria, vortex, piastre di coltura, pipette, 
anse da semina, siringhe, ecc.)

Materiali biologici vari come colture di microrganismi naturali e/o 
geneticamente modificati

Materiali biologici  di origine umana e animale (sangue, urina, feci, 
espettorato, reperti autoptici, espianti, reperti anatomici vari o da sp.vegetali)

Bioaereosol e polveri
Rifiuti potenzialmente infetti o infetti
Banconi da lavoro
Indumenti/DPI sporchi e/o contaminati
Impianto idrico / Impianti di climatizzazione
Eventuale presenza di vettori e veicoli (artropodi, roditori, ecc.) 



INVIDUAZIONE INVIDUAZIONE AttivitaAttivita ’’ e Punti Criticie Punti Critici

STEP 3STEP 3

Tutte le attività di laboratorio in cui vi sia 
probabilità di entrare in contatto con gli agenti 
pericolosi, mediante diverse vie . Per esempio:
Aperture di campioni contenenti agenti biologici 
trasmissibili per via aerea (inalazione di bioaereosol)
Operazioni non effettuate sotto cappa biologica 
(inalazione di bioaereosol)

Travaso di campioni biologici (inalazione di 
bioaereosol, contaminazione dell’ambiente)

Isolamento colturale

Contatto con contenitori di campioni biologici
In generale, fasi di lavoro in cui vi sia produzione di 
schizzi, spruzzi, aerosol, emissioni (es. centrifugazioni, 
apertura di contenitori, ecc.) e con possibili tagli, 
punture, ecc..



IDENTIFICAZIONE AGENTI BIOLOGICI PRESENTI                       IDENTIFICAZIONE AGENTI BIOLOGICI PRESENTI                       

O POTENZIALMENTE PRESENTIO POTENZIALMENTE PRESENTI
AGENTI BIOLOGICI 

(AB)

(riportare il  tipo di 
AB rilevato con 
monitoraggi am-
bientali o desunti 

da letteratura per lo 
specifico profilo di 

rischio) 

GRUPPO

(per gli agenti 
biologici rilevati o 
presunti riportare 

la classificazione in 
gruppi 2, 3, 4 

secondo il D.Lgs.
81/08)

VIE DI
ESPOSIZIONE

(descrivere le 
principali modalità: 
contatto diretto, via 

parenterale, via 
inalatoria, ecc.)

POTENZIALI 
EFFETTI SULLA 
SALUTE

(infezioni, allergie, 
intossicazioni, 
infiammazioni, 
ecc.)

STEP 4STEP 4

BATTERI  potenzialmente o deliberatamente presentiBATTERI  potenzialmente o deliberatamente presenti
Batteri vari a 
esposizione deliberata 
(anche geneticamente 
modificati) impiegati 
nell’attività di ricerca e 
nei test diagnostici, o ad 
esposizione potenziale

Gruppi 2, 3 se 
naturali; se MOGM 
valutare la classe di 
impiego secondo il 
D. Lgs. 206/2001

Contatto, via 
parenterale, via 
inalatoria, via oro-
fecale

Patologie diverse 
secondo la specie



Virus HBV, Virus HCV Gruppo 3 (**) D 
per HBV: V

Via parenteraleVia parenterale
(punture con aghi e 
oggetti taglienti 
infetti); contatto delle contatto delle 
mucose con fluidi mucose con fluidi 
biologicibiologici (soprattutto 
sangue)

Epatite B, epatite 
C; cirrosi epatica, 
tumore epatico

Virus HIV Gruppo 3 (**), D Via parenterale 
(punture con aghi e oggetti 

taglienti infetti); contatto 
delle mucose con fluidi 
biologici (soprattutto 
sangue)

AIDS

Virus vari a esposizione Virus vari a esposizione 
deliberatadeliberata (anche 
geneticamente modificati) 
impiegati nell’attività di 
ricerca e nei test 
diagnostici

Gruppi 2, 3, 4Gruppi 2, 3, 4 (in 
laboratori soggetti 
ad autorizzazione); 
se MOGM valutare la 
classe di impiego 
secondo il D. Lgs. 
206/2001

