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Editoriale

zione, "rappresenta il tentativo politico - nell’accezione pitt ampia e

migliore del termine - di trovare soluzioni ottimali alle problemati-
che del sistema-assistenza". Si tratta quindi di un tema di estremo interesse
strategico, sono scelte di politica sanitaria che possono avere ricadute enormi
nella qualita dell'assistenza e che, in questa monografia, verranno focalizzate
negli aspetti che sono di interesse per il Laboratorio di Analisi. Il principio
ispiratore & che "le organizzazioni sanitarie sono responsabili del continuo
miglioramento della qualita dei loro servizi". Scrivere di Governo clinico
significa affrontare una serie di aree, tra loro fortemente interconnesse che
sono poi anche i determinanti della qualita del servizio erogato. Significa
cioe conoscere ed affrontare il tema della gestione del rischio clinico, della
formazione continua del personale sanitario e della gestione dello stesso,
degli audit clinici, della Medicina basata sull'evidenza, dell'information tech-
nology, dell'efficacia clinica e di tanti altri temi che puntualmente vengono
illustrati in questa monografia con estrema chiarezza.

l a Clinical governance, come sintetizzato dall'Autore nell'introdu-

Il Prof. Gulletta Elio ha conseguito la Laurea in Medicina e Chirurgia
presso I'Universita degli Studi di Messina. E' stato Assistente Incaricato di
Patologia Generale, Facolta di Medicina e Chirurgia, Universita degli Studi
di Messina, quindi Assistente Ordinario di Patologia Generale, II Facolta
di Medicina e Chirurgia, Universita degli Studi di Napoli. Ha conseguito
la Specializzazione in Endocrinologia e Malattie del Ricambio e quella in
Medicina di Laboratorio presso 1'Universita degli Studi “Federico II” di
Napoli. E' stato PhD Fellowship e Visiting scientist, Developmental Genetics
Section, LMB, NCI, NIH, Bethesda, Md, USA, quindi Professore Associato
di Microbiologia, presso la II Facolta di Medicina e Chirurgia, Universita
degli Studi di Napoli. Aiuto presso il Servizio Speciale di Microbiologia,
Policlinico Universitario. Attualmente ¢ Professore Ordinario di Patologia
Clinica, presso la Facolta di Medicina e Chirurgia, Universita degli Studi
Magna Greecia di Catanzaro, Direttore responsabile della U.O.C. Servizio di
Patologia Clinica, Azienda Policlinico Mater Domini, Facolta di Medicina e
Chirurgia, Catanzaro e Direttore della Scuola di Specializzazione in Patologia
Clinica, Universita degli Studi “Magna Graecia” di Catanzaro. Autore di oltre
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150 pubblicazioni in tema di Genetica batterica, Diagnostica di Laboratorio,
Automazione e Informatizzazione in Laboratorio, Interazione patogenetica
ospite-parassita, Regolazione della risposta immunitaria, Fisiopatologia del
recettore per 'insulina, Formazione ed aggiornamento professionale & anche
Autore di apprezzate monografie su tematiche di Medicina di Laboratorio,
coautore di Testi universitari di Patologia generale e di Microbiologia
Medica. E' inoltre Responsabile di Progetti di Ricerca MIUR e Ministero della
Salute, Socio di numerose e qualificate Societa Scientifiche Internazionali e
Nazionali di Medicina di laboratorio, componente della Giunta del Collegio
dei Professori ordinari di Patologia clinica.

La dott.ssa Orrico Francesca ha conseguito la Laurea in Medicina e
Chirurgia e la Specializzazione in Patologia Clinica presso 'Universita degli
Studi Magna Graecia di Catanzaro. Ha effettuato uno stage di formazione
presso il Laboratorio di Analisi dell'Istituto Clinico Humanitas di Rozzano
(Mi) e partecipato a numerosi Corsi e Convegni e Congressi. Coautrice di
pubblicazioni scientifiche su riviste nazionali e di diversi poster scientifici
presentati in occasione di Congressi nazionali, attualmente frequenta il
Laboratorio di Microbiologia e Virologia molecolare e clinica dell’Azienda
Ospedaliera dell’Annunziata di Cosenza ed e Socio della Societa Italiana di
Medicina di Laboratorio.

La Prof.ssa Foti Daniela Patrizia Francesca ha conseguito la Laurea in
Medicina e Chirurgia presso1'Universita di Catania quindi la Specializzazione
in Endocrinologia e quella in Medicina interna. Dottore di Ricerca in Scienze
Endocrinologiche e Metaboliche, & stata Visiting Fellow presso la Clinical
Endocrinology Branch, NIDDK, National Institutes of Health, Bethesda, USA
(Dir. Prof. J. Robbins) e Post-doctoral endocrinologist, Thyroid Molecular
Biology Laboratory, University of California San Francisco, CA, USA (Dir.
Prof. B. Rapoport), attualmente & Professore associato, Patologia Clinica,
Universita degli studi Magna Greecia, Catanzaro, Facolta di Medicina e
Chirurgia. Numerosi i campi di ricerca: gli effetti fisiopatologici dell’ormone
tireotropo (TSH), delle immunoglouline tireostimolanti (TSI) e dell’insulina
su cellule tiroidee in coltura, il trasporto degli ormoni tiroidei in cellule
nervose in coltura, 1'espressione di geni attivati dal TSH, gli autoantigeni
tiroidei mediante applicazioni delle metodologie del DNA ricombinante, la
regolazione dell’espressione genica del recettore dell’insulina e Glut 4 e loro
ruolo nel diabete mellito di tipo 2.

Sergio Rassu
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Introduzione

La Medicina moderna evolve, con un costante incremento delle cono-
scenze sulla patogenesi di malattie a diverso grado di incidenza sociale e
statistica, grazie al miglioramento di capacita professionali e di competenze
altamente specialistiche, attraverso un miglioramento incontrovertibile delle
possibilita tecnologiche; tutto cid rende necessario elaborare ed applicare
programmi e progetti idonei a gestire ed indirizzare queste risorse all’eroga-
zione di una assistenza di qualita.

La qualita dell’assistenza ¢ il risultato finale di un complesso intreccio
di fattori, che si possono riassumere nelle capacita di governo di un siste-
ma sanitario, nel grado di razionalita dell’'uso delle risorse disponibili, nel
controllo e nella corretta utilizzazione delle innovazioni biomediche e, infi-
ne, nella capacita di indirizzare i comportamenti professionali, di tutti gli
operatori sanitari, verso scelte e modelli di prevenzione, diagnosi, terapia,
riabilitazione efficaci ed appropriate.

La Clinical governance rappresenta il tentativo politico - nell’accezione
pitt ampia e migliore del termine - di trovare soluzioni ottimali alle proble-
matiche del sistema-assistenza.

In questo senso bisogna riconoscere che non si tratta solo di intervenire
sulle decisioni cliniche per orientarle verso una migliore appropriatezza, ma
che si rende necessario il coinvolgimento di tutto il sistema sanitario. Esso
dovra essere orientato alla continua ricerca della qualita attraverso scelte
di politica sanitaria che sappiano intervenire sugli assetti organizzativi dei
servizi in modo da creare le condizioni di un’effettiva ed efficace multidisci-
plinarieta ed integrazione.

L’eccellenza della qualita dei servizi erogati ai pazienti costituisce la fina-
lita principale dei sistemi sanitari nazionali e, percio, & stata assunta come la
funzione centrale del sistema di clinical governance.
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Componenti della CLINICAL GOVERNANCE
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Definizione di Clinical Governance

I concetto di Clinical Governance (CG) & stato introdotto per la prima
volta in Inghilterra alla fine degli anni "90. Esso costituisce lo sviluppo di
idee e di riflessioni sul tema della qualita, sul quale da anni molti studiosi e
diverse organizzazioni stanno lavorando.

I governo clinico & definito, infatti, nel documento “A first Class service:
Quality in the new NHS” come “il sistema attraverso il quale le organizzazio-
ni sanitarie si rendono responsabili per il miglioramento continuo dei loro ser-
vizi e garantiscono elevati standard di performance assistenziali, assicurando
le condizioni ottimali nelle quali viene favorita I’eccellenza clinica” (35).

Secondo D.B. Freedman il governo clinico pud essere considerato un
cambiamento generale della cultura del sistema che fornisce i mezzi per lo
sviluppo delle capacita organizzative necessarie ad erogare un servizio d’as-
sistenza sostenibile, responsabile, centrato sul paziente e di qualita (15).

La Clinical Governance & gestione efficace, efficiente ed etica dell’ambien-
te clinico. Essa tiene conto della radice etimologica delle parole e soprattutto
tiene conto del contesto sociale e programmatico al quale & rivolta.

Corollari della CG sono:

m responsabilita dei singoli e dei gruppi di operatori

m trasparenza verso se stessi, i malati, 1'organizzazione

m coinvolgimento e partecipazione

m etica del lavoro e valori delle risorse umane

Una definizione semplice ma al contempo complessa di Clinical
Governance ¢ la seguente: Sistema di progettazione, gestione e controllo
efficiente, efficace, etico dell’ambiente sanitario.

La finalita principale della CG & l'eccellenza nell’assistenza sanitaria,
quindi I'impegno della CG deve riguardare prestazioni, qualita, cultura,
unita di intenti, infrastrutture e technology assessment, gestione e valutazio-
ne dei risultati.

La CG & un sistema attraverso il quale le organizzazioni sanitarie sono
responsabili del continuo miglioramento della qualita dei loro servizi e della
salvaguardia di elevati standard di assistenza, mediante la progettazione
ed il mantenimento di un ambiente nel quale possa svilupparsi I’eccellenza
dell’assistenza sanitaria.

Soggetto implicato ----------- Aziende sanitarie
Processo assunto ------------- Responsabilita

Primo risultato --------------- Miglioramento qualita
Monitoraggio ----------------- Standard elevati
Risultato finale --------------- Eccellenza assistenziale
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Anche nel nostro Paese essa deve rappresentare un approccio integrato
per 'ammodernamento del SSN, che pone al centro della programmazione
e gestione dei servizi sanitari i bisogni dei cittadini, valorizza il ruolo e la
responsabilita dei medici e degli altri operatori sanitari per la promozione
della qualita ed assume che i valutatori di alcuni processi siano i pazienti
stessi.

Da questo punto di vista, ogni programma per la qualita deve assicurare
che ogni paziente riceva la prestazione capace di produrre il miglior esito
possibile in base alle conoscenze disponibili, con il minor consumo di risor-
se, che comporti il minor rischio di danni conseguenti al trattamento e con
il massimo rispetto delle attese del paziente e di coloro che hanno a cuore il
suo stato di salute.

Da cid deriva la definizione delle caratteristiche di un sistema sanitario
ideale al quale tendere:

v Sicurezza

v Efficacia

v Centralita del paziente
v Tempestivita

v Efficienza

v Equita

Pertanto il miglioramento del sistema sanitario non puo essere raggiunto
centrando gli sforzi in una sola direzione o focalizzandosi su un unico aspet-
to, ma richiede un approccio multidirezionale complessivo che comprende i
pazienti, i professionisti e I'organizzazione.

La Clinical Governance non e quindi “il governo sui clinici” e neanche il
“governo da parte dei clinici”, ma € uno dei campi pitt importanti nel quale i
diversi professionisti e le organizzazioni sanitarie devono mettere a frutto le
loro competenze (evidence based), possono sviluppare i rispettivi ambiti di
autonomia e sono chiamati dagli stakeolder (pazienti, finanziatori, comunita
locali) a rispondere delle loro scelte e del loro modo di operare.

La Clinical Governance rappresenta una nuova mentalita per gestire
un’azienda sanitaria e un intero sistema sanitario secondo regole che hanno
come punto di partenza e di arrivo le attivita cliniche, che consistono in tutti
quegli atti che partono dai bisogni di salute dei pazienti per ritornare al
paziente stesso in termini di migliore risposta alle attese. Il paziente rimane
il vero protagonista della Clinical Governance e il medico colui che opera e si
adopera per ottenere il risultato che si prefigge un sistema sanitario efficace:
soddisfare il bisogno di salute del singolo e della popolazione.

La realizzazione della Clinical Governance richiede un approccio di siste-
ma e va realizzata attraverso l'integrazione dei seguenti determinanti che,
solo ai fini descrittivi vengono considerati separatamente, mentre essi sono
tra loro interconnessi e complementari e richiedono un approccio integrato:
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v Formazione continua

v Gestione del rischio clinico

v Audit clinici

v Medicina basata sull’evidenza: EBM

v Linee guida cliniche e percorsi assistenziali

v Gestione dei reclami

v Comunicazione e gestione della documentazione

v Ricerca e sviluppo

v Bsiti

v Collaborazione multidisciplinare

v Coinvolgimento dei pazienti

v Valutazione del personale

In quest’ottica, il ministro della Salute Livia Turco, in un’audizione alla
Camera dei Deputati del 23 gennaio 2007, parla del Governo clinico come
di “un importante elemento che pud contribuire ad integrare una serie di
elementi e questioni ormai giunte a maturazione:

* l’esigenza di assicurare omogeneita, per qualita e quantita, nonché
per requisiti minimi di sicurezza e garanzie di efficacia, alle presta-
zioni erogate su tutto il territorio nazionale;

* lanecessita di passare speditamente a percorsi diagnostici, terapeu-
tici, assistenziali costruiti sull’appropriatezza e sulla centralita del
paziente;

* il dovere di procedere con rapidita all'innalzamento dei livelli di
sicurezza delle prestazioni attraverso l'introduzione di tecnologie
di prevenzione del rischio per inadeguata pratica sanitaria;

* l'urgenza di cominciare a costruire il secondo pilastro della sanita
pubblica, quello della medicina del territorio, a partire dalla riorga-
nizzazione e promozione delle cure primarie e della integrazione
socio-sanitaria, con particolare riferimento alla presa in carico e alla
continuita della assistenza nell’arco delle 24 ore e sette giorni su
sette;

* l'opportunita di aprire il sistema, nella sua interezza, alla cultura
della valutazione, puntando con decisione sull’'utilizzazione di
indicatori di esito e valutazione in termini di obiettivi di salute con-
seguiti, pitt che di mera sommatoria di prestazioni erogate;

* l'esigenza di aumentare la trasparenza del sistema, a cominciare
dalla rivalutazione del merito professionale, e dalla ridefinizione
delle norme sul reclutamento della dirigenza e sulla progressio-
ne delle carriere. Si tratta di una condizione imprescindibile per
assicurare alla sanita pubblica le migliori competenze, rilanciare le
politiche del personale, incidere sul rapporto perverso tra sanita e
cattiva politica, ridare fiducia ai cittadini;
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e l'urgenza di dare effettivita alla tanto declamata centralita del
paziente, nella consapevolezza che il sistema & chiamato ad un impe-
gno che va al di la della corretta informazione nei suoi confronti.”

In questa complessa azione di governo, il gioco di squadra appare un
elemento chiave per raggiungere il comune obiettivo che & I'erogazione ai
pazienti di servizi e cure migliori.

