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Alcune riflessioni per aprire un dibattito
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Divisione di Cardiologia Riabilitativa, Azienda Ospedaliera G. Salvini, Rho-Passirana (MI)

A recently introduced health carereform in Italy will modify substantially the scenario in which
all physicians and also the cardiac specialists working in and out of the hospitals will operate.

Thereforeit isimportant that the cardiological community, who manages a lar ge proportion of
human and financial resources of theltalian National Health Service, knowsthereform and interacts
with the national and local authorities for the best implementation of the basic principles on which
the reform has been founded.

Theseprinciplesarethefollowing: theltalian health servicewill guaranteeall citizensthe so-called
“essential levels of care” identified in accordance with four distinctive features. They must: 1) safe-
guard real needs of care (i.e. cosmetic surgery isnot considered), 2) be evidence based, 3) be appro-
priate for individual patients, 4) be cost-effective.

In a context of scarce resources and rapidly increasing demand of care this basic strategy seems
to be the only one suitable for a National Health Service, but the application of thisprinciplein the
real world of care seemsa very difficult task, and the role of medical associationsisobviously crucial
for a good outcome.

Thisreport illustrates some articles of the law that deal with the medical profession: guidelines
and appropriateness of the criteria; accreditation, clinical competence and quality control; continu-

ing medical education.
(Ital Heart J Suppl 2000; 1 (1): 15-23)

Perché parlare dellariformal?

Perché la comunita cardiologica, che s
esprime unitariamente attraverso questo gior-
nale, ha un peso scientifico ed organizzati-
vo determinante all’interno della Sanitaita
liana, ed ha sempre cercato di coniugare
coerentemente laricercascientificacon lare-
sponsabilita assistenziale e organizzativa,
interagendo con gli organi istituzionali.

Seiil contesto in cui siamo chiamati ad
operare cambia, €, non solo opportuno, ma
necessario conoscerlo.

Dalla conoscenza e dal dibattito interno
possono derivare critiche e proposte opera-
tive da presentare agli interlocutori istitu-
zionali.

La condizione preliminare ed inelimi-
nabile perché I'informazione e il dibattito
pOssano trovare spazio su unarivista scien-
tifica & che I’ approccio non sia di tipo sin-
dacale o politico, maesclusivamente scien-
tifico-organizzativo.

Tenendo ben salde queste premesse e
ora possibile entrare nel merito dei proble-
mi, apartire daunasinteticaanalisi del Pia-
no Sanitario Nazionale (PSN)2, che della
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riforma € stato una sorta di anticipazione
sul piano culturale e operativo.

Le premessedellariforma:
il Piano Sanitario Nazionale 1998-2000

I ntegrazione di competenze e di ruoli. Il
presupposto di fondo del PSN & cheil con-
testo sociale mutevole e complesso pone
I’esigenza di avviare nel paese un vero e
proprio “patto di solidarieta per la salute”,
cheimpegni leigtituzioni preposte dlatutela
dellasalute e unapluralitadi soggetti: i cit-
tadini e gli operatori sanitari in primo luogo,
maanche leigtituzioni di volontariato, i pro-
duttori profit e non profit di beni e servizi sa-
nitari, gli organi e gli strumenti di comuni-
cazione.

Questaimposgtazione sollecita da parte dei
medici lariflessione sucomel’attivitaclinica
sia 0ggi necessariamente condizionata da
fattori esterni di tipo economico, socio-cul-
turale e politico-amministrativo.

Inunatale situazioneil clinico (e le So-
cietachelo rappresentano) puo reagirein due
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modi: cedere ad un illusorio delirio di onnipotenza che
esclude il coinvolgimento, oppure inserirsi autorevol-
mente in questadinamica di rapporti.

L’ alternativain realta & puramente teorica, perchéil
problema non & se, ma come rapportare il sapereel’a
gire clinico alle influenze-autorita esterne.

Tra queste autorita spiccano evidentemente i re-
sponsabili del governo complessivo della Sanita

Il ruolo centraledel medico. Dal punto di vistadel me-
dici uno dei punti cruciali del PSN é rappresentato dal-
I"identificazione dei livelli essenziali di assistenza, che
il Sistema Sanitario Nazionale (SSN) & tenuto a garan-
tire uniformemente sul territorio nazionale a tutti i cit-
tadini.

Naturalmente & fondamentale esplicitarei criteri in
base ai quali s identifical’ essenzialita delle prestazio-
ni garantite; pOSSON0 essere cosi Sintetizzati:

* devono rispondere al principio del bisogno “per cui le
risorse disponibili devono essere prioritariamente indi-
rizzate afavore delle attivitain grado di rispondere ai bi-
sogni primari della popolazione™;

* devono essere basati sulla documentazione di effica-
ciain base alle evidenze scientifiche;

* devono corrispondere acriteri di appropriatezza, essere
Cioé erogati solo a soggetti che ne possano trarre reale
beneficio, nel momento giusto, nella struttura adeguata
e da operatori con la competenza necessaria;

* devono corrispondere acriteri di efficienza, nel senso
che a parita di efficacia e appropriatezza di indicazione
deve essere sceltalaproceduraconil miglior profilo co-
sto/beneficio.

In altri termini il PSN tracciaagrandi linee un per-
corso che portaal razionamento esplicito delle presta-
zioni, attraverso passaggi documentati e trasparenti, il
che é sicuramente meglio dell’ attuale razionamento
implicito, che pone un tetto globae di spesa, mapoi non
entra nel merito, per cui troppo spesso al’abuso di
prestazioni non essenziali corrisponde la non accessi-
bilita per procedure necessarie e di documentata effi-
cacia

Questi obiettivi, inlineadi principio condivisibili,
necessitano tuttavia di un percorso attuativo molto
compl e articolato, cosi compl che per essere
concretamente realizzato, necessita appunto di un “pat-
to di solidarietd’ tracittadini, operatori sanitari e isti-
tuzioni.

