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PROTOCOLLI TERAPEUTICI E LINEE GUIDA

Sommario: 1. La regolamentazione dell’ano medico. = 2. Il Piano naxionale
bince guida (PNLG). - 3. Levidenza in medicina (EBM) ¢ la qualitd in ospe-
dale (VRQ).

1. La regolamentazione dell’atto medico, — La questione dell’cvi-
dente insufficienza e pericolosita di una medicina pratica esercitata alla
di mera arte seneza alcun nferimento o condizionamento giuri-
dico tabellato e protocollato & ormai divenura la principale incombenza
per chiunque abbia a cuore il buon funzionamento della saniti. Pro e
contro una tendenza che in passato si era spinta sino all'auspicio di
uno specifico diritto sanitario si reperiscono anche in autorevole dot-
trina ¢ si sono utilmente confrontari consentendo urili determinazion
disciplinanti attivitd di trapianti, trasfusioni, genctica medica, procrea-
zione assistita. Cosi si @ opportunamente proceduto ad approntare ed
apphicare pmm-:nlln tcrapcuum per siffatu speciali settori ]]; cui com-
plessiti sia sul piano tecnico che etico non poteva essere affmnuu da
operatori privi di indicatori indispensabili per ridurre al minimo i no-
cumenti a1 pazienti ¢ gli incidenti di percorso con benefici effeui an-
che sul correlato possibile contenzioso penale, civile, amministrativo.
Protocolli terapeutici sono pertanto definibili le procedure che i sog-
getti coinvolti devono obbligatoriamente seguire in una situazione spe-
cifica quando il processo & importante o complesso, sia in ambito di
ricerca scientifica che di sperimentazione di farmaci ¢ tecniche ed an-
che nella quotidiana attivita sanitaria, fondandosi su comportamenti
standardizzabili ¢ intese wra parti che hanno obiettivi comum (proto-
colli d’intesa tra istituzioni regionali, universitarie, aziendali),
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Linee guida (1.G) sono invece tutte le raccomandazioni non obbli-
gatorie la cui attendibiliti scientifica ed applicabiliti al caso specifico @ |
commisurabile alla loro evidenza scientifica ed epidemiologica costi- '
endo comunque un mezzo utle al fine della amivitd sanitaria (cura- |
tiva, preventiva, riabilitauva, formativa, organizzativa, amminisirativa) ’
che se ne avvalga con adeguaw senso critico e buon senso. Evidente
anche il fine di nidurre la ricorrenza di atti medici errati per difetose
pregresse preparazioni degli operatori dotari di d:p!ﬂ-.lm Ma non sotto-
posti ad effewive verifiche delle capacita conseguite: appropriatczza de-
gli atti in sanitd (scatorente dalle evidenze al momento disponibili della
Lvidence Based Medicine) significa speranza di efficienza degli opera-
tort ed efficacia dei servizi.

Sussistono poi elementi che debbono indurre alla prudenza ¢ al u-
more del rischio da abuso dello strumento “linee guida®™ come ben cvi-
denziato nel 2000 da duc studiosi del Servizio dt Epidemiologia Cli-
nica ¢ Sperimentazioni Controllate dell’Istituto Nazionale per la Ri-
cerca sul Cancro della Divisione di Cardiologia dell’'Ente Ospedalicro
Ospedali Gallicra di Genova: «Esistono punu deboli dello strumento
“linca guida®, che non mancano di essere sottolincati, spesso esapera-
ramente, ma talvolta a proposito, da chi non erede che si trawi di una
modalita efficace per migliorare la pratica clinica: si viene a limitare la
liberta del medico (che pi:raltm, abbiamo visto pud anche facilmente
prﬂdurr:,. danni, economici o cliniet); pud “consegnare” il medico nelle
mani del manager; si pud aleerare 1l rapporto fidociario alla base del-
I'interazione fra medico e paziente; si induce a ricercare prove di effi-
cacta solo per presidi per 1 quali esista chi ha interesse a devolvere n-
sorse affinché la ricerca abbia luogo; melo spesso le linee guida non
sono alfato esenti da gravi peeche metodologiche, che ne possono in-
ficiare Ja credibiliti. Molti, s¢ non ti, quest punti deboli hanno le
loro owime ragioni di essere ricordati, ma il o fra muggl ©
svantaggi pesa dalla parte dei vantaggy; & quest’ uiunu. tuttavia, I’
nione di chi scrive ¢ non un concetto unanimemente aCCertato»,

Ma la questione sempre pit dibattuta € la dipendenza' degli studi
randomizzati {secondo le regole delle good dimical pracrices) dai finan-
ziamenti delle multinazionali dell'industria farmaceutica ¢ teenologica
u.:he condizionano fortemente hberta e credibilica della ricerca clinica:

«-esiste il grave rischio che si ricerchi Pefficacia di provvediment di
cura solo se ¢ quando interessa a qualcuno sul piano economico, qual-
cuno disposto a finanziare il progetto. A parer nostro questo & il pro-
blema di maggiore graviti che investe la ricerca clinica mondiale, ¢ su

'S veda bpe/fwwwcirbar ¢ hupeffeeww.arhon/appedlo.



yuesie punio wae le associaziom medico-scienufiche, e I'Associazione
MNazionale Medici Cardiologt Ospedabien in particolare, sono invitate
4 nflcteere ed a trovare soluzioni o almeno mediazioni adeguates’.

