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Riassunto
E’ noto come spesso siano necessari molti anni
prima che nuove conoscenze in Medicina, frutto
di evidenze scientifiche autorevoli e consolidate,
siano incorporate nella pratica clinica con ricadu-
te significative nei confronti dell’appropriatezza.
In questo lavoro viene valutato il tempo di rispo-
sta all’innovazione (TRI) nell’ambito specifico
della Medicina di Laboratorio, cioè il tempo ne-
cessario affinché siano applicate le nuove eviden-
ze scientifiche approvate nelle Linee Guida e sia-
no abbandonate le precedenti procedure.
Sono stati considerati come esempi, la Fosfatasi
Acida Prostatica (PAP), la CK-MB, il Tempo di
Protrombina, l’ormone fT3 e l’Oral Glucose Tol-
lerance Test (OGTT).
Le evidenze dimostrano che in Medicina di La-
boratorio sono presenti elevati TRI e che questa
criticità è dovuta anche ad una inefficacia delle
linee guida a produrre sostanziali cambiamenti
nell’agire dei medici.
Gli autori hanno utilizzato l’approccio per pro-
cessi per analizzare le fasi di produzione delle li-
nee guida e per determinare i principali indicatori
di efficacia.
Al fine di indurre le modifiche comportamentali,
la principale criticità individuata è la necessità di

fornire indefinitamente una grande energia al pro-
cesso in termini di risorse economiche, di tempo
ed impegno da parte delle organizzazioni che pro-
pongono l’adozione delle linee guida e da parte
dei medici che dovrebbero apprenderle e applicarle.
Il lavoro analizza la modalità più efficace per man-
tenere un alto livello di informazione con la mag-
giore efficienza e sono portati in discussione gli
strumenti di Technology Information necessari
per ridurre il TRI e aumentare l’appropriatezza in
ambito intra ed extraospedaliero.
Viene evidenziata la necessità -una volta trovata
una condivisione tra tutte le parti interessate- di
adottare provvedimenti a carattere cogente nel
rispetto dell’etica e della deontologia medica.
E’ sottolineata l’importanza di rimuovere gli osta-
coli che possono ritardare la sperimentazione o
l’attuazione di strategie più efficaci di quelle fino
ad ora messe in campo.
Nelle realtà ospedaliere in cui è iniziata l’applica-
zione di procedure di Information Technology si
è dimostrato come esse possano influenzare il
TRI e l’appropriatezza, mentre devono essere af-
frontate ex novo, con strumenti innovativi, le
modalità di prescrizione extraospedaliera, nell’in-
teresse primario delle persone ammalate, dei me-
dici e del SSN.

Summary
Innovation Answer Time: indicator of efficacy
for the application of guidelines, innovative pro-
cedures and technologies
It is well-known that new medical knowledges, co-
ming from authoritative and consolidated scientific
evidences, often require many years to be introduced
into clinical practice and have significant relapses of
appropriateness.

In this work, it is evaluated in the specific field of La-
boratory Medicine the Innovation Answer Time (TRI), the
needed time so that the new-approved at guidelines
scientific evidences are applied and the previous pro-
cedures are given up.
Prostatic acid phosphatase (PAP), CK-MB, Pro-throm-
bin time, fT3 hormone, and Oral Glucose Tolerance
Test (OGTT) are cited as examples.
The evidence demonstrates high TRI levels in the La-
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boratory Medicine and this critical issue is also depen-
dent on the guidelines’ inefficacy to change substantial-
ly the physicians’ working.
Using approach for processes, the authors have analy-
sed the guidelines production steps and determined
the main efficacy indicator.
In order to correct medical behaviours, it’s required
that the process is supplied indefinetely with a lot of
energy and economic resources, time and engagement
both of organizations proposing guidelines adoption
and physicians which have to learn and apply them.
This work analyses the most effective modality to keep
a high information level with major efficacy and the
Technology Information tools necessary for reducing
TRI and improving the appropriateness in intra- and
extrahospital field are discussed.

Moreover, it is pointed out the necessity of adopting
active measures in respect of ethics and medical deon-
tology.
It is underlined the need to remove the obstacles whi-
ch may delay the experimentation or realization of
more effective strategies.
In the hospitals where they are beginning to be ap-
plied, it is demonstrated how Information Technolo-
gy procedures influence TRI and appropriateness; on
the other hand, innovative tools should be experimen-
ted to face extrahospital prescription modalities, in the
primary interest of patients, physicians and healthcare
system.
Key words: innovation answer time, guidelines, appro-
priateness

Introduzione
Nel volume di aprile-giugno 2005 di questa rivista

sono state pubblicate le “ Linee guida per la diagnosi
di laboratorio e istologica della malattia celiaca”1. Una
disamina sistematica e accurata di 105 voci bibliografi-
che che ha coinvolto diciotto colleghi, ha messo in luce
che “nel 1997 l’enzima transglutaminasi tissutale (tTG)
è stato identificato quale principale se non unico bersa-
glio degli anticorpi presenti nel siero dei soggetti celia-
ci”2, e che “l’utilizzo degli anticorpi anti-gliadina (AGA),
alla luce delle nuove acquisizioni, va ridimensionato in
quanto la letteratura riporta una maggiore sensibilità
degli anticorpi anti tTG nei confronti degli AGA” nel
monitoraggio e nella diagnosi.