Il primo passo attuativo previsto dal PSN e il Pro-
gramma Nazionale per le Linee Guida Cliniche chein-
dividuai soggetti coinvolti, lefasi operative e gli argo-
menti tra cui selezionare le prime dieci linee guidacli-
niche (Tab. I).

Le difficolta attuative. Basta analizzare i contenuti
dellatabellal per comprendere la complessita del pro-
cesso e lanecessita che vengano individuate regole cer-
te di collaborazione e modalita di interazionetrai vari
Soggetti.
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Tabellal. Il programmanazionale per |e linee guida cliniche.

Soggetti coinvolti
Operatori sanitari
Cittadini
Amministratori

Fasi del programma

Elaborazione delle linee guida cliniche sulla base delle
evidenze scientifiche disponibili

Diffusione a tutti i soggetti interessati

Trasferimento alla pratica clinica

Verifica di impatto su qualita e costi dell’ assistenza
Aggiornamento e revisione tempestivi

Argomenti tra cui selezionare le prime dieci linee guida
cliniche

Diagnosi precoce e trattamento delle ipercolesterolemie
Mal di schiena

Broncopolmonite

Asma bronchiae

Ulcera peptica

Gravidanza fisiologica

I pertensione arteriosa

Angina pectoris

Neoplasie della mammella

Neoplasie della cervice uterina

Vaccinazione antinfluenzale

Profilassi antibiotica in chirurgia

Diagnostica preoperatoria

Appropriato utilizzo dell’ambulatorio e del day-hospital

| soggetti sono cittadini, operatori € amministrato-
ri: qualeil ruolo di ciascuno nelle varie fasi, dall’ ela
borazione, aladiffusione, all’implementazione, a mo-
nitoraggio?

La metodologia ormai codificata a livello interna-
zionale prevedeil coinvolgimento di figure“laiche” sin
dallafase di elaborazione, in cui il contributo dei tecni-
Ci non pud non essere preminente.

Se da una parte puo risultare relativamente facile
I’inserimento di figure professionali non mediche, come
ad esempio epidemiologi, metodol ogi, economisti sani-
tari ed amministratori, dall’ altra pud essere ohiettivamente
difficileidentificare un ruolo reale per gli utenti, pur nel
rispetto dei loro valori e dellaloro autonomia.

Giain questafase potrebbe emergere un possibile con-
flitto: da unapartei medici, arroccati nella difesadella
loro competenza professionale, che mal sopportaintru-
sioni di altre professionalita e che anzi spinge a creare
gruppi di lavoro di “superspeciaisti”, col rischio di un
allargamento improprio delle indicazioni diagnostiche e
terapeutiche; dall’ altragli atri professionisti e gli uten-
ti irrigiditi nella difesa del proprio ruolo che privilegia
le compatibilita economiche ed organizzative, laredefat-
tibilita, il rispetto delle scelte del paziente.

Un ulteriore possibile conflitto potrebbe sorgere nel-
le dinamiche interne agli stessi operatori sanitari: da
chi sono rappresentati? Dalle Societa Scientifiche di
competenza? Daesperti scelti autonomamente dagli or-
gani tecnici del Ministero? Dalla Federazione degli Or-
dini del Medici?
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Inoltre anche superando queste difficoltainsite nel-
lafase di elaborazione, I’ esperienza internazionale in-
segna che avere a disposizione linee guida cliniche ben
fatte e scientificamente fondate, non é affatto garanzia
sufficiente amodificare i comportamenti.

| processi di diffusione, implementazione e monito-
raggio sono essenziali al buon esito complessivo del-
I’ operazione: la diffusione tramite leader locali, I’ atti-
vazionedi strumenti di audit/feedback, I’ uso di incenti-
vi/disincentivi economici, sono strade percorse atrove
con alterni risultati. Mancatuttavia una solida base di co-
noscenzaedi verificadi questi metodi in Italia, e quin-
di sara necessario mettere a punto strumenti rigorosi di
ricerca adattandoli alarealtaitaliana

L' elenco delle difficolta potrebbe ulteriormente al-
lungarsi, ma é gia sufficientemente chiaro che I'inno-
vativaimpostazione del PSN richiederada parte di tut-
ti gli attori chiamati a sottoscrivereil “patto di solidarieta’
(non solo daparte dei medici!) unarealedisponibilitaal
confronto e uno sforzo comune per stabilire metodol o-
gie condivise.

Un primo passo significativo in questa direzione si
€ concretizzato in questi mesi.

Lapartnership traistituzioni e comunitacardiologi-
ca e stata formalizzata con I'invito ufficiale da parte
dell’ Agenziaper i Servizi Sanitari Regionali (I’ organo
istituzionale a cui € demandato il compito di realizzare
il Programma Nazionale per le Linee Guida Cliniche) al-
la Federazione Italiana di Cardiologia (che rappresenta
ANMCO e SIC nel rapporto con leistituzioni) a colla-
borare allastesuradellelinee guida previstadal PSN. |1
progetto collaborativo € appenainiziato, e s sviluppera
prioritariamente su due temi:

* lamessa a punto di criteri di appropriatezza di indi-
cazione alla coronarografia, all’ angioplastica coronari-
cae a bypass aortocoronarico;

« |"elaborazione di linee guida cliniche per o scompenso
cardiaco con la verifica sul campo dellaloro applica-
bilitareale e dell’impatto sulla qualitadell’ assistenza.

Lariforma sanitaria (Decreto L egidativo 229/99)

| principi generali. | principi generali enunciati dal
PSN sono poi stati ribaditi dallalegge di riforma.

“... Il SSN assicura attraverso risorse pubbliche ...
i livelli essenziali ed uniformi di assistenza definiti dal
PSN nel rispetto dei principi della dignita della perso-
na umana, del bisogno di salute, dell’equita nell’ ac-
cesso al’ assistenza, della qualita delle cure e dellalo-
ro appropriatezzariguardo alle specifiche esigenze non-
ché dell’ economicita nell’impiego delle risorse”; I'i-
dentificazione dei livelli essenziali di assistenzaé con-
testuale all’individuazione delle risorse finanziare de-
stinate al SSN.

