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‘¢ . :
La scienza non e
che una conoscenza immaginaria

della verita assoluta ’s

(Lev Tolstoj)

Questo numero & dedicato alla dott.ssa Maria Giovanna Perricone, scomparsa prematura-
mente mentre la rivista andava in sfampa con un suo articolo riguardante aspetti metodologici

per |'acquisizione di beni e servizi. “Valutare in Sanita” vuole ricordame la competenza, il
rigore morale e |'immensa bonta d'animo.
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Entriamo nel merito

Il numero “zero” della rivista & stato dedicato alla
valutazione in sanita in senso generale.

Il presente numero, pur contenendo doverosamen-
te ancora confributi di carattere generale su campi
non traftati precedentemente, si occupa di meto-
dologie concretamente applicabili in tema di pro-
grammazione sanitaria, di modelli organizzativi,
di evidenze scientifiche e di acquisizione di beni.
E" inolire presente, fatto piv unico che raro, un ar
ticolo riguardante metodi di valutazione di com-
petenze.

Con questa impostazione si vuole realizzare quel
servizio al “Sistema Salute” consistente, cerfa-
mente nella diffusione di approcci ed applicazioni realizzati nelle diverse realtd del Paese,
ma anche e soprattutio nella promozione della cultura della valutazione in ogni ambito del
nostro Servizio sanitario nazionale.

Antonio Battista
Direttore Scientifico



a valutazione ambie

1l ruolo dell' ARPA

L analisi e le valutazioni di natura ambientale mirano
eall’identiﬂcazione e quantificazione degli impatti di
carattere prevalentemente antropico che potrebbero
verificarsi durante la vita di un sistema industriale ed in-
frastrutturale. Nello specifico, tali valutazioni devono far
riferimento al contesto nel quale si applicano. Occorre
cioe distinguere almeno tre categorie differenti:
|, le valutazioni ambientali che descrivono i bilanci am-
bientali a livello di singole imprese (ad esempio |l
bilancio ambientale dell'lLVA di Taranto) o a livello
di area (ad esempio, il bilancio ambientale nell'area
industriale di Porto Marghera) in riferimento essen-
zialmente ai sistemi di gestione ambientale e alle
corrispondenti performance ambientali);

2. le valutazioni ambientali definite normativamente,
come ad esempio la Valutazione dlmpatto Am-
bientale (V.LA.) a cui deve assoggettarsi un'impresa
quando sussistono certe condizioni che la norma
definisce, ovvero la Valutazione Ambientale Strategi-
ca (VAS.), complessa procedura obbligatoriamente
associata alla pianificazione territoriale;

3. la valutazione delle prestazioni ambientali delle
Agenzie Regionali per la Protezione Ambientale
(ARPA).

La presente relazione si occupera essenzialmente di
quest'ultima, anche perché si tratta di una tipologia che
ben si integra con la corrispondente valutazione in am-
bito sanitario. Laddove perd nellambito dei servizi sani-
tari il tema della valutazione sta diventando parte inte-
grante dei percorsi di programmazione, seppure con le
difficolta legate alla molteplicita degli indicatori proposti
- non sempre validati - e ai diversi livelli in cui & possibile
articolare il processo (performance, appropriatezza, ef-
ficienza, equita, ecc.), nel contesto delle prestazioni am-
bientali la forte frammentarieta del sistema ostacola lo
sviluppo di analoghe metodologie.

Come € noto, tra le conseguenze del referendum del
1993 che separo in toto 'Ambiente dalla Sanita ci fu la
creazione delle Agenzie regionali per la protezione am-
bientale, costituitesi essenzialmente attraverso la fusione
dei Presidi Multizonali di Prevenzione delle Aziende Sa-
nitarie Locali. Il sistema della tutela dell'ambiente & costi-
tuito attualmente dalla rete delle Agenzie regionali e da
una struttura centrale, organo tecnico del Ministero per
I'Ambiente, di recente denominato Istituto Superiore
per la Protezione e la Ricerca Ambientale (ISPRA).