E la stessa fonte segnala il rapporio del wiwo swi generss che inter-
vorre fra crogaton, fruitori e imprenditon della sanitd ove le condi-
sion di mercato risultano assa anomale: <In sanitd, invece, succedono
vose che si allonanano molto dal concetto di mercato ideale, qui so-
pra rapidamente abbozzato: 1. chi prescrive (il medico) non compra e,
purtroppo  spesso, per svariati motvi, st discosta dal principio della
“scienza e coscienza” per il grosso problema der confliti di interesse,
oppure, come gia sottolineato, non conosce 0 non ha familiarta con i
prodowd pid adn.l;uati da preserivere; 2 chi compra (il consumatare/pa-
sente) non & informato, ma ¢ ignorante risperto a quelle che sta com-
prando, quindi & debole, non & libero e, in pily, non paga dirciamente
quanto sta comprando per la sua salute. D’alira parie ha la concezione
di pagare continuamente per la sua saluee arrraverso le tasse ¢ quindi
esipe salute prewendendo cure cificaci sempre, come per effento 3: una
bacchetta magica. Volendo ragionare in un ambito economico, I |gﬁ:w
ranza sul proprio stato di salute e sul modo correno di gestirla & -
almente scorrea ¢ produce forussime distorsioni nel mercato; 3. la
produzione dell’assistenza sanitana & la salute: il paziente chiede salute
0 assistenza sanitaria per il raggiungimento della salute. Chi vende, ciog
chi offre tecnologia medica, wnde a rilevare sempre di pite Peflicacia
delle tecnologie pill remuncrative o costose, ¢ spesso alimenia Pidea
paradossa che ogni condizione clinica sia guaribile, anche se a caro
prezzo. Questo concetto esacerba le recriminazioni di chi compra; 4
chi paga (lo Srato o le amministrazioni regionali) non prescrive, ¢ se
da un laro ha il dino/dovere di owimizzare la spesa sanitaria, d'aloo
canmto non conosce le prionmia od 1 presuppost delle preseriziont cor-
rettamente ndividualizzate. Non controlla 1 costi o I controlla con dil-
ficolta. . .».

Tutto questo non pud che far ben riflettere chi si accinga a gover-
nare sirutture sanitane o ad operare al loro interno nelle muluformi
fatuspecie di una medicina sempre pii complessa e conflittuale, del

2. Il Piano nazionale lince guida (PNLG). ~ L'Agenzia per i Ser-
vizi Sanitari Regionali ¢ stata isticona con il decreto legislanvo n. 266

'R Lwonerro - G, Mazrorma, Le linee guada: alowe considerazions sie wno de-
gli srrwmenti cultwrali su cu g porrebbe fondare Le soolta del Sistoma Sanitario Na-
sonale, <It Heart | Supplement=, 2000; 1 (5}, pp. 617-631.



del 1993 ¢ svolge essenzialmente compiti di collaborazione nei con-
fronti delle Regioni ¢ delle Province Autonome in materia sanitaria,
am:haamppnnudelhhmummuwd: auto-coordinamento. 1 com-
piti dell’Agenzia sono stati stabiliti con provvedimenti normativi suc-
cedutisi "32 tempo e riguardano la rilevazione, I'analisi, la valutazione,
la formulazione di proposte in materia di organizzazione dei servizi,
Pinnovazione e la sperimentazione di nuovi modelli gestonali, di ua-
lita e costi dell'assistenza. La Conferenza Unificata, con delibera d
giugno 2003, ha espresso gh mdinzzi per 'atuvith dell’Agenzia per i
Servizi Sanitari Regionali. Inolre Agenzia, in collaborazione con I'l-
stituto Superiore di Sanitd, ha avviato un o Linee Guida, fina-
lizzato alla elaborazione di lince-guida ed produzione di docu-
mentazione metodologica relanva alla loro elaborazione ed implemen-
tazione.

[’Agenzia partecipa ai programmi di ricerca finalizzata ¢ corrente
ﬁ:mninﬁdalMiniitemdtﬁaﬁulmthmduzmd:hmpuh,u-
sieme alla definizione dei livelli essenziali di assistenza e all’accredia-
mento isttuzionale, ra ta uno degli strument per il migliora-
mento della qualiti dellassistenza sanitana.

La Cunﬁ:mm Unificata Stato-Regioni, nell'individuare ghi indinzzi
per artivita della Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali, ha delibe-
rato al comma c, lettera 4 che wa fine precipuo dell’ASSR ¢ «suppor-
tare le Regioni e il Ministero della saluge, per i rispettivi ambiu da com-
petenza, per lo studio ¢ I'elaborazione di ht:.lﬂ guida m!mauﬂa dtl;
grm:u, terapeutica ed organizzativas. In tale contesto I'Agenzia

gid avviato, in collaborazione con I'lSS, la FISM e le Societa Scienufi-

Lhcimlnmmluuuum,un ma finalizzawo alla elabo-
razione di importanti linee guida produzione di documenta-
zione m::tudo&m relativa a]h loro implementazione.

Riferimento ormai imprescindibile i1 manuale metodologico per la
redarione ¢ disseminazione delle linee gl.uda. basate sulla prova di effi-
cacia: come produrre, diffondere ¢ aggwormare raccomandazioni per la
pratica clinica. Il Manuale & il risultato di un lavoro svolto dall’Agen-
zia per 1 Servizi Sanitari Regionali (ASSR) ¢ dall'istituio Superiore di
Sarutd (1SS), il CeVEAS di Modena, la Fondazione Smith Kline e di-
verse Universiti Italiane.

