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	Presentazione della tematica
	L’entrata in vigore della legge 24/2017 (art. 3, 5 e 6) introduce nuovi scenari sul tema delle linee guida, raccomandazioni e buone pratiche, in un contesto nazionale che tradizionalmente si differenzia da quello di altri paesi (Inghilterra, USA, Canada, Australia, Scozia, ecc.), e su una materia scientifica in continua evoluzione. Tale situazione, in assenza di una governance, anche alla luce delle nuove implicazioni sulla responsabilità professionale, rischia di generare ulteriore disorientamento nel mondo professionale (manageriale e clinico) e rendere più difficili i processi di implementazione nella pratica clinica e organizzativa.

Le locuzioni “Raccomandazioni”, “Linee guida” e “Buone Pratiche” sono comunemente utilizzate, ma spesso senza un comune accordo sul loro effettivo significato. Tra l’altro i tre argomenti, sono strettamente interconnessi e appare difficile tracciare una linea di confine. 

Le Linee Guida vengono definite dall’IOM (2011) “documenti che contengono raccomandazioni finalizzate a migliorare l’assistenza ai pazienti, basate su una revisione sistematica delle evidenze e sulla valutazione di benefici e rischi di opzioni alternative”. (1) 
Precedentemente lo stesso IOM 2009 definiva le Linee guida “raccomandazioni di comportamento clinico, prodotte attraverso un processo sistematico, allo scopo di assistere medici e pazienti nel decidere le modalità di assistenza più appropriate in specifiche circostanze cliniche”. (2) 

Secondo una definizione del 2013: Le linee guida sono un modo pratico per “confezionare” evidenze e fornire raccomandazioni ai responsabili delle decisioni in materia sanitaria”. (3) 

Relativamente alle Raccomandazioni occorre distinguere quelle contenute nelle linee guida, di cui all’art 5 della legge 24/2017, da quelle più genericamente utilizzate da vari organismi nazionali o regionali (Documenti di indirizzo, Raccomandazioni Ministeriali, Raccomandazioni regionali, …) e che più si avvicinano alle buone pratiche.
Relativamente alle Raccomandazioni per la prevenzione degli eventi sentinella (c.d. “Raccomandazioni Ministeriali”) prodotte fino ad oggi dal Ministero della Salute, esse costituiscono “un sistema di allerta per quelle condizioni cliniche ed assistenziali ad elevato rischio di errore, con l’obiettivo di mettere in guardia gli operatori sanitari riguardo alcune procedure potenzialmente pericolose (che possono causare gravi e fatali conseguenze ai pazienti), fornire strumenti efficaci per mettere in atto azioni che siano in grado di ridurre i rischi e promuovere l’assunzione di responsabilità da parte degli operatori per favorire il cambiamento di sistema.

Allo stato attuale le Raccomandazioni sono 17 e l’ultima di esse risale all’anno 2014.

Relativamente alle Buone Pratiche per la sicurezza delle cure non esiste una definizione ufficiale di “buone pratiche”, ma poiché l’art.5 della legge 24/2017 adotta la locuzione “buone pratiche clinico-assistenziali”, l’espressione “buone pratiche” assume un significato estensivo che verosimilmente dovrebbe comprendere le pratiche per la scurezza, le raccomandazioni del Ministero della salute e le stesse linee guida (in attesa che gradualmente siano elaborate quelle ufficiali del Sistema nazionale per le linee guida - SNLG).

In tale contesto assume particolare rilievo la definizione di “Pratiche per la sicurezza dei pazienti – PSP” adottata nel report di Technology Assessment “Making Health Care Safer” I e II dell’AHRQ che le definisce “un tipo di processo o struttura la cui implementazione riduce la probabilità che si verifichino eventi avversi correlati all’assistenza sanitaria”.

Nella stessa ottica il progetto di Agenas “Call for good practice” rappresenta a livello nazionale il principale strumento di raccolta delle buone pratiche con lo scopo di “rilevare gli interventi/esperienze attuati dalle organizzazioni sanitarie che abbiano dimostrato un miglioramento della sicurezza dei pazienti.

La definizione di buona pratica adottata dall’Osservatorio Buone Pratiche di Agenas deriva da una survey realizzata nel 2008 tramite intervista a mezzo posta elettronica rivolta a esperti internazionali in materia di qualità e sicurezza che hanno fornito risposta al semplice e diretto quesito “Che cosa intende per buona pratica per la sicurezza dei pazienti?”  (what do you mean by good practice for patient safety?)

In tutte le definizioni fornite si è rivelato costante il riferimento alle prove di efficacia, alla metodologia del miglioramento continuo della qualità, alla sostenibilità e alla trasferibilità. L’Agenas è, quindi, arrivata ad una definizione, di seguito riportata, condivisa con il Ministero della Salute in seno al Comitato Tecnico delle Regioni e Province Autonome per il Rischio Clinico e la Sicurezza del Paziente:

“interventi che abbiano dimostrato un miglioramento della sicurezza dei pazienti (es. cambiamenti che rendono le cure più sicure e le azioni necessarie a realizzare tali cambiamenti), che rispondono ai seguenti criteri: 

· attuati a livello regionale, aziendale o di unità di produzione

· basati su evidenze da letteratura

· realizzati secondo i principi del miglioramento continuo della qualità e rappresentati in accordo con indicazioni internazionali (linee guida SQUIRE – Joint Action PaSQ)

· valutati (anche dal punto di vista dell'efficacia e dei costi) con particolare attenzione alla metodologia di valutazione

· sostenibili nel tempo

· potenzialmente riproducibili/trasferibili in altri contesti”. 

