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Premessa

Nel nostro Paese diversi attori del Sistema
Sanitario Nazionale (SSN) - decisori, medici,
pazienti — sono ancora convinti che esistano
risorse sufficienti per “pagare tutto a tutti’, in
nome della liberta di cura e dei diritti del
malato. In realtd, ormai da tempo, esiste un
grave squilibrio tra limitazione delle risorse e
crescita dei costi e della domanda di salute,
per cui qualunque sistema sanitario puo assi-
curare solo “livelli essenziali d'assistenza” su
obiettivi prioritari di prevenzione, diagnosi,
terapia e riabilitazione.

Nella programmazione delle strategie per
garantire la qualitd dell’assistenza in un regi-
me di risorse limitate aderendo ai principi del-
I'efficaciafappropriatezza — ispiratori del Piano
Sanitario Nazionale (PSN) 1998-2000 (1) -
uno dei principali ostacoli & rappresentato
dall'insufficiente comunicazione tra ricerca e
pratica clinica (2). Infatti, accanto alla limi-
tata diffusione di interventi sanitari efficaci, si
consumano inutilmente risorse utilizzando
procedure inefficaci, se non addirittura dan-
nose (3).

Negli ultimi anni, la comunita scientifica
internazionale ha assistito alla rapida diffusio-
ne della Evidence-Based Medicine (EBM),
“presentata ufficialmente” nel 1992 come
metodologia per applicare i risultati della
ricerca al paziente individuale (4), ma presto
estesa alla pianificazione della politica sanita-
ria. La Evidence-Based Health Care (EBHC)

prevede, infatti, la descrizione esplicita delle

fonti su cui programmare 'assistenza sanitaria
(5): le decisioni opinion-based — fondate sul
parere soggettivo degli esperti (se non su espe-
rienze aneddotiche (6, 7) - diventano eviden-
ce-based. In altre parole & necessario ricercare
sistematicamente, valutare criticamente e
rendere disponibili le migliori evidenze scien-
tifiche, quali prove d'efficacia degli interventi
sanitari per pianificare le decisioni — e di con-
seguenza 'impiego di risorse — che riguardano
la salute di una popolazione (o di gruppi di
pazienti) (8). Ovviamente esiste una stretta
sinergia tra la promozione della EBHC a livel-
lo istituzionale e la pratica individuale della
EBM, infatti “l'organizzazione facilita lo svi-
luppo degli individui che a loro volta model-
lano P'organizzazione” (8).

Tuttavia, mentre in diversi paesi — Regno
Unito (9), Francia (10), Canada (11},
Australia (12, 13), Olanda, la EBHC costitui-
sce la metodologia di riferimento per pianifi-
care la politica sanitaria nazionale, solo recen-
temente in Italia il PSN 1998-2000 — dove
“evidenze scientifiche” ricorre undici volte! —
precisa che “...le risorse devono essere indiriz-
zate verso le prestazioni la cui efficacia & rico-
nosciuta in base alle evidenze scientifiche...”
e che “..raccolta e analisi delle evidenze
scientifiche disponibili devono essere utilizza-
ti per la costruzione di linee guida”. Inoltre il
recente Decreto Legislativo recante le
“Norme per la razionalizzazione del SSN (14)”
ribadisce che ... sono esclusi dai livelli di
assistenza erogati a carico del SSN le presta-
zioni sanitarie che non soddisfano il principio
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dell’efficacia e dell’appropriatezza, ovvero la
cui efficacia non & dimostrabile in base alle
evidenze scientifiche disponibili”.

I ruolo delle linee guida

Nell'articolato percorso che conduce all'ap-
plicazione dei risultati della ricerca all’assi-
stenza sanitaria (15), buona parte delle aspet-
tative & affidata alle linee guida (LG), stru-
mento in grado di migliorare la pratica clini-
ca e gli esiti in termini di salute (16, 17),
anche se diversi fattori — quali validita scien-
tifica (18) e strategie di disseminazione e
implementazione (19) - possono compromet-
terne P'efficacia (20).