Limportanza di tale manuale & sotolineata, nei seguenn passi della
Presentazione, firmata da Ennco Garaci (Presidente IS5) ¢ da Laura
Pellegrini {I}mtmru ASSR): «...nell'ultimo decennio le linee guida, in-
tese come strumento di razionalizzazione del comportamento clinico-
wlm sono balzate prepotentemente alla ribalta sullo sfondo

notevole variabilita di erogazione di prestazioni sanitarie e dal-
Favvento della medicina basata sulle prove, hwdupn@ch




complessitd dei metodi impicgati per produrli impone l'uso di meto-

dologic aggiornate, rigorose ¢ soprattutto improntate a una totale tra-
sparenza onde permettere agh utenti interessati di ripercorrere il cam-

mino metodologico che ha condotto alla stesura der documenti. E in
questa ottica che Ilstituto Superiore di Sanita e 'Agenzia per i Servizi
Sanitari Regionali propongono questo manuale mﬂmiulu ico, guida
sintetica ai metodi usati da prestgiose agenzie internazionali ed espli-
mdlqmihunndllmmml’mpimfmuﬂdlunappmccm
collaborativo e interdisciplinare...»

£ stato costiruito il Gruppo di hvmnpﬂl'agginnwmmdrl Ma-
nuale ¢ in base al Decrewo del Ministro della Salute del 30 grugno 2004
istitutivo del Sistema Nazionale Linee guida sono state at-
tivitd in parte concluse con la pubblicazione degli atti che seguono: Ma-
nuale su Screening, diagnosi precoce ¢ trawamento muludisciplinare del
cancro del colon-retto (2002). prnrmmhmndum
di sperimentazioni cliniche in pediatria di base. Assistenza alla gravi-
danza ¢ al parto fisiologici. Tiroide ¢ gravidanza. Valutazione pre-ope-
medld:d l.tT: . . m riabili

per nna in menopausa. ilitativa e
zione secondaria delle malaie cardiovascolan. Profili dlmc-:H:rrgamzm
zativi in chirurgia oculistica. Caranoma prostatico. Raccomandazioni di
Technology Assessment per la diagnostica clinica di laboratorio. Speri-
mentazione farmacologica in ambito femminile ed utilizzo dei farmaci
gender-oviented. Terapie del dolore. Prevenzione cardiovascolare,

Dop-:h:m:mddlhann Ministeriale 30 giugno 2004, sono
state preliminarmente individuati tre temi, per i quah costituire dei

ppt di lavoro e elaborare linee guida: Nutrizione artificiale domici-
rmrc. Stent a rilascio di farmaco per gl intervent di angioplastica co-
ronarica, Tratamento del trauma cranico minore ¢ severo.

Con il Decreto del Ministro della Salute del 30 giugno 2004 istitu-
tivo del Sistema Nazionale Linee Guida nella orgamzzazione ¢ nel go-
verno della sanitd italiana inizia una fase nuova per il conseguimento
degli obiettivi della nforma sanitaria [www.pnlg.ivhome/inbreve.php].

Il Piano nazionale per le lince u:h (PNLG) rappresenta, conte-
stualmente alla deflinizione dei livelli essenziali di assistenza e all'ac-
creditamento istituzionale, uno dei tre strumenti fondamentali per dare
aruazione alla promozione dell‘cfﬁm:’: ¢ dell'appropriatezza nella pra-
rica clinica e nelle scelie organizzative. 11 PNLG vuole mettere a di-
sposizione dei professionisti, dei scrvizi e delle Aziende sanitarie stru-
menti operativi per garantire un uso appropriato degli interventi in-
clusi net livelli essenziali di assistenza garantiti dal Sistema sanitario na-
zionale ¢ concorrere alla formulazione dei criteri funzionali all'accre-
ditamento delle strutrure ¢ dell’attivita assistenziale.



Efficacia, appropratczza, efficienza sono le parole chiave di questa
strategia. 1 compiti del PNLG sono infatti: produrre informazions wtili
a indirizzare le decisioni degh operaton, clinici e no, verso una mag-
glore efficacia ¢ appropriatezza, oltre che verso una maggiore efficienza
nell'uso delle nisorse; renderle faclmente accessibili; seguirne Fadozione
esaminando le condizioni ottimali per la loro introduzione nella pra-
tica; valutarne ['impanio, organizzauve ¢ di nsulato.

Strumenti. Gl strumentu del PNLG sono quaure: le LG chniche,
le LG clinico-organizzative, 1 documenn di indirzzo all'implementa-
zione ¢ | documenti di indirizzo alla valutazione dei servizi. 1l corretto
uso di questi strumenii & fondamentale per indinzzare in modo

ato Pattivitd dei servizi ¢ per garanure Ja qualnd dell’assistenza
della pratica clinica.

Destinatani. 1l PNLG si rivolge a medici, ammimstratori ¢ cittadini,
Nmeunlmm&idlmm:}mcmwnﬂqmlnupﬂmﬂcﬂnm-
lato ad applicare al singolo paziente, ma € lo strumento per esplici-
tazione ﬁe alternative possibili e delle relative diverse possibilita di
successo clinico, da offrire alle preferenze cspresse dai pazienti ¢ agh
operatori, da valutare in rapporto agli obietuvi ¢ alle prioritd locali. Le
LG vogliono proporsi come uno strumento fan:llltamn. dell'espressione
di consapevoli preferenze ¢ aspentative individuali nel contesto del rap-
porio medico-paziente.