Contatto, via 
parenterale, via 
inalatoria, via oro-
fecale

Patologie diverse 
secondo la 
specie; alcuni 
virus sono 
oncogeni

VIRUSVIRUS potenzialmente o deliberatamente presentipotenzialmente o deliberatamente presenti

IDENTIFICAZIONE AGENTI BIOLOGICI PRESENTI                       IDENTIFICAZIONE AGENTI BIOLOGICI PRESENTI                       

O POTENZIALMENTE PRESENTIO POTENZIALMENTE PRESENTI
STEP 4STEP 4



IDENTIFICAZIONE AGENTI BIOLOGICI PRESENTI                       IDENTIFICAZIONE AGENTI BIOLOGICI PRESENTI                       

O POTENZIALMENTE PRESENTIO POTENZIALMENTE PRESENTI
FUNGHIFUNGHI potenzialmente o deliberatamente presentipotenzialmente o deliberatamente presenti STEP 4STEP 4

Funghi vari ad 
esposizione 
deliberata o 
potenziale

Gruppi 2, 3 Contatto, via 
inalatoria

Patologie 
diverse 
secondo la 
specie, anche 
di natura 
allergica

Parassiti vari Gruppi 2. 3 Contatto, via 
oro-fecale

Patologie 
diverse 
secondo la 
specie, anche 
di natura 
allergica

PARASSITI VARIPARASSITI VARI potenzialmente o deliberatamente presentipotenzialmente o deliberatamente presenti



Esempi di soggetti 
potenzialmente 
esposti/mansioni svolte

Categorie sensibili

Ricercatori/Tecnici di 
laboratorio/analisti
Addetti alle 
manutenzioni/riparazioni 
impianti e strumentazioni
Addetti alle 
pulizie/disinfezione
Addetti alla disinfestazione 
/derattizzazione
Per le imprese di pulizia, 
disinfestazione, 
derattizzazione o 
manutenzione è
fondamentale la valutazione 
dei rischi da interferenza 
(DUVRI) 

Donne in gravidanza
Minori
Condizioni individuali di 
ipersuscettibilità:
• lesioni-patologie cute e mucose
• Flogosi in atto
• Deficit immunologici
• Assenza di immunoprofilassi
• Trattamenti immunosoppressori 
ad es.: FANS, cortisonici, terapia 
radiante, agenti alchilanti, 
antimetaboliti
•Patologie immunosopprimenti
ad es.: asplenia, diabete, 
emopatie, malassorbimento, 
malattie autoimmuni, neoplasie, 
nefropatie croniche, trapianti, 

Frequenza 
dell’esposizione 

(occasionale, 
costante, periodica)

IDENTIFICAZIONE DEGLI ESPOSTIIDENTIFICAZIONE DEGLI ESPOSTI

STEP 5STEP 5

legge 
81/2008



Sito prelievo n°

Sito prelievo 1

Superficie

Sito prelievo 2

Sito prelievo n°

Sito prelievo 1

ARIA 

Data   mo 
nitoraggio
ambientale 

Microorga
nismi

identificati  

Altre 
categorie 

microbiche

Concen-
trazione 

legionelle

Carica 
fungina

Carica 
batterica 
psicrofila

Carica 
batterica 
mesofila

Matrice 
ambientale

Altro

Sito prel.  n°

Sito prelievo 1

Acqua

Sito prel.  n°

Sito prelievo 1

Polvere

Monitoraggio Ambientale Monitoraggio Ambientale QualiQuali--quantitativoquantitativo
STEP 6STEP 6

legge 
81/2008



Rischio basso trascurabile = 1, 2, 3

Rischio medio = 4, 6, 8

Rischio elevato = 9, 12, 16

STIMASTIMA DELDEL RISCHIORISCHIO

Matrice di rischioMatrice di rischio

PxG 1 2 3 4

1 11 22 33 44

2 22 44 66 88

3 33 66 99 1212

4 44 88 1212 1616

Scala di gravitScala di gravit àà (G)(G) Scala di probabilitScala di probabilit àà (P)(P)

Danno trascurabile = 1 Evento improbabile = 1

Danni modesti = 1 Evento possibile, non molto probabile = 2

Danni gravi =  3 Evento probabile  =  3

Danni gravissimi = 4 Evento molto sicuro o inevitabile = 4

STEP 7STEP 7

legge 
81/2008

Esempi di giudizio di rischio:
Ricercatori, tecnici di laboratorio, analisti: 
rischio medio/alto (importanti le procedure 
di biosicurezza)
Addetti manutenzione/riparazione e 
pulizia/disinfezione: rischio medio



Riportare date, riferimenti dei responsabili e dei tecnici che  
effettuano le verifiche periodiche (vedi modello in uso).

