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Il Governo clinico

Il termine Clinical Governance compare per la prima
volta nel 1997 nel “White paper” del National Health
System britannico: “a new system of clinical gover-
nance in NHS Trusts and primary care to ensure that
clinical standards are met, and that processes are in

place to ensure continuous improvement, backed by a

new statutory duty for quality in NHS Trusts”'. La

Clinical Governance ¢ un nuovo modo per assicurare

che dal Sistema Sanitario Nazionale Inglese (NHS)

siano forniti elevati standard della pratica clinica e che
la qualita del servizio sia continuamente migliorata.

Gli elementi fondamentali del governo clinico sono®:

1. Formazione: in un moderno servizio sanitario
non ¢ pill accettabile per nessun clinico astenersi
dalla formazione ed aggiornamento continuo do-
po la laurea; troppo di quello che viene appreso
durante gli studi diventa obsoleto rapidamente.
Esistono differenti forme di formazione profes-
sionale, con differenti specificita per ciascuna ca-
tegoria professionale del sistema sanitario, ma
che comunque necessitano di fondi e di program-
mazione e soprattutto devono avere la caratteri-
stica della continuita.

2. Audit clinico: I’audit clinico ¢ la revisione della
performance clinica, la ridefinizione della pratica
clinica come risultato e la misura della performan-
ce rispetto a standard concordati, un processo ci-
clico per il miglioramento della qualita della sani-
ta. In una forma o nell’altra, ’audit & stato parte,
per generazioni, della buona pratica clinica. Pur
essendo stata una prerogativa medica I’audit deve
coinvolgere tutto il personale del sistema sanitario.
Un formale programma di audit ¢ un processo ci-
clico che parte dalla selezione degli argomenti e si
muove verso standard concordati, misurando la
performance rispetto a questi standard, rivedendoli
alla luce della performance e adattando il sistema
prima di ripetere il ciclo.

3. Efficacia clinica: ¢ la misura dell’ambito di un
particolare intervento. Questa misura ¢ utile, ma
diventa importante considerando quale intervento
¢ appropriato e quale ¢ il suo valore economico.
In un moderno servizio sanitario, la pratica clini-
ca deve essere ridefinita in rapporto alla evidenza
dell’efficacia, ma deve anche considerare gli
aspetti di efficienza e sicurezza in relazione alle
prospettive del singolo paziente e alla salute della
comunita. L’efficacia clinica si rivolge anche alla
misura di alcuni aspetti qualitativi della cura che
una pit ampia definizione della cura deve com-
prendere. Tra questi aspetti ¢ compresa la conti-
nuita della cura, cura che ¢ sensibile alle necessi-
ta personali del paziente e cura che ¢ basata su
una visione olistica delle necessita del singolo
paziente, oltre I’efficacia per ogni particolare in-
tervento.

4. Risk management: curare ¢ un business a rischio.
Vi sono dei rischi per il paziente, rischi per I’ ope-
ratore e rischi per I’organizzazione.

* Rischi per il paziente: il rispetto della normati-
va pud aiutare a diminuire il rischio per il pa-
ziente. La diminuzione del rischio si puo otte-
nere anche assicurando che il sistema sia conti-
nuamente rivisto e rimesso in discussione.

e Rischio per [’operatore: il rischio diminuisce
assicurando che I’operatore sia immunizzato
verso le malattie infettive, lavori in un am-
biente sicuro e che sia parte importante del si-
stema qualita.

* Rischio per I’organizzazione: la scarsa qualita
¢ una minaccia per ogni organizzazione. L’ or-
ganizzazione per ridurre il rischio per il pazien-
te e per I’operatore, deve diminuire il proprio
rischio assicurando un elevato livello di qualita
dell’impiego, un ambiente sicuro e politiche
ben definite di coinvolgimento pubblico.

5. Ricerca e sviluppo: una buona pratica professio-
nale ha sempre richiesto il cambiamento alla luce
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della evidenza della ricerca. Il tempo necessario
per introdurre questi cambiamenti potra essere
molto lungo e per ridurlo ¢ necessaria forza nel
condurre le ricerche, ma anche nell’utilizzarle ed
applicarle. Tecniche come la valutazione critica
della letteratura, la gestione dei progetti e lo svi-
luppo di linee guida, protocolli e 1’applicazione
di strategie sono tutti mezzi per promuovere
I’implementazione delle evidenze della ricerca.

6. Trasparenza: scarsa performance e scarsa qualita
professionale sono spesso presenti dietro porte
chiuse. I processi che sono aperti al pubblico giu-
dizio, nel rispetto della privacy del paziente e
dell’operatore, e che possono essere giustificati
apertamente sono una parte essenziale dell’assi-
curazione di qualita. Procedure e discussioni
aperte riguardo agli aspetti del governo clinico
devono essere parte integrante del sistema.

Se questi sono gli elementi della Clinical Governan-

ce, ¢ evidente che vi & un cambiamento degli obietti-

vi da una prospettiva essenzialmente finanziaria ad

un riconoscimento del ruolo fondamentale dei medi-

ci nei processi di qualita, ponendo la responsabilita

di sviluppare e mantenere gli standard clinici all’in-

terno delle organizzazioni dei sistemi sanitari.

E anche utile puntualizzare che cosa non ¢ il gover-

no clinico™

* non ¢ il governo del clinico;

e non & un coordinamento clinico;

¢ non ¢ una funzione di controllo;

* non ¢ un supporto del clinico per gli aspetti ge-
stionali;

* non ¢ I'espressione di una carica elettiva di un
capo che diventa pil capo degli altri;

* non ¢ il controllo del clinico nei confronti del
manager;

* non ¢ un modo per fare il medico e, contempora-
neamente, il supporter della direzione strategica;

* non ¢ una modalita per abolire la direzione sani-
taria;

* non ¢ la modalita per allontanare un capo diparti-
mento dalle sue responsabilita dipartimentali.

