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LEGGE 8 MARZO 2017, N. 24

DISPOSIZIONI IN MATERIA DI SICUREZZA
DELLE CURE E DELLA PERSONA ASSISTITA, 
NONCHÉ IN MATERIA DI RESPONSABILITÀ

PROFESSIONALE DEGLI ESERCENTI LE
PROFESSIONI SANITARIE



LEGGE DELL’8 MARZO 2017 N. 24. C.D. GELLI

Art. 1. Sicurezza delle cure in sanità

1. La sicurezza delle cure è parte costitutiva del diritto alla salute
ed è perseguita nell’interesse dell’individuo e della collettività.

2. La sicurezza delle cure si realizza anche mediante l’insieme di
tutte le attività finalizzate alla prevenzione e alla gestione del
rischio connesso all’erogazione di prestazioni sanitarie e l’utilizzo
appropriato delle risorse strutturali, tecnologiche e
organizzative.

3. Alle attività di prevenzione del rischio messe in atto dalle
strutture sanitarie e sociosanitarie, pubbliche e private, è tenuto
a concorrere tutto il personale, compresi i liberi professionisti che
vi operano in regime di convenzione con il Servizio sanitario
nazionale.



LA SICUREZZA DELLE CURE

Processo che porta a evitare, prevenire e mitigare effetti
avversi o danni derivanti dal processo di assistenza
sanitaria. La sicurezza delle cure riguarda gli errori e le
deviazioni dalle regole che sono causa di incidenti.
(Vincent C, Sicurezza del paziente. Springer Verlag, 2012)

La sicurezza del paziente costituisce la base per una
buona assistenza sanitaria. Il fatto che un trattamento
medico e sanitario possa causare un danno, anziché
guarire o curare, è il motivo per ritenere la sicurezza del
paziente il fondamento della qualità delle cure.



IL GOVERNO CLINICO

Il Clinical Risk Management ha lo
scopo di migliorare la qualità e la
erogazione sicura delle prestazioni
sanitarie, mediante procedure atte a
identificare e prevenire le circostanze
che potrebbero esporre un paziente al
rischio di un evento avverso.



CLINICAL RSIK MANAGEMENT IN
MEDICINA TRASFUSIONALE

PERCHE’???





NO…







RISCHI TRASFUSIONALI

 Infettivi:
(HIV, Epatite B e 

C)
West Nile Virus
Morbo di Chagas
Zika
Malaria
Altre  epatiti 
….

Umani:
Errori trasfusionali di 
compatibilità ABO 
avvengono con 
incidenza 
persistentemente 
elevata (2000-40.000 
unità trasfuse)



 TRALI: Transfusion Related Lung Injury
 TACO: sovraccarico circolatorio trasfusione-

associato
 Aumento del tromboembolismo
 Aumento del rischio miocardico
 Aumento del rischio di crescita e disseminazione 

tumorale
 Immunomodulazione
 Aumento del rischio di sepsi, MOF, SIRS, ARDS
 Aumento del rischio di insufficienza renale

RISCHI TRASFUSIONALI



 Aumento della degenza ospedaliera
 Aumento della mortalità
 Aumento della morbidità
 Aumento delle infezioni connesse al trattamento 

ospedaliero
 ….

RISCHI TRASFUSIONALI







ABBIAMO ALTERNATIVE?

QUALE MIGLIORE STANDARD DI CURA IN
MEDICINA E IN MEDICINA

TRASFUSIONALE?



“La verità non è un giudizio ma 
adesione ad una evidenza 
concreta”

Nicolás Gómez Dávila, 1913-1994













ART. 5 BUONE PRATICHE CLINICO-ASSISTENZIALI E
RACCOMANDAZIONI PREVISTE DALLE LINEE GUIDA

Gli esercenti le professioni sanitarie, nell'esecuzione
delle prestazioni sanitarie con finalità preventive,
diagnostiche, terapeutiche, palliative, riabilitative e di
medicina legale, si attengono, salve le specificità del caso
concreto, alle raccomandazioni previste dalle linee guida
pubblicate ai sensi del comma 3 ed elaborate da enti e
istituzioni pubblici e privati nonché dalle società
scientifiche e dalle associazioni tecnico-scientifiche delle
professioni sanitarie iscritte in apposito elenco istituito e
regolamentato con decreto del Ministro della salute, da
emanare entro novanta giorni dalla data di entrata in
vigore della presente legge, e da aggiornare con cadenza
biennale. In mancanza delle suddette raccomandazioni,
gli esercenti le professioni sanitarie si attengono alle
buone pratiche clinico-assistenziali.













- Elenco delle tecniche
- Informazione sulla propria 

condizione e sul PBM



NORME IN MATERIA DI CONSENSO
INFORMATO E DI DISPOSIZIONI ANTICIPATE

DI TRATTAMENTO.

