


La Legge 8 marzo 2017, n. 24 “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona 
assistita, nonché in materia di responsabilità professionale degli esercenti le professioni sanitarie”, 

verificatisi all’interno della struttura, sulle cause 

prevenzione e gestione del rischio sanitario (risk  management),  anche per l’effettuazione  di  

Il Decreto Ministeriale di istituzione dell’Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla 

accadimenti di interesse, considerando tutti gli “incidenti” correlati alla sicurezza delle cure, 

“quasi eventi”/near miss
eventi che non si sono verificati, che “stavano per accadere” ma sono stati 

dell’impegno che le stesse organizzazioni spendono per la sicurezza ed il 
. La relazione annuale deve infatti contenere le “conseguenti iniziative messe 

in atto” predisposte e attuate a seguito dello studio delle cause degli accadimenti connessi 

l’incremento del livello di sicurezza. 

L’impegno per la sicurezza, profuso dalle organizzazioni sanitarie regionali, passa quindi non 
soltanto dalla rilevazione degli “eventi avversi”, ma soprattutto dall
propensione alla “misurazione della sicurezza delle cure” e all’utilizzo delle relative fonti 



tematica riguarda di fatto l’impegnativo tema dell’individuazione di tutti gli 

dal legislatore in correlazione con l’analisi degli stessi per individuarne le cause e soprattutto 

Risulta quindi chiaro che la prospettiva evocata e che rappresenta l’elemento centrale è 

esclusivamente sui dati derivanti dall’utilizzo di un solo strumento di rilevazione, fatto che, 

[…] i vari metodi sono complementari, e non alternativi, offrendo differenti livelli di 
informazioni qualitative e quantitative sulla sicurezza delle cure; […] le organizzazioni 

una immagine sufficientemente esaustiva; […] la composizione del portfolio dipenderà dalla 
tipologia di problemi di sicurezza che l’organizzazione ritiene maggiormente rilevanti e dalle 

strumenti e fonti informative per l’identificazione, l’analisi e il monitoraggio di eventi relativi 
alla sicurezza del paziente e delle cure. In riferimento all’attuale contesto italiano, si può 

dicembre 2009 “Istituzione del sistema informativo per il monitoraggio degli errori in sanità” all’articolo 7 sulla 



C’è comunque da fare un ragionamento generale rispetto alla quantificazione degli eventi 

questo rifletta un peggioramento nelle performance dell’organizzazione sanitaria relative alla 

importanti anche le informazioni relative all’attività svolta nelle aziende per la 

’



nella gestione dei percorsi clinico assistenziali. Tenuto conto dell’assetto preesistente e di 

L’area sicurezza delle cure in staff alla Direzione sanitaria utilizzando gli strumenti propri del 

all’assistenza sanitaria, per i pazienti, gli operatori e i visitatori. In tal modo si porta a 

impiantistico, tecnologico, finanziario e di danno all’immagine da contenzioso sanitario, e 

anche in relazione agli obiettivi di mandato ed a quelli annuali assegnati all’Azienda.

tazione e analisi nell’anno 202



✓ DM 2 aprile 2015, n. 70 “Regolamento recante definizione degli standard 
qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza 
ospedaliera” (Standard generali di qualità per i presidi ospedalieri –

✓

✓ DGR 1943/2017 “Approvazione requisiti generali e procedure per il rinnovo 
dell'accreditamento delle strutture sanitarie” (6° Criterio Appropriatezza 

L’incident reporting è un sistema di segnalazione, nato nelle organizzazioni ad alto 

definiti come “eventi evitati” associati ad errori con la 

periodica lettura e interpretazione delle segnalazioni consente di creare “massa 
critica” per promuovere la conoscenza di rischi presenti o potenziali all’interno delle 

dell’organizzazione, sia a livello locale che centrale.  Lo scopo principale di questo 