1l quadro normative di riferimento. I PSN 1998-2000 ¢ il decreto
legislativr di razionalizzarione del S5N 229/99 stabiliscono le premesse
¢ definiscono gli obiettivi del Programma nazionale per la qualica (PNGQ),
nel contesto del quale il Programma nazionale per le linee guida (PNLG)
rappresenta uno deghi strumenti principahi. 11 PNQ intende orientare i
Servizi verso un’attenzione sistematica ¢ continuativa verso intziative di
r(m'mmlm e mantemmento della qualng dell'assistenza. 11 PNLG @

traduzione operativa dei principi ¢ degh obiettivi del PNQ, conte-
stuale alla defimizione dei livelli essenziali di assistenza (LEA) ¢ all’ac-
creditamento 1stituzionale e essionale.

Decreto del Ministero della salute sulla costituzione del Sistema na-
zionale linee guida (decreto ministeriale del 30 giugno 2004). 11 Mini-
stero della salute ha disposto che, per atmare un maggior coordina-
mento delle istituziom che a livello cemtrale concorrono a sviluppare
un Sistema nazionale delle lince guida, sia costiwito da: Comutaro stra-
tegico presso la Direzione generale della programmazione sanitaria, che
rrsuinﬂri-::dﬂm:IMcmilmnpimdi promuovere "clabo-
razione delle lince guida, verificare le modalna di finanziamento ¢ pro-
muovere le attivita di comunicazione; Comitato OYganizativo del si-
stema nazionale delle Imee guida presso I'Agenzia per 1 servizi sanitan
upmﬂ:{ﬁﬂﬁﬂlmmub]lﬂ}idm&wuﬂﬂmnum



WCRICO, una ncognizione delle atvit in corsy, clabora pnwmnml
di fawibilicd che prevedono obiettivi ¢ azioni da compiere ¢ recepisce
le linge guida dai Gruppi di lavoro nazionali; Gruppi di lavero nazio-
nalt costituiti presso il Ministero della salute, I'ASSR e I'lstinnto supe-
riori di sanita (ISS), ma che possono essere attivati presso 'TRCCS, le
Regioni, aleri enti pubblict sulla base delle indicazioni del comitato or-
ganizzativo. Sono composti da esperti delle societa scientifiche che do-
vranno ¢laborare linee guida ¢ inviarle al Comitato organizzativo sulla
base della letteratura scientifica ¢ sulla loro esperienza, dopo avere va-
plhiato le osservazioni dei medici, dei manager sanitari, de | esperti re-
gional ¢ delle associaniond dei pazienti.

dun:amnwdnmu{FBM]ehqu:hﬁmmpdal:ﬂﬂlQ}.
—Pmaﬁidalhiundeﬂamﬂmm umana & bene ribadire, come si &
osservato nella voce inerente hibretro sanianio ¢ cartella climica, che la
richiesta ¢ la esecuzione del riscontro diagnostico post mortem @ da in-
tendersi quale ultimo ato medico eseguito atraverso 'esame autoptico

ico ¢ microscopico del cadavere che esige esecuton esperni.
" Inscindibili medicina necroscopica, cullura civica e progresso scien-
thico’,

In dowrina numerosi sono stati i contributi. medico-legali su una
questione vitale per la salute pubblica ed il futuro civile in lalia ed in
Europa: fra toen si segnala, per la modernia delle ispirazioni e ade-
puatezza delle indicazioni, quanto scrive Vittorio Fineschi, nel prege-
volissimo volume di Mauro Barni “Consulenza medico-legale e re-
sponsabilita medica. Impegno etico-saentifico in droemre™, cn 51 n-
manda per i fondamentali inquadramenti scientifici ¢ cilerimenti meto-
dologiar. Cocrentemente I'Autore i rifenisce alle parole del Maestro,
che denuncia Pinammissibalicd nel panorama curopeo di esin divergenu
talora sconcertant & medaginy medico-legali su cadavere per una pa-
lese non confrontabilita dei daxi, per difeno di quella omogeneita che
rappreseita requisito essenziale di ogni investigazione che vogha ac-

creditarsi come seria prima che saenuifica.

Analoga esigenza evidentemente (in una medicina fondata appunto
sulla evadernza come ormai in witto il mondo & buona regola: evdence-
based mediane o LBM)* emerge anche per quanto niguarda e mda-
ging su vivente, con cul — senza il tabl della morte - forse potrd riu-

* 5 veda lo specitico capitolo in C. Lont, Medioma Dyritto Commmcazsone, Ma-
lano, Giuflve, 2005,

M. Banni, Consulenza medico-legale e vesponsabilini medica. Dmpegno eticosoien-
tifsco i divensre, Milano, Giuffre, 2002,

* Si veda www.cochrane s



scire pill agevole far comprendere @i medici e ai giuristi (0 meglio a
chi li prepara, selezion m!i‘cgm:lma .) quanto sia fasulla e fuorviante
ogni indebita demarcazione tra medicna dinica e medicina legale e
quanto, per contro, sia valido ¢ logico considerare 'esame necrosco-
pico 1'nﬁ1mn atto medico,

Infarti Fineschi, alla luce della Convenzione Enropea sui Divitti del-
I'lomo e la Biomedicina (Oviedo, 4 apnle 1998) recepita dalla Racco-
mandazione Enropea relativa alla armonizzazione delle regole in ma-
teria di autopsia medico- leﬁale artivata il 2 febbraio 1999 dal Comitato
dei Ministri del Consiglio d"Furopa, lmccord: il pﬂmes.: proprio ¢ del
Barm a inderogabili disposizioni italiane ed europee nuupmm
sottolineare quel che a1 pit mgimpcmm e i cittadini potrebbe s
gire: I'afferenza anche delle questioni increnti imvestigazione criminali
stica ed indagine necroscopica al basilare preliminare capitolo della -
tela da Dorsets Uman.

