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a medicina difensiva ¢ divenuta, negli
ultimi anni, una delle problematiche di
crescente impatto sulle politiche sanita-
rie dei Paesi industrializzati, compreso il
nostro, anche perché strettamente collegata al
tema della sicurezza delle cure, degli eventi avversi
e delle eventuali responsabilita professionali.
La diftusione della medicina difensiva si collega al-
l'aumento dei sinistri derivati a seguito di atti sa-
nitari in cui viene chiamata in causa una possibile
responsabilita medica, fenomeno che negli ultimi
anni mostra una tendenza all’incremento, indotto
anche dall’evoluzione giuridica del concetto e
delle funzioni della responsabilita sanitaria, ri-
spetto a comportamenti ed eventi avversi riferibili
a possibili errori. Il fenomeno ¢ collegato anche al-
laccresciuta sensibilizzazione delle associazioni a
difesa dei diritti del malato, alla maggiore presa di
coscienza dei propri diritti da parte del cittadino,
allaumento delle aspettative, alla pressione dei
mass media e ai mutamenti intervenuti nell’ambito
della relazione medico-paziente.
Gli sviluppi tecnico-scientifici e la rapida intro-
duzione di innovazioni nel sistema consentono il
trattamento di patologie prima ritenute incurabili;
permane tuttavia un limite di inguaribilita asso-
ciato a un discreto margine d’errore e rischio pro-
fessionale, data la difficolta di cura di tali patolo-
gie complesse, tanto da non permettere
un’immediata individuazione del limite tra errore

e alea terapeutica.

Sono disponibili studi che segnalano come alcuni
fattori, fortemente caratterizzanti 1 sistemi sanitari,
quali letd dei pazienti, lo stato sociale, I’etnia, la
gravita della malattia e la complessita della cura, la
durata della degenza nonché le caratteristiche
dell’ospedale e 1 volumi di attivita, contribui-
scono in modo significativo alla rischiosita del si-
stema.

Attualmente sta avanzando una linea di pensiero
secondo la quale gli interventi sanitari devono
fondarsi sul concetto di valore di cio che viene ef-
fettuato, ovvero dei rischi, dei costi e dell’effica-
cia. La medicina difensiva espone 1 pazienti a
esami superflui con evitabili rischi correlati e
produce costi inutili per il Ssn, influendo negati-
vamente sull’appropriatezza delle cure e spesso in-
nescando circuiti che autoalimentano interventi
la cui valenza diagnostico-terapeutica ¢ dubbia.
Contenere il fenomeno induce una profonda ri-
flessione sulla cultura e sull’etica dei sistemi sanitari.
Vi sono principi a cui si deve fare riferimento a par-
tire dal principio del beneficere et non maleficere, del ri-
spetto per 'autonomia del malato e del principio di
giustizia. In particolare ¢ eticamente giustificato
valutare le conseguenze sociali di una decisione cli-
nica presa nell’interesse del malato, affinché 1 van-
taggi e gli svantaggi si ripartiscano equamente su
scala sociale. In questa valutazione sarebbe irreali-
stico e anche controproducente per lo stesso bene
della persona che si vuole tutelare, rifiutare a priori

qualunque considerazione economica.
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Limpatto della medicina difensiva, come moda-
lita erogatrice di procedure medico-chirurgiche
intraprese per ridurre il rischio di una possibile
denuncia, ma che non portano benefici ai pa-
zienti, ¢ particolarmente rilevante sul fronte della
spesa, tenendo conto che la medicina difensiva di
tipo diagnostico ha un impatto maggiore sui co-
sti rispetto a pratiche di medicina difensiva di tipo
terapeutico.

