


44

(R 'l-'|;|.

Lazione di risanamento avviata dalla Regio-

ne nel 2005 ha, quindi, creato le migliori con-
dizioni per definire con i Ministeri dell’Econo-
mia e, all’epoca, anche con quello della Salute
un serio Piano di rientro dal disavanzo 2007-
2009, incentrato sulla ristrutturazione della rete
ospedaliera pubblica e sulla razionalizzazione del-
Iassistenza distrettuale, con 1'obiettivo di rag-
giungere la parita costi-ricavi nel 2010, seguen-
do un percorso programmato di riduzione pro-
gressiva del disavanzo in un quadro predefinito
di piena copertura dei residui e decrescenti de-
ficit 2007-2009.

Lattuazione del Piano di rientro dal disavanzo
2007-2009, stipulato il 13 marzo 2007 dal Presi-
dente della Regione con 1 Ministri dell’Econo-
mia e della Salute, ¢ stata ed ¢ oggetto di attente
verifiche trimestrali da parte del Governo.Tali ve-
rifiche (I'ultima si ¢ conclusa pochi giorni or so-
no) hanno confermato il pieno rispetto del Pia-
no da parte della Regione Campania sino al se-
condo trimestre 2008, ed indicato una divergen-
za nelle proiezioni per quanto attiene alla secon-
da meta dell’anno in corso. I dati di proiezione in
nostro possesso, sulla base delle documentazioni
trasmesse dalle AA.SS. e dalle A.O. (sottoposti, tra
I’altro, alle verifiche dell’advisor finanziario no-
minato dal Governo) evidenziano il rischio di uno

sforamento non superiore a 130-140 milioni tra

il terzo ed il quarto trimestre 2008; sforamento
che si ridurrebbe a circa 30 milioni se si tiene con-
to del maggiore gettito fiscale (+ 106 milioni) del-
le addizionali regionali, stimato dall’Agenzia del-
le Entrate. Oltretutto I'azione di risanamento av-
viata sara adeguatamente supportata dalla razio-
nalizzazione della rete ospedaliera, la cui articola-
ta proposta ¢ stata discussa e considerata soddisfa-
cente dal Governo in occasione dell’'ultima veri-
fica del 10 ottobre u.s.

Val la pena sottolineare, alla luce delle recen-
ti polemiche pubblicate dai giornali ed alimen-
tate, dispiace dirlo, anche da “fuoco amico”, che
il costo delle prestazioni sanitarie in Campania
¢ perfettamente in linea con la media naziona-
le. Precisamente 1.660 euro pro capite; e questo
nonostante la Regione Campania continui a ri-
cevere una quota pro capite che continua ad es-
sere, nonostante 1 recuperi realizzati in questi an-
ni, la pitl bassa d’Italia e paria 1.590 euro. Basta
rifarsi, del resto alle apposite tabelle pubblicate
sul sito dell’oramai ex Ministero della salute per
ricavare questi dati. Dati confermati lo scorso 8
settembre anche da un’inchiesta del Sole 24 ore
che, partendo dall’analisi della proposta di legge
sul federalismo fiscale, finiva con I'individuare la
Regione Campania appunto fra quelle piu vici-
ne ai livelli ottimali (standard) dei costi delle pre-

stazioni sanitarie.
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a sanita in Sicilia ¢ a un punto di svolta: obbligatorio ed ineludibile.

Una svolta da imprimere velocemente e con fermezza dando piena attuazio-
ne al Piano di rientro nella consapevolezza che esso costituisce un documento
di programmazione straordinaria che va ben oltre la sola previsione di misure di
contenimento della spesa, definendo percorsi virtuosi di risanamento, sviluppo,
riequilibrio, modernizzazione ed innovazione 1 cui effetti si misurano non sol-
tanto sul sistema sanitario ma sullo stesso sistema economico regionale.

Il Piano di rientro, siglato tra la Regione siciliana ed il Governo nazionale nel
luglio del 2007, impone di guardare indietro per riconoscere e aggiustare 1 mec-
canismi che hanno portato ad una spesa fuori controllo.

La riqualificazione impone di guardarsi dentro per comprendere come spez-
zare quel meccanismi e restituire efficacia ed efficienza all’organizzazione sani-
taria, in nome del diritto alla tutela della salute dei cittadini.

Il confronto impone di guardare oltre e riprogrammare I'offerta sanitaria par-
tendo, innanzitutto, dal fabbisogno e dalle metodologie gia sperimentate da al-
tre Regioni che si sono misurate, prima di noi, con la sfida di un sistema al ser-
vizio delle politiche di salute e non piu (o non solo) al servizio di logiche estra-
nee ai reali interessi del cittadino.

Quello che era uno svantaggio, anche temporale, puo e deve tramutarsi in
vantaggio: raccogliere le esperienze di altre Regioni, anche attraverso le pun-
tuali analisi e 1 servizi dell’ Agenas, ci ha aiutato a comprendere verso quali linee
di programmazione indirizzarci, a fare tesoro di buone prassi e a guardare re-
sponsabilmente alla ricostruzione di un sistema che deve avere, nella persona
umana e nella sua particolare condizione di soggetto che chiede cure, il suo uni-
co baricentro.

Laspirazione ¢ quella di diventare un modello capace di coniugare efficien-
za, efficacia, economicitd ma anche legalita ed eticita: tutti ingredienti del buon

governo.
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I1 15 giugno 2008, giorno della prima sca-
denza per la verifica delle misure previste dal pia-
no di rientro, mi ero appena insediato e non ho
potuto fare altro che prendere atto dei rilievi del
“tavolo ministeriale” per il mancato rispetto del-
le scadenze.

In poche settimane, tuttavia, abbiamo da un
lato amministrato 1’ordinario, dall’altro acquisi-
to le necessarie conoscenze sullo stato della sa-
nita siciliana per comprendere 1 meccanismi di
governance di un sistema complesso, obsoleto e
pieno di pieghe che consentivano comporta-
menti che avevano portato al tracollo della spe-
sa sanitaria.

Una corsa contro il tempo in vista delle suc-
cessive verifiche. Un impegno straordinario, so-
stenuto con 'ausilio degli esperti consulenti del-
I’Agenas, per definire i percorsi da intraprende-
re, per delineare le relative misure normative ed
amministrative, per portare a compimento o at-
tivare ex novo gli adempimenti gia previsti nel
piano di rientro avendo sempre ben chiara I’e-
sigenza di rispondere al meglio al bisogno di sa-
lute det cittadini.

Nell’attuale sistema, troppo “sbilanciato” ver-
so 'ospedale dove non vengono date risposte
adeguate, efficienti ed appropriate, la scelta stra-
tegica era quella di guardare ad un modello che
bilanciasse, senza distinzioni tra pubblico e pri-
vato, la domanda di medicina del territorio con
'offerta dell’assistenza ospedaliera, partendo dal
fabbisogno di salute rilevato dell’Osservatorio
Epidemiologico e dall’analisi delle Sdo, interve-
nendo lungo 4 linee direttrici:

* tagli alle spese;

¢ riqualificazione delle spese necessarie;

¢ programmazione per lo sviluppo;

° riassetto normativo e istituzionale.

Si ¢ lavorato, quindi, per spezzare quei mec-

canismi che hanno consentito al sistema di far

crescere la spesa senza alcun controllo e, nel
contempo, ¢ iniziata una puntuale ricognizio-
ne delle risorse da impiegare per lo sviluppo
di un’economia virtuosa; sono state varate le
prime effettive misure per il cambio di gover-
nance, imponendo modelli virtuosi per le gare
d’appalto, le misure antimafia, la spesa farma-
ceutica, la riqualificazione del personale, la mes-
sa in efficienza delle strutture, la rimodulazio-
ne della rete ospedaliera e la riorganizzazione
dell’intero sistema con un ambizioso disegno
di legge che aspetta di essere approvato in As-
semblea.

Un pacchetto di iniziative normative sulle
quali, a breve, si misurera la reale volonta del-
la classe politica di attuare un cambiamento
non piu rinviabile in una delle articolazioni piu
importanti dell’amministrazione regionale si-
ciliana.

Si tratta dunque di fare delle scelte che ¢ im-
proprio definire impopolari perché, anzi, vo-
gliono rispondere ai reali bisogni di salute della
popolazione, bilanciando domanda e offerta per
instaurare una sanita virtuosa capace anche di
generare economia di sviluppo.

Abbiamo voluto sviluppare una iniziativa co-
erente, tesa a ridisegnare profondamente il pro-
filo dell’assetto sanitario ispirandoci a pochi ma
essenziali criteri, sintetizzati di seguito.

* Potenziamento dell’assistenza territoriale tra-
mite i Distretti. 1 Distretti saranno riorga-
nizzati in base ad un nuovo modello fun-
zionale di servizi collegati in rete che tro-
va lo snodo nel Punto territoriale di assi-
stenza, struttura concepita per offrire le
cure primarie e la prevenzione e assolve-
re alla funzione di filtro per Paccesso ai ri-

coveri ed alle strutture di pronto soccor-
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so, con assistenza H24, con maggiori ser-
vizi sia di tipo ambulatoriale, ospedaliero,
residenziale, riabilitativo, con un filtro che
consenta di orientare la domanda e I'of-
ferta delle prestazioni verso gli ambulato-
ri, gli ospedali, la lungodegenza e la riabi-
litazione.

Riordino della rete ospedaliera tondato sulla
analisi del fabbisogno di salute misurato sul-
la domanda di ricovero (Sdo) e sull’offerta
ospedaliera (modelli Hsp) per 'anno 2007.
Lanalisi ha evidenziato un macroscopico
scostamento dagli standard nazionali (i da-
ti riportano un tasso globale di ospedaliz-
zazione del 147 x 1000 per i ricoveri ordi-
nari e 102 x 1000 per 1 trattamenti in DH)
con conseguente necessita di procedere al-
la riduzione di 5.702 posti letto (portan-
doli da 21.061 a 15.359).

Forte programmazione regionale, saldamente
ancorata ai bisogni del territorio ma anche
necessariamente partecipata attraverso un
innovativo meccanismo di elaborazione del
Piano sanitario regionale.

Formulazione di un sistema di finanzia-
mento in grado di assolvere le necessita
correlate alle specificita ed ai fabbisogni,
superando il semplicistico metodo del ri-
corso alla spesa storica; una riforma del-
l'assessorato regionale della Sanita in gra-
do di procedere all'accorpamento di fun-
zioni per superare gli attuali limiti ope-
rativi;

Riconoscimento non formale dei principi
della partecipazione e della tutela, assieme a
quelli legati alla valorizzazione del ruolo

del volontariato.

Il disegno di legge recante le norme sul ri-

ordino del sistema sanitario regionale, in co-

erenza con gli obiettivi del Piano di conteni-

mento, prevede:

un diverso assetto delle Aziende sanitarie
dell’isola che saranno sensibilmente ridot-
te, dalle attuali 29 a 14 (una azienda terri-
toriale per ognuna delle nove province, due
aziende ospedaliere di alta specializzazione
e tre aziende ospedaliero-universitarie) con
I’affermazione di una logica di bacino
proiettata nel territorio e di una governan-
ce unitaria capace, a livello provinciale, di
assicurare l'integrazione tra 1 servizi terri-
toriali e quelli ospedalieri che opereranno
in rete per contenere i costi ed evitare gli
sprechi, la duplicazione di servizi e delle
prestazioni;

una riarticolazione generale del sistema del-
I'emergenza/urgenza, finalizzata a supera-
re definitivamente ’attuale fragilita;

un riconoscimento del ruolo insostituibi-
le dell’Universita che, nel rispetto dell’au-
tonomia, dovra favorire forme di collabo-
razione che permettano I'ottimizzazione
delle risorse e 'esaltazione della missione
istituzionale delle stesse Universita;
lattermazione del fondamentale principio
della programmazione delle attivita sanita-
rie, e dei correlati strumenti di controllo,
nel cui ambito inquadrare le attivita eroga-

te dalle strutture pubbliche e private.