Sarebbe vule verificare quanu tra coloro che si imbationo in que-
sta delicata ¢ decisiva indagine (a seguito di una scelta non sempre ac-
corta del magistrato di turno) necmmnmhfﬂmuﬁ:dlfornd&ne
rispettano le procedure nella prassi, ne acquisiscono ttt gh elemenu
che emergono ed in caso contrario quali sono le disastrose conseguenze
ad esempio in ambito di amministrazione della giusuzia,

Benvenuto pertanto e da far diffondere dmemsmnm agh
disti medici legali ma anche ai veterams il Manuale-atlante di tecnica
autoptica forense di Cristoforo Pomara e Vittorio Fineschi®,

In tema di libretto sanitario e cartella dimica si nmanda alla speci-
fica voce (Libretto Sanitario ¢ Cartella Clinica): giova perd ribadire che,
tra 1 contenuti fondamentali di tali documenti sanitari, si & voluto se-
gnalare, oltre ai dati ritwali identificativi e classici relativi alla informa-
zione ¢ al consenso, anche in particolare evidenza le annotazioni non
secondarie nell'ambito della complessa controversa crescente questione
della “immagine” correlata alla variegata serie di ranamentt di natura
cosmetica, medicale, chirurgica, da far precedere sempre da una sena
nflessione all'ambito psicologico e psichiatrico con problemi non lievi
sul piano della responsabilita degli {IFH!:I.'EIIJ-rI (si ribadisce che ormai in
ltalia agiscono quasi un milione di professionis della sanith inquadran
in ben trenta setton che vanno dal podologo all'igiemista demtale, con
gravi rischi di perdita di vista dell'wmicwm et comtinusm che costitui-
sce la persona del paziente che rischia di scomparire nel panorama
affollato degli ultraspecialisti...).

Il riferimento all'esterica non sorprendera chi ha ben presente il faro

* C. Pomana - V. ivescrn, Manwale-atlante di teonica awtopiica forense, Padowa,
Picain, 2006,



che lo stereotipo della agognata condizione della “pit bella del reame”
non rappresenta necessariamente la stigma di un’era volta all’effimera
¢ futile apparenza, bensi = ove non sfoci nella patologia - Pesito esal-
tante di un percorso culturale in cui arte e architettura, prosa ¢ poe-
sia, storia ¢ socierd si sono ispirate ¢ instaurate sul suolo talico grazie
al superiore valore della “bellezza™ dalla cultura greca e latina all'lra-
lia che oggi detene il ma.lg@)'ox patrimonio artistico ed “estetico”,

Non impropriamente I'ateneo senese — cui afferisce lo scrivente -
incentra da tempo, grazie all'opera di Cecilia Anselmi (urolare della
cartedra dei prodotn cosmetici e tecnica farmaceutica), sulla “Scienza
della Bellezza™ Corsi ¢ Congressi con specifica Scuola di Specializza-
zione in Scienza e Tecnologia Cosmeuche, Non a caso esistono oggi
guidelines anche in tema di peeling redane da Giovanni Labrini (Parma),
Giuseppe Guerriero, Francesco Luigi Landi, Patrizia Teofoli (Roma) e
Valenio Cirfera {Copertino-Lecce)’.

Come si & annotato nella voce su libretto sanitanio e cartella clinica
la riforma sanitaria del 1978 prevedeva la progressiva informatizzazione,
integrale e integrata, del 5.5.IN.

«58. (Servizio epidemiologico e statstico). — Nel piano sanitanio na-
zionale, di cui all’articolo 53, sono previsu specifici programmi di at-
tiviti per la rilevazione e la gestione delle informazioni epidemiologi-
che, statistiche ¢ finanziarie, occorrend per la programmazione sanita-
ria nazionale ¢ regionale ¢ per la gestione dei servizi sanitari. 1 pro-
grammi di arivitd, per quanto attiene alle competenze auribuiregli dal
precedente articolo 27, sono attwan dall'lsdwito supenore di sanitd. Le
regioni, nell'ambito dei programmi di cui al primo comma, provve-
dono ai servizi di informatica che devono essere organizzati tenendo
conto delle articolazioni del servizio sanitario nazionale».