Bisogna ricordare che la parola inglese governance
viene usata nel nostro caso per indicare la capacita di
influenzare in modo deciso. Non indica pertanto il co-
ordinamento (coordination), né, evidentemente, il con-
trollo delle attivita cliniche: non coincide nemmeno
con una funzione svolta da pochi (o addirittura da una
sola persona). Rappresenta invece una mentalita per
gestire un’azienda sanitaria e un intero sistema sanita-
rio secondo regole che hanno come punto di partenza
e di arrivo le attivita cliniche, che in definitiva possia-
mo definire semplicemente come quegli atti che parto-
no dal bisogno di un paziente (difetto di salute) per ri-
tornare al paziente in termine di risposte di salute.

Il governo clinico & un dovere per 1’organizzazione
che ha I’obbligo di supportare il clinico, offrendogli
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strumenti per migliorare le sue attivita. L’ organizza-
zione deve mettere il clinico nelle condizioni di po-
ter migliorare la propria performance.

In questa complessa azione di governo, il gioco di
squadra appare un elemento chiave per raggiungere
il successo. Inoltre il governo clinico si implementa
senza parlare mai di risparmio, ma solo di ottimizza-
zione delle risorse. Il paziente rimane il vero prota-
gonista del governo clinico e il medico lo strumento
finale per ottenere il risultato che si prefigge un si-
stema sanitario: soddisfare il bisogno di salute della
popolazione.

Non vi sono livelli del sistema sanitario esclusi dal-
I’azione di governo clinico. Pertanto ¢ la logica di
sistema che rappresenta il punto critico perché leva
indispensabile per promuovere il cambiamento. Un
altro degli elementi critici ¢ la necessita di passare
da una visione per atti ad una visione per processi ed
il livello piu basso e definibile ¢ rappresentato dai
percorsi diagnostico-terapeutici all’interno dell’o-
spedale (¢ bene vedere i processi come fenomeni
orizzontali che coinvolgono pitt Unita Operative: di-
partimento).

Efficacia ed efficienza fanno parte del glossario di
base per poter implementare il governo clinico e,
quindi, la metodologia clinica epidemiologica, 1’epi-
demiologia classica, la medicina, il nursing e la sa-
nita basata sulle evidenze rappresentano presupposti
e strumenti indispensabili.

L’economia in quanto tale non fa parte dello stru-
mentario essenziale del governo clinico, mentre 1’e-
conomia sanitaria si ed in particolare rispetto alle
valutazioni costo-efficacia, costo-utilita e di mini-
mizzazione dei costi.

Il governo clinico ripropone con forza un sistema di
valori quali la trasparenza nella scelta delle priorita
di allocazione delle risorse, 1’onesta intellettuale nel-
la dichiarazione dei conflitti di interesse, il rigore
metodologico nella valutazione delle informazioni
disponibili sugli interventi sanitari appropriati sulla
base di prove, ma anche I’integrazione professiona-
le, la gestione sistemica dei percorsi assistenziali, la
responsabilita diffusa, I’apprendimento dall’errore,
lo scambio e la comunicazione-partecipazione con il
paziente.

Il processo di cura ¢ un sistema complesso, che
spesso richiede I’intervento di molteplici figure pro-
fessionali, frammentate in diversi momenti del per-
corso e appartenenti a istituzioni diverse. Esso ¢ dif-
ficilmente standardizzabile ed ¢ condizionato dalla
rapida evoluzione tecnologica e scientifica, come in
continua evoluzione sono i bisogni di salute e le
aspettative nei confronti dei servizi sanitari. Occorre
la consapevolezza che la variabilita dei comporta-
menti (tra singoli medici, tra unita operative, tra
ospedali, tra aree geografiche) costituisce nei fatti un
ostacolo all’equita e al diritto dei cittadini di riceve-
re almeno tutte quelle cure che si sono dimostrate
efficaci.
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L’EBM (medicina basata sulle prove di efficacia) e

I’EBCH (assistenza sanitaria basata sulle prove di

efficacia) hanno posto I’accento sull’importanza di

fondare le proprie decisioni cliniche su prove scien-

tifiche prodotte da studi metodologicamente rigoro-

si, sull’importanza della trasparenza nella dichiara-

zione dei potenziali conflitti di interesse e, infine,

sul giusto ruolo che I’esperienza del singolo medico

deve avere nel decidere sul singolo paziente.

Gli strumenti di lavoro di una organizzazione che

pone al centro la qualita delle sue prestazioni assi-

stenziali sono*:

¢ la valutazione critica della letteratura scientifica;

* T’accesso alle fonti primarie e secondarie di in-
formazioni, le banche dati di pubblicazioni bio-
mediche;

* [I’adozione di metodi espliciti e riproducibili per
la definizione di raccomandazioni e linee guida;

e la traduzione di linee guida in percorsi di cura
multidisciplinari;

e la pianificazione di programmi di verifica o di
audit clinico;

* la promozione della conoscenza e dell’adozione
di modelli di gestione del rischio clinico;

* la formazione sui temi sopradescritti.

Secondo il modello inglese (NHS) lo scopo, quindi, &
garantire un continuo miglioramento nello standard
generale di assistenza clinica, ridurre le variazioni de-
gli outcomes, offrire accesso ai servizi ed assicurare
che le decisioni cliniche siano basate sulle evidenze
piu aggiornate. Il Governo clinico & I’elemento cen-
trale di questa strategia e si configura come approccio
sistematico per I’assicurazione della qualita.

La strategia del Sistema Sanitario Inglese riguarda la
definizione di standard nazionali chiari sulla qualita
e mira ad assicurare 1’ottimizzazione dell’assistenza
clinica tramite strutture di Servizio Nazionali secon-
do lo schema della Figura 1.

I risultati, anche se parziali, di questa strategia li ha
presentati Daniele Freedman, direttore medico del
Luton e Dunstable Hospital NHS (GB) ad una con-
ferenza del 30 aprile scorso alla Universita Luiss,
Guido Carli: “Con questo modello la qualita delle
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prestazioni sanitarie nel Paese ¢ migliorata, tanto
che la soddisfazione dei pazienti & cresciuta del
29%, il rapporto medici-manager ¢ migliorato per il
75% degli interlocutori e si registra un miglior uso
delle risorse per il 39%”.

