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PIANO ANNUALE RISK MANAGEMENT 2023 

 

SCOPO 

Scopo della presente procedura operativa è quello di definire le modalità per la gestione del rischio 
clinico. 
Inoltre, la presente procedura, ha lo scopo di descrivere l’operatività e le responsabilità per il 
controllo del rischio clinico per identificarlo e per evitare l’accorrere di un evento avverso 
indesiderato. 
 

CAMPO DI APPLICAZIONE 

La seguente procedura si applica a tutti i processi, diretti o di supporto, della “Biodiagnostica 
Rispoli srl”: 

In generale, il Risk Management può definirsi come una procedura volta all’analisi, valutazione ed 
identificazione dei rischi d’impresa e delle contromisure più idonee a scongiurarli.  Il rischio 
considerato (risk) è identificato in relazione ad una potenziale perdita (loss) che l’impresa potrebbe 
subire a causa di un evento avverso, mentre gli aspetti gestionali (management) attengono al 
rapporto ipotizzabile tra rischio ed eventuale perdita. 

Gestione del rischio clinico 

Nello specifico, il Risk Management in sanità o Gestione del rischio clinico è l’analisi che 
concerne l’attività intrinsecamente rischiosa delle strutture sanitarie e trova le sue origini negli Stati 
Uniti. Scopo primario della Gestione del Rischio clinico è disincentivare i pazienti vittime di 
“incidenti clinici” (cioè non previsti e che possono verificarsi nel corso dei trattamenti terapeutici) 
dal ricorrere in sede legale avverso la struttura sanitaria e il suo personale medico ed infermieristico. 

Strategie e metodologie che minimizzano il rischio 

Per raggiungere tale obiettivo è dunque necessario che si utilizzino strategie e metodologie che 
minimizzano il rischio, di una possibile “Loss” (perdita), in termini di: 

• injury 
• damage 
• harm 

il che suggerisce un’ampia gamma di potenziali “perdite”, non necessariamente legate soltanto a 
danni all’integrità somato – psichica del paziente, ma anche a pregiudizi di tipo economico. 
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Loss prevention 

A tale riguardo, si parla di “Loss Prevention” per indicare l’insieme delle procedure di 
identificazione del rischio di: 

• perdite economiche conseguenti ad azioni legali e reclami 
• danni ad attrezzature o immobili 
• incidenti, lesioni, malattie o morte di persone 
• un danno dell’immagine aziendale o della reputazione professionale. 

Procedure di Risk Management in sanità 

Le procedure di Risk Management in sanità sono solitamente impiegate per scongiurare il 
verificarsi delle sopra citate perdite e presentano numerosi vantaggi consistenti in: 

• una maggiore efficacia della programmazione 
• un’efficiente ed efficace erogazione delle prestazioni 
• un’efficiente ed efficace allocazione delle risorse 
• un elevato standard delle prestazioni, orientate al cliente 
• un elevato standard di responsabilità nell’organizzazione 
• creatività e innovazione organizzativa 
• miglioramento della capacità competitiva 
• miglioramento del morale dell’organizzazione 
• flessibilità nella gestione degli obiettivi 
• trasparenza del “decision making”. 

Risk Management: le 4 fasi 

La procedura di Risk Management in sanità si scompone in 4 fasi poste in sequenza logica e 
cronologica: 

1. l’identificazione dei rischi (Risk Identification) 
2. l’analisi dei rischi (Risk Analysis) 
3. il controllo delle possibili perdite (Risk Control) 
4. la copertura finanziaria (Risk Financing) 
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1- Risk Identification 

È il processo mediante il quale si identificano situazioni, comportamenti e procedure che possono 
condurre ad una “Loss”. Le fonti della Risk Identification sono numerose; tra le più rilevanti si 
segnalano: 

• la sicurezza degli ambienti e delle attrezzature 
• i percorsi per il controllo delle infezioni 
• i programmi di miglioramento della qualità e le procedure di accreditamento 
• la sorveglianza del grado di soddisfazione e dei reclami dei dipendenti e degli utenti 
• gli eventi avversi: casistica inerente la colpa professionale, infortuni sul lavoro, infortuni 

degli utenti e dei visitatori, risarcimento del danno ecc. 
• il Management e la Leadership. 