I principio & ulteriormente ribadito; “ sono posti aca
rico del SSN letipologiedi assistenza, i servizi elepre-
stazioni sanitarie che presentano, per specifiche condi-
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zioni cliniche o di rischio, evidenze scientifiche di un si-
gnificativo beneficio in termini di salute, alivello indi-
viduale e coallettivo, afronte delle risorse impegnate”.

Sono esclusi dai livelli di assistenza erogati a carico
del SSN letipologie di assistenza, i servizi e le presta-
zioni sanitarie che:

* non rispondono anecessitaassistenziali tutelatein ba-
seal principi ispiratori del SSN;

* non soddisfano il principio dell’ efficacia e dell’ ap-
propriatezza, ovvero lacui efficacianon & dimostrabile
in base ale evidenze scientifiche disponibili 0 sono uti-
lizzati per soggetti le cui condizioni cliniche non corri-
spondono ale indicazioni raccomandate;

* in presenza di altre forme di assistenza volte a sod-
disfarele medesime esigenze, non soddisfano il principio
di economicita nell’impiego delle risorse, ovvero non
garantiscono un uso efficiente dellerisorse in quanto a
modalita di organizzazione ed erogazione dell’ assi-
stenza.

Le prestazioni innovative per le quali non sono di-
sponihili sufficienti e definitive evidenze scientifiche
di efficacia possono essere erogate in strutture accredi-
tate dal SSN esclusivamente nell’ ambito di appositi pro-
grammi di sperimentazione autorizzati dal Ministero
della Sanita

Dunque, efficacia scientificamente documentata, ap-
propriatezza di indicazione e favorevole rapporto co-
sto/beneficio diventano norme di legge per razionaliz-
zare |’ erogazione delle prestazioni sanitarie nell’ ambi-
to del SSN, a partire dalle risorse rese contestualmente
disponibili.

Dai principi alla pratica: un percorso impegnativo.
Da una parte I'impianto appare condivisibile nella sua
logica: selerisorse non sonoillimitate, I’ unico modo per
evitare un razionamento indiscriminato € quello di sce-
gliere le prestazioni che rispondano a un reale bisogno,
che siano sicuramente efficaci nel dato soggetto (e quin-
di appropriate) e rispondano a un criterio di efficienza.

Dall’dtrail trasferimento dall’ enunciazione al’ ap-
plicazione pratica appare di difficile attuazione, per di
pil in un contesto sociale di sospetto reciproco tra cit-
tadini, istituzioni e professionisti, testimoniato dalle po-
lemiche che hanno contraddistinto la definitiva stesura
della legge, ben lontano dal “patto di solidarieta” au-
spicato dal PSN.

E curioso e interessante notare come I’ impianto lo-
gico e leindicazioni operative contenute nella riforma
siano sorprendentemente coincidenti con quanto scriveva
Robert Fryes (gia Presidente dell’ American College of
Cardiology) nel 1992 quando negli Stati Uniti eraviva
ceil dibattito sulla Riforma Sanitaria propostada Clin-
ton e poi ritirata. “Proponiamo che tutte le indicazioni
compresein classe| siano inclusein un pacchetto di pre-
stazioni cardiovascolari accessibili atutti i cittadini e che
quellein classelll nesiano escluse. Le procedurein clas-
se |l dovrebbero richiedere laprosecuzionedi studi di out-
come, ma potrebbero essere incluse in base ad un’ ap-
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propriata giustificazione, particolarmente in uno speci-
fico contesto clinico”.

Leclass di appropriatezza utilizzate nelle linee gui-
da congiunte dell’ American Heart Association/American
College of Cardiology sono troppo note ai cardiologi ita-
liani per dovere essere qui richiamate, tant’ € chelo stes-
so metodo é stato utilizzato in Italia dalle Societa Car-
diologiche congiunte per elaborare criteri appropriati
di indicazione.

Ci0 che é necessario sottolineare & che nell’ ambito
dellaclasse Il vanno araccogliersi unagran parte delle
indicazioni poste ndllapraticaclinica, e cio esprimeil gra-
do di incertezza operativa che caratterizza necessaria-
mentel’ attivitade clinico in rapporto dlavariabilitabio-
logicaeai mutevoli contesti organizzativi, sociai e cul-
turali in cui € chiamato ad operare.

Inoltre non si pud dimenticare che molti ambiti del-
la medicina non sono ancora stati esplorati con larigo-
rosametodologiadei trial clinici controllati, anche sela
disciplina cardiologica & fra tutte probabilmente quella
che s @ maggiormente distinta per I’ acquisizione di so-
lide prove di efficacia.

Secondo Shekelle et al .4 “dati soddisfacenti su effi-
cacy (efficaciateorica) e su effectiveness (efficacia pra-
tica) sono sfortunatamente infrequenti. In concreto nu-
meros studi stimano che solo il 15-20% delle attivitacli-
niche possano giustificarsi sulla base di rigorosi dati
scientifici che ne stabiliscano I’ efficacia’.

Aree grigie di conoscenza sono insite nell’ agire
medico, ma la consapevolezza di questo limite non
puo essere utilizzata strumentalmente per difendere
una“libertaclinica’ astratta, bensi essere lamotivazione
per unaricerca continua tesa ad esplorare quegli am-
biti della medicina, rilevanti dal punto di vista assi-
stenziale, in settori di popolazione (anziani, donne,
€ecc.), in settori operativi (diagnostica, ecc.) ein pato-
logie (valvulopatie, ecc.) ancora carenti di evidenze e
in cui sino ad orail finanziamento pubblico & stato ca-
rente per non dire inesistente e I’ interesse dell’ industria
scarso.