In Italia una definizione accettata di Governo clinico
¢: “sviluppare un contesto in cui i servizi sanitari si
rendano responsabili del miglioramento continuo
della qualita, in modo da garantire I’eccellenza nel-
I’assistenza”. Una osservazione immediata ¢ che
non c’¢ responsabilita senza autonomia e quindi non
¢ possibile il Governo clinico se nelle aziende sani-
tarie e ospedaliere persistono le condizioni di totale
sudditanza al potere monocratico dei direttori gene-
rali. In questa visione per far fronte ai problemi del
Servizio Sanitario Nazionale ci si ¢ rivolti a quanto
avviene fuori dei nostri confini e cosi ¢ apparso re-
centemente un disegno di legge sul Governo clinico
che dovrebbe rappresentare un’ulteriore modifica
del nostro Sistema Sanitario introducendo gli ele-
menti gia sperimentati nel mondo anglosassone.

Il Consiglio dei Ministri del 3 giugno 2004 ha ap-
provato un disegno di legge recante “Principi fonda-
mentali in materia di Servizio Sanitario Nazionale”
che attribuisce pil poteri ai medici nella gestione dei
servizi. In sostanza con questo provvedimento i me-
dici e i sanitari vengono coinvolti nelle scelte strate-
giche e di governo delle attivita sanitarie cercando di
assicurare maggiore trasparenza ed equita nel siste-
ma di acquisizione delle risorse professionali sanita-
rie (selezioni) e nella valutazione dei dirigenti sani-
tari (verifiche).

Il disegno di legge prevede che il governo delle atti-
vita cliniche, la programmazione, 1’organizzazione,
lo sviluppo e la valutazione siano assicurati con il
diretto coinvolgimento del Collegio di Direzione
dell’ Azienda Sanitaria; ¢ prevista anche una intesa
governo-regioni per assicurare il coordinamento per-
manente delle modalita e responsabilita attribuite ai
Capi di Dipartimento in materia di governo clinico.
Le funzioni igienico-oganizzative restano affidate ai
direttori sanitari di presidio ospedaliero, mentre gli
incarichi di dirigente di struttura complessa del ruo-
lo sanitario saranno conferiti solamente previa sele-
zione per avviso pubblico. Saranno le commissioni,
presiedute dal responsabile del coordinamento clini-
co, a valutare i titoli professionali scientifici e di car-
riera dei candidati e ad individuare la terna dei mi-
gliori concorrenti tra i quali il direttore generale ef-
fettuera la scelta. Per I’attribuzione dell’incarico di
dirigente medico responsabile dei servizi di diagnosi
e cura delle strutture sanitarie private convenzionate,
i requisiti professionali e le procedure selettive sono
identiche a quelle richieste per il personale delle
strutture pubbliche.

11 direttore di dipartimento clinico ospedaliero sara no-
minato dal Direttore generale su proposta della mag-
gioranza dei direttori delle strutture complesse costi-
tuenti il dipartimento. Di seguito il disegno di legge:
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Disegno di legge recante principi fondamentali in ma-

teria di Servizio Sanitario Nazionale (Cdm 3.06.2004)

Articolo 1

(Principi fondamentali in materia di Servizio Sanitario nazionale)

1. Le Regioni disciplinano il rapporto di lavoro del-
la dirigenza medica e sanitaria e 1’organizzazione
dei servizi delle aziende sanitarie in base ai prin-
cipi fondamentali individuati ai sensi dell’artico-

lo

1, comma 4, della legge 5 giugno 2003, n.

131, nonché ai seguenti principi:

a)

b)

d)

il governo delle attivita cliniche, la program-
mazione, organizzazione, sviluppo e valuta-
zione delle attivita tecnico-sanitarie ¢ assicu-
rato con il diretto coinvolgimento del Collegio
di direzione dell’azienda; al fine di promuove-
re nelle aziende sanitarie, e prioritariamente
nelle aziende ospedaliere sedi di strutture e
servizi di alta specialita , lo sviluppo della
funzione di governo clinico e la conseguente
adozione di programmi di miglioramento con-
tinuo della qualita e dell’efficienza delle pre-
stazioni, il Governo e le Regioni, ai sensi del-
I’articolo 8, comma 6, della legge n.131 del
2003, stipulano in sede di Conferenza perma-
nente per i rapporti fra lo Stato le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano,
apposita intesa anche per individuare le forme
pit idonee che assicurino una funzione per-
manente di coordinamento delle modalita e
delle relative responsabilita attribuite in mate-
ria di governo clinico ai direttori di diparti-
mento;

con la intesa di cui alla lettera a) si provvede,
altresi, a garantire che le verifiche delle attivi-
ta professionali siano effettuate da collegi tec-
nici, presieduti dal responsabile aziendale del
coordinamento clinico e composti da esperti
nelle relative discipline, estranei all’azienda,
designati dal Collegio di direzione, garanten-
do la presenza del dirigente sovraordinato e
del direttore sanitario aziendale;

le funzioni igienico-organizzative dei presidi
ospedalieri restano affidate a direttori sanitari di
presidio ospedaliero, con la specializzazione in
igiene, medicina preventiva e organizzazione
sanitaria o, in assenza, a un medico che abbia
un’esperienza di cinque anni nei relativi servizi;
¢gli incarichi di dirigente di struttura comples-
sa del ruolo sanitario sono conferiti esclusiva-
mente previa selezione per avviso pubblico; le
commissioni, presiedute dal responsabile del
coordinamento clinico, valutano distintamente
1 titoli professionali, scientifici e di carriera
posseduti dai candidati e individuano una ter-
na dei migliori concorrenti, nell’ambito della
quale il direttore generale effettua la scelta
salvo diversa motivata determinazione; qualo-
ra i candidati risultati idonei siano in numero
minore di tre, la procedura di selezione puo
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essere ripetuta per una sola volta prima di as-
segnare 1’incarico;

con I’intesa di cui alla lettera a), per 1’attribu-
zione dell’incarico di dirigente medico re-
sponsabile dei servizi di diagnosi e cura delle
strutture sanitarie private accreditate, i requi-
siti professionali sono identici a quelli richie-
sti al personale delle strutture pubbliche non-
ché le relative procedure selettive analoghe a
quelle previste nelle predette strutture.

