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Gestione  del rischio 

Approcci retrospettivi o reattivi 

!  Incident reporting: raccolta volontaria di segnalazioni di eventi indesiderati 
(“eventi avversi”,  “no harm events”,  ”near misses”) 

!  Eventi sentinella: segnalazione e gestione di un evento avverso di particolare 
gravità potenzialmente evitabile (esistono liste di eventi di particolare gravità 
redatti dal ministero della salute) 

!  Analisi delle cartelle cliniche (Review): identificazione degli eventi che si basa su 
analisi delle cartelle cliniche 

!  Root cause analysis (RCA):  è uno strumento induttivo, che parte dal problema e 
consente di identificare le «cause alla radice» che possono averlo generato e un 
adeguato piano di azioni per evitare che l’ accadimento si ripresenti (diagrammi 
causa effetto – fault tree analysis). 



Gestione  del rischio 
Analisi prospettiche o proattive 

  

IDEF (Identification Language): descrizione grafica e testuale delle componenti del 
sistema e dei loro legami. La rappresentazione di tali legami identifica 
preventivamente possibili criticità  

FMEA/FMECA (Failure Mode Effect Analysis): valutazione preventiva di situazioni alla base 
di incidenti ed errori esplicitando i danni e gli effetti degli errori  

!  FMEA: può condurre un’analisi solo qualitativa di difetti o             
malfunzionamenti (risk estimation).  

!  FMECA : completa il processo con una valutazione della criticità di ogni           
difetto o malfunzionamento (risk evaluation) 

Studio dei processi per identificare condizioni di rischio 
e probabilità di errore  prima di applicare la tecnica 

di analisi  



FMEA 

!  Passo 1 : Identificazione tutti i possibili malfunzionamenti o difetti  

!  Passo 2: Per ogni modo di malfunzionamento/difetto descrizione degli 
effetti e delle possibili cause. 

Passo 3 (FMEA): Per ogni modo di mal funzionamento/difetto ricerca 
delle azioni possibili per ridurne gli effetti  

(FMEA conclusa). 



FMECA 

!  Passo 3 (FMECA): definizione delle scale di punteggio dei tre parametri P, S, D 
con i relativi criteri di assegnazione dei punteggi. 

!  Passo 4: Attribuzione dei punteggi ai parametri. 

!  Passo 5: Per ogni modo di malfunzionamento/difetto base calcolare:  
        "Indice di Priorità di Rischio"  IPR = P * S * D 

!  P = Probabilità di accadimento del malfunzionamento/difetto base; 
!  S = Severità degli effetti del malfunzionamento/difetto base; 
!  D = Rilevabilità del malfunzionamento/difetto base. 

Passo 6: Valutare e decidere gli interventi da intraprendere in modo 
da portare tutti gli IPR al di sotto di un valore di soglia prefissato, in 

funzione del criterio di giudizio scelto.  
(Dovendo definire delle priorità è opportuno intervenire dapprima dove gli IPR sono più alti.) 



FMEA 
FMECA 

 

!  Identificazione dalle attività dei rischi prioritari (quali attività si 
prendono in considerazione per definire i piani di contenimento) 

!  Sviluppo dei piani di contenimento (ciclo di Deming) 

!  Attuazione dei piani di contenimento (definire attività, 
responsabilità, tempi attuativi di quanto pianificato) 

Piani di contenimento  



Analisi di Pareto: 
 legge 80/20 - analisi ABC - Gap analysis 
Ottimo paretiano o efficienza paretiana 

 (Vilfredo Pareto 1897)  

!  consente di individuare le aree dove intervenire 
prioritariamente e/o con maggior vantaggio 
economico ( colonne più alte del diagramma o tratti di curva più pendenti ). 

!  facile applicazione in ogni campo (aspetti di Qualità, di 
efficienza, di sicurezza, di affidabilità, di costi, ecc.) 

!  Applicabile in contesti ricorsivi (frattali in matematica) 

!  Ottimo Paretiano: non è possibile apportare miglioramenti paretani al 
sistema, cioè non si può migliorare la condizione di un soggetto senza peggiorare la 
condizione di un altro. 

... ma.... 

new economy   e nuovi modelli economici infrangono in 
maniera del tutto evidente il principio  



 Governo Clinico ?   Rischio clinico ?   Sistema  Qualità ? 
 

 Governo Clinico:  

affronta il problema della qualità ponendo attenzione 

…….ai contesti relazionali ed organizzativi delle aziende sanitarie….. 

      ….per promuovere e mantenere in modo sistematico la qualità dei servizi….. 

….cultura della sicurezza per pazienti e operatori… 



PIANI  DI  CONTENIMENTO DEL  RISCHIO 

Indentificare  le attività di contenimento nei 
processi critici radioterapici: 

!  Accettazione – visita – prescrizione 

!  Pianificazione del trattamento 

!  Esecuzione del trattamento 

!  Follow up 

……Solo per i processi primari rinunciando ai processi di supporto  
che sono le barriere al rischio clinico?? 