In definitiva, il provvedimento vuole definire

un modello di funzionamento fortemente an-

corato al contesto locale, storico, economico, so-

ciale e professionale con il quale riqualificare I'of~

ferta, ripianando il deficit ed eliminando inap-

propriatezze e disomogeneita.

Oggi la sanita siciliana, stretta fra la necessaria

conquista dell’equilibrio economico e I'ineludi-

bile ricerca della qualita, necessita non solo di
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una programmazione delle risorse capace di in-
cidere sulle cause strutturali dell’attuale sistema
sanitario ma abbisogna di una visione nuova e
moderna tale da sospingere la politica verso de-
cisioni in grado di dotare la Regione di un as-
setto organico e razionale.

Una cosa € certa: € iniziato un cammino ir-

reversibile verso un nuovo modello di sanita
piu funzionale ed ¢ cambiato anche il tono del
dibattito politico, non pit — o non soltanto —
caratterizzato dalle diverse posizioni tra forze
di centrodestra e di centrosinistra bensi tra chi
vuole lo “status quo” e chi vuole e sostiene il

cambiamento.
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Come determinare e ripartire il fabbisogno:
bisogni, consumi, costi

di Cesare Cislaghi, Emidio DiVirgilio, Isabella Morandi, Gabriella Tavini
Area Monitoraggi economici e di attivita del Ssn - Agenas,Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali
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1 problema della determinazione dell’ammontare delle risorse da destinare al
Servizio sanitario nazionale (Ssn) ha all’origine un problema molto pit com-
plesso che ¢ quello della scelta della quota di Pil da destinare alla spesa pubbli-
ca e da acquisire tramite prelievo fiscale. Questa scelta puod essere compiuta so-
lo applicando modelli e teorie macro economiche oppure adeguandosi all’an-
damento storico della situazione; non ¢ di questo pero che si vuole parlare in
questa sede. E tuttavia opportuno richiamare, in premessa, la necessita che la spe-
sa pubblica sia congrua con la definizione dei livelli essenziali dei servizi pub-

blici, come previsto dalla norma costituzionale.

LPAMMONTARE DELLA SPESA SANITARIA

Un problema di proporzioni minori, ma pur sempre molto complesso, ¢ la
determinazione della quota di spesa pubblica da destinare al settore sanitario
pubblico, ciog, in pratica, la quota da attribuire al Ssn. Una prima soluzione, teo-
rica ed operativamente poco risolutiva, ¢ data dall’approccio marginale delle uti-
lita dei diversi settori pubblici: la spesa sanitaria ¢ quantitativamente corretta

quando l'utilita marginale del Ssn non ¢ inferiore all’utilita marginale degli al-

Figura | - Bipolarita della determinazione delle risorse economiche per la sanita
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Figura 2 - Schema dei fattori che determinano il fabbisogno di risorse per il Ssn
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tri settori pubblici. Cio significa che quando la
spesa sanitaria € corretta, un’ulteriore piccola as-
segnazione ad essa produrrebbe una utilita per
la collettivita uguale a quella che sarebbe pro-
dotta assegnando quelle risorse aggiuntive ad una
altro settore (istruzione, assistenza sociale, giusti-
zia, ecc.). Se logicamente questo approccio ¢
convincente, ¢ pero evidente che difficilmente
potrebbe essere valutata 1'utilitd marginale delle
assegnazioni ai diversi settori, e quindi la deci-
sione macro economica non avrebbe I’algorit-

MO necessario per poter essere supportata.

La soluzione allora non puo che essere rag-
giunta come equilibrio tra una richiesta prove-
niente dal Ssn e una disponibilita valutata dal-
lautorita pubblica, politica e tecnica, in materia
di spesa pubblica.

E perd evidente che piti le richieste espresse
dalle Regioni, soggetti titolari del Ssn, sono sup-
portate da documentate valutazioni delle esi-
genze del settore, piu I'autorita sovra ordinata
dovra tener conto di esse, anche per renderne
conto all’opinione pubblica.

I due elementi importanti e convincenti per
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supportare tali richieste sono il bisogno sanita-
rio della popolazione e la congruita dei costi dei
servizi a soddistazione dei bisogni stessi (Fig.1).
11 primo elemento ¢ stato sinora I’elemento ba-
se di ogni considerazione sulla determinazione
del fabbisogno; oggi, a causa della sempre mag-
giore limitatezza delle risorse disponibili, si sta
sempre pit imponendo la valutazione dei costi
det servizi che non possono essere piu accettati
come tali se risultano gravati da situazioni di inef-
ficienza.

E necessario allora definire uno schema di ri-
ferimento dei fattori che determinano il fabbi-
sogno in modo da poter poi individuare gli ele-
menti da misurare per giungere ad una stima
convincente del fabbisogno stesso. Lo schema
della figura 2 puo riferirsi sia all’intera nazione
sia ad una singola area regionale o anche sub-re-

gionale.

LA DETERMINAZIONE DEL BISOGNO

II bisogno puo essere scomposto in tre parti:
nella prima troviamo il bisogno che deriva dal-
la configurazione dell’area stessa (I'intera nazio-
ne, una sua Regione, ecc.), dalle sue caratteristi-
che ambientali, climatiche, abitative; nella seconda
il bisogno riferito alla popolazione nel suo in-
sieme, che ¢ un bisogno di sanita pubblica, ed
infine, nella terza parte, il bisogno come somma
di tutti 1 bisogni specifici individuali degli abi-
tanti, bisogni di prevenzione individuale, di cu-
ra, di assistenza, di riabilitazione.

Se il numero di abitanti di un’area puod esse-
re paragonato ad un volume, I'intensita dei loro
bisogni puo, invece, esser paragonata alla sua den-
sita: un volume per la densita equivale ad una
massa che puo esser misurata dal “peso” che, in
termini di salute, determina il bisogno sanitario

complessivo di una popolazione. Ma con quale

“bilancia” si pud misurare questo peso? Pur-
troppo uno strumento diretto, semplice ed affi-
dabile, manca e bisogna percio ricorrere ad una
sua valutazione indiretta.

La valutazione indiretta del bisogno avviene,
per lo piu, secondo tre alternative: la prima, la
piu seguita, ¢ quella di ritenere che 1 consumi
siano una funzione lineare dei bisogni, per cui,
rilevando 1 tassi di utilizzo si potrebbe inferire
sui livelli di bisogno. Le critiche a questa moda-
lita sono numerose e vertono sulla non veridi-
cita dell’ipotesi iniziale; infatti, molti dei consu-
mi di una popolazione non sono legati, nella lo-
ro intensita, a dei veri bisogni, bensi sono indot-
ti dal sistema dell’offerta o da atteggiamenti cul-
turali che poco hanno a vedere con 1 bisogni rea-
1i stessi.

La seconda alternativa ritiene che il bisogno
possa esser misurato attraverso la prevalenza del-
le patologie. I problemi che ne derivano sono
essenzialmente due: il primo ¢ I'indisponibilita
di dati certi sul totale delle patologie, rilevati in
modo omogeneo su tutto il territorio. Per alcu-
ne patologie, vedi ad esempio per i1 tumori, que-
sto per lo pit avviene, ma per altre patologie, cli-
nicamente meno gravi ma sicuramente altret-
tanto, se non piu, gravose, ¢ oggi impossibile ot-
tenere una stima attendibile. Il secondo proble-
ma riguarda il fatto che molte patologie sono ri-
conosciute e classificate come tali solo se 1 ser-
vizi sanitari funzionano e funzionano bene. E di-
mostrato, infatti, che per molte patologie la lo-
ro prevalenza ¢ determinata dal tasso di ricorso
al servizi e non viceversa.

In figura 3 ¢ riportato un esempio di stima del
bisogno partendo dalla valutazione degli stati di
salute della popolazione; il grafico ¢ realizzato uti-
lizzando 1 dati dell’'Indagine Multiscopo Istat ““Sa-

lute 2005 mediante una analisi delle componenti
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Figura 3 - Valori regionali medi procapite del bisogno stimato
con P’Indagine Istat Multiscopo 2005

componente demografica [ bisogno totale

componente epidemiologica

principali; una delle variabili con cui ¢ stata co-
struita la stima ¢ legata alle patologie croniche,
un’altra alla auto-valutazione soggettiva del pro-
prio stato di salute, altre ancora alla misura degli
stati di salute fisica, mentale e psichica ottenuta
con una batteria di domande, ed infine due va-
riabili che indicano l'invalidita e la disabilita. Si
noti che tutte queste variabili sono associate al-
leta e quest’ultima ¢ da sola capace di spiegare
larga parte della variabilita del bisogno stimato.

La terza alternativa, infine, propone di stimare
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il bisogno attraverso le sue determinanti princi-
pali, I'eta ed il genere dei soggetti in primo luo-
go, ma anche la disponibilita di risorse, le attivi-
ta lavorative, I'istruzione, il disagio sociale, ecc.
Con questo metodo non si puo stimare il valore
assoluto del bisogno ma solo 1 ditferenziali pro-
porzionali tra le categorie di soggetti individua-
te dalle determinanti stesse. Per far questo si ipo-
tizza che il consumo sia determinato dal bisogno
reale in funzione dei determinanti e poi ci siano

altri fattori che 'aumentano o lo diminuiscono

Figura 4 - Andamento per eta delle visite mediche e delle notti di degenza

in diverse Regioni
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agendo in modo moltiplicativo senza interazio-
ni con 1 determinanti stessi. In realta si dimostra,
vedi ad esempio figura 4, che, tra aree diverse, le
relazioni tra 1 consumi e le classi di eta rimango-
no pressoché costanti anche se 1 valori assoluti
complessivi dei consumi talvolta variano, in mo-
do anche significativo, da un’area all’altra.

Da queste considerazioni ne deriva che ¢ mol-
to difficile determinare il livello dei bisogni pre-
scindendo dal considerare quali sono attualmente
1 livelli di accesso alle prestazioni ed ai servizi,
ed ¢ quindi su questo aspetto che ¢ necessario
ragionare. Innanzitutto si deve tener presente che
il bisogno, nelle sue componenti, deve essere con-
siderato nel breve periodo un vincolo immodi-
ficabile per la stima del fabbisogno economico,
mentre il consumo di prestazioni e il loro costo
(elementi evidenziati in grigio nello schema di
figura 2) sono elementi in larga misura dipen-
denti dal governo dei sistemi regionali e quin-
di, almeno in parte, sono modificabili anche nel

breve-medio periodo.

I LIVELLI DI ACCESSO ALLE PRESTAZIONI

Se il rapporto tra 'accesso alle prestazioni di

diversi gruppi di popolazioni con bisogni difte-
renti € pressoché costante, non ¢ cosi il loro va-
lore assoluto (vedi figura 5).

La frequenza di utilizzazione dei servizi mostra
una variabilita inter o intra regionale molto ele-
vata, che va sicuramente ben al di 1a di una va-
riabilitd casuale. Nelle analisi, ad esempio, di ac-
cesso agli interventi chirurgici nella popolazione
residente delle Asl, si osservano tassi anche dieci e
piu volte maggiori rispetto ai minori osservati.