) è quello di apprendere dall’esperienza (learning), di acquisire informazioni 

sottostima o la sovrastima degli eventi, a seconda della “sensibilità” del 
segnalatore. Ma l’incident reporting non ha finalità epidemiologiche e le segnalazioni 

l’incidenza o la prevalenza degli eventi medesimi. I dati raccolti sono quindi da 

da quell’Azienda o da quel Dipartimento/Struttura, e viceversa un numero ridotto di 



apprendimento e risposta dell’organizzazione.  In definitiva, l’incident reporting è da 

dall’altro come una s

dell’organizzazione alla segnalazione spontanea degli eventi avversi si mantiene 
elevata anche a fronte dell’introduzione di un nuovo sistema di segnalazione con 

criticità individuate rispetto all’anno precedente: 

✓

✓

✓

✓

✓

✓

’elevato numero di segnalazioni è conseguente oltre ad una costante attività di 



l’Azienda ha partecipato alle attività formative propedeutiche all’avvio della 

implementazioni della piattaforma. Il monitoraggio effettuato in relazione all’impatto 
contestualmente all’implementazione

Il 2026 vedrà l’organizzazione ulteriormente impegnata su questo fronte, dovendo 

✓

✓



SAITR “Prevenzione e 
gestione del rischio cadute accidentali” contiene una scheda di valutazione 
multidimensionale del rischio caduta che recepisce i criteri definiti dalle “linee di 
indirizzo regionali”. Ad oggi la segnalazione di caduta del paziente ricoverato avviene 

dell’evento avverso

moderate (l’8 % nel 2024, 12% nel 2023 e 8% nel 2022) e il 1 % con lesioni gravi (1% 

condizioni del paziente, fattori legati all’organizzazione e fattori legati 
all’ambiente/presidi, fattori legati alla terapia 

sono stati la “Scarsa autonomia” del paziente (10%) ed “Agitato/disorientato” nel 8% 
dei casi.  “Fattori legati alla terapia farmacologica” sono stati indicate nel 68% dei 

dipendenti dall’organizzazione, nel 1% casi è stata indicata una “Mancata 
comunicazione” e "carenza di informazione". Nel 3% Difficoltà nel seguire istruzioni 

stato indicato “Attrezzature/presidi inadeguati” e nel 8 % dei casi “Pavimento 

’



l’adozione nel 2010, del 

Circolare del Ministero della Salute dell’11 ottobre 2022 “Indicazioni in materia di 
vigilanza ai sensi degli artt. 87, 88, 89 e 90 del Regolamento UE 745/2017 e dell’art.10 
del Decreto Legislativo 5 agosto 2022, n. 137”

“Disposizioni per l'adeguamento della normativa 
nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2017/745”

sensi degli artt. 87, 88, 89 e 90 del Regolamento (UE) 2017/745 e dell’art.10 del 

) 2017/746 e dell’art.13 del Decreto legislativo 5 

http://www.agenziafarmaco.gov.it/glossary/term/1454
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/regolamento_ue_12352010.pdf
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/direttiva_201084ue.pdf


è l’insieme delle attività finalizzate all'identificazione, 

pubblica riducendo il numero e la gravità delle ADRs e migliorando l’uso dei 

(DM) comprende l’insieme delle attività che hanno lo scopo di incrementare 

qualsiasi inadeguatezza nelle istruzioni per l’uso che possano causare, o che 

nell’incidente.

http://www.agenziafarmaco.gov.it/glossary/term/1454
http://www.agenziafarmaco.gov.it/glossary/term/1454
http://www.agenziafarmaco.gov.it/glossary/term/1454


un’adeguata valutazione dei casi, quali ad esempio: posologia, farmaci 

“INTEGRAZIONI E SINERGIE TRA 
RISK MANAGEMENT E FARMACOVIGILANZA” con l’inserimento sia su Segna

✓

✓

✓



l’obiettivo regionale di partecipazione 

della produzione nazionale degli emoderivati”

“Attuazione della direttiva 

la notifica di effetti indesiderati ed incidenti gravi”.



“Misure di potenziamento del Servizio sanitario nazionale e di sostegno economico 
per famiglie, lavoratori e imprese connesse all’emergenza epidemiologica da 

19”.