Anche se 1 dati di letteratura sui costi della me-
dicina difensiva sono insufficienti, esistono alcuni
studi, tra cui quello di D.P. Kessler e M.B. Mc-
Clellan, che, analizzando i dati provenienti dal si-
stema Medicare degli USA, hanno stimato che gli
interventi di contrasto alle pratiche di medicina
difensiva, potrebbero consentire una riduzione
della spesa sanitaria, compresa in un range dal 5%
al 9%, senza che ci16 abbia conseguenze in termini
di mortalita o di occorrenza di complicanze me-
diche: lattuale fase di spending review in corso
in Italia ¢ il terreno sul quale attuare quanto in-
dicato.

Per evitare che le analisi costo-beneficio si ridu-
cano a un mero calcolo numerico, si deve spostare
l'attenzione verso il concetto di valore delle pre-
stazioni sanitarie. E evidente che nello sforzo per
minimizzare 1 rischi e massimizzare 1 benefici si
debbano prendere in considerazione anche aspetti
economici: la limitazione delle risorse ¢ un
aspetto che non puo essere trascurato, ma do-
vrebbe essere sempre considerata in una visuale
ampia e di sistema, valutando con attenzione le
priorita e I'impatto delle scelte operate.

Tali principi ispirano il Codice di deontologia medica,
in particolare Uart. 13 (Prescrizione e trattamento te-
rapeutico): *‘... Le prescrizioni e 1 trattamenti de-
vono essere ispirati ad aggiornate e sperimentate
acquisizioni scientifiche tenuto conto dell’uso ap-
propriato delle risorse, sempre perseguendo il be-
neficio del paziente secondo criteri di equita...”.
In questo ambito di complessita, € necessario in-
centivare le strategie di miglioramento della qua-
lita dell’assistenza sanitaria che comprendono da

un lato la diffusione della cultura della sicurezza,

innanzitutto attraverso I'analisi degli eventi avversi
e ricercando soluzioni, procedure e cambiamenti
organizzativi e gestionali ad hoc, dall’altro attra-
verso il rafforzamento di politiche condivise per
Pappropriatezza clinica e organizzativa.

Per quanto riguarda il primo aspetto, il migliora-
mento della sicurezza, e di conseguenza il con-
trasto alla medicina difensiva, ¢ delineato nelle po-
litiche sanitarie che il Ministero della salute,
d’intesa con le Regioni, ha provveduto a definire.
Le linee programmatiche nazionali in tema di si-
curezza hanno trovato una loro cornice istituzio-
nale nell’Intesa Stato-Regioni del marzo 2008 e
sono in armonia con quanto previsto dalla Rac-
comandazione sulla sicurezza delle cure del Consiglio
dell’Unione europea del 2009.

Tra gli interventi messi in atto figurano attiva-
zione dell’Osservatorio nazionale di monitorag-
gio degli eventi sentinella presso il Ministero e
I'Osservatorio per 1 sinistri presso I’Agenas, nel
contesto del Sistema informativo per il monito-
raggio degli errori in sanita (Simes). L'obiettivo
dei sistemi di segnalazione, oltre a quello di con-
sentire una misurazione del fenomeno, ¢ di co-
stituire un volano di cambiamento organizzativo
e culturale, favorendo un approccio all’errore non
finalizzato alla ricerca della responsabilita indivi-
duale, bensi all’individuazione dei fattori latenti,
legati all’organizzazione, compreso I'insieme delle
regole che determinano le modalita lavorative, la
presenza di protocolli, linee guida o sistemi di
controllo. Atteso che l'errore umano non pud
essere del tutto eliminato, 'organizzazione deve
tendere a creare le condizioni affinché I’errore sia
per quanto possibile evitabile e un ambiente in
cul 1 professionisti possano esprimere al meglio
professionalita e competenza.

