
1

QUALITA’ DELLE CURE E 
SICUREZZA DEL PAZIENTE

Stefano Nardini
U.O.Pneumotisiologia- Vittorio Veneto

DI COSA PARLIAMO

DI COSA PARLIAMO SOMMARIO

• ALCUNI ESEMPI DEL PROBLEMA
• DIMENSIONI STIMATE DEL PROBLEMA
• COME AFFRONTARE IL PROBLEMA

– STRATEGIE
– METODOLOGIA

• CONCLUSIONI

IL CASO DELLA VINCRISTINA
Vincristine… should only be administered 

intravenously.
Patients receiving intravenous vincristine  can also 

receive other medication via a spinal route as part 
of their treatment protocolof their treatment protocol.

This has led to errors where vincristine has 
accidentally been administered via a spinal route, 
which leads to death in almost every case. 

WHO/IER/PSP/2008.09
World Health Organization 2008
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IL CASO DELLA VINCRISTINA

Over the last 
35 years, 

this error has been reported approximately 
55 times

in a variety of international settings.
However, errors related to the accidental 

administration of vincristine via a spinal route 
continue to occur.

WHO/IER/PSP/2008.09
World Health Organization 2008

PRESCRIZIONE DI UN 
CHINOLONICO ORALE A 
PAZIENTE CHE HA GIA’ 
AVUTO EFFETTIAVUTO EFFETTI 
COLLATERALI E CHE DICE 
DI AVERLO COMUNICATO 
ALL’ ATTO DEL RICOVERO

Rischio Clinico: Epidemiologia
AE Prevenibili

Harvard 
Medical 
Practice 
Study

To err is 
Human

Australian New Zealand UK

Study
Adverse 
Events (AE) 3.7 % 4 % 16.6 % 12.9 % 10.8 %
AE prevenibili 
sul totale 
degli AE

58 % 53 % 53 % 35 % 47 %
Fonte Leape et al

N.Eng.J.Med:
370-84,1991

Kohn et al 
IOM 1999.

Wilson et al 
Med J Austr 
163:158, 1995

Davis et al 
Ministry of 
Health 2001

Vincentd et al 
BMJ 322: 517, 
2001.

Rischio Clinico: Epidemiologia
AE % Mortalità

Harvard 
Medical 
Practice 
Study

To err is 
Human

Australian New Zealand UK

Adverse 
Events (AE) 3 7 % 4 % 16 6 % 12 9 % 10 8 %Events (AE) 3.7 % 4 % 16.6 % 12.9 % 10.8 %
AE prevenibili 
sul totale 
degli AE

58 % 53 % 53 % 35 % 47 %
Mortalità sul 
totale degli 
AE

13.6 % 6.6 % 4.9 % <15 % 8 %
Fonte Leape et al

N.Eng.J.Med:
370-84,1991

Kohn et al 
IOM 1999.

Wilson et al 
Med J Austr 
163:158, 1995

Davis et al 
Ministry of 
Health 2001

Vincentd et al 
BMJ 322: 517, 
2001.

LA PORTATA DEL PROBLEMA

In Italia, secondo i dati emersi nel primo 
Forum sul Risk Management in Sanità, la 
percentuale di eventi avversi si 
aggirerebbe attorno al 3% rispetto allaaggirerebbe attorno al 3% rispetto alla 
totalità dei ricoveri, su 10.000.000 di 
pazienti ricoverati all’anno i colpiti 
sarebbero circa 300.000 e 20.000 di essi 
ne riporterebbero conseguenze fatali.

http://www.cineas.it/n/un-freno-agli-errori-medici-grazie-ai-risk-manager-344-n.htm

LA PORTATA DEL PROBLEMA
• Di tutti i ricoveri, sperimentano un evento avverso dal 

3,7%  al 16% in base a differenti studi,  a seconda che si 
includano o no gli eventi minori.

• Una stima probabilmente corretta è quella che pone la 
percentuale di eventi avversi a circa l’11% dei pazienti 
i ti di i 1/3 i di i lidit ’ricoverati, di cui 1/3 circa causa di invalidita’ 

permanente.
• E’ verosimile che circa la  meta’ dei casi sia prevenibile. 
• Øvretveit stima che < 10% sia dovuto alla incompetenza 

del singolo e > 90% all’incompetenza del sistema 
organizzativo.