Sin dalla sua costituzione circa una decina di anni fa, il
sistema € apparso profondamente asimmetrico, con al-

Alexander lvanov@fotolia
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La valutazione ambientale

Agenzia "INTEGRATA": Servizi, Impegni, Costi, Entrate (2006)

Obbligatorieta

SERVIZI

Personale
(FTE)

Costi
(K€)

Entrate
(K€)

Obbligatori
Legge 61/94

+ MONITORAGGIO - RETI REGIONALI (compresa att. analit.)
+ PARERI (compr.pianif.terr.)

VIGILANZA (compresa att. analit.)

« SIA, SGA-SGP, VIA, DATI, AMB: Diffus.

602,0

38.856

39.00€

Obbligatori
L.R. 44/95
Trasf. RER

SUPP.TECNICO > RER. EE.LL. PER STUDI AMB.LI e RSA

PREVISIONI IDROMETRO e CFR+CdC > Prot. Civ., idrologia e bilanci
idrici

« SUBSIDENZA E CATASTI (> GIS)

« EDUCAZIONE AMB.LE

+ MUTAGENESI - EPIDEMIOLOGIA - CANCEROGENESI

100,0

10,001

11.071

Non Obbligatori/Aggiuntivi

STUDIPROGETTI ambientali (regionali - extra regionali)
MONITORAGGI LOCALI e OSSERV. TERRIT: (compresa att. analit.)
PREST. LABORAT. AMBL.LI su richiesta + ricerca analitica di settore
STUDI/PROGETTI METEO-CLIMATICI e PREVISIONI IDROMETEO su
richieste specifiche

STUDI/PROGETTI AMBIENTE-SALUTE

172.2

11.908

11.03€

907 FTE

61.4ML€

61.9MLE€

Servizi non erogati

SUPP. LABOR. PREV. COLL e SICUR. ALIM. (+Oss. Alim. + Centro
Micologico + NAS + USMAF) + ACQUE POTABILI

LAB. BIOSICUREZZA LIV. 3

PRESTAZ. LABORAT.CHE su Alim. + Prev. coll. su richiesta + ricerca
analitica di settore

PREVISIONI POLLINI E AGROMETEO (x agricoltura)

VIGILANZA CERTIFIC. AGROBIO

190,0 FTE

13.011 ML€

9.980 ML €

Essenziale
Obbligatorie L31/94
Obbligatoria
- Aggiuntiva

Integrativa

Supplementare

A Costi - Entrate :
+0,5ML€

Tratto da: Presentazione dott. Bratti (ex DG ARPA Emilia Romagna), Ferrara 2008

cune componenti ben consolidate e mature (le agen-
zie del centro-nord) e altre molto sottodimensionate e
fortemente caratterizzate dallo spirito autoreferenziale
degli originari PM.P. Nonostante gli sforzi definiti in sede
di Consiglio Federale (I'organo presieduto da ISPRA
in cui sono rappresentate tutte le ARPA) attraverso la
costituzione di gruppi di lavoro, attraverso specifici ge-
mellaggi tra un’ARPA donor (owviamente generalmente

del centro-nord) e un’ARPA recipient (ovviamente ge-
neralmente meridionale), gli squilibri sono rimasti molto
marcati come attestato dai tre rapporti di benchmarking
effettuati dallOsservatorio ONOG di ISPRA, 'ultimo
dei quali purtroppo risale a tre anni fa.

La convinzione che un sistema funziona soltanto quando
ciascun componente ¢ in grado di rispondere a requisiti
minimi di funzionamento portd le ARPA a suggerire la

Livelli ed articolazione dei LETA _ _ocesso di dimensionamento dei LE-

BT
< Amente

LETA per
ecosistemi

LETA riferiti
ai LEA

Monitoraggio,
SINA/SIRA, analisi
ecosistemi,
impatti territoriali

Monitoraggio e
controllo stati
ambientali e
fattori di impatto

* Scenario Attivita istituz.
Territoriale obbligatoria
(Determinanti) ARPA/APPA
Supporto LEA ambito l 1
ai LEA sanitario gt o g
ndividuazione i
Controllo di Supporto per Domar}da Fattori di Risposta
L wita di essenziale ' Attuale Obbl.
matric & attivita di (alle Agenzie) correlazione (dalle Agenzie)
ambienti per controllo e g g
prevenzione prevenzione
::Ir:tarla/amblen sanitaria