L’approccio si basa sul presupposto che ogni errore è la conseguenza di problemi che 
potrebbero manifestarsi ancora prima che si realizzi l’evento avverso. Ciò significa che, per 
minimizzare gli errori, è preferibile cercare soluzioni nel sistema (classicamente inteso come 
insieme di soggetti, tra loro correlati, che agiscono in un contesto finalizzato a raggiungere 
determinati risultati). 

Evento avverso 

L’evento avverso è infatti spesso preceduto da eventi sentinella ovvero da evenienze che si 
manifestano in modo assolutamente inatteso, ma che costituiscono momenti rivelatori di gravi 
criticità del sistema.  

Gli eventi sentinella sono relativamente infrequenti, anche se sovente riflettono deficienze del 
sistema o di alcuni processi; il che giustifica l’assoluta necessità che siano segnalati. La rilevazione 
degli eventi sentinella è altresì utile per la identificazione di possibili fonti di rischio che 
caratterizzano sistemi appartenenti a strutture diverse. Questo approccio tende a focalizzare 
l’attenzione all’organizzazione piuttosto che a colpevolizzare i singoli attori del sistema. È la stessa 
filosofia che anima l’Incident Reporting ovvero una modalità standardizzata di segnalazione di 
eventi indesiderati, finalizzata a rilevare criticità del sistema o di alcune procedure. 

La segnalazione può interessare: 

• gli “adverse events”: eventi avversi di qualsiasi natura e gravità, che causano la morte, una 
malattia, una menomazione, una disabilità, ma anche solo una sofferenza transitoria (ad 
esempio, una reazione anafilattica alla penicillina) 

• i “no harm events”: eventi che, pur espressione di un possibile errore o criticità, non ha 
comportato danni al paziente (ad esempio, la somministrazione di una cefalosporina a un 
paziente con storia di anafilassi alla penicillina, senza che ne sia seguita alcuna reazione 
allergica) 
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• i “near misses”: incidenti potenziali, che non si verificano per mera casualità (ad esempio, 

la rilevazione di un errore di prescrizione di un farmaco, prima che sia somministrato al 
paziente). 

In particolare, i near misses rappresentano avvenimenti che, se reiterati, potrebbero essere causa di 
un evento avverso che tuttavia non si realizza poiché interrotto dal caso fortuito.  

2- Risk Analysis 

Alla fase dell’identificazione segue quella dell’analisi dei rischi (Risk Analysis). I metodi 
mediante i quali possono essere studiati sia i rischi identificati sia le cause degli eventi avversi, o in 
ogni caso indesiderati, sono numerosi. E’ tuttavia doveroso ricordare innanzi tutto: 

• la Root Cause Analysis 
• la mappa delle aree critiche. 

Root Cause Analysis (Analisi delle cause alla radice) 

Una volta disponibili i dati provenienti dall’incident reporting, si deve procedere ad un’analisi delle 
cause. Una delle procedure attualmente in uso a tale scopo è la “Root Cause Analysis” (RCA). La 
RCA, utilizzata per studiare “adverse events”, “no harm events” e “near misses”, si focalizza 
prioritariamente sul sistema e sui processi. L’analisi affonda la ricerca (“drilling down”) sulla base 
dei seguenti quesiti: 

1. cosa è accaduto? 
2. come è accaduto? 
3. perché è accaduto? 