METODOLOGIE della CLINICAL GOVERNANCE

* Valorizzazione della cultura, della leadership, dell’aggiornamento professio-
nale continuo (Saper, Saper fare, Saper essere, Saper comunicare)

* Buona pratica professionale e decisioni basate sulle prove di efficacia clinica
(EBM)

* Gestione e Prevenzione del rischio professionale

* Audit clinico (analisi sistematica e critica della qualita, valutazione degli out-
come per la qualita di vita del paziente)

* Miglioramento e mantenimento di elevati standard di qualita (Plan-Do-
Check-Act)

* Ruolo centrale e coinvolgimento del paziente nelle cure e nella prevenzione

* Disponibilita e conservazione dei dati (clinici, gestionali, progettuali)

OBIETTIVI della CLINICAL GOVERNANCE

* Formazione orientata e vantaggiosa per il professionista
* Centralita e partecipazione del paziente

* Assistenza sanitaria integrata per problemi clinici

* Standard sanitari elevati

* Applicazione di linee guida condivise e modulabili

10 T TR Caleidoscopio, ]!
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I1 modello Istituzionale nel Regno
Unito

L'introduzione della Clinical Governance nel Regno Unito ha segnato un
cambiamento radicale della politica sanitaria nazionale, promuovendo un
rinnovamento dell’intero NHS (National Health Service) (4).

Il governo si € proposto di tracciare una nuova strategia per la moder-
nizzazione del sistema sanitario nazionale introducendo nuove politiche,
nuove strutture e strumenti di gestione capaci di impattare direttamente sul
governo della qualita e dell’appropriatezza.

L'idea di base & che la qualita delle prestazioni offerte non puo esclusi-
vamente scaturire dall’iniziativa dei professionisti, ma necessita di specifici
organismi e strumenti che consentano la gestione integrata delle attivita.

Il governo inglese ha quindi deciso di avviare una riforma del servizio
sanitario, la quale ha comportato un profondo cambiamento dell’architettura
del sistema, determinando mutamenti organizzativi sia a livello centrale sia
locale.

La Clinical Governance & un nuovo modo per assicurare che dal sistema
sanitario inglese (NHS) siano forniti elevati standard della pratica clinica e
che la qualita del servizio sia continuamente migliorata.

I due pilastri della Clinical Governance sono costituiti da: (15)

m la definizione di chiari standard dei servizi erogati; la formulazione e
comunicazione condivisa di raccomandazioni e di linee guida basate
su rilevanti evidenze di efficacia clinica e di costo / beneficio;

m il monitoraggio del rispetto degli standard e dei profili di trattamento
clinico utilizzati dalle strutture erogatrici di servizi.

Tali funzioni sono realizzate dal NHS (definizione e monitoraggio) e dalle

NHS Trusts che erogano i servizi (implementazione).

L'introduzione in Inghilterra della politica di Clinical Governance ha
comportato la definizione di tre livelli di intervento con la contemporanea
creazione di strutture specifiche capaci di promuovere lo sviluppo di un
radicale cambiamento del sistema sanitario nazionale:

Individuazione di standard nazionali, supportata dall’istituzione del
National Institute for Clinical Excellence (NICE) preposto ad elaborare e
fornire raccomandazioni per 'impiego delle migliori linee di condotta (best
practics) cliniche esistenti e, alla formulazione delle relative modalita d’im-
plementazione. A tal scopo il NICE produce e diffonde nel NHS le linee
guida cliniche riferite a specifici trattamenti.
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Il National Service Frameworks preposto a valutare come i servizi locali
raggiungono progressivamente i loro target;

Erogazione a livello locale di prestazioni secondo gli standard indicati.
Tale attivita & supportata dalla istituzione della Clinical Governance Support
Team, che fornisce esperti, informazioni, pareri e formazione per clinici e
gestori; la National Patient Safety Agency, che ha lo scopo di monitorare
gli eventi avversi e sviluppare ed attuare iniziative volte alla sicurezza dei
pazienti, la National Clinical Assessment Authority, per valutazioni e pareri
sulla performance dei professionisti.

Monitoraggio della efficacia del sistema. Tale compito & svolto attra-
verso le Strategic Health Authorities, la Commission for Healthcare audit
and inspection, organismo indipendente che valuta, attraverso specifici
indicatori, il livello di qualita delle prestazioni erogate e dei servizi offerti
ed identifica le buone pratiche e le aree che necessitano di miglioramento,
il NHS Performance Assessment e il National Survey of Patient and User
Experience, che raccoglie informazioni sui bisogni e le attese dei pazienti
nell’accesso e nella fruizione dei servizi di cura e garantisce il ritorno di cono-
scenze a pazienti ed operatori (28).

L’assetto istituzionale del nuovo sistema basato sui principi di Clinical
Governance appare molto complesso e il collante & rappresentato dall’obiet-
tivo del conseguimento di elevati livelli di qualita delle cure, in termini di
efficacia clinica e di costo-efficacia.

L'introduzione della politica di Clinical Governance avvenutain Inghilterra
gia nel 1998 ci consente oggi di evidenziare rilevanti risultati positivi in termi-
ni di equita, di facilitazione negli accessi, di riduzione della variabilita delle
pratiche cliniche, di miglioramento continuo della qualita, di contenimento
dei costi e delle cure e dei costi sociali e in ultimo di riduzione dei rischi.

Alcune ricerche perd, in un cosi complesso sistema organizzativo, eviden-
ziano effetti disfunzionali dovuti all'enorme carico di lavoro da parte delle
strutture erogatrici di compiti non clinici che sottraggono tempo e risorse alle
cure del paziente.
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Componenti della Clinical Governance

Audit clinico

L'audit clinico rappresenta uno dei principali strumenti di cui la Clinical
Governance dispone. Per clinical audit si intende un processo finalizzato a
promuovere la qualita e il miglioramento degli esiti dell’assistenza attraverso
un esame sistematico delle modalita diagnostiche e terapeutiche utilizzate e
dei loro relativi risultati (29).

Questo esame consiste principalmente nel confronto dei processi assisten-
ziali impiegati. Si misura la realta della pratica clinica in rapporto a determi-
nati criteri, sono successivamente messe in atto una serie di azioni per otte-
nere un miglioramento ed infine, non per importanza, si valuta I'eventuale
miglioramento al fine di sostenerlo. I ciclo dell’audit si articola pertanto in
cinque tappe: progettazione dell’audit, selezione e definizione dei criteri di
misurazione, raccolta dati, azioni di miglioramento, mantenimento.

L’audit clinico non ha una valenza ispettiva e di controllo dell’operato dei
professionisti sui singoli pazienti, ma ¢ invece uno strumento di descrizione
ed analisi delle prevalenti modalita di assistenza adottate.

II laboratorio in tutte le sue modalita operative offre spunto a numerosi
momenti di audit per il miglioramento continuo dell’attivita e la misura degli
outcomes.

Il personale sanitario afferente al laboratorio dovrebbe, infatti, prevedere
degli incontri periodici di revisione dell’attivita, discutere criticamente sui
punti “deboli” del sistema ricercando soluzioni efficaci ai problemi eviden-
ziati.

L’audit clinico rappresenta senza dubbio un momento di valorizzazione
delle professioni afferenti all’'unita operativa e un mezzo attraverso il quale
conferire qualita al lavoro svolto quotidianamente ma soprattutto, uno stru-
mento che puo agire come volano per un migliore e pitt appropriato utilizzo
del laboratorio da parte dei clinici.
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PLAN - DO - CHECK - ACT
a problem solving process

PLAN: Identifica ed analizza i problemi
DO: Sviluppa ed implementa le soluzioni
CHECK: Valuta i risultati

ACT: Standardizza soluzioni e capitalizza
nuove opportunita

Evidence based medicine (EBM)

Un test di laboratorio & appropriato quando il risultato fornisce una rispo-
sta al quesito clinico e mette in grado, il clinico stesso, di prendere una deci-
sione o intraprendere un’azione (31). Esiste, di fatto, un legame tra questo
tipo di definizione ed Evidence Based Medicine, infatti, 'avvento dell’EBM
ha introdotto una metodologia di valutazione degli interventi sanitari incen-
trata non solo sulle caratteristiche delle procedure stesse ma sull’efficacia.
EBM ¢, infatti, da intendersi non solo come Medicina basata sull’evidenza,
ma anche come Medicina basata sulle prove di efficacia clinica.

L’EBM permette di definire I'appropriatezza non solo in termini di effi-
cacia (raggiungimento del miglior obiettivo), ma anche, e soprattutto, in
termini di efficienza (progettazione ottimale delle fasi del processo).

Prendendo in considerazione i trattamenti medici o chirurgici, le prove di
efficacia si ottengono essenzialmente attraverso due strumenti: le revisioni
sistematiche e le metanalisi. Misurare l'efficacia dei test diagnostici rappre-
senta, invece, un problema pitt complesso, infatti, non esiste una letteratura
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corposa di studi randomizzati controllati sulla comparazione di test diversi
per la stessa patologia. Questo spiega in parte perché 1’approccio EBM ai
test clinici & arrivato dopo rispetto ad altre discipline mediche. Dopo alcuni
tentativi da parte di importanti riviste scientifiche si e concretizzato solo
nel 2003 lo STARD (26), standard per la produzione di studi di accuratezza
diagnostica, e numerose e autorevoli riviste hanno aderito rapidamente al
progetto, dimostrando I'interesse ed il bisogno della comunita scientifica di
incrementare 1’evidenza anche per i processi diagnostici e non solo per 1'ef-
ficacia dei trattamenti.

Linee guida

La definizione pit1 nota di linee guida e quella formulata dall'Institute of
Medicine nel 1992 che le definisce come: “Raccomandazioni sviluppate in
modo sistematico per assistere medici e pazienti nelle decisioni sulla gestio-
ne appropriata di specifiche condizioni cliniche” (21). Esse rappresentano
uno strumento finalizzato ad indirizzare le pratiche professionali verso un
utilizzo clinicamente razionale delle risorse, favorendo l'impiego di inter-
venti sanitari efficaci nei pazienti che effettivamente ne possano beneficiare.
La produzione di linee guida & un fenomeno che caratterizza la medicina
moderna da pitt di un ventennio.

La popolarita che le linee guida hanno conquistato puo, di fatto, essere
spiegata non solo dalla necessita di contenere i costi dell’assistenza sanitaria,
ma, soprattutto per la spiccata attenzione che ormai il sistema sanitario & por-
tato a rivolgere alla qualita delle prestazioni e alla riduzione della variabilita
nella pratica clinica.

Lelinee guida possono trovare nell’applicazione della Clinical Governance
il contesto idoneo alla realizzazione delle loro potenzialita come strumenti
per la promozione dell’efficacia e dell’appropriatezza clinica.

Per poter essere impiegate come indicatore di efficacia e appropriatezza
clinica, le linee guida devono essere validate dal punto di vista scientifico e
condivise dalle diverse componenti professionali chiamate ad applicarle.

In molti paesi, alla elaborazione di linee guida, sono dedicate specifiche
iniziative nazionali che, attraverso la collaborazione delle competenze pro-
fessionali, fanno in modo che la loro produzione avvenga in modo coordina-
to, su problemi assistenziali rilevanti ed attraverso percorsi metodologici che
garantiscano la qualita scientifica del prodotto.

In Italia e stata avviata una simile iniziativa a partire dal 1999 (www.pnlg.
it) attraverso il Programma Nazionale per le Linee-guida, sebbene I'elabora-
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zione di linee guida sia ad oggi principalmente dovuta al lavoro di singole
aziende sanitarie e societa scientifiche.

In ambito laboratoristico le societa scientifiche di settore (SIMeL, SIBioc,
AlPaC-MeM, AMCII, ecc) lavorano alla stesura di linee-guida attraverso
l'istituzione di gruppi di studio per ogni singola area di interesse.

Gestione e valutazione del rischio

Uno dei requisiti basilari dell’assistenza sanitaria, insieme all’efficacia e
all’appropriatezza, ¢ certamente quello della sicurezza. Non si pud neppu-
re cominciare a parlare di qualita, se non si tiene conto della gestione del
rischio nella realizzazione delle attivita operative. Nel sistema sanitario non
dovrebbero verificarsi fallimenti. Il cuore del problema sta nel fatto che le
cure sono progettate, proposte ed offerte da sistemi organizzativi complessi
che si relazionano con i pazienti, spesso impediti dalla malattia 0 comunque
parzialmente informati, attraverso delle persone tendenzialmente competen-
ti e in buona fede, ma fallibili.

Alcuni aspetti del rischio sono ampiamente trattati a livello legislativo.
In particolare ’amplissima normativa concernente la tutela dei lavoratori,
di cui il D.Lgs. 626/94 (9) appare come 'espressione pit1 organica a cui fare
riferimento, proprio per il precipuo obbligo alla individuazione, valutazio-
ne e gestione dei rischi, e per il fatto che influenza in generale la gestione
degli ambienti in cui non solo i lavoratori, ma anche i pazienti e i visitatori,
si intrattengono. Per quanto riguarda pit in generale, I'ambiente possono
essere citati anche il D.Lgs. 241/00 (10) ed il D.Lgs 22/97 (11), detto “Ronchi”
che attiene alle norme di comportamento per la raccolta e lo smaltimento dei
rifiuti.

A livello nazionale il processo di qualificazione delle strutture sanitarie
avviato con il percorso dell’accreditamento trova indicazioni specifiche nel
D.PR. 14/1/97 (requisiti minimi per l’autorizzazione) e nel D.Lgs.229/99 (11)
che detta criteri alle regioni per la definizione di requisiti di accreditamento;
vi si prevedono la presenza di requisiti di tipo strutturale e impiantistico e
di procedure di organizzazione e gestione che completano ed integrano il
quadro disegnato dal D.Lgs 626/94.

Per quanto riguarda il cosiddetto “rischio clinico”, & utile ricordare che
esso non e direttamente trattato dalla legislazione nazionale, ma puo essere
considerato, per la parte delle responsabilita, civili e penali, collegate alle
conseguenze indesiderate, dove in altre parole la “possibilita” di un risultato
non voluto, si tramuta in danno all’assistito.
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Errori in Sanita

Tutte le attivita dell'uomo comportano dei rischi e possono indurre ad
errori. In ambiente assistenziale gli errori possono provocare danni alla
persona e, quindi, assumono particolare rilevanza. I rischi possono essere
i pit1 vari e possono presentarsi in maniera del tutto casuale o costante, ma
in ogni casi implicano la necessita di instaurare delle procedure per il loro
controllo.

Sia la Clinical governance sia, in particolare, I'area del Risk management
hanno come compito il controllo e la riduzione del rischio legato all’attivita
assistenziale (Rischio clinico). I rischi possono essere distinti in:

e imprenditoriale, legato a scelte volte all’inserimento o all’esclusione

dall’offerta sanitaria di un prodotto o di un servizio;

e finanziario, legato alla gestione delle risorse economiche;

e ambientale, legato all’ambiente di lavoro e, quindi, prevalentemente

alla sicurezza, alla salute degli operatori o ad entrambe;

e operativo, legato alle scelte operative ed ai procedimenti messi in

opera.

Una metodologia di analisi e controllo del rischio e, quindi, di prevenzio-
ne dell’errore che puo avere grande impatto anche in ambiente sanitario ¢ la
FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) che prevede:

m identificazione dell’oggetto di analisi (servizio, prodotto, processo)

m descrizione dell’attivita connessa

m individuazione dell’errore

m analisi delle priorita

m indicazione ed applicazione delle procedure migliorative o correttive
m verifica dei risultati

Anche in sanita I’errore & connesso con il rischio professionale ed & molto
complesso e variegato. Schematicamente le cause che lo possono produrre
sono:

remote (carichi di lavoro eccessivi, carenze strutturali, mancata comunica-
zione tra gli operatori, supervisione inadeguata, scarsa competenza, ambien-
te stressante, conflitti di obiettivo);

immediate (omissione di intervento, inesperienza, difetto di conoscenza
della procedura, disattenzione, ...... )

inadeguate alle procedure stabilite.

