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1. INTRODUZIONE E CONTESTO NORMATIVO 

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”, 
con il suo art.1 sottolinea come la sicurezza delle cure sia “parte costitutiva del diritto alla salute ed 
è perseguita nell’interesse dell’individuo e della collettività. La sicurezza delle cure si realizza anche 
mediante l’insieme di tutte le attività finalizzate alla prevenzione e alla gestione del rischio connesso 
all’erogazione di prestazioni sanitarie e l’utilizzo appropriato delle risorse strutturali, tecnologiche e 
organizzative. Alle attività di prevenzione del rischio messe in atto dalle strutture sanitarie e 
sociosanitarie, pubbliche e private, è tenuto a concorrere tutto il personale, compresi i liberi 
professionisti che vi operano in regime di convenzione con il Servizio Sanitario Nazionale”. 

Tale previsione richiama precedenti indirizzi normativi che si sono sviluppati nell’ultimo 
ventennio, a partire dall’Intesa tra il Governo, le Regioni e le Provincie Autonome del 20 marzo 
2008 in cui è stato acclarato l’impegno a “promuovere presso le Aziende Sanitarie pubbliche e le 
Strutture private accreditate, l’attivazione di una funzione aziendale permanente dedicata alla 
Gestione del Rischio Clinico ed alla Sicurezza dei pazienti e delle cure, incluso il monitoraggio e 
l’analisi degli eventi avversi e l’implementazione di buone pratiche per la sicurezza”.  

Più recentemente, la Legge 28 dicembre 2015, n. 208 (nota anche come Legge di Stabilità 2016) 
agli artt. 538-539 ha sancito come la realizzazione delle attività di prevenzione e gestione del rischio 
sanitario rappresenti un interesse primario delle strutture sanitarie e esse costituiscano un mezzo 
per raggiungere una maggiore appropriatezza nell’utilizzo delle risorse disponibili e tutela del 
paziente. Le strutture sanitarie, quindi, realizzano tale obiettivo mediante l’attivazione di 
un’adeguata funzione di monitoraggio, prevenzione e gestione del rischio sanitario (risk 
management), anche per l’effettuazione di percorsi di audit o di altre metodologie finalizzate allo 
studio dei processi interni e delle criticità più frequenti, con segnalazione anonima del quasi-errore 
e analisi delle possibili attività finalizzate alla messa in sicurezza dei percorsi sanitari. 

Il Decreto Ministeriale del 29 settembre 2017 ha dato attuazione a quanto sancito dall’art.3 
comma 2 della Legge n. 24/2017 mediante l’istituzione dell’Osservatorio nazionale delle buone 
pratiche sulla sicurezza in sanità presso l’AGENAS (Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali). 
L’Osservatorio svolge, tra le altre, la funzione di acquisire dai Centri per la gestione del rischio 
sanitario e la sicurezza del paziente, i dati regionali relativi ai rischi, agli eventi avversi ed eventi 
sentinella, nonché agli eventi senza danno, e i dati relativi alle tipologie dei sinistri, alle cause, 
all’entità, alla frequenza e all’onere finanziario del contenzioso, avvalendosi anche dei dati che 
ciascuna Azienda fornisce al Sistema informativo per il monitoraggio degli errori in sanità (SIMES). 

In ultimo, il Global Patient Safety Action Plan 2021-2020 della World Health Organization 
prevede (strategia 6.3) di stabilire, creare sinergie e potenziare i sistemi di sorveglianza sulla 
sicurezza dei pazienti per accertare la magnitudo e le cause di danno in ambito sanitario e impegna 
i governi, tra l’altro, ad istituire una procedura di indagine indipendente nei casi di grave danno e di 
eventi sentinella che meritano un’analisi approfondita. 

Vi si aggiunga, inoltre, come dall’avvio del monitoraggio degli eventi sentinella da parte del 
Ministero della Salute nel 2005, siano stati raccolti e analizzati i dati pervenuti dal sempre più 
estensivo utilizzo del sistema di segnalazione. Tutto questo ha permesso, con la condivisione con la 
Sub Area Rischio Clinico della Commissione Salute – Conferenza delle Regioni e delle Province 
Autonome (Sub Area Rischio Clinico) e l’UOS Qualità, sicurezza e buone pratiche - Agenas ai sensi 
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dell’art. 2 commi 5 e 6 del DM 11 dicembre 2009 “Istituzione del sistema informativo per il 
monitoraggio degli errori in sanità”, di addivenire all’aggiornamento del Protocollo per il 
Monitoraggio degli Eventi Sentinella, pubblicato nel luglio 2024. 

 
Alla luce di tanto, quindi, si comprende lo spirito che ha animato tutti i citati dettati normativi, 

ovvero promuovere la sicurezza delle organizzazioni, garantendo il miglioramento continuo dei 
percorsi di cura.  

