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Il contesto/ll

dalla sicurezza dei pazienti alla sicurezza delle cure

- COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE

Bruxelles, 20.1.200%
COM2008) 537 definitivo2

20090003 (CNE)

Corrigendum
Annule et remplace le COMZ00EE3T du 15.12.2008
Concerne toutes les versions linguistigues (pp. 1 et 2).

Froposta di
RACCOMANDAZIONE DEL CONSIGLIOD

sulla sicurezza dei pazienti, comprese la prevenzione e la lotta contro le infezioni
nosocomiali

{COM(2008) 836 definitivo}
{SEC{2008) 3004}
{SEC{2008) 3005}

(oresentaia dalla Commissione)
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| modelli concefttuali/l
Il paziente protagonista

La nascita e la diffusione, nell’eta dei
diritti, di una nuova figura di
paziente, che esige un nuovo
riconoscimento come soggetto, in
quanto non piu definito in modo
appropriato da vecchi modelli
scientifici, morali e di tutela.

La necessita di ripensare i modelli, non
solo etici, della relazione di cura.




| modelli concettuali/l
Il paziente protagonista

Etica della Cura

Final Report to the Commission on the Project Basic Ethical Princisles in Biosthics and Biolaw, 19856-1388, o1

m Autonomia Final Report to the European Commission
on the Project
Basic Ethical Principles in Bioethics and Biolaw

= Dignitd 1995-1998
Part B
m Infegrita

m Vulnerabilita



| modelli concettuali/ll
La relazione di cura

Relazione complessa
fra chi esprime un bisogno

e chi puo soddisfarlo.

Dalla relazione di cura

alla relazione che cura




| modelli concettuali/lll
I processo decisionale

Come decide il paziente:

tra patologia e biografia




| modelli concettuali/IV
Comunicare...in salute

Una informazione di qualita
(Programma Nazionale Linee Guida)

s Completa (benefici,
rischi, incertezze)

m Esauriente
m Comprensibile
m Aggiornata

m Basata sulle prove
scientifiche di efficacia

m | ibera da conflitti di
interesse

= Finalizzata alla decisione
terapeutica
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10 suggerimenti al paziente
per la sicurezza delle cure

“La Sicurezza delle cure € la liberta da danni non necessari o
danni potenziali associati alle cure sanitarie”



Presentazione
Partecipare piu attivamente nelle attivita di cura € una esigenza sempre
piu avvertita dal paziente e spesso non adeguatamente esplicitata.

involgimento attivo del paziente in tutte le decisioni che
rlguardano la propria salute e un elemento che migliora in maniera
ificativa la qualita della relazione di cura e I'esito delle cure stesse

€, la partecipazione attiva e consapevole del paziente nelle
diverse fasi delle prestazioni assistenziali si € dimostrato essere in
grado di aumentare la sicurezza e di ridurre il rischio di eventi avversi
esso alle prestazioni.

Sulla base di queste evidenze scientifiche e coerentemente con
'obiettivo aziendale della partecipazione del cittadino nelle scelte
inerenti la propria salute, vengono proposti dieci suggerimenti in grado
di favorire il coinvolgimento consapevole del paziente e di aumentare
la sicurezza delle cure.

[ primi cinque suggerimenti sono applicabili in qualsiasi contesto
assistenziale, mentre gli altri sono specifici in ambito ospedaliero.



1

Partecipa
attivamente
all’assistenza

sanitaria che ti
riguarda

| cittadini, pazienti attuali o potenziali, nel nostro contesto socioculturale, non
soNno piu soggetti passivima protagonisti delle attivita di cura.
Conseguentemente, non ci puo essere qualita delle prestazioni sanitarie senza
un coinvolgimento attivo del cittadino nelle scelte che riguardano |la propria
salute; ne deriva la necessita per il paziente di avvalersi del proprio
diritto/dovere a che queste scelte siano partecipate e consapevaoli.

aziente protagonistanella relazione di cura € un paziente:

sinform vole, in grado di prendere in maniera autonoma le
decisioni che riguardano |la propria salute;

*che, abbandonato il “mito” di una Medicina onnipotente che guarisce
sempre e comungue, € in grado di comprendere e condividere la incertezza
propria delle decisioni cliniche;

*che riconsidera in maniera responsabile le credenze e le aspettative sui
problemiriguardanti la propria salute, esercitando il proprio diritto/dovere ad
una adeguata formazione/informazione;

sresponsabile delle conseguenze sociali, economiche e politiche delle proprie
scelte.

rendere parte alle decisioni che vengono prese riguardo alle tue cure €1
modo migliore per aiutare a prevenire problemi e a ottenere la migliore
assistenza possibile per le tue necessita.