L'errore pud essere distinto, in base alle cause che lo producono in:

o di esecuzione (o di processo)

o di decisione (o di programmazione)

ed in base alla tipologia ed anche ad un ordine crescente di gravita in:

0 quasi errore (situazione ad elevato rischio potenziale di errore)

o violazione di norme o procedure
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o incidente (situazione negativa per cause organizzative)

o evento sentinella (non era previsto che si potesse verificare)

o evento sfavorevole(insieme di incidenti o violazioni)

0 errore per esercizio non congruo dell’attivita professionale

o colpa medica (art 43 CP) [negligenza, imprudenza, imperizia, inosser-

vanza delle norme]

In sanita gli errori possono procurare conseguenze diverse: danno alla
persona, non danno o danno mancato, esiti inadeguati o non soddisfacenti.

Per danno si deve intendere “ogni lesione fisica o psichica, o malattia,
sofferenza, disabilita, morte”. E’ evidente quanto sia molto importante il
giudizio sul grado di gravita della lesione procurata, ad es. prolungamento
della degenza, durata della infermita, conseguenze della disabilita.

Gli errori in sanita hanno dei costi economici ma anche sociali, talora
molto elevati, sia in termini di mortalita sia in termini di morbilita ed aumen-
to dellincidenza di invalidita o cronicizzazione. I dati che si riferiscono ai
costi derivati dagli errori clinici sono impressionanti in tutte le nazioni. In
Italia non esistono statistiche affidabili, ma una stima, non lontana dalla
realta, assomma a circa 340.000 per anno i soggetti che in conseguenza del
ricovero in strutture sanitarie riportano danni o malattie esclusivamente
dovute ad errori dovuti alle cure od alla cattiva organizzazione ospedaliera.
11 calcolo dei soggetti morti per anno in Italia, per errori clinici, & circa 35.000
unita, vale a dire circa il 6.5% di tutti i morti.

Anche i costi economici degli errori clinici e della cattiva organizzazione
sanitaria sono particolarmente alti. In effetti, secondo stime di associazioni
nazionali, incidono complessivamente per un importo di circa il 30% di tutte
le risorse disponibili da parte delle strutture sanitarie pubbliche e private.

Una piu attenta ed efficace applicazione dei principi di Tavistock, come
peraltro invocato dal PSN, potrebbe contribuire in maniera significativa al
controllo degli errori in sanita ed ad una migliore gestione dell’ambiente
sanitario secondo i migliori dettami della Clinical governance:

m Diritti, dei cittadini alla loro salute ed alla tutela della stessa;

m Equilibrio tra i vantaggi della salute del singolo e la collettivita;

m Visione olistica del paziente (della persona-paziente);

m Collaborazione tra gli operatori sanitari e col paziente;

m Miglioramento continuo;

m Sicurezza delle prestazioni;

m Onesta intellettuale e trasparenza dei comportamenti e dei procedimenti;
m Responsabilizzazione degli operatori in base alle competenze;

m Libera scelta da parte del paziente.

MEDICINA DIFENSIVA #MEDICINA CONSAPEVOLE
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Definizione di errore

La focalizzazione sull’errore caratterizza la modalita di approccio al tema
della sicurezza utilizzata prevalentemente negli Stati Uniti a partire dalla
pubblicazione nel 1998 da parte dello IOM (Institute of Medicine) del report
“To err is human: building a safer health System” (22).

In tale documento, dando per scontato che “errare umanum est” e che
nelle organizzazioni sanitarie molto si sbaglia, si evidenzia come diventi un
impegno prioritario prevenire gli errori, costruendo sistemi organizzativi che
rendano ai professionisti difficile sbagliare e facile fare le cose giuste. Deve
essere introdotta nel sistema sanitario una cultura capace di apprendere dai
fallimenti e pertanto devono essere modificate le modalita tipiche di reazione
che tendono ad incolpare e punire il singolo cercando la collaborazione degli
operatori nella costruzione di nuove conoscenze: non tutti gli errori determi-
nano danni e molto si pud imparare sia dai fatti accaduti che dagli incidenti
potenziali.

L'errore & definito come un’azione o un’omissione che determina insuc-
cesso nel compimento di un’azione pianificata cosi come & stata disegnata,
ovvero ¢ l'inidoneita di quanto pianificato al raggiungimento dello scopo.

Gli errori sono causa degli incidenti che I’organizzazione sanitaria dovreb-
be controllare, ma gli errori umani vengono da lontano e possono essere
favoriti da condizioni di stress, da difficolta di comunicazione, da situazioni
operative e logistiche inidonee, da interfacce uomo-macchina confondenti,
da cosi tante variabili che rendono la gestione del rischio molto complessa.

La gestione del rischio

La funzione di gestione del rischio va configurata come un sistema di
cultura, politiche, obiettivi, persone, risorse, procedure, risultati, che deve
essere coerente con i requisiti di sistema per la qualita previsti istituzional-
mente, nonché con gli obiettivi di partecipazione dei professionisti nell’ottica
del raggiungimento del mandato delle organizzazioni sanitarie in tema di
Clinical Governance.

Il rischio in sanita pud essere contenuto con iniziative specifiche e mirate
di Risk Management. Esse rappresentano l'insieme di varie azioni complesse
messe in atto per migliorare la qualita delle prestazioni sanitarie e garantire
la sicurezza del paziente. Il processo di Risk management (32) si articola
nelle tappe della identificazione dei rischi, della loro valutazione e del loro
trattamento, integrate da una adeguata comunicazione e dal continuo moni-
toraggio. Solo una gestione integrata del rischio pud portare a cambiamenti
nella pratica clinica, promuovere la crescita di una cultura della salute piu
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attenta e piu vicina al paziente e agli operatori, contribuire indirettamente
ad una riduzione di costi delle prestazioni ed, infine, favorire la destinazione
di risorse su interventi tesi a sviluppare organizzazioni e strutture sanitarie
sicure ed efficienti.

Gestire la sicurezza in un’organizzazione significa, nella massima sempli-
ficazione, individuare i rischi connessi all’attivita e utilizzare modalita per
prevenirli o limitarne gli effetti. Lo stato dell’arte della riflessione internazio-
nale porta a sottolineare i seguenti punti:

E sempre piit diffusa 1'opinione che, in particolare nelle strutture sanita-
rie, I’approccio migliore sia quello olistico, anche se talvolta risulta difficile
distinguere gli aspetti clinici da quelli non clinici nella gestione del rischio
(33); 1a sicurezza del paziente si determina non solo come risultato di una pra-
tica clinica e assistenziale efficace, ma anche per effetto della sicurezza degli
ambienti di lavoro e delle pratiche di protezione adottate dai lavoratori.

Si tende ad introdurre nel sistema sanitario un “processo” di gestione del
rischio le cui fasi principali sono rappresentate dalla conoscenza del rischio,
dal suo trattamento e monitoraggio e il cui scopo € la riduzione dello stesso.

La prevenzione del rischio e la promozione della sicurezza nelle orga-
nizzazioni sanitarie si realizzano se si sviluppa una cultura aperta, pronta
a confrontarsi e a imparare dagli errori, disponibile a superare le divisioni
organizzative, a integrare le discipline e le professionalita, a condividere gli
strumenti di analisi, trattamento e prevenzione. Il contributo degli operatori
sanitari nell'individuazione e prevenzione delle cause di errore non deve
essere inficiato dal timore della “punizione”: vanno utilizzati in particolare
strumenti che tendono a rimuovere il rischio prima che questo sia trasforma-
to in danno.

L'incidente & inevitabile: quando succede, oltre al rischio, va gestito il
caso. La gestione del caso implica che si affrontino anche importanti aspetti
giuridico-amministrativi quali il governo del contenzioso e problemi assi-
curativi, nonché gli aspetti economici indotti dagli incidenti in termini di
risarcimento del danni e di reputazione negativa.

Allo scopo di migliorare la “cura” in senso lato, guardando al futuro e al
tema della sicurezza dei pazienti, si deve auspicare che la qualita dell’assi-
stenza in tutta l'interfaccia paziente-ospedale e la qualita della performance
in tutti i settori siano di stimolo per lo sviluppo di una cultura della sicurezza
basata sul coinvolgimento di quanti operano con professionalita, responsabi-
lita, vigilanza e condivisione.
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ERRORI in Medicina di Laboratorio

ESTERNI al LABORATORIO
*Identificazione del Paziente
*Scambio di campioni al prelievo
*Errata procedura di raccolta

* Trasporto e conservazione inadeguati

INTERFACCIA CLINICA-LABORATORIO
* Appropriatezza della richiesta

* Interpretazione, Scelte successive

* Utilizzo clinico, Decision making

Errore e Laboratorio Biomedico

L'attivita del laboratorio influenza notevolmente il processo decisionale: il
60-70% delle decisioni per quanto riguarda i ricoveri, le dimissioni e le terapie
si basano su risultati di esami di laboratorio (14). A causa di questa grande
influenza, la qualita degli esami e dei referti del laboratorio & di estrema
importanza.

Le attivita nella medicina di laboratorio, a differenza di molti altri pro-
cessi sanitari, sono definite in modo preciso e sono quindi controllabili pitt
facilmente rispetto ad una procedura o ad una terapia in un dipartimento di
emergenza. La medicina di laboratorio ha avuto un ruolo pionieristico nelle
attivita di controllo di qualita (CQ) introducendo gia nel 1950 per opera di
Levey e Jennings le carte di controllo, ha anticipato di molto le altre disci-
pline cliniche nell’introdurre iniziative di miglioramento. Tuttavia, non ¢ del
tutto noto il numero degli errori compiuti in laboratorio, poiché il processo
analitico & complesso e consiste in una serie di processi intercorrelati, ognuno
dei quali comprende una serie di fasi, ciascuna delle quali pud portare ad
un errore. Le attivita del laboratorio sono state suddivise classicamente in
pre-, intra- e post-analitiche. La valutazione dell’inizio e della fine del ciclo
rivela che attualmente le fasi pre- e post-analitiche sono piti soggette ad errori
rispetto alle fasi analitiche (36).

In particolare, nella fase pre-analitica, si deve riconoscere I'esistenza di una
fase pre-pre-analitica (procedure, cioe, non eseguite nel laboratorio clinico e
non sotto il diretto controllo del personale del laboratorio). Questa fase inizia
con la richiesta dell’esame, l'identificazione del paziente e del campione, il
prelievo, la raccolta e la gestione del campione, e si conclude con il trasporto
dei campioni in laboratorio. L'uso non corretto del laboratorio per richieste
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inappropriate di esami e valutato attentamente in tutto il mondo a causa del
suo impatto sui costi e I'implicito aumento dei rischi di errori e danni. Sono
stati condotti molti studi per valutare le modalita per ridurre 'uso eccessivo
ed inappropriato degli esami di laboratorio. Inoltre, I'uso e la diffusione di
linee guida “evidence based” devono essere associati ad un monitoraggio
continuo e a consulenza clinica da parte degli specialisti di laboratorio. Vi &
quindi un accordo unanime che, per aumentare I’appropriatezza, & importan-
te che il laboratorio fornisca consulenza.

L’accurata identificazione del paziente € una delle prime fasi per assicura-
re risultati corretti: ’errata identificazione del paziente puo avere conseguen-
ze gravi (2).

Campioni non pervenuti, coagulati, emolizzati, insufficienti e non idonei,
possono causare una grande percentuale degli errori pre-analitici. In particola-
re, errori dovuti all'uso di contenitori o procedure non corrette, ad esempio da
vie di infusione, sottolineano l'importanza di cooperazione tra diverse compe-
tenze nel migliorare la qualita della raccolta e la gestione del campione (30).

Dall’analisi di alcuni studi condotti, emerge che esiste una differenza
significativa nella frequenza di errori in pazienti ambulatoriali e ricoverati (6).
Questa differenza & correlata, in parte, al controllo piti accurato assicurato dal
personale del laboratorio che esegue i prelievi per i pazienti ambulatoriali.
Di contro, I'esecuzione dei prelievi da parte del personale di reparto, con un
turnover pit alto e competenze meno specifiche, pud portare ad un aumento
del numero degli errori.

L'inappropriatezza della quantita e della qualita dei campioni causa
complessivamente pit1 del 60% degli errori pre-analitici, mentre altre cause,
come identificazione non corretta dei campioni, campione non trasportato in
ghiaccio, mancanza della firma, sono meno frequenti.

La preparazione del campione, che coinvolge tutte le attivita richieste per
renderlo idoneo alla sua analisi, comprende accettazione, centrifugazione,
aliquotazione, dispensazione, diluizione e distribuzione dei campioni, prima
di inserirli negli analizzatori automatici. Tutte queste operazioni, spesso ese-
guite con tempi ristretti, non sono esenti da errori. Il trattamento manuale dei
campioni che, possono essere infettanti, rappresenta un rischio biologico ben
noto per il personale di laboratorio.

La progettazione della qualita in un laboratorio deve cominciare con la
qualita analitica, poiché rappresenta la qualita essenziale caratteristica di ogni
esame di laboratorio; se non puo essere raggiunta la qualita analitica, nessuna
delle altre caratteristiche ha valore. Alcuni dati sottolineano la rilevanza degli
errori analitici in alcune aree della medicina di laboratorio in particolare,
una consistente evidenza dimostra la frequenza e gli outcome negativi, delle
interferenze analitiche nei dosaggi immunometrici (23). L'entita dell’interfe-
renza pud variare, ma in una percentuale significativa di casi, fino all’82%, &
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considerata abbastanza grande da avere effetti potenzialmente avversi sulla
cura del paziente.

La qualita post-analitica, ossia il controllo finale della qualita pre- ed
intra-analitica, puo essere considerata come la qualita complessiva. Essa com-
prende non solo la qualita del quesito a cui si deve dare risposta, la qualita
analitica raggiunta e l'utilita della risposta, ma anche il contesto del paziente
e la capacita percepita del medico di interpretare ed usare l'informazione
del laboratorio. La fase post-analitica, analogamente a quella pre-analitica,
puo essere ulteriormente suddivisa in una fase che si svolge all'interno del
laboratorio e un’altra, fase post-post-analitica, in cui i clinici ricevono, inter-
pretano i risultati del laboratorio e ne sono influenzati.

Le procedure post-analitiche che si svolgono all'interno del laboratorio
comprendono la verifica dei risultati, 'inserimento nel sistema informatico
del laboratorio e la loro comunicazione ai clinici in modi diversi. In partico-
lare, con la produzione di un referto e con tutte le necessarie comunicazioni
orali relative ai risultati di “allarme” o ai valori panico. In questa fase, gli
errori piti comuni, sono: validazione non corretta, ritardo della consegna
dei risultati, risultati non refertati. La validazione degli esami manuali & un
processo che richiede molto tempo con grande variabilita inter-individuale;
inoltre, rallenta la risposta del laboratorio al clinico, ritardando il processo
diagnostico e terapeutico. Il processo di validazione puo essere automatizza-

ERRORI in Medicina di Laboratorio
INTERNI al LABORATORIO

- PREANALITICI
* Accettazione campioni non idonei
* Scambio di campioni
* Mancata tracciabilita
* Non corrispondenza campione/paziente

- INTRANALITICI
* Malfunzionamento della strumentazione
¢ Interferenza analitica
* Mancato rispetto della procedura
* Errore analitico non rilevato

- POSTANALITICI
* Validazione
* Refertazione
* Tempo di Risposta
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to. L'importanza della information technology nel migliorare 1’affidabilita e
la sicurezza della refertazione dei risultati € riconosciuta ampiamente.