Riportare quali misure sono programmate per ottenere un miglioramento continuo del 
luogo di lavoro (per esempio programma di manutenzione e sostituzione di filtri negli 
impianti di climatizzazione, progr. sanificazione manutenzione degli impianti idrici, ecc.).

Occorre individuare gli eventuali rischi residui che permangono anche se è
stato adottato il maggior numero possibile di prevenzione e protezione. Si verifica 
l’accettabilità delle condizioni igienico-ambientali previste per i lavoratori

Verifica & Aggiornamento Periodico delle                        Verifica & Aggiornamento Periodico delle                        
Misure di Prevenzione e Protezione AdottateMisure di Prevenzione e Protezione Adottate

PRINCIPALI MISURE PRINCIPALI MISURE DIDI
PREVENZIONE E PROTEZIONEPREVENZIONE E PROTEZIONE STEP 8STEP 8

legge 
81/2008

STIMA DEI RISCHI RESIDUI STIMA DEI RISCHI RESIDUI DIDI ESPOSIZIONEESPOSIZIONE

PROGRAMMI PROGRAMMI DIDI MIGLIORAMENTOMIGLIORAMENTO
STEP 10STEP 10

STEP 9STEP 9

STEP 11STEP 11

Trasporto campioni: si deve adottare un sistema almeno a doppio contenitore                     
a tenuta ermetica con assorbente che garantisca, in caso di incidente, la non fuoriuscita 
del liquido. Il contenitore deve essere sterilizzabile.

…

…

Misure specifiche di contenimento per i laboratori (art. 275)
Nel caso di laboratori in cui si fa uso deliberato di agenti di gruppo 2, 3 o 4:



Eventi Sentinella,
Decreto 11 12 2009

“Gestione del rischio clinico”
intesa stato regioni e p.a.              

20 03 2008 Linee Guida per gestire                  Linee Guida per gestire                  
e comunicare gli eventi                                    e comunicare gli eventi                                    

avversi in Sanitavversi in Sanit àà giugno 2011







Obiettivi          vocabolario

Artt.               1-2-3-4 

“introduzione alla legge”

Amministrativa Amministrativa (reclami (reclami 

Segnalazioni ricorsi) Segnalazioni ricorsi) 

GiurisdizionaleGiurisdizionale

Sanzioni Sanzioni (amministrative penali)(amministrative penali)

Artt. 141->152 e161-

>172 “ tutela 

amministrativa e 

giurisdizionale”

Esercenti professioni Esercenti professioni 

sanitarie sanitarie –– organismi organismi 

sanitari pubblici sanitari pubblici –– casi di casi di 

semplificazionesemplificazione

Artt. 76-77-78-79-80-81-

82-83-84 - 85-86

“obblighi per i sanitari”

Archivi Cartacei ed Archivi Cartacei ed 

Informatici Informatici -- Cifratura Cifratura ––

Documento Programmatico Documento Programmatico 

Sicurezza Sicurezza 

Artt. 22-30-31-32-33-34 –

35- 90-91-92-93-94 - 180

“gestione dei dati”

Conferma esistenza datiConferma esistenza dati

InformativaInformativa -- ConsensoConsenso Inf.Inf.

Artt. 7-8-9-10-11-12-13-

23 “diritti del cittadino”

D.LgsD.Lgs 196/2003 196/2003 

Codice della PrivacyCodice della Privacy
Problemi di Problemi di RiskRisk

ManagementManagement



La Paziente capisce l’italiano?La Paziente capisce l’italiano? si continua

no Arruolamento 
interprete

Primo 
colloquio

Colloqui 
Successivi

A gesti 
Offre di 

parlare al  
telefono con 

congiunto

no

Impegno 

scritto

Continua (al -
col Curante)

decisione

Art.60Art.60 --7171--7878--7979-- 8484--8585--8686
Da Bianco I. Mod.