Per tale motivo sono meritevoli di interesse da parte di questa ASL tutti gli “incidenti” correlati 
alla sicurezza delle cure, non solo quelli causativi di un danno (eventi avversi), ma anche quelli che 
non hanno determinato un danno (eventi senza danno) ma anche i cosiddetti quasi eventi/ near 
miss (eventi che non si sono verificati, che stavano per accadere ma sono stati intercettati/impediti 
prima del loro verificarsi). 

Altra precipua finalità di questa ASL è quella di garantire la trasparenza nei confronti del 
cittadino, attraverso la pubblicazione nel proprio sito internet di una relazione annuale consuntiva 
sugli eventi avversi verificatisi all’interno della struttura, sulle cause che hanno prodotto l’evento 
avverso e sulle conseguenti iniziative messe in atto.  

L’impegno per la sicurezza, profuso da tutte le articolazioni aziendali, passa quindi non soltanto 
dalla rilevazione degli eventi avversi, ma soprattutto dalla capacità di misurare e monitorare la 
sicurezza delle cure stesse e tale misurazione non può prescindere da un capillare sistema di fonti 
informative da cui attingere dati utili.  

Il primo strumento per misurare la qualità delle prestazioni erogate, quindi, è l’individuazione 
di tutti gli incidenti/accadimenti significativi per la sicurezza delle cure e di tutte quelle informazioni 
che possono essere utilizzate per attuare azioni di miglioramento finalizzate ad evitarne il 
riaccadimento.  

 

2. SCOPO/OBIETTIVO 

La presente procedura dettaglia le modalità di segnalazione e gestione degli eventi avversi 
presso la ASL Brindisi mediante la segnalazione spontanea (Incident Reporting). 
L’incident reporting è la modalità strutturata delle segnalazioni spontanee da parte degli operatori 
in ambito sanitario di eventi avversi o quasi eventi (near miss). Le informazioni acquisite mediante 
tale strumento vengono gestite in modo confidenziale e non comportano l’adozione di sanzioni e 
punizioni. 

Il sistema dell’incident reporting ha un’importanza strategica per la Gestione del Rischio Clinico 
poiché consente la raccolta di essenziali informazioni che permettono di tracciare il percorso che ha 
permesso il verificarsi dell’evento, e di conseguenza analizzare le cause e individuare ed avviare le 
azioni di miglioramento. 

Gli obiettivi generali sono: 
1. Sensibilizzare il personale ai temi della sicurezza delle cure e di tutte le prestazioni erogate 

ai pazienti; 
2. Individuare aree di criticità relativamente al rischio clinico e alla sicurezza delle cure; 
3. Analizzare i fattori causali e/o contribuenti che sono alla base dell’eziogenesi degli eventi 

avversi; 
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4. Mettere in atto le azioni di prevenzione/riduzione degli eventi avversi e di miglioramento 
continuo; 

5. Verificare l’effettiva implementazione delle azioni messe in atto e della loro efficacia 
nell’ottica di un livello sempre maggiore di sicurezza delle cure. 

 
Tale modalità di segnalazione, quindi, rispetta i seguenti requisiti: 
➢ Non ha carattere punitivo; 
➢ È indipendente: il sistema non risponde ad alcuna autorità; 
➢ È analizzato da esperti, in grado di disaminare le segnalazioni e le cause sistemiche 

sottostanti; 
➢ È tempestivo; 
➢ È orientato al sistema: non individua né accerta responsabilità individuali ma conduce ad 

uno studio più approfondito dei processi. 

3. DESTINATARI E CAMPO DI APPLICAZIONE 

La presente procedura si applica in tutte le strutture della ASL Brindisi, ed in tutti gli ambiti che 
concorrono alla sicurezza del paziente, quindi attività cliniche, assistenziali e riabilitative, gestione 
dei farmaci e dei dispositivi medici. 

Attraverso l’incident reporting gli operatori, di qualunque ruolo o disciplina, sono invitati a 
segnalare eventi sentinella, eventi avversi, o near miss. 

Sulla scorta delle Linee Guida ministeriali, si raccomanda di segnalare gli eventi accaduti nei 
seguenti ambiti:  

1. Chirurgico;  
2. Farmacologico; 
3. Materno-infantile;  
4. Emergenza-urgenza; 
5. Trasfusionale; 
6. Servizi diagnostici (indagini di laboratorio, diagnostica istologica e citologica, diagnostica 

per immagini, valutazione clinica). 
7. Onco-ematologico; 
8. Anestesiologico. 

 
Ad ogni modo, per la più completa ed esaustiva conoscenza di ulteriori aree di rischio e di 

criticità, si raccomanda la segnalazione spontanea di qualsiasi evento avverso o near miss. 
L’incident reporting, poiché sistema volontario, non si sostituisce agli altri sistemi di 

segnalazione obbligatori previsti dalla normativa, attraverso specifica e diversa modulistica, e da 
inoltrare alla Direzione Medica di Presidio. 