Lelevata variabilita delle cure ¢ da sempre co-
nosciuta dalla cultura epidemiologica che inve-
ce non ¢ abituata a considerare ed a analizzare la
variabilita dei costi di produzione; al contrario
la cultura aziendalistica enfatizza 1 problemi del-
I'efficienza tecnica dei processi di produzione ma
sottostima, se non addirittura ignora, i problemi
dell’adeguatezza e dell’appropriatezza clinica del-
le prestazioni sanitarie.

Quando si parla di “costi” spesso si intendo-
no implicitamente 1 costi di produzione (o di ac-
quisto) e non invece 1 costi di erogazione delle
prestazioni alla popolazione;i due costi invece
sono distinti e devono soprattutto essere analiz-

zatl separatamente.

Figura 5 - Distribuzione per ASL degli interventi di bypass orto-coronarici

044 — Bypass dell'arteria coronarica (cabg)
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Figura 6 - Scatter plot dei valori regionali di bisogno e di consumo procapite
standardizzati per eta stimati attraverso I'indagine Multiscopo Istat 2005
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Si parla, infatti, di governo della domanda e
di governo dell’offerta: pensare di limitare I’at-
tenzione e gli interventi ad uno solo dei due
aspetti ¢ una delle piu diffuse criticita del go-
verno di molte aziende sanitarie se non addirit-
tura del governo della sanita di molte Regioni.

Ci si deve allora occupare di analizzare se il
consumo di prestazioni sia 0 meno congruo ed
appropriato in relazione al bisogno della popo-
lazione.

Una prima analisi generale dei dati dell’Inda-
gine Multiscopo 2005 gia ci dice che il rappor-
to tra bisogni e consumi globali non ¢ costante
in tutte le Regioni, anzi, ve ne sono alcune in
cuil 1 consumi sembrano eccessivi, come Si evi-
denzia nella figura 6.

Anche I'analisi dei soli ricoveri ospedalieri evi-
denzia delle importanti diversita: per poter com-
parare I'attivita ospedaliera delle Regioni si so-
no innanzi tutto valorizzati tutti 1 ricoveri, sia
acuti che di riabilitazione e di lungodegenza, sia
ordinari che di day hospital, con unico sistema
tariffario articolato per tipologia di ricovero. Si
¢ poi calcolato il valore medio dei soli ricoveri

ordinari acuti e quindi si sono divisi tutti 1 valo-

ri per questo dato di riferimento, ottenendo
un’unitd di misura che abbiamo chiamato con-
venzionalmente unita di attivita ospedaliera
(UAO).

Si ¢ potuto quindi calcolare sia la distribu-
zione per eta delle UAQ, sia il valore grezzo e
standardizzato delle UAO per mille abitanti di
ciascuna Regione; 1 valori sono riportati in fi-
gura 7, nella quale si conferma la variabilita del-
Paccesso ai servizi sanitari tra le diverse Regio-
ni italiane.

A cosa ¢ dovuta questa variabilita? Si puo ipo-
tizzare che sia dovuta a tre fattori: il primo, la
causalitd, un elemento che, pero, non dovrebbe
giocare un ruolo molto importante data la nu-
merosita dei soggetti considerati. Il secondo fat-
tore ¢ I'insieme degli elementi che potremmo
definire compatibili con appropriatezza men-
tre il terzo ¢ I'insieme delle ragioni delle inap-
propriatezze. In figura 8 viene schematizzato il
ruolo congiunto dei tre fattori.

Se la media delle frequenze di tutti i rico-
veri non viene modificata dai primi due fat-
tori che dovrebbero rappresentare solo delle

variazioni negative o positive, con media ze-
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Figura 7 - Valori grezzi e standardizzati di UAO per mille abitanti delle Regioni
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ro, dei valori, il terzo invece tendera sicura-
mente a far modificare la media delle frequenze
dei ricoveri; sarebbe corretto assumere come
valore di riferimento “corretto” la frequenza
dei ricoveri senza inappropriatezze e non la
media delle frequenze di tutti 1 ricoveri. Ma
come fare a individuare qual ¢ la frequenza
media dei ricoveri appropriati? Come stima-
re 'impatto degli elementi che determinano
I'inappropriatezza? E corretto ipotizzare che

le Regioni con 1 tassi di ospedalizzazione in-

feriori siano le Regioni virtuose, cioe quelle
in cui 1 fattori di appropriatezza sono meno
presenti? Possiamo, conseguentemente, assu-
mere un valore intermedio tra quelli delle Re-
giloni con maggior appropriatezza come ‘“‘stan-
dard” di riferimento, come esemplificato nel-
la figura 8?2

La prima osservazione riguarda la difficolta
operativa nel distinguere le Regioni virtuose da
quelle con elevata inappropriatezza; in realta, la

distribuzione dei tassi di ospedalizzazione ¢ un

Figura 8 - Valori grezzi e standardizzati di UAO per mille abitanti delle Regioni
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continuo senza evidenza di separazione tra le due
situazioni.

La seconda osservazione ¢ che per alcune Re-
gioni non ¢ vero che la bassa ospedalizzazione
sia dovuta sempre a scarsa in appropriatezza; po-
trebbe, invece, esser dovuta alla carenza di una
appropriata copertura dei bisogni, magari con-
comitante con maggiori consumi in altri setto-
ri specifici. Esaminando 1 tassi di ospedalizzazio-
ne per diagnosi di dimissione si puod verificare,
ad esempio, che in alcune Regioni troviamo bas-
se frequenze di ricoveri per situazioni cliniche
complesse ed elevate frequenze per situazioni
inappropriate quale ad esempio i ricoveri per
“dolore addominale”. Un’altra ragione del con-
tenimento delle prestazioni erogate dal Ssn po-
trebbe dipendere da un ricorso importante alle
prestazioni a pagamento: dove la qualita dei ser-
vizi € carente, infatti, crescono i consumi out of
pocket e diminuiscono 1 ricorsi alle prestazione
del Ssn e questo, senza dubbio, accade in alcune
Regioni italiane. La terza osservazione ¢ forse
quella piu rilevante e riguarda la non indipen-
denza delle frequenze di un settore assistenziale

con quelle di una altro settore.

In figura 9 ¢ presentata la relazione tra i costi
procapite regionali, standardizzati per eta, relati-
vi a due grandi settori assistenziali: quello del-
Passistenza specialistica e quello dell’assistenza
ospedaliera. Risulta evidente come vi sia una re-
lazione inversa: dove il primo ¢ piu elevato il se-
condo ¢ meno elevato e viceversa.

Parte di questa situazione puo essere dovuta
al modo in cui sono rilevati 1 costi per Livelli di
Assistenza (LA) ed, in particolare, all’operazione
di scorporo dai costi ospedalieri dei costi del-
Pattivita specialistica svolta in ospedale per gli
esterni non ricoverati.

Nella figura 10 si puo vedere la relazione tra
le frequenze regionali standardizzate per eta dei
ricoveri e delle visite specialistiche; la relazione
inversa ¢ meno evidente, ma non ¢ neppur evi-
dente una relazione diretta come dovrebbe es-
sere se 'inappropriatezza dell’accesso alle pre-
stazioni fosse una situazione diffusa in tutti i set-
tori assistenziali di una stessa Regione.

Cio significa che 1 modelli organizzativi del-
le Regioni sono tra di loro differenti e qualcu-
no da un ruolo maggiore ad un settore e qual-

cun altro ad un settore differente.

Figura 9 - Scatter plot dei costi procapite regionali per LA relativi al settore
ospedaliero ed a quello della specialistica (dati da modelli LA)
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Se la realta fosse questa, 'assumere come va-
lori “virtuosi” 1 tassi di accesso meno elevati sa-
rebbe un grave equivoco e si avrebbe un quadro
corrispondente ad un sistema con tutti 1 settori
sottodimensionati rispetto ai bisogni. E come se,
dovendo definire la dieta virtuosa, si scegliesse la
quantita di carne assunta dai vegetariani e la quan-
tita di verdura assunta dai carnivori: la dieta vir-
tuosa sarebbe quella di non mangiar quasi nulla!

Come definire 1 livelli appropriati di utilizzo
delle prestazioni sanitarie non ¢ quindi un pro-
blema facile cui sia possibile dare una semplice
soluzione; si puod tentare di definire attraverso
delle linee guida alcune situazioni specifiche in
quadri clinici ben circoscritti, ma stabilire qual
¢ 1l “giusto tasso” di utilizzo delle prestazioni di
un intero livello assistenziale ¢ una operazione
scientificamente quasi, se non del tutto, impos-
sibile. Si puo, invece, stabilire con procedura pro-
grammatoria quanto il Servizio sanitario stabi-
lisce sia 1l limite di consumo da garantire, limite
individuato non attraverso 1’analisi dei bisogni,
bensi considerando la compatibilita economica.

Nulla vieta al programmatore di analizzare 1

consumi reali di situazioni regionali differenti,

valutare con i propri clinici ed epidemiologi qua-
1i sia, secondo loro, il livello di consumo compa-
tibile con I'erogazione dei Livelli essenziali di as-
sistenza (Lea), considerare la disponibilita di ri-
sorse economiche e quindi stabilire un limite en-
tro il quale debba contenersi 1 consumi delle pre-
stazioni del settore. La debolezza teorica di que-
sta definizione consiglia, pero, di prevedere un
margine di errore abbastanza largo in modo che
non debba soffrirne chi non puo ricevere assi-
stenza, pur avendone bisogno. Dopo un congruo
periodo di aggiustamento, e utilizzando incenti-
vi e disincentivi, ¢ pensabile che si possa arriva-
re alla definizione di livelli standard appropriati
di utilizzo di prestazioni, modulati naturalmente
sulle categorie di bisogno che considerino per lo
meno 'eta ed il genere. Naturalmente il rischio
¢ che questa operazione si riduca ad essere un
semplice taglio all’attivita assistenziale e che, in-
vece di eliminare I'inappropriatezza, riduca la ri-

sposta ai bisogni reali della popolazione.

I COSTI DI ACQUISTO
Se 1 tassi di accesso alle prestazioni hanno un’e-

levata variabilita, anche 1 costi di acquisto ed 1

Figura 10 - Scatter plot delle frequenze regionali pro capite corrette per eta dei
ricoveri e delle visite specialistiche (Indagine Istat Multiscopo 2005)
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costi di produzione si presentano con una va-
riabilita almeno altrettanto elevata se non mag-
giore.

Alcune Regioni hanno creato, a questo ri-
guardo, Osservatori dei Costi e dei Prezzi, ma
non tutte li hanno mantenuti, vuoi per la diffi-
colta di ottenere dati di buona qualita, vuoi per
altri motivi, probabilmente meno dichiarabili.
Da questi osservatori, comunque, emergeva la
conferma di un’ elevata variabilita anche dei prez-
zi, decisamente superiore a quanto ci si sarebbe
aspettati di osservare.

[ prezzi di acquisto, sia di beni che di servizi,
sia intermedi che finali, dipendono naturalmen-
te dal mercato e, in condizioni di reale concor-
renza, non dovrebbero tra di loro differenziarsi
granché. E pur vero che in molti casi, se la fun-
zione di acquisto ¢ troppo parcellizzata, il ven-
ditore ha buon gioco a segmentare il mercato e
a richiedere prezzi superiori a chi non ¢ in gra-
do di unificarsi con altri nelle operazioni di ac-
quisto.

Tuttavia, probabilmente il problema maggio-
re ¢ dato dal fatto che, per lo piu, si tratta di un

mercato non in regime concorrenziale, bensi in

regime monopsonio quand’anche, contempora-
neamente, non anche monopolistico.