t

t

DETERMINANTI AMBIENTALI
TERRITORIALI

t

t

DETERMINANTI TERRITORIALI

Risorse
umane

Risorse

e Performance

Tratto da: ARPA Rivista — ARPA  Emilia Romagna - 2005
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La valutazione ambientale

n° | Matrice | Tipo- | Ambiti | Descrizione attivita Fonte norma- | Classif. | Tito- Tempi Livello Livello quanti- | Costo
logia | attivita tiva e/o atto (I0/INO) | lare di massimi di qualitativo | tativo uni-
attivi- di program- funzione | erogazione tario
ta mazione ammini- (costo
strativa/ a cor-
benefi- po)
ciario
24 | Acqua |[Art.8 |1.8 Parere per le autorizza- |LR 66/05, art. |10 (art. Regione |4549g Attivita Totali- | €5.000
Sup- zioni della pesca a scopi | 13bis, co.6 11, co.1, taria (al 100%)
porto scientifici lett. A)
tecni-
co
25 |Acqua |[Art.7 |1.2 Monitoraggio acque di | D.Lgs IO (art. |Regione |Entro10gg |APATCNR | Attivita Totali- | €2.600
Con- balneazione 116/2008 11, co.1, lavorativi da | IRSA MAN | taria (al 100%)
trollo lett. A) campio- 29-2003 sui punti di
namento, monitoraggio
trasmissione definit. (370
dati al Min. punti nel 2008)
San. (All.2
DIGRT
225/03)
26 | Acqua |Art.8 |1.2 Supporto tecnico, sulla | D.Lgs IO (art. |Regione | Non regola- Attivita Totali- [€ 69.200
Sup- base delle competenze | 116/2008, 11,co.1, |Comuni | mentato, da taria (al 100%)
porto scientifiche dell'Agen- | artt.4e5 lett. B) concordare
tecni- zia*, all'individuazione con titolare
co e delimitazione delle funzione
acque di balneazione amministra-
tiva/benefi-
ciario
27 |Acqua |[Art.10 | 1.2e Attivita analitiche peril |D.Lgs31/01, |IO(art. |SSR Non regola- | ISTISAN Numero mini- | €110
Tutela | 5.0 controllo idoneita sani- | art. 8, co.7; 11, co.1, mentato, da | 31/2007 mo campioni
salute taria acque prelevate a lett. A) concordare 10000
scopo potabilizzazione | DGR 111/1999 con titolare
(captazione, trattamen- funzione
to e distribuzione) amministra-
ATTIVITA IN TRANSITO tiva/benefi-
A.L.S.P.ENTRO 2010 ciario
28 |Acqua |Art.10|1.2e Attivita analitiche peril | DGR 111/1999 | IO (art. |SSR Non regola- | ISTISAN Numero mini- | €90
Tutela | 5.0 controllo idoneita delle 11, co.1, mentato, da | 31/2007 mo campioni
salute acque delle sorgenti ac- | DGR lett. B) concordare 2500
que minerali e termali e con titolare
loro distribuzione; Con- funzione
trollo idoneita sanitaria amministra-
acque delle piscine tiva/benefi-
ATTIVITA IN TRANSITO ciario
A.L.S.P.ENTRO 2010
29 | Aria Art.7 | 1.1 Controllo tecnico-am- | LR 33/94, 10 (art. Province | 60 gg DP SGQ 99 | n°1 controllo €2.500
Con- ministrativo emissioni | art.14, co 2; 11, co.1, 014 su tutti nuovi
trollo impianti (sopralluoghi, lett. A) impianti o
verifica autorizzazioni, modifiche
verifica esposti) significative.
Controlli su
1% impiantoi
autorizzati.