In conclusione, si ribadisce che il lavoro di squadra e la buona comunica-
zione allinterno del laboratorio e, aspetto ancora piti importante, con i clinici
ed il paziente, sono momenti cruciali per migliorare le conoscenze sugli erro-
ri di laboratorio e per sviluppare rimedi (25, 26).

Technology assessment

La complessita della medicina moderna & rappresentata anche dall’ele-
vato e crescente grado di sofisticazione tecnologica presente nelle specifiche
modalita di diagnosi e cura adottata, con 1'ovvia implicazione di richiedere
non solo professionalita adeguate al loro corretto impiego, ma anche contesti
assistenziali sufficientemente attrezzati sul piano organizzativo. Il tema della
tecnologia sanitaria peraltro richiama immediatamente un aspetto cruciale
che qualifica I’attuale fase della medicina e dell’assistenza sanitaria, costitui-
to dal problema del governo delle innovazioni.

I sistemi sanitari oggi rappresentano una sorta di grande contenitore nel
quale sono di volta in volta immesse nuove tecnologie la cui diffusione nella
pratica clinica avviene in modo disorganico e non pianificato. La qualita
dell’assistenza non dipende soltanto dai singoli operatori, ma & il risultato
anche di specifiche scelte di politica sanitaria che sappiano intervenire sugli
assetti organizzativi dei servizi in modo da creare le condizioni per un’ef-
fettiva multidisciplinarieta ed integrazione, sui meccanismi di trasferimento
delle conoscenze scientifiche nella pratica e sui percorsi valutativi che con-
sentano di discriminare le vere dalle false innovazioni.

Secondo una definizione ormai piuttosto condivisa, la tecnologia sanitaria
comprende le attrezzature sanitarie, i dispositivi medici, i farmaci, i sistemi
diagnostici, le procedure mediche e chirurgiche, i percorsi assistenziali e gli
assetti strutturali e organizzativi nei quali ¢ erogata 1’assistenza sanitaria.

L'Health Technology Assessment (HTA) si sviluppa come la complessa
e sistematica valutazione multidisciplinare delle conseguenze assistenziali,
economiche, sociali ed etiche provocate in modo diretto e indiretto nel breve
e nel lungo periodo dalle tecnologie sanitarie esistenti e da quelle di nuova
introduzione. In Italia i principali concetti di riferimento sull’HTA sono stati
recentemente espressi nella Carta di Trento.

La Carta di Trento articola i principi della valutazione della tecnologia
sanitaria evidenziando: chi fa cosa, dove, quando, perché e come. La valu-
tazione delle tecnologie sanitarie deve coinvolgere tutte le parti interessate
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all’assistenza sanitaria (chi); deve riguardare tutti gli elementi che concorrono
all’assistenza sanitaria (cosa) e tutti i livelli gestionali dei sistemi sanitari e
delle strutture che ne fanno parte (dove); deve essere un’attivita continua,
condotta prima dell’introduzione delle tecnologie e durante I'intero ciclo di
vita (quando); € una necessita e un’opportunita per la governance integrata
dei sistemi sanitari e delle strutture che ne fanno parte (perché); & un processo
multidisciplinare che deve svolgersi in modo coerente con gli altri processi
assistenziali e tecnico-amministrativi dei sistemi sanitari e delle strutture
che ne fanno parte (come). La valutazione della tecnologia sanitaria in un
moderno approccio di sanita pubblica va inquadrata concettualmente nel
modello generale di funzionamento dei sistemi sanitari e delle strutture che
ne fanno parte. Secondo tale modello i sistemi sanitari ricevono input, i quali
determinano output utilizzabili nella formazione di products al fine di otte-
nere outcomes. Un esempio di tali processi intermedi pu0 essere il seguente:
i servizi di laboratorio utilizzano risorse (tecnologie diagnostiche) e produ-
cono output (determinazioni analitiche e referti); il clinico prende in carico il
paziente, a sua volta, produce diagnosi e terapie, per le quali utilizza general-
mente output prodotti da altre componenti del sistema (laboratorio, radiolo-
gi, altri specialisti). I professionisti dovrebbero impegnarsi a fornire prodotti
intermedi (output e products) in grado di influenzare significativamente la
storia naturale delle malattie trattate (outcomes), con un consumo di risorse
appropriate. I medici dei servizi diagnostici e quindi anche i laboratoristi,
dovrebbero sostenere la definizione e l’applicazione di criteri e procedure per
’appropriatezza clinica e produrre output ricchi di informazioni significative
ed affidabili. La realizzazione di questo ambizioso progetto richiede ancora
una volta, la promozione di comunicazione tra clinici e laboratoristi e una
strategia culturale proiettata sul lungo periodo e improntata all’appropria-
tezza diagnostica. La valutazione tecnologica dell’attivita assistenziale & una
componente essenziale della CG. Essa ha avuto un grande sviluppo negli
USA ed in altri paesi industrializzati ed & in continuo aggiornamento. Tra il
1990 ed il 1999 I'agenzia statunitense per Health Care Policy and Research
(attualmente Agency for Healthcare Research and Quality) ha sviluppato
una serie di prescrizioni di technology assessment, che, oggi, rappresentano
un dato di interesse “storico”. La situazione nel 2007 vede il completamento
e 'aggiornamento di moltissime aree assistenziali, quali:

aApplicability of the Evidence Regarding Intensive Glycemic Control
and Self-Monitored Blood Glucose to Medicare Patients with Type 2
Diabetes

aGenetic Tests for Non-Cancer Diseases/Conditions: A Horizon Scan
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uHome Diagnosis of Obstructive Sleep Apnea-Hypopnea Syndrome
o Horizon Scan on the Use of Genetic Testing in Cancer
oNon-invasive Imaging for Coronary Artery Disease

uTelemedicine for the Medicare Population: Update

L’acronimo HTA indica tre termini inglesi:
® health = salute
e technology = procedura, tecnica, struttura
* assessment = valutazione

Nell’assistenza sanitaria, siamo ancora molto lontani dall’aver dimostrato
con certezza la necessita e 'appropriatezza di molte prestazioni mediche. E
noto, infatti, che a seconda della situazione la medesima prestazione pud
essere necessaria e appropriata, ma anche inappropriata e perfino dannosa.
Attualmente, si stima che la percentuale degli interventi sanitari la cui effi-
cacia @ scientificamente provata oscilli, a seconda delle discipline mediche,
dal 30 all’80%. Purtroppo, la crescita costante dell’offerta sanitaria ha pro-
dotto non soltanto dei benefici, ma anche alcuni effetti indesiderati; & ormai
assodato che una maggiore disponibilita di prestazioni sanitarie pud anche
determinare un eccesso di trattamenti, con tutti gli svantaggi che ne deriva-
no, inconvenienti che sovente sono maggiori dei benefici. Stanziare maggiori
risorse per la sanita, quindi, non vuol dire necessariamente ottenere pilt
salute nella popolazione. Ecco perché, di fronte all'incremento costante della
spesa sanitaria, causata sia dall'invecchiamento della popolazione, sia dal
progresso incalzante di tecnologie sempre pitl costose, diversi paesi stanno
adottando HTA come strumento di valutazione delle prestazioni mediche.
HTA & dunque una metodologia per valutare le prestazioni sanitarie erogate
o comunque disponibili, e pianificare e gestire in modo piu funzionale 1’as-
sistenza ai cittadini.

Nella fattispecie, il termine “tecnologie” si riferisce tanto agli interventi
terapeutici e riabilitativi quanto agli strumenti, alle apparecchiature, alle
procedure mediche e chirurgiche, ai protocolli d’intervento e d’assistenza,
alle applicazioni informatiche (per esempio, la cartella clinica elettronica), e
non ultimo ai sistemi organizzativi e gestionali. HTA valuta quindi I’effica-
cia sperimentale (in termini d’efficacia assoluta o efficacy), l'efficacia pratica
(detta “efficacia relativa” o effectiveness) e 1'efficienza (efficiency) di ciascuna
“tecnologia” che prende in esame..

HTA si propone di valutare la reale efficacia degli interventi medici,
I'appropriatezza, e l'efficienza con cui sono adottati, i loro miglioramenti

T A R T I e R | L PN e RS o
(6 2 IR THTHRITHL Caleidoscopio, ST



Clinical Governance nel
E. Gulletta, F. Orrico, D.P. Foti Laboratorio Biomedico

qualitativi, i benefici clinici e organizzativi, il loro consenso sociale e cosi
via, suggerendo di conseguenza come gestirli, promuoverli o scoraggiarli.
In questo senso, HTA incide direttamente sulle scelte che riguardano 1'utilita
clinica ed economica delle tecnologie sanitarie: se infatti vogliamo evitare
che l'incremento della spesa sanitaria spinga a razionare le prestazioni, dob-
biamo razionalizzare 1'uso delle risorse disponibili, trasferendole dalle pre-
stazioni meno efficaci a quelle di cui sia stata provata l'utilita e la necessita.
HTA & la valutazione sistematica di procedure e tecnologie impiegate nell’as-
sistenza sanitaria alla popolazione, messa in atto raccogliendo e valutando
le conoscenze e i dati della ricerca in materia, riassumendoli in un apposito
rapporto, traendo le relative conclusioni e fornendo tutti i suggerimenti ope-
rativi necessari per il sistema sanitario. Le scelte compiute nella sanita e nella
politica sanitaria vanno adottate in base a dati scientifici e certi, e devono
essere basate sulle prove desunte dalla ricerca clinica sperimentale rigorosa-
mente condotta (evidence-based). HTA, quindi, aiuta prevenire I'erogazione di
prestazioni inefficaci, inappropriate o superflue nell’ambito del sistema sani-
tario, contenendo cosi la spesa che comporterebbero e migliorando la qualita
complessiva dell’assistenza medica.

Il risultato d’ogni valutazione oggettiva & riassunto nel cosiddetto “rap-
porto HTA”, che si articola nei seguenti capitoli:

1. presentazione dei dati scientifici aggiornati su una determinata meto-
dologia diagnostica o intervento terapeutico, redatta in modo traspa-
rente, comprensibile ed obiettivo (evidence-based);

2. discussione sulla sua rilevanza clinica;

3. confronto con altri metodi;

4. analisi delle ripercussioni sulla spesa sanitaria della procedura in que-
stione.

EBM si propone di confrontare tra loro diversi i risultati della ricerca
clinica, puntando soprattutto a verificare I'efficacia degli interventi sanitari;
si tratta di una metodologia di analisi particolarmente utile nell’assunzione
delle decisioni cliniche quotidiane.

HTA, invece, si spinge oltre la mera valutazione dell’efficacia degli inter-
venti terapeutici e fornisce indicazioni sulle strategie di prevenzione (per
esempio sull’utilita degli screening), sugli interventi a carattere riabilitativo,
sulle strategie d’ottimizzazione medica ed economica, sulla gestione e pro-
grammazione delle strutture sanitarie, sulle intricate questioni legate all’allo-
cazione delle risorse. Di conseguenza, HTA crea un collegamento diretto tra
la ricerca e le scelte concrete di politica sanitaria. Da quanto detto, emerge che
HTA e EBM sono due attivita che si integrano a vicenda. Il valore aggiunto
che la HTA pubd garantire alla politica sanitaria (soprattutto nazionale e loca-
le) dipende anche dalla continuita del suo impiego e dalla complessita dei
fattori presi in considerazione.
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Formazione

L'accettazione della formazione professionale continua durante tutta la
vita professionale, al fine di mantenere adeguate competenze, ha incremen-
tato la ricerca sulle possibili modalita di formazione dell’adulto, gia inserito
nel mondo del lavoro. Si pud distinguere la formazione in co-presenza tra
docenti e discenti e la formazione a distanza per via telematica. Una pre-
messa essenziale all'utilizzo delle rete telematica ai fini della formazione e
dell’aggiornamento professionale continuo e data dalla necessita di tener
conto che si tratta di attivita formative rivolte ad adulti che sono, o si appre-
stano a diventare, operatori professionali qualificati. E’ necessario, quindi,
non soltanto costruire accessi e percorsi di rete fruibili senza eccessiva dif-
ficolta, ma anche proporre modelli formativi e di apprendimento basati su
alcuni principi basilari dell’andragogia. La formazione, nell’accezione del
Teaching-Learning process di Cantor, trova grandi difficolta ed ostacoli di
sviluppo ed attuazione, se non si considera che essa deve essere applicata a
persone adulte, che hanno completato la loro formazione formale, prese dai
loro impegni di vita e di lavoro.

COMPETENZA PROFESSIONALE del PERSONALE

Risorse umane

Formazione
Aggiornamentao

Coinvelgimento
Motivazione

Qualita del
Servizio
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FORMAZIONE

- PREMESSE
Attori ed Obiettivi della Formazione
- CONTENUTI
Saper, Saper fare, Saper essere, Saper comunicare
- VALUTAZIONE
Autonoma, esterna, a distanza di tempo
- RISULTATI
Clinical Governace, Centralita del Paziente
Riposizionamento del rapporto Clinica/Laboratorio

Formazione in co-presenza

E’ compito delle Societa scientifiche organizzare ed offrire programmi
di formazione agli operatori e agli enti, ma soprattutto & necessario che il
personale stesso sia adeguatamente motivato alla formazione ed all’appren-
dimento. Le motivazioni possono essere molteplici, anche se ogni momento
formativo deve essere integrato nella realta professionale esistente e deve
tener conto di una valida programmazione triennale che interessi il singolo
professionista e I'organizzazione sanitaria nella quale egli presta la sua opera.
Ancora pitt importante & la stesura del progetto di formazione che deve
essere commisurato con le risorse disponibili e formulato sulla base delle
moderne ed efficaci tecniche di apprendimento. A tale proposito & necessa-
rio tener conto che l'apprendimento/aggiornamento, anche per 1'adulto, &
un percorso personale e che su di esso influiscono: attitudini, tempi, modi;
gusto e curiosita di scoprire; interessi e fiducia; motivazioni sociali. Esso
funziona come un ecosistema regolato da: organizzazione delle mappe
cognitive, qualita e quantita delle informazioni, motivazioni ad apprendere,
dimensione affettiva e relazionale del contesto. Considerate queste premesse,
le Societa scientifiche pianificano ed organizzano Corsi di aggiornamento
e formazione professionale in maniera peculiare e rispondente alle scelte
della Societa tenendo conto delle richieste formative dei soci, effettuando la
scelta dei docenti, la definizione degli obiettivi e della metodologia didattica,
quest’ultima in collaborazione con i gestori della rete, nel caso di formazione
per via telematica. E’ compito delle Societa scientifiche, in quanto provider
accreditate di formazione, effettuare o contribuire alla scelta dei docenti-
responsabili, i quali, in maniera collegiale, elaborano un’unica strategia
didattico-formativa, i raccordi multidisciplinari tra i differenti contenuti for-
mativi, le integrazioni delle diverse aree di competenza, la definizione dei
crediti, I'esplicitazione delle prove valutative intermedie e finali, scelgono gli
altri docenti (esperti, tutor, coordinatori di piccoli gruppi,...).
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L’obiettivo finale della formazione continua consiste nel potenziamento di
capacita personali sul piano professionale che & bene che avvenga attraverso
fasi temporalmente successive ma interdipendenti. La prima consiste nell’at-
tivazione affettiva o di avvio (arousal) che facilita motivazione, disposizione,
coinvolgimento, attenzione del formando. Successivamente si pud svolgere
una fase di attivazione dell’elaborazione (processing) che facilita percezione,
scansione, associazione, memorizzazione dei contenuti formativi. Segue la
fase dell’attivazione pre-operazionale (output planning) che comporta rispo-
ste cognitive, programmazione, strategie. Si giunge, quindi, all’attivazione
operazionale (willed response) cioeé a nuovi atteggiamenti, comportamenti e
risposte operative. Quest’ultima fase & particolarmente importante nella for-
mazione continua del personale dedicato al laboratorio diagnostico, poiché &
quella che, attraverso il training tutoriale e la formazione sul campo (learning
on the job) consente il raggiungimento degli obiettivi di miglioramento pro-
fessionale (empowerment) da parte del singolo e del gruppo di lavoro (16).