Di conseguenza il documento propone che la ricer-
ca di anticorpi anti tTG di classe IgA ed il dosaggio
delle IgA totali sieriche siano la prima indagine di labo-
ratorio nei soggetti con manifestazioni cliniche e di età
superiore a 5 anni. L’esecuzione degli anticorpi anti
endomisio (EMA) IgA è consigliata solo in caso di
positività degli anti tTG.

Il documento potrebbe rappresentare uno strumen-
to importante per il miglioramento della pratica clinica
con ricadute in termini di efficacia clinica ed efficien-
za.

Il condizionale è d’obbligo poiché le evidenze in let-
teratura, che riportano tassi di inappropriatezza nella
richiesta di test nell’ordine del 35-40%3-13, sono il prin-
cipale indicatore di scarsa applicazione e non permet-
tono di essere ottimisti sul destino di questa ennesima e
autorevole linea guida.

In particolare, non è affatto prevedibile il tempo di
risposta all’innovazione (TRI) cioè l’arco temporale neces-
sario affinché le nuove evidenze scientifiche siano ap-
plicate e siano abbandonate le precedenti procedure;
nel caso specifico, naturalmente preso in considerazio-
ne solo come esempio, il tempo necessario affinché gli
anticorpi anti tTG siano utilizzati da un numero signifi-
cativo di medici come test di primo livello. Questo

condurrà, per un numero indefinito di anni, all’esecu-
zione di test inappropriati per sottoutilizzo degli anti
tTG e per sovrautilizzo degli AGA e degli EMA ri-
chiesti in prima istanza per la diagnosi della malattia.

Tutto ciò avrà ricadute in termini di outcome e di
spreco di risorse economiche che, come è stato dimo-
strato per altri esami, può risultare nell’ordine dei mi-
lioni di euro14.

Alcuni esempi di test con elevato TRI
E’ noto come siano necessari anche vent’anni prima

che nuove conoscenze in Medicina, per quanto frutto
di evidenze scientifiche autorevoli e consolidate, siano
incorporate nella pratica clinica15. Questo lavoro inten-
de documentare come il problema sia di grande rilie-
vo anche in Medicina di Laboratorio e sono portati
esempi di test con elevato TRI.

La Fosfatasi Acida Prostatica (PAP)
L’utilità del dosaggio di questo enzima nel carcino-

ma della prostata è noto fin dagli anni 40 del XX°
secolo. Già nel 1949 Abul Fadl e King osservarono
che l’L-tartrato inibisce quasi completamente la PAP16

e quest’osservazione consentì a Fishman e Lerner nel
1953 di proporre un metodo catalitico per la determi-
nazione dell’enzima applicabile alla clinica17.

Il metodo radioimmunologico con valutazione del-
la proteina proposto nel 1974 da Cooper e Foti18 rap-
presentò una svolta migliorativa fondamentale in quanto
si dosava non l’attività dell’enzima ma la concentrazio-
ne della proteina.

Nel 1979 la scoperta dell’Antigene Prostatico Speci-
fico (PSA) cambiò radicalmente le possibilità in ambi-
to diagnostico del carcinoma prostatico, considerata la
maggiore sensibilità e specificità rispetto alla PAP.

Nei primi anni ‘90, con i primi screening su ampie
popolazioni19-21, fu definitivamente raggiunta la consa-
pevolezza della necessità di considerare completamen-
te obsoleto il dosaggio della PAP, sostituendolo con il
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PSA22 e, solo pochi anni dopo, furono portate eviden-
ze dell’utilità di dosare la frazione libera della protei-
na23,24.

A distanza di molti anni si dovrebbe constatare l’eli-
minazione della PAP dai tariffari nonché nei listini delle
ditte di diagnostica.

E’ facile invece avere evidenza che il test è ancora
presente, e di conseguenza richiedibile e rimborsabile
nel tariffario nazionale e nei tariffari regionali.

A riprova di ciò risulta che i reattivi sono ancora
venduti e presenti nei listini di alcune ditte, non solo
come dosaggio immunologico, ma anche come do-
saggio in attività catalitica.

In effetti, se nel 200225 risultava come il dosaggio del
test fosse ancora commercializzato da ben 13 ditte, da
una nostra indagine effettuata a settembre 2005 è emer-
so che ancora almeno 4 ditte commercializzano il me-
todo immunologico ed almeno 2 il catalitico.

Ma anche se queste evidenze sono di per sé singolari
e sorprendenti, è risultato ancor più inaspettato costa-
tare che il dosaggio in attività catalitica è a tutt’oggi in
fase di ottimizzazione in apparecchiature automatizza-
te26,27.

