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Per una serie complessa di ragioni, nel corso degli ultimi

decenni si è avviato un ampio dibattito sulla qualità

dellõassistenzasanitaria , in gran parte alimentato dalla crisi

finanziaria dei sistemi sanitari .

La qualità
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Il termine òqualità óè uno dei più ubiquitari del linguaggio corrente,

utilizzato nei contesti più diversi

La qualità
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Nel contesto manifatturiero e dei servizi commerciali, la qualità può essere

definita come «conformità ad un requisito di un prodotto/servizio .»
Sistemi di gestione per la qualità : UNI EN ISO9000:2015

La qualità
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Coincide con la capacità di soddisfare le

aspettative del consumatore .

La qualità
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Il significato del termine qualità può essere

spiegato ricorrendo al valore del rapporto tra due

termini .

fr = insieme delle funzioni realizzate

da un prodotto

fa = insieme delle funzioni attese

dallõutentedel medesimo prodotto

La qualità non cresce indefinitamente con lõincrementodelle prestazioni del prodotto .

Assume il valore massimo quando tali prestazioni coincidono con le aspettative

dellõutente,ovvero quando Qmax =1.

La qualità
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Chi è il cliente?

Consuma il prodotto/servizio

Paga 

La qualità

chi ha un bisogno da soddisfare

Sceglie un prodotto/servizio che soddisfa il suo 

bisogno
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Consuma il prodotto/servizio

Paga 

La qualità

chi ha un bisogno da soddisfare

Sceglie un prodotto/servizio che soddisfa il suo 

bisogno

Paziente 

Professionista sanitario

Paziente 

S.S.R.
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il concetto di qualità nelle organizzazioni sanitarie è

fortemente legato alla progressiva deriva finanziaria dei

cosiddetti Paesi industrializzati .

La qualità
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6 ottobre 1973

La qualità
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Da allora altre e ben più gravi crisi finanziarie hanno colpito il modo, altri 

eventi come lõaffacciarsi al mondo industrializzato di grandi Paesi come 

la Cina e lõIndia, hanno portato a riconsiderare il modello di sviluppo dei 

Paesi occidentali, ma il 6 ottobre 1973 continua a rappresentare lo 

spartiacque tra una concezione economica ed unõaltra.

La qualità
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Molti Paesi ed in particolare quelli in cui il sistema sanitario è finanziato

dallo Stato, condividono identiche problematiche essenzialmente

rappresentate dalla sostenibilità finanziaria , da una parte, dai
crescenti bisogni rappresentati dagli utenti e dal progresso scientifico
e tecnologico, dallõaltra.

La qualità
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Al di là dellõefficaciadelle soluzioni adottate, è emersa lõimportanza

della adozione delle metodologie della qualità applicata
allõassistenza sanitaria , interpretata come un approccio in grado di

rendere più efficienti i sistemi sanitari .

La qualità
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Tuttavia non è sempre chiaro che cosa

si debba intendere per qualità

dellõassistenzasanitaria .

La qualità
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Le espressioni òassistenza di elevata qualità óo òassistenza

di bassa qualità ónon sono, tuttavia, artefatti cognitivi e

linguistici che supportano la strutturazione di un pensiero e

di un giudizio é

La qualità



AOUP
G. Rodolico ðSan Marco

Catania Q&RUnità Operativa per la Qualità 

e Rischio Clinico

AD 1336

éma costituiscono delle rappresentazioni misurabili delle performance

sanitarie su cui si definiscono lõallocazionedelle risorse e la valutazione di

strutture e professionisti, assegnano risorse e incentivi economici ai

professionisti, definiscono i criteri che giustificano lõesistenzadi presidi

ospedalieri e strutture complesse, così come è indicato anche in recenti

normative .

La qualità
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Nel recente passato, lõInstitute of Medicine di Washington ha definito

le componenti della qualità dellõassistenzaper il 21° secolo, incentrate

su dimensioni concettuali della qualità piuttosto che sugli indicatori :
unõassistenzaè di qualità quando è sicura , efficace , centrata sul
paziente , tempestiva , efficiente ed equa .