Per essere completa ed efficace, la RCA deve includere: 

1. la determinazione di tutti i fattori umani, o i processi, direttamente associati all’evento (è da 
ricordare, in proposito, che un evento indesiderato difficilmente riconosce un’unica causa) 

2. la visualizzazione delle criticità sottostanti l’evento, ponendosi una serie adeguata di 
“perché” 

3. l’identificazione dei rischi e del loro potenziale contributo al realizzarsi dell’evento, che sia 
un danno al paziente, o anche solo un “close call” (rischio evitato) 

4. suggerimenti circa le azioni da intraprendere, per migliorare i processi e ridurre la 
probabilità del verificarsi di nuovi eventi indesiderati. 

La mappa delle aree critiche 

Oltre alla Root Cause Analysis, altre procedure possono avere analoghe finalità. La mappa delle 
aree critiche, ad esempio, consiste in una mappa delle criticità che riguardano tutta l’organizzazione 
sanitaria aziendale. Una mappa dei rischi può essere costruita utilizzando varie modalità, in 
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funzione delle esigenze della ricerca. Una prima possibilità è la costruzione della mappa sulla base 
degli eventi avversi che si sono verificati in un determinato lasso di tempo (in tal caso appare più 
appropriato utilizzare il termine “mappa delle criticità”). Il suggerimento è quello di costruire la 
mappa sulla base della frequenza e della gravità degli eventi avversi. Tuttavia, anziché considerare 
la gravità e la frequenza degli eventi, è possibile costruire la mappa delle criticità sulla base della 
frequenza e del grado di responsabilità. 

3- Risk Control 

Si giunge poi alla fase di controllo dei rischi (Risk Control), fondata in primo luogo su un’azione 
formativa di tutti coloro che prestano la propria attività nei servizi sanitari. Tale azione si 
concretizza nell’acquisizione di tutte le conoscenze circa le potenziali minacce, le aree di maggiore 
criticità, gli eventi indesiderati ipotizzabili. La formazione dei dipendenti si focalizza sulla gestione 
del rischio attraverso tutti gli aspetti che lo definiscono: 

• informazione e consenso 
• verifica delle cartelle cliniche; 
• verifica delle SDO 
• gestione dei conflitti e del contenzioso 
• segnalazione di eventi indesiderati 
• aspetti penalistici, civilistici e assicurativi, nonché finanziari. 

In ogni caso, gli obiettivi da perseguire per un’adeguata strategia di gestione del rischio clinico 
sono: 

acquisire conoscenza sulla definizione di rischio 

• conoscere la classificazione degli eventi avversi 
• imparare la mappatura dei rischi 
• imparare a monitorare proattivamente gli eventi a rischio 
• imparare a collaborare circa le modalità di segnalazione degli eventi avversi 
• imparare a interpretare i dati di rischio 
• imparare a identificare i correttivi organizzativi, clinici e comunicazionali 
• applicare un piano di gestione del rischio nella propria realtà operativa. 

4- Risk Financing 

Cenni, infine, sono dedicati alla copertura finanziaria (Risk Financing). Il Risk Financing è un 
piano di management che identifica e quantifica i fondi necessari all’organizzazione per far fronte a 
una qualsiasi “Loss”; il che significa che tale strumento rientra nelle consuete procedure di budget 
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ORGANIZZAZIONE E MATRICE DELLE RESPONSABILITÀ 

La realizzazione del PARM della Biodiagnostica Rispoli srl riconosce sempre almeno due 
specifiche responsabilità: 

1. il Risk Manager che lo redige e ne monitorizza l'implementazione; 

2. la Direzione strategica che si impegna ad adottarlo ed a fornire al Risk Manager e 

all'organizzazione aziendale le risorse e le opportune direttive (ad esempio la definizione di 

specifici obiettivi di budget), per la concreta realizzazione delle attività in esso previste. 