1.1. AMBITO AMBITO DIDI APPLICAZIONE APPLICAZIONE 
DELLE LINEE GUIDADELLE LINEE GUIDA

2.2. FRUIZIONE FACOLTATIVA FRUIZIONE FACOLTATIVA 
DEL SERVIZIO DEL SERVIZIO DIDI
REFERTAZIONE ONREFERTAZIONE ON--LINELINE

3.3. INFORMATIVA E INFORMATIVA E 
CONSENSOCONSENSO

4.4. ARCHIVIO DEI REFERTIARCHIVIO DEI REFERTI

5.5. COMUNICAZIONE DEI DATI COMUNICAZIONE DEI DATI 
ALL'INTERESSATOALL'INTERESSATO

6.6. MISURE MISURE DIDI SICUREZZA E TEMPI SICUREZZA E TEMPI DIDI
CONSERVAZIONE DEI DATICONSERVAZIONE DEI DATI

Scenario 1 – consultazione on-line dei 
referti tramite servizi Web accessibili 
da Internet
Scenario 2 – spedizione del referto 
tramite posta elettronica .

1) la ricezione del referto presso la casella 
di posta elettronica dell'interessato

2) il collegamento al sito Internet della struttura  
sanitaria ove è stato eseguito l'esame clinico, 
al fine di effettuare il download del referto 

Linee guida in tema di referti onLinee guida in tema di referti on --line line 
del 19 novembre 2009del 19 novembre 2009

(G.U. n. 288 dell'11(G.U. n. 288 dell'11 dicembre 2009dicembre 2009 ))
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Importanza               Importanza               
delle testimonianzedelle testimonianze

Importanza della Importanza della 
consulenza tecnica di consulenza tecnica di 
ufficioufficio-- medico medico -- legalelegale



Viene prevista la mediazione obbligatoria a pena di  improcedibilViene prevista la mediazione obbligatoria a pena di  improcedibil itit àà
delldell ’’azione civile, a partire dal 2012azione civile, a partire dal 2012 (doveva entrare in vigore decorsi dodici mesi 

dalla data di entrata in vigore del decreto, di cui  si discorre, ex art. 24 ossia nel marzo 2011), 
quando è imposta dalla legge; il procedimento di med iazione deve essere esperito, a pena di 
improcedibilità (da eccepire nel primo atto difensiv o dal convenuto, oppure dal giudice non 
oltre la prima udienza), nei casi di controversie r elative a:
condominio; 
diritti reali; 
divisione; 
successioni ereditarie; 
patti di famiglia; 
locazione; 
comodato; 
affitto di azienda; 
risarcimento del danno derivante dalla circolazione  di veicoli e natanti ; 

risarcimento del danno derivante da responsabilitrisarcimento del danno derivante da responsabilit àà medica;medica;
risarcimento del danno derivante da diffamazione co n il mezzo della stampa o altro mezzo di 
pubblicità; 
contratti assicurativi, bancari e finanziari;

La novitLa novit àà del Decreto Legislativodel Decreto Legislativo
4 marzo 2010, n. 284 marzo 2010, n. 28



Il Procedimento di Mediazione ha 
una durata di QUATTRO MESI

Viene presentata la domanda di mediazione

Il Responsabile          dell’organismo 
designa un mediatore, fissando il primo 
incontro tra le parti ( non oltre 15 giorni 

dal deposito della domanda) 

Viene data          comunicazione alla 
controparte (se        sono necessarie 

competenze particolari, l’organismo nomina 
mediatori ausiliari )

Il Mediatore 
cerca un accordo 

amichevole

Se si raggiunge l’Accordo (CONCILIAZIONE) il mediatore 
redige processo verbale, sottoscritto dalle parti

Se NON si raggiunge l’Accordo 
(CONCILIAZIONE) il mediatore redige 
processo verbale, con la PROPOSTA     
e le ragioni del mancato accordo