Negli ultimi anni, diversi fattori hanno con-
tribuito al crescente interesse per le LG: la
crisi economica dei sistemi sanitari contem-
poranea alla crescita dei costi e della doman-
da di salute, la diffusione di tecnologie sanita-
rie sempre pit costose, le variazioni — nazio-
nali, regionali e locali — nell'erogazione dei
servizi e delle prestazioni sanitarie, la limitata
diffusione di interventi efficaci ¢ il persisten-
te impiego di procedure inutili (o addirittura
dannose). Tali fattori sono — almeno in parte
— gli stessi ad aver favorito la crescita cultura-
le della EBM, che in ogni caso non pud iden-
tificarsi con le LG (21) che ne rappresentano
solo uno strumento operativo.

Anche se in ritardo considerevole rispetto
agli altri sistemi sanitari, I'introduzione con il
PSN 1998-2000 di un “Programma nazionale
per ['elaborazione, la diffusione e la valutazio-
ne di LG e percorsi diagnostici e terapeutici
(1)” rappresenta — almeno nelle intenzioni —
un segnale evidente di programmazione
scientifica della politica sanitaria nazionale.
Quello che invece non risulta chiaro & attra-
verso quali modalitd e strumenti i diversi
livelli del nostro SSN — dal Ministero, attra-
verso gli Assessorati e le Agenzie Regionali
sino alle Aziende e ai singoli operatori sanita-
ri — dovranno gestire le conoscenze scientifi-
che. Infatti, anche se la produzione, diffusio-
ne e implementazione di LG - in particolare
di evidence-based guidelines (22, 23) - rappre-
senta un elemento indispensabile per pro-
muovere la EBHC, bisogna considerarne i
limiti (20), e imparare dai successi/fallimenti
degli altri.

* Limpatto delle LG sull’efficacia ed efficien-
za dell’assistenza sanitaria & molto variabile
(24, 25) e, considerato che la loro semplice
diffusione non @ sufficiente a modificare la
pratica clinica, & necessario potenziare [a
ricerca sulle strategie di implementazione
(26). Non & chiaro come questo possa esse-
re realizzato in Italia dove, oltre all’inesi-
stenza di un adeguato sistema informativo
per la misurazione degli esiti (27), la Health
Services Research & di fatto “sconosciuta
(28)".

® Esistono diversi problemi legati alla trasfe-
ribilita clinica delle LG. Infatti, poiché
dirette a guidare gli interventi sanitari su
classi di malattia — “guidelines support deci-
sions, but they do not make decision (20)” - la
loro utilita clinica dipende dalla capacita
del medico di interpretarle con la flessibi-
lita richiesta dalla variabilita ( comorbidit,
polifarmacia, preferenze) del paziente indi-
viduale. Pertanto il medico nel processo
decisionale — oltre a disporre di LG di
buona qualita che ancora oggi costituisco-
no “merce rara (29)” - deve essere capace
di gestire I'informazione biomedica nell’era
della rivoluzione elettronica dei mezzi di
aggiornamento (30). Questo richiama il
pensiero di Eddy (31), che distingue le
decisioni cliniche generiche ~ quelle che
possiamo guidare attraverso le LG — e le
decisioni complesse, tipiche del paziente
individuale, che richiedono al medico un’a-
deguata gestione e integrazione delle cono-
scenze scientifiche (32) (knowledge manage-
ment). A questo proposito diversi Autori
(33-43) hanno indagato sulle attitudi-
ni/competenze dei clinici relativamente
all'utilizzo dei moderni strumenti di infor-
mazione biomedica, dimostrando che tal-
volta le banche dati possono anche salvare
la vita ai pazienti (44)! Inoltre, sembra
ormai evidente che Internet rappresenta
solo “the ideal physical infrastructure” (45),
per accedere all'informazione biomedica:
infatti, la mancata applicazione dei criteri
per valutarne la qualita (46, 47) — come
quelli proposti da Silberg (48) e da Wyatt
(49) - rischiano di causare danni alla salu-
te dei pazienti (50-53).