Allo stato attuale e in attesa che entri a regime il nuovo SNLG, pertanto, le buone pratiche, sembrerebbero assumere particolare importanza sia dal punto di vista sostanziale (orientare i comportamenti professionali nella pratica clinico assistenziale e nelle scelte organizzative) che in relazione alla responsabilità professionale e alle inevitabili implicazioni medico-legali.

In questo contesto la solidità delle evidenze scientifiche (come per le linee guida e raccomandazioni) rappresenta l’elemento principale nella scelta delle buone pratiche da implementare.
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	Eventuali riferimenti normativi nazionali/regionali
	

	Punti di forza (opportunità)
	Raccomandazioni del Ministero della Salute:
· le raccomandazioni ministeriali hanno fatto sì che a livello nazionale si cominciasse a lavorare in modo sistematico a problematiche individuate come prioritarie ai fini della sicurezza dei pazienti, grazie anche alle precise indicazioni in esse contenute;

· le raccomandazioni hanno favorito una omogeneizzazione sul territorio nazionale (ove possibile) degli approcci nelle Regioni-PP.AA./Aziende rispetto ai temi trattati e sensibilizzando sul tema della sicurezza dei pazienti;

· la strutturazione delle raccomandazioni (inquadramento della problematica, obiettivi, ambiti di applicazione, azioni sia di natura organizzativa che “operativa”, implementazione, …) favorisce la contestualizzazione e l’applicazione delle stesse nelle singole realtà sanitarie;

· possibilità di monitorare, sia a livello Regionale che Aziendale, l’implementazione delle raccomandazioni ministeriali tramite la piattaforma di Agenas.

Linee guida - SNLG:
· strumenti di supporto decisionale all’attività clinico-assistenziale e alle scelte organizzative;

· consentono una riduzione della variabilità individuale nei comportamenti ove possibile, fermo restando l’autonomia decisionale del professionista (discrezionalità tecnica) sul singolo caso;
· rappresentano un riferimento scientifico solido, basato su prove di efficacia aggiornate, condiviso dalle società scientifiche e di agevole consultazione;

· strumenti di aggiornamento continuo dei professionisti sanitari e di sostegno all’implementazione di percorsi assistenziali efficaci e all’utilizzo efficiente delle risorse da parte delle Regioni e delle Aziende sanitarie.
Osservatorio Buone Pratiche Agenas:

· principale strumento di raccolta delle buone pratiche attuate dalle organizzazioni sanitarie allo scopo di migliorare la sicurezza dei pazienti;

· possibilità di scambio tra le Aziende sanitarie delle esperienze realizzate attraverso la consultazione della piattaforma di Agenas;
· importante strumento di promozione della cultura della sicurezza tra gli operatori.

	Punti di debolezza (criticità)

Problematiche correlate all’applicazione della normativa
	Raccomandazioni del Ministero della Salute:
· mancanza del rigore metodologico adottato per le Linee Guida;

· aggiornamento non sistematico delle raccomandazioni ministeriali;

· suddivisione del medesimo processo in più raccomandazioni (esempio, la gestione dei farmaci);
· contenuti di alcune raccomandazioni troppo generici e, conseguentemente, di non facile trasferibilità nei contesti operativi (ad esempio, la prevenzione del suicidio);

· questionario e checklist previsti dalla piattaforma Agenas per il monitoraggio dell’implementazione delle raccomandazioni necessitano una revisione.
Linee guida - SNLG:
· attualmente il SNLG non è presente; non prevedibile in quanto tempo possa essere allineato a quanto previsto dalla L. 24/2017;
· appare difficilmente sostenibile l’idea che in tempi rapidi possa essere istituito un snlg in grado di soddisfare le esigenze del SSN, sia per la stesura di nuove LG che per la loro revisione nel tempo;

· difficoltà a conciliare i principi metodologici per la stesura delle LG (approccio multiprofessionale e multidisciplinare, standardizzazione dei criteri di qualità metodologica) rispetto a quanto previsto dalla L. 24/2017;
· difficoltà a definire le priorità.

Osservatorio Buone Pratiche Agenas:

· necessità di aggiornare la definizione di buona pratica dell’Osservatorio di Agenas rispetto alla L. 24/2017 

· il format adottato per la raccolta delle buone pratiche frammenta eccessivamente la descrizione delle esperienze, rendendo difficile sia la compilazione che la consultazione;
· non sufficiente diffusione delle le buone pratiche inserite.

	Proposte/obiettivi per contesti nazionali/regionali/aziendali
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	Proposte riguardo ad ambiti di miglioramento sulla tematica


	

	Aspettative nella prospettiva di una concreta applicazione nel proprio contesto locale
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