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LEGGE 8 MARZO 2017, N. 24
(Legge Gelli- Bianco)

DISPOSIZIONI IN MATERIA DI SICUREZZA

DELLE CURE E DELLA PERSONA ASSISTITA,

NONCHÉ IN MATERIA DI RESPONSABILITÀ

PROFESSIONALE DEGLI ESERCENTI LE

PROFESSIONI SANITARIE
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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.

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

Art. 1. Sicurezza delle cure in sanità
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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. 
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CLINICAL RISK MANAGEMENT IN MEDICINA 
TRASFUSIONALE. 

PERCHE’???
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IL GOVERNO CLINICO

ha lo scopo di migliorare la qualità e garantire

l’erogazione sicura delle prestazioni sanitarie, mediante

procedure atte ad identificare e prevenire le circostanze

che potrebbero esporre un paziente al rischio di un evento

avverso.
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CLINICAL RISK MANAGEMENT IN MEDICINA 
TRASFUSIONALE.
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CLINICAL RISK MANAGEMENT IN MEDICINA 
TRASFUSIONALE.
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Nei Paesi industrializzati il rischio di trasmissione di una malattia infettiva 
(HIV/HCV) a seguito di trasfusione è di circa 1 su 1.000.000, contro un 
rischio di morte per incidente automobilistico di 1 su 10.000.



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)
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RISCHI TRASFUSIONALI 

TRALI (Danno Polmonare acuto associato alla trasfusione)

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 
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RISCHI TRASFUSIONALI 

Aumento della degenza ospedaliera

Aumento della mortalità

Aumento della morbidità

Aumento delle infezioni connesse al trattamento ospedaliero

…. 
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comportano
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L’anemia pre-operatoria:

•rappresenta un potente 
moltiplicatore di morbosità e 
mortalità
•costituisce una controindicazione ad 
interventi di chirurgia in elezione
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RISCHI TRASFUSIONALI 
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RISCHI TRASFUSIONALI 
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Studio retrospettivo:
272.592 pz
Incremento lineare della 
mortalità.
Incremento del 10% della 
mortalità per un incremento di 10 
unità trasfuse.
Dopo trasfusione di 50 unità, la 
mortalità era pari al 50%.
Pz che ricevevano trasfusioni «ad 
alte dosi» erano ad alto rischio di 
complicanze tromboemboliche ed 
infettive.
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La terapia trasfusionale è uno dei 
trattamenti a più elevata prevalenza 
di abuso e con un impatto 
finanziario, che negli USA ha un 
ordine di grandezza misurabile in 
miliardi di dollari.

La terapia trasfusionale ha 
un costo complessivo che 
supera i 400 euro per 
unità effettivamente 
trasfusa.

COSTI ELEVATI



Quale migliore standard di cura in 
medicina ed in medicina 

trasfusionale?

T Hotel, 29 Giugno 2018



T Hotel, 29 Giugno 2018

Studio retrospettivo 
multicentrico
605.046 pz
4 centri ospedalieri di 
riferimento
Luglio 2008- Giugno 
2014

Blood 
Management 

Program



Indicatori di risultato (2008-2014)
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• N. unità trasfuse di sangue intero/plasma/piastrine
• N. di singole unità trasfuse di sangue intero
• Livelli di Hb pre-trasfusione
• Livelli di Hb al momento del ricovero (chirurgia d’elezione)
• Mortalità
• Costi (materiale e attività)
• Durata degenza
• N. re-ricoveri correlati (nei 28 gg successivi alla dimissione)
• complicanze



Key program performance indicators
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Compared to baseline year, implementation was associated in 
year 6 with:



Key patient Outcomes

Additional non-valorized cost savings
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Art. 5 Buone pratiche clinico-assistenziali e 
raccomandazioni previste dalle linee guida 
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Art. 5 Buone pratiche clinico-assistenziali e 
raccomandazioni previste dalle linee guida 