Infine allaricercadi base eai trial clinici controlla
ti le Societa Scientifiche, per trasferire le evidenze a
“mondo reale” dell’ assistenza, dovranno affiancare stu-
di osservaziondi e outcome research e solo in questo mo-
do laloro missione sara pienamente rispettata; questo in-
vito non viene da un organo ministeriale ma da Marta
Hill, Presidente dell’ American Heart Association®.

Alcuni aspetti specifici

Di seguito verranno evidenziati e sinteticamente
commentati solo alcuni temi della riforma, quelli che
sembrerebbero avere un maggior impatto sull’ organiz-
zazione del servizi esullapraticaclinica, sui quali laco-
munita cardiol ogica potrebbe avere un ruolo di critica
e proposta ed eventualmente di interazione con leisti-
tuzioni.
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Pertanto non vengono volutamente affrontati alcuni
temi “caldi” di interesse prevalentemente sindacale o
strettamente organizzativo, nei confronti dei quali le So-
cieta Scientifiche non hanno un ruolo di responsabilita.

Il distretto. Rappresentalaproiezione dell’ ASL sul ter-
ritorio e garantisce:

* |’ assistenza primaria coordinando i medici di medici-
nagenerale, i pediatri di liberascelta, i servizi di guar-
diamedica e gli ambulatori specialistici;

* I'integrazionetraquesti ele strutture ospedaliere, in ba-
se a modello dipartimentale;

« I'integrazione delle prestazioni sanitarie con quelle
sociali e socio-assistenziali.

Il distretto si configura come la struttura organizza-
tivache coordinai medici di medicinagenerale, gli spe-
cialisti ambulatoriali e quelli ospedalieri, favorendo la
continuita assistenziale; cio appare rilevante per la car-
diologiaimpegnata nel trattamento di patologie croniche
con frequenti riacutizzazioni come cardiopatia ische-
mica e scompenso cardiaco cronico, in cui I’ integrazio-
netralarealta ospedaliera ed extraospedaliera é fonda-
mentale per garantire percorsi assistenziali uniformi e
condivisi e per ridurre le ospedalizzazioni improprie.

L aprogrammazione dell’ offerta. In un sistemain cui
le risorse disponibili sono definite apriori, maches ba
sa preval entemente su un sistema di pagamento a pre-
stazione e in cui € ampiamente documentato che la di-
sponibilita dell’ offertainduce ladomanda di prestazio-
ni, il legislatore si & preoccupato di porre dei limiti al-
I’ offerta da parte degli erogatori, in modo daevitareolli-
mitare lo squilibrio traprestazioni e risorse disponibili.

Gli itituti che regolano I’ offerta sono: I’ autorizza-
zione, |" accreditamento e gli accordi contrattuali, entrati
ormai nel gergo degli speciaisti comele“TreA”.

L' offertadei servizi e delle prestazioni & disciplina

ta attraverso le seguenti fasi:
* |"autorizzazione delle strutture all’ esercizio delle atti-
vita sanitarie, previo accertamento del possesso di re-
quisiti minimi strutturali, tecnologici e organizzativi ed
anche in base all’ eventuale carenza di strutture in de-
terminati ambiti territoriali.

Essa autorizza all’ esercizio delle attivita sanitarie

ma non & sufficiente a definire la struttura come forni-
tore del SON;
* |"accreditamento istituzional e erilasciato dalle Regioni
alle strutture, gid autorizzate, subordinatamente allalo-
ro rispondenzaa ulteriori requisiti di qualificazione, al-
la loro funzionalita rispetto agli indirizzi di program-
mazione regionale e ala verifica positiva dell’ attivita
svoltaedei risultati raggiunti. Sara possibile accredita-
re quantitadi prestazioni in eccesso rispetto al fabbiso-
gno programmato dalla Regione, in modo da assicura-
re un’ efficace competizione tra le strutture accreditate.
Tuttavia la qualifica di soggetto accreditato non costi-
tuisce vincolo per la Regione e le ASL a corrispondere
laremunerazione delle prestazioni erogate, al di fuori di
quelle stabilite dagli accordi contrattuali.
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Essoidentificai fornitori del SSN, ma non é ancora

sufficiente per considerarli erogatori per conto del SSN.
E un accreditamento istituzionale, sostanzialmente di-
verso dall’ accreditamento volontario o certificazione
all’ eccellenza;
« gli accordi contrattuali, stipulati tra RegioneeASL con
gli erogatori accreditati, definiscono: a) gli obiettivi di
salute; b) il volume massimo di prestazioni che gli ero-
gatori si impegnano ad assicurare, distinto per tipologia
emodalitadi assistenza; ) i requisiti del servizio daren-
dere, con particolare riguardo all’ accessibilita, al’ ap-
propriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi di attesa
eadlacontinuitaassstenziale; d) laremunerazione da cor-
rispondere afronte delle attivita concordate; €) le moddita
del controllo esterno che gli erogatori si impegnano ad
accettare per il monitoraggio degli accordi stipulati e per
laverifica dell’ appropriatezza e della qualita dell’ assi-
stenza.

Solo a compimento di quest’ ultimo passaggio la
struttura diviene erogatore di prestazioni per il SSN, nel
limiti e coni vincoli definiti dagli accordi stessi.

L’ organizzazione dell’ offerta risulta quindi rigida-
mente regolata con vincoli considerati da molti troppo
limitativi dellaliberaconcorrenza; si configuraun mer-
cato molto particolare della sanita pubblica, peraltro
imposto darisorse predefinite, in cui lacompetizionetra
erogatori si manifesta nel momento della stipula degli
accordi contrattuali con ASL e Regione, pit che nd mo-
mento dellafornituradellasingola prestazione. Laliberta
di sceltadel cittadino viene comungue sempre garanti-
ta, lasciando ad I"autonomia di rivolgersi ad uno
specifico erogatore per una specifica prestazione. Con
guesta organizzazione dell’ offerta tuttavia emerge una
contraddizione trala liberta di sceltadel cittadino ei
vincoli imposti dagli accordi contrattuali stipulati con
i diversi erogatori: infatti, una struttura particolar-
mente attrattiva potrebbe essere scelta dai cittadini-
clienti in misura eccedenteil limite imposto dagli ac-
cordi contrattuali.

