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Premesse

• Il sistema di formazione degli operatori 
sanitari è implicitamente basato sul rischio 
e sull’errore;

• Il contesto in cui si lavora è abitualmente 
pieno di incentivi a nascondere il rischio e 
l’errore;

• La conoscenza del rischio e dell’errore è il 
più potente strumento di miglioramento.
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Il rischio clinico

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 

(Kohn, 1999)



Rischio: cosa e’?

E’ un concetto matematico che si riferisce alla 

probabilità che un evento (negativo) si realizzi in 

riferimento alla gravità dei suoi esiti



Evento (Incident)

Ogni accadimento che ha causato danno, o ne 

aveva la potenzialità, nei riguardi di un 

paziente,  visitatore od operatore,

ovvero ogni evento che riguarda il 

malfunzionamento, il danneggiamento o la 

perdita di attrezzature o proprietà,

ovvero ogni evento che potrebbe dar luogo a 

contenzioso



Evento avverso 

(Adverse event)

Un evento -riguardante un 
paziente- che sotto condizioni 
ottimali non è conseguenza della 
malattia o della terapia (Wolff).



Quasi evento (Near miss)Quasi evento (Near miss)

Ogni accadimento che avrebbe 

potuto, ma non ha per fortuna o 

abilità di gestione, originato un 

evento 
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QUASI 
EVENTI 
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Gestione del rischio

I sistemi sanitari sono promotori di cause di errori

che modificano gli outcome del sistema ovvero

incidono sulla performance, prestazione medica

reale, inducendo eventi avversi. 



Le dimensioni del rischio in 

sanità
Rischio occupazionale

Rischio non clinico

Rischio 

clinico
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L’approccio di sistema di Reason

• Gli errori sono conseguenze dell’agire

organizzato e non causa del

fallimento del sistema

• I sistemi organizzati presentano:

• Condizioni latenti di insicurezza (latent failure) in cui 

si collocano le azioni umane

• Azioni/Omissioni (active failure) l’incidente si realizza 

quando le azioni del singolo trovano pertugi nella 

sicurezza del sistema



Il Modello di ReasonIl Modello di Reason



Aspetti innovativiAspetti innovativi

� errore 

individuale

� sistema 

punitivo/inchieste

� sistema reattivo = 

correttivo

errore di sistema

sistema che impara 

dall’errore

sistema proattivo = 

preventivo



Importanza del modello di Reason Importanza del modello di Reason 

per la gestione del rischioper la gestione del rischio

• Superamento dei concetti di “colpa” ed 

“errore” per l’utilizzo gestionale delle 

informazioni derivate dallo studio dello 

“incidente”

• Individuazione delle “cause - radice” degli 

eventi (tecniche varie) per la prevenzione 

degli stessi  



L’approccio all’errore: introduzione

Approccio 
personale

• incapacità, 

negligenza, 

disattenzione,…

• formazione, senso 

morale, punizioni

Approccio di 
sistema

• le condizioni in cui le 
persone lavorano 

• devono esistere 
barriere di 
salvaguardia: 
procedure, controlli 
amministrativi...



Gestione del rischio

Gli Advers events

èActive failures, azioni pericolose, errori commessi 
da chi è in prima linea nel sistema e con 

conseguenze immediate sull’outcome

èLatent failures ovvero azioni pericolose, errori 

risultato di decisioni prese ai più alti gradi 
dell’organizzazione. I loro effetti, all’opposto delle 

active failures, si rendono evidenti a distanza di 
tempo



Gestione del rischio

Active failure    - fallimenti attivi

3 distrazioni o errori, come prendere una siringa sbagliata

3 fallimenti cognitivi, come lapsus o errori da ignoranza o da 
una inappropriata interpretazione della situazione

3 violazioni, intese come deviazioni intenzionali da prassi, 
procedure o standard sicuri



Gestione del rischio

latent failure    - fallimenti latenti

3 carico di lavoro pesanti

3 conoscenze o esperienze inadeguate

3 ambiente stressante

3 cambiamento organizzativo rapido

3 obiettivi incompatibili

3 sistema di comunicazione inadeguato

3 manutenzione inadeguata di edifici ed attrezzature



Gestione del rischio

Ruolo determinante del programma di gestione del 
rischio è la definizione del processo di:

3 identificazione dei rischi di eventi avversi,  

3 valutazione del loro impatto potenziale,

3 realizzazione delle azioni per il loro controllo e la 

loro prevenzione,

3 gestione delle conseguenze/messa in atto dei 

correttivi. 



Incident Reporting

Revisione cartelle cliniche

Selezione SDO (limited 

screening)

Gestione Reclami

Strumenti per la gestione del rischio clinico

ANALISI

A cura di Agenzia Sanitaria Regionale

IDENTIFICAZIONE

Root Cause Analysis

FMEA - FMECA



HAZARD (Pericolo)

situazione che ha la potenzialità
di causare un evento indesiderato

NEAR MISS (quasi evento)

situazione di pericolo che non si è
tradotta in evento per l’intervento di una

causa di protezione

INCIDENT
accadimento non 
desiderato, produttivo
o meno di danno

ACCIDENT
evento
indesiderato
produttivo di 
danno

Definizioni:
EVENTO INDESIDERATO 

=

ogni accadimento

riconducibile a: 

near miss, incident, accident







La gestione del rischio 

nel DSM-DP



Eventi 

• Drop-out

• Effetti iatrogeni 

irreversibili

• Aggressioni effettuate 

o subite

• Contenzioni fisiche

• TSO ripetuti

• TS e Suicidi

• incarcerazioni

• Overdose

• Sieroconversioni

• Relapse

• Gravidanze 

indesiderate









Leading the Way: Toward a Seclusion and 
Restraint Free Environment by the 

Pennsylvania Office of Mental Health & 

Substance Abuse



Pennsylvania Model

1997 – Pennsylvania Department of Public 
Welfare’s Office of Mental Health and 
Substance Abuse Services (OMHSAS) 
announced that all nine State mental 
hospitals would actively pursue the 
elimination of seclusion and restraint.



