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Non si sa se Ippocrate abbia effettivamente scritto nel 
suo giuramento “mi asterrò dal recar danno e offesa” 
e l’origine stessa dell’allocuzione «Primum non nocere, 
secundum cavere, tertium sanare» «In primo luogo 
non fare del male, come seconda cosa agisci in 
sicurezza, infine favorisci la guarigione» a lui 
attribuita, è stata messa in discussione

PRIMUM NON NOCERE

J Clin Pharmacol 2005;45:371-377

Origin and Uses of Primum Non Nocere—
Above All, Do No Harm!
Cedric M. Smith, MD, FCP



UN APPROCCIO REALISTICO
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“Omnia venenum sunt: nec sine veneno quicquam existit. 
Dosis sola facit, ut venenum non fit”

“Tutto è veleno, e nulla esiste senza veleno. Solo la dose fa 
in modo che il veleno non faccia effetto.”

Il rischio è insito nella natura dell’attività sanitaria

Responsio ad quasdam accusationes  calumnias suorum 
aemulorum et obtrectatorum. Defensio III. Descriptionis & 
designationis nouorum Receptorum
- Paracelso



RIDUCIBILE 

• Che si può ridurre, nel senso di 
ricondurre o di portare a una 
determinata Condizione: effetto 
r. al suo principio; ragazzo 
riottoso, difficilmente 
r. all’obbedienza.

EVITABILE 

• Che può essere 
evitato: male, danno, errore 
evitabile.
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LE PAROLE CONTANO

© Istituto della Enciclopedia Italiana fondata da Giovanni Treccani - Riproduzione riservata
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Art. 5 legge 24/2017: 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 (…). In mancanza delle suddette raccomandazioni, gli 
esercenti le professioni sanitarie si attengono alle buone pratiche
clinico-assistenziali.

LEGGE 8 MARZO 2017, N. 24 
«DISPOSIZIONI IN MATERIA DI SICUREZZA DELLE CURE E DELLA PERSONA ASSISTITA, NONCHÈ IN MATERIA DI
RESPONSABILITÀ PROFESSIONALE DEGLI ESERCENTI LE PROFESSIONI SANITARIE»



Le Linee Guida (LG) di pratica clinica sono uno 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 o i caregivers

DEFINIZIONI: LINEE GUIDA

Manuale Operativo - ISS

https://www.iss.it/-/snlg-manuale-operativo
https://www.iss.it/-/snlg-manuale-operativo
https://www.iss.it/-/snlg-manuale-operativo
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Tutte le pratiche clinico-assistenziali 
generalmente ritenute efficaci, sicure ed 
appropriate dalla comunità scientifica 
internazionale perché basate su solide prove 
di efficacia o su un generale consenso sulle 
pratiche consolidate negli anni 

DEFINIZIONI: BUONE PRATICHE CLINICO-ASSISTENZIALI

Manuale Operativo - ISS

https://www.iss.it/-/snlg-manuale-operativo
https://www.iss.it/-/snlg-manuale-operativo
https://www.iss.it/-/snlg-manuale-operativo


Il Decreto ministeriale 29 settembre 2017 istituisce l’Osservatorio nazionale delle buone pratiche 
sulla sicurezza nella sanità di cui all’articolo 3 legge n. 24 del 2017; definisce le funzioni 
dell’Osservatorio, riportando il termine “buone pratiche per la sicurezza” nella denominazione 
dell’Osservatorio; tra le sue attività vi è quella di individuazione delle idonee misure per 
la prevenzione e gestione del rischio sanitario e quella di monitoraggio delle 
buone pratiche per la sicurezza delle cure. 

Il Legislatore ha impiegato il concetto di buona pratica, senza fornirne alcuna specifica definizione

L’Osservatorio nel 2018, pubblicando un proprio glossario, le ha qualificate come “pratiche, 
interventi, comportamenti che abbiano come finalità il miglioramento della sicurezza per i pazienti 
e/o la riduzione dei rischi e dei danni al paziente derivanti dall’assistenza sanitaria (o, più in 
generale, dovuti all’esposizione al sistema sanitario)”, comprendendo, quindi, comportamenti e 
indicazioni, codificati o meno, volti alla prevenzione e gestione del rischio sanitario. 