Il finanziamento delle strutture. Unadelleinnovazioni
pit importanti della precedente riforma era statal’in-
troduzione del pagamento a prestazione, che probabil-
mente ha assunto il ruolo di carattere distintivo della
riformastessa ed haavuto significative ripercussioni an-
che sull’ attivita dei medici. L’enfasi posta su questo
aspetto, in carenza di efficaci e operativi strumenti di
controllo, haindotto a volte a comportamenti eccessi-
vamente orientati agli aspetti economici, con qualche po-
tenziale rischio per la qualita e I’ appropriatezza delle
prestazioni. La nuova legge, pur confermando in buo-
na sostanza la scelta di fondo, introduce alcune novita
che potranno in prospettiva divenire rilevanti. Le ca-
ratteristiche salienti del finanziamento previsto sono le
seguenti:

* |e strutture che erogano assistenza ospedaliera e am-
bulatoriale acarico del SSN sono finanziate secondo un
ammontare globale predefinito indicato negli accordi
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contrattuai (vedi sopra). Ai fini delladeterminazione del-
I"entita del finanziamento globale delle singole struttu-
re sono previste due modditadiverse: il pagamento afun-
zioni eil pagamento a prestazione.

* |l pagamento afunzioni assistenziali prevede un bud-
get complessivo a copertura dei costi di produzione di
un determinato programmadi assistenza. Le Regioni do-
vranno definire queste funzioni assistenziali nell’ ambi-
to delle attivita che corrispondono alle seguenti caratte-
ristiche:

a) programmi aforte integrazione ospedale-territorio, con
particolare riferimento all’ assistenza a patol ogie croni-
chedi lungadurata e recidivanti;

b) programmi di prevenzione;

c) dtivitaconrilevanti costi d' attesa, ivi compresoiil si-
stemadi allarme sanitario eil trasporto in emergenza;
d) trapianti d’ organo;

€) programmi sperimentali di assistenza.

Un apposito decreto del Ministero della Sanita de-

finirai criteri generali per la definizione delle funzio-
ni e per la determinazione dellaloro retribuzione.
* Per tutte le altre attivita resta in funzione il paga-
mento a prestazione. Le tariffe sono definite, secondo
un sistema di classificazione stabilito alivello centra-
le, in base a costi standard di produzione e a quote
standard di costi generali, calcolati su un campione
rappresentativo di strutture accreditate, preventiva-
mente selezionate secondo criteri di efficienza, appro-
priatezza e quaitaddl’ assistenza. Periodicamente s pro-
cedera ala revisione del sistema classificativo e al-
I" aggiornamento delle tariffe.

Pur non entrando nel dettaglio, queste norme sem-
brano introdurre una correzione di rotta rispetto al pas-
sato. Saraimportante verificare larede estensione dd pa-
gamento afunzioni, che per le sue caratteristiche gene-
rali sembrainteressare direttamente ed estesamente ladi-
sciplina cardiol ogica applicandosi alle patologie croni-
che con instabilizzazioni recidivanti come la cardiopa-
tiaischemicaelo scompenso, allaprevenzione, d sstema
dell’ emergenzalurgenza, ai trapianti d’ organo.

Il pagamento afunzioni introduce alivello di remu-
nerazione il concetto del disease management che pri-
vilegia, rispetto a singolo episodio di curao alasingola
prestazione, la gestione complessiva del percorso dia-
gnosti co-terapeutico, stimolando la continuita assisten-
zideel’integrazionetravarie strutture e riducendo il ri-
corso a ricoveri e procedure non appropriati. Alcune
concrete difficolta applicative emergeranno sicuramen-
te su due aspetti: il primo riguardalaprevisione del co-
sto complessivo richiesto per la gestione di una datati-
pologia di pazienti. Per fare un esempio concreto 1o
scompensato in classe avanzata € sostanzialmente diverso
da quello in Il classe funzionae NYHA in ordine al-
I" assorbimento di risorse; sara pertanto necessario iden-
tificareindicatori sintetici, maaffidabili, di consumo di
risorse al’interno delle varie patologie. In questo senso
determinante diventerail contributo delle Societa Scien-
tifiche, soprattutto se basato su dati epidemiologici so-
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lidi, come ad esempio quelli giaforniti dal registro del-
lo scompenso, e quelli che potra portare 1o studio di
prevenzione secondaria attualmente in corso.

Il secondo aspetto riguarda la suddivisione del fi-
nanziamento complessivo trale varie strutture cooperanti
alla gestione del paziente: specie nel caso di Aziende
Ospedaliere autonome rispetto alle ASL emergerasicu-
ramente un conflitto di interesse, essendo le prime orien-
tate ad aumentare le prestazioni e quindi i ricoveri, le se-
conde alimitarli. Daun punto di vista organizzativo un
ruolo centrale dovrebbe essere svolto dal distretto come
momento di integrazione tra ospedale e territorio. Ove
questamodaitadi finanziamento venisse ampiamente ap-
plicata, o strumento tariffario verrebbe di fatto ad im-
porre lacontinuita assistenziae e’ integrazione ospeda e-
medicina del territorio, da tutti auspicate ma mai con-
cretamente attuate.

Sul versante del pagamento a prestazione sembrari-
levanteil fatto che per ladeterminazione delle tariffe si
farariferimento aun campione rappresentativo di strut-
ture, preventivamente selezionate non solo in base al-
I’ efficienza produttiva, maanche al’ appropriatezza e al-
laqualitadelle cure. Infine, larevisione periodicade si-
stema di classificazione dei ricoveri e delle tariffe do-
vrebbe portare progressivamente a un sistema “tarato”
sullaredltaitaliana, superando le obiettive limitazioni ri-
levate nel 1995 con I'introduzione automatica della de-
cimaversionedei DRG dellaHealth Care Financia Ad-
ministration degli Stati Uniti.