In regime di monopsonio la funzione acqui-
sti dovrebbe essere la piu trasparente possibile
per garantire che non intervengano modalita non
corrette di determinazione dei prezzi. Se poi vi
¢ anche monopolio allora il rischio ¢ che il prez-
zo altro non sia che il risultato dell’accordo tra
due soggetti senza possibilita di una valutazione
oggettiva esterna. L'esempio piu evidente ¢ il
mercato del farmaco nel quale acquisto delle
principali molecole ¢ operato dal solo Ssn e le
stesse sono vendute da un solo produttore. In
questo caso la determinazione dei prezzi ¢ una
operazione molto delicata e che non puo che
essere fatta in modo unificato sotto il controllo
politico centrale.

Un caso particolare, ma rilevante, ¢ quello del-
le tariffe dell’attivita ospedaliera e dell’attivita
specialistica; le tarifte regionali devono valere sia
per la valorizzazione delle prestazioni prodotte
all'interno del Ssn, sia per la transazione di quel-
le prodotte da soggetti esterni allo stesso.

Tariffe troppo elevate non comporterebbero

seri problemi per i servizi prodotti internamen-

Figura | |1 -Valori regionali del rapporto tra costi dei servizi acquistati
e costi dei servizi prodotti internamente
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te, se non un’apparente falsa efficienza, perché i
costi di produzione sarebbero inferiori ai valori
tariffari; ma, in ogni caso, la transazione econo-
mica non porterebbe risorse all’esterno del Ssn.
Non cosl per 1 servizi prodotti da soggetti ester-
ni e quindi acquistati dal Ssn: in questo caso le
tariffe sono un vero prezzo e tariffe troppo ele-
vate graverebbero eccessivamente sui bilanci del
Ssn. Per questa ragione appare opportuno che le
tariffe siano controllate centralmente definen-
done 1 valori massimi e badando che in ogni ca-
SO esse non siano mait superiori ai costi sostenu-
ti dai produttori interni.

Il rapporto tra costi per servizi prodotti in-
ternamente e costl per servizi acquistati ester-
namente ¢ diverso da Regione a Regione a se-
conda delle scelte operate e delle condizioni sto-
riche ed economiche in cui si trovano; la figu-
ra 11 mostra i valori di questo rapporto come
risulta dai modelli dei Conti Economici (CE)
del 2007.

Si osservi come alcune Regioni, come la To-
scana e I’'Umbria, spendono in acquisto di ser-
vizi finali poco piu del 30% di cid che spendo-

no per la produzione interna, mentre questa pro-

porzione ¢ piu del 70% in Lombardia e addirit-
tura dell’80% nel Lazio: cio evidenzia la forte
difterenza di modalitd organizzative tra i sistemi
regionali. Una parte di questi acquisti ¢ dovuta
alla mobilita interregionale, ma la maggior par-

te ¢ dovuta ad acquisto da privati.

I COSTI DI PRODUZIONE

Molto piu complessi sono 1 processi di valu-
tazione e controllo dei costi di produzione, e non
tanto a livello di micro analisi di prestazioni spe-
cifiche, quanto a livello di macro analisi per set-
tori assistenziali.

Nelle singole aziende sanitarie, territoriali e
ospedaliere, vengono effettuate spesso delle ana-
lisi det costi di produzione nell’ambito delle at-
tivita del controllo di gestione. In alcune azien-
de, poi, vi sono anche dei sistemi di contabilita
analitica che permettono di analizzare i costi di
produzione di svariati processi produttivi. Un’at-
tivita che, pero, manca del tutto, o quasi, a livel-
lo di unita locale e soprattutto a livello di Re-
gione.

Nonostante da molti anni sia stata avviata la

rilevazione dei costi dei Livelli Assistenziali (LA),

Figura 12 -Costi regionali di produzione di una UAO
(Unita di assistenza ospedaliera)
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la qualita dei dati della rilevazione ¢ assai scarsa.
In molti casi, addirittura, prima di un loro ag-
glustamento statistico, la somma dei costi per LA
risulta sensibilmente differente dai costi dei Con-
ti Economici (CE) e questo ovviamente non pud
verificarsi, se non a causa di grossolani errori.
Tra i tre settori principali, farmaceutica, spe-

60 cialistica e ospedaliera, che coprono circa i tre

quarti della spesa totale, 1 problemi minori li pre-
senta il settore farmaceutico. La somma dei co-

sti dei rimborsi alle farmacie convenzionate e

—y

dei costi dei farmaci distribuiti direttamente dai
presidi di Asl viene registrata in modo pressoché
certo e le variazioni dai valori reali sono solita-
mente minime anche a ragione di una quota
molto piccola di mobilita interregionale del set-
tore.

Il problema ¢ invece costituito dal rapporto
tra costi ospedalieri e costi dell’assistenza spe-
cialistica, in quanto, in quasi tutti 1 presidi ospe-
dalieri, viene erogata una quota di assistenza spe-
cialistica a soggetti non ricoverati che deve es-
sere contabilizzata assieme alla attivita speciali-
stica dei presidi territoriali. Distinguere in am-

bito ospedaliero i costi dovuti all’attivita di ri-

covero da quelli della specialistica per esterni ¢
una operazione tutt’altro che semplice, soprat-
tutto se non si ha a disposizione una contabilita
analitica. Si ¢ gia visto nella figura 9 come, pro-
babilmente, 1 metodi di stima adottati in ciascu-
na Regione portano ad una complementarieta
dei costi dei due settori, cioé dove si sono so-
vrastimati 1 costi della specialistica, risultano bas-
si quelli dell’ospedaliera e viceversa.

Nell’ambito dell’attivita ospedaliera si riscon-
tra,inoltre, la difficolta a distinguere in modo
convincente i costi dell’attivita di ricovero dagli
altri costi (ad esempio del pronto soccorso).

Per questi motivi il tentativo di misurare quan-
to costa produrre nelle varie Regioni una U.A.O
da un esito che non puo essere definito del tut-
to soddisfacente.

I costi medi regionali di produzione di una
U.O.A non risultano infatti del tutto convin-
centi; e non tanto perché delle variazioni posi-
tive o negative dalla media nazionale che supe-
rano il 30% sembrano eccessive, ma perché, in
alcuni casi, risultano presenti in Regioni di cui
I'immagine condivisa della loro efficienza pro-

duttiva non corrisponde ai valori qui calcolati.

Figura 13 - Relazione tra costo unitario di una U.A.O. e valore complessivo
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E anche interessante valutare quanto emerge dal-
la figura 13, e cio¢ che il costo unitario di una
U.A.O diminuisce linearmente al crescere del
logaritmo del volume complessivo dell’attivita
ospedaliera: economie di scala, diversita di effi-
cienza, tipologie differenti di sistema ?

Per I'assistenza specialistica poi, e per gli altri
settori economicamente rilevanti, la situazione
¢ ancora pit compromessa: la possibilita di rap-
portare una stima del valore della produzione ad
una stima dei costi di produzione risulta in que-
sti settori del tutto impraticabile, vuoi per man-
canza di dati completi ed aftidabili, vuoi per la
mancanza di un sistema soddisfacente di valo-

rizzazione economica delle prestazioni.

COSTO STANDARD

Immaginando, comunque, che si arrivi prima
poi ad adeguare i sistemi informativi e contabi-
li in modo da arrivare a stimare i costi unitari di
produzione, ci si deve chiedere cosa debba con-
siderarsi “costo standard”. Costo standard non ¢
certo sinonimo di costo medio ma neppure di
costo minimo; dovrebbe essere il costo media-
no di una prestazione prodotta in ambiti suffi-
cientemente efficienti. Resta, pero, da osserva-
re che 1 fattori che fanno aumentare 1 costi di
produzione non sono tutti da ascrivere all’inef-
ficienza produttiva; molti di questi fattori sono
legati alle condizioni che creano difficolta og-
gettive ai processi produttivi. Se, ad esempio, si
fosse costretti a mantenere un presidio ospeda-
liero in ambiente montano nonostante la di-
mensione del presidio sia molto al di sotto di
quella ottimale, 1 costi di produzione sarebbero
inevitabilmente molto piu elevati, ma cid per
una esigenza corretta di risposta sanitaria e non
per una incapacita a produrre con efficienza un

Servizio.

I costi standard dovrebbero, percio, esser af-
fiancati a dei coeflicienti correttivi da applicare
alle situazioni che giustificano 'aumento dei co-
sti di produzione. Tra questi si deve discutere se
debbano essere compresi 0 no 1 maggiori costi
di acquisto dei fattori produttivi (beni, persona-
le, servizi intermedi, ecc.) in ragione dei prezzi
dei difterenti mercati.

Un altro problema ancora piu rilevante ¢ quel-
lo della qualita dei servizi: parlando ad esempio
di U.A.O si ¢ considerata la complessita defini-
toria del ricovero, ma non si ¢ considerata la pos-
sibile diversita di qualita dei processi assistenzia-
li contenuti in U.A.O di Regioni differenti. Il
costo standard dovrebbe esser riferito ad U.A.O
di qualita standard, ma come ¢ possibile valuta-
re, a livello regionale, la qualita? E se anche fos-
se possibile in qualche modo stimarla, ad esem-
pio misurando la presenza dei requisiti necessa-
ri nei processi produttivi, come si dovrebbe poi
conseguentemente correggere il costo per
UA.O?

La soluzione potrebbe essere quella di tra-
sformare la qualita in un peso correttore delle
U.A.O per cui, rispetto ad una U.A.O di quali-
ta media, una di qualita inferiore vale meno del-
l'unita ed una di qualita superiore pit dell’uni-
ta; a livello teorico questa operazione puo sem-
brare semplice, ma a livello pratico risulta sicu-
ramente, oggi, lontana dall’esser praticabile.

Tutte queste osservazioni rendono evidenti le
difficolta ad arrivare a stime, seppur grossolane,

dei costi di produzione dei settori assistenziali.

UN ALGORITMO
PER CALCOLARE IL FABBISOGNO

Si sono evidenziati sin qui 1 problemi e le cri-
ticita che si incontrano per stimare le variabili

necessarie a determinare il fabbisogno sanitario
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totale e quello delle singole Regioni. Se arriva-
re a determinare correttamente la cifra congrua
del fabbisogno — partendo dai bisogni e calco-
lando le prestazioni appropriate ed 1 costi stan-
dard delle stesse — ¢ una operazione praticamente
impossibile, usare un algoritmo per ripartire tra
le Regioni la somma del fabbisogno determina-
ta per altra via, puo essere un problema per cui
vale la pena di cercare una soluzione.

Puo essere utile cercare di formalizzare le va-
riabili in gioco in modo poi da poter scrivere un
algoritmo di riparto praticabile o da poterne evi-
denziare le criticita. Definiamo quindi:

*d determinante che definisce una classe iso-
bisogno

* P, classe di popolazione con lo stesso bisogno

* P =237 P, popolazione generale

* B, bisogno individuale

*id soggetto della classe d

* B, =Z" B, somma dei bisogni individua-
li della classe d

* B =2" B, somma dei bisogni individuali
di tutta la popolazione

s settore assistenziale

* U, utilizzo appropriato di s per un sogget-
to di classe d

o U =2PE" U, utilizzo appropriato del set-
tore assistenziale s

« U =2"U utilizzo globale di tutti i settori
assistenziali

* C, costo congruo unitario di s per un sog-
getto di classe d

«(C-U), =2 U, - C, spesa congrua glo-
bale di s per 1 soggetti della classe d

«C-U =2 (C-U), spesa congrua glo-
bale di s

+C-U=2X2°C U spesa congrua globale
del sistema

*C,-U =C-U/P spesacongrua globale

per singolo individuo

* F = C - U Fabbisogno globale della popo-
lazione

Partendo dall’'ultima definizione, si puo ipo-
tizzare che il fabbisogno sia pari alla copertura
di tutti 1 costi congrui (cio¢ generati in situa-
zioni di efficienza) dei servizi utilizzati appro-
priatamente per soddistare 1 bisogni reali dei sog-
getti che compongono la popolazione:

cF=323PEP U, - C,

e che sia giusta la seguente ipotesi e cioe che
il bisogno sia soddisfatto dall’utilizzo appropria-
to dei settori assistenziali:

U =£B) (1)

Se quindi si deve determinare il valore asso-
luto del fabbisogno ¢ indispensabile definire 1 va-
lori del bisogno, dell’utilizzo appropriato in fun-
zione del bisogno e dei costi di produzione del-
le prestazioni che devon essere utilizzate.