Formazione a distanza

La Consensus Conference ha definito la Formazione a distanza (FAD)
“una forma di istruzione, basata su un insieme di materiali e procedure
predisposti secondo obiettivi definiti e applicabili in circostanze di luogo
e di tempo diverse da quelle di produzione e caratterizzata dal controllo
dell’apprendimento da parte dell’allievo”. Per FAD, o secondo la deno-
minazione americana e-learning, intendiamo una serie di strumenti che
tendono a sostituire, integrare ed allargare la formazione tradizionale e la
valutazione degli obiettivi raggiunti con I'ausilio di nuovi media elettronici.
L'e-learning coniuga almeno due dimensioni: il WBT (Web Based Training)
ed il Collaborative Work. Il WBT si basa sulla progettazione di corsi di
autoapprendimento o di apprendimento collettivo, di seconda generazione,
nei quali vengono utilizzate le varie tecnologie multimediali (audio, video,
animazioni interattive) applicate ai supporti digitali; mentre il Collaborative
Work comprende forum, chat, visual classroom ed altri strumenti di comu-
nita quali supporto all’apprendimento. L’e-learning attuale ha I’ambizione
di costituire degli ambienti formativi integrati, con la possibilita di avere
valutazioni in tempo reale o interazioni telematiche con il docente-esperto,
che siano una reale alternativa alla formazione tradizionale o di quella con
presenza del formatore in aula. Gli ambiti di applicazione della FAD, come
& intuitivo, sono enormi: dalla formazione universitaria, accademica e pro-
fessionale al corporate-learning. E proprio in questo secondo settore che
attualmente le prospettive sembrano di maggiore interesse: & ormai scontato
che I'accrescimento della conoscenza condivisa sia uno dei maggiori valori
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non solo in una organizzazione aziendale moderna, ma anche nel raggiun-
gimento di standard di provata qualita nel campo professionale, ad esempio
sanitario. Per questo motivo, la formazione a distanza puo fornire una valida
risposta al bisogno di continuo aggiornamento delle moderne organizzazioni
knowledge-oriented, quali le Societa scientifiche, che hanno bisogno di un
continuo accrescimento del proprio valore competitivo. Oltre agli indubbi
vantaggi di tipo organizzativo, la FAD, se correttamente indirizzata e pro-
grammata, consente notevoli riduzioni dei costi di formazione e di aggior-
namento professionale per il singolo utente ed ancora di pitl per gli enti e le
aziende sanitarie. Attualmente esistono numerosi esempi nel mondo, e vari
in Italia, di predisposizione di piattaforme e-learning integrate nel sistema
informativo di societa, enti, universita dalle quali erogare corsi Web-based in
modo continuativo, oppure tenere traccia dei percorsi formativi intrapresi. Il
Mobile Learning o m-Learning rappresenta, infatti, la nuova frontiera della
formazione a distanza, in quanto promette di portare contenuti multimediali
sulle periferiche di ultima generazione quali WAP, GPRS ed, in prospettiva,
UMTS e di coniugare efficacemente due tecnologie che hanno gia in comune
il medesimo slogan: “anytime, anywhere, anyhow”.

Tutte le organizzazioni, sia pubbliche sia private, che sono interessate
all’utilizzo della telematica in medicina devono accettare il codice di com-
portamento stabilito dalla Health On Line Foundation (HON) con sede a
Ginevra. Questa & una organismo internazionale, senza scopi di lucro, che
dal 1996 ha come obiettivo quello “di promuovere un efficace ed affidabile
impiego delle nuove tecnologie per la telemedicina nell’assistenza sanitaria
in tutto il mondo”. Grazie all’attivita sistematica ed attenta di un comitato
di esperti viene assicurato il migliore standard qualitativo alle informazioni
mediche disponibili in rete.

La formazione a distanza & parte integrante della formazione aperta ed
assistita in rete (FAR). Questa tipologia di formazione, che utilizza tutti gli
strumenti della rete informatica, consiste nella possibilita che ciascun uten-
te ha di “cercare in rete” quelle informazioni e quegli aggiornamenti che
ritiene utili al proprio percorso professionale. E’ evidente che per seguire
questa formazione l'utente deve possedere gli strumenti e le conoscenze
necessarie per utilizzare fruttuosamente la rete, senza dispersioni o delu-
sioni. Strumenti di enorme utilita nella costruzione e nella gestione della
formazione per via telematica sono costituiti dai metasiti. Questi sono vasti
archivi di dati, organizzati in “directories” nelle quali le pagine web sono
organizzate in modo tale da raccogliere e selezionare le risorse disponibili
in rete suddividendole per argomenti. Essi consentono di attingere ad infor-
mazioni corrette ed aggiornate provenienti da fonti sicure ed accreditate sul
piano scientifico. Nella varia tipologia di dati scientifici disponibili, quelli
che riguardano la stesura e I'applicazione delle linee guida, sulla base della
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EBM e quelli costituiti dagli archivi di immagini (foto, reperti microscopici,
ecografie, TAC, RMN, ...) risultano, di fatto, i pilt interessanti ed utili ai fini
della formazione. Le pitt importanti e rinomate universita e centri di ricerca
biomedica (Karolinska Institute, Emory University, Yale University, in Italia
I'Universita di Torino e quella di Padova) hanno costruito, reso fruibili ed
aggiornato costantemente diverse tipologie di metasiti. Allo stesso modo,
le pitt qualificate societa scientifiche offrono sui loro siti programmi di FAR
e FAD, attraverso 1'erogazione di corsi on line, CD e percorsi virtuali per
'autoapprendimento sempre associati a verifiche di autovalutazione o di
valutazione on-line da parte dei docenti.

Dalla realta statunitense pud essere scelto il sito della American Society
for Clinical Pathologist. In questo caso la formazione ed il Continuous
Professional Development (CPD) sono molto ben sviluppati ed efficienti. Il
sito risponde all’esigenza non soltanto di colmare le grandi distanze fisiche
tra il formando ed il formatore, ma soprattutto alla necessita, fondamentale
nel sistema sanitario statunitense, di valutare ed accreditare, in maniera
costante e periodica, le proprie qualita professionali nel confronto continuo
con il maggior numero di operatori professionali della stessa area e disci-
plina. Il sito & disponibile per tutti gli utenti registrati, siano essi soci o non,
statunitensi o di altre nazionalita, tramite una password personale. Sono
proposti una serie di eventi formativi su tematiche orientate alla Medicina di
Laboratorio. L’aggiornamento e periodico e costante.

Formazione a distanza nel programma ECM

L’educazione continua in medicina (ECM) & stata istituita con i provvedi-
menti legislativi (D.L. del 30/12/1992 integrato dal D.L. n.229 del 19/6/1999
e D.M. del 5/7/2000) ed impone a tutti gli operatori del settore sanitario un
aggiornamento costante per garantire prestazioni adeguate per tutti i cittadi-
ni. I corsi di aggiornamento non sono una novita, ma in tema di e-Learning e
di aggiornamento professionale continuo molto & ancora da costruire. Analisi
dei bisogni, definizione degli obiettivi, formazione a distanza, tutor on line,
valutazione, crediti formativi sono la nuova frontiera dei corsi di aggiorna-
mento per i professionisti della salute. Con l'entrata in vigore della legge,
quindi, I'Italia si adegua alla tendenza europea, con ’attivazione dei corsi
on line percorre la strada gia intrapresa con successo da altri paesi dove I'ag-
giornamento via web ¢ oramai routine. L'importanza della FAD nel progetto
ECM e grande, per cui la definizione delle regole & un passaggio di enorme
delicatezza che comporta la definizione di un progetto non solo efficiente ed
efficace ma soprattutto condiviso e nel quale le Societa scientifiche hanno un
importante ruolo da svolgere.
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In ambito nazionale sono gia presenti in rete numerosi provider, sia pri-
vati che pubblici, di eventi formativi a distanza. A questo proposito sono
molto ben organizzati i siti delle Universita degli Studi di Torino e di Padova
e le offerte formative del CIRM (Consorzio Italiano per la Ricerca Medica),
CIMO, CISCO-IBM, SIRSE, SIMeL-Bayer, MediFAD. Quest'ultimo sito pro-
pone una interazione ampia e completa, nella quale sono presenti: I’ambiente
di apprendimento (destinatari, tipo di formazione, strumenti didattici, tipo
di supporto); la gestione dei contenuti con I'interfaccia utente (profilo, home-
bacheca, materiale didattico multimediale, test di autovalutazione); l'inter-
faccia gestionale (requisiti del sistema).

Nella nostra realta nazionale, le Societa scientifiche, e tra queste la SIMeL
che da sempre & impegnata nell’ambito della formazione, della qualificazione
professionale dei propri soci e di tutti gli operatori del laboratorio biomedico,
devono tener conto di tre elementi: i programmi di aggiornamento proposti
dal ministero, le esigenze nel campo professionale di competenza, la scelta
nell’ambito dei fornitori di software. Per quanto riguarda la individuazione
delle esigenze di aggiornamento professionale degli operatori dei laboratori
biomedici, la SIMeL ha da una parte incentivato la costituzione di gruppi di
studio societari ed intersocietari e dall’altra ha sempre posto grande attenzio-
ne alle innovazioni metodologiche ed alle prospettive di cambiamento che si
verificano nell’ambito professionale. I componenti dei gruppi di studio sono
di fatto i “fornitori” dei contenuti formativi ed i garanti dell’aggiornamento
e della valutazione. Attualmente, sono costituiti gruppi di studio SIMeL
per Autoimmunologia ed Allergologia, Ematologia, Coagulazione, Diabete,
Farmacologia clinica e Tossicologia, Esame delle Urine, Analisi dei Liquidi
cavitari, EBM, Informatica, Medicina Molecolare e Diagnosi predittiva,
Marcatori miocardici, Malattie infettive, Proteine, Pianificazione e Controllo
di Gestione, POCT, Risk management, Variabilita extranalitica dei dati di
laboratorio, Area di servizio manutentori, Endocrinologia e malattie metabo-
liche. I gruppi svolgono corsi di aggiornamento orientati a seconda dei parte-
cipanti, contribuiscono con interventi e studi programmati, su base annuale,
all’attivita scientifica della Societa che & regolarmente pubblicata sulla Rivista
ufficiale (17). Ai fini della formazione da gestire attraverso la rete, la Societa
ha prodotto, con il contributo della Bayer, una serie di quattro CD, contenenti
venti argomenti di assoluta rilevanza sul piano dell’aggiornamento profes-
sionale. Questi CD potranno essere resi disponibili in rete assieme ad un pro-
gramma che prevede 1'autoapprendimento, la valutazione e la interazione
con gli autori. Un’altra possibilita di incrementare, anche qualitativamente, i
contenuti scientifici messi a disposizione sul sito della Societa, conferendogli
grande valenza, e quella di selezionare informazioni e dati scientifici dai
grandi motori di ricerca e dalle banche dati quali Cochrane Library, Entrez,
Medical Images and Illustrations, National Library of Medicine, OMIN, Pub
Med, Thesaurus, ClinWeb, MedHunt. In tal modo, il portale societario si con-
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figura come un’aggiornata biblioteca multimediale, orientata verso contenuti
propri della Medicina di laboratorio, a disposizione dei Soci o di utenti.

La scelta dei fornitori di software & un momento di grande importanza
affinché la formazione a distanza sia efficiente ed efficace ed e strettamente
connessa con gli obiettivi che si intendono raggiungere e con la realizzazione
di un sito web facilmente fruibile ed aggiornato.

Una FAR efficiente ha come presupposto: definizione del percorso forma-
tivo e degli obiettivi, contenuti aggiornati, modalita di autoapprendimento,
criteri certi di valutazione, accreditamento e non per ultimo, facilita di acces-
so al progetto. Una FAR efficace raggiunge in modo obiettivo ed accreditabile
finalita di aggiornamento e miglioramento della capacita professionale del
singolo operatore e della struttura lavorativa nella quale egli opera.

I vantaggi della formazione a distanza e di quella aperta in rete possono
essere indicati nella grande flessibilita degli strumenti e tecniche utilizzate,
con ampia scelta soggettiva dei tempi e luoghi d’utilizzo degli stessi; facile
trasferibilita dei contenuti formativi (ad es. delle immagini); consultazione in
tempo reale di una “infinita” banca dati ed altrettanti riferimenti; rispetto dei
tempi individuali d’apprendimento; autovalutazione; possibilita di monito-
rare l'attivita di formazione in tempo reale; possibilita di valutare il singolo
discente e/o il gruppo collegato; controllo e verifica in momenti successivi
e periodicamente dell’apprendimento; riduzione dei tempi complessivi della
formazione e minori costi, per i discenti, rispetto alla formazione residenzia-
le. Alcuni svantaggi, almeno iniziali, possono essere legati all’accettazione di
queste nuove modalita di formazione, alla acquisizione della metodologia
per muoversi proficuamente in rete, alla necessita di sottoporre a valutazione
il percorso svolto.

Il provider deve possedere un’organizzazione efficiente che implica costi,
almeno inizialmente, elevati. Ad esso incorre 1'obbligo di accertare in modo
obiettivo I'identita del discente. Il provider e garante del livello qualitativo
dei progetti di formazione e, nel caso delle Societa scientifiche, della reale
fruibilita dell’aggiornamento in ambito professionale.

I futuri sviluppi dell’e-learning registreranno un’integrazione sempre pitt
efficace tra varie esperienze e metodologie formative, con particolare riferi-
mento ad importanti contributi all’analisi e indicazione dei bisogni formati-
vi; monitoraggio e valutazione dei percorsi formativi dei discenti; proficui
interscambi, con reciproci riconoscimenti, di attivita ed esperienze formative
(compresi i crediti formativi) con altri Paesi, rappresentando in tal modo
parte essenziale del “lifelong learning”.

L'evoluzione della relazione tra la formazione “on line” ed “on site”
dovrebbe configurarsi in una migliore integrazione tra le due esperienze,
affidando ad e-learning una netta prevalenza nell’ambito del “sapere” e,
seppur con minore valenza, al “saper essere”. Alla formazione “on site”
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vengono affidati gli obiettivi di formazione coerenti con gli aspetti relaziona-
li (saper essere) e, in misura prevalente se non esclusiva, l'area delle abilita
(saper fare) (17).

