IV CONVENTION NAZIONALE CLINICAL RISK MANAGER
30 Settembre, AOU Careggi (Firenze)

Prossimi scenari della sicurezza delle cure anche alla luce del
piano d’azione globale per la sicurezza dei pazienti 2021-2030.

Linee Guida e Buone Pratiche.
Strumenti per la sicurezza delle cure.

Dr.ssa Velia Bruno

Direttore del Centro Nazionale della Clinical Governance
Direttore ad interim del Centro Nazionale per I’Eccellenza Clinica, Qualita e Sicurezza delle cure
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Primum non nocere

Fu lppocrate di Cos (460-377 A.C.)
ad introdurre il concetto innovativo
che la malattia e la salute di una
persona dipendessero da specifiche
circostanze umane della persona
stessa

GIURAMENTO ni [IPPOCRATE

FFERMO CON GIURAMENTO PER APOLLO MEDICO E PER ESCULAPIO, PER IGIEA E PER PANACEA
# E NE SIANO TESTIMONI TUTTI GLI DEI E LE DEE, CHE PER QUANTO ME LO CONSENTIRANNO
LE MIE FORZE E IL MIO PENSIERO, ADEMPIRO' QUESTO MIO GIURAMENTO CHE PROMETTO QUI

SCRITTO. CONSIDERERO' COME PADRE COLUI CHE MI INIZIO' E Ml FU MAESTRO IN QUEST'ARTE, E

CON GRATITUDINE LO ASSISTERO' E GLI FORNIRO' QUANTO POSSA OCCORRERGLI PER IL NUTRI-

MENTO E PER LE NECESSITA’ DELLA VITA, CONSIDERERO' COME MIEI FRATELLI 1 SUOI FIGLI E SE
0o S O

ESSI VORRANNO AP-
PRENDERE QUEST'AR-
TE, INSEGNERO' LORO
SENZA COMPENSO E
SENZA OBBLIGAZIONI
SCRITTE, E FARO' PAR-
TECIPI DELLE MIE LE-
ZIONI E SPIEGAZIONI
DI TUTTA INTIERA
QUESTA  DISCIPLINA
TANTO | MIEI FIGLI
QUANTO QUELLI DEL
MIO MAESTRO E COSI’
I DISCEPOLI CHE AB-
BIANO GIURATO DI
VOLERSI DEDICARE A
QUESTA PROFESSIONE,
E NESSUN ALTRO, AL-
L'INFUORI DI ESSI. PRE-
SCRIVERO' AGLI INFER-
MI LA DIETA OPPORTU-
NA CHE LORO CONVEN-
GA PER QUANTO MI SA-
RA' PERMESSO DALLE
MIE COGNIZIONI, E LI
DIFENDERO" DA OGNI
COSA INGIUSTA E DAN-
NOSA, GIAMMAI MOS-
SO DALLE PREMUROSE
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INSISTENZE DI ALCU-
NO PROPINERO' MEDI-
CAMENTI LETALI NE'
COMMETTERO’ MAI CO-
SE DI QUESTO GENERE,
E PER LO STESSO MO-
TIVO NON MAI AD
ALCUNA DONNA SUG-
GERIRO’ PRESCRIZIONI
CHE POSSANO FARLA
ABORTIRE, MA SERBE-
RO’ CASTA E PURA DA
OGNI DELITTO SIA LA
VITA SIA LA MIA ARTE,
NE'OPERERO’ | MALATI
DI CALCOLI LASCIAN-
DO TAL COMPITO AGLI
ESPERTI DI QUELLA
ARTE. IN QUALSIASI
CASA ENTRATO, BA-
DERO' SOLTANTO AL-
LA SALUTE DEGLI IN-
FERMI  RIFUGGENDO
OGNI SOSPETTO DI IN-
GIUSTIZIA E DI USA-
TA CORRUZIONE E SO-
PRATTUTTO DAL DESI-
DERIO DI ILLECITE RE-
LAZIONI CON DONNE

O CON UOMINI SIA LIBERI CHE SERVI, E TUTTO QUELLO CHE DURANTE LA CURA ED ANCHE AL-
L'INFUORI DI ESSA AVRO' VISTO E AVRO' ASCOLTATO SULLA VITA COMUNE DELLE PERSONE E CHE
NON DOVRA' ESSERE DIVULGATO, TACERO' COME COSA SACRA. CHE 10 POSSA, SE AVRO' CON OGNI
SCRUPOLO OSSERVATO QUESTO MIO GIURAMENTO SENZA MAI TRASGREDIRLO, VIVERE A LUNGO
E FELICEMENTE NELLA PIENA STIMA DI TUTTI E RACCOGLIERE COPIOSI FRUTTI DELLA MIA ARTE.