Il fattore cruciale nelle politiche per la sicurezza
¢ rappresentato dalla riflessione e analisi delle at-
tivita cliniche e degli eventuali eventi avversi al
fine di mettere in atto i cambiamenti organizza-
tivi che possono ridurre le vulnerabilita del si-
stema. Per sostenere le strutture sanitarie in que-

sto complesso percorso, il Ministero della salute,
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contestualmente al sistema di segnalazione, ha at-

tivato un programma di elaborazione e diffu-

sione di Raccomandazioni per la sicurezza, foca-
lizzate prioritariamente alla prevenzione degli
eventi sentinella; al momento sono disponibili

16 Raccomandazioni, per le quali ¢ in corso, da

parte di Agenas, il monitoraggio dell'implemen-

tazione a livello aziendale. E inoltre disponibile il

Manuale per la sicurezza in sala operatoria e la check

list per la sicurezza in sala operatoria.

Un ruolo chiave ¢ quello dell’appropriatezza,

che deve essere fortemente promossa tramite la

diffusione, I'utilizzo e il monitoraggio di linee
guida, protocolli diagnostico-terapeutici e rac-
comandazioni.

Anche in base alle esperienze internazionali ¢

necessario definire un percorso per contrastare

la medicina difensiva che definisca alcuni punti
nodali; in particolare gli approcci piu appro-
priati sono:

m definizione delle modalita di aderenza alle linee
guida cliniche e alle pratiche evidence-based,

m utilizzo di sistemi qualificati di formazione e
informazione sanitaria anche sostenuti dalle
nuove tecnologie;

m utilizzo di sistemi di supporto diagnostico-
terapeutico alla decisione clinica.

Per quanto riguarda il primo punto un uso piu
diffuso delle linee guida clinico-pratiche evidence-
based ha 1l potenziale per ridurre le variazioni in-
giustificate nella pratica assistenziale, di migliorare
la qualita e la sicurezza delle cure e di contenere
la spesa.

Nell’ambito dell’iniziativa denominata Choosing

wisely (Scegliere saggiamente), numerosi esperti di

varie specialita statunitensi, afterenti a 50 diverse

societa scientifiche, hanno recentemente pubbli-
cato un manuale con oltre 130 esami e procedure
comuni considerate inappropriate.

La letteratura suggerisce, ai fini di contrastare il ri-

corso alla medicina difensiva, la necessita per tutti

1 sistemi sanitari di disporre di linee guida, di con-

dividere i dati clinici e promuovere la loro tra-

sparente pubblicazione.

Tutto cio richiede un forte committment e quindi
la presenza di politiche chiare nazionali, regionali
e aziendali che indichino, di concerto con i pro-
fessionisti, le modalita univoche di comporta-
mento in relazione alle condizioni cliniche, all’ef-
ficacia e alle risorse. In tal senso dovrebbero essere
delineati degli strumenti volti a definire, quando
opportuno e nel rispetto dell’autonomia profes-
sionale, gli ambiti di prescrivibilita delle presta-
zioni. Tali indicazioni devono avere I'obiettivo di
orientare le scelte prescrittive a favore di presta-
zioni specialistiche con maggior profili di appro-
priatezza, sicurezza ed efficacia. Questo approccio
richiede, oltre alla realizzazione di linee di indi-
rizzo per le prescrizioni condivise con 1 profes-
sionisti, I'istituzione di un programma di forma-
zione ai diversi livelli istituzionali e un sistema di
verifica e monitoraggio delle prescrizioni.

Le nuove regole di accreditamento in corso di
adozione in Italia, grazie al prezioso lavoro del Ta-
volo per la revisione della normativa per 'accre-
ditamento, cosiddetto Trac, rappresentano un vo-
lano rilevante in questa logica. Nella Tabella 1
sono indicati 1 criteri/fattori di qualita previsti nel
“Disciplinare tecnico” predisposto dal Tavolo e
approvato dalla Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato,le Regioni e le Province Au-
tonome, con specifica Intesa il 20 dicembre 2012.
Partendo dalla consapevolezza che le diverse
componenti dei sistemi assistenziali complessi
possono determinare, interagendo tra loro, con-
dizioni di vulnerabilita dei processi assistenziali,
¢ necessario diffondere metodologie organizza-
tive che, nella logica dei percorsi organizzativo-
assistenziali, consentano un approccio il pit pos-
sibile sistematico alla cura del paziente.