Il sistema dell’incident reporting, inoltre, non modifica le normali procedure di tracciamento 
dell’attività clinico-assistenziale mediante la compilazione della cartella clinica e gli obblighi 
legislativi inerenti la documentazione sanitaria. Stanti i percorsi totalmente differenti della 
documentazione sanitaria e dell’incident reporting, quindi, esso non è parte integrante della 
cartella clinica, ma anzi ha modalità di archiviazione e conservazione differenti. 
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4. DEFINIZIONI E ACRONIMI  

 Rischio Clinico: la probabilità che un paziente sia vittima di un evento avverso, cioè subisca un 
qualsiasi danno o disagio imputabile, anche se in modo involontario, alle cure mediche prestate 
durante il periodo di degenza, che causa un prolungamento del periodo di degenza, un 
peggioramento delle condizioni di salute o la morte. 

 Errore: fallimento nella pianificazione e/o nell’esecuzione di una sequenza di azioni che 
determina il mancato raggiungimento, non attribuibile al caso, dell’obiettivo desiderato. 

 Esito (outcome): modificazione delle condizioni di salute come prodotto degli interventi sanitari 
erogati. 

 Evento: accadimento che ha dato o aveva la potenzialità di dare origine a un danno non 
intenzionale e/o non necessario nei riguardi di un paziente. 

 Evento avverso: Evento inatteso correlato al processo assistenziale e che comporta un danno al 
paziente, non intenzionale e indesiderabile. Gli eventi avversi possono essere prevenibili o non 
prevenibili. Un evento avverso attribuibile ad errore è “un evento avverso prevenibile”. 

 Quasi evento/Near miss: Errore che, pur avendo la potenzialità di causare un evento avverso, 
non si verifica per caso fortuito o perché intercettato o perché non ha conseguenze avverse per 
il paziente. 

 Evento sentinella: evento avverso di particolare gravità, potenzialmente evitabile, che può 
comportare morte o grave danno al paziente e che determina una perdita di fiducia dei cittadini 
nei confronti del servizio sanitario. Il verificarsi di un solo caso è sufficiente per dare luogo ad 
un’indagine conoscitiva diretta ad accertare se vi abbiano contribuito fattori eliminabili o 
riducibili e per attuare le adeguate misure correttive da parte dell’organizzazione. 

 
La griglia (Tabella 1) che segue riporta i 23 eventi sentinella individuati dal Ministero, come 

da aggiornamento del luglio 2024: 
 
Tabella 1: lista dei 23 eventi sentinella 

Lista dei 23 eventi sentinella 

1. Procedura chirurgica o interventistica eseguita in paziente sbagliato 

2. Procedura chirurgica o interventistica in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte)  

3. Errata procedura diagnostico-terapeutica su paziente corretto  

4. Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che richiede un successivo intervento o ul-
teriori procedure  

5. Errore trasfusionale correlato ad incompatibilità AB0, Rh, Duffy, Kell, Lewis  

6. Morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica 

7. Morte materna o grave danno occorsi durante la gravidanza, il travaglio e/o parto ed entro 42 giorni dal 
termine della gravidanza 

8. Morte o grave danno in neonato sano a termine (≥37 settimane) non correlata a malattie congenite  

9. Morte o grave danno per caduta di paziente  

10. Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale 

11. Violenza su paziente 

12. Morte o grave danno causato da violenza verso o nei confronti di operatore  

13. Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di trasporto (intraospedaliero, ex-
traospedaliero)  

14. Morte o grave danno conseguente a non corretta attribuzione del codice triage nella Centrale operativa 118 
e/o all’interno del Pronto Soccorso  

15. Morte o grave danno imprevisti conseguente ad intervento chirurgico  
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16. Morte causata o concausata da infezione correlata alle pratiche assistenziali ospedaliere  

17. Morte o grave danno conseguente ad errato utilizzo o utilizzo anomalo dei dispositivi medici/apparecchiature 
elettromedicali  

18. Perdita/smarrimento di campioni anatomici/istologici/biologici o deterioramento che ne causa l’impossibilità 
di processazione 

19. Morte o grave danno causato da esposizioni accidentali o indebite a radiazioni ionizzanti 

20. Morte o grave danno correlati a pratiche anestesiologiche  

21. Morte o grave danno correlato ad errore e/o ritardo di diagnosi medica  

22. Errore in chemioterapia  

23. Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente 

 

5. COMPITI E RESPONSABILITÀ  

 
La Direzione Strategica, per il tramite della UOSD Gestione del Rischio Clinico, provvede: 

• a progettare, promuovere e diffondere la procedura alle Direzioni Mediche e a tutte le 
Macrostrutture;  

• a monitorare gli eventi sentinella/eventi avversi/near miss.  
 
Le Direzioni Mediche e le Direzioni delle Macrostrutture provvedono: 

• alla capillare diffusione della procedura a tutte le UUOO; 

• alla vigilanza sull’osservanza delle misure contenute nella presente procedura aziendale. 
 