Da allora quasi sei lustri sono trascorsi e, proprio sul plano etico, a
fronte di prospettive cosi avvenirisuche, v'& da dire che, nelle successive
disposizioni giuridiche ¢ deontologiche come nelle riflessioni giurispru-
denziali e dottrinarie, non si & andati in genere oltre la mera enuncia-
rione ed anche in caso di controversie vivacl nessuno osa interrogarsi
sulla preparazione del paziente ad essere interlocutore valido e decisore
idoneo di fronte alla complessa matena sanitaria ed allo sperro ampio
e incerto delle ili opzioni: in altri termini a ben guardare la co-
municazione nel dedalo della sanita si fa sempre pii fugace e mendace
interferendo nei processi decisionali di operatori ¢ operan inconfessate
pulsioni ¢ paure che inducono i primi ad una prevenzione pit che sa-

* §i consulti: www.aidait/frame/Resources/ PEELING.pdl, in voce Protocolli 1era-
pestici ¢ linee guida.



nitaria (rivolia al paziente) pistosto giudiziana (di qui la medicina co-
siddetta difensiva per scongiurare il tritacarne della giustizia) ed 1 se-
condi (satun di voa illusone provement dar mass media ¢ da -
simative ncerche mgunu nel web) ad aspettative economico-soci

gli ambiti esiti assicurativi correlati alle prestazioni sanitaric {da.ll emo-
lumento pensionistico raggiungibile con una adeguata documentazione
sanitaria al risarcimento mllmrm perseguibile attraverso iniziative di ri-
valsa verso strutture ¢ dipendent defla sanita pubblica ¢ privata).

Un milione di professionisti della sanita H‘H.'-\I.‘.rl‘ll.l"il. in maiticra saltuaria
fspemlepmu.[m:lmm tra i sessanta milioni di avenu diniuo alla pre-
stazione fra cui ad esempio un milione tra adula ¢ minori di fede e cul-
wra mussulmana ¢ sempre piv frequent Tesumoni di Geova (o blood!)
fino ai professionisti divenun pazienti (il medico si ammala ed il malao
si laurea....): si tratta di una specie di catena di operaton che tra obblighi
burocranci, umon mkumﬂnmwmﬂm
tentano approcct vagamente umani per dare senso ¢ contenuto al prefisso

“socx0” dell’amviti santana, ma... con e le perdurant difficola sot-
tese agh anuchi adagi ymosis re anton e medice cura te jpsum.

Come s1 osserva anche in alra voce, pare maturo il empo di un
inserimento [ra 1 tand (talora troppt) sewon scientifico-disciplinan della
“comunicazione in sanita” momento imprescindibile se si vuol dar
senso ¢ comapevolezza all’agire medico in ogni fase, speciality, eve
nienza: l'incontro di un chirurgo owiatra in realtd vincolawo ad infor-
mazioni ed interpretazioni di namra psicologica ad un pazieme la cui
pawlogia (corpo o mente?) sfugge nella opinabilici di valuazion esie-
tiche necessita di uhhnimnunmuuhhddknwr della comu-
nicazione ma da applicare al panticolare piancta della sania.

Lotoiatra fiorentine Ennico De Campora ben lo evidenzia nel pre-
sentare l'ultima preziosa opera di Valerio Micheli-Pellegrini in tema di
- wa”: « uplmll {d: raro nscontro nella vanansuca radizio-
nale) dedicari ad aspatti ¢, “minori” della chirurgia nasale ¢ che, vi-
ceversa, assumono significato precipuo gia nella programmazione del-
Vintervento ¢ comungue, costantemente nella “gestione™ del paziente
n Wi |llﬂ' terapeutico. L il caso ad esempio degli aspetti psicolo-
gici, cosi deverminant nell'indirizzare il paziente alla chirurgia morfo-
dinamica nasale e cosi imporianu nel fargliene condividere 1 risuliati.
E il caso del consenso informato, nella sua versione pm.ﬂtu:!r:.dapm—
porre al paziente, cosi come una serie di sﬂnphu. pri:’ﬂuﬂ suggenmene
a wieh del naso dopo 'intervento chirurgico...

* E. De Camrvours, Rimoplastica (V. Mucinee-Provscrimi, Rivoplestios, Firenze,
SEE, 2006), «Tuscana Medica=, Y, 56, 2006,



Sulla determinante ¢ costante presenza della comunicazione in ogm
attiviti sanitaria sempre da Toscana Medica ¢ d’vopo mutuare I'auto-
revole contributo di Alberto Zanobini (Direzione generale diritto alla
salute e poliniche di solidarietd) sulla comunicazione nei programmi di
screening e sulla campagna di comunicazione istituzionale della Regione
Toscana®,

Si pud fingere di credere che gl uomini che si celano dietro e den-
tro i camici possano avventurarsi olire il consenso solo firmato su fa-
sulli modelli prestampati somministrati quale ennesimo fastidio buro-
cratico solo per evitar grane assicurative ¢ guai gindiziari: una nfor-
mazione attraverso una cfficace comunicazione ¢ una scrupolosa sort-
tura (che si awalgi dell’ mfnwma} che riporti fedelmente la cronaca
di una partecipata anamnest ¢ di una accurata semiciofica MANEONO
condicio sine qua non della visita medica propedeutica ad un serio ra-
gionamento dinico per appropriate diagnosi ¢ ¢

Nlusorio pensare di poter far intendere il senso di guidelines o di
scelte terapeutiche o di allarmant dubbi diagnostici ad un paziente di

ggin, in transito nella serie sempre pit frammentana delle appe,
delle attese, delle liste, dei tickers', tra medici di base e di pronto soc-
corso, specialisti, tecnici, infermieri, amministrativi non certo equipara-
bili ad una affiatata orchestra in assoluta imesa per sublimi armonie
|'I'1'L|ﬂ'|l:ﬂ.h

Chissa perché in saniti si fa finta d'esser we vguali e si & collegh
pivttosto che responsabili dei propri at e non disposti a mentire sulle
malefatte alun,

Si @ mai visto scrivere in cartella chinica con correlata critica da “pro-
fessionista™ ¢ “scienziato” che vi sono tracce o prove di erron ed omis-
sioni di medici ¢ infermien?

