Rapporto sulla sessione: Il Mondo Clinico
La seduta inizia con la relazione di Roberto Grilli sul tema “Le linee-guida come strumento di politica sanitaria”.

Storicamente le linee guida (LG) partono in Italia dall’esperienza delle Forze Operative Oncologiche del CNR negli anni 80, dove la formulazione di protocolli di azione intendeva svolgere una funzione “educativa” nel trasferire dai centri di eccellenza alla periferia le azioni ritenute scientificamente corrette. Nel corso degli anni 80 e fino all’inizio degli anni 90 le esperienze legate alle attività di VRQ utilizzarono protocolli e raccomandazioni come strumento professionale di autovalutazione. Una pratica che presentava una logica autoreferenziale ed una scarsa attenzione agli aspetti metodologici. In ogni caso il complesso del SSN non assumeva questo indirizzo professionale come proprio. E’ con l’avvento dei DRG che le LG sono individuate come possibile strumento aziendale “multiuso” per riorganizzare la gestione dei pazienti. Tra gli obiettivi per cui si sono affermate le LG, c’è stato all’inizio anche l’idea di utilizzarle come strumento di difesa corporativa dei medici, anche se, in termini positivi, hanno contribuito a favorire la rilegittimazione della professionalità medica. Dal punto di vista gestionale, l’eccessiva focalizzazione delle LG come strumento per massimizzare l’efficienza (dimenticando spesso l’efficacia) o di promuovere un’assistenza clinica di “eccellenza”, (dimenticando l’efficienza) ne ha spesso sbilanciato un corretto percorso di utilizzo.

In generale, le LG possono rappresentare sia un semplice supporto alle decisioni cliniche sia strumenti di controllo di tipo amministrativo, con variabili possibilità intermedie comprese tra questi due estremi. La consapevolezza che abbiamo è che più ci si muove verso la prevalenza della logica di gestione amministrativa più si è in grado di esplicitare le linee guida come strumento di programmazione sanitaria.

In questo percorso storico-concettuale abbiamo imparato alcune cose fondamentali:

a) l’approccio educativo-formativo non modifica i comportamenti professionali

b) le LG devono essere sostenute da una politica sanitaria (a più livelli gestionali). In effetti in Italia le esperienze suggeriscono che i limiti da esse connessi attengono non tanto a carenze metodologiche quanto piuttosto all’assenza di politiche sanitarie esplicite.

c) Le LG hanno bisogno di un contesto clinico adeguato. In questo caso il tema dell’implementazione si intreccia inesorabilmente con quello dell’organizzazione dell’ ambiente clinico, insomma ponendo la questione del governo clinico.

I problemi da considerare nell’impiego delle LG come strumento di politica sanitaria  sono legati a:

a) I rapporti tra i professionisti medici e gli altri soggetti in campo (in particolare i pazienti);

b) la rilevanza degli aspetti metodologici (la validità scientifica è un elemento intrinseco, che però spesso costituisce un problema minore rispetto alla valutazione critica del punto di vista dei pazienti) 

c) l’esplicitazione di obiettivi e ruolo. La qualità delle LG è dipendente da caratteristiche come la multidisciplinarità dei decisori, l’esistenza di revisioni sistematiche ed il legame tra la loro formulazione e la quantità/qualità delle raccomandazioni. L’esperienza ci dice che i progressi negli ultimi anni nel rispettare queste caratteristiche sono piuttosto scarsi.

Esistono ostacoli all’uso delle informazioni scientifiche per definire le LG, che hanno un evidente effetto sulla decisione clinica. Su molte questioni cliniche le conoscenze sono scarse o assenti, oppure parziali (es. sperimentazioni farmacologiche), o ancora  complesse in modo tale da rendere difficile dare un senso alle LG in termini di azione pratica. Come pure ci sono difficoltà nella misurabilità dei parametri, che spesso finiscono con il far prevalere le decisioni basate su giudizi di valore.

Ipotizzando tre livelli di azione -  MACRO (opzioni generali di indirizzo), MESO (relativo all’organizzazione dei servizi) e MICRO (la pratica clinica) – il livello elettivo di utilizzo delle LG appare quello MICRO. A livello MESO, tuttavia, è ipotizzabile che l’organizzazione dei servizi possa essere orientata a riconoscere percorsi assistenziali che garantiscano l’implementazione delle LG cliniche. Nel caso del livello MACRO entrano in gioco per la decisione altri aspetti.