I Direttori delle UU.OO. provvedono: 

• alla diffusione della presente procedura a tutto il personale operante nelle rispettive 
UU.OO.; 

• alla vigilanza sull’effettiva applicazione della presente procedura; 

• a promuovere corretti processi comunicativi tra i professionisti sanitari; 

• alla corretta e completa compilazione della documentazione sanitaria; 

• all’informazione e formazione continua del personale sanitario circa quanto previsto nella 
presente procedura; 

• a segnalare gli eventi sentinella/eventi avversi/near miss alla UOSD Gestione del Rischio 
Clinico e alla Direzione Medica di Presidio o di Macrostruttura. 
 

I Dirigenti Medici provvedono: 

• all’applicazione della presente procedura; 

• alla compilazione puntuale e completa della documentazione sanitaria; 

• a segnalare gli eventi sentinella/eventi avversi/near miss alla UOSD Gestione del Rischio 
Clinico e alla Direzione Medica di Presidio o di Macrostruttura. 
 

Gli Incaricati di Funzione e di Coordinamento delle UU.OO. provvedono, di concerto con il Direttore 
di ciascuna U.O.: 

• alla diffusione della presente procedura a tutto il personale operante nella rispettiva U.O.; 

• a segnalare gli eventi sentinella/eventi avversi/near miss alla UOSD Gestione del Rischio 
Clinico e alla Direzione Medica di Presidio o di Macrostruttura. 
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Tabella 2: matrice delle responsabilità 

 
          Funzione 

 
 

 
Attività 

UOSD  
Gestione 

Rischio Clinico 

Direttore/ 
Responsabile 

UO 

Incaricato Funzione 
e di Coordinamento 

UO 

Direttore  
Medico PO / 

Direttore  
Macrostruttura 

Personale 
Sanitario 

Direzione 
Strategica 

Diffusione della proce-
dura a tutte le articola-
zioni 

R     R 

Diffusione della proce-
dura alle UUOO    R   

Diffusione della proce-
dura a tutto il personale di 
UO 

 R R    

Segnalazione eventi C R/I R/I R/I R I 

Analisi/monitoraggio degli 
eventi 

R C/I C/I C/I C/I C/I 

Azioni di miglioramento C R R C R C/I 

R=Responsabile; C=Coinvolto/Collabora; I= Informato 
 

6. MODALITÀ OPERATIVE  

Il sistema dell’incident reporting si basa sulla segnalazione spontanea di un evento, inteso come 
accadimento connesso ad un insuccesso. 

 
Cosa segnalare → eventi avversi, eventi sentinella, quasi eventi/near miss, tutti definiti al 

paragrafo 4. 
 
Chi segnala → qualsiasi operatore sanitario coinvolto o che sia venuto a conoscenza di un 

evento avverso, evento sentinella, quasi evento/near miss. 
 
A chi segnalare → la segnalazione dovrà pervenire, tempestivamente, alla UOSD Gestione del 

Rischio Clinico e alla Direzione Medica di Presidio o di Macrostruttura. 
Le segnalazioni dovranno pervenire a mezzo email al seguente indirizzo 
riskmanagement@asl.brindisi.it 
o a mezzo PEC al seguente indirizzo 
riskmanagement.asl.brindisi@pec.rupar.puglia.it 
 
Come segnalare → la segnalazione dovrà pervenire nella forma di un modulo compilato in ogni 

sua parte e come da Allegato 1 della presente procedura. Il medesimo modulo è anche scaricabile 
dal sito aziendale alla pagina Uffici di Staff → Gestione del Rischio Clinico → Segnalazioni near 
miss/eventi avversi/eventi sentinella → Scheda segnalazioni incident reporting aggiornata oppure 
al seguente link 

https://www.sanita.puglia.it/documents/36031/176506023/scheda+segnalazione+incident+r
eporting+aggiornata.pdf/464caac9-e10e-426a-a32a-1a8671bd89be 

 

mailto:riskmanagement@asl.brindisi.it
mailto:riskmanagement.asl.brindisi@pec.rupar.puglia.it
https://www.sanita.puglia.it/documents/36031/176506023/scheda+segnalazione+incident+reporting+aggiornata.pdf/464caac9-e10e-426a-a32a-1a8671bd89be
https://www.sanita.puglia.it/documents/36031/176506023/scheda+segnalazione+incident+reporting+aggiornata.pdf/464caac9-e10e-426a-a32a-1a8671bd89be
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In caso di caduta di paziente la segnalazione dovrà pervenire mediante apposito modulo 
compilato in ogni sua parte (Allegato 2), corredato della Scheda di Conley (Allegato 3) e della Scheda 
di valutazione dei Rischi Ambientali (Allegato 4).  

 
Si sensibilizza tutto il personale sanitario, inoltre, a segnalare eventuali comportamenti 

aggressivi in danno ad operatore sanitario utilizzando l’apposito modulo compilato in ogni sua 
parte (Allegato 5). 