Non esiste memoria di qualcuno che abbia ammesso di esser ne-
scusabilmente dalla parte del worto o di non sapere o di non saper fare.

In ospedale il film della vita diviene sofferenza ma il direttore d'or-
chestra non esiste ¢ chi dirige non ha “pieni poteri” né malgrado legg:
e sentenze esistono cartelh illustrand all'ingresso quah macchine sono
in dotazione nella struttura ¢ quali sono le capacita dei singoli opera-
wri (da una a cinque stelle), benché illuminati esperti abbiane indicato
| percorsi ﬂbb]lgah per levidenea in medicina ¢ la gualita in &spm!nis

»Per v si rimanda alle opere e ai contributi offerti anche de iwre

T A. Zawosing, L comunteazione nei programemi di soreeming. La campagma di
coomknicazione stitnzionade della Regione Toscana, «Toscana Medscas, 9, 29, 2006

* Chiarificatrice od emblemarica sotto ogni profilo la nota redatta da S D V
ceio a commento della sentenza della Suprema Corte di Cassazione, [ sezione pe-
rale, n. 960 del 2003 pubblicata sulla rivista +Professiones, 10, 8, 2005.



nmdmduinmdcpaﬂmmtmdiﬁmmhmn,fmdﬂm' della So-
cteta ntaliana di verifica e revisione della qualita, che in tema di Evi-
#mﬂmdﬂ:d«mrffﬂﬂﬂcd:?rmﬁmrﬂwmde!kqm
(VRQ) anche in web invita a ben mmmuﬁmappnmmuad
verso la Total Quality e il Total M}r Management con |'in
zione ¢ Iaffermazione del cosiddenio Sistema Qualita: «La nmegum
nel ¢creare le condizioni ¢ gl sumoli per ottenerc un coinvolgimento
di i i componenti dell’impresa affinché lavorino costantemente bene
anche se svolgono le attivita pid semplici (1 piccoli passi) coerentemente
mnghnblﬁnwstmq;ﬂ{puhududmuh}d:ﬁmucmdn
dirigenti (la leadership & fondamentale). Si tratta, in sostanza, di intro-
durre il Sistema Htﬂeu:mdcemﬂeva:dﬂimu
nmumtpmnbi re gli stessi obiettivi ed adoware le stesse

mgn@m Bllulem iaritd. Il prodotto finale
:hnluu:,mm:lpmﬁm.lldmmccd & ignorante, si deve fi-
dare del medico. Sc¢ una azienda sanitana va male non pud essere sop-
mmmhummrnmmnqhﬂmuﬂmllhmdinluub
una costante che tende ad aumentare con Pallungamento d:llm
uved:vrtacgra:lcﬂ[:mflmscmnﬁuemlugmddh

aolo 11

Il Pontefice Girovanni ha ammonito: la salute non & semplice

perseguimento di beni materiali. Purtroppo 1 beni materiali i condi-

zionano. Le risorse limitate rendono necessario il loro utilizzo appro-

L'appropriatezza & uno dei cardini per garantire la buona qua-

E dcl]e prestazioni sanitarie ¢ significa buon utilizzo delle risorse,

rmance operative in termini di efficacia, cfficienza, gestione

dmmt: soddisfazione degli utenti. Le componenti fondamentali della

Qualita in sanita sono la professionale o wecnica, la manageriale o ge-
sponale ¢ la percepita...="'.

Allarmanti i risuhati delle indagini evidenzianti 1l divario tra curio-
sita sul progresso scientifico ¢ tecnologico ¢ immaginano tragicamente
popolato di credenze e convinzioni fuori da ogni realt, come ben si
evince dall'ultima opera di Zygmumt Emmun

Fattore che accomuna ogni cittadino operante nella saniti o alla ri-
cerca di prevenzione e benessere ¢ non solo di cure tradizionali per
evidenti eventi patologici o traumatici & una diffusa presunzione di co-
noscenza ¢d una inconsulta pretesa di affermazione del proprio ruolo
(transeunte) di medico o di malato.

Lo si nota dal degrado dei rapporti umani anche in ambio sanita-
rio dove compaiono fattispecic di mancate intese ¢ violati accordi pro-

" 5 consulti waw biomedia.net/main/edivoria/bsh/bshé. heml,
" Z Bauman, Vita ligwida, tr. it a cura di M. Cupellaro, Roma-Bari, Latersa,
2006.



fessionista-paziente (si ricordi il famoso caso del chirurgo fiorentine
Massimo condannato per omicidio preterintenzionale) o il recentissimo
disposto di un giudice toscano, stigma di un modo di far medicina che
sconcerta: € il case di una giovane obesa “trattata” con farmaci ante-
pilettici i cui efferti collaterali comprendono anche il dimagrimento ma
al caro prezzo di gravi danni e disturbi conseguiti alla impertinenza
della terapia arbitrariamente prescritta™ da un medico condannato per
lesione personale dolosa («la rizione di un farmaco off label del
quale siano noti gh effern collaterali, cosutuendo "acceuazione del n-
schio di questi ultimi da parte del mﬁllm, realizza dolo eventuales)™.