DEFINIZIONI: BUONE PRATICHE PER LA SICUREZZA

Osservatorio Nazionale delle Buone Pratiche sulla sicurezza nella Sanità

https://www.buonepratichesicurezzasanita.it/index.php/component/joomglossary/?view=glossary&category=1#:~:text=Si%20intendono%20tutte%20le%20pratiche%20clinico-assistenziali%20generalmente%20ritenute,un%20generale%20consenso%20sulle%20pratiche%20consolidate%20negli%20anni.


• es.  i Bundle (trad. set di interventi per la sicurezza): un insieme 
contenuto (da 3 a 5) di elementi (interventi, comportamenti e/o 
pratiche evidence-based) rivolti ad una specifica tipologia di 
pazienti e setting di cura, che, applicati congiuntamente e in 
modo adeguato, migliorano la qualità e l'esito dei processi con 
un effetto maggiore di quello che gli stessi determinerebbero, se 
ogni attività fosse attuata separatamente
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DEFINIZIONI: BUNDLE

Nella letteratura scientifica si presentano sia 
indicazioni da applicarsi ad una molteplicità di 
processi sanitari: 



L’Osservatorio 

• Conferma la necessità che, alle Linee Guida, si affianchi un numero 
significativo di Buone Pratiche che forniscano indicazioni agli esercenti le 
professioni sanitarie; 

• Propone il termine di “Insieme di interventi per la Sicurezza” (traduzione 
del termine Bundle) quale format utile per l’elaborazione e individuazione 
di indicazioni per la riduzione del rischio e per la loro successiva 
diffusione, implementazione e monitoraggio

OSSERVATORIO NAZIONALE DELLE BUONE PRATICHE SULLA SICUREZZA 
NELLA SANITÀ



ESISTONO BUONE PRATICHE PER LA SICUREZZA PER 
RIDURRE LE INFEZIONI CORRELATE ALL’ASSISTENZA?
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Mastrogianni, M., Katsoulas, T., Galanis, P., Korompeli, A., & Myrianthefs, P. (2023). The impact of care 
bundles on ventilator-associated pneumonia (VAP) prevention in adult ICUs: a systematic 

review. Antibiotics, 12(2), 227.

Su 38 studi considerati, 4 studi 
hanno indicato una bassa 

riduzione della VAP, in 22 studi si 
è riscontrato un declino della VAP 

superiore al 36% e in dieci la 
diminuzione è stata superiore al 

65%

BUNDLE PER PREVENIRE LE INFEZIONI: 
POLMONITI ASSOCIATE A VENTILAZIONE MECCANICA 
VAP 



I tassi di SSI sono diminuiti 
da 11,0 a 4,1% dopo 

l'implementazione del 
pacchetto di intervento

Weiser, M. R., Gonen, M., Usiak, S., Pottinger, T., Samedy, P., Patel, D., ... & Yeung, K. (2018). Effectiveness of 
a multidisciplinary patient care bundle for reducing surgical-site infections. Journal of British Surgery, 105(12), 

1680-1687.

BUNDLE PER PREVENIRE LE INFEZIONI: 
INFEZIONI SITO CHIRURGICO SSI



Il tasso medio CLABSI è sceso da 
2,2/1000 giorni di linea centrale 
(picco di 5,2/1000 giorni di linea 

centrale nel quarto trimestre 2008) 
durante il periodo pre-intervento a 

0,5/1000 giorni di linea centrale 
(0/1000 giorni di linea centrale da 

luglio 2012 a luglio 2014) durante il 
periodo post-intervento.

Entesari‐Tatafi, D., Orford, N., Bailey, M. J., Chonghaile, M. N. I., Lamb‐Jenkins, J., & Athan, E. (2015). 
Effectiveness of a care bundle to reduce central line‐associated bloodstream infections. Medical Journal 

of Australia, 202(5), 247-249.