Patient Blood Management Guidelines
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• Elenco delle tecniche farmacologiche e non, finalizzate ad 
ottimizzare l’eritropoiesi, a contenere le perdite ematiche, ad 
ottimizzare la tolleranza all’anemia

• Informazione sullo stato di salute del pz

• Informazione sul PBM locale
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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 gennaio 2018
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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)

Consenso informato
(Art.1 - Comma 1)
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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)

Consenso informato
(Art.1 - Comma 2)

2. E’ promossa e valorizzata la relazione di cura e fiducia tra paziente e 
medico che si basa sul consenso informato nel quale si incontrano 
l’autonomia decisionale del paziente e la competenza, 
l’autonomia professionale e la responsabilità del medico. 
Contribuiscono alla relazione di cura, in base alle rispettive 
competenze, gli esercenti una professione sanitaria che compongono 
l’equipe sanitaria. In tale relazione sono coinvolti, se il paziente lo 
desidera, anche i suoi familiari o la parte dell’unione civile o il 
convivente ovvero una persona di fiducia del paziente 
medesimo.
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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)

Consenso informato
(Art.1 - Comma 3)
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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)

Consenso informato
(Art.1 - Comma 3)
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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)

Consenso informato
(Art.1 – Comma 4)

4. Il consenso informato, acquisito nei modi e con gli strumenti più 
consoni alle condizioni del paziente, è documentato in forma scritta o 
attraverso videoregistrazioni o, per la persona con disabilità, attraverso 
dispositivi che le consentano di comunicare. Il consenso informato, in 
qualunque forma espresso, è inserito nella cartella clinica e nel 
fascicolo sanitario elettronico.
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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)

Consenso informato
(Art.1 – Comma 5)

5. Ogni persona capace di agire ha il diritto di rifiutare, in tutto o in 
parte, con le stesse forme di cui al comma 4, qualsiasi 
accertamento diagnostico o trattamento sanitario indicato dal 
medico per la sua patologia o singoli atti del trattamento stesso. Ha, 
inoltre, il diritto di revocare in qualsiasi momento, con le stesse 
forme di cui al comma 4, il consenso prestato, anche quando la 
revoca comporti l’interruzione del trattamento. (…)
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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)

Consenso informato
(Art.1 – Comma 5)

5. (…) Qualora il paziente esprima la rinuncia o il rifiuto di 
trattamenti necessari alla propria sopravvivenza, il medico 
prospetta al paziente e, se questi acconsente, ai suoi familiari, le 
conseguenze di tale decisione e le possibili alternative e 
promuove ogni azione di sostegno al paziente medesimo, anche 
avvalendosi dei servizi di assistenza psicologica. (…)
(…) l’accettazione, la revoca e il rifiuto sono annotati nella cartella 
clinica e nel fascicolo sanitario elettronico.
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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)

Consenso informato
(Art.1 – Comma 6)

6. Il medico è tenuto a rispettare la volontà espressa dal 
paziente di rifiutare il trattamento sanitario o di rinunciare al 
medesimo e, in conseguenza di ciò, è esente da responsabilità civile o 
penale. (…)
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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)

Consenso informato
(Art.1 – Comma 6)

6. (…) Il paziente non può esigere trattamenti sanitari contrari a 
norme di legge, alla deontologia professionale o alle buone pratiche 
clinico-assistenziali; a fronte di tali richieste, il medico non ha obblighi 
professionali.
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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)

Consenso informato
(Art.1 – Comma 7)

7. (…) Nelle situazioni di emergenza o di urgenza il medico e i 
componenti dell’equipe sanitaria assicurano le cure necessarie, nel 
rispetto della volontà del paziente ove le sue condizioni cliniche e 
le circostanze consentano di recepirla. 
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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)

Consenso informato
(Art.1 – Comma 9)

9. Ogni struttura sanitaria pubblica o privata garantisce con proprie 
modalità organizzative la piena e corretta attuazione dei principi di cui 
alla presente legge, assicurando l’informazione necessaria ai 
pazienti e l’adeguata formazione del personale.
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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)

Minori e incapaci
(Art.3 – Comma 1)