2. Fermo restando il principio dell’invarianza della
spesa, fino all’emanazione dei decreti legislativi
di cui all’articolo 1, comma 4, della legge 5 giu-
gno 2003, n. 131, e salva la potesta legislativa re-
gionale da esercitare in base ai principi desumi-
bili dalle leggi statali vigenti, il decreto legislati-
vo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive modi-
ficazioni, ¢ modificato come segue:

a)

b)

c)

al comma 2, primo periodo, dell’articolo 15-
ter dopo le parole: “direttore generale,” ¢ inse-
rita la parola: “esclusivamente” e dopo la pa-
rola: “commissione” sono inserite le seguenti
parole: “che terra conto distintamente dei titoli
professionali, scientifici e di carriera posseduti
dai candidati, nonché dei crediti in attivita di
formazione continua (Educazione Medica
Continua — E.C.M.) maturati nel triennio pre-
cedente alla data del bando. La Commissione
procede alla individuazione dei migliori con-
correnti in ragione del rispettivo giudizio com-
plessivo. Il direttore generale ha facolta di
scelta fra i primi tre candidati selezionati dalla
Commissione; la procedura selettiva deve es-
sere ripetuta almeno una volta se i candidati
dichiarati idonei nella prima selezione sono in
numero inferiore a tre. L’eventuale scelta fuori
dalla terna deve essere specificamente e con-
gruamente motivata con riferimento ai titoli
posseduti dal candidato prescelto; su tale scel-
ta deve essere acquisito il preventivo parere
del Collegio di direzione”;

all’articolo 17 ¢ aggiunto, in fine, il seguente
comma: “2-fer. Il Collegio di direzione for-
mula parere obbligatorio al direttore generale
sugli atti relativi alle materie di competenza.
Le decisioni del direttore generale in contra-
sto con il parere del Collegio di direzione so-
no adottate con provvedimento motivato”;
all’articolo 17-bis ¢ aggiunto, in fine, il seguen-
te comma: “3-bis. Il direttore di dipartimento
clinico ospedaliero ¢ nominato dal direttore ge-
nerale su proposta della maggioranza dei diret-
tori delle strutture complesse costituenti il di-
partimento. L’ organizzazione del dipartimento
prevede una funzione amministrativa dedicata
all’esercizio della responsabilita di tipo gestio-
nale di cui al comma 2, senza ulteriori oneri a
carico del bilancio aziendale”.
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3: Fino all’emanazione della disciplina regionale di
cui al comma 1, nei presidi ospedalieri in cui insi-
stono le strutture o i servizi di alta specialita elen-
cate nel decreto del Ministro della salute 29 gen-
naio 1992 il coordinamento clinico nel presidio ¢
assicurato, senza ulteriori oneri a carico del bilan-
cio aziendale, da un medico nominato, su proposta
dei dirigenti sanitari responsabili di struttura com-
plessa riuniti in apposito consesso, dal direttore
generale tra i predetti dirigenti. Il responsabile del
coordinamento clinico rimane titolare della strut-
tura complessa cui ¢ preposto e decade dalla fun-
zione con il decadere del direttore generale.

La differenza fra il progetto di legge italiano e la
realta anglosassone ¢ evidente ed allarmante, in
quanto il progetto italiano si presenta solamente co-
me un palliativo per limitare le funzioni dei singoli
attori all’interno dell’azienda ospedaliera, rispetto
all’articolazione complessa e funzionale alla centra-
lita del paziente dell’esperienza inglese.

1l disegno di legge si riferisce ad un fantomatico Go-
verno clinico senza definire che cos’¢, ma soprattut-
to senza indicare quali sono i contenuti e gli obietti-
vi rispetto ai bisogni del paziente.

La Regione Emilia Romagna ha invece inserito nel
piano sanitario regionale 1999-2001 un articolato
progetto relativamente alla modernizzazione del ser-
vizio sanitario regionale ed in particolare “la rete de-
gli ospedali viene condotta secondo i principi del
Governo clinico cio¢ di un sistema mediante il quale
le organizzazioni sanitarie ed i professionisti si ren-
dono responsabili del miglioramento continuo della
qualita dei loro servizi e della salvaguardia di alti
standard sanitari, creando un ambiente in cui possa
svilupparsi I’eccellenza clinica ed instaurando un
complesso di azioni integrate da parte di tutte le
componenti organizzative e professionali, al fine di
porre i professionisti in grado di garantire i migliori

995

esiti qualitativi possibili alle loro attivita™™.

Anche la Provincia di Trento ha introdotto i principi
del Governo clinico nel Piano aziendale di sviluppo
strategico 2001-2004. Comincia ad affermarsi il prin-
cipio, peraltro elementare, che il processo di valuta-
zione per I’affidamento degli incarichi, o per la loro
periodica conferma, deve essere trasparente e verifi-
cato collegialmente sulla base di criteri oggettivi. La
Provincia di Trento, ad esempio, fa riferimento al
Modello per I’eccellenza proposto dalla European
Foundation for Qualita Management. Infine la regio-
ne Toscana nel piano sanitario 2002-2004 inserisce:
“Le attivita del Governo clinico: linee guida e percor-
si assistenziali: le linee guida ed i corrispondenti per-
corsi assistenziali costituiscono uno strumento fonda-
mentale per orientare 1’appropriatezza della domanda
ed il suo corretto orientamento”, costituendo la Com-
missione regionale per le linee guida presso il Consi-
glio Sanitario Regionale.
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Il Dipartimento

La possibilita di realizzare i dipartimenti ospedalieri
¢ stata introdotta per la prima volta nel nostro Paese
dal DPR 128 del 1969. Da allora numerose leggi (L.
148/75, D.M. 8.11.1976, L. 833/78, L. 595/85, L.
412/91, L. 502/92, L. 517/93, L. 549/95, L. 382/96,
L. 229/99) hanno affrontato la questione relativa alla
istituzione dei dipartimenti che vengono definiti co-
me aggregazioni di unita operative, diversificate per
dimensioni e complessita, cui ¢ attribuita la respon-
sabilita dell’impiego coordinato delle risorse umane,
tecnologiche e strutturali comuni. Lo stesso D. Lgs.
502/92 prevede che gli ospedali costituiti in azienda
abbiano un’’organizzazione funzionalmente accor-
pata ed unitaria di tipo dipartimentale di tutti i servi-
zi che compongono una struttura di alta specialita”,
ma ancor oggi le effettive e complete realizzazioni
sono molto scarse.