INIZIA IL 
PROCESSO 
CIVILE







«Come è noto, i principi fondamentali che 
regolano, nella vigente legislazione, 
l’esercizio della professione medica, 
richiamano, da un lato, il diritto 
fondamentale dell’ammalato di essere curato
ed anche rispettato come persona, dall’altro, 
i principi dell’autonomia e della 
responsabilità del medico, che di quel diritto 
si pone quale garante, nelle sue scelte 
professionali… Nel praticare la professione 
medica, dunque, il medico deve , con scienza 
e coscienza, perseguire un unico fine: la 
cura del malato utilizzando i presidi 
diagnostici e terapeutici di cui al tempo 
dispone la scienza medica, senza farsi 
condizionare da esigenze di diversa natura, 
da disposizioni, considerazioni, valutazioni, 
direttive che non siano pertinenti rispetto ai 
compiti affidatigli dalla legge ed alle 
conseguenti relative  responsabilità…

Sentenza Cassazione  Sez. IV Sentenza Cassazione  Sez. IV 
Penale, 8254Penale, 8254--11   3 Marzo 201111   3 Marzo 2011



A nessuno A nessuno èè consentito di anteporre la logica economica alla consentito di anteporre la logica economica alla 
logica della tutela della salutelogica della tutela della salute , né di diramare direttive che, 

nel rispetto della prima, pongano in secondo piano le 
esigenze dell’ammalato. .. il medico , che risponde anche ad 

un preciso codice deontologico, che ha in maniera più diretta 
e personale il dovere di anteporre la salute del ma lato a 
qualsiasi altra diversa esigenza e che si pone, ris petto a 

questo, in una chiara posizione di garanzia , non è tenuto al 
rispetto di quelle direttive, laddove esse siano in  contrasto 
con le esigenze di cura del paziente, e 
non può andare esente da colpa ove se 
ne lasci condizionare , rinunciando al 
proprio compito e degradando 
la propria professionalità
e la propria                                                    missione                                         
a   livello                                                     ragionieristico

Sentenza Cassazione  Sez. IV 
Penale, 8254-11   3 Marzo 2011



Comunicazione-Linee Guida



Risk Communication



Le due fasi

Azioni di Comunicazione 
e di contenimento del   
danno e/o di ristoro

(azioni prioritarie)

1. Esprimere Rincrescimento e 
relazionarsi con il paziente e 
con i familiari

2. Attivare le azioni di sostegno 
agli operatori 

3. Attivare una comunicazione 
istituzionale esterna veritiera, 
completa, seria ed esaustiva

4. Favorire la soluzione 
stragiudiziale

Azioni di Comunicazione 
e di contenimento del   
danno e/o di ristoro

(azioni prioritarie)

1. Esprimere Rincrescimento e 
relazionarsi con il paziente e 
con i familiari

2. Attivare le azioni di sostegno 
agli operatori 

3. Attivare una comunicazione 
istituzionale esterna veritiera, 
completa, seria ed esaustiva

4. Favorire la soluzione 
stragiudiziale

Analisi dell’Evento
(azioni prioritarie)

1. Segnalazione

2. Identificazione dei fattori 
causali e o concomitanti

3. Azioni di miglioramento e 
valutazione

Analisi dell’Evento
(azioni prioritarie)

1. Segnalazione

2. Identificazione dei fattori 
causali e o concomitanti

3. Azioni di miglioramento e 
valutazione

G
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http://www.Salute.gov.it/qualita/paginainternaQualita.jsp?id=314&menu=sicurezza



A
na
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i d

el
l’e

ve
nt

o
segnalazionesegnalazione

Obiettivo: Definire una procedura aziendale 
per la gestione di eventi avversi che 
preveda le modalità di segnalazione

COSA:     individuazione da parte dell’azienda della tipologi a 
degli eventi (Sentinella, Avversi, Near miss)

CHI:      ogni operatore coinvolto  o chi ne viene a conoscenza

A CHI:      Struttura “Gestione del rischio clinico”
(intesa stato regioni e p.a. 20 marzo 2008)

“Istituzione del sistema informativo per il 
monitoraggio degli errori in sanità”

(Decreto 11dicembre 2009) 

COME:  con una scheda definita dalla procedura azie ndale 

Flussi  di  Flussi  di  
segnalazionesegnalazione

Eventi Sentinella, Decreto 11dicembre 2009

Avversi, Near miss procedura aziendale

A CHI:      Struttura “Gestione del rischio clinico”
(intesa stato regioni e p.a. 20 marzo 2008)