2.

Poni le tue domande
ed esprimi le tue
preoccupazioni

Domandare per sapere,
sapere per essere curati meglio.

E' un dato ormai acquisito che una delle aspettative piu importanti del
paziente verso il personale o la struttura di cura € il proprio coinvolgimento
nelle decisioni che riguardano la propria salute, e che quest'ultimo € un
fattore predittivo positivo per gli esiti della cura stessa.

ertanto € opportuno che tu ti avvalga del tuo diritto/dovere a porre
domande a tutti coloro che in un dato momento si occupano del tuo
roblema di salute e ad esprimere le tue preoccupazioni.

Se puo essere di aiuto, un tuo parente/conoscente puod partecipare a questa
fase della relazione di cura.

Se lo ritieni opportuno, puoi sempre richiedere I'opinione di un altro
professionista sanitario.




3.

Aumenta le tue
conoscenze circa il
tuo problema di

salute Dottore, mi spieghi con precisione.....

Acquisire informazioni attendibili sul proprio problema di salute, sulle indag
diagnostiche e sulle terapie proposte € importante ai fini della partecipazione
alle decisioni e della qualita complessiva della relazione di cura.

E' necessario che lI'informazione sanitaria, acquisita da diverse fonti
(operatore sanitario, associazioni di tutela, mezzi di comunicazione, internet)
sia di qualitd, e come tale deve essere:

v fondata sulle prove di efficacia e non su opinioni personali

v completa su benefici, rischi, effetti avversi, incertezze

v aggiornata

v libera da conflitti d’'interesse (economici, professionali e scientifici)

v focalizzata sulle decisioni da adottare

v facilmente comprensibile e adattabile al proprio caso.

ai in modo che le conoscenze relative al fuo problema di salute abbiand
caratteristiche sopra descritte.




4.

Conosci i farmaci che
assumi

E' importante conoscere i farmaci usati per una determinata terapia; spesso e
utile avere a disposizione una lista dei farmaci assunti.

E' opportuno sapere, e riferire quando necessario, se si sono avute reazioni di
tipo allergico ad alcuni farmaci, anche se assunti in passato.

Prima di infraprendere una terapia farmacologica e utile porre al medico
lcune domande:

v'Qual e il nome di questo farmaco e del suo principio attivo?

v'A che cosa serve questo farmaco e come funziona?

v Come devo prendere il farmaco, a quale dose e ogni quanto tempo¢

v'Dovro prenderlo per sempre o posso interromperlo quando mi sento bene?

v'Che cosa accade se mi dimentico una volta di prendere il farmaco?

v'Questo farmaco puo interferire con altre terapie che sto facendo o con
I'alcol o qualche cibo?

v'Quali effetti collaterali possono capitarmie Che cosa devo fare se ho un
effetto collaterale?

v'Devo fare qualche esame durante questa terapia?




5.

Conosci le possibilita,
i rischi e gli esiti
delle indagini Le indagini diagnostiche, dalle piU semplici alle piU complesse, presentano
diagnostiche tutte delle conseguenze “negative” per il paziente, che vanno dal disagio
fisico, al danno economico (pagamento del ficket), a rischi di eventi avversi,
compresa la possibilitd che I'esame dia risultati “falsamente positivi” o
“falsamente negativi”.

E' per questi motivi che le indagini diagnostiche vanno proposte ed esegui
solo se necessarie a comprendere la diagnosi del problema di salute e/o a
infraprendere una terapia.

e stesse considerazioni valgono, a maggior ragione, in caso di proposta
partecipazione a programmi di screening per diagnosticare una malattia in
una popolazione “sana”.

Dopo aver eseguito I'esame e ottenuto I'esito, discuti con il tuo medico |l
significato del risultato per il tuo problema di salute, se occorre iniziare o
modificare una fterapia e se € necessario ripetere I'indagine per eventuali
controlli nel tempo.

(continuQ)



5.