 
Tutti i citati allegati sono anche scaricabili dal sito aziendale alla pagina Uffici di Staff → 

Gestione del Rischio Clinico → Documenti 
https://www.sanita.puglia.it/web/asl-brindisi/uffici-di-staff_det/-

/journal_content/56/36031/gestione-del-rischio-clinico 
 

7. FLUSSO ED ANALISI DELLE SEGNALAZIONI 

 

➢ In caso di eventi avversi con danno al paziente e che non soddisfano i criteri degli eventi 
sentinella ed in caso di eventi avversi senza danno al paziente 
 
La scheda di segnalazione (vedi Allegato 1) dovrà essere inviata tempestivamente alla UOSD 

Gestione del Rischio Clinico e alla Direzione Medica di Presidio o di Macrostruttura. 
La UOSD Gestione del Rischio Clinico, dopo aver verificato la completezza e la congruità delle 

informazioni riportate, o anche dopo aver chiesto integrazione di informazioni/dati alla UO 
segnalante, analizza tutte le informazioni necessarie relative all’evento al fine di comprendere i 
fattori e le cause che hanno contribuito e determinato il verificarsi dello stesso, ed in tale processo 
può anche coinvolgere non solo la UO segnalante, ma anche la Direzione Sanitaria Aziendale o ogni 
altra funzione ritenuta utile. 

Tutte le informazioni fornite mediante segnalazione saranno mantenute riservate, nonché, 
ove l’operatore sanitario non volesse essere identificato, la segnalazione può anche essere 
anonima. 

 
➢ In caso di eventi sentinella 

 
La scheda di segnalazione (vedi Allegato 1) dovrà essere inviata, nel più breve tempo possibile, 

alla UOSD Gestione del Rischio Clinico e alla Direzione Medica di Presidio o di Macrostruttura, 
congiuntamente ad una relazione dettagliata sull’evento. Onde rendere acquisibile il maggior 
numero delle informazioni utili vi si può allegare copia della documentazione sanitaria disponibile 
(anche non contestualmente alla scheda di segnalazione e alla dettagliata relazione, tanto al solo 
fine di garantire la tempistica più celere possibile di segnalazione dell’evento). 

La UOSD Gestione del Rischio Clinico, dopo aver verificato la completezza e la congruità delle 
informazioni riportate sia nella scheda di segnalazione che nella relazione dettagliata, o anche dopo 
aver chiesto integrazione di informazioni/dati alla UO segnalante, analizza preliminarmente tutte le 
informazioni necessarie relative all’evento e provvede alla segnalazione dell’evento sentinella al 

https://www.sanita.puglia.it/web/asl-brindisi/uffici-di-staff_det/-/journal_content/56/36031/gestione-del-rischio-clinico
https://www.sanita.puglia.it/web/asl-brindisi/uffici-di-staff_det/-/journal_content/56/36031/gestione-del-rischio-clinico
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Ministero della Salute mediante inserimento della scheda A nel Sistema Informativo per il 
Monitoraggio degli Errori in Sanità (SIMES) come da Decreto Ministeriale dell’11.12.2009. 

 
Come previsto nel “Protocollo per il Monitoraggio degli Eventi Sentinella” del Ministero della 

Salute del luglio 2024, si devono segnalare anche gli esiti clinici non gravi nell’immediato, identificati 
come di seguito: 

✓ Danno non grave o nessun danno correlati a chemioterapia o a trasfusione con potenziale 
esito grave in caso di riaccadimento (in tali specifiche circostanze vanno, cioè, segnalati anche i no 
harm incident, cioè gli eventi che non hanno causato danno ma una cui nuova occorrenza ha la 
potenzialità di causare un grave danno, ad esempio, nel caso di trasfusione di una sacca errata ma 
senza che si origini alcuna reazione da incompatibilità); 

✓ Ritardo diagnostico che comporta gravi ripercussioni sulla prognosi o richiede procedura 
invasiva non prevista. 

 
Con i tempi e le modalità previsti nel “Protocollo per il Monitoraggio degli Eventi Sentinella” del 

Ministero della Salute del luglio 2024, la UOSD Gestione del Rischio Clinico avvia una procedura 
conoscitiva al fine di comprendere i fattori e le cause che hanno contribuito e determinato il 
verificarsi dello stesso, ed in tale processo può anche coinvolgere non solo la UO segnalante, ma 
anche la Direzione Sanitaria Aziendale o ogni altra funzione ritenuta utile.  

La UOSD Gestione del Rischio Clinico, quindi, invia al Ministero della Salute per il tramite del 
SIMES la scheda B per l’analisi delle cause e dei fattori contribuenti e il Piano d’azione entro 60 
giorni solari dall’avvenuto invio della scheda A. 