Treatment Failure

Seclusion and restraint reflects 

treatment failure



Pennsylvania Model Success

• Computerized data collection and analysis

• Organizational change strategies

• Medications that target aggressive behavior

• Staff crisis prevention and intervention training

• Risk assessment and treatment planning tools

• Debriefing methods 

• Recovery-based treatment models

• Adequate number of staff



Pennsylvania Model Policy

• A physician must order seclusion or restraint. 

• Orders are limited to one hour and require a physician to physically 
assess the consumer within 30 minutes.

• Consumers being restrained cannot be left alone. 

• Chemical restraints are prohibited. 

• Consumers and staff must be debriefed after every incident, and 
treatment plans must be revised. 

• Data regarding use of seclusion and restraint are made available to 
consumer and family organizations and government officials. 



Staff Involvement 

Staff members encourage consumers 

to creatively resolve or avoid factors 

that cause or escalate aggressive and 

self-injurious behavior



Cost Effective

Entire initiative used current staff 

and had no increased costs 

associated with it



Pennsylvania Restraint Usage



Pennsylvania Seclusion Usage



Il problema delle contenzioni

• Dibattito sempre aperto

• Discussione nei lavori preparatori dell II 
Conferenza Regionale

• Recepito nel PASM 2009-2011

• Estrema variabilità di pratiche in RER

• Esistenza di protocolli operativi



voluntariness and coercion

• Two different images at the birth of psychiatry:

– Pinel frees the mentally ill from their chains

– King George III is declared insane and involuntarily
committed and treated

[1]
[2]



voluntariness and coercion

Loi sur les aliénés n°7443 du 30 
juin 1838

• Legislation

establishes a balance

between

– Individual freedom and 

rights to care

– The needs of

protection of the 

society



Success in harmonizing objectives

• Many examples in the history of psychiatry document
that it is possible to harmonize these objectives

– Providing care and empower persons with mental disorders

– Providing protection to them and their social context



Bad pages in the history of psychiatry

• Unfortunately neglect and abuse can be found in 

the history of psychiatric institutions

• Societies must always be aware of this potential

and act accordingly



Circolare 16/09
(disponibile sul sito regionale

Programma dipendenze)

Basata su:

Lavori del Piano Attuativo

Lavori del Gruppo di lavoro su E-U

Lavori della Commissione di indagine

Inviata per osservazioni a tutti i DSM-DP e 
Direzioni sanitarie  



Punti qualificanti

• La contenzione non è un atto medico

• E’ un evento che deve far scattare un alto 
livello di attenzione e sorveglianza

• Occorre perseguire l’obiettivo di limitarla 
alle condizioni effettivamente necessarie e 
per il minor tempo possibile

• Il suo monitoraggio richiede il 
coinvolgimento della UO Gestione del 
rischio e di professionisti esterni al SPDC



Background

• notevole difformità nel ricorso alla contenzione 
fisica tra i vari SPDC;

• protocolli molto difformi; 

• In alcuni casi protocollo non ha sufficiente 
diffusione; 

• attenzione agli aspetti internistici ed alla 
farmacoterapia psichiatrica; 

• registrazione, revisione individuale e revisione 
periodica di tutti gli eventi di contenzione; 

• attenzione ad aspetti organizzativi. 



Raccomandazioni

• Gruppo di lavoro di 6-7 persone

• Registro
– Nome e cognome 

– problema per il quale viene determinata la 
contenzione, 

– valutazione medica, opzioni alternative, 

– ora di inizio 

– misure assistenziali richieste, con indicazione 
dell’operatore incaricato di effettuarle ed orari di 
effettuazione, 

– misure mediche adottate per la profilassi delle 
complicanze, 

– ora di cessazione della contenzione.



Raccomandazioni

• contenzioni che si prolungano oltre le 24 
– segnalate alla Direzione Sanitaria di Presidio o 

Aziendale 

– alla UO Gestione del Rischio. 

– attivata entro 12 ore una riunione di audit clinico con 
personale della UO Gestione del rischio e del DSM-
DP non appartenente al SPDC; 

– Tutte le contenzioni riesaminate ogni sei mesi da 
parte del gruppo di lavoro che ha redatto e 
mantiene le procedure, con il contributo di 
personale del DSM-DP esterno al SPDC, della 
Direzione Sanitaria e della UO Gestione del 
Rischio; 



Raccomandazioni

• Minori

• rapporto annuale alla RER: 
– numero totale delle contenzioni effettuate, 

– numero delle contenzioni prolungatesi oltre le 24 
ore,

– date delle riunioni di verifica semestrale, 
– eventi indesiderati occorsi durante la contenzione, 

– ogni altro elemento utile al monitoraggio del 
fenomeno. 

• obiettivo di budget delle UO SPDC; 

• bilancio di missione aziendale.



Attività nelle AUSL

• Gruppo di lavoro

• Registro

• Obiettivo di budget

• Procedure

• Monitoraggio

• Commissioni di audit

• RER monitoraggio