Laricerca sanitaria.

* Laricercasanitariarisponde a fabbisogno conosciti-
VO e operativo del SSN e ai suoi obiettivi di salute.

* |1 PSN definisce gli obiettivi ei settori principali del-
laricercadel SSN, allacui coerente realizzazione con-
tribuisce la comunita scientifica nazionale.

* Il Ministero della Sanita, sentitala Commissione na-
zionale per laricercasanitaria, elaborail programmadi
ricerca sanitaria, che viene adottato d’intesa con le Re-
gioni ed efinanziato dalla quotadell’ 1% del Fondo Sa-
nitario Nazionale.

* || programma di ricerca sanitaria: a) individua gli
obiettivi prioritari per il miglioramento di salute dellapo-
polazione; b) favorisce la sperimentazione di modalita
di funzionamento, gestione e organizzazione dei servi-
Zi sanitari nonché di pratiche cliniche e assistenziali; c)
individuagli strumenti di valutazione dell’ efficacia, del-
I" appropriatezza e della congruita economicadelle pro-
cedure e degli interventi, con particolare riferimento
agli interventi e alle procedure prive di un’ adeguata do-
cumentazione di efficacia; d) favorisce laricercaelaspe-
rimentazione volte a migliorare I’ integrazione multi-
professionale e la continuita assistenziale; €) favorisce
lasperimentazione e laricercavoltaamigliorare la co-
municazione con i cittadini e a promuovere I'informa:
zZione corretta e sistematica degli utenti; f) favorisce la
ricerca e la sperimentazione degli interventi appropria
ti per I'implementazione delle linee guida e dei relativi

20

percors diagnostico-terapeutici, per I’ autoval utazione de-
gli operatori, laverificaeil monitoraggio dei risultati con-
seguiti.

* Leattivitadi ricercacorrente e finalizzata sono svol-
te dalle Regioni, dall’ Istituto Superiore di Sanita, dal-
I’ Istituto Superiore per laPrevenzione e la Sicurezza sul
Lavoro, dall’ Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali,
dagli IRCCS pubblici e privati nonché dagli Istituti
Zooprofilattici Sperimentali. Allarealizzazione dei pro-
getti possono concorrere, sullabase di specifici accor-
di, contratti o convenzioni, le Universita, il Consiglio Na-
zionale delle Ricerche e gli atri enti di ricerca pubbli-
Ci eprivati, nonchéimprese pubbliche o private. Basta
scorrere I’elenco degli ambiti di interesse del pro-
gramma per laricerca sanitaria per comprendere cheil
legislatore si preoccupa di sviluppare un’ attivita di ri-
cerca, sino ad oggi assol utamente carente, tutta centra-
ta sulla valutazione dei comportamenti assistenziali,
sullaloro organizzazione, appropriatezza ed economi-
cita. Infatti, in assenza di unarigorosa attivitadi inda-
gine cheforniscadati e verifichi metodologie in questi
settori, i principi generali della riforma saranno desti-
nati a rimanere pura declamazione. In questo senso la
comunita cardiologica € stata anticipatrice delle esi-
genze conoscitive sottolineate dalla nuova normativa:
studi osservazionali sull’ organizzazione dei servizi e sui
percorsi assistenziali e studi di appropriatezza, sono
gia un patrimonio acquisito e in continuo sviluppo.
Tutto cid & avvenuto sino ad ora in assenza di finan-
Ziamenti pubblici. Il programma per laricercasanitaria
sara dunque I’ occasione concreta per verificare se So-
cieta Scientifiche accreditate, oi loro Centri Studi, po-
tranno diventare terminali di finanziamenti pubblici
per proseguire questo tipo di ricerca.

L a formazione continua.

« Laformazione continuaconsiste in attivitadi qualifi-
cazione attraverso la partecipazione a corsi, convegni, se-
minari organizzati daistituzioni pubbliche o private ac-
creditate, nonché soggiorni di studio e la partecipazio-
neastudi clinici controllati e ad attivitadi ricerca, spe-
rimentazione e sviluppo.

« Lapartecipazione alle attivitadi formazione continua
€ requisito indispensabile per svolgere attivita profes-
sionale, inqualitadi dipendente o libero professionista,
per conto delle Aziende Ospedaliere, delle Universita,
delle USL e delle strutture sanitarie private.

» Nell’arco di un triennio dovranno essere acquisiti un
certo numero di crediti formativi in base aquanto stabilito
dalla Commissione nazionale per la formazione conti-
nua (vedi oltre). | contratti identificano penalizzazioni,
anche di tipo economico, per chi non avesse consegui-
toil minimo di crediti formativi previsto; I’ ottenimen-
to di questo minimo da parte del personale delle strut-
ture private é requisito essenziale perché esse possano
ottenere 0 mantenere |’ accreditamento da parte del SSN.
+ E costituitalaCommissione nazionale per laforma-
zione continua, da rinnovarsi ogni 5 anni, e tenuta a
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consultare le categorie professionali interessate, che ha
i seguenti compiti:

a) definire gli obiettivi formativi di interesse nazionale
con particolare riferimento all’ elaborazione, diffusione
e adozione delle linee guida;

b) definirei crediti formativi minimi daacquisirein un
determinato arco di tempo;

¢) definire gli indirizzi per |’ organizzazione dei pro-
grammi di formazione predisposti alivello regionale;
d) stabilirei criteri e gli strumenti per il riconoscimen-
to elavautazione delle esperienze formative;

€) stabilirei requisiti per I’ accreditamento delle Societa
Scientifiche e dei soggetti pubblici e privati che svolgono
attivita formative e procedere ala verifica della sussi-
stenza dei requisiti stessi.