 
La scheda di incident reporting, così come le relazioni allegate in caso di evento sentinella, 

non sono parte integrante della cartella clinica, ma hanno modalità di archiviazione e 
conservazione differenti. Gli originali, quindi, saranno conservati ed archiviati secondo le modalità 
impartite dal Direttore della UO ove si è verificato l’evento, mentre le copie trasmesse alla UOSD 
Gestione del Rischio e alla Direzione Medica di Presidio o di Macrostruttura, saranno conservate 
nei rispettivi spazi secondo le rispettive modalità di archiviazione. 

 

8. IDENTIFICAZIONE DEI FATTORI CAUSALI E/O CONTRIBUENTI E AZIONI DI MIGLIORAMENTO 

L’identificazione dei fattori causali e/o contribuenti può essere eseguita medianti differenti 
metodologie di analisi disponibili in letteratura e così semplificate: 
 

• metodi reattivi →  
a) per i casi di particolare complessità: Root Cause Analysis (RCA), Audit clinico e Significant Event 
Audit (SEA), revisione di cartelle cliniche; 
b) negli altri casi di eventi avversi/near miss meno complessi: briefing, discussione di casi, focus 
group, safety walk around e altri. 

 

• metodi proattivi →  
FMEA – Failure Mode and Event Analysis;  
FMECA – Failure Mode and Event Critically Analysis;  
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Root Cause Analysis proattiva (RCAP) 
Safety walk around. 

 

9. LA COMUNICAZIONE DEGLI EVENTI AVVERSI/EVENTI SENTINELLA  

Quanto alle modalità di comunicazione interna ed esterna degli eventi avversi si rimanda alle 
specifiche “PROCEDURE PER LA COMUNICAZIONE DEGLI EVENTI AVVERSI NELLA ASL BRINDISI” 
disponibili sul sito aziendale alla pagina Uffici di Staff → Gestione del Rischio Clinico → Documenti 
oppure al seguente link 

https://www.sanita.puglia.it/web/asl-brindisi/uffici-di-staff_det/-
/journal_content/56/36031/gestione-del-rischio-clinico 

 

10. LA FORMAZIONE DEL PERSONALE 

Nell’ambito del Programma Aziendale di Formazione vengono realizzati specifici eventi 
formativi sulle tematiche della Gestione del Rischio Clinico in sinergia con la Direzione Strategica ed 
in linea con gli obiettivi Aziendali.  
 

I Direttori ed i Coordinatori Infermieristici e Ostetrici di ciascuna UO provvedono a 
implementare, anche mettendo a disposizione di tutto il personale operante copia in idoneo 
raccoglitore, le Raccomandazioni Ministeriali di seguito dettagliate: 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 1 “Raccomandazione sul corretto utilizzo delle soluzioni 
concentrate di cloruro di potassio – KCl – ed altre soluzioni concentrate contenenti potassio”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 2 “Raccomandazione per prevenire la ritenzione di garze, 
strumenti o altro materiale all’interno del sito chirurgico” e “Scheda per il conteggio di garze, 
strumenti o altro materiale in sala operatoria”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 3 “Raccomandazione per la corretta identificazione dei 
pazienti, del sito chirurgico e della procedura”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 4 “Prevenzione del suicidio di paziente in ospedale”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 5 “Raccomandazione per la prevenzione della reazione 
trasfusionale da incompatibilità AB0” e Aggiornamento Raccomandazione Ministeriale n. 5; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 6 “Raccomandazione per la prevenzione della morte 
materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 7 “Raccomandazione per la prevenzione della morte, 
coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 8 “Raccomandazione per prevenire gli atti di violenza a 
danno degli operatori sanitari”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 9 “Raccomandazione per la prevenzione degli eventi 
avversi conseguenti al malfunzionamento dei dispositivi medici/apparecchi elettromedicali”; 

https://www.sanita.puglia.it/web/asl-brindisi/uffici-di-staff_det/-/journal_content/56/36031/gestione-del-rischio-clinico
https://www.sanita.puglia.it/web/asl-brindisi/uffici-di-staff_det/-/journal_content/56/36031/gestione-del-rischio-clinico
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➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 10 “Raccomandazione per la prevenzione 
dell’osteonecrosi della mascella/mandibola da bifosfonati”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 11 “Morte o grave danno conseguenti ad un 
malfunzionamento del sistema di trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero)”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 12 “Raccomandazione per la prevenzione degli errori in 
terapia con farmaci “lookalike/sound-alike”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 13 “Raccomandazione per la prevenzione e la gestione 
della caduta del paziente nelle strutture sanitarie”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 14 “Raccomandazione per la prevenzione degli errori in 
terapia con farmaci antineoplastici”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 15 “Morte o grave danno conseguente a non corretta 
attribuzione del codice triage nella Centrale operativa 118 e/o all’interno del Pronto soccorso”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 16 “Raccomandazione per la prevenzione della morte o 
disabilità permanente in neonato sano di peso>2500 grammi non correlata a malattia 
congenita”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 17 “Raccomandazione per la riconciliazione della terapia 
farmacologica”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 18 “Raccomandazione per la prevenzione degli errori in 
terapia conseguenti all’uso di abbreviazioni, acronimi, sigle e simboli”; 

➢ RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 19 “Raccomandazione per la manipolazione delle forme 
farmaceutiche orali solide”; 

➢ “Procedure per la comunicazione degli eventi avversi nella ASL Brindisi” approvata con Delibera 
n. 2896 del 09.11.2021; 

➢ “Protocollo e procedura sulla prevenzione e gestione delle cadute del paziente” approvata con 
Delibera n. 2044 del 20.11.2014; 

 

Si ricorda che l’elenco sopra riportato è proposto a mero titolo semplificativo e che gli 
operatori sanitari sono tenuti all’applicazione di tutte le procedure aziendali. 