 

Di seguito la matrice delle responsabilità del PARM  della Biodiagnostica Rispoli srl: 

AZIONE RM DS DA RUO RRS 

POLITICA E SRATEGIE C C C C  

REDAZIONE PARM R C I I I 

ADOZIONE DEL PARM I R C C  

MONITORAGGIO DEL PARM R R C I I 

ANALISI E VALUTAZIONI c C C C C 

 

LEGENDA: RM = Risk Manager; DS = Direttore Sanitario; DA = Direttore Amministrativo; RUO 
= Responsabile Unità Operativa; RRS = Referente Rischio clinico di Struttura R = Responsabile, I 
= Interessato; C = Coinvolto; A = Approva/Valida 

 

Il PARM della Biodiagnostica Rispoli srl viene verificato dal Risk Manager armonizzato con le 
linee di indirizzo della Direzione Generale e verificato attraverso audit interno di prima parte. 
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INDICATORI DI PROCESSO GENERALI 

Per valutare correttamente gli eventi avversi verificatisi in struttura e le cause che lo hanno 
prodotto, la Biodiagnostica Rispoli srl analizza periodicamente (con cadenza almeno annuale) gli 
indicatori di processo generali derivanti dai dati e dalle evidenze raccolte nell’anno precedente. 

Tutti gli indicatori di processo sono riferibili a principali fattori causali /contribuenti. 

In particolare: 

• FATTORI STRUTTURALI 

• FATTORI TECNOLOGICI 

• FATTORI ORGANIZZATIVI 

• PROCEDURE DI COMUNICAZIONE 

Fonte dei dati analizzate nel 2022 

Sinistri ed eventuali risarcimenti assicurativi erogati nel 2022. 

Nel dettaglio : 

ANNO 2022 

 

 

Tipologia fonte  

 

Numero verificato 

Questionari al cliente finale 100 

Questionari al Centro afferente 0 

Audit di parte seconda 1 

Controlli parte terza (ASL) 0 

Richiamo paziente 0 

Non conformità 2 

Eventi avversi 0 

Reclami del paziente 1 

Recall assistenza strumenti 0 
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SETTORI CAUSALI AREA MONITORATA FONTE DEI DATI 

Organizzativi Segreteria 

Sala Prelievi 

Ambulatori 

Amministrazione 

Performance risorse umane 

Consulenti esterni 

Fornitori 

Questionari 

Audit 

controlli parte terza 

Richiamo paziente 

Audit interni 

Non conformità Reclami 

Strutturali Idoneità ambienti Audit e controlli di parte terza 

Recall assicurazione 

Tecnologici Risorse strumentali Recall assistenza 

Procedure /Comunicazione Segreteria 

Sala Prelievi 

Ambulatori 

Amministrazione 

Performance risorse umane 

Fornitori 

Assicurazione 

Questionari 

Audit 

controlli parte terza 

Richiamo paziente 

Audit interni 

Non conformità Reclami 
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Per quanto riguarda le posizioni assicurative della Biodiagnostica Rispoli srl si relaziona quanto di 
seguito: 

 

ANNO POLIZZA 

(scadenza) 

COMPAGNIA ASSICURATIVA N.POLIZZA 

02/10/2022 02/10/2023 UnipolSai Assicurazioni 1/60703/87/164128191 

 

 

Tutto ciò premesso e viste le risultanze dei dati la Direzione delibera quanto di seguito: 

OBIETTIVO: ottimizzare le comunicazioni di criticità con la Direzione 

ATTIVITA: snellire modulistica, pur mantenendo il principio della comunicazione scritta creare 
dei canali di comunicazione esclusivi e privilegiati, addestrare il personale al continuo 
monitoraggio delle comunicazioni da parte di questi 

RESPONSABILE RISK MANAGER: Maisto Francesco 

 

 

La relazione qui esposta sarà pubblicata sul sito internet ed inviata per conoscenza all’ufficio 

competente. 

 

mailto:diabetologia@biodiagnosticarispoli.it

	Scopo
	Campo di applicazione
	Gestione del rischio clinico
	Strategie e metodologie che minimizzano il rischio
	Loss prevention
	Procedure di Risk Management in sanità
	Risk Management: le 4 fasi
	1- Risk Identification
	Evento avverso
	La segnalazione può interessare:

	2- Risk Analysis
	La mappa delle aree critiche

	3- Risk Control
	4- Risk Financing