* Recentemente, Hibble e coll. (54) hanno
“impilato” le 855 LG utilizzate dai general
practitioners di Cambridge e di Huntingdon,
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raggiungendo l'altezza di 68 cm e il peso di
28 kg! Questo dimostra che la crescita del
fenomeno LG pud tradursi in un sovracca-
rico d'informazione (55, 56), inutilizzabile
per migliorare il decision making a livello di
paziente individuale. Infatti, la divulgazio-
ne delle conoscenze & regolata da due leggi:
innanzitutto la probabilitd che un docu-
mento disseminato (ad esempio una LG),
sia immediatamente accessibile al momen-
to della decisione clinica & estremamente
bassa; in secondo luogo la probabilita che lo
stesso documento venga successivamente
ritrovato attivamente dal medico & ancora
minore. Questo concetto era gia stato intro-
dotto da Haynes e coll. (57), che nella meta
degli anni '80 definivano “lillipuziana la
capaciti della mente umana di memorizzare
e richiamare le conoscenze acquisite”, e
ripreso recentemente da Weed (58) che,
descrivendo le numerose “cadute di tensio-
ne che ostacolano la trasmissione lineare
dell'informazione biomedica”, sottolinea
P'impossibilita per i medici di affidarsi esclu-
sivamente alla propria memoria per gestire
le conoscenze scientifiche. Pertanto, anche
se 1 clinici salgono spesso sul banco degli
imputati perché accusati di non trasferire
adeguatamente e tempestivamente i risulta-
ti della ricerca nella pratica clinica, sembra
evidente che i canali tradizionali utilizzati
per distribuire l'informazione biomedica
non sono adeguati per il processo decisio-
nale. La sfida maggiore & quella di rendere
le conoscenze disponibili al momento della
decisione clinica (40, 59): il formato elet-
tronico — oltre a consentire un aggiorna-
mento in tempo reale — pud essere integra-
to nelle cartelle cliniche informatizzate con
i dati clinici, di laboratorio e strumentali,
per divenire elemento costante delle deci-
sioni cliniche (45).

Management dell’informazione
scientitica: il ruolo del Chief Knowledge
Officer nei moderni sistemi sanitari

Nella logica di una distribuzione strategica e
controllata dell'informazione biomedica,
Muir Gray (60) ha recentemente proposto un
modello innovativo, dove le organizzazioni
sanitarie gestiscono le conoscenze scientifiche
— la risorsa pil preziosa per i sistemi sanitari

del XXI secolo — alla stessa maniera di altre
risorse quali finanze, edilizia, personale ed
energie. Considerato che tali conoscenze
devono essere sistematicamente ricercate,
accuratamente valutate e rese disponibili nel
formato idoneo a essere integrate nelle deci-
sioni degli operatori sanitari (61), “ogni ospe-
dale, team di assistenza primaria, servizio terri-
toriale deve stabilire quali conoscenze utilizza-
re e come distribuirle all'interno dell'organiz-
zazione. Questo sistema di knowledge ma-
nagement prevede il Chief Knowledge Officer
(CKO), un professionista capace di governare
le conoscenze scientifiche in base al livello e
alle esigenze dell’'organizzazione sanitaria in
cui opera (37)". Nel National Health Service
inglese il ruolo del CKO si concretizza grazie
al nuovo sistema informativo sanitario (62),
che prevede anche la creazione della National
Electronic Library for Health (63). Questa
infrastruttura virtuale ha obiettivo di facili-
tare 'accesso alle migliori conoscenze scienti-
fiche (oltre che agli utenti) a tutti gli opera-
tori sanitari che — non potendo pill sfuggire al
“culto dellinformazione” (64) — dovranno
acquisire le competenze per gestire e applica-
re le conoscenze scientifiche per migliorare
continuamente la qualitd delle decisioni cli-
niche.