Un ulteriore formidabile fattore paralizzante per le ARPA
“in via di sviluppo” e costituito dai vincoli normativi sulle
spese di personale e dal rispetto per i patti di stabilita. Met-
te conto rilevare che, anche allinterno delle ARPA "evolu-
te" ci sono differenze istituzionali profonde. ARPA Toscana,
ad esempio, & come ARPA Puglia, un ente strumentale
della Regione, mentre ARPA Emilia Romagna € riconosciu-
ta come afferente al servizio sanitario regionale.

proposta di un disegno di legge che contenesse tre prin-
cipi fondamentali: I'obbligatorieta dei pareri delle ARPA, la
ribadita terzieta rispetto ai decisori politici, la definizione
di una quota fissa di finanziamento (1% della quota dei
Servizio Sanitario Regionale) e soprattutto [identifica-
zione dei Livelli Essenziali di Tutela Ambientale (LETA.)
corrispondenti ai LEA della Sanita. Purtroppo l'interruzio-
ne nel 2008 della legislatura non consentl I'approvazione
del disegno di legge proposto dall'on. Bratti, non a caso
ex-direttore generale di una delle pit consolidate agenzie
(ARPA Emilia-Romagna).

In assenza di un quadro omogeneo di riferimento, mentre
le ARPA meridionali fanno fatica a discostarsi da una incer-
ta navigazione a vista, ARPA Emilia Romagna redige i pro-

Valutare in Sanita — N° 1 Aprile — Anno 2010



pri programmi annuali grazie a precisi indirizzi provenienti
dalla Regione, a puntuali proposte/richieste provenienti
dal territorio (attraverso i Comitati provinciali di coordi-
namento previsti dalla stessa legge istitutiva dell ’Agenzia).
In ARPA Emilia-Romagna grandi sforzi sono stati compiu-
ti per garantire la valutazione e la definizione di scenari
prospettici alternativi di servizi offerti e particolare atten-
zione ¢ stata data al confronto istituzionale con gli Enti
di riferimento dell'Agenzia, garantendo coordinamento e
presidio delle fasi di formulazione degli scenari strategico-
programmatici cui ispirare I'azione politico-gestionale.

Grande attenzione ¢ stata anche data all'analisi e ri-
cerca sulla tematica dei LETA (Livelli essenziali di tutela
ambientale) attraverso la selezione di criteri sulla base
dei quali impostare un percorso metodologico di carat-
terizzazione e di primo dimensionamento degli stessi.

In Toscana invece la Regione ha recentemente adottato
la Carta dei servizi definendo uno strumento funzionale
alla programmazione delle attivita di ARPAT. Tale stru-
mento (di cui si riporta un estratto nella tabella seguen-
te), partendo dall'individuazione puntuale dei servizi e dai
livelli minimi da garantire su tutto il territorio regionale,
consente la distinzione tra attivita obbligatorie e non ob-
bligatorie definendo la tipologia, il livello, il soggetto be-
neficiario, il costo, i tempi di erogazione (ove pertinenti)
e l'eventuale fonte normativa o atto di programmazione
che tale attivita prevede.

Le verifiche che 'ARPAT effettuera in seguito al primo
anno di applicazione della carta, riferite in particolare ai
livelli quantitativi ed ai costi, consentiranno I'elaborazione
di una proposta di aggiornamento consentendo la flessi-
bilita del processo programmatico.

Da circa un anno anche ARPA Puglia ha implementato e
sta consolidando il proprio Sistema di Programmazione
e Controllo basato su un Catalogo dei Servizi e delle
Attivita che consente, in fase programmatica, la determi-
nazione dei fabbisogni sia in termini di risorse umane che
in termini di risorse economiche oltre che, a consuntivo,
la valutazione della produttivita delle proprie strutture di
line, permettendo inoltre prime valutazioni dell'efficienza
e dellefficacia. Si riportano di seguito i risultati dell'elabo-
razione dell'indice di efficienza complessiva dei laboratori
dei Dipartimenti Provinciali di ARPA Puglia.

