
CINALLI DAVIDE TSLB 

PATOLOGIA CLINICA P. O. TERAMO 

NON CONFORMITA’ E SEGNALAZIONI RISCHIO CLINICO 



60-70% delle decisioni cliniche  
 

es. ricoveri, dimissioni, terapie farmacologiche, 
trasfusioni…  

 

si basano su  

 

risultati di esami di laboratorio 
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FASE PREANALITICA  

 
 

La Norma ISO 15189 (International Standard 
Organization) definisce che la Fase Pre-Analitica ha 
inizio, in ordine cronologico, con la richiesta 
dell’esame da parte del Clinico, prosegue con la 
preparazione del paziente, la raccolta del campione, il 
trasporto al laboratorio e termina all’avvio delle 
procedure analitiche. 
 
 
 



Una Non Conformità è un mancato soddisfacimento da 
parte di un requisito o una deviazione rispetto alle 
specifiche di riferimento. 

 
Le non conformità possono riferirsi al prodotto, al sistema, 
ad un processo  o ad una procedura. 

 
 



 

• informazioni mancanti o incomplete 

• strumenti inadeguati 

• istruzioni poco chiare 

• procedure che non funzionano 

• requisiti non compresi fino in fondo 

• complicazioni inutili 

• obiettivi in conflitto 

• formazione inefficace 
 

CAUSE PRINCIPALI DEGLI ERRORI  



Le non conformità devono essere esaminate  nel loro complesso e non 

singolarmente, perché  deve essere sempre chiara la visione sistemica della 

qualità. 

 

Cambiare il sistema, adattandolo alla nuova situazione, è l'unico modo per 

sostenere i miglioramenti ottenuti grazie alle azioni correttive.  

 

Qualsiasi miglioramento, infatti, è destinato a non durare se non riusciamo a 

creare quei meccanismi capaci di renderlo permanente perché, per inerzia, la 

situazione ritornerebbe ben presto ad essere quella iniziale. 

L'AZIONE CORRETTIVA È  UN SISTEMA STRATEGICO PER RIDURRE I RISCHI 



COSA BISOGNA PRENDERE IN CONSIDERAZIONE SE OCCORRE: 

•cambiare le procedure esistenti; 

•creare nuovi documenti; 

•stabilire nuove registrazioni; 

•impostare nuovi monitoraggio e misurazioni; 

•revisionare il materiale utilizzato per la formazione; 

•aggiungere qualcosa al piano della comunicazione o ai programmi per 

sviluppare una maggiore consapevolezza; 

•rivedere ruoli, responsabilità e autorità; 

•aumentare le conoscenze dell'azienda nel suo complesso; 

•rivedere contratti; 

•cambiare il processo che gestisce i cambiamenti 

CAMBIAMENTO ATTRAVERSO UN'AZIONE CORRETTIVA 
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- Partecipazioni a riunioni 
- Partecipazioni a convegni specialistici 
- Segnalazioni e suggerimenti dei cittadini / utenti 

e dei dipendenti 
- Indagini sulla soddisfazione dei cittadini  / utenti 
- Analisi statistiche 

Azioni preventive 
 

Un’azione preventiva si intraprende per evitare il  
possibile verificarsi di un problema 
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PROVETTA CONTENITORE VUOTO 

PROVETTA CONTENITORE NON IDONEO 

PROVETTA 
CONTENITORE NON 

ETICHETTATO 

CAMPIONE 
COAGULATO 

CAMPIONE 
EMOLIZZATO 

CAMPIONE INSUFFICIENTE 

CAMPIONE NON PERVENUTO 

TRASPORTO/PRELIEVO/CONSERVAZ.NON 
IDON. 

CAMPIONE ERRATO 

CONTAMINAZIONE: si consiglia di ripetere 

CAMPIONE NON IDONEO 

QUANTITA' NON ESATTA 
RIPETERE 
PRELIEVO 
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GENNAIO-MARZO 2013

APRILE-GIUGNO 2013

LUGLIO -SETTEMBRE 2013

OTTOBRE-DICEMBRE 2013

GENNAIO-MARZO 2014

APRILE-GIUGNO 2014

LUGLIO -SETTEMBRE 2014

OTTOBRE-DICEMBRE 2014

GENNAIO-MARZO 2015

APRILE-GIUGNO 2015

LUGLIO -SETTEMBRE 2015

OTTOBRE-DICEMBRE 2015

GENNAIO-MARZO 2016

APRILE-GIUGNO 2016

LUGLIO-SETTEMBRE 2016

OTTOBRE-DICEMBRE 2016

GENNAIO-MARZO 2017

APRILE-GIUGNO 2017

LUGLIO-SETTEMBRE 2017

OTTOBRE-DICEMBRE 2017
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 ERRORI  CAUSATI DA PROBLEMI ORGANIZZATIVI AL DI FUORI DEL LABORATORIO 

Errore nel caricamento degli esami sul sistema informatico 

 

Identificazione non corretta del paziente 

 

Errati dati anamnestici del paziente 

 

Scambio di provette durante il prelievo eseguito dal personale non del 

laboratorio 

 

Procedura non corretta per la raccolta dei campioni 

 

Errori nel trasporto del campioni in laboratorio 
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Applicazione prolungata del laccio... 