La politica del SSN italiano attraverso la 229/99 ed il PSN identificano come determinanti i  LEA e l’accreditamento. In tutte e due i casi l’efficacia e l’appropriatezza delle azioni appaiono centrali nel definire la qualità delle attività del SSN. La posizione sviluppata da Grilli è che le LG indirizzano gli operatori all’uso delle prestazioni, già individuate come LEA, suggerendo questo come il rapporto possibile tra LG e LEA. Inoltre, le LG vengono individuate come uno strumento di orientamento che deve comunque tener conto del contesto operativo di chi deve applicarle. In generale, le LG non possono essere viste come l’elemento per decidere cosa un servizio passa o non passa, ma solo uno degli strumenti possibili di valutazione.

I temi in discussione hanno riguardato:

a) l’utilizzo di LG come potenziale garanzia di uniformità nell’erogazione dei LEA a vari livelli geografici, o quanto meno nell’individuazione dei percorsi a questi connessi

b) l’uso delle LG nel rapporto acquirenti/produttori nel livello MESO

c) la scarsità di LG sulla diagnostica, in particolare quella strumentale

d) la mancanza di supporti tecnologici allo sviluppo di un ambiente culturale clinico che favorisca l’utilizzo ottimale delle LG (es. cartelle cliniche elettroniche connesse automaticamente con LG specifiche)

e) la potenzialità di influenza sul livello macro delle LG, attraverso le modificazioni del comportamento dei medici, nell’ipotesi che questi siano soggetti forti di razionamento delle risorse

f) i rapporti tra LEA e LG

g) LG come strumento di riduzione delle disuguaglianze

h) il luogo dove si decide l’assunzione delle LG (nazionale, regionale, locale)

i) la definizione di LG

    Sul punto a), pur riconoscendo che le LG possano costituire orientamento ai percorsi assistenziali, per raggiungere livelli uniformi di assistenza, l’esperienza internazionale (esempio la Nuova Zelanda) indica che il priority setting  non si giova dell’utilizzo delle LG.

Sul punto b) appare indubbia l’utilità delle LG sia per il mercato interno al pubblico che per quello con il privato accreditato.

Sul punto c) si conviene che il problema esiste per una specifica scarsità di informazione scientifica sulla diagnostica.

Sul punto d) si afferma la necessità di provvedere a supporti tecnologici come elemento intrinseco di miglioramento del governo clinico.

Sul punto e) non c’è uniformità di opinione sul ruolo dei medici come razionatori principali, tuttavia viene riconosciuto un implicito livello di miglioramento del sistema all’uso delle LG.

Sul punto f) la discussione affronta vari temi. Innanzitutto, riconoscendo le affermazioni riportate al punto a), si è in accordo sulla coerenza necessaria tra LG e LEA, in termini di appropriatezza e di efficacia. Si fa riferimento al documento preparato dall’Agenzia per i Servizi Regionali sull’oncologia, individuato come capace di influenzare il livello MESO e contribuire a ridurre inappropriatezza ed iniquità (attraverso l’identificazione di liste negative – cose di cui il  SSN non deve farsi carico – e di percorsi virtuosi). Il documento viene individuato tuttavia come un documento di indirizzo e si lamenta più generalmente l’arenarsi, dopo gli ultimi eventi ministeriali, del “Programma nazionale per le linee-guida”, che in effetti rende problematico ogni sviluppo di iniziative a collegare le LG ai vari livelli con i LEA da definire. In relazione al rapporto tra LEA e LG viene proposto di tenere in considerazione le seguenti affermazioni: 1. Le LG non definiscono i LEA; 2. Pacchetti di prestazioni erogate necessitano il filtro delle LG; 3. Le LG devono contenere elementi di una politica sanitaria antidiscriminatoria; 4. Il SSN deve usare le LG per delimitare e controllare gli erogatori privati; 5. Le LG devono informare le modalità di formazione e di aggiornamento del personale.