–

emocomponenti e al personale pubblico ed associativo addetto all’attività di 

–

– Linee Guida per l’erogazione di prestazioni 

: l’uso appropriato dell’albumina nei pazienti con 

–
–

https://www.centronazionalesangue.it/wp-content/uploads/2021/03/Accordo-CSR-25.3.2021-Aggiornamento-Requisiti-minimi.pdf
http://extranet/asl-bologna/Dip/dipartimento-servizi/servizio-trasfusionale/trasparenza/Normativa-regionale-in-materia-di-.../Delibera%20n.%201765%20del%2002112021.pdf/view
https://www.centronazionalesangue.it/wp-content/uploads/2022/12/Linee-di-indirizzo-nazionali-sicurezza-donazione-donatori-di-sangue-ed-emocomponenti-e-personale-pubblico-e-associativo-addetto-attivita-di-raccolta-Rev.2.pdf
https://www.centronazionalesangue.it/wp-content/uploads/2023/11/Linee-Indirizzo-Emovigilanza.pdf
https://www.centronazionalesangue.it/wp-content/uploads/2023/10/LG-CNS-08_2023_Linee-Guida-per-lerogazione-di-prestazioni-trasfusionali-in-telemedicina.pdf
https://www.centronazionalesangue.it/wp-content/uploads/2021/10/Standard-LIR-LBM_ed.1_2021.pdf


L’emovigilanza è l’insieme di procedure di sorveglianza che coprono l’intera catena 

dell’evento o della sua ricorrenza nell’intero processo trasfusionale. I dati relativi 
all’emovigilanza sono inseriti nel Sistema Informativo dei Servizi Trasfusionali 

condizioni pregresse del paziente che possono facilitare l’insorgere della reazione, 

NOTIFICA INCIDENTE GRAVE: sono raccolti la descrizione dell’evento / quasi 
evento, la fase del processo e il luogo dove si è verificato, l’analisi delle cause, 

stato esteso al SIMT IOR, nell’ambito del processo di unificazione in AVEC del SIMT. 

nell’ambito dell’unificazione del SIMT



I LUNEDI’ DELLA SICUREZZA TRASFUSIONALE

b) il percorso dell’anemia cronica : collaborazione pronto soccorso 
DELL’UTILIZZO

dell’Ospedale

:“conoscere “il
dall’ascolto”

nell’ambito dell’ambulatorio di medicina trasfusionale (2 edizioni)

Programma di aggiornamento e discussione scientifica attraverso l’utilizzo 
delle banche dati nell’ambito della diagnostica di laboratorio

Proseguirà nel 2026 l’attività di sensibilizzazione e formazione del personale 
sanitario sugli aspetti relativi all’emovigilanza e alla sicurezza della gestione 
del sangue, con necessità di un ulteriore rafforzamento dell’attività stessa, 



•

•

•

•

•

•

•

operatoria, adattando le raccomandazioni dell’OMS al contesto nazionale. Nel 2010 
l’Agenzia Sanitaria e Sociale dell’Emilia Romagna hanno curato l’adattamento delle 

di promuovere l’uso della checklist per la sicurezza in sala operatoria nella pratica 

dallo standard. Nel 2019 si è proceduto con l’informatizzazione della check

Nel 2025 l’adesione degli operatori alla compilazione della check



Decreto Legislativo 3 febbraio 1993, n. 29 “Razionalizzazione 
dell’organizzazione delle amministrazioni pubbliche e revisione della 
disciplina in materia di pubblico impiego”;

“Direttiva sui principi per l'istituzione ed il funzionamento degli URP”;

Legge 7 giugno 2000, n. 150 “Disciplina delle attività di informazione e di 
comunicazione delle pubbliche amministrazioni”;

Legge regionale 6 settembre 1993, n. 32 “Norme per la disciplina del 
procedimento amministrativo e del diritto di accesso”, modificata con la 
Legge regionale 23 dicembre 2016 n. 25 “Disposizioni collegate alla Legge 
regionale di stabilità per il 2017”;

“Sistema informativo segnalazioni URP sanità 
gestione dell’istruttoria”, RER, Dicembre 2008;

Delibera D.G. AUSL Modena n. 80/2007 “Approvazione del regolamento 
della procedura di gestione delle segnalazioni dei cittadini”;

“Le segnalazioni dei cittadini agli URP delle Aziende sanitarie”, Report 

Legge 8 marzo 2017, n. 24 “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e 

degli esercenti le professioni sanitarie”;