« || Ministro della Sanita, su propostadelle Regioni, in-
dividuai presidi ospedalieri, i distretti e i dipartimenti
in possesso dei requisiti di idoneita stabiliti dalla Com-
missione nazionale, ai quali riconoscere funzioni di in-
segnamento ai fini dellaformazione. A queste strutture
verranno assegnati, in via prevalente od esclusiva, le at-
tivita formative di competenza delle Regioni e il coor-
dinamento delle attivita delle strutture del SSN che col-
laborano con I’ Universitaal fine dellaformazione degli
specializzandi.

Queste norme appaiono sicuramente innovative,
perché introducono I’ obbligatorieta della formazione
continua, ne definiscono a grandi linee i contenuti, ne
regolamentano la concreta attuazione. L’ identificazio-
ne di un minimo di crediti formativi da acquisire nel-
I’arco di un triennio, come requisito essenziale per
svolgere |’ attivita sanitaria e avere |’ accreditamento,
garanzia almeno teorica di aggiornamento; considera-
re lapartecipazione astudi clinici controllati come ele-
mento dellaformazione € un incentivo alaricercacli-
nica; evidenziareil ruolo delle Societa Scientifiche nel-
laformazione & un riconoscimento istituzionale di una
funzione svolta da acune, se non da tutte, in supplen-
za di organismi istituzionali. Tuttavia molti aspetti ap-
paiono ancora da definire, e in questo ambito un ruolo
fondamental e & deputato alla Commissione nazionale.
Essadovrastabilire anchei criteri di accreditamento del-
le Societa Scientifiche e verificarne la sussistenza per
affidare ad esseil ruolo di organismi formativi. Saraque-
sto un passaggio critico e le Societa Scientifiche pit au-
torevoli dovranno vigilare perchéi criteri di accredita-
mento rispecchino unaverafunzione formativa. Lavi-
gilanza sara tanto piu necessaria perché le Societa
Scientifiche non sono direttamente chiamate afar par-
te della Commissione.

Un altro elemento di interesse & I'identificazione a
livello regionale delle strutture del SSN deputate alafor-
mazione, anche perché queste saranno le strutture chia-
mate a collaborare con I’ Universita per la formazione
degli specializzandi. Potrebbe essere questo un pas-
saggio determinante per identificare presidi ospedalie-
ri, maanche singoli dipartimenti, coinvolti nelle scuo-
le di specializzazione.
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L aformazione manageriale.

* Questa formazione & requisito necessario per 1o svol-
gimento di incarichi di direzione di strutture complesse.
In sede di prima applicazione tale formazione si conse-
gue dopo I’ assunzione dell’ incarico, con lafrequenzae
il superamento del primo corso attivato dalla Regione.

« | corsi di formazione manageriale sono organizzati a
livello regionale o interregionale, avvalendosi anche,
ove necessario, di soggetti pubblici e privati accredita-
ti dalla Commissione nazionale per la formazione, te-
nendo conto della disciplinadi appartenenza.

» Un Decreto del Ministero della Sanita, su proposta del -
la Commissione nazionale per laformazione, definirai

criteri per I’ attivazione del corsi stessi con particolareri-
ferimento all’ organizzazione e gestione del servizi sa-
nitari, ai criteri di finanziamento e ai bilanci, alagestione
dellerisorse umane e al’ organizzazione del lavoro, agli

indicatori di qualitade servizi e delle prestazioni. Lo stes-
s0 Decreto indicheraladuratadei corsi ele modalitacon
cui valutarei risultati ottenuti dai partecipanti.

* Gli oneri connessi ai corsi sono a carico del persona-
le interessato.

Vieneribaditoil principio cheil medico responsabi-
le di gestione di risorse umane ed economiche, come
quello conincarico di direzione di struttura complessa,
deve avere, oltre alla specifica competenzatecnico-spe-
cialistica, anche una competenza manageriale. 1l corso
di formazione manageriale & lo strumento per garantire
alivelo istituzional e questa competenza, sino ad oraac-
quisita solo volontaristicamente. | corsi saranno attiva-
ti alivello regionale o interregionale, matutti dadefinire
sono ancorai contenuti, ladurataei soggetti docenti. An-
cora una volta determinante sara il parere della Com-
missione nazionale per laformazione, che dovradefinire
i criteri per accreditare soggetti pubblici o privati di cui
le Regioni potranno avvalersi per effettuare questi cor-
si. Esiste quindi lapossibilitache anche le Societa Scien-
tifiche possano essere accreditate per collaborare aque-
ti corsi, visto che lalegge fa esplicito riferimento alle
discipline di appartenenza. Naturalmente il ruolo delle
Societa Scientifiche dovrebbe essere, in questo ambito,
di supporto ad altreistituzioni e ad altre competenze, in
modo da calare la formazione manageriale nelle speci-
fiche esigenze della disciplina.

Conclusioni

Questasintes del quadro normativo di riferimentoin
cui il medico e tenuto ad operare, presentaormai daal-
cuni anni unatendenzadi sviluppo le cui direttrici prin-
cipali sono:

« controllo della spesa sanitaria;

« trasferimento di parte del rischio economico dai fi-
nanziatori (Stato, Regioni) agli erogatori accreditati;

* responsabilizzazione conseguente dei fornitori di ser-
vizi, e costituzione di Aziende Sanitarie con vincoli di
bilancio;
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« creazione di un mercato misto, pubblico-privato, con
gli erogatori in competizione traloro;

« regolamentazione del mercato attraverso strumenti di
controllo preventivo (accreditamento e accordi contrat-
tuali) e aposteriori (controllo di qualita);

» garanziadi livelli essenziali di assistenza, proporzio-
nati alle risorse disponibili;

* identificazione dei livelli essenziali di assistenzain ba-
seacriteri di efficacia scientificamente documentata, di
indicazione appropriata e di favorevole rapporto co-
sto/beneficio.