A tale scopo & importante che le Societa scientifiche, in quanto garanti
della qualita dell’attivita professionale e delle prestazioni erogate, siano
attori principali nel costruire un sistema di sviluppo professionale integrato
(istruzione-formazione-lavoro) che consenta di:

o Potenziare I'offerta formativa sul territorio

o Garantire la flessibilita dei percorsi e la rispondenza dei pacchetti for-
mativi e di istruzione ai bisogni formativi dell'individuo

o Armonizzare gli interventi di orientamento, formazione di base e spe-
cializzazione professionale di competenza dei due sistemi

o Ottimizzare l'uso delle risorse

Poiché non vi & formazione senza la valutazione dei progetti, dei percorsi,
degli obiettivi e dei benefici raggiunti, & necessario che le Societa scientifiche
si adoperino affinché anche questi requisiti della formazione e dell’aggiorna-
mento siano attuati e rispettati. A tal fine & necessario costituire, nell’ambito
della Societa scientifica - Provider di Formazione, un gruppo di esperti per il
monitoraggio degli eventi formativi prodotti dalla Societa, capace di applica-
re le corrette modalita di controllo. Questo gruppo ha il compito di valutare
le esigenze formative, la fattibilita del progetto, la ricaduta sui formandi e
stabilire i criteri per reperire le necessarie risorse economiche. Inoltre, gli stes-
si esperti possono avere il compito di rendere obiettiva e pubblica la verifica
e valutazione del conseguimento degli obiettivi raggiunti, la loro coerenza
con quelli previsti, la rendicontazione delle spese. A nostro avviso uno dei
punti cardine della formazione professionale continua, erogata sia dalle
Societa scientifiche sia dalle Universita, al fine di raggiungere competenze
professionali adeguate ed aggiornate, & quello di “costruire” le procedure e le
modalita della valutazione tenendo contro dei principi pit1 attuali ed efficaci
della pedagogia. In particolare, alcune metodologie valutative possono esse-
re derivate da quello applicate nei corsi di laurea ad elevato profilo profes-
sionalizzante. L'apprendimento di obiettivi formativi cognitivi (acquisizione
corretta, completa ed aggiornata delle conoscenze teoriche) creano i presup-
posti della competenza nel saper fare (abilita gestuali) e nel saper interpretare
(contestualizzare e comunicare) e tutti convergono nella competenza del
saper prendere la decisione clinica (decision making) per il raggiungimento
dei risultati (outcome) migliori per le attese del paziente..

Gli obiettivi cognitivi possono essere valutati con esami scritti formulati
con metodologie diversificate. La valutazione delle capacita pratiche pud
essere effettuata tramite griglie di valutazione strutturate che consentano di
verificare le capacita e le competenze gestuali (13).

La “competenza” & I'uso abituale e giudizioso delle capacita di comunica-
zione, delle conoscenze, qualita professionali, ragionamento clinico, emozio-
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ni, valori etici, interazioni personali nella pratica quotidiana per il beneficio
degli individui e della comunita. Non & un valore acquisito ma un’attitudine
della formazione professionale continua; e legata al contesto operativo; deve
essere progressivamente sviluppata.

In ogni caso si tratta di acquisire e mantenere aggiornate le competenze
professionali che permettono al singolo professionista di svolgere compiuta-
mente e correttamente i propri compiti in un organizzazione lavorativa che
obbliga al lavoro multiprofessionale ed in équipe.

L’adulto inserito nel mondo del lavoro deve essere coinvolto nelle deci-
sioni, sia come responsabile del problema emerso, sia come attore potenziale;
il suo ruolo deve essere oggetto di analisi e revisione. L'innovazione deve
servire a modificare le regole di funzionamento e di organizzazione al fine
di migliorare il lavoro di gruppo.

In sintesi, la formazione a distanza e ’aggiornamento professionale conti-
nuo comportano un grande e sapiente impiego di risorse umane e strutturali
per mantenere efficienti i processi che portano il personale, a qualsiasi qua-
lifica appartenga, ad un livello standard accettato di capacita-abilita lavora-
tiva, mediante successivi momenti di apprendimento cognitivo e compor-
tamentale. Tale iter rappresenta un momento importante dell’acquisizione
di rinnovate competenze professionali e dell’accreditamento che, nel suo
complesso, deve valutare:

o irequisiti dell’erogatore di formazione ed aggiornamento

o la capacita del singolo di svolgere un determinato compito

o l'organizzazione della struttura nella quale si svolgono le prestazioni
sanitarie

In conclusione, lo sviluppo permanente delle qualita e delle capacita
professionali & quel processo complesso e continuo attraverso il quale i pro-
fessionisti in campo sanitario si aggiornano per soddisfare le esigenze dei
pazienti, per mantenere efficiente ed efficace il servizio sanitario nel quale
operano, per sviluppare in miglior grado le loro qualita professionali. Esso
include l'acquisizione continua di nuove conoscenze, nell’apprendimento
di capacita tecnologiche, nel migliorare le attitudini a svolgere con grande
competenza il proprio compito. Non esiste una divisione netta tra la forma-
zione culturale e la qualificazione professionale, dal momento che la cultura
medica, acquisita in un percorso formativo definito, anche se modulabile,
deve fornire anche gli strumenti di conoscenza per poter essere integrata
con abilita manageriali, gestionali, di conoscenza del sociale in termini anche
bioetici, con capacita personali acquisite successivamente. Devono, quindi,
essere riconosciute non solo le ampie competenze necessarie per praticare
assistenza sanitaria di elevata qualita ma anche il contesto multidisciplinare
della “qualita della salute” personale e comunitaria (34).

Tenuta presente I’attuale normativa nazionale, il ruolo dei vari attori pud
essere cosi schematizzato (Figura 1)

FIU =] iy ! = z = o L = T L B T B T
(€2 TR TR THEETHL Cesidoscopis, o1



Clinical Governance nel
E. Gulletta, F. Orrico, D.P. Foti Laboratorio Biomedico

Decisori
politici

Societa scientifiche

\ Pazienti

Figura 1. Interazione tra i soggetti interessati alla formazione professionale
continua.

o La Commissione nazionale per ECM e, quindi, le Commissioni regio-
nali hanno un ruolo di coordinare e rendere uniformi le proposte con-
crete sugli strumenti e le modalita formative;

o Gli Ordini professionali devono avere ruolo di garanzia e di convalida
della certificazione dell’avvenuta formazione; possono essere provider
per quanto concerne temi Etici, Medico-legali, Multiprofessionali;

o Universita, IRCCS, Societa Scientifiche rappresentano i soggetti eroga-
tori della formazione; in particolare per quanto riguarda le innovazioni
scientifiche, le linee guida, trias controllati, tematiche pluridisciplinari
e/o prodotte da gruppi di studio;

o Ente Regione ed Aziende Sanitarie agiscono quali soggetti proponenti
la formazione nell’ottica del miglioramento continuo della Medicina
preventiva e territoriale e dell'offerta assistenziale aziendale.

Un elemento essenziale e caratterizzante di qualunque momento for-
mativo ¢ la definizione e I'applicazione di criteri di valutazione adeguati ai
contenuti, agli obiettivi ed ai formandi. In questa ottica & necessario che ogni
attivita formativa sia sempre accompagnata dalla indicazione dei criteri di
valutazione che devono essere autonomi, terzi ed obiettivabili rispetto alla
competenza dei docenti ed ai risultati conseguiti dai formandi, validi per
la valutazione contestuale ed a distanza di tempo del miglioramento pro-
fessionale. Nelle condizione sempre pit frequente del “learning on the job”
per l'acquisizione di competenze professionali da parte di adulti inseriti nel
mondo del lavoro, i criteri valutativi non possono non essere applicabili pitt
volte ed in tempi successivi.
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ATTRIBUZIONE dei RUOLI
m Universita:
m Riferimento metodologico
m Ricerca scientifica
m Ordini professionali:
m Valenza/ valutazione dei contenuti
m Certificazione
m Problematiche multidisciplinari, etiche, medico-legali
m Aziende Sanitarie:
m Programmazione
m Industrie:
m Supporto tecnico/economico
m Societa scientifiche:
m Individuazione dei bisogni
m Garante dei contenuti
m Indicazione dei criteri di valutazione

Ricerca

La valenza della ricerca clinica, nel processo di modernizzazione, & ampia
e significativa se tiene conto e si confronta con:
e scelta degli obiettivi sanitari
¢ definizione delle risorse
e valutazione della produttivita
e raggiungimento dei risultati attesi
e tempi di applicazione
e verifica dei cambiamenti e dei miglioramenti
La ricerca clinica condotta nell’ambito di enti (Universitd, Istituti clinici,
Fondazioni, Industrie,...) che la perseguono quale proprio scopo istituziona-
le, & basata su progetti di ricerca, svolti sia a livello nazionale sia nell’ambito
di collaborazioni internazionali, che devono essere adeguatamente finanziati
ed incentivati, se rispondenti agli obiettivi dei piani sanitari nazionali. La
definizione delle risorse (finanziamenti, strutture, attrezzature, personale)
rappresenta una scelta politica di grande significato, la quale in adeguati
periodi di tempo non pud che risultare vantaggiosa e remunerativa, sul
piano del miglioramento dei livelli assistenziali. Come in ogni progetto, la
valutazione periodica dei risultati raggiunti e quella finale di confronto con
gli obiettivi prefissati € un momento essenziale che qualifica, in modo incon-
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trovertibile, la validita delle ricerche condotte. Tuttavia, visto il particolare
interesse, & necessario, anche, prevedere e misurare i tempi di applicazione
dei risultati della ricerca alla buona pratica clinica, la loro accettazione critica
ed il consenso che suscitano nella comunita scientifica internazionale. Per
ultimo, ma non di poco significato, & la verifica dell’acquisizione di coerenti
cambiamenti comportamentali nei confronti di una determinata situazione
clinica e la verifica a distanza di tempo dei miglioramenti avvenuti (19).

I pit1 diversi possono essere i campi di applicazione della ricerca clinica ai
fini di apportare risultati per la modernizzazione della Medicina di laborato-
rio. Essi dovrebbero scaturire dai piani sanitari ma anche contribuire alla loro
formulazione. Alcuni esempi possono essere rappresentati da:

- Programma nazionale di Telemedicina

Le finalita sono quelle di rendere semplificato e vantaggioso un progetto
di telemedicina che sia fruibile su scala nazionale e faciliti la consultazione
e le consulenze tra e con esperti con un rapido accesso da parte degli utenti
medici; 'ampliamento del consenso scientifico su diagnosi e casi clinici; la
possibilita di pitt consulenze su casi impegnativi e non comuni; il migliora-
mento e la facilitazione nell’aggiornamento; la piena opportunita alle comu-
nita periferiche di ampliare le proprie capacita professionali mediante una
facilita di accesso all’opinione di esperti.

RICERCA CLINICA E FORMAZIONE
due aspetti della modernizzazione

se consideriamo
= strategie per migliorare la professionalita
= gestione ed organizzazione informatizzata
= incremento della standardizzazione
= sviluppo ed utilizzo di nuove metodologie e tecnologie
= modalita obiettive di misura del cambiamento
= integrazione con tutte le attivita assistenziali di “servizio
e tendiamo a SVILUPPARE
Formazione professionale
Capacita dirigenziali
Management
Responsabilita della Gestione
Leadership clinica

”
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- Razionalizzazione dei servizi nelle aree periferiche

Sviluppo e riorganizzazione dei servizi di laboratorio sulla base di un
numero di 500mila abitanti e suoi multipli, anche comprendenti pitt ospe-
dali per acuti. Operativita sotto un singolo management. Miglioramento dei
servizi analitici e microbiologici, centralizzazione del laboratorio di genetica.
Razionalizzazione del piano di trasporto, sistema informatico singolo inte-
grato, technology assessment.

- Automatizzazione delle richieste

Mediante l'introduzione di protocolli e linee guida computer-assisted
deve essere migliorata 1'appropriatezza delle richieste analitiche con una
particolare attenzione ai costi ed alla responsabilita clinica dell’attivita assi-
stenziale svolta.

- Laboratorio Informatico virtuale

Studio di fattibilita del Laboratorio virtuale con un sistema informatico
integrato, gestito da un Project team di laboratorio, che venga percepito dagli
utenti come potenzialmente importante per 'attivita assistenziale e 'utiliz-
zazione delle risorse.

- Funzionamento e Sviluppo di Servizi di Patologia molecolare per Centri di
Oncologia

Technology e Clinical assessment per migliorare la rapidita e 1'accuratez-
za della diagnosi; identificare e misurare marker molecolari con le moderne
metodologie analitiche (Genomica, Proteomica); valutare e monitorare gli
effetti della chemioterapia e della immunoterapia.

- Controllo delle Infezioni

Mettere in opera e verificare programmi di controllo delle infezioni intra
ed extraospedaliere da germi di difficile isolamento, opportunisti o multiresi-
stenti, al fine di definire protocolli di laboratorio appropriati ed efficienti.

- Servizi Regionali di Screening neonatale

Favorire I'integrazione di tutte le attivita assistenziali della medicina ante
e perinatale ed offrire competenze di Medicina di laboratorio che guardino
anche ai nuovi sistemi analitici, alle moderne metodologie, alla pitt completa
automazione ed informatizzazione.

- Costruzione e Sviluppo di un modello di simulazione per i servizi di
Laboratorio

Un sistema di simulazione dell’attivita dei Servizi assistenziali di
Laboratorio che consenta di monitorare e migliorare la realta; limitare il
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rischio economico nella riconfigurazione dei Servizi di Laboratorio; ottenere
I'optimum di utilizzazione di personale, attrezzature e strutture; assicurare
equilibrio tra un valido ed appropriato TAT (Flusso-Organizzazione di lavo-
ro) e la qualita della informazione fornita agli utenti; tenere in conto le esi-
genze di tutti gli utenti. E” auspicabile che il modello sia utilizzabile a livello
nazionale e che siano impiegati software commerciali gia disponibili.

- Razionalizzazione dei servizi in ambito metropolitano mediante Information

Technology

Stabilire nelle grandi aree urbane consorzi integrati di Servizi di laborato-
rio mediante standard IT, al fine di migliorare qualita, efficacia ed efficienza
dei servizi diagnostici; migliorare I'impiego delle risorse attraverso I'appli-
cazione della “best practice”; migliorare le possibilita del reclutamento del
personale e del suo sviluppo di carriera.

Un altro aspetto di grande interesse & dato dalla necessita di incrementare
l'interazione tra clinici, professionisti sanitari e consulenti della medicina di
laboratorio; migliorare I'accessibilita ai servizi di laboratorio; implementare
I'impiego nella pratica clinica delle nuove tecnologie, metodologie e cono-
scenze sviluppate dalla ricerca clinica. Quest’ultima problematica ¢ legata
alla rapida ed efficiente “trasferibilita” di dati, ampiamente accettati dalla
letteratura internazionale e validati dalla comunita scientifica, ottenuti grazie
alla biologia ed alla genetica molecolare, ad esempio in ambito oncologico e
delle malattia croniche e gravemente invalidanti. Si &, ormai, alle soglie della
costruzione di “profili” genetici e molecolari personalizzati. Essi contribui-
ranno, in maniera determinante, ad escludere od a diagnosticare, a valutare
la prognosi e I'efficacia terapeutica delle neoplasie oppure il rischio e I'evo-
lutivita di una malattia degenerativa nel singolo paziente (5,38)

Una nuova ed efficiente organizzazione dei Servizi di Laboratorio biome-
dico presuppone l'individuazione delle professionalita che in esso operano
in modo qualificato, I’aggiornamento delle professionalita esistenti (medici,
biologi, tecnici), il giusto inserimento di quelle nuove (laureati tecnici, spe-
cialisti, biotecnologi). Tutte hanno spazio, opportunita e responsabilita tali
da rendere complessivamente migliore I’attivita assistenziale del laboratorio
biomedico.