Dal 2003 è operativo in tutte le Aziende sanitarie dell’Emilia

Dalle osservazioni in sala operatoria ma anche dall’analisi degli eventi avversi 

Proseguirà nel 2026 l’attività di monitoraggio sul corretto utilizzo dei sistemi di 



nei confronti del Sistema sanitario. Dal 2023 è utilizzato il Modulo B dell’applicativo 
SegnalER. Presso lo IOR l’Ufficio Relazioni con il Pubblico (URP) raccoglie le 

Ogni segnalazione viene trattata secondo un’apposita procedura che si conclude 
con la risposta all’utente. Ai reclami relativi a casi più complessi viene risposto dopo 

miglioramento (secondo modalità individuate nel “Regolamento di Pubblica Tutela” 

miglioramento che l’URP intende rafforzare il proprio intervento

sono stati pari al 71%, dato percentualmente in linea rispetto all’anno 

pari all’8 del totale dei reclami

–

relativi alle segnalazioni dei cittadini nell’anno precedente con il relativo piano di 
miglioramento. Dal 2021 l’Istituto ha inoltre dato avvio al Progetto di servizio civile 

pazienti. Nel corso del 2025 è stato inoltre avviato l’iter per una nuova edizione del 
– Ospitalità in Pronto Soccorso, ideato come “Progetto umanizzazione 

quadro della riorganizzazione del sistema di medicina d'emergenza” tra le aziende 

L’Ufficio Relazioni con il Pubblico ha inoltre organizzato due momenti formativi 
sull’



con l’utenza e uno, invece, rivolto al personale sanitario.

associativa, nell’ambito del Comitato Consultivo Misto (CCM); tale referente ha 

all’URP per individuare eventuali criticità sulle quali l’Istituto possa intervenire con 

Sarà inoltre mantenuta la collaborazione tra l’URP, il Risk 

all’ambito della sicurezza delle cure e alle relative iniziative.

Legge 8 marzo 2017 n.24 “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e 

degli esercenti le professioni sanitarie”.

Romagna n. 13, 7 novembre 2012, “Norme per la 

–

–Approvazione del “Programma regionale per la 

responsabilità civile nelle aziende sanitarie”.

DGR n. 1350/2012 e DGR n. 2079/2013 disciplinano l’Istituzione del Nucleo 



Con il “Programma regionale per la prevenzione degli eventi avversi e la copertura 
dei rischi derivanti da responsabilità civile nelle aziende sanitarie”, approvato con 

“Norme per la copertura dei rischi derivanti da responsabilità civile negli enti del 

contenente “Programma Regionale per la Prevenzione degli eventi avversi e la 
i derivanti da responsabilità’ civile nelle Aziende sanitarie” 

Con la D.G.R. n. 2311 del 21 Dicembre 2016, “Gestione diretta dei sinistri in sanità. 
Adesione di tutte le Aziende al programma regionale. Avvio fase valutativa” ha preso 

Regionale, dopo una fase sperimentale avviata in alcune Aziende. L’Istituto 



Il tasso di sinistrosità, valutato come il numero di sinistri aperti nell’anno ogni 10 mila 

noto, la vocazione chirurgica e monospecialistica dell’Istituto (ortopedia) espone in 
modo significativo l’organizzazione ad un maggior rischio di contenzioso.  



tecnici per l’Azienda nelle varie controversie giudiziali. 

La valutazione delle criticità emerse dall’analisi del contenzioso che nasce e viene 
formalizzato all’Azienda a breve distanza dall’evento consente di trarre lezioni 

potenziali aree di rischio “latenti” nei singoli contesti.

L’Istituto si è dotato di una procedura PG68 DS “Prevenzione e 
gestione degli episodi di violenza a danno degli operatori sanitari” che recepisce i 
criteri definiti dalle “linee di indirizzo regionali”. Ad oggi la segnalazione di 

dell’evento.



Proseguirà nel 2025 l’attività di monitoraggio delle attività in corso e l’analisi delle 

Protocollo d’intesa con le Forze dell’Ordine. 