VPtot =X TS X N° Att.
TTR = VPtot + MACROATTIVITA

INDICE DI EFFiciENzA CompLEssIVA = TTR/OL

VPtot: volume pesato totale

> TS:sommatoria dei tempi standard (per lo svolgimento
di ogni singola attivita)

TTR:tempo totale di riferimento

OL: Ore Lavorate

La valutazione ambientale

Indice di Efficienza Complessiva

— UOC Laboratorio —
15 = = e
1.04 e — -
IEC
054 - - B B
04
BR FG LE
|= IEC LAB 1 1,1 09 1.2 12

Il Programma 2010 ha gia consentito una prima razio-
nalizzazione dei servizi erogati in base alla tipologia di
committenza e la definizione di priorita nell’erogazione
dei servizi stessi, dando priorita massima a quei servi-
zi che, se non erogati, possono determinare I'apertura
di procedure di infrazione comunitaria a carico della
Regione Puglia. La vision di ARPA Puglia per il prossi-
mo triennio € finalizzata all'ottimizzazione misurata
dell'erogazione dei propri servizi mediante percorsi
programmatici basati sulla condivisione delle esigenze
con i suoi principali committenti (rappresentati dagli
Assessorati regionali Politiche della Salute ed Ecologia)
e con gli altri Enti costituenti la filiera istituzionale. In
questo senso, partendo da un impegno finalizzato all'al-
lineamento delle prestazioni di ARPA con il Servizio sa-
nitario regionale, € stato approvato un piano di attivita
annuale fondato sulla classificazione delle attivita (obbli-
gatorie e facoltative ad esempio), sulla quantificazione a
livello di macroservizi e sulle risorse umane necessarie,
partendo da priorita ben definite.

Il tema della programmazione e dello sviluppo dei si-
stemi di controllo di gestione & parte integrante del
percorso metodologico che porta all'individuazione dei
LETA, premessa indispensabile per poter procedere
allindividuazione di criteri idonei per il trasferimento
dallo Stato alle Regioni del finanziamento pubblico a
copertura di prestazioni che consentano il raggiungi-
mento di una soglia di tutela ambientale comune a tut-
to il territorio nazionale nonché per la determinazione
del fabbisogno aggiuntivo autonomamente deciso e fi-
nanziato dalle Regioni.

| Livelli Essenziali di Tutela Ambientale (LETA) hanno
la funzione fondamentale di garantire la uniformita di
godimento dei “diritti civili e sociali” alla tutela dell'am-
biente da parte di tutti i cittadini sul territorio nazionale
(prevista dalla Costituzione all'art.| 17 Il comma,lettera
m: “determinazione dei livelli essenziali delle prestazioni
concernenti i diritti civili e sociali che devono essere
garantiti su tutto il territorio nazionale”), in analogia
con quanto si sta facendo per salute, assistenza sociale,
istruzione, sia pure con le differenze nei tempi e nei
modi che rispecchiano la complessita e specificita delle
tematiche ambientali nei differenti contesti geografici,
amplificate dai vincoli di bilancio pubblico.

Valutare in Sanita — N° 1 Aprile — Anno 2010
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gl1 investiment1 in

Premessa

L valutazione degli investimenti in sanita € stretta-
amente connessa con gli sviluppi del Programma
pluriennale di investimenti, noto come “art. 20” della
legge 67/1988, e con le sue evoluzioni basate sull'espe-
rienza e sui cambiamenti istituzionali. Limportanza del
Programma € collegata allimpegno finanziario mosso
ma anche alle aspettative degli operatori e degli utenti
del Servizio sanitario nazionale e ai profili di spiccata
attenzione sociale, economica e occupazionale, con-
nessi alla realizzazione di opere di interesse pubblico.

Il programma, alle sue origini, si presenta come program-
ma per obiettivi: superare il gap nord sud, migliorare la
rete ospedaliera attraverso un processo di razionalizza-
zione, definire la “mappatura a rete” dei servizi territo-
riali con attenzione a prevenzione, cura e riabilitazione,
mettere in sicurezza le strutture, realizzare un certo nu-
mero di posti di Residenze sanitarie in ogni Regione.

Lo sviluppo pluriennale del programma, scandito in fasi,
i ritardi registrati nella sua attuazione, la disomogenei-
ta dei contesti regionali e dei relativi documenti pro-
grammatici, hanno richiesto una speciale attenzione alla
ricerca di strumenti e metodi di monitoraggio e di va-
lutazione. La nota inviata alle Regioni nel giugno 1987,
a chiusura dell'esperienza del primo decennio, descrive
una check list di indirizzo e di supporto alle nuove de-
cisioni: seleziona priorita (completamento delle opere
iniziate) e parametri di riferimento, richiama precondi-
zioni (censimento delle strutture da mantenere, am-
pliare, ristrutturare, dismettere o realizzare ex novo)
e metodi (analisi e valutazione dei contesti, definire le
ragioni della scelta, quantificare e qualificare i risultati
attesi e gli impatti).