Dice bene Mauro Barni quando osserva che solo in apparenza la
sentenza in questione risulta frutto di una escalation della magistratura
nei confronn di una saniti insidiata 1 dove per comro & il malcapi-
tato paziente ad essere ingannato dal medico “di fiducia” in barba ad
ogni dettame deontologico: il conibuto offerto dal giudice wscano &
si “forte” ma degno di gH.HIIUd.IDE posto che indica a ognuno il “giu-
sto” modo di esercitare un’arte che pone in gioco salute ¢ vita non
consentendo alcuna alea di ambiguiti o di lassitd all'impegno epco-
de:unmlugmn di colui che consighia, prescrive, determina effetu decisivi
per chi “si affida”.

Lincontro tra paziente ¢ professionista deve avvenire in condizioni
di pari autonomia malgrado il contingente dislivello dell'uno che non
autorizza l'altro a non dire e dare il massimo che le conoscenze clini-
che consentono obbligando a decumentare tale impegno.

Per wal pacifico compromesso di reciproca convemenza (come ac-
cade quando ci si fa illuminare prima che dalle sentenze dai lumi della
ragione ¢ dai dati della scienza) Tadecola® fissa nel tripode “acquisi-
zione del consenso informaro, scientificica della scelta terapeunca, ine-
sistenza di valida alternativa™ la swabilita della sicurezza di medico e
malato, le cui liberta (di prescrivere e di curarsi) devono confrontarsi
con ['attento bilancio benefici-nocumenti possibile se vi & conoscenza
(coadiuvata dalle linee guida consultate nel rispetto delle carauenistche
dello specifico caso) del professionista ¢ comunicazione al paziente che
renda "accordo reale e leale e la prospettiva terapeutica meno rischiosa
possibile.

Se invece Pinformazione & ingannevole (per omessa o parziale espo-

sizione di pro ¢ contre), la scelta sbagliata (perché incauta o indiffe-

" 8§ veda wwwfdagov/ederfindex, homl,

" M. Barmi, Un'illminazione “roscana”™ sulla prescrizione det farmac, «Toscana
Medicas, 9, 27, 2006.

U G, IADRCOLA, Prescrizione di favmad off label e responsabilita penale del me-
dico, «Professioncs, 6, 9, 2006,



rente alle conscguenze), ka cura controindicata (da effan collateral: dan-
nusi) ¢ s¢ coesistono dolo del medico ¢ danno al pariente, 51 conligura
ﬂdcﬁmdihhmpumhvdnmuia{mmc.p.}mkmmﬁ

della professione sanitaria (ar. 61 c.p.) ¢ del pubblico uffi-
cale (ar. 357 c.p.)

Appropriata la pumualizzazione semantica di ladecola che, per i sot-
tesi non secondan contenuu giunidici, usa la dizione poresta di curare
come del resto da sempre fa il Bami, proprio per segnare 1 limin di
questa solo presunta liberid ¢ prevenire equi vmnddﬂmdmmd:
una male imesa nozione di mission nella drn:mﬁm che continua a
carattenizzare woppi professionist dimentic principio di non fare
ad:l:n:p:dclumnﬂmultmhuu:n

I fato che la prescrizione del farmaco al di fuon dell’eticherta sia
our fa com la necessia di una gnghia che eviti agh esercenn
siffarte essioni crron inescusabili o sperimentazioni impraticabili in
una “potestd™ che non si traduca nelle immaginifiche invenzioni che
hanno a furor di testimonials scandito la swona della clarlatanena (Di
Bella docer)"”,

La sentenza dwmnmnﬁﬂ&umgm#dlfmh ibilith ri-
ferendosi de facto alle “istruzioni™ corredo dﬂll# confezioni di farmaci,
presidi, artrezzature ¢ macchine sanicarie: vero @ che -Eumimmm ¢ senza
ambiguita si ¢ offerio un connbuto forte alle esigenze di deaisione e
di sicurezza del medico iahiano=".

La croilta delle buone maniere®, ﬂppﬂ: stiorata ;“ﬂ mass media,
ignora la storia ¢ dichiara senza vergogna di “farsi ¢ fatti propri™,
ferendo parlar d'ervore wmano pwnsto che fl equivoc cuh.lmre-
fundo, du carenze ¢ difetd metodologici macroscopici e inemendabili,
della distrazione spinta alla indifferenza, della inadempienza da radi-
CMA IgnOranza.

Sempre pitt ardua appare la shida per crogatori ¢ fruiton di presta-
zioni sanitanie la cui crescente mmplesmi risulta sostenibile solo se ad

nmuwhmikmﬂeﬂniuarummrmmhdqmmw
Hpmnmmmﬁmtmﬂﬂgam la consapevolezza del signi
ficato sociale ed economico di nmedi media ¢ ret-,nlr: g,:m*ldul'u‘.' ullh
ed utthizzabili solo se wite le componenti della societd, prima che della

= G Comncen, Curlatencria ¢ medicona Care, munschere, aarle, Milino, Rat-
lacllo Cortina Fdwore, 1998
" M. Barmi, Un'llemienarione "toscana™.., o, seb 1.

* Riprendendo dal titolo dellopera dd sooclogo antropologe culiurale tedesco
Maorberr Fhsa (1597 19900



sanitl saranno amimate da mtensa ISPIFAZIONe bioetica e da imc”igum::
interpretazione medico-legale.

Costmo Loré
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