Legge 22 dicembre 2017, n. 219 , 
pubblicata in Gazzetta Ufficiale 16 

gennaio 2018, n. 12. –
Vigente dal 31.01.2018



Articolo 1. Comma 1.  
Consenso informato

1. La presente legge, nel rispetto dei princìpi di cui agli
articoli 2, 13 e 32 della Costituzione e degli articoli 1, 2 e
3 della Carta dei diritti fondamentali dell'Unione
europea, tutela il diritto alla vita, alla salute, alla
dignità e all'autodeterminazione della persona e
stabilisce che nessun trattamento sanitario può
essere iniziato o proseguito se privo del consenso
libero e informato della persona interessata,
tranne che nei casi espressamente previsti dalla legge.



3. Ogni persona ha il diritto di conoscere le proprie
condizioni di salute e di essere informata in modo
completo, aggiornato e a lei comprensibile
riguardo alla diagnosi, alla prognosi, ai benefìci e
ai rischi degli accertamenti diagnostici e dei
trattamenti sanitari indicati, nonché riguardo
alle possibili alternative e alle conseguenze
dell'eventuale rifiuto del trattamento sanitario e
dell'accertamento diagnostico o della rinuncia ai
medesimi. (…)

Articolo 1 comma 3. 
Consenso informato



(…) Può rifiutare in tutto o in parte di ricevere le
informazioni ovvero indicare i familiari o una persona
di sua fiducia incaricati di riceverle e di esprimere il
consenso in sua vece se il paziente lo vuole.
Il rifiuto o la rinuncia alle informazioni e l'eventuale
indicazione di un incaricato sono registrati nella
cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico

Articolo 1 comma 3. Consenso 
informato
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Sapore 
sacro o 
metafisico 
della 
trasfusione
?
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Il passato…..         Il presente….



Il futuro…



Proporzione (per 100) della popolazione di età 65 anni ed oltre per classe di età e regione - Anno
2015



Siamo ancora convinti 
che il PBM sia una 

scelta e non una 
necessità?



“Non perdiamo tempo in chiacchiere inutili. Facciamo
qualcosa, mentre l’occasione si presenta! Non succede
tutti i giorni che qualcuno abbia bisogno di noi.

(…) L’invocazione che abbiamo sentito è rivolta
piuttosto all’intera umanità

Ma qui in questo momento l’umanità siamo noi, ci
piaccia o non ci piaccia.
Approfittiamone prima  che sia troppo tardi!
Che ne dite?”

Samuel Beckett, Aspettando Godot 1952



Grazie

Matteo Bolcato





Costituzione Repubblica Italiana Art. 32

La Repubblica tutela la salute come
fondamentale diritto dell'individuo e
interesse della collettività, e garantisce
cure gratuite agli indigenti.
Nessuno può essere obbligato a un
determinato trattamento sanitario se
non per disposizione di legge.
La legge non può in nessun caso violare i
limiti imposti dal rispetto della persona
umana.

Consenso e dissenso
Il profilo giuridico



Legge 23 dicembre 1978, n. 833 
"Istituzione del servizio sanitario nazionale”

Articolo 33 - Norme per gli accertamenti ed i trattamenti 
sanitari volontari e obbligatori. 

Gli accertamenti ed i trattamenti sanitari sono di norma
volontari.
Nei casi di cui alla presente legge e in quelli espressamente
previsti da leggi dello Stato possono essere disposti
dall'autorità sanitaria accertamenti e trattamenti sanitari
obbligatori, secondo l'articolo 32 della Costituzione, nel
rispetto della dignità della persona e dei diritti civili e
politici, compreso per quanto possibile il diritto alla libera
scelta del medico e del luogo di cura.

Consenso e dissenso
Il profilo giuridico



 Legge 28 marzo 2001, n. 145
 "Ratifica ed esecuzione della Convenzione del Consiglio

d'Europa per la protezione dei diritti dell'uomo e della
dignità dell'essere umano riguardo all'applicazione della
biologia e della medicina: Convenzione sui diritti dell'uomo e
sulla biomedicina, fatta a Oviedo il 4 aprile 1997, nonché del
Protocollo addizionale del 12 gennaio 1998, n. 168, sul divieto
di clonazione di esseri umani“

 Art. 2.
 1. Piena e intera esecuzione è data alla Convenzione e al

Protocollo di cui all'articolo 1, a decorrere dalla data della loro
entrata in vigore, in conformità a quanto
disposto, rispettivamente, dall'articolo 33 della Convenzione
e dall'articolo 5 del Protocollo.



 Spesso considerato atto formale di garanzia
(che così ritiene di dimostrare di aver fatto ciò
che doveva fare: medicina difensiva) più che
attività sostanziale di tutela della persona ed
in particolare della sua consapevolezza e della
sua autonomia

Consenso e dissenso



Consenso e dissenso
CONSENSO E INFORMAZIONE

 l’informazione ha significato in sé non è solo
ancillare al consenso

 l’informazione è finalizzata al consenso solo in
alcune occasioni

 l’informazione è la base del rapporto medico –
paziente

 L’aggettivo “informato” è semplicemente
pleonastico, perché il consenso non può non
essere informato



Un modulo scritto?

L’OBIETTIVO:

 tutelare  l’autodeterminazione della 
persona

 nel corretto equilibrio fra forma e sostanza

Consenso e dissenso
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