La qualità
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In altri termini, nel contesto sanitario, una

prestazione è di qualità se è quella giusta a

soddisfare il bisogno di salute del paziente é

Dalla qualità 
allõappropriatezza
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écioè se è appropriata

Dalla qualità 
allõappropriatezza
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¯ òappropriatoó ci¸ che risulta 

adeguato 
(ad esempio a una circostanza), 

preciso (ad esempio in risposta a determinati bisogni), 

calzante (soprattutto con riferimento a espressioni verbali o 

linguistiche), 

opportuno (aggiungendo ai significati precedenti una 

sfumatura di buon senso o buon gusto).

Dalla qualità 
allõappropriatezza
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Quando una prestazione sanitaria

è appropriata ?

Dalla qualità 
allõappropriatezza
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Health

interventions
La procedura giusta al paziente giusto

Timing
Al momento giusto

Setting
Nel posto giusto

Professional
Dal professionista giusto

Appropriatezza 

professionale

Appropriatezza 

organizzativa

sicura, efficace, 

efficiente, va incontro alle 

aspettative del paziente

Dalla qualità 
allõappropriatezza
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Tale interpretazione attribuisce alla sicurezza del paziente

un ruolo centrale sul quale sono costruiti tutti gli altri aspetti

della qualità delle cure .

Dalla qualità 
allõappropriatezza
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Lõimportanzadi garantire la sicurezza del paziente è un elemento da

sempre conosciuto come un valore primario ed è la dimensione più

rilevante delle cure, che precede persino lõefficacia,espressa dal
noto aforisma òprimum non nocere ó.

Dalla qualità 
allõappropriatezza
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Firstdo no net harm ,

cioè òinnanzitutto non nuocere più di

quanto tu non aiutió

Dalla qualità 
allõappropriatezza
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Risk manager

Clinical risk manager

Patient safety manager

Quality manager
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Rischio

Innocuità

Sicurezza 

Rischio sanitario

Risk management

Rischio clinico

Sicurezza delle cure

Sicurezza del paziente
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Rischio

Innocuità

Sicurezza 

Rischio sanitario

Risk management

Rischio clinico

Sicurezza delle cure

Sicurezza del paziente

paziente

Azienda 

SSR

professionisti DANNO

Cure inadeguate Cattiva assistenza/organizzazione Furti/smarrimenti

Economico 

Immagine 

Consenso politico

Denuncia
Malattie 
professionali
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Rapporto tra la probabilità che accada un

evento pericoloso e la gravità delle sue

conseguenze
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Rapporto tra la probabilità che accada un

evento pericoloso e la gravità delle sue

conseguenze

può essere misurata

probabilità di una complicanza infettiva dopo anestesia regionale è di 1 un

caso ogni 235.000 procedure 1

1Cook TM, CounsellD, WildsmithJA. Major complications of central neuraxialblock: report on the Third National Audit 
Project of the Royal College of Anaesthetists. Royal College of AnaesthetistsThird National Audit Project. Br J Anaesth. 
2009; 102:179-90.
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Rapporto tra la probabilità che accada un

evento pericoloso e la gravità delle sue

conseguenze

può essere misurata

probabilità di una lesione delle vie biliari in corso di colecistectomia

laparoscopica è di 1 caso ogni 1.000 interventi 2

2Russell JC, Walsh SJ, Mattie AS, Lynch JT. Bile duct injuries, 1989-1993. A statewide experience. Connecticut 
Laparoscopic Cholecystectomy Registry.ArchSurg. 1996Apr;131(4):382-8.
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Rapporto tra la probabilità che accada un

evento pericoloso e la gravità delle sue

conseguenze

può essere misurata

probabilità di un evento avverso quale infezione della ferita, sanguinamenti

che necessitano di trasfusione, laparocele dopo appendicectomia in età

pediatrica è di 10 casi ogni 100 interventi 3

3Rice-Townsend S1, Hall M, Jenkins KJ, Roberson DW, Rangel SJ. Analysis of adverse events in pediatric surgery using 
criteria validated from the adult population: justifying the need for pediatric-focused outcome measures. J Pediatr
Surg. 2010 Jun;45(6):1126-36
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Rapporto tra la probabilità che accada un