Brennan TA et al. N Engl J Med 1991;324:370-6.
Leape LL et al. N Engl J Med 1991;324:377-84.
Wilson RM et al. Med J Aust 1995;163: 458-71.

Weingart SN et al. BMJ 2000;320:774-7.
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LA PORTATA DEL PROBLEMA

Chirurgia generale 16,2%
Medicina generale 16,2% 
Ortopedia 14,4%
Ostetricia 4%
- Probabilita’ di morte > in seguito all’ evento 

in chirurgia e medicina 
- Ogni evento avverso = 8,5 giorni di 

degenza aggiuntiva in media 
Vincent C et al. BMJ 2001, 322: 517-519

Logic Chain:  Step 2

How Often Are Patients 
Injured by Care?

40 to 50 Patient Injuries per 100 
Hospital Admissions

Source: IHI “Global Trigger Tool” Guiding Record Reviews

Category “E”

EXAMPLE OF AN “E”
“An elderly woman was 

Temporary Injury from Care Requiring
Intervention

y
started on antibiotics for a 

skin infection without 
taking into consideration 

she was on an 
anticoagulant. She got an 
injection, and that led to a 

large and painful bleed 
into her thigh muscle.” 

Category “F”

EXAMPLE OF AN “F”
“A retired farmer had a hip

Temporary Injury from Care Requiring 
Initial or Prolonged Hospitalization

“A retired farmer had a hip 
replacement. On the second 

night after the operation he got 
confused and fell out of the 
bed, and dislocated his new 

hip.  He was taken back to the 
operating room for repair and 
he went home a few days later 

than originally planned.”

QUINDI: UN PROBLEMA IMPORTANTE
CHE NON PUO’ ESSERE IGNORATO

⇒ CONOSCENZA
⇒ FORMAZIONE
⇒ ORGANIZZAZIONE

COME AFFRONTARLO?

Approccio  all’ errore

L’errore  umano
ha  due  aspettip

l’individuo                                              il  sistema

(J. Reason B.M.J. 2000)
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The 3-bucket model for
assessing risky situations (Reason, 2005)

1

2

3

SELF CONTEXT TASK

APPROCCIO AL PROBLEMA

• Misurare gli eventi avversi e i quasi eventi
• Lavorare sui dati con sistematicita’
• Lavorare con il personale sul campo• Lavorare con il personale sul campo
• Controllare che i cambiamenti suggeriti dalla 

analisi dei dati vengano implementati nella 
pratica e sottoposti a valutazione, valorizzando 
i risultati positivi.

Øvretveit, 1998

COSA FARE SECONDO L’ OMS
• MEASURING HARM

HOW MANY PATIENTS ARE HARMED OR KILLED,?
• UNDERSTANDING CAUSES

BECAUSE OF THE COMPLEX NATURE OF HEALTH 
CARE, THERE IS NO SINGLE REASON WHY THINGS 
GO WRONG. 

• DEVELOPING SOLUTIONS
RESEARCH IS NEEDED TO DETERMINE WHICH 
SOLUTIONS ARE EFFECTIVE IN MAKING CARE SAFER 
AND REDUCING PATIENT HARM, COMPARED TO THE 
STANDARD OF CARE.

• EVALUATING IMPACT
ASSESS AND EVALUATE THE IMPACT, ACCEPTABILITY 
AND AFFORDABILITY OF SOLUTIONS THAT ARE 
IMPLEMENTED IN REALLIFE SETTINGS. WHO/IER/PSP/2008.09

World Health Organization 2008

Metodologia per la identificazione e 
l’analisi dei rischi in sanità

• Incident Reporting
• Revisione Cartelle Cliniche

C f Di i Cli i h / Di i• Confronto Diagnosi Cliniche / Diagnosi 
Autoptiche

• Denuncie URP
• Denuncie Sinistrosità
• FMEA / FMECA
• Root Cause Analysis

MONITORAGGIO DEGLI EVENTI 
SENTINELLA IN ITALIA

MONITORAGGIO DEGLI EVENTI 
SENTINELLA IN ITALIA
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MONITORAGGIO DEGLI EVENTI 
SENTINELLA IN ITALIA

THE SWISS  CHEESE MODEL

L’incidente è il 
risultato di una
concatenazione di 
eventi che hanno

HUMAN ERROR: Models and Management
(J Reason- BMJ 172, 393-396, 2000)

eventi che hanno 
superato tutte le
difese messe in atto

BUCHI  =   ERRORI

Errori Attivi:

Commessi da
O t i h

Errori Latenti:

Remoti e riferibiliOperatori che 
sono in contatto
Con il paziente.