Sul punto g) si avanza la tesi che le LG, insieme ai sistemi di remunerazione ed all’accreditamento, siano strumenti per ridurre le disuguaglianze. L’accompagnamento di LG ai pacchetti di prestazioni può costituire un elemento di uniformità anche nel rapporto con venditori di servizi diversi dal SSN. Viene sostenuta la necessità di identificare liste di interventi di franca inappropriatezza per sostenere iniziative di taglio alla presa in carico da parte del SSN di specifiche prestazioni (si fa l’esempio limite dell’O2terapia nella cefalea). 

Sul punto h) appare necessario riferire quanto riportato al punto f) sulla mancanza di un livello centrale coerente – allo stato attuale – con una politica sanitaria che valorizzi l’uso delle LG. La proliferazione di LG regionali o locali viene indicata come una potenziale ragione di non uniformità di prestazioni ai vari livelli locali.

Sul punto i) la discussione riprende la definizione di Grilli di mediazione tra gli orientamenti proposti ed il contesto in cui questi vanno a calarsi. Si individua una non formale ambiguità in questa definizione, che potrebbe risultare in un colpo all’uniformità delle prestazioni da effettuarsi in contesti diversi, anche se in condizioni analoghe.

La discussione termina con la generale consapevolezza che documenti di orientamento sulle prestazioni siano ineludibili e che debba essere forte il livello centrale.

Aldo Lupo ha sviluppato il tema “Il governo clinico (cosa è e come si attua)”, esponendo la nascita e lo sviluppo di questo concetto nel National Health System inglese.

Le analogie dei principi ispiratori tra NHS e SSN italiano rendono proficua la lettura dell’esperienza inglese. Anche se il ruolo storico e le modalità organizzative delle General Practices inglesi hanno connotazioni e (tempi storici) differenti dalla realtà italiana, alcune recenti convergenze sui principi che dovrebbero ispirare le loro attività (ruolo di gatekeeper nel definire i percorsi delle prestazioni) rafforzano l’interesse su questo confronto.

Dalla lettura storica del rapporto tra NHS e GP appare chiaro che da oltre 30 anni (1965-66) lo Stato inglese si è preoccupato di sostenere finanziariamente i GP per consentire ad essi una professione qualificata (e non più da “medico caduto nella scala professionale”). I GP hanno potuto così abituarsi ad un’attività sostenuta dalla presenza di parasanitari ed amministrativi, preparandosi culturalmente a gestire situazioni semplici e complesse con responsabilità di azione. Il sistema del fundholding introdotto negli anni 90 ha poi stabilizzato ulteriormente questa responsabilità. Un tale sistema dava ai GP la possibilità di gestire fondi per comprare le prestazioni con l’obiettivo di migliorare l’efficienza. I vantaggi insiti in questo schema di attività erano facilmente visibili: miglioramento di efficienza, sviluppo di un mercato interno che tenesse bassi i costi delle attività previste. L’esistenza di un two-tyer system (un doppio sistema, quello dei GP e quello delle Health Authorities) provocava come risultato il fatto che le Health Authorities apparivano svantaggiate in termini di costi delle loro attività e di efficienza. Contemporaneamente si sviluppava un’azione sostenuta dal NHS di clinical audit ove attraverso azioni condotte da operatori ad hoc (facilitators), lo stabilirsi di Medical Audit Advisory Groups che funzionavano da consulenza per la promozione delle attività delle Practices, favorendo l’inserimento dell’esperienza dell’Audit nella valutazione dei GP in formazione. In particolare quest’ultimo aspetto ha influenzato molto la valutazione finale del GP in formazione, preparandolo di fatto, ad una specifica attenzione alle attività di consultazione che tenessero conto della qualità del suo operato.

Un tale sistema di attività ha costituito il background che ha condotto i GP ad affrontare con  relativa serenità il cambiamento imposto dal governo Blair, che rilanciava il tema della qualità in termini di efficacia  della prestazione al centro della professionalità dei GP, affiancandola alle prove di efficienza generate dal sistema fundholding, ma recepiva anche la necessità di ridare fiato a quelle istituzioni che venivano penalizzate dal fundholding, da considerarsi come un sistema bottom/up che non procura soldi al sistema complessivo. Con il governo Blair si riafferma un sistema di programmazione up/bottom che dà un ruolo decisivo al livello centrale, per gli aspetti relativi alle indicazioni delle cose da fare, rispettando in ogni caso un livello di gestione periferica, fornendolo in prospettiva di un ruolo operativo anche più grande, come sta avvenendo con la nascita dei Primary Health Care Groups (PHCG).