evento pericoloso e la gravità delle sue

conseguenze

è di più difficile valutazione in
quanto dipende dal valore che

viene attribuito a quanto viene

messo in pericolo .
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òNam minima commoda non minimo sectantis

discrimine similes aiebat esse aureo hamo

piscantibus , cuius abrupti damnum nulla captura

pensari posset .ó
Svetonio, vita dei Cesari, Augusto, 25

òParagonavacoloro che osavano molto per

guadagnare assai poco a dei pescatori che si

servivano di un amo d'oro, la cui perdita, se si

fosse rotto il filo, non poteva essere compensata

da nessuna buona pesca .ó
Svetonio, vita dei Cesari, Augusto, 25
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La valutazione gravità delle conseguenze 

definisce la magnitudo del rischio.

Il valore della magnitudo è il risultato di:

Å competenze tecniche,

Å processi psicologici individuali,

Å conoscenza di elaborazione sociale .

Soglia del rischio tollerabile
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la violenza dell'innocuo
Sabrina Capoferri
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Nel linguaggio comune il termine rischio coincide

con evento dannoso ed il termine sicurezza con

evento innocuo .

In Italia, ogni anno , in Italia si verificano circa 50 casi di

incidenti domestici ogni 1000 abitanti , la maggior parte

dei quali durante la doccia o il bagno

circa 30 bambini al di sotto dei 4 anni muoiono per

inalazione di un corpo estraneo che in genere è una parte

di giocattolo
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Nella vita non cõ¯ niente 

di innocuo
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Il caso dei vaccini

encefalite vaccinazione morbillo: 

1:20.000.000

encefalite morbillo:                            

1:1.000 

I vaccini non sono innocui ma sono sicuri
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La sicurezza 

è la protezione

dai rischi che consideriamo 
inaccettabili

Non esiste una attività a rischio nullo
Rischio
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Rischio = 11 volte

Utilizzo dei termini nella legge n. 24/2018

ÅRischio connesso allõerogazione di prestazioni sanitarie

ÅRischio sanitario (risk management )

ÅClassi di rischio a cui far corrispondere massimi differenziali

ÅTrasferimento del rischio nel caso di subentro contrattuale di 

unõimpresa di assicurazione

ÅRischio clinico

Rischio

Innocuità

Sicurezza 

Rischio sanitario

Risk management

Rischio clinico

Sicurezza delle cure

Sicurezza del paziente
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Sicurezza = 11 volte

Utilizzo dei termini nella legge n. 24/2018

ÅSicurezza delle cure e della persona assistita

ÅSicurezza del paziente

ÅSicurezza nella sanità
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«Il rischio sanitario è conseguente ad altri rischi o calamità, tanto da 

esser definito come un rischio di secondo grado . 

Il fattore rischio sanitario si può considerare come una variabile 

qualitativa che esprime la potenzialità che un elemento esterno possa 

causare un danno alla salute della popolazione é 

Questo tipo di rischio può essere:

Å antropico , se provocato dalle attività umane come incidenti 

industriali, attività industriali e agricole, trasporti, rifiuti;

Å naturale , se provocato da eventi naturali come terremoti, vulcani, 

frane, alluvioni, maremoti, tempeste di sabbia»

http://www.protezionecivile.gov.it/jcms/it/descrizione_sanitario.wp 
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Il processo di minimizzazione del rischio per un'organizzazione attraverso lo sviluppo di
sistemi finalizzati a identificare e analizzare i potenziali pericoli per prevenire incidenti,

lesioni e altri eventi avversi e tentando di gestire eventi e incidenti che si verificano in

modo tale da ridurre al minimo i loro effetti e costi .

Una gestione efficace del rischio ha i suoi maggiori vantaggi nell'applicazione

all'assicurazione al fine di evitare o ridurre al minimo la responsabilità finanziaria .