CK MB
La storia del metodo di dosaggio della CK MB ri-

corda nelle linee generali quella del PAP.
Il primo metodo di dosaggio dell’isoenzima è del

1975. Era effettuata con la tecnica dell’immunoinibi-
zione con misurazione dell’attività catalitica e contribuì
a migliorare sensibilmente le possibilità diagnostiche
nell’ambito della malattia coronarica28,29.

Nei primi anni ’80, la possibilità della determinazio-
ne dell’isoenzima per mezzo di metodi immunochimi-
ci che determinano la concentrazione della massa pro-
teica dell’enzima e non, a differenza dei metodi prece-
denti, dell’attività enzimatica, migliorò sensibilmente l’ef-
ficienza diagnostica30,31.

Gli studi che via via furono pubblicati negli anni ‘90
permisero di considerare obsoleti, e quindi da abban-
donare, i metodi basati sulla misura dell’attività cataliti-
ca32,33.

Come si sono adeguate le strutture sanitarie italiane a
queste evidenze?

Da un’indagine effettuata nel 1998 su un campione
di 77 laboratori risultava che il 16 % utilizzava il dosag-
gio della CK MB con metodi basati sull’attività cataliti-
ca34.

Nel 2000 un’altra indagine effettuata su 303 Cardio-
logie con Unità di Terapia Intensiva Coronarica (UTIC)
indicava una diffusione elevatissima di dosaggio della
CK MB (94% delle strutture) ma con una netta preva-
lenza del metodo in attività (71%) rispetto al metodo
immunometrico35.

Infine, da un’indagine recente del 2005 su 111 labo-
ratori italiani36, è risultato che il dosaggio della CK MB
in attività è effettuato ancora nel 23% delle strutture.

Gli autori dell’indagine concludono in effetti che “esi-

ste una sostanziale continuità nell’utilizzo dei marcatori
considerati obsoleti”.

Una valutazione comparativa della statistica dei bio-
marcatori cardiaci nei primi mesi dell’anno 2005 vs gli
stessi mesi del 2004 in uno degli ospedali in cui l’isoen-
zima è ancora misurato in attività ha fornito a questo
riguardo dei dati assolutamente inattesi: la CK MB at-
tività è risultata il marcatore con il maggior aumento
(+90%) mentre, ben distaccati, troviamo la troponina
(+ 61.3%), la mioglobina (+56.2%) e la CK MB massa
(+48.6%)37.

La controprova commerciale è che numerose ditte
di diagnostica presentano ancora nei loro listini il do-
saggio catalico dell’enzima.

L’OGTT
Nei Tariffari Regionali, nella stessa pagina della PAP,

solo qualche riga più in giù, troviamo le curve da cari-
co a 3 e 6 determinazioni e dai risultati di un’indagine
del 200338 comprendiamo che la loro presenza non è
un mero refuso poiché il 66.8 % dei laboratori italiani
disattende le datate raccomandazioni dell’Organizza-
zione Mondiale della Sanità (OMS) e del National Dia-
betes Data Group39 che indicano- salvo particolari e
rare situazioni come la “dumping sindrome”- l’esecu-
zione della glicemia a 2 determinazioni ai tempi 0’ e
120’.

Gli autori dell’indagine non possono che concludere
che siamo in presenza di “una preoccupante variabilità
delle procedure utilizzate”.

L’OGTT è un buon esempio di come sia difficile
cambiare le abitudini, se si considera che le indicazioni
dell’OMS sono reperibili, anche in ambito non specia-
listico, come conoscenze ormai acquisite e consolidate
nei più diffusi e autorevoli manuali e trattati di Medici-
na Interna40,41.

L’ fT3
Nel 1990 furono elaborate le linee guida per la dia-

gnostica tiroidea dall’autorevole American Thyroid
Association. Nel documento si abbandonava l’approc-
cio precedente che prevedeva, nei vari disordini tiroi-
dei e nel monitoraggio della terapia, l’esecuzione della
T3 totale, T4 totale e TSH a favore dei dosaggi di fT4
e TSH42.

Il dosaggio del T3 e dell’fT3 veniva pertanto non
ritenuto necessario in prima battuta e consigliato come
test di secondo livello in particolari e specifiche situa-
zioni cliniche.

Pochi anni dopo la linea guida fu recepita dalle so-
cietà scientifiche italiane43 e negli anni successivi fonda-
mentalmente ribadita e confermata44-46.

E’ evidente che, se queste indicazioni fossero appli-
cate, ne dovrebbe derivare una richiesta di dosaggio
dell’ormone estremamente ridotta.

A distanza di quindici anni dalle prime linee guida
abbiamo dimostrato, prendendo a paradigma i dati
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della Nostra Azienda Sanitaria e proiettandoli a livello
nazionale, che il numero di fT3 richiesti nel nostro Pa-
ese sia nell’ordine di alcuni milioni: esattamente n.
4.818.37147.