Ogni programma di cambiamento e di modernizzazione non pud prescin-
dere dalla stesura di progetti, dalla definizione di obiettivi, dalla valutazione
dei risultati tutti centrati sui pazienti, sui servizi di laboratorio, sull'integra-
zione con i reparti clinici. L’aspetto pit1 importante della modernizzazione
e che gli obiettivi tengano conto delle aree nelle quali si attendono cam-
biamenti, del tempo e della progressione per il loro raggiungimento, del
sostegno e della incentivazione da parte delle realta locali, del fatto che tutte
le aree del laboratorio sono ugualmente interessate.
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Il principale obiettivo della Modernizzazione & quello di elevare la qua-
lita dei Servizi di laboratorio incentrati sul paziente, che deve poter trovare
appropriati ed efficaci servizi assistenziali “al posto giusto ed al momento
giusto”. E’ necessario prevedere come incrementare la standardizzazione,
quali strategie utilizzare per migliorare la professionalita, 1'organizzazione
gestionale informatizzata, lo sviluppo e l'utilizzo di nuove metodologie e
tecnologie, modalita obiettive di misura del cambiamento, integrazione con
tutte le attivita assistenziali di “servizio”. La modernizzazione deve tendere
a sviluppare le attivita professionali caratterizzanti mediante chiare e defini-
te responsabilita dirigenziali, coinvolgimento intelligente dei pazienti nella
pianificazione, management e valutazione dei risultati. Il personale deve
essere coinvolto nella condivisione di valori, obiettivi, finalita, organizzazio-
ne strategica. Si deve mettere in opera un efficace sistema di comunicazione
e di diffusione delle informazioni. La gestione responsabile prevede obiettivi
misurabili per tutti gli aspetti delle attivita svolte, confronti ed audizioni di
tutto il network, controllo delle prestazioni formale e periodico. Un aspetto
di particolare interesse riguarda la leadership clinica, da parte del Direttore
medico, il cui ruolo deve essere evidente, appropriato e verificabile per tutte
le componenti sanitarie. Egli deve promuovere un attivo coinvolgimento di
tutte competenze mediche e non, rilevanti per 'attivita assistenziale; soste-
nere la condivisione dei dettami della Evidence based medicine, ai fini della
standardizzazione dei protocolli e della promozione della migliore pratica
clinica; esercitare un continuo ed attento approccio alla sorveglianza della
salute pubblica del territorio, dell’ambiente.

In conclusione, una continua modernizzazione dei Servizi di Laboratorio
implica la valutazione di tutto cid che & necessario per reinventare sia la
medicina di laboratorio, nel contesto di una attivita assistenziale organizzata
e gestita in maniera articolata e funzionale, sia i laboratori in modo che siano
orientati sul paziente e siano parte integrante della modernizzazione.

Valutazione e competenza del personale

Da oltre un decennio il tema della valutazione della dirigenza del Servizio
Sanitario Nazionale e oggetto di significative innovazioni dovute sia a inter-
venti legislativi che a disposizioni contenuti nei contratti collettivi nazionali
della dirigenza stessa. D’altra parte, non esiste organizzazione che possa
evitare il problema della valutazione: la centralita delle risorse umane nelle
aziende sanitarie e I'importanza dell’attivita di indirizzo e controllo dell’ope-
ra dei professionisti che in esse lavorano fa si che diventi fondamentale
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adottare un sistema di valutazione efficace ai fini della gestione del personale
(25). 11 valore aggiunto della valutazione per il singolo dirigente va ricercato
nel ritorno che il sistema gli fornisce in ordine al proprio posizionamento
nell’azienda, alla misurazione delle proprie performance ed alla possibilita
di mettere in evidenza le proprie capacita dirigenziali, rapportandosi costan-
temente con il proprio Responsabile. Parallelamente il valutatore si puo
avvantaggiare della chiarezza dei rapporti instaurati con i propri collabora-
tori grazie al costante confronto generato dalla valutazione, avendo piena
consapevolezza delle risorse professionali presenti e da coordinare. Inoltre
valutare la dirigenza rappresenta anche un’occasione per chi valuta e chi &
valutato di confrontarsi per 'analisi dei margini di miglioramento e degli
ambiti in cui poter sviluppare e meglio esprimere le capacita dirigenziali
anche rispetto ai programmi futuri propri e dell’azienda.

La valutazione del personale deve essere integrata in una visione globale
di miglioramento delle performance offerte e in una pilt ampia visione di
gestione dedicata alla realizzazione della Clinical Governance all'interno del
sistema in cui si opera.

Ne consegue I'importanza che ogni azienda si attivi per la progettazione e
I'avvio del sistema di valutazione e per la realizzazione di successivi concreti
interventi volti ad eliminare il divario riscontrato tra professionalita espresse,
comportamenti realizzati e attese dichiarate, ponendosi come strumento di
crescita professionale del personale dirigente.

Il sistema di valutazione, peraltro obbligatorio ed indispensabile per la
piena applicazione degli istituti contrattuali, € un elemento fondante delle
politiche del personale; pertanto, & necessario disporre di un valido sistema
di valutazione che tenga conto degli obiettivi della valutazione di seguito
elencati (3)

a) OBIETTIVI DELL'AZIENDA

e definire uno stile di gestione delle risorse umane

e individuare i punti di forza e i punti da migliorare nei vari dirigenti

* migliorare 1'utilizzo delle risorse professionali

e raccogliere indicazioni per 'attivita di formazione

e razionalizzare e rendere pilt oggettivo il sistema di incentivazioni
economiche

b) OBIETTIVI DEL VALUTATORE

e rendere i rapporti capo/ collaboratori piti trasparenti

* esercitare le funzioni di coordinamento, guida e sviluppo dei colla-
boratori

* migliorare 1’esame della situazione organizzativa (rapporto tra obiet-
tivi e risorse professionali)

¢ individuare i punti forti e i punti deboli della propria unita organizza-
tiva (distribuzione ottimale delle risorse in funzione degli obiettivi)

e verificare lo stile di gestione
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¢) OBIETTIVI DEL VALUTATO

* misurarsi con le aspettative del dirigente responsabile di struttura in
relazione agli obiettivi concordati

* verificare qualita e quantita della propria prestazione professionale

e rispondere al bisogno di appartenenza (sentirsi cioé membro attivo e
integrato dell’azienda)

e trovare occasione per parlare e confrontarsi sui problemi attuali e dei
possibili programmi futuri (autorealizzazione)

Dai principi sopra esposti emerge chiaramente che 1’Azienda, seppure
nell’ambito della propria discrezionalita, deve individuare dei meccanismi e
degli strumenti che garantiscano la chiarezza e la trasparenza dei processi di
valutazione messi in atto.

Clinical governance e ruolo del paziente

Il contributo al Sistema Salute dell'introduzione dell’approccio della
Clinical Governance ha importanza soprattutto per i seguenti aspetti:

o Considerare tutte le dimensioni e i fattori dell’organizzazione sanitaria

come elementi integranti e quindi analizzarli e gestirli;

o Impegnarsi per il miglioramento continuo, attraverso il cambiamento orga-

nizzativo, con I'apporto di nuove conoscenze ed il contributo della ricerca.

Agire con tale prospettiva, richiede “partecipazione” di tutti gli stakehol-
ders: essa, infatti, pud essere implementata e conseguire i risultati auspicati
soltanto con il loro costante e attivo contributo.

Una spinta verso la partecipazione attiva dei pazienti al sistema sanita
nasce storicamente dalle associazioni di cittadini stessi. In Italia la situazione
¢ in evoluzione e sono molte le iniziative che seguono questa direzione, seb-
bene, manchi ancora la collaborazione istituzionale che porti nel tempo ad un
ruolo attivo nelle decisioni sanitarie dei cittadini stessi.

E’ ormai chiaro che accogliere il punto di vista dei cittadini e dei pazienti
sulla qualita dei servizi sanitari, € un passo necessario per migliorare qualita
e risorse del Sistema sanitario.

Gli ambiti in cui il coinvolgimento del paziente va previsto sono diversi e
diverse sono le metodologie per la sua realizzazione effettiva:

- Programmazione. Durante la definizione di piani e programmi i citta-

dini dovrebbero essere chiamati a partecipare alle scelte. La diffusione
di un utilizzo appropriato dei servizi da parte dell'utenza puo ridurre
I’esposizione a rischi inutili e migliorare le condizioni di operativita.
Le metodologie di coinvolgimento pit1 utilizzate nelle comunita com-
prendono: il focus group di cittadini, il forum di cittadini, le conferen-
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ze dei servizi sanitari, i comitati consultivi. Attraverso questi mezzi il
cittadino-utente si rende co-protagonista dell’analisi, della discussio-
ne, della pianificazione e valutazione delle strategie sanitarie in ambito
locale e nazionale.

- Miglioramento dei servizi. I cittadini-utenti possono fornire utili
informazioni su come migliorare 1'assistenza sanitaria attraverso la
revisione e l'analisi dei reclami fatti dagli utenti stessi. Le indagini
possono essere effettuate durante la degenza, durante un day hospi-
tal o durante la frequenza di un ambulatorio e si possono realizzare
attraverso la somministrazione di un questionario auto-compilato o
attraverso interviste. I questionari devono essere formulati avendo
chiaro I'obiettivo dell’indagine protesa al miglioramento dei servizi;
di conseguenza i risultati devono essere resi disponibili entro un breve
periodo, in modo da poter apportare interventi di miglioramento.

Un esempio di grande rilevanza, a tale proposito, & quello fornito dal
Vertice mondiale contro il cancro per il nuovo millennio (4 Febbraio 2000) e
riportato dalla Carta di Parigi (art.VII), nella quale si legge “il supporto attivo
individuale e di gruppi di pazienti - e di familiari - ha influito in maniera diretta
e favorevole sulla lotta contro il cancro. La comunita medica riconosce il potere ed i
benefici derivanti da un pubblico attivo e correttamente informato. La comunita della
ricerca medica e dell’industria considerano i sostenitori dei pazienti informati come
partner strategici importati in ogni aspetto della lotta contro il cancro.”

Nella realta italiana si sono costituite molte associazioni di supporto ai
pazienti. Una di queste, I'’AIG (Associazione Italiana GIST, www.gistonline.
it), si occupa dei pazienti affetti da Tumori Stromali Gastrointestinali ed &
collegata alla Rete dei Tumori rari, a quella mondiale Global Gist Network.
ed alla associazione statunitense Life Raft che, tra I’altro, cura un forum dei
pazienti GIST, con la consulenza dei migliori oncologi specialisti.

Clinical Governance
Livelli di Interazione dei Cittadini

* PANEL (campione statistico)

* FOCUS GROUP (esperienza personale)
* FORUM (gruppo ampio aperto)

* GIURIA (gruppo strutturato)

* CONFERENZE dei servizi sanitari

* COMITATI consultivi misti (Associazioni)
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Modelli di Clinical Governance nel
Laboratorio Biomedico

Il programma di modernizzazione a cui il sistema sanitario deve tendere
nell’ottica dell’erogazione di servizi di qualita non pud® non vedere come
protagonista il laboratorio, che rimane uno dei principali attori nel processo
di diagnosi e cura del paziente.

L'European Confederation of Laboratory Medicine (ECLM), nella confe-
renza di fondazione tenuta insieme alla World Health Organization WHO
(Copenhagen 15/5/1993), identifico le discipline costitutive della Medicina
di Laboratorio: Chimica clinica, Ematologia clinica, Immunologia clinica,
Microbiologia Clinica, Patologia Clinica, a cui poi aggiunse altre speciali-
ta (Genetica, Farmacologia clinica, Tossicologia clinica, Fisiologia clinica,
VEQ). Secondo ECLM, che oggi ha assunto il nome di European Laboratory
Medicine (ELM), si sono aggiunti molti temi trasversali (Management,
Quality Assurance).

Lo Standard ISO 15189 (20) definisce il laboratorio medico (o clinico)
come il laboratorio per l'esame biologico, microbiologico, immunologico,
chimico, immunoematologico, ematologico, biofisico, citologico, anatomo-
patologico ed altro, di materiali derivati dal corpo umano, al fine di fornire
informazioni per la diagnosi, prevenzione e trattamento di malattie oppure
per la valutazione della salute di esseri umani e che pud fornire un servizio
di consulenza comprendente tutti gli aspetti delle ricerche di laboratorio,
incluso l'interpretazione dei risultati e il suggerimento di appropriati appro-
fondimenti diagnostici.

Dalla definizione di Medicina di laboratorio espressa sopra emerge chia-
ramente la mission di un laboratorio clinico:

& Fornire informazioni (non semplici numeri) clinicamente validi ai fini
della diagnosi, della terapia, del monitoraggio e della prevenzione
delle malattie;

& Dare risultati corretti (privi di errori);

¢ In modo tempestivo (non nel senso della velocita ma in quello della
congruita con il ragionamento clinico);

# Espressi in modo non equivoco, chiaramente interpretabili e utilizza-
bili nella routine diagnostica-terapeutica;

# Secondo un modello organizzativo efficiente (costo/beneficio).
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Da tutto cid detto si evincono chiaramente i concetti di Clinical Governance

applicati alla medicina di laboratorio ed in particolare:

- Collaborazione multidisciplinare: il laboratorio & un insieme di
discipline e/ o specialita che devono integrarsi al fine di supportare la
diagnosi, la prevenzione e il monitoraggio della malattia del singolo
paziente. Le diverse specialita si basano su tecniche talora differenti, e
per questo le strutture, la strumentazione, le professionalita dovranno
essere condivise e quindi le risorse integrarsi.

- Clinical governance: se essa si basa su elementi di formazione, audit
cinico, efficacia clinica, risk management, ricerca e sviluppo, il labora-
torio puo attivare tutte queste determinanti attraverso l’applicazione
delle ISO 15189 che, in tutti i suoi punti, ripercorre e richiede tutti i
fondamenti della Clinical Governance ed in particolare i requisiti spe-
cifici e le competenze del laboratorio medico.

- Elaborazione di linee-guida: la medicina di laboratorio assume un
ruolo di grande importanza nella elaborazione delle linee-guida e nella
proposta di percorsi diagnostico-terapeutici per garantire 1'utilizza-
zione razionale e coordinata della diagnostica strumentale, base della
moderna semeiotica.

Il laboratorio deve impegnarsi perché dall’elaborazione di linee-guida si

passi ad una loro concreta applicazione nella pratica clinica.

- Technology Assessment; il laboratorio deve costantemente valutare e
monitorare le tecnologie, garantendo, dopo averne valutato 1'efficacia,
I'introduzione di quelle nuove e la dismissione delle obsolete, assicu-
rando che il rinnovamento trovi una reale giustificazione nel migliora-
mento della diagnostica.

