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• Sicurezza delle cure
• Responsabilità professionale
• Sistema Nazionale Linee Guida
• Ritenzione e trasferimento del 

rischio (assicurazioni)
• Trasparenza 

 strutture sanitarie e 
pubbliche e

il cittadino/paziente ha diritto a cure sicure qualsiasi sia 
l’erogatore di prestazioni assistenziali



Il modello di governance della sicurezza

Unità di risk 
management 
locali (tutte le 
strutture
sanitarie e 
socio sanitarie
pubbliche e 
private) 

21 Centri regionali

Data

Feedback

L’Osservatorio nazionale delle buone pratiche



Interventi legislativi Misure soft Accreditamento

Patient Safety Act linee guida, principi, strategie, 
standard

programmi, piani, progetti, 
campagne

Belgio X

Danimarca X X X

Estonia X

Finlandia X X X

Francia X X X

Germania X

Grecia X

ITALIA X X X X

Lettonia X

Lituania X

Malta X X

Polonia X

Portogallo X X

Regno Unito X

Slovenia X

Spagna X X X

Svezia X

Ungheria X X

HOPE. Patient safety in practice. European Hospital and Healthcare Federation, 2013



OECD Reviews of Health Care Quality: Italy 2014: Raising Standards, 2014, OECD Publishing
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/oecd-reviews-of-health-care-quality-italy 2014_9789264225428-
en#.V-z8piya2M8

“…con un numero impressionante di
iniziative per monitorare, controllare e
promuovere il miglioramento della
sicurezza del paziente, l'Italia è divenuto
uno dei leader europei nelle politiche di
sicurezza del paziente. …”

La raccomandazione OCSE

“... un ruolo più forte di coordinamento e
governo alle autorità centrali…”





L’Osservatorio nazionale delle buone pratiche: struttura

Coordinato da AGENAS

Composto da

Ministero della Salute
ISS
CSS
AIFA
Regioni
Esperti

Coalizzare tutte le 
forze nazionali



Relazione 
annuale al 
Ministro



Il monitoraggio delle buone pratiche per la sicurezza delle cure
... il focus tradizionale sulla misurazione e l'apprendimento da ciò che va 
male nell'assistenza sanitaria dovrebbe essere completato da un approccio 
più proattivo...

Safety I

Safety II

Come ridurre al minimo l’errore ed eliminare il danno?
• Il fattore umano come «agente» di errore
• Imparare dall'errore per evitare il ripetersi -risk management
• Investire nella standardizzazione, razionalizzazione e processi

obbligatori

Come le attività «adattive» quotidiane contribuiscono a cure
sicure ed efficaci?
• Il fattore umano come «agente» flessibile adattivo che gestisce

situazioni complesse
• Esaminare ciò che funziona e diffondere le pratiche efficaci
• Investire nella creazione di competenze e conoscenze

THE ECONOMICS OF PATIENT SAFETY , OECD 2017



Gli approcci al miglioramento della sicurezza devono essere 
«orientati al sistema» a tutti i livelli

• Necessaria RAZIONALIZZAZIONE E OMOGENEIZZAZIONE di informazioni, dati e 
indicatori per la valutazione della sicurezza  

• Integrazione delle fonti dati già disponibili a livello nazionale, regionale  e 
aziendale

• Applicazioni di interventi che agiscono sulla formazione dei professionisti, sugli 
standard di sicurezza, sul coinvolgimento dei pazienti/cittadini nonché su 
individuazione e diffusione di misure per la prevenzione e la gestione del rischio 
(buone pratiche e raccomandazioni)



L’Osservatorio: attività in corso

6 GRUPPI DI LAVORO

1. Glossario, fonti informative e indicatori

2. Linee di indirizzo per la prevenzione e la gestione del rischio

3. Formazione dei professionisti sanitari

4. Attività internazionali

6. Comunicazione delle buone pratiche

5. Contenzioso e aspetti medico legali

Esperti di Agenas, 
Ministero della 

Salute, AIFA, ISS CSS, 
Regioni



la standardizzazione e una migliore gestione delle informazioni sulla 
sicurezza dei pazienti, sono necessari per informare lo sviluppo di 
strategie che riducono il rischio di eventi avversi

Institute of Medicine. Patient Safety: Achieving a New Standard of Care. Washington, DC: National Academy Press, 2003

ogni fonte di dati sui near miss e sugli eventi avversi richiede metodi 
diversi per interpretare e decostruire questi eventi

Runciman WB, Webb RK, Helps SC et al. A comparison of iatrogenic injury studies in Australia and 
the USA. II: Reviewer behavior and quality of care. Int J Qual Health Care 2000; 12





Adattato da Carinci, F., et al. "Towards actionable international comparisons of health system performance: expert revision of the OECD framework and 
quality indicators." International Journal for Quality in Health Care 27.2 (2015): 137-146.