CHE SE INVECE LO VIOLERO' E

SARO' QUINDI SPERGIURO POSSA CAPITARMI TUTTO IL CONTRARIO.




Cosa significa parlare di Sicurezza dei
Pazienti?

Significa parlare di un quadro di attivita organizzate per creare culture,
processi, procedure, comportamenti, tecnologie e ambienti
nell'assistenza sanitaria che abbassino in modo costante e sostenibile i
rischi, riducano il verificarsi di danni evitabili, rendano meno probabili
gli errori e riducano l'impatto dei danni quando si verificano.
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La non-sicurezza delle cure e un problema di Salute Pubblica globale:

» piu di 1 paziente su 10 che subisce un danno in diversi contesti di assistenza
medica;

» di questi circa il 12% causerebbe disabilita permanente o morte e circa la
meta sarebbe prevenibile*;

» piu di 3 milioni di morti ogni anno;

» un costo sociale di danni ai pazienti tra i 1.000 e i 2.000 miliardi di dollari

Global patient safety report 2024. Geneva: World Health Organization; 2024

*Panagioti M, Khan K, Keers R N, Abuzour A, Phipps D, Kontopantelis E et al. Prevalence, severity, and nature of preventable patient harm across medical
care settings: systematic review and meta-analysis. BMJ 2019; 366:14185. doi:10.1136/bm;.14185.
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[ g | A livello globale, 1 paziente su 20 soffre di danni

EAAIME - .

| l prevenibili da farmaci.

et

% In particolare, oltre la meta (53%) di questi

o — danni si verifica nella fase di prescrizione,
 — evidenziando la necessita cruciale di migliorare
J —

le pratiche di sicurezza dei farmaci.

Global patient safety report 2024. Geneva: World Health Organization; 2024
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134 milioni di eventi
avversi dovuti a cure
non sicure si verificano
negli ospedali dei Paesi

a basso e medio reddito
J

Anziani, bambini e
minoranze etniche sono
esposti a rischi piu
elevati di danni ai
pazienti

j

Interventi personalizzoft
i‘ﬁ“‘ ﬁﬁt‘ient sa‘etK reﬁort 2024. Geneva: World Health Organization; 2024
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Politiche per eliminare Formazione, competenze
danni evitabili e sicurezza dei sanitari

Piano d’azione Globale

per la Sicurezza dei Sistemi ad alta _ ricel
Pazienti 2021-2030 affidabilita gestione del rischio

Informazione ricerca e

“Verso I'eliminazione dei

danni evitabili

A .
nell'assistenza sanitaria Sicurezza dei processi Inclusone di pazienti e

clinici familiari

Sinergia, partnership e
solidarieta




Offerta di strumenti di
supporto decisionale al
clinico attraverso
I"incremento della
produzione di

Linee Guida e

Buone Pratiche Clinico-
Assistenziali




AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
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Comitato lntcrmznlsterlale

agenas FSERVIZI SANITARI REGIONALI
’ o ERIO% per la Programmazione Economica
‘ e lo Sviluppo Sostenibile

° Osservatorio Nazionale
delle Buone Pratiche sulla

O
sicurezza nella Sanita ~
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FEDERAZIONE NAZIONALE ORDINI PROFESSIONI INFERMIERISTICHE

\_ Associazioni dei Pazienti /
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l’ «a& ' CONFERENZA DELLE REGIONI

O
\ FNOMCCO ~ EDELLE PROVINCE AUTONOME

Federazione Nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri

(

Professionisti
Societa

Scientifiche “

-
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Collaborazione istituzionale tra Istituto Superiore di Sanita,
Ministero della Salute, Regioni e Province Autonome,
Aziende Sanitarie e Ospedaliere

Coinvolgimento attivo e partecipativo di Societa Scientifiche,
professionisti sanitari e associazioni di pazienti e cittadini