“Istituzione del sistema informativo per il 
monitoraggio degli errori in sanità”

(Decreto 11dicembre 2009) 

Azienda, 
Regione, 
Ministero 

della Salute



A
na

lis
i d

el
l’e

ve
nt

o:
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Il Il Decreto 11dicembre 2009 istituisce il Decreto 11dicembre 2009 istituisce il 
flusso strutturato definito da protocollo flusso strutturato definito da protocollo 
nazionale per la segnalazione allnazionale per la segnalazione all’’ISS al ISS al 
““Sistema informativo per il monitoraggio Sistema informativo per il monitoraggio 
degli errori in sanitdegli errori in sanità”à” ((Azienda, Regione, …)

Eventi 
Sentinella

Eventi  
Avversi

Near miss

evento inatteso correlato al processo evento inatteso correlato al processo 
assistenziale che comporta un danno assistenziale che comporta un danno 

al paziente non intenzionale e al paziente non intenzionale e 
indesiderabile. Gli eventi avversi indesiderabile. Gli eventi avversi 
possono essere prevenibili o non possono essere prevenibili o non 

prevenibili. Presidia i seguenti ambiti prevenibili. Presidia i seguenti ambiti 
minimi: Chirurgico minimi: Chirurgico –– Farmacologico Farmacologico ––

Materno infantile Materno infantile -- Trasfusionale Trasfusionale ––
EmergenzaEmergenza /Urgenza /Urgenza ––DiagnosticoDiagnostico (per (per 
immagini)immagini) LabLab ((istoisto /citologi /citologi ––valutazvalutaz . clinica). clinica)

o QUASI EVENTO : errore che ha la poten-
zialità di causare un evento avverso    
che non si verifica per caso fortuito        

o perché intercettato o perché non ha 
conseguenze avverse per il paziente.

Un evento Un evento 
avverso avverso 

attribuibile ad attribuibile ad 
errore errore èè ““ un un 

evento avverso evento avverso 
prevenibileprevenibile ”” ..



Root Cause Analysis (RCA)                                                      
Manuale ministeriale sul sito web

A
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http://www.Salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_1103allegato-pdf

Audit Clinico                                                        
applicato da professionisti per la valutazione della pratica clinica 
rispetto a criteri espliciti di riferimento (evidence base pratice, linee 
guida, raccomandazioni, percorsi diagnostico terapeutici,standard 
nazionali od internazionali, best pratices di altri ospedali), per 
identificare gli scostamenti rispetto a standard conosciuti. Indicato 
per attuare opportunità di cambiamento, individuare gli indicatori, e 
monitorare l’impatto delle misure di miglioramento prodotte

Significant Event Audit (SEA)                                                          
Si focalizza su particolari eventi considerati significativi, 
per appendere e migliorare. Processo in cui  i singoli 
eventi, positivi o negativi, sono analizzati in modo 
sistematico e dettagliato per migliorare la qualità delle 
cure e individuare i cambiamenti premianti

http://www.asr.regione.emilia-romagna.it/wcm/asr/collana_dossier/doss130.htm

Bibliografia regione Emilia-Romagna

Può essere usato in sinergia con RCA



PUNTO DI

PARTENZA

DANNO

INTENZIONALE

Il trattamento 

sanitario è

stato 

eseguito 

come 

pianificato?

Il danno 

causato al 

paziente è

stato 

intenzionale?

Si

STATO FISICO 

E MENTALE
CONSAPECONSAPE--

VOLEZZAVOLEZZA

INTERSCAMBIABI 

LITA’ DEI RUOLI

Ci sono evidenze 

di problemi di 

salute o di  

abuso di 

sostanze 

stupefacenti 

nel’operazione?

NECESSITA DI APPROPRIATO INTERVENTO DA 

PARTE DELLA DIREZIONE AZIENDALE

FALLIMENTO 

DEL SISTEMA 

E’

OPPORTUNA

REVISIONE 

DEL CASO: 

RCARCA

Si

no

no

no no

no

no

La condizione 

sanitaria 

dell’operatore 

era nota?