L’organizzazione ospedaliera attuale, infatti, funzio-
na ancora, tranne poche eccezioni, attraverso Unita
Operative e Servizi di diagnosi e cura che fanno ca-
po a singole discipline. Generalmente si tratta di
strutture rigide la cui organizzazione ¢ stabilita da
procedure e regolamenti che mal si adattano alle esi-
genze della moderna medicina e dei servizi sanitari.
Essi si caratterizzano per la complessita delle attivita
svolte, soprattutto a livello ospedaliero, per la forte
autonomia clinica degli operatori, ma soprattutto per
I’approccio con cui si affrontano i problemi che ri-
sponde sempre piu ad esigenze di tipo multidiscipli-
nari. Gli esiti finali dell’assistenza non dipendono,
infatti, solamente dai comportamenti adottati in cir-
costanze specifiche dai singoli operatori (punte di
eccellenza) ma, in larga misura, sono il risultato del-
la qualita o della coerenza complessiva della struttu-
ra sanitaria rispetto ai risultati attesi.

In pratica piu a fondo si spinge la differenziazione
delle professionalita e piu cresce il bisogno di co-
ordinamento tra i settori che condividono gli esiti
finali. Cio significa che occorre molta attenzione al
grado di integrazione e di collaborazione che si ri-
esce ad instaurare tra operatori afferenti ai vari li-
velli del sistema sanitario, anche in considerazione
del fatto che le maggiori cadute nella qualita delle
prestazioni si registrano proprio nei momenti di in-
terfaccia tra le diverse componenti del sistema sa-
nitario.

Il dipartimento rappresenta il modulo organizzativo
piu idoneo a superare I’odierna suddivisione delle
competenze, contribuendo a rendere espliciti e con-
divisibili le finalita del proprio lavoro. Esso con-
sente, inoltre, 1’utilizzo ottimale delle risorse e del-
le alte tecnologie in funzione di progetti-obiettivi
specifici e predeterminati, promuove la formazione
e I’applicazione di linee guida sui principali pro-
blemi da affrontare, facilita lo sviluppo della colla-
borazione ed dell’approccio integrato ai bisogni del
paziente.



56

La pratica medica e 1’organizzazione ospedaliera
hanno evidenziato, negli ultimi anni, due importanti
tendenze:

a) una elevata specializzazione e differenziazione
delle attivita e delle professionalita mediche;

b) la necessita di un efficace intervento sanitario di
tipo interdisciplinare in cui il singolo atto medico
costituisce solo una parte del pit complessivo
processo clinico.

Queste tendenze rendono inadeguata 1’attuale orga-
nizzazione sanitaria basata sulle unita operative che
si integrano solo in modo volontaristico ed eventua-
le, soprattutto alla luce della collocazione al centro
dell’organizzazione sanitaria ed ospedaliera del cit-
tadino con i suoi bisogni.

La costituzione dei dipartimenti cerca di dare una ri-

sposta a questi problemi. Essi infatti possono pro-

durre:

* una forte integrazione dei processi assistenziali
mediante I’adeguamento e il potenziamento degli
strumenti di coordinamento e di controllo. Le
moderne teorie dell’organizzazione ritengono ne-
cessaria I’adozione di modalita operative che
puntano sulla integrazione delle unita operative e
delle professionalita allo scopo di ottimizzare
I’efficacia degli interventi. La necessita di tradur-
re in un futuro immediato I’obiettivo della inte-
grazione interfunzionale da un punto di vista or-
ganizzativo rende indispensabile 1’attivazione di
procedure, che la dipartimentalizzazione favori-
sce, che fin da subito vadano nella direzione de-
siderata;

* il miglioramento della qualita tecnica degli inter-
venti;

* [I’innovazione e la ricerca interdisciplinare.

Pit che nel passato, grande attenzione viene posta
oggi ai costi della sanita. Si tratta di un’esigenza re-
sa improrogabile dalla scarsita di risorse che impone
I’eliminazione degli sprechi ma I’eccessiva frettolo-
sitd nel perseguire questo obiettivo puo condurre da
un lato a tagli indiscriminati che farebbero venir me-
no la stessa ragione d’essere del dipartimento e dal-
I’altro ad errori di valutazione con conseguente
mantenimento di organizzazioni estemporanee e per
questo insufficienti.

In un sistema ospedaliero si deve cercare di evitare
la proliferazione del numero degli interlocutori della
direzione generale. In qualsiasi azienda ¢ di vitale
importanza che I’alta direzione sia libera da proble-
mi minori per potersi dedicare all’attivita di pianifi-
cazione strategica; ¢ quindi opportuno che vi sia un
filtro che faccia pervenire alla direzione le sole que-
stioni di sua competenza e affidi tutte le altre esigen-
ze ai livelli gerarchici inferiori. Se non esistessero i
dipartimenti tale filtro non funzionerebbe. Le nume-
rosissime unita operative presenti sarebbero tutte di-
rette interlocutrici della direzione con un appesanti-
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mento notevole delle attivita decisionali, di coordi-
namento e di controllo.
I dipartimenti rappresentano quindi una struttura in-
termedia necessaria per razionalizzare la gestione
della responsabilita. Limitando il numero dei suoi
interlocutori la direzione puo semplificare i controlli
di sua competenza e razionalizzare i flussi informa-
tivi sia verso il basso che verso 1’alto®.
Le definizioni di Giovanardi: “il dipartimento ¢ un
complesso di strutture e di servizi attinenti a due o
pit discipline o branche, affini o complementari, che
uniscono le proprie risorse finanziarie, tecniche e
scientifiche ed integrano ’attivita di assistenza, di
insegnamento e di ricerca allo scopo di elevare
quantitativamente e qualitativamente il livello delle
prestazioni contenendo e, per quanto possibile, ridu-
cendo le spese di impianto e di esercizio” e di Guz-
zanti “il dipartimento ospedaliero consiste in una fe-
derazione di unita operative che mantengono la loro
autonomia, indipendenza e responsabilita, cosi come
quella di ciascuno dei membri che le costituiscono,
ma che riconoscono la loro indipendenza adottando
un comune codice di comportamento clinico-assi-
stenziale, didattico e di ricerca, dai profondi risvolti
etici, medico-legali ed economici”, comprendono
sinteticamente il dispositivo organizzativo e finalisti-
co dei dipartimenti’.