11. MONITORAGGIO 

Annualmente, in ottemperanza alla Legge n. 24 dell’8 marzo 2017, all’art. 2 comma 5, che 
prevede la “predisposizione di una relazione annuale consuntiva sugli eventi avversi verificatisi 
all’interno della struttura, sulle cause che hanno prodotto l'evento avverso e sulle conseguenti 
iniziative messe in atto”, la UOSD Gestione del Rischio Clinico redige una relazione in cui dettaglia i 
risultati relativi al monitoraggio degli eventi avversi e degli eventi sentinella segnalati dagli 
operatori sanitari, nonché le attività messe in atto per lo studio approfondito delle cause al fine di 
prevenire il riverificarsi di tali eventi. Congiuntamente, nella citata relazione, vengono riportati i 
risultati dell’analisi delle richieste di risarcimento danni pervenute nell’anno in esame, nell’ambito 
del contenzioso medico-legale. 
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La UOSD Gestione del Rischio Clinico, inoltre, con pari cadenza annuale, invia alla Direzione 
Strategica un report sull’attività di gestione del rischio clinico prestata nell’ambito del 
monitoraggio delle segnalazioni di eventi avversi/near miss/eventi sentinella che tenga conto dei 
seguenti indicatori: 

1. Percentuale di Audit/RCA o ogni altra metodologia di analisi effettuata rispetto alle 
segnalazioni di eventi sentinella pervenute → valore atteso 100%; 

2. Percentuale di Audit/RCA o ogni altra metodologia di analisi effettuata rispetto alle 
segnalazioni di eventi avversi/near miss pervenute → valore atteso 50%; 

3. Percentuale delle azioni correttive implementate a seguito dell’attività di monitoraggio → 
valore atteso 75%. 

12. BIBLIOGRAFIA 

1. 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”. 

2. Intesa tra il Governo, le Regioni e le Provincie Autonome di Trento e Bolzano concernente la 
gestione del rischio clinico e la sicurezza dei pazienti e delle cure del 20 marzo 2008. 

3. Legge 28 dicembre 2015, n. 208 “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e 
pluriennale dello Stato (legge di stabilità 2016)”. 

4. Decreto Ministeriale 29 settembre 2017 “Istituzione dell’Osservatorio nazionale delle buone 
pratiche sulla sicurezza nella sanità”. 

5. Ministero della Salute “Linee guida per gestire e comunicare gli Eventi Avversi in sanità”, 
giugno 2011. 

6. Ministero della Salute “Risk Management. Il problema degli errori”. Commissione Tecnica 
sul Rischio Clinico, marzo 2004. 

7. Ministero della Salute “Protocollo per il Monitoraggio degli Eventi Sentinella”, luglio 2009. 
8. Deliberazione della Giunta Regionale n. 2349 del 11.11.2014: Modifica e integrazione della 

Deliberazione di Giunta Regionale n. 1310 del 23.06.2014 “Gestione del rischio clinico e 
sicurezza del paziente. Adozione procedure Incident Reporting”. 

9. Decreto Ministeriale dell’11.12.2009 “Istituzione del sistema informativo per il monitoraggio 
degli errori in sanità”. 

10. Deliberazione Della Giunta Regionale 20 febbraio 2015, n. 232 “Gestione del rischio clinico ‐ 
Procedura per la prevenzione e la gestione delle cadute dei pazienti”. 

11. Ministero della Salute - Dipartimento Della Programmazione, Dei Dispositivi Medici, Del 
Farmaco E Delle Politiche A Favore del SSN, Ex Direzione Generale della Programmazione 
Sanitaria Ufficio 3 – Qualità, Rischio Clinico e Programmazione Ospedaliera. Protocollo per il 
Monitoraggio degli Eventi Sentinella. Luglio 2024. 