(DaSleeeSlee: termini di assistenzasanitaria,2a ed)
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fa riferimento alla probabilità che una decisione

diagnostica o terapeutica possa condurre ad una

complicanza o un evento avverso , fino alla morte, in

relazione alle condizioni cliniche di un paziente, intese

come lo stadio della sua malattia per come giunge

allõosservazionedel medico, allõet¨e alle altre

patologie concomitanti rispetto al beneficio atteso

Rischio
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Sicurezza 
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Risk management
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Sicurezza delle cure

Sicurezza del paziente

Pericoli del percorso 
diagnostico-terapeutico

Pericoli della  malattia
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Il più noto e diffuso sistema di valutazione del rischio clinico

è la classificazione dellõAmerican Society of

Anesthesiologists (ASA) che valuta il rischio anestesiologico

in relazione alle condizioni del paziente .
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ÅValutazione del rischio di nefropatia interstiziale da

mezzo di contrasto

ÅSequential Organ Failure Assessment (SOFA): severità

delle condizioni cliniche

ÅEuroscore II

Stima del rischio di morte intraospedaleira

dopo chirurgia cardicaca

ÅRischio di sanguinamento nei pazienti sottoposti a

terapia con anticoagulanti orali per FA
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ÅLa cura dellõinfarto miocardico acuto

ÅLa cura dellõernia inguinale

ÅLa cura dellõictus

Å La cura del ca . del polmone

ÅLa cura del diabeteé..

Quando sono sicure?
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Come nasce un farmaco

Sperimentazione preclinica

Sperimentazione clinica

Fase 1 Fase 2 Fase 3

Il farmaco è sicuro? Il farmaco è efficace? Quanto è efficace?
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l'assenza di danni prevenibili per un paziente

durante il processo di assistenza sanitaria e la

riduzione del rischio di danni non necessari

associati all'assistenza sanitaria a un minimo

accettabile .

https://www.who.int/patientsafety/en/
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Sforzi per ridurre il rischio, affrontare e ridurre incidenti e

infortuni che possono avere un impatto negativo sui

consumatori sanitari .
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Dalla qualità allõappropriatezza

Il problema dellõerrore
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Il concetto di errore è strettamente legato a quello di deviazione da un

percorso prestabilito , cioè errare, vagare .

In altri termini lõerroreè il mancato raggiungimento di un obiettivo

prefissato .

Il problema dellõerrore
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Più modernamente, lõerrore è stato oggetto di studio da parte degli

psicologici anche in ragione dellõimpattoche esso può avere in alcuni

contesti organizzativi, quali le organizzazioni ad alta affidabilità , dove

lõerroreumano può essere causa di grandi disastri.

Il problema dellõerrore
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Lõapprocciopsicologico allõerroresi basa essenzialmente

sullõideache esso sia una sorta di aberrazione dei processi

cognitivi .

processo cognitivo

acquisizione di informazioni sullõambiente 

elaborazione a livello di conoscenze 

comportamento

Il problema dellõerrore
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Azione istintiva

Azione riflessa

Azione condizionata o intellettuale

Modello comportamentale di Whitehead

Modello comportamentale Fitts e Posner

Fase precoce e cognitiva

Fase intermedia o associativa

Fase finale o autonoma

Il problema dellõerrore
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Knowledge based

Rule based

Skill based

Modello comportamentale di Rasmussen

il grado di controllo cosciente esercitato

dallõindividuosulle sue attività, a seconda del

grado di familiarità con il compito e lõambiente.

Il problema dellõerrore
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Knowledge based

Modello comportamentale di Rasmussen

viene attuato di fronte a situazioni non familiari,

laddove il soggetto non possiede soluzioni

disponibili .

Tali situazioni si realizzano quando un neofita o un

esperto devono eseguire un

nuovo compito o devono affrontare una

situazione inusuale .

Il problema dellõerrore
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Knowledge based

Modello comportamentale di Rasmussen

In questi casi, i soggetti eseguono le attività necessarie per

adempiere al compito in modo consapevole e devono

esercitare un notevole controllo mentale per valutare la

situazione, pianificare le azioni e i probabili effetti di tali

azioni .