Il Nucleo di valutazione degli investimenti
del Ministero della salute

I Nucleo di valutazione degli investimenti in sanita,
partendo da una analisi della citata nota informati-
va e dai documenti di valutazione della prima fase, ha
awviato, dal suo insediamento, lo studio e la ricerca di
uno strumento utile a verificare il raggiungimento degli
obiettivi che il decisore politico si € posto, nella logica

a Salute

della programmazione intesa come quadro logico per
il raggiungimento di obiettivi strategici e specifici, sele-
zionati sulla base dei bisogni da soddisfare, attraverso
azioni mirate, con il supporto di indicatori di riferimento,
indispensabili all'attivita di valutazione.

[ Nucleo del Ministero della salute € stato istituito nell'an-
no 2000 in attuazione della legge 144/1999 finalizzata al
rilancio delle politiche di investimento del Paese e per
il miglioramento dell'efficienza e dell'efficacia della spesa
pubblica, in armonia con i processi awviati a Lisbona con il
Consiglio dell'Unione Europea sulla competitivita.

La composizione del Nucleo, nel rispetto del dettato
normativo, valorizza le professionalita interne alla Pub-
blica Amministrazione. In particolare il Nucleo si avva-
le della competenza di esperti interni al Ministero e di
esperti provenienti da ambiti regionali che, nel garantire
rappresentativita alle Regioni, favoriscono la collabora-
zione con le stesse nella fase di programmazione, va-
lutazione, attuazione e verifica di piani e programmi di
investimento edilizio e tecnologico in sanita, nell'ottica di
attuare i principi definiti dalla programmazione sanitaria
nazionale e regionale.

La complessita del programma, la necessita di individua-
re concatenazioni logiche tra i contesti descritti dal pro-
grammatore regionale e gli interventi scelti, la necessaria
armonizzazione con la programmazione del territorio in
logica unitaria, i numerosi interessi e portatori di interes-
se coinvolti hanno richiesto una composizione multidi-
sciplinare supportata, quando possibile, da professionali-
ta esterne (architetti, economisti, ecc.).

L' Accordo Stato Regioni e la Mexa

L programmazione e la progettazione della edilizia e
adelle tecnologie sanitarie € progressivamente, an-
che se non diffusamente, diventata parte della mission
strategica e del core business nella filiera istituzionale della
sanita. Date le premesse, I'Accordo sancito tra il Governo
e le Regioni? su proposta del Ministero della salute, il 28
febbraio 2008, rappresenta uno straordinario e significati-
vo risultato di anni di lavoro interistituzionale per lo svilup-
po delle politiche di investimento in sanita e per la ricerca
di metodi condivisi per la formulazione e la valutazione
dei documenti programmatici predisposti dalle Regioni.

| Vedi sito www.ministerosalute.it alla voce normativa/investimenti
2 Vedi sito www.ministerosalute.it
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L'Accordo muove dalla necessita di definire precondizioni
per le attivita di valutazione e monitoraggio di program-
mi e progetti, sulla base dellesperienza maturata e delle
valutazioni emerse a conclusione della prima fase del pro-
gramma. La principale esigenza espressa dalle parti & stata
quella di individuare concordemente, in maniera univoca
e omogenea le procedure per l'attivazione e per il mo-
nitoraggio di tutti i programmi di investimento in sanita,
nellambito delle iniziative di programmazione negoziata
(Accordi di programma e Accordi di programma quadro
nell'ambito delle Intese istituzionali) e del rilancio comples-
sivo della programmazione economica del paese.