Utilizzando il Tariffario Regionale Veneto il costo
annuo approssimativo di questi dosaggi si attesta a
Euro 62.638.823, sia pur considerando che i costi com-
plessivi di laboratorio, inclusi i costi del personale e
quelli generali dell’istituzione rappresentano l’80-85%
del valore tariffario48.

Il Tempo di Protrombina
Considerando infine come ultimo esempio un test

della coagulazione, non possiamo scordare le resisten-
ze che ha incontrato negli anni ‘90 la modalità d’espres-
sione del Tempo di Protrombina in International Nor-
malized Ratio (INR) rispetto alla percentuale e ai se-
condi nel monitoraggio della terapia anticoagulante
orale49-52. Nonostante che già nel 1977 l’OMS avesse
identificato un lotto di tromboplastina umana liofiliz-
zata (67/40) come preparazione di riferimento per ca-
librare le altre tromboplastine, che nel 1983 fosse or-
mai definitivo il modello di calibrazione e l’espressione
in INR53 e che, poco tempo dopo, fossero state porta-
te evidenze sui vantaggi clinici di questa modalità di
espressione dei risultati54-56.

 I test considerati sono ovviamente solo degli esem-
pi, ma è di facile riscontro, sfogliando i Tariffari, di
quanto il TRI sia lungo per numerose prestazioni. Va
sottolineato che in questo lavoro il problema è visto
solo dal lato dell’obsolescenza di una prestazione, ma
non c’è alcun dubbio che esista anche la criticità oppo-
sta, la lentezza alla promozione di nuovi test di com-
provata utilità clinica.

Gli esempi portati e le evidenze in letteratura dimo-
strano che le linee guida, lo strumento sul quale la co-
munità scientifica ha maggiormente lavorato ed inve-
stito, ha purtroppo dimostrato nei disparati ambiti della
medicina solo una parziale efficacia, sulle cui cause molte
sono state le valutazioni e le analisi57-62.

Poiché la produzione di una linea guida può essere
considerata come una serie di attività correlate ed inte-
ragenti, è stato da noi valutato il percorso che porta
alla produzione della letteratura scientifica per rianaliz-
zare queste criticità ed individuare le strategie che per-
mettano di superarle.

Il processo di produzione delle opere
scientifiche e delle linee guida

Negli anni ’80, le fasi di produzione delle prime linee

guida hanno inevitabilmente ripercorso il processo di
produzione della letteratura scientifica che termina con
la fase di distribuzione (Fig. 1).

L’ analisi del processo, considerato da un alto punto
d’osservazione e senza scomporlo in sottoprocessi,
evidenzia in effetti come i percorsi di produzione ap-
piano sovrapponibili.

Dall’osservazione del diagramma, possiamo consta-
tare com’è presente per entrambe la fase di progetta-
zione, a cui segue la ricerca bibliografica o degli ele-
menti utilizzabili per la documentazione, il momento
redazionale e l’invio ad un editore disponibile alla stam-
pa. Infine, come ultima tappa, la distribuzione alla co-
munità scientifica.

Appare quindi evidente come la strutturazione delle
linee guida si sia sviluppata nel tempo quasi come na-
turale continuum dello schema delle restante letteratura
scientifica, pur essendo prodotte per fini diversi.

Il successo o l’efficacia di una linea guida infatti ha come
peculiari indicatori - che rappresentano d’altro canto
anche il razionale per il quale l’opera è stata ideata, stam-
pata e distribuita - il livello di modifica dei comporta-
menti e il tempo necessario per indurli, in altre parole
dal più breve TRI.

Per raggiungere questi obiettivi è necessario che il
processo non termini con la fase di distribuzione ma
con la gestione ed il presidio delle fasi successive, in-
dubbiamente le più critiche e nelle quali si gioca l’effi-
cacia dell’opera.

E’ nella carente conduzione di queste fasi che si pos-
sono trovare le ragioni della insufficiente applicazione
dei contenuti delle linee guida nella pratica clinica.

Per risolvere questa criticità è condizione necessaria
che già nella fase di progettazione siano individuate e
pianificate anche le strategie concretamente applicabile
affinché i contenuti siano conosciuti dai destinatari, i
metodi di trasferimento delle conoscenze nella pratica
clinica ed infine le modalità di valutazione dell’efficacia
degli interventi effettuati (Fig. 2).

Condizione indispensabile per raggiungere l’obietti-
vo della modifica comportamentale è certamente la
conduzione ed il buon esito di tutte le tappe preceden-
ti: sono requisiti per nulla scontati in quanto per soddi-
sfarli è necessario fornire al processo una grande ener-
gia in termini di risorse economiche, di tempo ed im-
pegno da parte delle organizzazioni che propongono
l’adozione delle linee guida e da parte dei professioni-
sti che dovrebbero apprenderle e applicarle.

In effetti, una volta che il documento è stato stam-
pato o prodotto in formato elettronico, non esistono

Figura 1. Fasi comuni nel processo di produzione della letteratura scientifica e delle linee guida.
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garanzie di una distribuzione efficace. E qualora lo fosse,
devono esserne recepiti i contenuti.