Quanto queste direttrici fondamentali si realizzeran-
no nel prossimo futuro, non dipende né esclusivamen-
te, né prevalentemente dai medici, su di comunque
ricadono alcune importanti responsabilita, che si ag-
giungono a quella prioritaria e imprescindibile della
competenza tecnico-professional e specifica:

* assunzione di competenza e responsabilita gestionale;
« integrazione con |e altre competenze responsabili del-
I’ organizzazione sanitaria;

« eaborazione, diffusione eimplementazione di linee gui-
da, percorsi diagnostico-terapeutici e criteri di appro-
priatezza;

* sviluppo di unaricercarigorosaper il loro concreto tra-
sferimento alapraticaclinica.

Il percorso non & sicuramente agevole: I’ acquisizio-
ne di reali competenze gestionali comporta uno sforzo
notevole, considerando il tipo di formazione culturale si-
no ad oraricevuto; il rapporto con le istituzioni & stato
quasi sempre piu conflittuale che partecipativo; la dif-
ficoltadi trasferire al mondo reale le evidenze derivate
dai tria clinici & obiettiva e non nasce, almeno nei piu
avveduti, da una strumental e difesa della propria auto-
nomia decisionale.

Tuttaviain ogni fase di transizione si presentano ri-
schi, masi offrono anche nuove opportunita: laprimae
quelladi contribuire aridisegnare il profilo di un SSN
pit adeguato alle mutate necessita e coerente con le piu
recenti acquisizioni medico-scientifiche.

La seconda, e forse ancora piu importante, € quella
di recuperare un ruolo delle Societa Mediche non solo
nei confronti delleistituzioni, maanche dei cittadini.

Essi, i cittadini, nel momentoin cui I’ attivita sanita
ria e costretta darisorse limitate e simultaneamente sot-
toposta alle regole del mercato, si presentano come
“clienti” particolarmente deboli: non sono clienti real-
mente informati e quindi non possono sostanzialmente
esercitareil loro diritto di liberascelta(elalibertadi sce-
glierein rapporto ai costi e a benefici attesi & laprima
e fondamentale tutela del consumatore). In una tal si-
tuazione al medico competein primo luogo lafunzione
di “educatore” del paziente e poi laresponsabilitadi agi-
re come cliente informato, per conto e afavore del pa
Ziente stesso.

Tuttavia per esercitare questo ruolo il medico deve
eliminare 0 ameno limitare pesantemente possibili con-
flitti di interesse.
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Il dibattito sulla riforma puo quindi diventare per
le Societa Scientifiche I’occasione per ripensare a
proprio rapporto con i cittadini, con I’ opportunitadi co-
stituirsi quali autorevoli mediatori tra utenti e istitu-
zioni.

Ed e interessante rilevare che un dibattito in questo
senso s stiaaprendo anche negli Stati Uniti edi cio ete-
stimonianza un recente editoriae pubblicato su JAMA dal
titolo “Professional medical associations. Ethical and
practical guidelines’.

Credo che la seguente citazione possa autorevol-
mente concludere questariflessione sullariforma. “ La
medicina ha ora la possibilita di affermare in modo
convincente la propria integrita etica, attraverso la
parteci pazione responsabile e costruttiva al prossimo
round del dibattito sulla riforma sanitaria. Tuttavia cio
puo essere fatto solo da organizzazioni professionali
che esercitano seriamenteil loro ruolo come comunita
etiche. Cio significa che nei discorsi pubblici e nel di-
battito politico queste organizzazioni hon dovrebbero
presentarsi come campioni delle prerogative, del po-
tere o del profitto professionale. Esse saranno credi-
bili solo quando parleranno a sostegno del punto di vi-
sta di coloro che esse sono chiamate a servire. Una sif-
fatta voce professionale é stata significativamente as-
sente nell’ ultimo dibattito nazionale sulla riforma sa-
nitaria” e.

Riassunto

Scopo dell’ articolo e quello di fornire al cardiologo
un’informazione sintetica sui contenuti del Decreto Le-
gislativo 229/99 limitatamente agli aspetti che potran-
no avere unaricaduta significativa sull’ attivita sanita-
riain generade e su quellacardiologicain particolare, va
lutando sui vari aspetti |’ eventual e ruolo delle Societa
Scientifiche. Sono volutamente trascurati gli argomen-
ti strettamente sindacali o specificamente organizzati-
vi che troverebbero collocazione impropriain unarivista
scientifica.

Ulteriore obiettivo € quello di sollecitare un dibatti-
to: sullabase di critiche e proposte formulate in questa
sede lacomunita cardiol ogica potrebbe interagire con gli
organi istituzionali durante lacomplessae non brevefa-
se attuativa del Decreto alivello nazionale e regionale.

| temi affrontati piu in dettaglio sono:

- ruolo delle Societa Scientifiche nella concretizzazio-
ne pratica dei principi generali: livelli essenziai di as-
sistenza definiti in base a bisogno, all’ evidenza scien-
tifica, all’ appropriatezza di indicazione e a rapporto
costo/efficacia;

- il distretto e il suo rapporto con la cardiologia ospe-
dalieraper garantire lacontinuita assistenziale nell’ am-
bito dell’ organizzazione dipartimentale;
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- la programmazione dell’ offerta: autorizzazione, ac-
creditamento e accordi contrattuali;

- il finanziamento delle strutture, con particolare atten-
Zione a pagamento per funzioni assistenziali per le ma-
|attie croniche recidivanti come la cardiopatiaischemi-
ca e lo scompenso cardiaco;

- la ricerca sanitaria: ruolo delle Societa Scientifiche
nella realizzazione del programma di ricerca sanitaria,
orientato verso studi osservazionali e di outcome;

- laformazione continua: i crediti formativi, |’ accredi-
tamento delle Societa Scientifiche;

- laformazione manageriale per i responsabili di strut-
ture complesse.

Parole chiave: Servizio Sanitario Nazionale; Manage-
ment in cardiologia; Controllo di qualita
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