Regioni e Governo, nel definire documenti e procedure
per la stesura di un Accordo di programma, attribuiscono
un valore centrale al “Documento Programmatico” che
definisce le strategie e gli obiettivi generali e specifici degli
investimenti che i soggetti interessati intendono realizza-
re. In tale contesto le parti richiamano l'attenzione sulla
Guida metodologica prodotta dal Nucleo di Valutazione
degli investimenti, denominata MexA (metodologia di va-
lutazione ed ante), allegata all’Accordo e parte integrante
dello stesso.

L'Accordo rilancia quindi l'attivita del Nucleo e i principi
della valutazione, cioe dell'attribuzione di valore, condiviso
con i portatori di interesse, alle scelte e ai cambiamenti
che le stesse scelte siano in grado di produrre. In tale con-
testo si puo leggere un invito implicito al Nucleo perché si
adoperi per diffondere e migliorare i sistemi di autovaluta-
zione dei programmi da parte delle Regioni e perché sia
data adeguata importanza all'attivita di valutazione, quale
strumento per la riqualificazione della spesa pubblica.

Una Guida metodologica condivisa

I INucleo, in base alla considerazione che per una va-

lutazione condivisa & necessario condividere lo stru-
mento e il metodo di misura impiegato, ha elaborato
una Guida con riferimento alle buone pratiche regionali
selezionate negli anni e ai test continui effettuati con gli
interlocutori regionali, tecnici e politici, incontrati nel cor-
so delle valutazioni dei Documenti programmatici.

Nel modello elaborato sono stati ripresi i risultati piu
significativi delle programmazioni regionali e, al con-
tempo, sono stati trasfusi i criteri della programmazio-
ne comunitaria, pervenendo cosi ad una sintesi pro-
posta come intelaiatura dei documenti programmatici
da condividere a livello nazionale e da presentare negli
ambiti internazionali.

| contenuti di questo strumento metodologico sono stati
sviluppati essenzialmente sotto forma di principi e crite-
ri, lasciando all'autonomia e alla specificita delle singole
Regioni la declinazione di quei principi e di quei criteri in
termini di analisi del contesto, definizione degli obiettivi,
individuazione di indicatori.

Valutare gli invest

La valenza della Mexa € quella di rappresentare un “Me-
tadocumento” di programmazione , cioé un documen-
to concepito come un “Sistema” di informazioni per il
governo del processo di formulazione e valutazione dei
programmi regionali.

La condivisione del metodo favorisce una forte sinergia
tra i due livelli istituzionali che sottoscrivono gli Accor-
di: il livello regionale riconosce la valenza del momento
programmatorio quale occasione di sintesi delle politiche
di investimento e riqualificazione dei settori che offrono
servizi ai cittadini, nonché quale strumento di concerta-
zione delle politiche locali sul territorio.

Il 'livello centrale, nel rispetto del principio della sus-
sidiarieta, porta avanti una politica di indirizzo, soste-
gno e monitoraggio del grado di conseguimento degli
obiettivi e dei risultati individuati e proposti dal livello
regionale.

L'Accordo riconosce che la politica degli investimenti in
sanita & determinante per le politiche della spesa e per
la qualita dell'offerta ed e strategica per le politiche di
sviluppo e coesione anche nell'ottica dei Piani di rientro
e degli impegni assunti con il Patto con le Regioni.

In tal senso gli amministratori potranno essere giudicati
dalla capacita di riqualificare I'offerta pubblica attraverso
reti ospedaliere, conformi ai migliori indirizzi di assistenza
moderna e tecnologicamente avanzata connesse siste-
micamente con reti di servizi territoriali che offrano agli
utenti un accesso all'assistenza primaria quanto pid pros-
simo ai luoghi di residenza.
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Daltro canto le politiche di salute , anche per I'impegno
finanziario connesso, sono centrali negli interessi dei cit-
tadini e sono altrettanto determinanti della qualita della
vita per la loro interdipendenza con politiche ambientali,
della ricerca, dell'istruzione, urbanistiche, della comunica-
zione e degli stili di vita.