12. Deliberazione della Giunta Regionale 31 luglio 2024 n. 1059 “Atti di violenza a danno degli 
operatori sanitari e socio-sanitari. Approvazione linee di indirizzo per la prevenzione, 
protezione e gestione” 
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ALLEGATO 1- SCHEDA DI SEGNALAZIONE SPONTANEA DEGLI EVENTI 
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ALLEGATO 2 – SCHEDA DI SEGNALAZIONE CADUTE 
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ALLEGATO 3 – SCHEDA DI CONLEY  
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ALLEGATO 4 – CHECK LIST DEI RISCHI AMBIENTALI 
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ALLEGATO 5 – SCHEDA SEGNALAZIONE COMPORTAMENTI AGGRESSIVI 

 
Compilare ed inviare a:  UOSD Gestione del Rischio Clinico   Mail: riskmanagement@asl.brindisi.it 
   UOSD Servizio Prevenzione e Protezione Aziendale  Mail: spp@asl.brindisi.it 
   Responsabile/Direttore della UO di afferenza 
   Incaricato di Funzione della UO di afferenza 
 

Data dell’evento: ____/____/_____ Ora: __________ 

Turno di servizio:                           mattino                 pomeriggio               notte  
 
Dati di chi ha subito l’aggressione: 
Sesso____________ Età________________ 
Cognome e nome _______________________________________________________ 
Qualifica professionale____________________________________________________ 
Struttura di afferenza _____________________________________________________ 

Anzianità di Servizio:                     < 1 anno         1-3 anni         3-10 anni        >10 anni 
 
Luogo dell’aggressione (reparto, ambulatorio, sala d’attesa, ufficio, atrio, ascensore, cortile, ecc): 
________________________________________________________________________________ 
 
Attività espletata al momento dell’aggressione_________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 
Responsabile dell’aggressione (NB: per ogni quesito è possibile segnare più di una casella): 

 Utente/Paziente 

 Parente/Caregiver/Conoscente/Visitatore 

 Estraneo 

 Altro (es. collega di lavoro, dipendente ditta esterna) ___________________________________ 
 
Se persona identificata inserire le generalità 
________________________________________________________________________________ 
 
Tipologia dell’evento: 
Aggressione verbale: 

 Insulto e/o offesa - espressioni verbali a tono elevato 

 Minaccia - gesto violento senza contatto 

 Altro _______________________________ 
Aggressione fisica: 

 Gesto violento con contatto fisico ( spinta,  schiaffo,  pugno,  calcio,  sputo) 

 Lancio di oggetti / corpi contundenti 

 Altro _______________________________ 

Danni contro cose:  Sì  No 
Se Si precisare ___________________________________________________ 

 

mailto:riskmanagement@asl.brindisi.it
mailto:spp@asl.brindisi.it
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Descrizione sintetica dell’evento: 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________ 
 

Eventuali Testimoni:  Sì  No 
Se Si precisare ___________________________________________________ 

 
Numero totale operatori coinvolti______________________ 
 

FATTORI CHE POSSONO AVER 
CONTRIBUITO ALL’EVENTO 
(È possibile barrare più caselle) 

 tempo di attesa prolungato 

 sala di attesa inadeguata (per spazi e/o arredi) 

 affollamento dell’ambiente 

 carenza di informazioni fornite 

 Altro (specificare): 
___________________________________ 

 
ESITI DELL’EVENTO (1) 
(È possibile barrare una sola casella per ogni 
campo) 

 nessuno 

 lieve 

 moderato 

 severo 

 morte 

FATTORI CHE POSSONO AVER 
RIDOTTO LE CONSEGUENZE 
DELL’EVENTO 
(È possibile barrare più caselle) 

 individuazione precoce dell’aggressore 

 messa in sicurezza dell’aggressore in luogo dedicato 

 utilizzo tecniche per la comunicazione difficile 

 sistema di sorveglianza efficace 

 Altro (specificare): 
___________________________________ 

PROCEDURE FORMALI ATTIVATE 
(È possibile barrare più caselle) 

 Comunicazione o denuncia di infortunio lavorativo 

 Denuncia/querela/esposto 

 Richiesta supporto psicologico 

 
LUOGO E DATA DI COMPILAZIONE      FIRMA DI CHI SEGNALA 
________________________     ________________________________ 
 
(1) Per esito dell’evento si intende l’intensità del danno totalmente o in parte attribuibile all’evento. Il danno è classificato in cinque 
classi Nessuno: l’aggredito/a è asintomatico/a; oppure non sono stati rilevati sintomi e non si è reso necessario alcun trattamento; 
Lieve: l’aggredito/a presenta sintomi lievi, la perdita di funzione o il danno è minimo, oppure medio ma di breve durata, e non è 
necessario alcun intervento oppure un intervento minimo (ad es. osservazione extra, esami o trattamenti minori, rivalutazione); 
Moderato: l’aggredito/a presenta sintomi che richiedono un intervento (ad es. reintervento chirurgico; trattamento terapeutico 
aggiuntivo); si ha un prolungamento della degenza; si è verificato un danno o una perdita di funzione permanente o di lunga durata; 
Severo: l’aggredito/a presenta sintomi che richiedono interventi salvavita o un intervento chirurgico/medico maggiore; si ha una 
diminuzione dell’aspettativa di vita, oppure si è verificato un danno maggiore o una perdita permanente di una funzione 
importante; Morte: su base probabilistica, la morte è stata provocata o anticipata dall’evento. 