La carenza di esperienze forti e diffuse ha fatto si

che le regioni italiane interpretassero 1’organizzazio-

ne dipartimentale in modo assai diverso 1’una dall’
altra. Non c’¢ un solo schema organizzativo che co-
incida con quello di un’altra regione.

Schematicamente si possono evidenziare due ap-

procci organizzativi®:

1. la potesta del dipartimento rispetto alle risorse,
con due ipotesi di gestione diretta delle risorse o,
in alternativa, di semplice coordinamento delle
attivita delle varie unita operative afferenti;

2. TI’identificazione del livello decisionale con due
ipotesi di potesta decisionale affidata al capo di-
partimento o al comitato di dipartimento.

Da qui ne discendono i tre modelli di dipartimento

scelti dalle regioni italiane:

1. il modello “aziendale” in cui una serie di risorse
sono in comune e il dipartimento gestisce diretta-
mente le risorse ad esso assegnate attraverso de-
cisioni assunte dal capo dipartimento;

2. il modello “partecipativo” in cui il dipartimento
gestisce direttamente le risorse ad esso assegnate
attraverso decisioni assunte dal comitato di di-
partimento;

3. il modello “non gestionale” in cui il dipartimento
non gestisce direttamente le risorse ma coordina
blandamente, attraverso il capo dipartimento,
I’attivita delle singole unita operative afferenti.

In questi ultimi anni le regioni italiane hanno identi-
ficato i tre diversi modelli dipartimentali ma con nu-
merosissime varianti regionali, ma nessuna sembra
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avere dato i risultati sperati ed in particolare gli
obiettivi di miglioramento clinico-assistenziali ed
economici’.

L’insieme delle disposizioni normative e dei modelli
immaginati da un lato e delle valutazioni di esperti e
di aziende dall’altro consentono di delineare un qua-
dro seppur in movimento, delle potenzialita e delle
criticita dell’organizzazione dipartimentale. Il dipar-
timento potrebbe rappresentare la risposta adatta alle
esigenze di integrazione e di coordinamento, flessi-
bilita e snellimento organizzativo, razionalizzazione
dei costi di struttura e gestione, recupero della cen-
tralita del paziente e preservazione di un grado mini-
mo di differenziazione/specializzazione indispensa-
bile per la continuita del processo scientifico, oggi
presenti nelle strutture ospedaliere. L’integrazione
attesa ¢ fisica, organizzativa, clinica e culturale per
portare ai risultati di efficienza ed efficacia e di ri-
cerca ed innovazione. Il cambiamento dipartimenta-
le si inserisce come elemento costitutivo dell’azien-
dalizzazione, vuoi per la stretta connessione con il
processo di budgeting, vuoi per la collegata necessi-
ta di rivedere la strutturazione generale dell’azienda
con la periferizzazione delle attivita in staff e il de-
centramento delle responsabilita. Taluni pensano che
il ruolo del dipartimento sia stato sovrastimato, sia
per limiti estrinsechi del modello, sia per le realizza-
zioni che puntano piu sull’integrazione fisica ed or-
ganizzativa che su quella clinica e culturale®.

Il Governo clinico e il Dipartimento

Se ci rivolge al dipartimento con i “nuovi” elementi
della clinical governance il dipartimento sembra es-
sere il principale modello di sintesi fra pratica clini-
ca e gestione delle risorse. Il dipartimento ¢ la strut-
tura di riferimento, come ruolo di garante, del cor-
retto utilizzo dei metodi e degli strumenti del gover-
no clinico, sviluppando una pratica medica orienta-
ta, alla medicina basata sulle evidenze, all’audit cli-
nico, alla gestione e comunicazione dei rischi, alle
linee guida, all’accreditamento. Rappresenta 1’inter-
faccia tra corporate governance (governo generale
dell’azienda) e governo clinico, praticato, nell’ambi-
to degli indirizzi definiti dal dipartimento, dai diri-
genti delle unita operative complesse e semplici ne-
¢li ambiti di responsabilita ed autonomia propri®.

Il dipartimento garantisce qualita nei percorsi dia-
gnostici e terapeutici con linee guida condivise, inte-
gra operativamente le professionalita che concorro-
no allo sviluppo del processo di cura perseguendo
obiettivi negoziati®.

Nell’ambito della clinical governance, le linee guida
sono uno dei principali supporti alla politica della
qualita insieme all’accreditamento e agli accordi
contrattuali. La diffusione di linee guida e dei relati-
vi percorsi diagnostico-terapeutici, il supporto alla
loro adozione sistematica da parte dei servizi e la
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valutazione del loro impatto economico, organizzati-
vo ed assistenziale ¢ svolto nell’ambito del diparti-
mento e si traduce nella adozione delle linee guida e
loro traduzione nei relativi percorsi diagnostico-tera-
peutici curando la loro compatibilita con gli aspetti
organizzativi e le risorse disponibili localmente e
definendo le priorita in relazione alle necessita com-
plessive®.

In sintesi la clinical governace rappresenta il model-
lo operativo e culturale del funzionamento del mo-
dello organizzativo dipartimentale. Il cambiamento
culturale fondamentale che la clinical governace ci
propone ¢ la costruzione dell’organizzazione del di-
partimento intorno ai bisogni del paziente con un
processo trasparente sia per il paziente stesso che
per I’organizzazione e soprattutto per la societa .

La Medicina di Laboratorio, il Governo clinico e
il Dipartimento

L’European Confederation of Laboratory Medicine
(ECLM) nella conferenza di fondazione tenuta in-
sieme al World Health Organization (WHO) (Co-
penhagen 15.5.1993) ha identificato 5 discipline co-
stitutive della Medicina di Laboratorio: Clinical
Chemistry, Clinical Haematology, Clinical Immuno-
logy, Clinical Microbiology and Clinical Pathology,
a cui sono state aggiunte in seguito: genetica, farma-
cologia clinica, chemometrica, metrologia applicata
alla biologia’.