BUNDLE PER PREVENIRE LE INFEZIONI: CLABSI



L'incidenza e i tassi di CAUTI sono 
stati rispettivamente del 5,8% e 6,1 
per 1000 giorni di catetere urinario 
e dell'1,5% e 1,8 per 1000 giorni di 

catetere urinario. C'era una 
differenza statisticamente 

significativa tra i tassi CAUTI pre-
bundle e post-bundle.

Düzkaya, D. S., Bozkurt, G., Uysal, G., & Yakut, T. (2016). The effects of bundles on catheter-associated 
urinary tract infections in the pediatric intensive care unit. Clinical Nurse Specialist, 30(6), 341-346.

BUNDLE PER PREVENIRE LE INFEZIONI: CAUTI



La mortalità 
intraospedaliera per SEPSI è 

stata del 54,0% da luglio 
2005 ad aprile 2006, del 

41,1% da maggio a 
dicembre 2006, del 39,3% 

nel 2007, del 41,4% nel 
2008 e del 16,2% nel 2009
Shiramizo, S. C. P. L., Marra, A. R., Durao, M. S., Paes, A. T., Edmond, M. B., & Pavao dos Santos, 
O. F. (2011). Decreasing mortality in severe sepsis and septic shock patients by implementing a 

sepsis bundle in a hospital setting. PloS one, 6(11), e26790.

BUNDLE PER PREVENIRE LE INFEZIONI: SEPSIS



La Joint Commission International richiede nelle strutture accreditate 
alcuni bundles come quello:

1. Per la prevenzione della infezione del torrente ematico associata a 
cateterismo venoso centrale (CLABSI)

2. Per la prevenzione della polmonite associata alla ventilazione assistita 
(VAP)

3. Per la prevenzione dell’infezione del tratto urinario associata a 
catetere vescicale (CAUTI)

4. Per la prevenzione dell’infezione del sito chirurgico (SSI) 
5. Per la prevenzione della sepsi severa (SEPSIS)

APPLICAZIONE DELLE MISURE SPECIFICHE   
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ESEMPI DI MODALITÀ DI VERIFICA DELLE MISURE SPECIFICHE

Menon, G., Subramanian, A., Baby, P., Daniel, N., 
Radhika, R., George, M., & Menon, S. (2020). Incidence 
of device associated-healthcare associated infections 
from a neurosurgical intensive care unit of a tertiary 

care center: A retrospective analysis. Anesthesia Essays 
and Researches, 14(3), 454-460.



MISURE DI GESTIONE GENERALI PER LA RIDUZIONE DELLE INFEZIONI
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Lateef, F. (2009). Hospital design for better infection 
control. Journal of emergencies, trauma, and shock, 2(3), 

175-179.
Owen, L., & Laird, K. (2020). The role of textiles as fomites in the healthcare 

environment: a review of the infection control risk. PeerJ, 8, e9790.

Ojajärvi, J. (1980). Effectiveness of hand washing 
and disinfection methods in removing transient 
bacteria after patient nursing. Epidemiology & 

Infection, 85(2), 193-203.



ESEMPI DI MODALITÀ DI VERIFICA DELLE MISURE GENERALI: LAVAGGIO DELLE MANI CON SAPONE 



ESEMPI DI MODALITÀ DI VERIFICA DELLE MISURE GENERALI: LAVAGGIO DELLE 
MANI OSSERVATORE 



▪ Idonee misure di prevenzione ▪ Idonee misure di gestione

• Misure sanitarie specifiche
• riguardano i processi assistenziali 

relativi al singolo paziente;
• Finalità di ridurre il rischio correlato 

ad uno specifico setting 
assistenziale

• Es. utilizzo del campo sterile nel 
posizionamento del catetere 
venoso-centrale

Distinzione tra:
• Misure assistenziali generali: 

intervengono nei processi sanitari, con 
finalità di riduzione del rischio; es. 
lavaggio delle mani, cambio delle 
lenzuola, etc.  