1.La persona minore di età o incapace ha diritto alla valorizzazione 
delle proprie capacità di comprensione e di decisione, nel rispetto dei 
diritti di cui all’art.1, comma1. Deve ricevere informazioni sulle 
scelte relative alla propria salute in modo consono alle sue 
capacità per essere messa nelle condizioni di esprimere la sua 
volontà.
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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)

Minori e incapaci
(Art.3 – Comma 2)

2. Il consenso informato al trattamento sanitario del minore è 
espresso o rifiutato dagli esercenti la responsabilità genitoriale 
o dal tutore tenendo conto della volontà della persona minore, 
in relazione alla sua età e al suo grado di maturità, e avendo come 
scopo la tutela della salute psico-fisica e della vita del minore nel 
pieno rispetto della sua dignità. 
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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)

Minori e incapaci
(Art.3 – Comma 3)

3. Il consenso informato della persona interdetta ai sensi dell’art. 
414 del codice civile è espresso o rifiutato dal tutore, sentito 
l’interdetto ove possibile, avendo come scopo la tutela della salute 
psico-fisica e della vita della persona nel pieno rispetto della sua 
dignità. 
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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)

Minori e incapaci
(Art.3 – Comma 4)

4. Il consenso informato della persona inabilitata è espresso 
dalla medesima persona inabilitata. Nel caso in cui sia stato 
nominato un amministratore di sostegno la cui nomina preveda 
l’assistenza necessaria o la rappresentanza esclusiva in ambito 
sanitario, il consenso informato è espresso o rifiutato anche 
dall’amministratore di sostegno ovvero solo da quest’ultimo, 
tenendo conto della volontà del beneficiario, in relazione al suo 
grado di capacità di intendere e volere.
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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)

Minori e incapaci
(Art.3 – Comma 5)

5. Nel caso in cui il rappresentante legale della persona 
interdetta o inabilitata oppure l’amministratore di sostegno, in 
assenza delle disposizioni anticipate di trattamento (DAT) di cui 
all’art. 4, o il rappresentante legale della persona minore rifiuti 
le cure proposte e il medico ritenga invece che queste siano 
appropriate e necessarie, la decisione è rimessa dal giudice 
tutelare su ricorso del rappresentante legale della persona interessata 
o dei soggetti di cui agli articoli 406 e seguenti del codice civile o del 
medico o del rappresentante legale della struttura sanitaria.
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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)

Disposizioni anticipate di trattamento
(Art.4 – Comma 1)

1. Ogni persona maggiorenne e capace di intendere e volere, in 
previsione di un’eventuale futura incapacità di autodeterminarsi 
e dopo aver acquisito adeguate informazioni mediche sulle 
conseguenze delle sue scelte, può attraverso le disposizioni 
anticipate di trattamento (DAT),esprimere le proprie volontà in 
materia di trattamenti sanitari, nonché il consenso o il rifiuto rispetto 
ad accertamenti diagnostici o scelte terapeutiche e a singoli 
trattamenti sanitari. Indica altresì una persona di sua fiducia, di 
seguito denominata «fiduciario», che ne faccia le veci e la 
rappresenti nelle relazioni con il medico e le strutture saniitarie.
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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)

Disposizioni anticipate di trattamento
(Art.4 – Comma 1)

5. Fermo restando quanto previsto dal comma 6 dell’articolo 1, il 
medico è tenuto al rispetto delle DAT, le quali possono essere 
disattese, in tutto o in parte, dal medico stesso, in accordo con il 
fiduciario, qualora esse appaiono palesemente incongrue o non 
corrispondenti alla condizione clinica attuale del paziente 
ovvero sussistano terapie non prevedibili all’atto della sottoscrizione, 
capaci di offrire concrete possibilità di miglioramento delle condizioni di 
vita. (…)
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E’ UNA LEGGE CONDIVISA DA TUTTI 

Hotel Caesar’s, 23-24 Febbraio 2018



GRAZIE

Hotel Caesar’s, 23-24 Febbraio 2018
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