Se invece Pammontare del fabbisogno ¢ de-
terminato per altra via come oggi avviene

*F=F

il problema allora si riduce alla ripartizione
del fabbisogno tra le Regioni, anche se ugual-
mente si pud cercare di ottenere delle stime del-
le variabili in gioco per valutare la correttezza
del fabbisogno determinato a monte.

Se non si riesce a determinare analiticamen-
te il valore dell’utilizzo appropriato e del costo
congruo di tutte le prestazioni necessarie per
soddisfare i bisogni reali, & possibile trovare una
via piu semplice e che in realta puo risultare me-
no distorcente di altre.

Si deve innanzi tutto ipotizzare che le inap-
propriatezze e le inefficienze siano distribuite in
modo sostanzialmente omogeneo tra tutti 1 ser-
vizi e tra tutti 1 gruppi di utilizzatori regionali R:

< (C-UR=HC-U) (2)

se I'ipotesi appunto (2), come ¢ probabile, ¢



Come determinare e ripartire il fabbisogno: bisogni, consumi, costi

corretta allora la spesa percentuale di un settore
puo essere definita cosi:

cC-UY%=C-UFr/(C-Ur=C-U/F

La spesa percentuale stimata per un settore,
che ¢ il rapporto tra il costo congruo per 'uti-
lizzo appropriato di un settore diviso per il fab-
bisogno, allora non dovrebbe essere diversa dal
rapporto tra la spesa reale per quel settore divi-
sa per la spesa globale sanitaria, se I'ipotesi (2)
precedentemente fatta ¢ corretta.

Ed allora

c(C-UY=(C-UY% - F

e conseguentemente per I'ipotesi (1):

(C-U),/B,=(C-U) /B

da cui

< (C-U), = (C-U)-B,/B

e quindi

* FREGIONALE =Z°(C" * U}, coonne

che ¢ I'algoritmo simile a quello ultimamen-
te utilizzato per il riparto tra le Regioni del fab-

bisogno sanitario di tutto il paese.

CONCLUSIONI

In conclusione, si deve innanzitutto dire che
oggl non sono disponibili dati cosi analitici, com-
pleti ed attendibili, per poter calcolare quali ser-
vizi siano appropriati alle diverse condizioni di
bisogno, cio¢ quali sono 1 “costi nell’ottica del-
la domanda”, e quali sono 1 costi congrui per
produrre quei servizi, quindi quali sono 1 “costi
nell’ottica dell’offerta”.

Se la mancanza di dati ¢ la difficolta maggio-
re a procedere con le stime dal basso verso ’al-
to, anche altri sono 1 problemi: innanzitutto quel-
lo di definire in modo convincente 'appropria-
tezza, cioe I'efficienza assistenziale, per tutte le
prestazioni e la congruita, cio¢ I'efficienza tec-
nica, per tutti 1 costi.

Non ultimo ¢ poi il rischio che, procedendo

dal basso, la stima del fabbisogno globale sia mag-
giore di quello compatibile con la disponibilita
di risorse pubbliche per la sanita, e, quindi, si deb-
ba ugualmente partire dal fabbisogno compati-
bile per ripartirlo poi tra i diversi soggetti del Ssn.

La determinazione del fabbisogno compati-
bile oggi non puo che esser effettuata in sede
politico-governativa, cercando di rendere omo-
genea l'utilita marginale delle risorse assegnate
ai diversi settori dell’amministrazione pubblica.
Le eventuali stime dal basso devono servire a va-
lutare la congruita della cifra stabilita per la sa-
nita.

Un’altra operazione di una certa rilevanza po-
litica, sia pure preparata dai necessari approfon-
dimenti tecnici, ¢ la ripartizione proporzionale
delle risorse tra 1 diversi settori del Ssn. After-
mare che il settore ospedaliero deve esser con-
tenuto, che il servizio farmaceutico deve cre-
scere solo moderatamente, ecc. vuol dire assu-
mere la responsabilita di decisioni che sono, sen-
za dubbio, l'atto pit importante di un illumina-
to programmatore sanitario. Una volta definiti
questi valori, il resto puo esser compiuto con re-
lativa facilita mediante principi prevalentemen-
te tecnici, ed, anzi, in questa fase sarebbe oppor-
tuno che il politico facesse un passo indietro sen-
za tendere a favorire 1 soggetti della propria par-
te a scapito degli altri.

Un problema serio ¢ infine quello della ge-
stione dei disavanzi: il riparto delle risorse non
puo essere un modo per ripartire ex-ante 1 dis-
avanzi prevedibili. Se il disavanzo risulta prodot-
to da una sotto stima dei bisogni, allora il ripar-
to deve essere riaggiustato, ma se il disavanzo ¢
frutto dell’inefficienza dei sistemi, ¢ necessario
che chi lo ha prodotto se ne faccia carico dre-
nando risorse dai propri cittadini, rimettendosi

cosl al giudizio politico degli stessi.
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o sviluppo di tecnologie e di procedure diagnostiche e terapeutiche sempre
piu avanzate e I'esigenza di miglioramento continuo della qualita dell’assisten-
za, inducono 1l sistema sanitario pubblico a trovare strumenti di governo del-
I'innovazione in un’ottica di efficienza, efficacia e compatibilita con le risorse
disponibili. La valutazione sistematica delle tecnologie sanitarie (in senso lato)
— o Health Technology Assessment (HTA) — rappresenta, oggi come non mai,
una delle priorita rispetto alla quale ¢ necessario sviluppare iniziative e pro-
muovere cultura.

In questo scenario, il Ministero della Salute (oggi Ministero del Lavoro della
Salute e delle Politiche Sociali — Direzione Generale Farmaci e Dispositivi Me-
dici) e I’Agenas (Agenzia nazionale per 1 servizi sanitari regionali) hanno stipu-
lato un accordo per la produzione di tre report di HTA riguardanti rispettiva-
mente: un dispositivo per la diagnostica d’immagine, un dispositivo per la dia-
gnostica in vitro, un dispositivo impiantabile.

Sulla base di informazioni di background raccolte dall’ Agenzia, il Ministero,
avvalendosi della Commissione unica dispositivi medici (Cud), ha individuato
quali specifiche tecnologie da valutare, ovvero:

¢ la video capsula endoscopica;

* i test rapidi (bed-side) per I'influenza;

* la protesi totale d’anca.

Riguardo a queste tecnologie, come risultato di un articolato percorso valu-
tativo, sono stati redatti tre report i cui contenuti sono riassunti di seguito. La
metodologia di lavoro si ¢ basata sulle procedure standard indicate dalla comu-

nita scientifica internazionale, ed ¢ stata ispirata a principi di massima trasparen-

" Coordinamento: Marina Cerbo,Tom Jefferson
Gruppo di lavoro VCE: Fabio Bernardini,Alessandra Lo Scalzo, Marco Ratti
Gruppo di lavoro Anca: Antonella Cavallo, Dario Fella,Antonio Migliore, Maria Rosaria Perrini
Gruppo di lavoro TRI: Anna Maria Vincenza Amicosante, Simona Paone, Laura Velardi
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za ed indipendenza, prevedendo il coinvolgi-
mento dei diversi stakeholder.
I report esprimono alcune “Raccomandazio-
99 : : 3 5
ni” per il decisore, rappresentando cosi un’espe-
rienza concreta di utilizzo degli strumenti della
ricerca a supporto delle scelte dei diversi livelli

di governo del sistema sanitario.

LA VIDEO CAPSULA ENDOSCOPICA
(VCE) NELLA DIAGNOSI DELLE
PATOLOGIE DELLPINTESTINO TENUE

Le particolari caratteristiche dell'intestino te-
nue rendono difficile la sua visualizzazione, pos-
sibile solo in parte attraverso endoscopia tradi-
zionale e/o esami radiologici. Quando queste
procedure danno esito negativo, € necessario po-
ter visualizzare anche le parti di intestino non
raggiunte ricorrendo a tecniche alternative, co-
me la video capsula endoscopica (Vce) che per-
mette la visualizzazione dell’intero tratto ga-
strointestinale. Le indicazioni per laVce sono og-
gi molteplici: la principale ¢ il sangue occulto
nelle feci (Ogib), ma ne sono emerse anche di
nuove quali la diagnosi e valutazione della seve-
rita della malattia di Crohn, la diagnosi per la ce-
liachia e poliposi familiare. LaVce puo essere ese-
guita in ambulatorio, in ricovero ordinario o in
day hospital: il paziente indossa una cintura su
cui ¢ applicato un registratore, ingoia la capsula
e questa acquisisce delle immagini da tutto il trat-
to intestinale mentre lo percorre. Dopo circa 8
ore la batteria si esaurisce, la capsula viene espul-
sa con le feci e le immagini registrate sono sca-
ricate su un PC per Panalisi oft-line.

Il report di Hta su questa tecnologia ha avu-
to due obiettivi: valutare le evidenze disponibi-
li in letteratura per le diverse indicazioni di uti-
lizzo della capsula e quantificare I'effettiva diffu-

sione della tecnologia in Italia, le sue modalita

di rimborso ed utilizzo, 1 costi e I'accettabilita da
parte dei pazienti, attraverso la raccolta di dati
primari. La revisione sistematica degli studi di
accuratezza diagnostica svolta ha portato alla iden-
tificazione di un totale di 27 studi. La valutazio-
ne relativa alla qualita degli studi ¢ negativa: esi-
ste al momento un solo trial randomizzato di
buona qualita, ma con diversi limiti, pubblicato
nel 2007, a sei anni dalla entrata nel mercato ita-
liano dellaVce. Gli altri studi presentano un di-
segno di tipo “sequenziale”, fonte di forte bias:
lo stesso paziente, a intervalli di tempo variabi-
le da studio a studio, non sempre riportati, vie-
ne sottoposto alla Vce e quindi al comparatore,
o viceversa, fungendo sostanzialmente da con-
trollo di sé stesso. Il tempo che intercorre tra una
procedura e I'altra appare pero molto rilevante
in termini diagnostici nel caso dei pazienti Ogib,
giacché il sanguinamento occulto ¢ spesso do-
vuto a lesioni angiodisplasiche. Queste lesioni
possono variare molto velocemente, con il ri-
sultato che uno stesso paziente, dopo una sola
settimana, puo non presentarsi pit con le stesse
caratteristiche. Forte variabilita ¢ stata riscontra-
ta in letteratura rispetto al “comparatore” piu
adeguato.