Conosci le possibilita,
i rischi e gli esiti
delle indagini

LE DOMANDE DA FARE diagnostiche.

ualora sia necessario eseguire una indagine diagnostica per un particoldre
problema di salute € opportuno porre al medico che propone I'esame
une domande che servono a comprenderne |'utilita:

v'Perché e necessario/utile che io faccia questo esame?

v'Che malattia Lei puo diagnosticare con I'esame che mi propone?

v'La malattia che Lei intende diagnosticare potra poi essere curata e/o
guaritag E con quali probabilita di successo?

v'Quale ¢ la precisione del teste Quale e la probabilita di avere risultati «falsi
positiviy e «falsi negativine

v'E’ scientificamente fondato il ricorso a questa indagine e

v'L'esame puo presentare effetti collaterali negativi o non desideratie

v'A quali conseguenze mi espongo se rifiuto di fare I'esame?



6.

In caso di ricovero
ospedaliero,
acquisisci
informazioni che ti

possono essere utili
sulla struttura e
richiedi la Carta dei
Servizi

Ogni struttura sanitaria € organizzata con regolamenti interni che ne
facilitano il funzionamento e che € opportuno conoscere, per evitare

inconvenienti.

Inoltre, la struttura dispone di documenti esplicativi che descrivono le
modalitd con cui sono erogate le specifiche prestazioni.

opportuno che tu richieda informazioni sia sulle prestazioni erogate
che sui servizi offerti, su regole comportamentali da osservare, su orari

darispettare.




7.

Facilita agli
operatori sanitari la
corretta
identificazione tua e
della patologia da
cui sei affetto, al
momento del

ricovero e in tutte le
pratiche
diagnostiche e
terapeutiche che ti
riguardano.

Dottore, Lei sa chi sono io e perché sono quie

Eseguire procedure sul paziente sbagliato o sull’organo o la sede
sbagliata nel paziente giusto € un evento estremamente raro, ma
anche quella sola volta che succede e di tfroppo.

A struttura sanitaria organizzata adotta procedure interne per ri
tale rischio; e utile, comunqgue, che anche il paziente assuma un ruolo
attivo per diminuire la possibilitad che questo errore accada, facilitando
la propria identificazione e quella della patologia da cui e affetto, sia
nelle procedure amministrative (controllo della correttezza dei dati
anagrafici al momento del ricovero) che in quelle assistenziali.




8.

Assicura la tua
partecipazione

consapevole fmere il proprio consenso all’atto di cura, sia che si tratti di una indad
mediante la diagnostica che di una terapia medica o di un intervento chirurgico, dopo ave
informazione ed il ricevuto una informazione adeguata, € un diritto tutelato giuridicamente, oltre
consenso alla cura sa-diritto/dovere efico per il paziente e per I'operatore sanitario.
nelle pratiche
?SSiSt?”?iali; nelle iInalita della informazione e consenso all’atto di cura e il coinvolgimen
indagini I|bero e consapevole del paziente nelle scelte che riguardano |la propria salut

diagnostiche, nella o del principio efico della autonomia.
terapia medica e

negli interventi informazione € parte integrante nella relazione terapeutica, a prescin
chirurgici dalla finalita di un atto di consenso alla cura.

Il paziente, quale titolare del diritto alla informazione, pud manifestare la
volon’ro di non essere informato o di esserlo solo in parte e il curante ha |I'obblig
cettare tale volonta.

(continua)



8.

Assicura la tua
partecipazione
consapevole
mediante la
informazione ed il
consenso alla cura
nelle pratiche
assistenziali, nelle

Ogni professionista sanitario ha il dovere della informazione, anche a
prescindere dalla finalitd di ottenere il consenso; I'onere principale e del
medico che ha in cura il paziente, ma anche gli altri operatori sanitari che
intervengono nel processo assistenziale, nel rispetto del principio di autonomia
del paziente, devono correttamente informarlo riguardo alle pratiche diloro
specifica competenza.

indagini
diagnostiche, nella
terapia medica e
negli interventi
chirurgici

itd del consenso € legata ad una corretta ed esauriente informdziers
sulla natura della procedura diagnostica o terapeutica proposta, sulle
possibili ragionevoli alternative e sui rischi, benefici ed incertezze relative alla
ura ed alle alternative.

E' necessario che I'informazione fornita sia stata compresa dal paziente.
Soltanto dopo che sono soddisfatte queste condizioni pud avvenire
I'espressione del consenso o del dissenso da parte del paziente, che,
comunque, puo ritirarlo in qualungue momento.