Gia nel 2002, Reason scriveva che “gli uomini
sono fallaci ed errori si verificano anche nelle mi-
gliori organizzazioni. Non possiamo cambiare
la condizione umana, ma possiamo cambiare le
condizioni in cui gli uomini lavorano™; tale con-
sapevolezza deve contribuire a spostare il focus
degli interventi di miglioramento della qualita

dell’assistenza dalla responsabilita individuale al-
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Tabella |

Criteri previsti nel “Disciplinare tecnico” realizzato dal Tavolo

per la revisione della normativa per PPaccreditamento (Trac)

Io

Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

2° Prestazioni e servizi

3° Aspetti strutturali

4° Competenze del personale

5° Comunicazione

6° Appropriatezza clinica e sicurezza

7° Processi di miglioramento e innovazione
8° Umanizzazione

Ianalisi delle diverse componenti del sistema.
Certamente, le linee guida e 1 protocolli opera-
tivi, comprese le linee di indirizzo per la pre-
scrizione, rappresentano strumenti di lavoro utili
a garantire, in sicurezza, il soddisfacimento dei bi-
sogni di salute del paziente e ad agevolare le
scelte diagnostico-terapeutiche in funzione delle
conoscenze scientifiche disponibili; esse devono
essere applicate nel rispetto, da parte dei profes-
sionisti, degli obblighi deontologici e della prio-
ritaria esigenza di tutela della salute del paziente.
Tuttavia, per far si che le prestazioni effettuate se-
condo le linee guida costituiscano garanzia di ap-
propriato trattamento e di sicurezza delle cure,
queste devono essere adeguatamente contestua-
lizzate nello scenario di riferimento e costituite
in percorsi organizzativo-assistenziali.

Come ¢ noto, 1 percorsi organizzativo-assistenziali
consentono di disporre di una serie di indicazioni,
rivolte sia alla gestione della patologia, sia alle
esigenze organizzative che sono sottese al sod-
disfacimento del bisogno complessivo di salute
e degli aspetti globali di assistenza alla persona.
11 percorso assistenziale si ispira, infatti, all'esigenza di
prendersi cura del paziente in modo partecipato e
proattivo, gestendone 1 bisogni di cura e di riabi-
litazione, garantendo I'eventuale sostegno psico-
logico e sociale e offrendo, pertanto, un’assistenza

coordinata lungo il continuum della malattia.

Partendo dalla consapevolezza che I'organizzazione
rappresenta un fondamentale strumento di pro-
mozione della salute, & auspicabile che 1 livelli or-
ganizzativi sottesi alle diverse realtd assistenziali
slano progressivamente implementati, per consen-
tire 'accantonamento delle modalita di intervento
individualiste e informali, a vantaggio di quelle
condivise e formali. Tale approccio organizzativo-
assistenziale consente di incrementare I'affidabilita
del sistema, ricollocare in una giusta dimensione le
aspettative del paziente e le scelte dei professioni-
sti, conferendo una nuova valenza, pit partecipata
e trasparente, alla relazione medico-paziente.
I percorsi organizzativo-assistenziali consentono
di superare la tendenza all’autoreferenzialita, che
¢ ancora oggi caratteristica di alcuni ambiti pro-
fessionali, e inoltre, fornendo la certezza di un
percorso clinico ben orientato nel complesso si-
stema assistenziale di riferimento, favoriscono una
visione che, dalla logica per prestazioni, si sposta alla
logica per prodotto-risultato, in un approccio di si-
stema che accresce la resilienza e favorisce I'ac-
countability.