Panalisi di contesto ci ha permesso di iden-
tificare 1’esistenza, dal 2001 al 2006, di un solo
distributore sul mercato italiano la M.G. Loren-
zatto S.p.a, e di un solo produttore, la Given Ima-
ging Ltd. I dati di vendita per I'Italia mostrano
che nel periodo dal 2001 al 2006, sono state
comprate 12.451 capsule, con un aumento ne-
gli acquisti pari al 20% annuo a partire dal 2005.
Rispetto al numero diVce vendute i dati aggre-
gati a livello regionale, mostrano molta variabi-
lita. La survey per la raccolta di dati primari re-
lativi all’utilizzo e ai costi dellaVee ha coinvol-

to 1 116 centri identificati come erogatori della
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prestazione nel 2006 (48% i rispondenti). Dal
punto di vista dei costi, ¢ stata rilevata una for-
te variabilitd per 1 prezzi di hardware e softwa-
re, mentre il prezzo di vendita della video-cap-
sula appare costante. [ dati relativi al tempo de-
dicato dal personale alla procedura, hanno per-
messo una stima del budget impact in tre diver-
si scenari caratterizzati per volume di prestazio-
ni. Uindagine sull’accettabilitd ha interessato 126
pazienti evidenziando interessanti risultati.

I1 lavoro svolto ha permesso di concludere
che nel futuro il rimborso della Vce dovrebbe
essere legato alla produzione di evidenze fon-
date su trial randomizzati ben costruiti, il cui
obiettivo sia quello di testare la performance
della tecnologia per le sue diverse indicazioni,
sotto la supervisione di una commissione scien-

tifica ed etica.

TEST RAPIDI (BED-SIDE)
PER PINFLUENZA

Pinfluenza ¢ una patologia che nel periodo
invernale di alta circolazione virale risulta avere
un impatto significativo sulla morbidita, sulla
mortalita della popolazione e sulla societa nel
suo complesso. La condizione clinica rende dif-
ficile distinguere I'influenza da virus A e/o B da
altre infezioni acute respiratorie di origine vira-
le o batterica come la cosiddetta sindrome in-
fluenzale (Ili — influenza-like illness): ad oggi la
diagnosi certa ¢ effettuata con procedure di la-
boratorio (coltura virale e valutazione del tito-
lo anticorpale) che costituiscono lo standard di
riferimento e che forniscono risultati in un in-
tervallo di tempo che va da due ore a settimane.

I nuovi farmaci inibitori della neuroaminida-
si immessi in commercio in Italia sono efficaci
contro 1 virus sia di tipo A che di tipo B, sono

attivi anche nella chemioprofilassi ed in grado di

ridurre la durata della malattia di 30-36 ore ma
vanno assunti entro 48 ore dall’insorgenza dei
sintomi. L'impiego di test rapidi per l'influenza
(Tri), approvati dalla Food and Drug Admini-
stration (Fda), di facile impiego, che danno ri-
sultati entro 30 minuti e sono effettuati preva-
lentemente su prelievi con tampone nasale, of-
fre la possibilita di superare 1 problemi tempora-
li e rendere possibile la prescrizione razionale dei
farmaci antivirali.

La produzione di un report italiano di Hta ¢
scaturita dalla necessita di fornire ai decisori gli
elementi per conoscere se I'utilizzo dei Tri, da
parte dei medici di medicina generale (mmg)
e/o dei pediatri di libera scelta (pls), consenta di
ottenere una diagnosi dell’influenza certa e ra-
pida per intervenire in maniera appropriata dal
punto di vista terapeutico e nella sorveglianza
epidemiologica e di perseguire una politica di
contenimento della spesa conseguente alle epi-
demie influenzali che si verificano annualmen-
te in Italia.

La valutazione delle evidenze scientifiche dei
Tri ¢ stata effettuata con la revisione sistematica
della letteratura applicando la strategia di ricer-
ca a tre database (PubMed Medline, Embase,
Cochrane Library). Danalisi non ha individuato
revisioni sistematiche o Hta report da aggiorna-
re. Pertanto ¢ stata condotta una revisione sul-
Paccuratezza diagnostica dei Tri su 39 studi pri-
mari. Nel complesso circa il 23% degli studi ha
mostrato un buon livello di qualitd; degli studi
(tutti di tipo osservazionale) 1'8% ha esplicitato
i criteri di inclusione dei pazienti/campiont, il
10% ha valutato 1 Tri effettuati presso lo studio
di mmg/pls, il 49% ha utilizzato un appropriato
reference standard (RS). Attualmente 1 Tri dis-
ponibili in commercio sono 21, sulla base degli

studi ¢ stato possibile condurre la valutazione di
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accuratezza diagnostica solo su 14 differenti tipi
di Tri le cui performance hanno mostrato dati
uniformi con una sensibilita medio bassa ed una
piu alta specificita. Dal punto di vista della sicu-
rezza non sono statl riportati eventi avversi as-
sociati al loro impiego (i test prevedono proce-
dure non invasive) e per la stessa ragione si ¢ ri-
tenuto che non vi siano stati problemi di accet-
tabilitd da parte dei pazienti.

Non essendo stati individuati studi con valu-
tazione di costo/efficacia deiTri, indicazioni sui
loro prezzi unitari in Italia, né dati epidemiolo-
gici di prevalenza dell'influenza, si ¢ sviluppato
un ipotetico scenario organizzativo del loro even-
tuale utilizzo a carico del Ssn. Sono stati ipotiz-
zati due diversi percorsi diagnostico-terapeuti-
ci: uno ha previsto I'utilizzo del Tri da parte dei
mmyg e pls finalizzato al trattamento con I'anti-
virale oseltamivir dei pazienti positivi per in-
fluenza A e/o B;laltro ha ipotizzato il solo trat-
tamento di tutti 1 pazienti sintomatici con le con-
venzionali cure.

Il primo percorso ha portato ad una stima del
costo medio per giornata libera da malattia pa-
ria circa € 183, 1l secondo ad una stima del co-
sto medio per giornata libera da sintomi pari a
circa € 4,4.

Gli alti costi per la comunita (anche nella con-
dizione “favorevole” di alta circolazione virale)
derivanti dall’'uso dei Tri e la limitatezza delle
evidenze, fanno ritenere che iTri non debbano
essere rimborsati dal Ssn, né debbano essere con-

dotti ulteriori studi con oneri pubblici.

PROTESI PER LA SOSTITUZIONE
PRIMARIA TOTALE DELI’ANCA

La procedura di sostituzione primaria totale
dell’anca ¢ frequentemente eseguita negli ospe-

dali di tutta Europa e il suo impatto economico

¢ assai rilevante. Il costo della protesi ¢ un fatto-
re importante poiché incide per il 30% circa sul
costo dell’intera procedura che, a causa dell’'in-
vecchiamento della popolazione e grazie al per-
fezionamento della tecnica chirurgica, ¢ pratica-
ta con frequenza sempre maggiore.

Il contesto italiano, desunto dalla banca dati
Sdo (Schede di dimissione ospedaliera) ha indi-
cato un incremento del 32.4% nel numero di
procedure di sostituzione primaria totale del-
Panca (codice ICD-9-CM 81.51) eseguite per
qualsiasi indicazione nel periodo 1999-2005 in
individui con etd maggiore o uguale ai 65 anni,
in prevalenza di sesso femminile.

Obiettivo generale del report ¢ stato quello
di rendere piu trasparente e chiara la situazione
attuale in merito all’utilizzo delle protesi totali
d’anca in Italia, cercando di fornire informazio-
ni utili per 1 decisori nell’ottica dell’adozione di
scelte orientate ad una politica di miglioramen-
to dell'intervento sanitario con contestuale con-
tenimento della spesa. A tale scopo il lavoro di
assessment ¢ stato condotto mediante:

1. aggiornamento al 2007 dello studio con-
dotto nell’ambito del Piano nazionale del-
le Linee Guida (in particolare il PNLG-
8) “Revisione sistematica sulle protesi
d’anca: affidabilita dell’impianto” risalen-
te al 2003;

2. analisi della struttura e del contenuto dei
registri di artroplastica di nazioni europee
ed extra-europee e dei registri regionali ita-
liani con raccolta ed analisi dei dati di effi-
cacia in essi riportati;

3. comparazione dei dati di efficacia ottenu-
ti dagli studi clinici e dai registri individuati
per ciascun sistema protesico (hip system,
cioe coppa e stelo, definito dal nome dei

prodotti e dei produttori);
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4. rilevazione sul territorio italiano del prez-
zo di acquisto dei sistemi protesici indivi-
duati in funzione delle evidenze di effica-
cia disponibili.

Sono state valutate le performance (in termi-
ni di percentuale di sopravvivenza dell'impian-
to) di diversi modelli di protesi con un follow-
up minimo di 5 anni in gruppi di pazienti con
etd media maggiore o uguale a 65 anni che han-
no ricevuto I'impianto per indicazioni non trau-
matiche. Le ricerche sono state effettuate su tre
diversi database, su 7 registri di nazioni europee,
su 3 registri di nazioni non europee e su 3 regi-
stri regionali italiani.

I dati utili all’analisi sono stati estratti da 5 stu-
di primari, 3 studi di revisione, 3 registri nazio-
nali e un registro regionale italiano. E stata ef-
fettuata una stratificazione delle evidenze in ba-
se alla fonte di provenienza (dati provenienti da
studi e da registri, dati provenienti da registri, da-
t1 provenienti da studi). Per ottenere le stime di
sopravvivenza con dati provenienti da fonti di-
verse, 1 valori sono stati pesati per la numerosi-
ta degli impianti.

Quanto emerge dal rapporto suggerisce la ne-
cessita di un utilizzo piu esplicito, da parte del
Ssn, delle evidenze di efficacia per la gestione

delle politiche di rimborso dei sistemi protesici

per la sostituzione primaria totale dell’anca. Inol-
tre, rilevazioni continue dei dati di costo e di ef-
ficacia dovrebbero essere condotte in maniera si-
stematica su tutto il territorio nazionale per con-
sentire un’analisi costo-efficacia valida in una
prospettiva di salute pubblica, orientata a politi-
che di contenimento della spesa. Per implemen-
tare questo tipo di approccio si dovrebbe preve-
dere l'istituzione di un registro nazionale di ar-
troplastica che permetta di monitorare la prati-
ca clinica e la diftusione dei sistemi protesici nel
contesto dell’artroplastica dell’anca e che sia an-
che un forte stimolo per la collaborazione tra-
sparente tra gli operatori del Servizio sanitario
nazionale e le aziende produttrici. Per quanto ri-
guarda 1 sistemi protesici di nuova o imminente
introduzione, si raccomandano politiche di rim-
borso condizionato alla produzione di evidenze
(trial clinici randomizzati aventi adeguata po-
tenza statistica e opportunamente disegnati e co-
ordinati dalle autorita competenti).
Quest’ultima potrebbe essere una modalita di
governo dell'introduzione delle innovazioni nel-
la pratica clinica da esplorare per garantire il mi-
glioramento continuo della qualita dei servizi
erogati con la dovuta attenzione alle dimensio-
ni della sicurezza, dell’efficacia, dell’appropria-

tezza d’uso e dell’economicita.
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L’Osservatorio Buone Pratiche:
metodi e risultati

di Giovanni Caracci, Barbara Labella, Quinto Tozzi, Sara Carzaniga
Osservatorio Buone Pratiche Agenas - Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali

Intesa sancita il 20 marzo 2008 tra lo Stato, le Regioni e le Province Auto-
nome ha attribuito all’Agenas due specifiche funzioni nell’ambito del modello
di governance nazionale per la gestione del rischio clinico e la sicurezza dei pa-
zienti: I’Osservatorio nazionale sinistri e polizze assicurative e il Monitoraggio
delle Buone Pratiche per la sicurezza delle cure.