(continua)



LE DOMANDE DA FARE

articolare, nel caso in cui ti viene proposta una terapia chirurgica p
problema di salute, € opportuno porre al medico che propone I'intervento

una serie di domande, per esplicitare la finalitd, i benefici attesi e gli eventuali

iconnessi alla procedura.

v'Perché questo intervento chirurgico € necessario?

v'Quali sono i benefici attesi e i rischi potenzialie

v'Cosa mi capiterebbe (e con quale probabilita) se questo intervento non
fosse eseguito?

v'Esistono dei trattamenti alternativie Se si, quali sono i rischi ed i beneficiin
rapporto all'intervento propostoe

vl trattamento che mi propone ¢ scientificamente fondato ¢

v'Quanto durerd la convalescenza? In questo periodo avro bisogno di aiuto
di terzi o di «ausilin particolarie

v'Provero dolore durante o dopo I'intervento2 Come sara trattatoe

8.

Assicura la tua
partecipazione
consapevole
mediante la
informazione ed il
consenso alla cura
nelle pratiche
assistenziali, nelle

indagini
diagnostiche, nella
terapia medica e
negli interventi
chirurgici




9.

In caso di interventi

chirurgici o di altre
procedure invasive
assicurati che tu e
l’'operatore sanitario
concordiate su
quanto verra
compiuto durante la
procedura

Allora, dottore, mi dica......

opportuno confermare con il chirurgo o altro professionista sanitario
i dettagli della procedura nel momento piu vicino possibile alla sua
esecuzione, sia che si trafti di un intervento chirurgico che di altra
prestazione di tipo invasivo, come un esame endoscopico 0 una
bIopste

Questo puo essere utile ad acquisire ulteriori informazioni, a esprimere
le tue ansie e le tue preoccupazioni, e a confermare il tuo consenso.



10.

Al momento della
dimissione informati
sul piano delle cure

Armomento della dimissione dall’ ospedale hai diritto ad una lettera
di dimissione in cui siano riportate in maniera leggibile:
sla diagnosi principale e le eventuali diagnosi secondarie
=una sintesi del decorso clinico della fua malattia
sle indagini eseguite e i relativi esiti

s|eterapie praticate.

domiciliari e sui
controlli necessari

Nella stessa lettera devono essere chiaramente indicate le terapie
e altre prescrizioni proposte a domicilio e la programmazione di
tuali controlli.

n tuo colloquio con il medico o altri operatori sanitari del rep
al momento della dimissione puo essere utile a richiedere ulteriori
precisazioni € ad esprimere aspettative, ansie e timori relativi al
successivo decorso della malattia.
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Risultati attesi

v Partecipazione alla costruzione di percorsi
assistenziali personalizzati in cui il paziente ha un
ruolo attivo e promotore della propria salute.

v Relazioni di cura efficaci e partecipate con
pazienti consapevoli delle proprie potenzialitd
conoscitive e decisionali nei processi di cura.

v Presa in cura appropriata ed efficace mediante
la partecipazione alle decisioni, a garanzia della
qualita dei percorsi di cura.

v Miglioramento della sicurezza delle cure.




Implementazione

Sito web aziendale

Presentazione agli operatori e alle associazioni
di volontariato

Internet Social Point

Materiale informativo nei punti accettazione e
accoglienza dei Distretti, dei Presidi ospedalieri,
dei Reparti, degli studi medici associati

Pacchetto YAccoglienza”

Eventi formativi dedicatfi



Valutazione

Ricerca qualitativa

v Focus group con operatori sanitari
v Focus group con pazienti e cittadini

v Forum on line aziendale mediante piattaforma FAD



Valutazione

Le prime “reazioni” del contesto specifico aziendale

v Scarso coinvolgimento (rifiuto?) delle associazioni di tutela del
cittfadino/paziente

v Barriere “cognitive” da parte dei professionisti sanitari

v'Rischio di “sovrastima’” e di “softostima” dello strumento



| 10 suggerimenti
quale futuro?

v Il coinvolgimento del paziente nelle decisioni inerenti i bisogni di
salute e indispensabile per garantire la sicurezza delle cure al
paziente stesso, ai professionisti, all’organizzazione e alla
collettivita.

v'Ricercare strategie diverse di coinvolgimento del paziente e dei
professionisti per la implementazione dello strumento.