I cambiamenti nei comportamenti dei professio-
nisti richiedono un percorso lungo che dovra
prevedere la disponibilita di dati clinici di esito, 1
dati sui ricoveri ospedalieri, insieme alla revi-
sione e all’aggiornamento delle norme che rego-

lano la responsabilitd medica.
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Al fini dell’appropriatezza, della sicurezza e qua-
lita delle cure la formazione gioca un ruolo stra-
tegicamente rilevante da realizzarsi sia nella fase
accademica di preparazione dei giovani profes-
sionisti sia, in modo continuativo, per I'intera at-
tivita professionale.

La formazione deve consentire ai professionisti di
affrontare il cambiamento in sanita rafforzando gli
aspetti del lavoro in team, dell’auto-riflessione,
della valutazione delle attivita e gli strumenti per
migliorare.

Dalle istituzioni internazionali (Unione europea
e Oms) arrivano indicazioni per introdurre nei si-
stemi nazionali un approccio evidence-based nella
formazione e nella pratica e fornire ai professio-
nisti e ai manager le competenze e le conoscenze
necessarie per valutare le prestazioni di assistenza
sanitaria collettiva e individuale, anche ponendole
in relazione ai bisogni della popolazione, i gap con
la pratica corrente e utilizzare le migliori pratiche
e gli strumenti necessari a sviluppare azioni dirette
a migliorare l'assistenza sanitaria. Nella Tabella 2
vengono indicati 1 principali obiettivi formativi e
gli ambiti di intervento promossi a livello inter-
nazionale.

La formazione ha peculiarita differenti a seconda
del contesto, universitario o continua.

[ sistemi di gestione della formazione nelle
Aziende sanitarie devono puntare a un cambia-

mento culturale e valoriale riferito al lavoro dei

professionisti e cognitivo relativo alle conoscenze
gia possedute, garantendo agli operatori 'acqui-
sizione della flessibilitd necessaria a gestire le in-
novazioni e 1 cambiamenti dentro i contesti di
cura. Inoltre € necessario costruire contesti di ap-
prendimento complesso, anche attraverso 'uso di
metodologie e strumenti quali la simulazione,
che incidono non tanto sull’acquisizione di co-
noscenze o di nuove tecniche, ma sui modelli co-
gnitivi e culturali alla base dell’agire professionale.
Il Ministero della salute ha concordato con la
Conferenza dei Presidi delle Facolta di Medicina
e Chirurgia un documento di indirizzo che pre-
vede CFU obbligatori nell’'ambito dei corsi di
laurea. Analoga iniziativa ¢ in corso con gli altri
corsi di laurea interessati.

Su questo aspetto fondamentale sono in corso nu-
merosi programmi, quali 1 corsi di formazione
Fad, per medici, infermieri e per farmacisti terri-
toriali e ospedalieri. Infine, per favorire un lin-
guaggio comune e rendere confrontabili le espe-
rienze disponibili, € stato prodotto un Glossario
di termini sulla sicurezza, sulla base di analoghi
documenti internazionali.

Alla luce di ci6 appare opportuno che tutto il si-
stema si prefigga quale obiettivo un cambiamento
culturale che veda al centro dei principi guida la
necessita di bilanciare il principio della non col-
pevolezza (no blame) con quello dell’essere re-

sponsabili delle proprie azioni (accountability).

Tabella 2 “ Principali obiettivi formativi e ambiti di intervento a livello internazionale

Migliorare P’efficacia e Pefficienza

Sviluppo e mantenimento delle competenze tecniche

Ricercare e utilizzare “la buona scienza” Utilizzo delle evidenze scientifiche e dei dati

Far fronte al continuo cambiamento

Comunicazione efficace

Favorire la cooperazione e Pintegrazione [dentificazione, prevenzione e gestione degli eventi avversi

Fattori umani e ambientali
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Cio ¢ anche alla base delle riflessioni contenute
nelle Conclusioni del Consiglio dell’'Unione eu-
ropea sulla sicurezza dei pazienti e la qualita del-
'assistenza medica, compresi la prevenzione e il

controllo delle infezioni associate all’assistenza sa-
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