Slips- Lapses

Remoti e riferibili
a difetti di proget-

tazione del sistema

Mistakes



6

PRESCRIZIONE DI
CHINOLONICO A
PAZIENTE CHE HAPAZIENTE CHE HA
G I A ’ A V U T O
E F F E T T I
CO LLAT E RA LI E
C H E D I C E D I
A V E R L O
C O M U N I C A T O

CONCLUSIONI:
LAVORARE OGNI GIORNO SUI LAVORARE OGNI GIORNO SUI 

QUASIQUASI--EVENTI, EVENTI, 
COINVOLGENDO TUTTO IL COINVOLGENDO TUTTO IL 

GRUPPOGRUPPO

GRAZIE PER LA 
VOSTRA

ATTENZIONE

The 3-bucket model for
assessing risky situations (Reason, 2005)

1

2

3

SELF CONTEXT TASK

Three bucket Learning outcome(s)

Self - Current capacity to do this task safely
- negative life events
- stressors at work
- knowledge and competence
- fatigue
- over-confidence / lack of confidence
- involuntary automaticity

Context -Distractions and interruptions
- Human factors issues; e.g. design, environment
- Goal conflicts
- Culture (includes power distance)
- Time pressure
- Conflicting or missing information
- Team focus (i.e. groupthink)

Three bucket Learning outcome(s)

Task - task complexity / difficulty
- novel task
- recently changed procedure or process 
- last step in a task sequence
- no task procedures available
- workarounds and non-compliance

Metodi per l’analisi del Rischio
• Analisi Reattiva

Studio a posteriori o a valle 
dell’incidente.Mira alla 

individuazione della cause che 
ne hanno permesso il loro 

• Analisi Proattiva

Studio a priori o a monte 
dell’incidente. Mira alla 
individuazione ed eliminazione 
delle criticità prima che 

verificarsi

Esempio:
Incident Reporting

Root Causes Analysis

l’incidente si verifichi. Si basa 
sull’analisi dei processi 
ricercandone i punti di 
debolezza allo scopo di 
riformularne di più sicuri

Esempio:
FMEA - FMECA
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STRATEGIA DEL C.R.M.

Errori Attivi:

Commessi da
Operatori che 

sono in contatto
Con il paziente.

Errori Latenti:

Remoti e riferibili
a difetti di proget-

tazione del sistema

Slips- Lapses Mistakes

NUCLEO C.R.M.

INTERVENTI  MIGLIORATIVI

CONTROLLO DEL RISCHIO 
COME PARTE DELLA QUALITA’

Il controllo del rischio clinico deve far parte 
integrante del sistema per la qualità
della UO e poggiare su tre punti fermi:

la raccolta e l’ analisi dei dati-la raccolta e l  analisi dei dati
-il lavoro di gruppo 
-leadership

LAVORARE SUI QUASI-EVENTI

• E’ piu’ semplice perché vi sono minori 
sensi di colpa

• Perché vi sono minori timori di sanzioni
P hé è i ’ li li l• Perché è piu’ semplice analizzare la 
catena rischio-errore-effetto.

Sample
Size   

Injury
Rate  

% Judged
Preventable

HMPS (1984 data) ~34,000 3.7% 58% 13.6%

Utah Colorado (1992 d t ) 15 000 2 9% 53% 6 6%

% Life
Threatening

or Fatal    

How Often Are Patients Injured by Care?
Review by Brent James

Utah-Colorado (1992 data) 15,000 2.9% 53% 6.6%

Canada AE (2000 data) 3,745 7.5% 36.9% 20.8% (fatal)

Australian AE at LDSH 10.2% (?)

Australian AE (1992 data) 2,353 16.6% 69.8% 22.3%
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