. I “giri per la sicurezza”

G, O’Neill C Changing a culture with patient safety walkarounds 

dell’Ordinamento del Servizio Sanitario Nazionale, Direzione Generale della 

PROGETTO VI.SI.T.A.RE VIsite per la SIcurezza, la Trasparenza e l’Affidabilità 
Romagna “VISITARE: promozione della rete delle sicurezze e 

implementazione delle raccomandazioni in Ospedale” (Luglio 2017)

Il progetto VISITARE, ispirandosi all’esperienza dei “ ”, ha 
l’obiettivo generale di introdurre nelle Aziende sanitarie dell’Emilia
strumento delle Visite per la Sicurezza, la Trasparenza e l’Affidabilità



sostenute da indicazioni e documenti di livello nazionale e regionale e, nell’ambito 

Nell’ambito di una strategia per la promozione 
della sicurezza, tra le attività fondamentali è presente quella dell’adozione, 
diffusione e implementazione di “pratiche” finalizzate alla eliminazione dei pericoli e 
all’aumento del livello di sicurezza nelle organizzazioni sanitarie. La prospettiva che 

interessati al tema della sicurezza, rendendoli parte attiva nell’identificazione dei 

Questo metodo di identificazione del rischio consiste in “visite” che i referenti della 

all’introduzione di una immediata modifica che migliora da subito i processi 

Nel corso del 2025 sono stati effettuati due giri per la sicurezza nell’ambito del 
Unità Operative dell’Istituto, 

L’analisi dei questionari somministrati evidenzia complessivamente un buon livello 

“mediocre” (tra il 13% e il 31%) e una percentuale residuale di valutazioni negative 
–

Dall’analisi delle singole dimensioni emergono elementi positivi trasversali, in 

•



all’interno del team;

•

•

•
dall’organizzazione a seguito delle segnalazioni;

•

• una valutazione non uniforme dell’efficacia delle azioni di miglioramento 

Nel complesso, l’analisi evidenzia un sistema orientato alla sicurezza e al 

In relazione al tema dell’affollamento delle stanze durante il giro visita, è stata 

della partecipazione dei medici in formazione. L’intervento è finalizzato a garantire 

Per quanto riguarda la criticità relativa all’igiene delle mani, sono state programmate 

osservazione diretta e monitoraggio periodico dei comportamenti, con l’obiettivo di 
rafforzare l’aderenza alle buone pratiche di prevenzione del rischio infettivo.

L’analisi complessiva evidenzia un buon livello di maturità della cultura della 

Per il 2026 si prevede di proseguire con l’attività dei giri per la sicurezza, mantenendo 



✓ Legge 8 marzo 2017 n.24 “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e 
responsabilità professionale degli esercenti le professioni sanitarie” (art. 1 e 

✓

Ministero della Salute nell’ambito del Programma nazionale per la sicurezza 

✓ – Istituzione dell’Osservatorio 

✓ ‑ –

✓ Documenti e indirizzi dell’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali 

Il monitoraggio dell’implementazione delle raccomandazioni per la sicurezza 

all’interno dell’Azienda, delle indicazioni nazionali e regionali 

si colloca nell’ambito delle funzioni di governo clinico e 

la verifica dell’esistenza di procedure, protocolli e istruzioni operative 

l’individuazione di eventuali criticità o ambiti di miglioramento.

questo modo l’organizzazione promuove l’adozione di pratiche assistenziali sicure e 

continuo della qualità dell’assistenza.

Attraverso tale processo, i professionisti sanitari vengono supportati nell’adozione di 

dell’apprendimento organizzativo e al miglioramento continuo dei sistemi di cura.



cultura della sicurezza all’interno dell’organizzazione, promuovendo una maggiore 

all’implementazione delle raccomandazioni nazionali e regionali per la sicurezza dei 
pazienti, con l’obiettivo di verificare il livello di allineamento delle prassi 

L’analisi ha preso in considerazione i documenti esistenti, la loro coerenza con le 

dei professionisti coinvolti e l’effettiva applicabilità operativa dei processi nei diversi 

più recenti indicazioni ministeriali e regionali e a favorire l’integrazione con i sistemi 

aziendali relative alla gestione delle cadute e all’utilizzo delle misure di contenzione 
hanno evidenziato l’opportunità di un aggiornamento, anche in relazione 
all’introduzione di sistemi strutturati di valutazione e monitoraggio da parte dei centri 