L’operatore si è

discostato da 

protocolli o 

prccedure

condivisi ed 

approvati?

I protocolli e le 

procedure erano 

disponibili, 

intellegibili, 

corretti e di uso 

quotidiano?

Risulta evidente 

che l’operatore 

ha affrontato un 

rischio non 

accettabile?

Un altro con le 

stesse capacità

professionali, 

esperienza, 

équipe, in 

situazione simile 

si sarebbe 

comportato così?

Sono individuabili 

carenze nella 

formazione, 

esperienza, 

supervisione?

Sono evidenti 

significative 

circostanze 

condizionanti 

l’azione?

no

no

no
Si

SiSi

Si

Si

Si

Si



Feedback 
delle 

informazioni

A
na

lis
i d

el
le

 s
eg

na
la

zi
on

i

Nella prospettiva di una Nella prospettiva di una 
gestione globale del rischio gestione globale del rischio 

clinico sono utilizzabili anche clinico sono utilizzabili anche 
strumenti di tipo proattivo come strumenti di tipo proattivo come 
FMEA/FMECA che consentono FMEA/FMECA che consentono 
la mappatura dei percorsi e dei la mappatura dei percorsi e dei 

processi processi asssistenzialiasssistenziali
(identificano vulnerabilit(identificano vulnerabilit àà e e 

rischi)rischi)



Algoritmo per classificare 
sostanze infettive per il 

trasporto

Sostanza infettiva being shipped



Adempimenti urgenti per l'applicazione delle nuove 
disposizioni in materia di certificati e dichiarazi oni sostitutive di 

cui all'articolo 15, della legge 12 novembre 2011, n. 183 

Le disposizioni in parola sono diretti a consentire una completa "decertificazione" nei 
rapporti fra P.A. e privati, in specie l'acquisizione diretta dei dati presso le amministrazio
ni certificanti da parte delle amministrazioni procedenti e, in alternativa, la produzione da 
parte degli interessati solo di dichiarazioni sostitutive di certificazione o dell'atto di 
notorietà.

Le nuove previsioni operano nel solco tracciato dal citato decreto del Presidente della 
Repubblica n. 445 del 2000, in forza del quale le Pubbliche amministrazioni non 
possono richiedere atti o certificati contenenti informazioni già in possesso della P.A.

b) sui certificati deve essere apposta, a pena di nullità, la dicitura: "il presente 
certificato non può essere prodotto agli organi del la Pubblica amministrazione o 
ai privati gestori di pubblici servizi"; le amministrazioni e i gestori devono 
conseguentemente adottare le misure organizzative necessarie per evitare che, dal 1dal 1 °°
gennaio 2012gennaio 2012 , siano prodotte certificazioni nulle per l'assenza della predetta dicitura.



Curare la comunicazione 
tra gli operatori

Limitare gli ordini 
all’indispensabile, e 
comunque verificare 
sempre la ricezione delle 
informazioni trasmesse.
Accertare la chiarezza di 
quanto scritto a mano. 
Scambiare informazioni e 
consegne verificando la 
comprensione, inclusa la 
corretta identità del paziente



Le malattie non hanno Le malattie non hanno 
passaporto e spesso passaporto e spesso 

viaggiano in incognito. viaggiano in incognito. 
Sono legate agli esseri Sono legate agli esseri 
viventi e come loro si viventi e come loro si 
spostano nel mondospostano nel mondo



"La fortuna "La fortuna "La fortuna "La fortuna "La fortuna "La fortuna "La fortuna "La fortuna 
favorisce le menti favorisce le menti favorisce le menti favorisce le menti favorisce le menti favorisce le menti favorisce le menti favorisce le menti 

preparate"preparate"preparate"preparate"preparate"preparate"preparate"preparate"

Anche un attento 
spirito di 

osservazione 
non può associare in 
modo coerente gli 
indizi disponibili 

se non è
accompagnato da

adeguata adeguata 
preparazione preparazione 

culturaleculturale
_Éâ|á ctáàxâÜ_Éâ|á ctáàxâÜ_Éâ|á ctáàxâÜ_Éâ|á ctáàxâÜ

giovannicasiraghi@gmail.com