( Gestione formazione, manutenzione apparecchiature, forniture e 
magazzino, gestione ambienti,...... gestione personale) 



  …. NO !!!!!... 
!  Formazione, manutenzione , forniture sono di norma ben gestite nei 

processi di budget e con interfacce operative  (formazione, ingegneria 
clinica, economato…..) con monitoraggi continui e interventi 
correttivi 

 

 

 

 

 

 

… 



…importante la valutazione globale (di insieme), in particolare  

la gestione del personale 

? 





serenità nell’ambito delle realtà lavorative  

 

“benessere e sicurezza per il  paziente” 

Problema Generale 
 

“CULTURE OF SAFETY” 

Una corretta percezione del clima interno è essenziale per migliorare la qualità 
del lavoro, per assicurare adeguati livelli di performance degli operatori, per 

fornire opportunità di sviluppo professionale. 

…sono fondamentali  verifiche sistematiche e feedback; 
(questionari per l’utenza esterna e interna…….) 

  
Riesame della Direzione ogni 6 mesi 



Costruire e gestire un gruppo 
 

efficace ed efficiente 

Insieme di persone:  
!  consapevoli di appartenere al gruppo; 
!  interagenti; 
!  con valori e obiettivi dichiarati e condivisi; 
!  interdipendenti e corresponsabili;  
!  adattabili; 

 

 

stato di benessere fisico, mentale e sociale  degli operatori 

 

•  attenzione ai fattori  di stress e disagio psicosociale 
•  un clima relazionale franco e collaborativo 
•  la conciliazione tra vita lavorativa e vita privata 

•  la sostenibilità dei carichi lavorativi 

•  l’attenzione agli utenti dei servizi erogati 



Ego ipertofico !!!!???? 
!  cambiamento culturale secondo l’approccio del governo clinico, che 

richiede di abbandonare comportamenti individualistici per 
privilegiare la relazione, la comunicazione e la condivisione, di 
adottare metodi proattivi piuttosto che reattivi, 

!  di superare una cultura punitiva e auto difensiva a favore di una 
cultura aperta alla manifestazione delle difficoltà personali, dei limiti 
nelle competenze, dei rischi corsi e degli errori commessi 

!  dalla concezione di colpa individuale all’approccio di sistema, 

!  da una responsabilità retrospettiva (chi ha commesso un errore è responsabile), 
ad una responsabilità prospettica con azioni preventive e creazione di un 
ambiente sicuro. 

Tutti devono essere orientati e responsabilizzati  

verso il miglioramento della sicurezza  per tutti  



PIANI  DI  CONTENIMENTO DEL  RISCHIO ? 

  Sviluppo dei piani di contenimento nei processi  primari: 

!  Accettazione – visita – prescrizione 

!  Pianificazione del trattamento 

!  Esecuzione del trattamento 

!  Follow up 

…….non possono essere svincolati  
dal programma di QA e dai manuali di qualità 

che rappresentano parte integrante della 
gestione del rischio clinico !!!!! 



Scegliete il programma di qualità 
  

 

Realizzate il manuale di qualità : 
 PG, PO, PT: Procedure generali, operative, tecniche 

IO : istruzioni operative 

SG, SO, ST: Schede generali, organizzative, tecniche 

RG, RO, RT: Report generali, organizzativi, tecnici 

…..e….. 

 
 

 

 

 

FATELI  RISPETTARE  !!!!!!! 



“BLUE BOOK”  ASTRO “Technical manual” WHO 

Strumenti per costruire  programmi di qualità 
e piani di contenimento  dei rischi 



“Modern radiotherapy departments are multisystem dependent 
environments where the interaction of many health-care 
workers collaborating on diagnosis and treatment procedures with 
highly technical measurements and calculations can be a source 
of risk and error.  

One of the most crucial activities in a quality radiation 
oncology department is the organized review and monitoring of 
all aspects of safety, errors and quality.” 

RADIOTERAPIA 

Radiotherapy Risk Profile WHO 2008 
 



QA   IN  RADIOTERAPIA 

“all procedures that ensure consistency of the medical 
prescription, and safe fulfillment of that prescription, as 
regards to the dose to the target volume, together with 
minimal dose to normal tissue, minimal exposure of 
personnel and adequate patient monitoring aimed at 
determining the end result of the treatment” 

 
   Quality Assurance in Radiotherapy. Geneva: WHO, 1988 

 



Piani di contenimento del Rischio 
MODENA 

CQ 
 Apparecchiature 

+ 



“BLUE BOOK”  ASTRO 

QA Committee  

!  Multidisciplinary team (medici, fisici, dosimetristi, infermieri, tecnici, 
informatici) 

!  Incontri regolari mirati allo sviluppo di iniziative miranti alla sicurezza 
del paziente che si adattino nel miglior modo alle singole realtà 

!  Report degli eventi avversi accaduti e dei near miss 

!  Lo studio dei “quasi eventi” è fondamentale per individuare “pitfalls” 
del sistema 

Modena: Mazzeo, Parmiggiani, Guidi, Piani, Bertoni, Costi 
( incontri mensili formalizzati ) 





MODENA 

!  Indipendent check 

!  Ogni caso viene riesaminato da un operatore differente rispetto a 
quello dello step precedente (esempio contouring e approvazione 
piano di cura),  

!  Peer review & morning meeting 

!  Nell’ottica di omogeneizzare le prescrizioni di trattamento 
affrontando collegialmente le decisioni dei casi più complessi. 

problema del time-consuming ?..... ridondanza ? 