I due eventi organizzati dall’Agenas nei giorni 7 e 8 ottobre 2008 — il se-
minario sperimentale di approfondimento Le buone pratiche per la sicurezza dei
pazienti: apprendere dall’esperienza e 1l workshop Le buone pratiche per la sicurez-
za dei pazienti. Strumenti per lo sviluppo delle organizzazioni e per la formazione
continua dei professionisti — hanno rappresentato la conclusione della prima fa-
se delle attivita dell’Osservatorio Buone Pratiche, attivato dalla Sezione Qua-
lita e Accreditamento per I’esercizio della funzione di monitoraggio, e un im-

portante momento di riflessione sugli sviluppi futuri dello stesso.

UNA SINTESI DEI RISULTATI PRELIMINARI

La call for good practice (http://www.agenas.it/good_pratice.html), lanciata nel
febbraio 2008, ha dato avvio alle attivita di monitoraggio delle Buone Pratiche
per la sicurezza dei pazienti, rivolgendosi agli Assessorati regionali alla sanita af-
finché coordinassero la raccolta di interventi realizzati dalle strutture sanitarie
del rispettivo territorio con I'obiettivo di accrescere la sicurezza dei pazienti. A
pochi mesi dalla conclusione della call ¢ possibile presentare alcuni risultati pre-
liminari.

E stata riscontrata una straordinaria adesione da parte delle Regioni e delle
strutture sanitarie del territorio nazionale: hanno infatti risposto alla call 19 Re-
gioni, contribuendo con 386 casi di buone pratiche per la sicurezza dei pa-
zienti alla creazione dell’attuale base di conoscenza dell’Osservatorio Buone Pra-

tiche dell’Agenas.
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In particolare hanno risposto alla call 108 strut-
ture sanitarie, cosi suddivise per tipologia:

Asl: 49 (27% del totale Asl)

Ao0:30 (17% del totale Ao)

Ospedali a gestione diretta: 8 (1% del to-
tale Osp.gest.diretta)

Aou-Policlinici: 10 (29% del totale Aou)

70 Irces: 11 (17% del totale Irccs)

Riguardo alla tipologia, le Buone Pratiche in-
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viate all’Osservatorio risultano ripartite come si
vede nella figura 1 in alcune principali macro-
categorie definite sulla base della letteratura edi-
ta in materia’.

Circa 1l 40% delle Buone Pratiche riguar-
dano esperienze di implementazione delle rac-
comandazioni emanate dal Ministero del La-
voro, della Salute e delle Politiche Sociali per

la prevenzione degli eventi sentinella, riparti-

Figura | - Le Buone Pratiche per tipologia
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Figura 2 - Le Buone Pratiche che implementano raccomandazioni ministeriali
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" “Quali interventi sono efficaci per migliorare la sicurezza dei pazienti?”( @vretveit, 2005)



L’'Osservatorio Buone Pratiche: metodi e risultati

te cosi come indicato nella figura 2 sulle otto
raccomandazioni ad oggi pubblicate in via de-
finitiva’.

Le Buone Pratiche che rappresentano in-
terventi mirati alla prevenzione e alla gestione
di specifici eventi avversi e che costituiscono
circa il 66% del totale (la restante parte riguarda
esperienze piu generali di gestione del rischio
clinico), risultano ripartite tra i principali even-
ti avversi come nella figura 3 (eventi sentinel-
la ed altri eventi che, sulla base della letteratu-
ra, risultano di particolare gravita e/o fre-
quenza).

E stato predisposto, a cura della Sezione Affa-
i Generali e Personale dell’Agenas, un data ba-
se che consente I'archiviazione di alcuni dati di
sintest relativi alle Buone Pratiche nonché I’ela-
borazione (del tipo di quella sinteticamente de-
scritta in precedenza) di tali dati. I1 data base ¢
attualmente destinato alla gestione interna del-
le schede di Buona Pratica. Nei prossimi mesi
sara disponibile una sezione specifica del sito del-

I’Agenas in cui utenti esterni saranno abilitati al-

la consultazione delle Buone Pratiche in base a
diversi criteri di ricerca, (es. buone pratiche per
Regione, buone pratiche per Azienda, buone
pratiche per tipologia e per evento), e in cui sa-
ra possibile effettuare anche una ricerca testuale
per parole chiave nel titolo e nell'intera docu-
mentazione riferita a ciascuna Buona Pratica.
La pubblicazione L’Osservatorio Buone Pratiche 71
per la Sicurezza dei pazienti. Call 2008
(http://www.agenas.it/agenas_pdf/Buone%?2
Opratiche_call_2008.pdf) contenente 1 titoli e 1
contatti di tutte le esperienze inviate all’Osser-
vatorio in risposta alla prima call, costituisce un
primo specifico prodotto del data base infor-

matico

GLI SVILUPPI FUTURI
DELL’OSSERVATORIO BUONE PRATICHE:
UNA POSSIBILE ROADMAP

Lapproccio metodologico si inserisce nel-
Pambito delle teorie del trasferimento della co-
noscenza e della diffusione dell’innovazione. In

particolare si ritiene che I'esperienza dell’Osser-

Figura 3 - Le Buone Pratiche per evento avverso
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Figura 4 - Classificazione delle esperienze

Criteri definiti nella Call for good practice 2008:

* pertinenti alla tematica “gestione del rischio clinico e sicurezza del paziente”

« fondate su evidenze da letteratura

* implementate a livello regionale, aziendale o di unita di produzione

* valutabili e valutate
* riproducibili

Classificazione preliminare:

pertinenti alla tematica “gestione del rischio clinico e sicurezza del paziente”

* Buone Pratiche:esperienze che rispondono a tutti i criteri della call

* Buone Pratiche Potenziali: esperienze in corso di avanzata attuazione

* Iniziative: esperienze in fase di awio o dai cui documenti progettuali non si evincono

tutti gli elementi informativi richiesti
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|| criterio metodologico, tra quelli definiti nella call, a cui e stata posta maggiore attenzione, € stato quello della pre-
senza e della valutazione dei risultati quale elemento indispensabile alla dimostrazione dell'efficacia degli interventi e
prerequisito alla diffusione. Il concetto portante € comunque quello di non escludere nessuna esperienza ma di se-
guire la loro evoluzione nel tempo, con il passaggio da un gruppo all'altro sino alla loro conclusione ed al conseguen-

te inserimento nel gruppo delle Buone Pratiche.

['Osservatorio Buone Pratiche assume pertanto un aspetto dinamico basato sulla valutazione periodica dei criteri del-
la call e sulla progressione delle esperienza nei tre gruppi in cui sono state classificate.

vatorio si collochi a valle del processo, oggetto
specifico della ricerca traslazionale, che dalla ri-
cerca, intesa come produzione di nuova cono-
scenza, conduce all’applicazione della stessa nel-
la pratica clinica e la cui rilevanza ¢ testimonia-
ta anche dagli investimenti che vi operano sia la
Commissione Europea tramite 1 Programmi
Quadro che il Ministero del Lavoro, della Salu-
te e delle Politiche Sociali tramite gli Irccs.
L’Osservatorio si propone quindi di contri-

buire alla diffusione dell’innovazione gia intro-

dotta nella pratica clinica e assistenziale dai pro-
fessionisti che hanno realizzato le Buone Prati-
che per la sicurezza dei pazienti, mettendo in at-
to azioni e sperimentando strumenti che operi-
no per “facilitare” la diffusione delle iniziative,
“amplificare” la circolazione delle informazioni
e““catalizzare” il processo di trasferimento delle
esperienze.

L’Osservatorio Buone Pratiche dell’Agenas
non intende pertanto configurarsi quale mero

centro di raccolta dati ma si pone 'obiettivo di
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Figura 5 - |l processo di trasferimento della conoscenza
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Health care is rich in evidence-based innovations, yet even when such innovations are implemented
successfully in one location, they often disseminate slowly — if at all (Berwick, 2003)

Figura 6 - L’'approccio metodologico del’Osservatorio Buone Pratiche
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Adattata da Normann, 1998
Rogers EM (1995). Diffusion of innovations,
Institute of Medicine, 2001. Crossing the Quality Chasm. A New Health System for the 21st Century
svolgere un ruolo attivo favorendo I'accesso al-  di una rete inter-regionale supportata dall’Age-

le informazioni, 'integrazione e I'interazione  nas e favorire il trasferimento delle esperienze.

tra gli “innovatori”, anche attraverso la speri- A tal fine ¢ stato realizzato il giorno 7 ottobre
mentazione di percorsi formativi fondati sul con- 2008, un seminario sperimentale di approfon-
fronto tra pari cosi da promuovere la circola-  dimento del quale si riporta una sintesi nel box

zione e lo scambio delle conoscenze all'interno  seguente.
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SEMINARIO SPERIMENTALE DI APPROFONDIMENTO
‘“Le Buone Pratiche per la Sicurezza dei pazienti: apprendere dall’esperienza”
Roma 7 ottobre 2008

Razionale
* Fornire un'opportunita per:
- sperimentare modalita di sviluppo e diffusione delle conoscenze attraverso lo scambio di esperienze tra pari
- promuovere il cambiamento organizzativo e individuale
- favorire la riduzione del gap tra evidenza e prassi
- Sperimentare un modulo formativo da proporre per ulteriori iniziative a livello locale.

74 Teorie di riferimento

. MCQ/TQOM

2. Knowledge Traslation

3. Diffusione dell'innovazione

4. Teorie dell'apprendimento dell'adulto: Andragogia (M. Knowles), Apprendimento auto-diretto (P. Candy), Autoeffi-
cacia (A. Bandura), Pratica riflessiva (D. Schén)

|

o

Destinatari del seminario
Professionisti coinvolti nella problematica della gestione del rischio clinico e sicurezza del paziente (medici, infermieri,
altri profili sanitari), segnalati dalle Direzioni degli Assessorati alla Salute di tutte le Regioni e Province Autonome.

Metodologia formativa
Lezioni frontali, presentazioni dei “casi” da parte degli “attori” e discussione d'aula.

Elementi caratterizzanti I'evento

* Sperimentalita: primo passo verso la condivisione di alcuni strumenti metodologici per la diffusione delle buone pra-
tiche per la sicurezza dei pazienti

* |l “racconto” dell'esperienza ed il confronto tra pari in merito a elementi metodologici per la rappresentazione di
un'esperienza progettuale e criticita e modalita di superamento.

Hanno partecipato

* |2 Regioni rappresentate da 25 partecipanti:
- Campania, Calabria, Emilia-Romagna, Lazio, Lombardia, Piemonte, Puglia, Sardegna, Toscana, Trento, Valle d'Aosta, Veneto;
- Ambiti di provenienza: Regione |, Agenzie Sanitarie Regionali 2, Aziende 22

* Agenas

* Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali

| “casi” presentati

5 Buone Pratiche sono state “raccontate” da |0 colleghi provenienti da:

* Emilia-Romagna, Lazio, Lombardia, Piemonte, Toscana

* Ambiti di provenienza: Servizi Qualita Aziendali 5, Direzione Sanitaria 3, Centri/ UO Rischio Clinico 2

Prodotti

Elaborazione di una “Traccia” per la presentazione di una buona pratica.

La traccia, costituita da |10 domande-guida, € stata proposta ai colleghi al fine di omogeneizzare le presentazioni e favo-
rire il confronto delle esperienze. Le prime 6 domande si riferiscono agli elementi metodologici per la rappresentazio-
ne di un'esperienza progettuale, le ultime 4 riguardano i temi della trasferibilita e della sostenibilita delle buone pratiche.