Il CKO descritto da Muir Gray rappresenta
'evoluzione del Chief Information Officer
(CIO), una figura professionale la cui neces-
sith nei moderni sistemi sanitari viene invoca-
ta da oltre 10 anni (65-68). In realtd, la figu-
ra del CIO non @ riuscita a trovare una preci-
sa identitd (69) fondamentalmente per caren-
za di competenze cliniche (70), identificate
come indispensabili sin dall’inizio (71, 72).
Il CKO descritto da Muir Gray — che secondo
lo stesso Autore potrebbe anche essere defini-
to Director of Clinical Effectiveness — dovrebbe
invece essere un medico con adeguate compe-
tenze epidemiologiche e informatiche.

Oltre a Muir Gray, altri Autori hanno sottoli-
neato la necessitd di questa figura professiona-
le: ad esempio presso 'Universita dell'Illinois a
Chicago & stato istituito un corso di specializza-
zione in Health Information Management, per la
formazione di CIO che di fatto avranno le
competenze descritte da Muir Gray per il
CKO. Anche Autori italiani (73) hanno sotto-
lineato che il CIO rappresenta una figura pro-
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fessionale rilevante negli ospedali e in genera-
le in qualunque organizzazione sanitaria.

Il progetto collaborativo Agenzia

Regionale Sanitaria Emilia Romagna
- GIMBE®

Il Piano Sanitario Regionale (PSR) 1999.
2001 dell’Emilia Romagna (74) enfatizza,
rispetto al PSN 1998-2000, la necessita di uti-
lizzare le moderne tecnologie informatiche
per il miglioramento della qualica dell’assi-
stenza sanitaria. Infatti, nella sezione “La
modernizzazione del servizio sanitario regio-
nale e le politiche per la qualitd”, si legge che
“... la politica dell’informazione deve sfrutta-
re il potenziale delle tecnologie informatiche
a sostegno e stimolo per modernizzare le
modalita di accesso, produzione e distribuzio-
ne dell’assistenza sanitaria e porsi quindi al
servizio degli operatori sanitari cosi come dei
cittadini e dei pazienti ed essere utile per la
programmazione e la gestione dei servizi.
Infatti, gli operatori sanitari necessitano —
oltre che di informazioni accurate, tempestive
e complete sulla storia clinica e assistenziale
dei pazienti — di un accesso rapido e conve-
niente ai risultati della ricerca scientifica,
incluse le LG sulle pratiche assistenziali,
come supporto alla formazione permanente e
all'attivita di revisione sistematica e perma-
nente delle attivitd svolte, dei risultati rag-
giunti e delle risorse impegnate”.

In linea con il PSR 1999-2001, il progetto col-
laborativo Agenzia Regionale Sanitaria Emilia
Romagna - GIMBE® nasce con l'obiettivo di
introdurre un adeguato sistema di knowledge
management nelle aziende sanitarie regionali:
oltre alla creazione di un’infrastruttura virtua-
le per I'accesso alle informazioni scientifiche —
che rappresenta altra articolazione di questo
progetto —diventa di importanza prioritaria la
formazione degli operatori sanitari.

Lavvio di programmi di formazione adeguati
a colmare il gap esistente tra le competenze
degli operatori sanitari e le esigenze del SSN,
consegue anche alla scarsa attenzione che le
facolta mediche hanno prestato all'introdu-
zione di strumenti e competenze indispensa-
bili per la formazione medica permanente
(75-77) quali 'accesso e la valutazione critica
della letteratura biomedica (78-81).