Purtroppo la conoscenza, pur essendo un presup-
posto necessario, non è di per sé sufficiente a modifi-
care i comportamenti nella pratica clinica.

Una direttiva dell’Unione Europea a tal riguardo, ri-
badisce con forza questa osservazione quando recita
che “anche se i medici sono consapevoli dell’impor-
tanza delle linee guida e credono di conformarsi alle
raccomandazioni in esse dettate, i cambiamenti nella
pratica restano spesso minimali”63.

A questo riguardo, uno studio di McColl e collabo-
ratori64 ha rilevato che i concetti chiave dell’Evidence
Based Medicine (EBM), pur godendo di una buona
considerazione tra i medici inglesi, non si traducono
poi in un’ applicazione concreta nella pratica clinica
quotidiana.

Analoga criticità è ripresa in una recente indagine
(JAMA, gennaio 2006) nella quale gli autori sottolinea-
no come esista “un notevole gap fra le raccomandazio-
ni delle linee guida e l’effettiva prassi medica, a dispet-
to delle notevole quantità di evidenze presentate”65.

A tale proposito deve essere considerata anche la
volontaria inapplicazione delle raccomandazioni che può
trovare le più svariate motivazioni: non condivisione
del concetto stesso di linea guida percepita negativa-
mente come un approccio up down, convincimento del
suo carattere generale non sempre applicabile al singo-
lo paziente, rivendicazioni di autonomia o di vivacità
intellettuale, timori di perdere autonomia decisionale,
percezione che la spinta al cambiamento sia dettata quasi
esclusivamente da ragioni economiche e non dalla qua-
lità dell’assistenza.

Le “barriere esterne” di tipo organizzativo, struttu-
rale e clinico, criticità significative in alcuni campi della
Medicina, hanno invece un peso minore nell’ambito
specifico della Medicina di Laboratorio, anche se pos-
sono incidere negativamente aspetti quali la mancanza
di tempo o di strumenti tecnologici/informatici che
permettano una facile consultazione durante il lavoro
clinico.

Ma anche se tutte queste criticità fossero superate,
senza un’azione efficace e continua nel tempo di rin-
forzo formativo, potrebbe prevalere un ritorno pro-
gressivo verso l’abitudine e comportamenti stereoti-

pati.
In effetti, il complesso processo di trasmissione del-

le conoscenze e dei cambiamenti comportamentali, se
lasciato a sé, così come ogni altro sistema strutturato,
degrada ad un livello più alto di entropia (disordine),
perde energia, altera la sua struttura e scade di infor-
mazione.

Per questi aspetti, che sono alla base del secondo
principio della termodinamica, i sistemi complessi ten-
dono al più basso livello di energia, per cui ogni esser
vivente invecchia e muore, le strumentazioni si guasta-
no e si ritorna gradualmente a comportamenti abitudi-
nari.

Per avere ordine e diminuire l’entropia - nel nostro
caso per mantenere un alto livello di informazione e
per consolidare le modifiche comportamentali - biso-
gna fornire una grande energia al sistema e sommini-
strarla indefinitamente.

E’ opportuno pertanto valutare quale sia il modo
più efficace per raggiungere l’obiettivo con la minore
energia.

E’ evidente che le strategie fino ad ora utilizzate -
come ad esempio opinion leader, riviste, convegni, ela-
borazione locale e condivisa delle linee guida con dif-
fusione di opuscoli e brochure, audit –66,67 non si sono
dimostrati adeguati agli obiettivi e al mantenimento
dell’entropia in uno standard idoneo alle necessità di
un sistema strutturato e complesso quale il Sistema Sa-
nitario Nazionale.

Gli strumenti e le strategie per ridurre il TRI
Un adeguato TRI è un requisito fondamentale per

favorire l’appropriatezza in accordo “con lo stato più
aggiornato delle conoscenze e delle pratiche cliniche”68.

Il TRI, d’altro canto, incide anche sul numero di pos-
sibili (near miss) e/o reali eventi avversi conseguenti agli
inevitabili risultati falsi positivi o falsi negativi69,70 dei
test inappropriati, come ad esempio l’ effettuazione di
prestazioni sanitarie aggiuntive, l’ allungamento dei tempi
di degenza e l’ errata prescrizione farmacologia71.

Non sorprende quindi che le strategie e gli strumenti
dell’Information Technology (IT), utili per ridurre il TRI,
sono in fondo gli stessi che permettono l’applicazione
delle linee guida e che consentono di ridurre l’inappro-

Figura 2. Fasi finali del processo di produzione ed implementazione delle linee guida. E’ considerata la possibilità di azioni
correttive nella varie fasi del processo in caso di non soddisfacente raggiungimento dell’obiettivo.
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priatezza e gli errori.
In effetti, le applicazioni di IT in medicina facilitano

l’uso ottimale delle informazioni biomediche, delle
banche dati e di ogni altra conoscenza utile alla risolu-
zione di problemi clinici. Attraverso l’integrazione di
sistemi informativi e telecomunicazioni e con l’imple-
mentazione di efficienti sistemi di comunicazione, è
enormemente potenziata la capacità di aumentare le
conoscenze mediche al fine di migliorare la gestione
del paziente e la stessa efficacia clinica. Per queste ca-
ratteristiche l’IT può rappresentare uno strumento fon-
damentale della politica per il miglioramento con-
tinuo dell’appropriatezza72, e per la dimunuzione del
TRI.