Con tali premesse metodologiche si ritie- Azioni per la diffusione:
ne che il funzionamento a regime dell’Os- » Apertura del data base all’accesso da parte
servatorio Buone Pratiche dell’Agenas. pos- di strutture, professionisti, utenti (con even-
sa fondarsi sulle attivita elencate di seguito, tuali regole di accesso da condividere)
integrabili e modificabili in base ad eventua- * Seminari di approfondimento itineranti e/o
li ulteriori esigenze che dovessero essere ma- promossi da strutture locali
nifestate dai professionisti e /o dagli stake- * Formazione

holder. ¢ Definizione di nuove funzionalita del database
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Figura 7 - Una possibile roadmap dell’Osservatorio Buone Pratiche

LANCIO CREAZIONE DELLA BASE FUNZIONAMENTO A REGIME
DI CONOSCENZA MESSA DELLOSSERVATORIO:
A PUNTO DEGLI STRUMENTI PROPOSTE

CONDIVISIONE DEGLI OBIETTIVI
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Febbraio-giugno 2008 Ottobre 2008
Azioni per aumentare la base di conoscenza: Peer review
* Aggiornamento continuo del data base, tra- * Diffondere la cultura della valutazione tra pari
mite call annuale’ » Favorire e promuovere programmi e atti-
*  Monitoraggio stato di avanzamento delle espe- vita di valutazione esterna

rienze (Buone Pratiche Potenziali e delle Ini-

ziative) in corso e supporto allo sviluppo Le modalita operative di realizzazione di cia-
* Monitoraggio della diffusione/ trasteri-  scuna delle suddette azioni verranno discusse e
mento delle buone pratiche condivise con le Regioni, tramite il Coordina-
* Monitoraggio esperienze internazionali mento delle Regioni e Province Autonome per

la sicurezza dei pazienti, con il Ministero del La-

Azioni per la valorizzazione delle esperienze: voro, della Salute e delle Politiche Sociali, con 1
 Favorire opportunita di presentazione e dis-  professionisti e le Istituzioni cosi da individuare un
seminazione delle buone pratiche nell’'am-  modello di sviluppo dell’Osservatorio Buone Pra-
bito di eventi organizzati a livello naziona-  tiche accettato, partecipato e pertanto in grado di
le e internazionale sul rischio clinico apportare un reale ed innovativo contributo alla
* Collegamento a network/esperienze in-  circolazione della conoscenza, alla diffusione del-
ternazionali I'innovazione e al trasterimento delle esperienze.

* Verra pubblicata a breve, sul sito dellAge.nas, la call for good practice 2009
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La medicina di genere:
una strada ancora tutta da percorrere

di Bruno Rusticali
Coordinatore Scientifico Linee Guida Agenas - Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali
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ia qualche anno fa, un documento dell’Oms (Dipartimento per la salute del-
la donna) su* gender and health * mentre da un lato riconosceva a livello forma-
le, nella sua qualita di fonte prestigiosa e universale, 'importanza e la comples-
sita del tema, ne sottolineava anche la ancora diffusa e sostanziale misconoscen-
za e sottovalutazione, aftermando: “Il corso naturale delle malattie puo essere diverso
nell’vomo e nella donna; U'uomo e la donna stessi spesso rispondono differentemente alle
malattie; d’altro canto, intera societa puo rispondere differentemente all’uomo malato e
alla donna malata. L'uomo e la donna possono, poi, rispondere essi stessi differentemen-
te al trattamento, avere diversi accessi ai servizi sanitari ed infine essere trattati differente-
mente dagli operatori sanitari”.

II documento evidenzia anche la presenza di rilevanti bias nella ricerca me-
dica, recitando testualmente: “Sempre piii, oggi, appare evidente che la ricerca medica
¢ stata un’attivita di genere. Gli argomenti scelti, i metodi utilizzati e la successiva ana-
lisi dei dati riflettono una prospettiva maschile in pin sensi...(...) Il bias di genere ¢ evi-
dente non solo nella scelta dei temi, ma anche nel disegno di molte ricerche. Nei casi in
cui le stesse malattie colpiscono womini e donne, molti ricercatori hanno ignorato le possi-
bili differenze tra i sessi per quanto riguarda gli indicatori diagnostici, i sintomi, le pro-
gnosi e Uefficacia relativa di trattamenti differenti(...) .Fin quando i ricercatori considere-
ranno gli womini come la norma, la cura medica offerta alle donne continuera ad essere
compromessa”.

Risultato: le donne sono pitl esposte ad alcune patologie, sono cu-
rate meno bene e, molto spesso, con farmaci non sperimentati diret-
tamente su di loro.

Affinché la ricerca medica risponda invece ai bisogni delle donne, ¢ indi-
spensabile garantire che venga effettuato un numero adeguato di ricerche di al-
to livello su malattie, disturbi e condizioni che si presentano unicamente, con
maggior prevalenza, o in modo decisamente piu serio nelle donne, oppure per

le quali si rilevino fattori di rischio e interventi differenti fra uomini e donne.
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Negli Stati Uniti sono state approvate leggi
che prescrivono che tutti 1 progetti finanziati dal
Governo Federale includano nei loro campioni
sia uomini che donne in numero adeguato al
problema da indagare. Per affrontare in modo ap-
propriato questioni di genere ¢ necessario inte-
grare 1 metodi cosiddetti “duri” delle scienze na-
turali con 1 metodi piu “dolci” spesso associati
con le scienze sociali.

Non vi ¢ dubbio, in proposito, che un’eftica-
ce politica di promozione della salute di uomi-
ni ¢ donne debba disporre, oltre che di dati sul-
la prevalenza di malattie e disturbi nei due sessi,
anche di informazioni sulla loro realta di vita, sui
diversi ruoli lavorativi, la diversa esposizione a
rischi per la salute, sulle preferenze nel ricorso ai
servizi sanitari (medicina di base o specialistica,
servizi territoriali o ospedalieri), e su quali sono
le cause che determinano le diverse scelte.

La salute delle donne ¢ cambiata anche per-
ché ¢ cambiato il loro ruolo sociale. Oggi, piu di
sempre, la donna deve confrontarsi quotidiana-
mente con un maggiore e diverso carico di im-
pegni la cui gestione ¢ fonte di sistematiche e
crescenti difficolta non sempre risolvibili. Molte
donne devono fare i conti con la fretta, con una
maggiore ansia, un aumento dello stress ¢ dei dis-
turbi ad esso correlati. Non a caso 1 disturbi psi-
chiatrici sono prevalenti nelle donne e le malat-
tie cardiocircolatorie sono diventate la prima cau-
sa di morte per le donne. Tuttavia, questi deter-
minanti della salute sono stati scarsamente con-
siderati essendo state spesso persino ignorate e/0
sottovalutate le differenze biologiche, con la so-
la esclusione di quelle legate alla sfera riprodut-
tiva, per non parlare delle complesse interazioni
che esistono tra queste e 'ambiente, che include
il ruolo, le relazioni sociali ed individuali.

Adottare in campo medico una prospettiva di

genere vuol dire anche che ridisegnare la ricer-
ca come strumento di conoscenza che ¢ alla ba-
se delle politiche sanitarie ¢ una necessita e un
passo fondamentale per pensare ad una salute an-
che a misura di donna.

E necessario riconoscere le differenze “gender
related” anche negli effetti generali indotti dai far-
maci. Molte pubblicazioni indicano che il sesso
femminile sperimenta una maggior incidenza di
reazioni avverse da farmaci rispetto al sesso ma-
schile. Le ragioni, tuttavia, restano poco chiare.
Le differenze genere-specifiche nelle caratteri-
stiche farmacocinetiche e farmacodinamiche dei
farmaci possono non essere riconosciute come
spiegazioni. Un recente studio multicentrico ba-
sato su una farmacovigilanza intensiva, aggiusta-
to per eta, indice di massa corporea e numero di
farmaci prescritti, ha mostrato un’influenza si-
gnificativa del sesso femminile sul rischio di svi-
luppare reazioni avverse. In particolare, le rea-
zioni avverse per 1 farmaci cardiovascolari erano
particolarmente evidenti e in numero maggio-
re nelle donne. Sono state analizzate diverse pos-
sibili spiegazioni, ma non ¢ stato identificato un
singolo fattore di rischio e questo conferma la
necessita di sistematici studi, in particolare in re-
lazione a: stabilire 1 dosaggi; verificare 'adegua-
tezza delle prescrizioni; identificare 1 rischi di
eventi avversi propri delle donne, non estrapo-
labili dai dati generali o relativi al sesso maschi-
le attraverso la promozione di studi clinici che
assumano la diversita di genere come imposta-
zione culturale e scientifica, I'individuazione e
rimozione degli ostacoli all'inclusione delle don-
ne nei trials clinici per lo meno nelle situazio-
ni clinicamente rilevanti e favoriscano il mi-
glioramento delle condizioni di sicurezza di im-
piego dei farmaci nelle donne, comprese le don-

ne fertili e quelle in gravidanza.

77
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A fronte di questo, 'Unione Europea, da cui
discendono le disposizioni relative alle norme da
seguire per sperimentazioni cliniche e lo svi-
luppo di nuovi farmaci in Italia, non presenta
ancora interventi volti a ridurre questo parti-
colare tipo di esclusione. In particolare, ¢ assen-
te una specifica normativa o linea-guida finaliz-
zata alla differenza di genere nello svolgimento
di sperimentazioni cliniche laddove, per contro,
sono state prodotte iniziative e pubblicate rac-
comandazioni comunitarie volte a ridurre le dis-
parita negli studi clinici riferite per esempio al-
leta (esistono, infatti, due linee guida europee
per gli studi in eta pediatrica e nell’anziano).

Lattenzione alle problematiche di genere in
sanita, sta, tuttavia, portando ad un crescente in-
teresse e allo sviluppo di iniziative finalizzate ad
una maggiore conoscenza e diffusione del pro-
blema e a programmi di ricerca finalizzata sulla
tematica.

Tra questi ¢ particolarmente importante e si-
gnificativo il programma promosso dall’Istituto
Superiore di Sanita e di cui ’Agenas ¢ unita ope-
rativa. Il progetto produrra linee guida e proto-
colli per interventi preventivo terapeutici “ge-
nere mirati” per le malattie cardiovascolari del-
le donne ed in particolare per lo scompenso car-
diocircolatorio, 'infarto miocardico e cerebra-
le, 'ipertensione arteriosa, il diabete mellito e 1
loro fattori predisponenti. A questo scopo, sara

condotta una analisi approfondita di fattori di

contesto, stili di vita e variabili di genere negli
studi primari compresi nelle revisioni sistemati-
che su cui sono basate le linee guida. Si tratta
certamente di un programma impegnativo, dal
momento che raramente le revisioni sistemati-
che offrono questi dati. Questa carenza, se da un
lato comprensibile in documenti di sintesi qua-
1i le revisioni sistematiche, dall’altro rappresenta
un vero limite, in quanto la conoscenza di que-
ste variabili ¢ di fondamentale importanza sia per
una approfondita individuazione delle proble-
matiche di genere, sia per 'elaborazione e I'in-
troduzione delle linee-guida nella pratica clini-
ca, condizionandone, inoltre, pesantemente I'ef-
ficacia. Dalla letteratura si evince la necessita di
eseguire studi di disegno e condotta metodolo-
gicamente robusti che includano le variabili di
genere. In Italia, a fronte di un sempre crescen-
te interesse e produzione di linee guida di tutti
1 tipi, la carenza di una sistematica valutazione
gender oriented ¢ la regola.

I risultati ottenuti potranno essere particolar-
mente rilevanti per introdurre nuovi criteri me-
todologici di ricerca con indubbi vantaggi per
la salute pubblica ed economico-istituzionali e
per promuovere negli operatori sanitari un per-
fezionamento delle conoscenze su un tema co-
s1 rilevante, ottenendo, di conseguenza, una ri-
duzione delle iniquita di genere nelle nuove of-
ferte sia strutturali-organizzative che di preven-

zione e di cura.