 

Contaminazione da infusione venosa... 

 

Emolisi... 

 

Incompleto riempimento della provetta... 

 

Uso di provette con anticoagulanti e conservanti non idonei... 

 

ERRORI CAUSATI DA PROBLEMI ORGANIZZATIVI AL DI FUORI DEL LABORATORIO 



Errore nel caricamento degli esami sul sistema 
informatico 
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CAMPIONE NON PERVENUTO 
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NON IDONEITA’ PRELIVO \ TRASPORTO 



Incompleto riempimento della provetta... 
QUANTITA’ NON ESATTA… 
 



PROVETTA VUOTA 
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Uso di provette con anticoagulanti e conservanti non idonei... 
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Uso di provette con anticoagulanti e conservanti non idonei... 
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ETICHETTA BARCODE ROVINATA 



 
 

RISCHIO CLINICO…  
 
 

IL RISCHIO DEL 
COINVOLGIMENTO… 



EVENTI 
INDESIDERATI 

Tutti gli eventi che si verificano o 
potrebbero verificarsi in modo difforme 
da quanto previsto dal regolare 
svolgimento dei processi, e che si ritiene 
incidano sulla qualità della prestazione. 

 

EVENTO 
SENTINELLA 
Nel caso l’evento indesiderato dia origine 
a grave danno o morte del paziente. 

 



• CHI SEGNALA??? 

 

 

• CHE COSA SEGNALA??? 

 

 

• COME SEGNALA??? 



DI CHI E’ L’ERRORE? 

L’obiettivo principale è quello di ricercare le cause profonde 
dell’evento e non chi ha commesso l’errore, per arrivare a 
comprendere in modo approfondito che cosa è successo, perché 
è successo e che cosa si può o si deve fare per evitare che si 
ripeta. Pertanto la modalità di rilevazione di un Evento 
Indesiderato o degli errori è confidenziale e viene garantito 
l’anonimato quando desiderato dall’operatore che segnala. 

Assenza di comportamenti punitivi. 

 



TUTTI COLLABORANO 

Tutti gli operatori sanitari devono segnalare gli errori 
organizzativi (propri, di altri operatori, di utenti), che cadono 
sotto la loro osservazione.  

La registrazione degli errori consente di “mappare” le 
vulnerabilità del sistema in cui si opera in quanto permette di 
aggregare e di analizzare gli errori comuni che quotidianamente 
accadono. 



SENSIBILIZZARE IL PERSONALE 

Per gli eventi indesiderati che afferiscono ai processi clinici, organizzativi, assistenziali 
l’operatore che rileva l’evento indesiderato lo segnala al Responsabile Aziendale del 
Rischio Clinico (RARC) nel minor tempo possibile, anche in forma anonima, utilizzando 
l’apposita scheda “Segnalazione degli eventi indesiderati/sentinella” (Allegato 8: - Mod. 
PA02 04), corredata da una breve relazione sulle possibili cause dell’evento. 

Il Responsabile Aziendale del Rischio Clinico, ricevuta la segnalazione e individuata la 
tipologia di evento (se trattasi di evento), ne porta a conoscenza - entro 48 ore - il 
Direttore della Struttura Coinvolta 



SCOPO 

Rilevare tempestivamente e bloccare le situazioni di rischio o gli 
eventi che possono determinare un danno alla persona assistita; 

Intervenire per risolvere l’evento indesiderato rilevato 
(trattamento) e impedire, attraverso idonee azioni correttive, che 
si ripeta; 

Effettuare la tracciabilità degli Eventi segnalati (Non Conformità, 
Indesiderati e Sentinella) per delineare il profilo di rischio di 
ciascuna Unità Organizzativa Aziendale. 



• CHI SEGNALA??? 

 

 

• CHE COSA SEGNALA??? 

 

 

• COME SEGNALA??? 













Eventi Sentinella  
L’elenco degli Eventi Sentinella comprende: 

• 1. Procedura in paziente sbagliato 

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

• 3. Errata procedura su paziente corretto 

• 4. Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che richiede un successivo 

• intervento o ulteriori procedure 

• 5. Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilità AB0 

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

• 7. Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto 

• 8. Morte o disabilità permanente in neonato sano di peso > non correlata a malattia congenita 

• 9. Morte o grave danno per caduta di paziente 

• 10. Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale 

• 11. Violenza su paziente 

• 12. Atti di violenza a danno di operatore 

• 13. Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di trasporto 

• (intraospedaliero, extraospedaliero) 

• 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 

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









 

 

 

GRAZIE 