La Tabella I schematizza i principali settori d’inter-
vento.

Come si può notare dalla Tabella I, i differenti con-
testi organizzativi in cui si svolge l’attività clinica obbli-
gano ad interventi diversificati, anche se c’è una sostan-
ziale convergenza sui risultati attesi.

In effetti, non tutte le strategie della IT68,73-75 sono
allo stato attuale proponibili per i medici non ospeda-
lieri per i quali a nostro avviso dovrebbe essere appli-
cata una soluzione analoga a quella adottata nella pre-
scrizione della farmaceutica, quali le note dell’Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA)14,47,76,77, che indirizzi alla
prescrizione dei test e ne condizioni la rimborsabilità
solo in accordo con determinati criteri clinici.

L’utilizzazione di semplici programmi informatici in
grado di “avvisare” con un ipertesto il medico nel
momento della prescrizione di un esame con nota, po-

trebbe rappresentare una pratica soluzione nella for-
mulazione delle prescrizioni.

Questo tipo di soluzione va incontro anche alla ne-
cessità di gestire il management dell’informazione medi-
ca che, per la sua complessità ed importanza, non può
essere assolutamente gestito autonomamente. La pro-
posta, infatti, può aiutare il medico che, per una sorta
di “paradosso informatico”, fatica a trovare una ri-
sposta corretta nel momento preciso del bisogno nella
gran massa di informazioni reperibili e non sempre
sufficientemente validate78.

Nella Tabella II sono presentate le categorie di test
per le quali è possibile prevedere una limitazione della
prescrivibilità insieme ad alcuni esempi pratici di for-
mulazione di note.

Per il successo di queste strategie sono prerequisiti
fondamentali:
- La ricerca di ampia condivisione tra tutte le parti

interessate (Sistema Sanitario Nazionale, Aziende Sa-
nitarie, Clinici Ospedalieri, Medici di Medicina Ge-
nerale e Pediatri di libera scelta, Medici di Laborato-
rio) nei riguardi delle metodologie, delle soluzioni e
dei risultati attesi.

- La formalizzazione delle decisioni con leggi e rego-
lamenti a carattere strutturale e cogente attraverso
soluzioni trasparenti ed esplicite:

a) Redazione del Nomenclatore Tariffario Prestazioni
con revisioni ad intervalli adeguati per l’eliminazione
tempestiva di test obsoleti e l’aggiunta di esami in-
novativi di comprovata efficacia. Nel Tariffario do-
vranno pertanto essere presenti solo test accreditati, in

Tabella I. Settori d’intervento in cui l’utilizzo dell’Information Technology è utile per ridurre il TRI,
l’inappropriatezza e gli errori.

AMBITO INTRA OSPEDALIERO

Azioni Risultati attesi

Abbattimento delle barriere informatiche Blocchi nella richiesta qualora non risponda agli standard
con integrazione dei diversi sistemi informativi. dell’EBM e delle linee guida.

Identificazione univoca degli esami Blocchi nella richiesta ingiustificata di ripetizioni di
di laboratorio ed i parametri ad essi correlati. esami

Gestione telematica diretta delle richieste Rapida eliminazione dei test obsoleti ed aggiunta di test
superando la scheda cartacea. innovativi di comprovata efficacia

Profili d’ingresso diversificati sulla base del tipo di ricovero Effettuazione dei soli test ritenuti necessari. Riduzione del
numero di esami ridondanti e di scarso interesse clinico.

Gating policy Effettuazione solo dei test che rientrano in determinati criteri
clinici

Utilizzo di sistemi esperti al letto del paziente

AMBITO EXTRA OSPEDALIERO

Azioni Risultati attesi

Introduzione di note per la limitazione della prescrivibilità Rimborsabilità solo dei test che rientrano in determinati criteri
clinici.

Rapida eliminazione dei test obsoleti ed aggiunta di test
innovativi di comprovata efficacia
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altre parole prestazioni per le quali il SSN abbia va-
lutato e attestato la corrispondenza rispetto ad espli-
citi requisiti tecnico-scientifici.

b) Introduzione di criteri di limitazione della prescrivi-
bilità dei test accreditati.

Razionale ed etica dell’applicazione di
provvedimenti a carattere cogente per
ridurre il TRI e l’inappropriatezza

Come conciliare le aspirazioni di coloro che genui-
namente si ritengono privati della piena libertà all’eser-
cizio della professione con la necessità di garantire al
singolo paziente e all’intera comunità il diritto alla salu-
te è un tema da affrontare con serenità senza pregiudi-
zi ed interessi di categoria79.