Inclusione trasversale e integrata delle Societa Scientifiche
delle professioni sanitarie, della sfera «psin, della
telemedicina, della medicina di genere, del rischio clinico..
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LINEE GUIDA: «strumento di supporto decisionale finalizzato a consentire che, fra opzioni alternative, sia
adottata quella che offre un migliore bilancio fra benefici ed effetti indesiderati, tenendo conto della esplicita
e sistematica valutazione delle prove disponibili, commisurandola alle circostanze peculiari del caso
concreto e condividendola -laddove possibile- con il paziente oi caregivers»

Manuale metodologico dedicato disponibile sul sito SNLG-ISS

2.535 tra pannellisti e revisori esterni al fine di garantire i criteri metodologici alla base della produzione di
linee guida, quali la revisione sistematica della letteratura internazionale e il Metodo GRADE

LG concluse: 115 con oltre 3.436 raccomandazioni disponibili ~2 aa

LG in progress: 42 H

LG in valutazione: 6
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Tra le LG in progress:
8 in origine coordinate dal CNEC affidate a Societa Scientifiche :

O
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Obesita >> Societa Italiana di Obesita

Ipertensione Arteriosa >> Associazione ltaliana Ipertensione Arteriosa
Scompenso Cardiaco Cronico >> Societa Italiana di Cardiologia
Sindromi Coronariche Acute >> ANMCO

Fibrillazione Atriale >> Associazione ltaliana di Aritmologia e
Cardiostimolazione

Arresto cardiaco > Italian Resuscitation Council

Endometriosi >> Societa Italiana di Ginecologia e Ostetricia

Salute riproduttiva >> Societa Italiana di Ginecologia e Ostetricia
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BUONE PRATICHE clinico-assistenziali: supportano i professionisti sanitari nell'adozione delle scelte clinico-
assistenziali quando non sono disponibili linee guida, individuando interventi che, anche in presenza di
evidenze di qualita non alta, producono effetti desiderabili molto consistenti in termini di esiti di salute, con
esiti indesiderabili minimi

Manuale metodologico dedicato disponibile sul sito ISS - sezione RBPCA

Si rivolgono a svariati argomenti, dallarea pediatrica a quella psichiatrica, dalle ICA agli accessi vascolari,
dalle procedure cliniche a quelle chirurgiche, ciascuna coinvolgendo dalle 10 alle 30
Societa Scientifiche, al fine di garantire la piena interconnessione dei saperi e la massima
condivisione nella loro produzione

BPCA in progress: >80
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Dimensioni delle BPCA

**BPCA «propriamente dette» per I'appropriatezza clinica
**BPCA-O per l'appropriatezza organizzativa

“*BPCA per I'appropriatezza prescrittiva
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Buone pratiche clinico assistenziali organizzative/1

d Strumenti di indirizzo con spiccata componente
organizzativo-gestionale volt ad individuare dli
assetti erogativi indispensabili a garantire nsultats
otimali in termini di esito delle cure.

4 Criteri Guida/Guida per la redazione in fase
di elaborazione
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Buone pratiche clinico assistenziali organizzative/2

Gruppo di lavoro in cooperazione con MdS ex DGPROG, Age.Na.S. e
Regioni, ed altri stakeholders con I'obiettivo di elaborare:

> una metodologia per la costruzione di Modelli e Buone pratiche in
ambito clinico-assistenziale-organizzativo;

> i medesimi Modelli e Buone pratiche in ambito clinico-assistenziale-
organizzativo, corredati da un set di criteri minimi per I'accessibilita,
I'appropriatezza e la sicurezza delle cure.

T T s ———

(£) W B hitps://www.iss.it/centro-nazionale-clinical-governance ;

\\” Moy
o
" € Sk SE € cmomsons
© \Q QUALITAE SICUREZZA DELLECURE % T & g TUNEALGONERANCE
v

“‘ ’.
"v/'/ '\‘ E



Buone pratiche clinico assistenziali organizzative/3

Frattura di collo femore

IMA

ICTUS

Accessi vascolari — focus sull’integrazione ospedale-territorio
Macroarea delle Cronicita:

* Diabete
* Osteoporosi
*  Psoriasi

Linfedema Primario - capacita di gestione e presa in carico da parte del territorio.
Malattie Rare e Fragilita - accessibilita ai percorsi di cura da parte dei pazienti;
Macroarea chirurgica

* Appropriatezza delle procedure chirurgiche ginecologiche in regime ambulatoriale.
* Chirurgia Ambulatoriale Maggiore

* Implementazione ed efficientamento delle risorse di Sala Operatoria

* Efficientamento organizzativo sostenibile dell’ospedale
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BPCA per Pappropriatezza
prescrittiva/1

Per le finalita di governo della domanda e di sostenibilita della
programmazione sanitaria, ¢ necessario offrire a1 Professionisti strumenti
condivisi di supporto decisionale alla prescrizione.