A livello internazionale, la necessita di creare
curricula in EBM - suggerita da Caudill e
Johnson nel 1995 (82) - ha lentamente ini-
ziato a dare i suoi frutti (83) — infatti la EBM
¢ stata introdotta nei morning reports di
Ospedali di insegnamento (84, 85) e numero-
se scuole I'hanno integrata nei propri pro-
grammi didattici. In particolare, la prestigiosa
Association of Professor of Medicine (86) si &
recentemente soffermata sulle potenzialita
che la EBM pud offrire alla formazione di life-
long learners (87), ossia medici capaci di met-
tere in dubbio le proprie conoscenze alla luce
dei risultati della ricerca che si rendono pro-
gressivamente disponibili. Fare riferimento
alle evidenze della letteratura piuttosto che
all’autoritarismo delle opinioni e/o alle sedu-
zioni del mercato, & una sfida che deve essere
accolta dal giovane medico, consapevole che
il proprio sapere & sempre “in divenire” e che
i gap di competenza clinica possono essere
colmati soltanto attraverso un processo di
apprendimento costantemente orientato al
paziente e continuamente sottoposto a verifi-
ca critica. Pertanto, considerato che I'inse-
gnamento dell’approccio critico alla lettera-
tura & piu efficace quando viene introdotto a
livello universitario (88), 'entusiasmo per la
EBM dovrebbe confluire maggiormente a
livello formativo per realizzare quel “paradigm
shift in academic medicine (89)”, di cui si avver-
te l'esigenza anche nel nostro Paese (90),
dove il mercato richiede medici che siano
manager di se stessi e capaci di prendere deci-
sioni complesse che spesso vanno oltre la
dimensione del paziente individuale.

Seguendo il modello di Muir Gray (8), secon-
do cui esiste una stretta sinergia tra promozio-
ne della EBHC a livello macro e pratica indi-
viduale della EBM, il progetto di formazione si
articolera in due livelli differenti, con 'obietti-
vo di agire in maniera integrata sui singoli pro-
fessionisti e sulle aziende in cui questi operano.

I livello

E destinato agli operatori sanitari delle azien-
de regionali ~ clinici in particolare — motiva-
ti ad acquisire strumenti e competenze per
praticare e introdurre la EBM nella propria
realtd operativa.
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Secondo la definizione di Sackett, EBM signi-
fica “integrare la propria esperienza clinica
con Vutilizzo coscenzioso, esplicito e giudizio-
<o delle migliori evidenze scientifiche dispo-
nibili? (91). In altre parole il medico deve
essere indipendente nella ricerca e nell'ap-
proccio critico alla letteratura, perché la EBM
praticata esclusivamente con il supporto di
esperti — bibliotecari, epidemiolog, statistici
_ finirebbe per sterilizzare in maniera eccessi-
va Devento formativo costituito dall’incontro
con il paziente, impedendo al medico di svi-
luppare quel senso critico necessario per
migliorare continuamente la qualita del pro-
prio giudizio clinico.

111 livello mira al raggiungimento di una serie
di obiettivi:

i, rendere consapevoli i partecipanti che i
risultati della ricerca devono rappreseh
tare elemento costante di qualunque
decisione — sia clinica, sia organizzativo-
gestionale — che riguarda la salute dei
pazienti;

ii. acquisire competenze Jogistiche e tecni-
che per il management dell'informazione
biomedica:

e aggiornamento continuo: biblioteca
virtuale, pubblicazioni secondarie;

o risoluzione di problemi clinici: le ban-
che dati biomediche MEDLINE,
Cochrane Library, Best Evidence, ban-
che dati di LG);

iil. acquisire capacita di approccio Critico alla
Jetteratura biomedica: validita interna e
applicabilita clinica di studi primari (studi
clinici randormizzati e controllati) e inte-
grativi (revisioni sistematiche e LO);

iv. riconoscete e Iimuovere oli ostacoli loca-

li per diffondere la pratica della EBM.

11 1 livello si articolera in workshop — due
moduli di due giorni per un totale di 32 ore —
destinati a 25 partecipanti selezionati secondo
i seguenti criteri:

o 3/5 professionisti per azienda, per creare &
livello locale una massa critica sufficiente;
ideale & che ogni azienda fornisca: uno o
due coppie di clinici e un hibliotecario;

o motivazione personale;

o conoscenza dell'inglese scientifico e compe-
tenze base di informatica.