Ciò comporta spesso una revisione continua delle azioni

svolte prima di intraprendere le successive e una lentezza

nello svolgimento .

Il problema dellõerrore
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Ruled based

Modello comportamentale di Rasmussen

consiste nella ricerca e nella applicazione di procedure e

comportamenti noti , acquisiti da precedenti esperienze .

Viene , quindi, attivato in situazioni familiari, ma a differenza

del comportamento basato sullõabilit¨,richiede un

notevole coinvolgimento consapevole ed attenzione .

Il problema dellõerrore
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Skill based

Modello comportamentale di Rasmussen

comporta un livello molto basso di

consapevolezza ed è caratterizzato da attività

altamente routinarie eseguite meccanicamente .

Il problema dellõerrore
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Modello comportamentale di Rasmussen

tre tipologie di errore: 

knowledge -based

ruled -based

skill-based

Generic Error-Modelling System (GEMS)

Il problema dellõerrore
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knowledge -based

ruled -based

skill-based

pianificazione nella 
soluzione di un 
problema

distrazioni e dimenticanze nel corso di attività 
routinarie ed automatiche, 
spesso condizionate da stanchezza,  
deprivazione del sonno, preoccupazioni, 
eccessivo carico di lavoro, fretta.

Il problema dellõerrore
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Nonostante lõuomoconviva quotidianamente con gli errori

e se ne fa una ragione, ci sono contesti organizzativi in cui,

per la gravità delle conseguenze, lõerrore non è tollerato .

Tali contesti sono rappresentati dalle organizzazioni ad

alta affidabilità .

Il problema dellõerrore
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Progetto Berkeley High Reliability Organization Project ,

sviluppato negli anni õ80 da un gruppo di ricercatori

dellõUniversit¨Berkeley della California, finalizzato a

studiare in che modo le organizzazioni che lavorano con

sistemi complessi e pericolosi operavano senza errori.

Il problema dellõerrore
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1. lõipercomplessità

2. la connessione stretta , cioè lõinterdipendenzareciproca tra molte unità e

livelli dellõorganizzazione

3. lõestrema differenziazione gerarchica

4. il numero elevato di responsabili delle decisioni in reti di comunicazione

complesse, caratterizzato da ridondanza nei sistemi di controllo e di

informazione

5. lõassenza di una gradualità nelle responsabilità per cui le prestazioni al di

sotto degli standard o le deviazioni dalle procedure standard incontrano

gravi conseguenze negative

6. lõalta frequenza di feedback immediato sulle decisioni

7. la compressione dei fattori temporali , nel senso che i cicli delle attività

principali spesso sono misurati in secondi ;

8. lõaccadere simultaneo di più di un risultato critico che comporta

lõimpossibilit¨di ritirare o modificare le decisioni operative

Caratteristiche che accomunano le organizzazioni ad 
alta affidabilità

Il problema dellõerrore
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Gli ospedali soddisfano queste caratteristiche?

Possono essere considerati pienamente organizzazioni ad alta

affidabilità?

Caratteristiche che accomunano le organizzazioni ad 
alta affidabilità

Il problema dellõerrore
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La complessità
Il problema dellõerrore
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Complessità 

Complicato 

3É ÃÏÎÔÒÁÐÐÏÎÅ ÁȣȢ
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Il termine complesso , complexus , cioè intrecciato, aggrovigliato, si 

contrappone a complicato , cum pliche , cioè piegato. 

Il problema dellõerrore
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Un sistema complicato per essere studiato e compreso può essere dispiegato, 

cioè scomposto nei suoi elementi costitutivi. 
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Al contrario , la scomposizione degli elementi costitutivi di un sistema 

complesso non ne permette lõanalisi e la comprensione. 

Sarebbe come pensare di scomporre i fili che compongono il disegno di un 

arazzo per studiarne e comprendere il valore artistico delle immagini che 

rappresenta.

Il problema dellõerrore