Nell’elaborazione di tali strumenti, le Societa scientifiche s1 avvalgono del
Manuale metodologico RBPCA

T T e ——————

(£) W B hitps://www.iss.it/centro-nazionale-clinical-governance

\\ RI( )-'i/ \\_'lll'( }’?/
<o / CENTRO NAZIONALE

L4 \ ECCELLENZA CLINICA,
SN

E ’ CENTRO NAZIONALE
QUALITA E SICUREZZA DELLE CURE :{, I

CLINICAL GOVERNANCE

/l\\

5

\\\ o
"\—‘['f\—\'



BPCA per Pappropriatezza

prescrittiva/2 |
I criteri di eleggibilita per 1’individuazione le priorita di sviluppo sono in

fase di definizione nella stesura del nuovo PNGLA:

* Criticita i termini di garanzia dei tempi massimi di attesa previsti dalla
classe d1 priorita, cosi come misurati dal flusso di monitoraggio ex ante,

* Alti volumi di erogazione

* Eccessivo ricorso all’ALPI/privato puro;

* Esistenza di evidenze scientifiche sull’appropriatezza prescrittiva.
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BPCA per Pappropriatezza

prescrittiva/3
“*Allergologia pediatrica “*Oftalmologia
“*Chirurgia Vascolare “*PET
“*Dermatologia “*Pneumologia
“*Elettromiografia “*Neurologia
“*Endocrinologia “*Ortopedia
“*Endoscopia digestiva “*Urologia

(£) W B hitps://www.iss.it/centro-nazionale-clinical-governance

JAN

ECCELLENZA CLINICA, 3

QUALITA E SICUREZZA DELLE CURE %, e Tt e S

&
e
<

"Ivs K
JAN
VIS



Ridisegnar'e i processi clinico-organizzativi affinché i percorsi di
cura siano efficacemente orientati all’effettiva presa in carico dei

bisogni di cura e di assistenza
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Incrementareillivello di competenze legate al mondo digitale,
affinché non siano vanificate le potenzialita diagnostiche, terapeutiche

e di assistenza a distanza nelle nuove tecnologie.
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Promuovere un’efficace
comunicazione con gli
utenti, che sempre piu
richiedono un attivo
coinvolgimento ed una
consapevole
partecipazione nei
processi di cura e di
assistenza
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Accessibilita dei contenuti

OBIETTIVG: Rendere linee guida e bhuone pratiche uno strumento di lavoro a disposizione di professionisti e
operatori sanitari, diffondendo con modalita automatiche, attraverso gli applicativi in usg, la knowledge-
base acquisita e opportunamente codificata, contribuendo alla disseminazione delle evidenze nel contesto
lavorativo ordinario

MODALITA: Rinnovamento delle pagine dedicate sul sito web 1SS con la realizzazione di una modalita
navigabile online anche da smartphone; implementazione di un motore di ricerca basato su
metadati e keywords concordate e condivise; pubblicazione dell'archivio in formato aperto ed esposizione
delle linee guida e delle buone pratiche tramite API per lintegrazione -secondo uniinteroperabilita
semantica e tecnica- con gli applicativi in uso a professionisti e operatori sanitari
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Traguardi

“tutela dei professionisti nella
pratica clinica attraverso il
sistema delle linee guida €

delle buone pratiche MIGLIORAMENTO :. N
< contenimento dei tempi i) g ATCAZION
d’attesa attraverso le buone

pratiche per |I'appropriatezza
prescrittiva

*» continuita e personalizzazione CONTROLLD @
delle cure grazie alle buone

pratiche clinico assistenziali
organizzative

www.iss.it/centro-nazionale-clinical-governance
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“La salute non e tutto,

ma senza salute tutto e niente”
Arthur Schopenhauer

Grazie per l'attenzione!
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