1l workshop sara ripetuto Quattro yolte per
offrire la possibilitd a tutte le aziende regiona-
1i di inviare partecipanti (un centinaio in
totale) e avra lobiettivo di sperimentare €
perfezionare un modulo didattico che le
Aziende potranno successivamente riprodurre
in proprio, secondo specifiche necessita.

In ciascun workshop sono previste: sessioni
plenarie; dimostrazioni ed esercitazioni prati-
che con banche dati biomediche e con softwa-
re utili per la pratica della EBM; esercitazioni
a piccoli gruppi; risoluzione di problemi clini-
ci e organizzativi atilizzando la metodologia
EBM. In particolare i discenti dovranno esse-
re in grado di ricercare e valutare criticamen-
te studi randomizzati controllati, revisioni
sistematiche e LG.

11 Livello

Coinvolgera un gruppo di venti partecipanti
selezionati a livello regionale, che verranno
sottoposti a una formazione intensiva al fine
di acquisire sia competenze avanzate per il
reperimento delle informazioni scientifiche,
sia competenze epidemiologico—statistiche per
valutare criticamente la rilevanza della lette-
ratura biomedica per i diversi ambiti decisio-
nali: clinico, organizzativo gestionale e di
salute pubblica.

Questo livello si propone di formare figure
similari ai chief knowledge officers proposti da
Muir Gray, ovvero gli esperti di management
delle informazioni scientifiche e del loro tra-
Sferimento nella pratica dei servizi sanitari. Si
potra costituire in tal modo in ambito regio-
nale, una task force spetimentale di esperti che
4 loro volta potranno divenire formatori per
gruppi aziendali di operatori sanitari € che,
ritrovandosi periodicamente a livello centra-
le, dovranno trovare soluzioni a priorita di
salute riguardanti il territorio regionale,
secondo 1'approccio evidence-based. Questi
esperti presteranno Ja loro opera nelle istitu-
zioni di appartenenza, yariamente inseriti nel-
I'area logistica aziendale a seconda degli asset-
ti organizzativi delle singole aziende sanitarie
e delle politiche che il top management azien-
dale intende perseguire.

1 progetto si articolera nell’arco di due anni —
1999 e 2000 - in venti moduli di due giorni
(per un totale di 320 ore), comprensivi di
applicazioni pratiche che offriranno supporto
a progetti regionali e aziendali rilevanti.
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[ futuri CKO dovranno inoltre acquisire cono-
scenze generali dei sistemi sanitari; dovranno
essere in grado di analizzare i diversi contesti
organizzativi, avere capacitd di stimolare e
condurre il lavoro di gruppo, nonché dovran-
no contribuire a creare linguaggi e strategie
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comuni fra i professionisti sanitari e chi si
occupa nelle organizzazioni di implementare
sistemi qualith, per la garanzia della qualita
dell'assistenza e il suo miglioramento conti-
nuo. La Tabella 1 riporta il programma preli-
minare.

Tabella 1. Formazione dei CKO: programma preliminare

1. Parte generale
Modulo Argomento
1 Scenario attuale e prospettive del Sistema sanitario italiano

Introduzione ai sistemi informatici ed Internet

2 Dalla ricerca clinica all'informazione biomedica
3 La gestione delle informazioni scientifiche in sanita (I)
4 La gestione delle informazioni scientifiche in sanita (II)
5 Elementi di epidemiologia e biostatistica

IL. Parte speciale
Modulo Argomento
6 Studi clinici controllati e randomizzati
7 Revisioni sistematiche
8 Linee guida
9 Processo diagnostico e analisi decisionale
10 Tecniche di gestione di gruppi e communication skills
11 Programmi di screening
12 Evidence-Based Health Promotion
13 Valutazione delle tecnologie sanitarie
14 Studi di prognosi e causalita
15 Analisi economiche
16 Ricerca qualitativa
17 Clinical audit
18 Metodologie per la ricerca sui servizi sanitari

I1I. Applicazioni pratiche
Modulo Argomento
19 Produzione di evidence-reports su priorita di politica sanitaria regionale
20 Produzione di evidence-reports su priorita di politica saniraria regionale
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