Non vi è dubbio, a questo riguardo, che norme di
prescrizione a carattere obbligatorio potrebbero com-
prensibilmente essere percepite dalla classe medica
come una forma di costrizione o una violazione della
libertà professionale.

E’ bene in ogni caso ricordare che la legislazione ita-
liana ha già percorso la strada della cogenza nella pre-
scrizione di laboratorio in alcune specifiche situazioni:

Il DM 06.03.1995, pubblicato nella GU 87 del
13.04.1995 e successivi aggiornamenti
- Aggiornamento del DM 14.04.1984 recante “Pro-

tocollo di accesso agli esami di laboratorio e di dia-
gnostica strumentale per le donne in stato di gravi-
danza e a tutela della maternità responsabile”- stabi-

lisce quali test sono esonerati dalla partecipazione alla
spesa in rapporto al periodo gestazionale.
Il D.Lgs n. 124 del 29.04.1998 e il DM n. 329 del

28.05.1999 e successivi aggiornamenti individua le
malattie croniche ed i test per i quali non è prevista una
partecipazione alla spesa.

Con la definizione di queste prestazioni si è in effetti
cercata una migliore appropriatezza riguardo alla gra-
vidanza o per specifiche patologie.

Riteniamo tuttavia che, nel contesto in oggetto, la
presenza di norme cogenti vada intesa come una effi-
ciente modalità per l’applicazione di regole coerenti con
l’EBM, discusse e condivise da tutte le parti interessate,
e compatibili con i principi etici e deontologici dell’au-
tonomia professionale, della giustizia, del beneficere/
non maleficere e di vulnerabilità80-82 che saranno ora
brevemente descritti.
- Con autonomia professionale generalmente s’inten-

de la possibilità d’autodeterminazione che conferi-
sce libertà personale di scelta, indipendenza e possi-
bilità di prendere decisioni liberamente. Tuttavia, es-
sendo un diritto individuale, non può essere assoluto
e deve essere bilanciato con i diritti degli altri.
D’altro canto è anche dal libero arbitrio dei medici

che nasce la scarsa resa complessiva del processo rap-
presentato nella Figura 2, e dall’inappropriatezza nella
prescrizione che si genera la principale causa di errori
nel processo complessivo brain to brain della Medicina
di Laboratorio.

E’ doveroso pertanto valutare il punto d’equilibrio

Tabella II. Categorie di test ed esempi di note di limitazione di prescrivibilità.

1) Test di utilità non dimostrata, nel singolo individuo, al fine di assumere o modificare decisioni in ambito diagnostico, prognostico, di
monitoraggio e farmacologico.
Fibrinogeno: Non prescrivibile per la valutazione del rischio cardiovascolare.
γGT: Non prescrivibile per la valutazione del rischio cardiovascolare.

2) Test in cui, rispetto ad altri esami, è dimostrata ridondanza e/o minor efficacia in determinate condizioni cliniche.
α1 antitripsina: Non prescrivibile per diagnosi e monitoraggio dell’infiammazione.
AST: Non prescrivibile nello screening delle epatotopatie.

3) Test la cui indicazione è specifica per una determinata patologia.
Aptoglobina: Test specifico per anemia emolitica

4) Test di II° livello, di approfondimento o per il monitoraggio.
FT3: non prescrivibile per lo screening delle tireopatie
ENA: prescrivibile dopo la determinazione degli ANA (con risultato positivo) o in presenza di un consistente sospetto clinico di
Malattia Autoimmune Sistemica (MAIS).
EMA IgA: prescrivibile solo in caso di positività degli anti tTG.
CA 15.3: Non prescrivibile per la diagnosi iniziale di neoplasia. Utile per la valutazione di estensione, la risposta al trattamento ed il
riconoscimento precoce della progressione (recidiva).

5) Test la cui prescrizione è limitata a pazienti ricoverati e/o del Pronto Soccorso.
Troponina: prescrivibile solo in ambito ospedaliero.
D Dimero: prescrivibile solo in ambito ospedaliero. Utile per l’esclusione della trombosi venosa profonda e dell’embolia
polmonare.

E’ possibile ovviamente che un test rientri in più categorie:
Fibrinogeno: prescrivibile solo in ambito ospedaliero. Non prescrivibile per la valutazione del rischio cardiovascolare e per
diagnosi e monitoraggio dell’infiammazione.
Aptoglobina: Test specifico per anemia emolitica. Non prescrivibile per diagnosi e monitoraggio dell’infiammazione.
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tra grado di rischio clinico ed economico cui è ragione-
vole esporre i pazienti e grado di preservazione del-
l’autonomia e della libertà professionale.
- La giustizia, riconducibile ai principi di equità, equa-

nimità e non discriminazione, non può prescindere
dalla consapevolezza che le risorse da allocare (in
relativa diminuzione o comunque limitate) non de-
vono essere sottratte a servizi utili ed efficaci.