- Verifica della qualita percepita: la qualita percepita dagli utenti &
parte essenziale della qualita delle prestazioni. La qualita percepita e
verificabile attraverso la sistematica somministrazione di questionari
per verificare il loro giudizio su tutti gli aspetti delle prestazioni: tempi
di attesa, tempi di risposta, gentilezza del personale, consultazioni
sul significato delle risposte. I giudizi degli utenti vanno verificati
e discussi con le associazioni degli utenti, per trovare soluzioni ai
problemi. II cittadino deve essere al centro dei servizi sanitari: que-
sto principio, ormai affermatosi in tutto il mondo, & di fondamentale
importanza anche per la medicina di laboratorio.

- Ricerca clinica: la ricerca clinica & una delle principali attivita del
laboratorio. Rappresenta un momento fondante di interdisciplinarieta
della medicina di laboratorio e per la sua naturale vocazione “evidence
based” rappresenta un momento di verifica delle nuove verita scienti-
fiche. La medicina di laboratorio diventa protagonista nel sostanziale
momento di trasferimento dei risultati della ricerca di base in ricerca
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clinica e dalla ricerca clinica in pratica della medicina del territorio. Il
successo di questo ambizioso progetto richiede il massimo sforzo delle
societa scientifiche di settore al fine di garantire che i beneficiari ultimi
siano sempre e soltanto i pazienti.

La Medicina di Laboratorio & percorsa da forti, e potenzialmente nocive,
tensioni di cambiamento in tutto il mondo occidentale. Anche nel nostro
Paese, le ragioni stanno, in generale, nell’'incremento non facilmente conte-
nibile dei costi sanitari nelle societa industrializzate e, nello specifico, nella
percezione del Laboratorio come “costo” piuttosto che come “risorsa” nei
sistemi di rimborso basati sui DRG; nella impossibilita della precisa identi-
ficazione dei costi, sia per gli aspetti industriali del lavoro in laboratorio che
per il pitt sviluppato interesse dei Laboratoristi verso il budgeting; infine,
nella apparente facilita di comprenderne i motivi e di intervenire sull’aumen-
to dei costi della diagnostica, anche per via amministrativa e clinicamente
opaca. E tuttavia le Amministrazioni piit avvertite sono coscienti che il 70%
dell’attivita diagnostica poggia sui servizi di Laboratorio, come sottolineato
dal Pathology Modernisation Programme del Regno Unito.

Le esperienze internazionali

In Nord America la “razionalizzazione”, figlia della managed care, si
esprime da quasi 20 anni principalmente come consolidation and regional
network da un lato e decentralizzazione in Point-of-care testing dall’altro.
L'industrializzazione spinta, a basso costo, ottiene solo di frenare, non di con-
trarre, 'aumento dei costi. Infatti, poiché 1'obiettivo & di espandere il “core
business”, il numero di test aumenta, annullando in breve 1’abbattimento
dei costi ottenuto dalla riduzione del costo unitario per prodotto. D’altra
parte questa tipologia di intervento genera inappropriatezza per difetto, e
quindi iniquita, come ben dimostrato dal The First National Report Card on
Quality of Health Care in America del 2003 della RAND Health Organization
e dal National Healthcare Disparities Report 2003 della Agency for Healthcare
Research and Quality del Department of Health and Human Services
(DHHS) degli Stati Uniti (1,36).

Vi & un’altra strada: quella della Pathology Modernisation inglese. I principi
enunciati sono la centralita del paziente e la valorizzazione del personale.
L'obiettivo & un servizio di laboratorio equo, efficiente, appropriato ed effi-
cace. La strutturazione & quella della managed network, con periferizzazione
delle risposte rapide e centralizzazione dell’attivita specialistica ed unico
governo della rete dei servizi forniti alla “popolazione naturale”.
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Le esperienze italiane

Le esperienze italiane sono caratterizzate dalla disomogeneita interre-
gionale e talora intraregionale rispetto alle ipotesi di riorganizzazione, ai
modelli individuati e alle caratteristiche dei percorsi (per passi progressivi
o con radicali trasformazioni) e, dall’altro, dallo scarso approfondimento
preventivo del pay-back degli interventi maggiori e di realistiche valutazioni
dell’'impatto economico consuntivo dei POCT.

Sotto la pressione dei costi e lungo le indicazioni legislative, vi &€ una pro-
spettiva di riduzione delle strutture sanitarie per acuti e di semplificazione
delle aree di riferimento dell’organizzazione (aree vaste) a livelli provinciali
o sovraprovinciali e, per le regioni pilt piccole, regionali.

Anche se dichiarato esplicitamente solo da alcune regioni, vi & la generale
percezione del disaccoppiamento del rapporto cliente/ fornitore in medicina
di laboratorio, figlio della tecnologia, che facilita i consolidamenti del pub-
blico e del privato.

Cio conduce al ridimensionamento del numero e del ruolo dei laboratori,
pubblici e privati, ed acuisce la percezione di lontananza e di non essenzia-
lita della disciplina rispetto alla cura del paziente. La diminuzione numerica
e la riduzione di ruolo dei laboratori si accompagna alla diminuzione degli
addetti, in particolare laureati, per riconversione degli esuberi ma soprattut-
to per mancato rimpiazzo delle dimissioni. L'eta media dei professional & in
continuo aumento, rendendo psicologicamente e logisticamente sempre pitt
difficili i cambiamenti organizzativi e professionali (focus sul lavoro all’inter-
faccia). L'insieme delle incertezze spinge la carenza di vocazioni: per alcune
figure (chimici) & di fatto impossibile trovare nuovi adepti.

Quasi tutte le Regioni che hanno affrontato il problema paiono fare rife-
rimento ad un modello riorganizzativo a “rete”, fortemente gerarchizzata
e accentratrice, fermamente governata e gestita. Esempi che coinvolgono i
laboratori pubblici appaiono, perd, molto simili a quelli che si attuano per i
laboratori privati (reference laboratory network) per mero effetto delle forze del
mercato (liberta di scelta alias di prelievo; concorrenza; profitto).

Questo ¢ il punto piu delicato: al di la delle dichiarazioni di principio
e delle elaborazioni profonde intorno alle linee guida e al governo clinico,
tutte le razionalizzazioni del laboratorio sembrano condotte esclusivamente
secondo criteri, oltre che per obiettivi, meramente economici. Inoltre, la pre-
valente interpretazione dell’Accreditamento come requisiti minimi e fatto
amministrativo, I'assenza di criteri e riferimenti nazionali per la assicurazio-
ne di qualita (compreso il controllo di qualita esterno), il lento e sporadico
penetrare del concetto di Clinical Governance lasciano aperti dubbi sulla
dimostrazione della reale qualita dei servizi offerti dai laboratori e spazio
all’opinione che lo sviluppo tecnologico di per sé sia sinonimo di certezza
analitica (complacency) e che tutti i laboratori siano uguali.
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In conclusione, vi & scarsa consapevolezza di cosa sia la medicina di labo-
ratorio (fornire i risultati di misure ed osservazioni effettuate su materiali
umani e di convertire questi dati in informazioni utili in generale ed allo
specifico paziente a livello dell’interfaccia laboratorio-clinica), di quale sia il
suo potenziale rispetto all’efficacia clinica e gestionale delle cure, attraverso
I'appropriatezza intesa non solo come “assenza di errori medici e di spreco di
risorse” ma soprattutto come “decisione clinica e di risorse” e del ruolo che
in cio assume il lavoro del laboratorio nei rapporti con le altre aree dell’at-
tivita assistenziale (informazione; selezione dei test; referto e consulenza).
In molte realta i processi sono poco trasparenti, privi di attente valutazioni
dei risultati internazionali, senza adeguati investimenti e senza le condizioni
ambientali caratterizzanti le esperienze nordamericane (adeguati strumenti
gestionali, istituzionalizzazione del miglioramento continuo della qualita,
disponibilita di capitali), disarticolati dalla revisione complessiva della rete
ospedaliera (diversamente dall’esperienza inglese) e puramente determinati
da fattori, obiettivi e criteri puramente finanziari (8).

Un Patto per la Medicina di Laboratorio

Le necessita economiche e le richieste cliniche e dei cittadini, obbligano
alla modernizzazione della Medicina di Laboratorio in Italia, anche per la sua
diseguale distribuzione di strutture ed addetti. Il programma di moderniz-
zazione deve essere ispirato ai principi universalistici del Servizio Sanitario
Nazionale, di equita e di centralita del paziente ed ha dato luogo ad un Patto
di Modernizzazione, cosi definito:

1. La necessaria razionalizzazione della Medicina di Laboratorio deve
avvenire in collegamento alla revisione della rete ospedaliera e deve
attuarsi in una rete integrata e gestita di servizi, che si apra a tutti gli
attori del sistema e rispetti la popolazione “naturale”. L'efficacia e 1'ef-
ficienza devono essere strettamente connesse: 1’elemento trainante e
'appropriatezza nel senso pitt moderno del termine (18).

2. I laboratoristi possono essere gestori della organizzazione piu rispon-
dente ai criteri di economicita e produttivita, esaltando le specificita
disciplinari nell’attivita di interfaccia clinica-laboratorio piti che nell’at-
tivita analitica routinaria, in strutturazioni le cui dimensioni trovino
il loro limite minimo nella massa critica di test e di casistica ed il loro
limite massimo nella efficacia clinica e di gestione, nella possibilita
cioe di governo clinico e di esplicazione dell’essenza della Medicina di
Laboratorio, che ¢ la gestione della centralita del referto e del rapporto
con i pazienti ed i clinici, per la garanzia del miglior utilizzo della rispo-
sta nel singolo paziente e nell’organizzazione sanitaria.
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3. Gli operatori del laboratorio possono garantire I'intero processo della pro-
duzione di risultati accurati ed efficaci, ovunque si producano (laboratori,
POCT, self-testing), sorvegliandone le fasi preanalatiche e postanalitiche.

* Sotto l'aspetto analitico I'impegno & quello di operare sempre per
la migliore accuratezza e precisione dei nostri risultati, attraverso
sistemi di controllo ed assicurazione di qualita. La difettosita del
Laboratorio & ben conosciuta, perché i suoi processi sono fortemen-
te strutturati e dotati di precisi standard di qualita internazionali.
Da almeno dieci anni ripetute osservazioni pongono la difettosita
del Laboratorio sotto i 500 ppm e la pericolosita della stessa a
meno di un decimo della difettosita totale. Piit recenti inchieste ed
esperienze hanno studiato la topografia dell’errore in Laboratorio,
mostrando come meno del 10% della difettosita totale avvenga
durante la fase analitica e gran parte nelle fasi pre- e pre-pre-anali-
tiche. Cid impone un’attenzione ed un impegno della Medicina di
Laboratorio molto pitt ampio che nel passato.

e L'aspetto preanalitico consiste nella verifica della preparazione
del paziente e delle procedure ma anche a gestire direttamente
il paziente attraverso una capillare attivita ambulatoriale, anche
specialistica. La recente presentazione dell'indagine sui Laboratori,
all'interno della VI Campagna Ospedale Sicuro promossa da
Cittadinanza Attiva e Tribunale del Malato, ha messo in evidenza
il deficit informativo sul tema presso i cittadini. Ricucire lo iato &
un preciso obiettivo, anche a fronte della diffusione del self-testing.
D’altra parte sempre piu le attivita ambulatoriali della Medicina
di Laboratorio si integrano nella rete di servizi ai cittadini, come
accessibilita ambulatoriale generale (prelievi, esami in vivo) e spe-
cialistica (microbiologica, allergologica, anticoagulativa, infettivo-
logica, ematologica, ecc) e come offerta interpretativa e di indirizzo
allo specialista. Il medico di laboratorio deve essere attore della
selezione dei test in senso generale (evidence-based medicine e
linee guida) e nello specifico paziente. Infatti, 'appropriatezza
nasce come risposta alle difficolta per il clinico di ricordare tutte
le indicazioni diagnostiche e terapeutiche in una medicina sempre
pit tecnologicamente avanzata e dal rischio concreto, in un mondo
di risorse finite, di dare ad alcuni il superfluo, privando altri del
necessario.

* Per la migliore qualita della fase postanalitica, deve essere attuata
la migliore collaborazione alla gestione della risposta ma soprat-
tutto alla verifica dell’efficace utilizzo della risposta (attraverso
commenti, suggerimenti e consulenza, nello specifico paziente,
e attraverso gruppi di lavoro, misura degli outcome e audit, in
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termini generali), come richiesto dagli standard internazionali ISO
15189: 2003 E Annex C “Ethics in Laboratory Medicine”.

I Medici di Laboratorio in prima istanza e gli altri professionisti
del laboratorio, ciascuno per la propria competenza, sono attori del
governo clinico dei processi assistenziali e diagnostici.

4. L'apertura della Medicina di Laboratorio all’esterno dei laboratori nel
pitt ampio concetto di rete impone di valutare in termini interattivi,
clinici e sociali la qualita tecnologica dell’attivita del laboratorio bio-
medico. L'impegno e quello di offrire ai cittadini ed ai clinici il meglio
della moderna tecnologia, a valutarne sul campo l'efficacia clinica e
di esprimere senza condizionamenti e conflitti di interesse i risultati
delle ricerche sui pazienti, al fine di offrire dati utili agli strumenti
della medicina basata sulle prove di efficacia.

5. Infine, vista I'importanza sempre maggiore della diagnostica nel
percorso assistenziale, al fine di rispondere compiutamente al que-
sito clinico e ai bisogni umani che si celano dietro la richiesta di
esame, anche quando non direttamente espressi ma mediati da un
campione biologico, si deve attuare un impegno costante per contri-
buire a migliorare la formazione culturale e lo sviluppo professionale
continuo, per la durata della vita lavorativa di tutti gli operatori dei
Laboratori clinici (7).

PRINCIPI DELLA MODERNIZZAZIONE

Centrata sul Paziente
I servizi di laboratorio devono essere progettati e costruiti sulla base
delle richieste assistenziali dei pazienti

Valevole per il Personale
Le risorse umane devono essere giustamente valutate, incrementate e
le capacita professionali impiegate correttamente

Equa
Nelle diverse realta territoriali I’organizzazione - anche se differente -
deve assicurare uguaglianza di accesso e di qualita

Efficace
Pianificazione, gestione e funzionamento devono tendere ai migliori e
pitt appropriati risultati in termini assistenziali per i pazienti

Integrata
Una stretta cooperazione tra servizi di laboratorio e strutture cliniche
assieme alla vera integrazione dei saperi e delle competenze
professionali & alla base della buona assistenza sanitaria

Efficiente
Il migliore costo/beneficio rende i servizi pit efficienti

Appropriata
In risposta a giuste richieste e con le giuste modalita
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Cosi come la medicina oggi si fonda sulla “evidenza”, cosi anche le razio-
nalizzazioni e le modernizzazioni devono essere fondate sulla “evidenza”.
Altri Paesi hanno gia sperimentato e gli esiti sono ampiamente descritti. Si
tratta di non commettere gli stessi errori, ma di trarre il meglio dalle loro
esperienze, adattandole alle caratteristiche locali.

CICLO delle RESPONSABILITA

PAZIENTE

Impegno Diritti
Fiducia Doveri

Missios
PROFESSIONISTA ORGANIZZAZIONE
Normativa
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