Percorsi  diagnostico-terapeutici  unificati 



Minimizing Time Pressures  

Ogni struttura deve determinare il tempo opportuno allo svolgimento di ogni step del processo. 

Le stime dovrebbero essere il più possibile realistiche per evitare di “correre”  

Un sovraccarico di lavoro può portare all’errore, ma anche un “atmosfera troppo rilassata” può 
diminuire il livello di attenzione 

“BLUE BOOK”  ASTRO 

Professionalità, Ruoli 
Responsabilità delegate e  controllo carichi di lavoro 



Incorporating QA Tools/Functionality Into Software 

•  Sistemi in grado di evitare ritrattamenti non voluti dello stesso paziente  

•  Per piani di trattamenti frequenti può essere utile avere delle librerie di 
“expected” constraints da confrontare con quelli ottenuti con il piano di cura 

 

“BLUE BOOK”  ASTRO 



Peer and interdisciplinary review  

•  Confronto tra medici (revisione di target, revisione di cartelle) 

•  Confrontro interdisciplinare (medici, fisici, dosimetristi, tecnici, infermieri)  

•  Il confronto tra le varie figure professionali può facilitare e rendere più fluido 
il lavoro legato alla pianificazione  

Confronto e controlli crociati 

“BLUE BOOK”  ASTRO 



Daily Morning Meetings  

•  Strumento utile per prevenire potenziali problemi dell’attività  giornaliera. 

•  La discussione dei pazienti che verranno sottoposti alla TC di centratura durante 
quel giorno può far riscontrare mancanze nel percorso terapeutico del paziente  

•  Casi clinici complessi possono rappresentare una utile opportunità di confronto  

•  Aiutano a creare un’atmosfera di crescita comune e possono diventare la sede 
nella quale affrontare anche tematiche legate alla sicurezza ed eventuali 
iniziative volte a migliorare questo aspetto 

“BLUE BOOK”  ASTRO 



Registrazione  errori e non conformità intercettate 
in tutti i settori di lavoro 

 

Nr 
Cartella 

Opera
tore 

Data Errore  
(WHO rules) 

Eventi concomitanti/note 

es. 
012345 

es. EM   es. 5(fase).
2(rischio) 

es. trasferimento macchina 

          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          

“BLUE BOOK”  ASTRO  e  WHO 

FS - RT 

RT 



“BLUE BOOK”  ASTRO  e  WHO 

Monitoraggio e Analisi 



Audit Clinico e SEA 
(PO85 – PO 86) 

!  L’AUDIT CLINICO è uno strumento utile per la valutazione e l’implementazione di 
raccomandazioni, linee guida, protocolli, percorsi diagnostico-terapeutici, procedure, ecc. 
predefiniti con indicatori già identificati e misurabili; non ha la finalità di valutare l’efficacia 
degli interventi sanitari bensì il grado di aderenza/scostamento rispetto a quanto atteso  

!  Significant Event Audit (SEA) Il SEA è una forma di audit che si focalizza su particolari eventi 
considerati significativi, per imparare e migliorare. Più formalmente può essere definito come un 
processo in cui singoli eventi, significativi sia in senso positivo che negativo, sono analizzati in 
modo sistematico e dettagliato per verificare ciò che può essere appreso riguardo alla qualità 
delle cure ed individuare i cambiamenti che possono portare a miglioramenti futuri (Pringle).  

!  ALLEGATI SEA : 

!  RO 86/01 “Progettazione di un SEA” 

!  RO 86/02 “Verbale SEA-Significant Event Audit” 

Monitoring : 
utile disporre di report periodici degli outcomes 

dei meeting che riguardano la sicurezza che 
devono essere resi noti a tutti i membri 

dell’ UO 



    SEA 

Fase 1 – Scelta dell’evento significativo  

Fase 2- Costituzione del gruppo e organizzazione degli incontri  

       (responsabile,   gruppo, gestione incontro) 

Fase 3 - Raccolta delle informazioni  

Fase 4 - Analisi dell’evento significativo  

Fase 5 - Documentare il SEA :  
                       RO86/01  “Progettazione SEA” - RO86/02 “Verbale SEA” 

Fase 6 - Attuare e monitorare i cambiamenti  

Fase 7 - Condividere le conoscenze 

     Il rapporto che conclude il SEA  

viene  diffuso a tutti affinché tutti possano apprendere, condividere   

e concordare modifiche del manuale di QA.  



“Radiotherapy is widely known to be one of the safest areas of 
modern medicine, yet, for some, this essential treatment can 

bring harm, personal tragedy and even death”  

                              (Sir Liam Donaldson Chair, World Alliance for Patient Safety). 

Radiotherapy Risk Profile WHO 2008 