- Il beneficere è la responsabilità da parte di ciascun
operatore di operare per il bene migliore del pazien-
te e della comunità è ciò non può non coincidere
con l’operare con lo stato più avanzato delle cono-
scenze e con procedure di comprovata utilità.

- D’altro canto, l’utilizzo di strumenti che impedisco-
no la prescrizione inappropriata, mette al riparo il
medico dal non maleficere e di garantire la sicurezza dei
propri pazienti.

-  Il principio di vulnerabilità infine, in un’accezione esten-
siva, è il dovere di proteggere le persone la cui capa-
cità di consenso è compromessa in seguito ad una
malattia o per mancanza di specifiche conoscenze.
Anche se il paziente/utente è spesso considerato un
cliente, in verità questa definizione non è propriamen-
te calzante poiché, per le scarse conoscenze medi-
che, non ha un’effettiva possibilità di scelta.
Se lo è in qualche modo nella scelta del medico o

della struttura nella quale farsi curare, non lo è certa-
mente nella prescrizione diagnostica: le normative co-
genti possono quindi offrire maggiori garanzie di ap-
propriatezza della richiesta e di utilizzazione clinica dei
risultati.

A fronte di questi principi, la presenza di limitazioni
della prescrivibilità rappresenta un provvedimento as-
sunto dal SSN ed in accordo con tutte le parti interes-
sate che pone un limite all’esercizio di preesistenti dirit-
ti, nello specifico il livello di autonomia professionale,
al fine di ridurre il rischio di danni ad una persona o ad
una comunità83.

Sul razionale economico di queste misure non do-
vrebbero in ogni caso esserci dubbi: il SSN deve assu-
mere a proprio carico la spesa solo per i test accreditati
per i quali vi è l’evidenza dell’utilità clinica per il singolo
paziente e la possibilità per il medico di assumere o
modificare decisioni a fronte del risultato, in altra pa-
role solo per le prestazioni nelle quali il risultato per-
mette di influenzare la gestione clinica del paziente.

Nella valutazione delle opportunità offerte da nor-
mative a carattere cogente è possibile considerare an-
che i vantaggi medico legali che potrebbero derivare
dalla loro applicazione. Ci riferiamo soprattutto alla
riduzione della”medicina difensiva” cioè l’effettuazio-
ne di prestazioni sanitarie e di esami di laboratorio non
necessari, al fine di evitare l’accusa di non aver fatto tutto
il possibile.

In altri termini si tratta di esami eseguiti non nell’inte-
resse del paziente, ma nell’interesse del medico84 . L’os-
servanza e utilizzo di norme cogenti ispirate alle linee
guida, potrebbe ridurre questi comportamenti poiché,

pur non potendo assicurare tout court una sorta di co-
pertura medico legale o minore responsabilità, rappre-
sentano di certo una garanzia di correttezza compor-
tamentale nella misura in cui si sostanzia in esse una
sintesi della scienza medica85,86.

Alla luce di tutte queste considerazioni si ritiene che,
rendere cogenti i provvedimenti proposti, rappresenti
un atto di responsabilità degli organi legislativi nel ri-
spetto della pluralità dei diritti e a garanzia delle singole
libertà di tutti i soggetti coinvolti.

Conclusioni
La normativa europea per la qualità63, richiede che

siano definiti da parte delle organizzazioni gli standard
di performance ispirati alle migliori tecnologie dispo-
nibili.

D’altro canto l’inserimento della valutazione del TRI
nelle procedure di Tecnology Assesment appare una condi-
tio sine qua non affinché i risultati ed i benefici indotti
dall’innovazione possano essere realizzati.

Con le limitate risorse oggi disponibili, non sono in-
fatti più possibili dilazioni ed indugi.

Per ridurre i costi impropri è ormai indispensabile
incidere sui fattori di spreco, quali l’obsolescenza delle
tecnologie e l’inappropriatezza, che si ripercuotono
direttamente sull’outcome.

Non sempre purtroppo le strategie di razionalizza-
zione sono basate su questo principio e la Medicina ne
sta già pagando un caro prezzo.

Una migliore gestione delle tecnologie e dell’innova-
zione può rappresentare un’intelligente modalità di re-
cupero di risorse senza sottrarle a servizi utili ed efficaci.

La necessità di soluzioni cogenti che agiscano sui sin-
goli medici e sulle istituzioni appare una scelta indi-
spensabile ed è doveroso rimuovere gli ostacoli che
possono ritardare la sperimentazione o l’attuazione di
strategie più efficaci di quelle finora messe in campo.

Nelle realtà ospedaliere in cui è iniziata l’applicazione
di procedure d’Information Technology, si è dimo-
strato come esse possano influenzare il TRI e l’appro-
priatezza87.

E’ opportuno che il SSN e le Società Scientifiche
sostengano e potenzino queste esperienze e siano af-
frontate con strumenti innovativi le modalità di pre-
scrizione extraospedaliera nell’interesse primario delle
persone ammalate, dei medici e del SSN.
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