Lo Standard Internazionale ISO 15189 (2003) defi-

nisce il Laboratorio Medico come: “laboratory for

the biological, microbiological, immunological, im-

munohaematological, haematological, biophysical,

cytological, pathological or other examination of
materials derived from the human body for the pur-
pose of providing information for the diagnosis, pre-
vention and treatment of disease in, or assessment of
the health of, human beings, and which may provide

a consultant advisory service covering all aspects of

laboratory investigation including the interpretation
of results and advice on further appropriate investi-
gation”".

In queste definizioni sono presenti i concetti di di-
partimento e di clinical governace applicati alla Me-
dicina di Laboratorio ed in particolare:

1. Dipartimento: il laboratorio ¢ un insieme di di-
scipline e/o di specialita (laboratory for the bio-
logical, microbiological, immunological, immu-
nohaematological, haematological, biophysical,
cytological, pathological or other examination of
materials derived from the human body)’ che
debbono integrarsi al fine di supportare la dia-
gnosi, la prevenzione ed il monitoraggio della
malattia del singolo paziente (for the purpose of
providing information for the diagnosis, preven-
tion and treatment of disease in, or assessment of
the health of, human beings)’. Le diverse specia-
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3.

lita si basano su tecniche talora differenti, talora
comuni e per questo le strutture, la strumentazio-
ne, la professionalita dovranno essere condivise e
quindi le risorse saranno dipartimentali e non
della singola specialita.
Clinical governance: se la clinical governance si
basa su elementi di formazione, audit clinico, ef-
ficacia clinica, risk management, ricerca e svi-
luppo e trasparenza il Laboratorio li puo attivare
attraverso 1’applicazione dello ISO 15189, che in
tutti i suoi punti ripercorre e richiede tutti i fon-
damenti della clinical governance ed in partico-
lare i requisiti specifici e le competenze del labo-
ratorio medico.
Medicina di laboratorio: la Medicina di Labora-
torio & un dipartimento, che funziona con le rego-
le del governo clinico. I compiti e le prospettive
del dipartimento di Medicina di Laboratorio so-
no:
» Elaborazione di linee-guida
Le linee-guida sono “raccomandazioni di
comportamento clinico elaborate mediante un
processo di revisione sistematica della lettera-
tura e delle opinioni di esperti, con lo scopo di
assistere 1 medici e i pazienti nel decidere le
modalita assistenziali pitl appropriate, in spe-
cifiche situazioni cliniche”". I percorsi dia-
gnostico-terapeutici sono adattamenti di linee-
guida a situazioni locali.
Nella elaborazione delle linee-guida assume
grande importanza la collaborazione con i Di-
partimenti clinici e con il Dipartimento di dia-
gnostica per immagini. Il lavoro in comune
con quest’ultimo dipartimento ¢ essenziale
per garantire I’utilizzazione razionale e coor-
dinata della diagnostica strumentale, base del-
la moderna semeiotica. Il Dipartimento di
Medicina di Laboratorio deve impegnarsi per-
ché dalla elaborazione di linee-guida si passi
a una loro concreta applicazione nella pratica
clinica in ospedale e nel territorio.
o Technology assessment
Valutazione e monitoraggio continui delle tec-
nologie, garantendo 1’introduzione di quelle
nuove, dopo averne seriamente valutato I’effi-
cacia, e la dismissione delle obsolete, assicu-
rando che il rinnovamento trovi unica giustifi-
cazione nel miglioramento della diagnostica.
e Verifica della qualita percepita
La qualita percepita dagli utenti ¢ parte essen-
ziale della qualita delle prestazioni. La qualita
percepita & verificata mediante appositi modu-
li distribuiti regolarmente agli utenti per veri-
ficare il loro giudizio su tutti gli aspetti delle
prestazioni: tempi di attesa, tempi di risposta,
gentilezza del personale, consultazioni sul si-
gnificato delle risposte. I giudizi degli utenti
vanno verificati e discussi con le associazioni
degli utenti, per ovviare agli inconvenienti. Il
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cittadino deve essere al centro dei servizi sa-
nitari: questo principio, ormai affermatosi in
tutto il mondo, ¢ di fondamentale importanza
anche per la Medicina di Laboratorio.

Ricerca clinica

La ricerca clinica deve costituire una delle at-
tivita fondamentali del Dipartimento di Medi-
cina di Laboratorio in collaborazione con i di-
partimenti clinici. Nella sperimentazione, il
dipartimento elabora e utilizza i protocolli,
che sono schemi di comportamento pre-defi-
niti e vincolanti. La Medicina di Laboratorio
ha una peculiarita: & naturalmente “evidence
based”’, ma € anche momento di verifica delle
nuove verita scientifiche: si basa sulle eviden-
ze, e allo stesso tempo convalida le nuove evi-
denze, in un rapporto entusiasmante, che ga-
rantisce il continuo sviluppo della medicina e
costituisce parte integrante del lavoro del di-
partimento.

Conferenze di patologia clinica

Il Dipartimento di Medicina di Laboratorio
comprende anche 1’anatomia patologica. Si ri-
costruisce cosli, a livello di gruppo, quella uni-
ta che fino alla meta del secolo scorso coinci-
deva spesso nella stessa persona, e che poi si &
rotta per lo sviluppo delle conoscenze e delle
tecnologie. La riunificazione a livello diparti-
mentale costituisce la premessa perché il di-
partimento si impegni nella organizzazione a
livello ospedaliero delle “conferenze di pato-
logia clinica”, coinvolgendo naturalmente i
dipartimenti clinici e per immagini. La nostra
Societa Scientifica dovrebbe stimolare forte-
mente la ripresa, in forma moderna, di una
vecchia abitudine che la parcellizzazione
spinta della medicina ha fatto parzialmente di-
menticare. Le “conferenze di patologia clini-
ca” dovrebbero essere organizzate a scadenze
regolari e impegnare tutta la capacita e la cul-
tura diagnostica indispensabili a un moderno
medico di laboratorio.