In questo contesto storico si afferma il concetto di clinical governance (il governo clinico), che rappresenta il framework in cui le organizzazioni del NHS si rendono responsabili del continuo miglioramento della qualità dei loro servizi, in particolare salvaguardando gli standard di qualità identificati, e rispondendo del loro operato anche in termini di efficienza del sistema (accountability).

Il governo clinico si fonda su 3 aspetti principali:

1. L’esistenza di un indirizzo forte centrale che definisce gli standard di qualità, attraverso il NICE (National Institute for Clinical Excellence) che produce gli standard delle prestazioni ed il National Services Framework, che contiene i prodotti espressi dal NICE e li rende disponibili..

2. L’attuazione degli standard attraverso le azioni (clinical governance), lo sviluppo di forme di  aggiornamento life-long e la autoregolazione professionale. Insomma un sistema di accreditamento continuo che, se disatteso dai professionisti, viene regolato dal livello centrale.

3. Il monitoraggio dell’attuazione degli standard. Anche in questo caso c’è una forte presenza centrale attraverso organismi come la Commission for Health Improvement, la National Framework for Assessing Performance e il National Survey of Patient and User Experience (che  rileva le valutazione sulle attività da parte degli utenti).

Il sistema poggia dunque su un forte indirizzo centrale ed una responsabilizzazione sulle attività del livello periferico. Le Practices finiscono con il convergere verso i PHCG che costituiscono Trust che operano in bacini di popolazione compresi tra i 40.000 ed i 250.000 abitati, e dove lo sviluppo futuro è l’acquisizione di responsabilità su tutte le attività riguardanti la salute con un BOARD eletto, costituito da vari soggetti e che nel lungo tempo tendenzialmente inglobano le attività della Local Health Authorities. Il Board è costituito da 4-7 GP, 1-2 nurse di comunità, 1 operatore dei servizi sociali, 1 membro laico (cittadino/utente), 1 funzionario della Local Health Authority and 1 Chief executive. Il PHCG agisce nel commissionare  servizi, ha la responsabilità del budget nell’area di utenza, per stabilirsi, infine, come organismo free-standing, responsabile verso l’Authority (e alla fine inglobandola) per commissionare e/o fornire i servizi per la comunità.

I PHCG sono geograficamente distinti, con responsabilità molto nette localmente, tuttavia operanti in un contesto centrale di indirizzo molto forte. Questo tipo di organizzazione appare come un processo in corso ed il primo anno di attuazione prevede lo stabilirsi di una leadership responsabile, una valutazione delle capacità e delle potenzialità del trust costituito, un piano per il suo sviluppo ed una relazione sulle sue attività in questo senso. Gli aspetti significativi dell’azione a questo livello hanno anche dato origine a veri e propri manuali di istruzione per l’uso della clinical governance. Gli argomenti affrontati si riferiscono a come lavorare in modo sicuro, quale audit clinico, l’assunzione di un approccio EBM, il miglioramento della competenza nelle consultazioni, l’apprendere dalle lamentele, la collaborazione con altre Practices, la crescita professionale complessa, le valutazioni esterne da altre Practices, il supporto ai colleghi con problemi.

Nella discussione vengono precisati alcuni punti della relazione ed in particolare emergono gli argomenti inerenti al tema del seminario. Il sistema precedente del fundholding faceva riferimento a liste positive nel definire le prestazioni da potere effettuare, mentre con i PHCG appare solo il riferimento al livello centrale che propone gli standard, senza che esistano apparentemente liste negative o positive di livelli essenziali di prestazione. Localmente è accaduto che alcuni Trust hanno operato identificando liste negative o positive , ma questo è ancora visto come un elemento di discussione piuttosto che una pratica da consolidare a livello periferico. Non appare dunque esserci una soluzione all’uniformità degli interventi essenziali nelle varie realtà locali, se non il riferimento a LG centrali di indirizzo.

La realtà inglese del governo clinico appare ad oggi separato dal priority setting che si vorrebbe definire con i LEA.

Il riferimento alla realtà italiana appare possibile nell’analogia tra i PHCG ed i distretti. In generale, si sottolinea positivamente il dato della coerenza tra i livelli centrali del sistema sanitario nazionale ed i livelli locali, condizione attualmente in stallo nella realtà italiana.  