• Misure organizzative: intervengono nei 
processi organizzativi; es. presenza di 
determinate funzioni, svolgimento di 
audit clinici, etc.

Sia le misure di prevenzione che le misure di gestione devono essere non solo pianificate dalla struttura 
ma anche applicate e monitorate, al fine di verificarne l’effettiva e corretta attuazione

IDONEE MISURE DI PREVENZIONE E IDONEE MISURE DI GESTIONE DEL 
RISCHIO SANITARIO



23

L’utilizzo del Bundle ha sia una valenza educativa, rendendo più 
semplice e mirata la formazione dei professionisti, sia una valenza di 

verifica, permettendo una valutazione relativamente semplice 
dell’adesione alle procedure

VANTAGGI DEI BUNDLE PER MIGLIORARE L’ASSISTENZA



INDIVIDUAZIONE DEI SET DI INTERVENTI PER LA SICUREZZA 
PROPOSTI COME IDONEE MISURE

1- Set di Interventi per la Sicurezza 
sulla prevenzione del rischio emorragico 
nei pazienti chirurgici (CNS)

2- Set di Interventi per la Sicurezza per 
la prevenzione delle infezioni del sito 
chirurgico (ISS, SIMPIOS,…..)



INDIVIDUAZIONE DEI SET DI INTERVENTI PER LA SICUREZZA 
PROPOSTI COME IDONEE MISURE

1- Set di interventi per la sicurezza sulla 
prevenzione del rischio emorragico nei 
pazienti chirurgici (CNS)
2- Set di interventi per la sicurezza per la 
prevenzione delle infezioni del sito 
chirurgico (ISS, SIMPIOS,…..)

SEZIONI PREVISTE PER I SET DI 
INTERVENTI PER LA SICUREZZA
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A tale scopo l’Osservatorio auspica il contributo delle società scientifiche e 
delle associazioni tecnico scientifiche attraverso la proposta di “indicazioni 
pratiche rivolte ad una categoria di operatori su una tematica specifica,”, 
secondo il format dei bundle e in linea con il modello di evidenze scientifiche 
sviluppato dall’ISS, indicazioni che siano individuabili come idonee misure 
per la prevenzione e la gestione del rischio sanitario. L'Osservatorio si 
impegna altresì a definire alcune aree prioritarie per lo sviluppo 
dell’Insieme di interventi per la sicurezza a partire dall'analisi dei dati 
provenienti dai flussi informativi e dall'analisi dei documenti di indirizzo di 
livello internazionale per la sicurezza dei pazienti

OSSERVATORIO NAZIONALE DELLE BUONE PRATICHE SULLA 
SICUREZZA NELLA SANITÀ



1. le misure di prevenzione, essendo di tipo sanitario specifico, 
potrebbero essere provate in relazione al singolo paziente a cui 
si riferiscono, al fine di fornire adeguata prova della loro 
applicazione al caso di specie?

2. le misure di gestione del rischio sanitario e assistenziali 
generali potrebbero essere provate considerando la loro 
esistenza, applicazione, implementazione e monitoraggio nella 
struttura di riferimento?

BUONE PRATICHE E CONTENZIOSO = QUESTIONI APERTE



• Sarebbe auspicabile che alle linee guida e alle raccomandazioni clinico 
assistenziali ex art. 5 l. n. 24/2017, si affianchi un corpus di buone pratiche 
per la sicurezza intese come misure per la prevenzione e la gestione del 
rischio sanitario che supporti i professionisti e le organizzazioni sanitarie 
nel migliorare la qualità e la sicurezza delle prestazioni; 

• L’eventuale individuazione da parte dell’Osservatorio, con il supporto 
scientifico dell’ISS, di «idonee misure» per la prevenzione e la gestione 
del rischio sanitario, può favorirne non solo la produzione ma anche 
consentirne la diffusione, conoscenza, applicazione, monitoraggio, la loro 
valutazione come quotazione del rischio e, in ultima analisi, l’utilizzo 
come elemento probatorio nel contenzioso.

IN CONCLUSIONE..
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