Misurare la sicurezza è come un collage

Watcher 2012
un robusto programma istituzionale per la sicurezza 
dovrà integrare numerosi metodi per avere una visione il 
più possibile ampia delle relative sfide e opportunità

Pronovost 2005

Le fonti informative per la valutazione e il monitoraggio della sicurezza



29 Fonti informative censite

• Identificativo della fonte; 
• Dato rilevato; 
• Ente destinatario del flusso; 
• Punti di forza; 
• Punti di debolezza; 
• Rapporti pubblicati; 
• Normativa di riferimento; 
• Esempi di indicatori utilizzati;  
• Disponibilità per l'Osservatorio; 
• Utilità per l’Osservatorio; 
• Commenti. 



Gli indicatori per la valutazione e il monitoraggio della sicurezza

Berwick, Donald M., Brent James, and Molly Joel Coye. "Connections between quality 
measurement and improvement." Medical care (2003): I30-I38.

Connections between quality measurement and 
improvement.

Navigating in the turbulent sea of data: the 
quality measurement journey
Lloyd, R. C. (2010). Navigating in the turbulent sea of data: the quality measurement journey. Clinics 
in perinatology, 37(1), 101-122.



Identificazione di aree tematiche 
particolarmente rilevanti per la sicurezza 
delle cure
1. Chirurgia
2. Farmaci
3. ICA e AMR
4. Percorso nascita
5. Trapianti 
6. Trasfusioni

Selezione delle fonti informative 
contenenti dati potenzialmente utili per 
monitorare le aree tematiche identificate, 

Catalogo degli indicatori routinariamente
calcolati sulle fonti selezionate





Schema (contenuti minimi) delle linee di indirizzo

call annuale delle buone pratiche 
strumento di individuazione delle misure 
per la prevenzione e la gestione del rischio

2. Linee di indirizzo per la prevenzione e la gestione del rischio



3. Formazione dei professionisti sanitari

Analisi dello stato dell’arte

Modelli di governance



3. Formazione dei professionisti sanitari

Formazione universitaria



4. Attività internazionali

• Ricognizione della normativa internazionale in materia di sicurezza

• Ricognizione di programmi e strategie per il miglioramento della sicurezza 
implementati in altri paesi 

• Mappatura dei flussi di dati inerenti la sicurezza trasmessi alle 
organizzazioni internazionali 

• Ricognizione delle esperienze di miglioramento della sicurezza del paziente 
in linea con la campagna OMS “medication without harm”



• Organizzazione internazionale/ente 
destinatario del flusso 

• Dato rilevato 
• Ente che cura la trasmissione dei 

dati 
• Punti di forza 
• Punti di debolezza 
• Rapporti pubblicati 
• Esempi di indicatori utilizzati

8 principali flussi censiti

4. Attività internazionali



• MODELLI DI GESTIONE DEL CONTENZIOSO (indagine in corso)

• METODOLOGIA DI ACCERTAMENTO e  CRITERIOLOGIA DI 
VALUTAZIONE MEDICO LEGALE DEI SINISTRI SANITARI

5. Contenzioso e aspetti medico legali



Proposta architettura portale 
dedicato all’Osservatorio 

AREA riservata

AREA operatori sanitari

Area cittadini

Area Regioni e Professionisti

6. Comunicazione delle buone pratiche



il cambiamento può essere 
stimolato in molti modi, ma è 
necessario un meccanismo di 
«innesco», quale un intervento 
normativo o un accordo diffuso tra 
le parti interessate

adottare un approccio sistematico, 
basato sulla complessità, tenendo 
conto delle reti esistenti e delle 
caratteristiche socio-tecniche, è 
vantaggioso



labella@agenas.it