Trasferimento dei risultati della ricerca di ba-
se nella pratica medica

C’¢ un processo di fondamentale importanza
per la medicina del futuro che deve vedere
protagonisti i dipartimenti di Medicina di La-
boratorio: il trasferimento dei risultati della ri-
cerca di base in ricerca clinica, e della ricerca
clinica in pratica della medicina nel territorio.
E un trasferimento né semplice né scontato;
ad esempio nel 1981, il Journal of American
Medical Association" pubblico i risultati di
una vasta ricerca sui beta-bloccanti, dalla qua-
le emergevano in modo chiarissimo i benefici
della somministrazione di beta-bloccanti a pa-
zienti che avevano avuto un infarto del mio-
cardio. Ma ben quindici anni dopo, nel 1996,
negli Usa i beta-bloccanti erano somministrati
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soltanto al 62,5% dei post-infartuati e solo nel
2001 la percentuale ¢ salita al 92,5%". Le ri-
cerche sul genoma e sul proteoma sono un
esempio classico dell’importanza del trasferi-
mento da ricerca di base in pratica medica con
la mediazione della ricerca clinica.

Nelle “Clinical implications of basic
research”, che il New England Journal of Me-
dicine pubblica regolarmente, il laboratorio ri-
sulta spesso centrale.

Il continuo trasferimento dalla ricerca di base
in pratica clinica deve avvenire rapidamente
dopo la verifica e nulla di cio che puo essere
utile deve essere perduto “lost in translation”,
secondo la metafora utilizzata dal NEJM in un
numero dell’anno scorso™.

1l trasferimento non puo essere schematico. In
un articolo del 2002 Science si sofferma sul
rebus (the puzzle) delle malattie complesse,
affermando che la scienza di base, le ricerche
cliniche, le ricerche orientate al paziente sono
interdipendenti e non necessariamente tappe
successive. La Medicina di laboratorio ¢
centrale in questo meccanismo complesso che
assicura il progresso della medicina, e nella
sua capacita di restare fortemente ancorata a
questo crocevia si gioca il suo futuro non piu
di servizio, ma di centro, di cuore della mo-
derna medicina. La nostra Societa scientifica
deve impegnare tutta la sua energia e la sua
creativita per assicurare il successo di questo
ambizioso progetto e garantire che i benefi-
ciari ultimi siano sempre e soltanto i pazienti.

Conclusioni

Per quanto riguarda 1’applicazione del modello di-
partimentale in Italia si rimanda ai due completi la-
vori di Cappelletti pubblicati su Rivista di Medicina
di Laboratorio®".

Uno dei due lavori si riferisce ad una indagine, ri-
volta agli associati SIMeL, in merito alla data di
istituzione del dipartimento e alla loro composizio-
ne, alle caratteristiche generali quali il nome, se
strutturali o funzionali, alle modalita di nomina del
capo dipartimento, al ruolo del capo dipartimento,
al ruolo del consiglio di dipartimento, a come vie-
ne affidato il budget, a chi ¢ affidato il personale,
alle modalita di acquisizione dei beni e servizi, alla
valutazione del personale, a come sono definiti gli
obiettivi, a come sono valutati gli outcomes. I ri-
sultati dell’indagine, sono molto interessanti e met-
tono in evidenza i diversi approcci delle regioni ed
aziende sanitarie nell’applicazione del modello di-
partimentale e soprattutto rende esplicito quanto ri-
mane ancora da realizzare e da concretizzare ri-
spetto agli obiettivi che le leggi e i modelli stranie-
ri prevedono. Le conclusioni di Cappelletti: “sono

59

il mancato empowerment e 1’incoerenza tra dichia-
razioni e pratica della Direzione Strategica i motivi
di fondo degli intervistati SIMeL del mancato de-
collo dei dipartimenti e dei limitati risultati finora
conseguiti. Per trovare I’isola non trovata — I’isola
del superamento efficace della frammentazione
iperspecialistica, di un nuovo sistema di responsa-
bilita e del governo clinico — sono necessarie rotte
sicure, precise carte nautiche, sestanti affidabili e,
soprattutto, un ammiraglio che creda fortemente
che le Nuove Indie esistono”.

Anche altre indagini'* svolte da altri organismi e ri-
volte ad altri professionisti della sanita mettono in
luce la difficolta di completare il quadro del diparti-
mento sia dal punto di vista organizzativo e gestio-
nale, ma soprattutto dal punto di vista della integra-
zione funzionale e quindi della clinical governance.
Dall’inchiesta SIMeL, gli intervistati sembrano dire
“abbiamo capito gli obiettivi di riorganizzazione e le
potenzialita in termine di efficienza e di clinical go-
vernance del Dipartimento di Medicina di Laborato-
rio, ora ci dovete fornire tutti gli strumenti di pro-
grammazione e controllo per realizzarli”. Alle stesse
conclusioni arriva anche la recente e nuova indagine
ANAAO-ASSOMED: rispetto a tre anni fa, poco o
nulla ¢ cambiato. A partire proprio dai dipartimenti,
le macro-aree in cui avrebbero dovuto essere accor-
pati i reparti e le unita operative per rendere i servizi
piu efficienti e i medici pill protagonisti. Una spe-
ranza rimasta sulla carta: a oggi, i dipartimenti sono
stati formalmente istituiti nel 66,4% delle aziende
sanitarie, ma soltanto nel 41% (e soprattutto al
Nord) sono stati attivati nel pieno rispetto del dettato
normativo. Non stupisce, in queste condizioni, che
ben il 71,3% dei medici interpellati percepisca resi-
stenze nell’attuazione del governo clinico, prove-
nienti in gran parte (per il 69%) dagli amministratori
delle aziende, ma anche (per il 29%) dagli stessi di-
rigenti medici in funzione apicale®'.

Quello che emerge dalle esperienze sul campo ¢ il
fatto che, mentre nei presupposti della istituzione
dei dipartimenti esiste un principio fondamentale
che ¢ I'integrazione delle attivita rispetto ai bisogni
dei pazienti e quindi quello che viene chiamato Go-
verno clinico, in realtad gli obiettivi fondamentali
delle amministrazioni siano stati semplicemente
economici e di efficienza e quindi, data questa dis-
torsione, non hanno raggiunto gli obiettivi di miglio-
re qualita del servizio prestato.

Oggi in diverse e numerose sedi si parla di Governo
clinico, ancora una nuova chimera e forse una nuova
moda, che come abbiamo visto ¢ gia parte integrante
della funzionalita del dipartimento, ma che avra le
stesse difficolta se non interverranno sostanziali mo-
difiche nel modo di pensare la gestione della sanita,
che preveda la gestione complessiva del percorso e
della soluzione dei bisogni del paziente.
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