’attività di ricognizione ha pertanto consentito di raccogliere 

per la sicurezza delle cure e per definire le priorità di intervento nell’ambito delle 

aziendale di monitoraggio dell’implementazione delle Raccomandazioni per la 

AGENAS, con l’obiettivo di prevenire eventi sentinella e promuovere l’adozione di 

L’attività di analisi ha evidenziato l’opportunità di procedere a una revisione 
strutturata della procedura, al fine di aggiornare i contenuti alla luce dell’evoluzione 



L’analisi ha consentito di individuare ambiti di intervento prioritari, orientati a chiarire 

dell’implementazione delle raccomandazioni per la sicurezza dei pazienti.

Nel corso del 2026 l’Azienda prevede di proseguire in tale direzione attraverso:

l’aggiornamento della procedura relativa alla gestione dell’allontanamento 

e a promuovere un approccio sempre più orientato all’apprendimento organizzativo 
e al miglioramento continuo della qualità e sicurezza dell’assistenza.

analisi e miglioramento dei processi assistenziali, favorendo l’integrazione tra le 

–

➢ –

➢ –
farmacologica, emanata dal Ministero della Salute nell’ambito del 

➢ Sistema di monitoraggio dell’implementazione delle raccomandazioni 
sviluppato dall’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali nell’ambito 
delle attività dell’Osservatorio Nazionale delle Buone Pratiche sulla 

➢



Si è ritenuto di soffermarsi e trattare l’ambito dell

•

paziente prima dell’accesso alla struttura sanitaria;

•

L’implementazione della raccomandazione si avvale di strumenti organizzativi e 

riconciliazione all’interno dei sistemi informativi clinici aziendali, garantendo 

L’implementazione della Raccomandazione n.17 è finalizzata a:

farmacologica, l’organizzazione promuove un approccio sistematico alla gestione 

l’insorgenza di errori di terapia farmacologica. In tali fasi possono infatti verificarsi 



In questo contesto, l’adozione di sistemi informatizzati di prescrizione e 

Nel corso del 2025 l’Istituto ha avviato un percorso strutturato di implementazione 
’ ’

in un reparto pilota, con l’obiettivo di 

definire possibili aree di miglioramento prima dell’estensione del modello all’intero 

sanitari, realizzata in modalità d’aula e finalizzata alla presentazione delle nuove 
funzionalità informatiche e delle modalità operative previste per l’applicazione della 

l’estensione delle funzionalità di ricognizione e riconciliazione farmacologica a tutte 
le unità operative dell’Istituto.

finalizzati a supportare i professionisti nell’utilizzo operativo delle nuove funzionalità 
all’interno del sistema di prescrizione informatizzata.

L’introduzione di tali strumenti consente di garantire una maggiore sicurezza e 

Le attività formative hanno coinvolto i professionisti medici dell’Istituto, inclusi gli 

Nel corso del 2026 l’Istituto prevede di consolidare ulteriormente tale processo 



della ricognizione farmacologica all’ingresso e alla presenza della terapia 

l’integrazione dei dati derivanti dal processo di riconciliazione farmacologica 
con le altre fonti informative utilizzate nell’ambito della gestione del rischio 

analisi e miglioramento dei processi assistenziali, favorendo l’integrazione tra le 



essenziale per garantire qualità, efficacia e appropriatezza dell’assistenza. In tale 

frammentata dei singoli eventi, ma richiede un approccio sistemico fondato sull’integrazione 

condivisi e sulla capacità dell’organizzazione di tradurre le evidenze emerse in azioni di 

rappresenta un’opportunità rilevante, ma pone al contempo la necessità di sviluppare 

n questo contesto, l’evoluzione dei sistemi informatizzati e l’integrazione dei flussi 

sull’apprendimento continuo.

Per un Istituto a carattere scientifico quale l’Istituto Ortopedico Rizzoli, tale approccio trova 
ulteriore valore nell’integrazione tra attività assistenziale e ricerca, che consente di orientare 
le strategie di sicurezza anche sulla base delle evidenze scientifiche e dell’innovazione 