Cio considerato, il risultato della ricerca condivisa di uno
strumento di programmazione, monitoraggio, valutazione
e riprogrammazione € un documento basato su una logica
stringente di programmazione che parte da una attenta
analisi del contesto socio-sanitario, economico di riferi-
mento per dimostrare la coerenza della strategia rispetto
ai bisogni identificati, noncheé la coerenza tra gli obiettivi
prefissati e il quadro programmatorio generale (politiche
nazionali, regionali e strategie comunitarie). Il documento-
guida conduce poi a determinare i risultati dimostrando
la necessita di analizzare e dimostrare la sostenibilita di un
Programma, al fine di garantire i risultati attesi.

La MexA, armonizzata secondo quanto stabilito dalle in-
dicazioni comunitarie, sottolinea inoltre la coerenza che
deve sussistere tra un Programma di interventi con le
priorita del Quadro Strategico Nazionale (Q.S.N.), per
I'utilizzo dei fondi europei,secondo una nuova visione uni-
taria della programmazione sia nazionale che regionale.

Questa armonizzazione ha costituito I'evoluzione stessa
della Mexa , la quale € diventata anche lo strumento per
la valutazione ex ante dei programmi operativi comuni-
tari da awviare per il periodo 2007-2013 .

L'articolazione della Mexa tiene conto delle “cinque com-
ponenti chiave” indicate dal Sistema Nazionale diValutazio-
ne’ e consistenti nell'analisi socio sanitaria ed economica
e verifica della rispondenza della strategia ai bisogni iden-
tificati; logica e coerenza interna della strategia; coerenza
della strategia con le politiche nazionali e regionali e con
quelle comunitarie; risultati attesi e valutazione degli impat-
ti e dei cambiamenti stabilizzati: sistemi di attuazione.

Le componenti sono precedute da una sintesi dei conte-
nuti, chiamata “Riassunto esplicativo del Programma’ che
anticipa strategie, scelte, interventi e piani finanziari.

La Mexa & poi completata da un primo Allegato che
riguarda I" indicazione di Schede di riferimento utili per
sintetizzare la logica strategica del Programma con le
relative azioni operative e da un secondo Allegato che
si riferisce invece ai Documenti Integrativi che comple-
tano I'Accordo.

Ogni "‘componente chiave” trova poi una maggior speci-
ficazione al fine di ottenere un risultato:

¢ sintetico , specifico e chiaro del contesto di riferi-

mento, della strategia scelta, degli obiettivi prefissati
e degli interventi previsti;

¢ inserito in una visione strategica ed unitaria della
programmazione, cosi come indicato dagli indirizzi
del Quadro Strategico Nazionale;

+completo di informazioni tali da garantire una gestio-
ne unitaria del programma;

< ben rappresentato in tavole sinottiche che sintetizzi-
no i contenuti del programma, mettendo in relazio-
ne tra loro strategie - obiettivi- indicatori-interventi,
per finire con una autovalutazione da parte della
Regione;

« completo ed attendibile per la sottoscrizione dell'Ac-
cordo di Programma.

La Mexa costituisce quindi un utile strumento sia per |l
Nucleo, nell'ambito delle proprie valutazioni, sia per le
Regioni come supporto alla formulazione dei program-
mi; programmi nei quali vanno a confluire le programma-
zioni aziendali.

Per questo la Mexa puo essere utilizzata anche dalle
Aziende sanitarie per la formulazione dei propri pro-
grammi di investimento.

Inoltre, per articolazione e contenuti, la Mexa & per-
fettamente allineata alle recenti Linee guida* emanate
dallAutorita di Vigilanza per la formulazione degli Studi
di Fattibilita, obbligatori per tutti gli interventi di Finan-
za di progetto®. Pertanto la Mexa pud costituire per le
Aziende sanitarie un utile metodo anche per la valutazio-
ne degli Studi di Fattibilita. Valutazione e verifica appar-
tengono a un processo di apprendimento e di selezione
degli elementi che sono intervenuti e che si sono appresi
durante il ciclo della programmazione, progettazione e
realizzazione dell'opera. Per questo & importante il fatto-
re umano, rappresentato dal responsabile dell’Accordo e
dal responsabile dell'intervento, che devono essere con-
tinuativamente coinvolti al momento della programma-
zione e della decisione. La Mexa é stata, e potra sempre
piU essere una occasione di formazione permanente che
ha stimolato conoscenze ma anche autovalutazione, sen-
so di appartenenza e spirito di squadra.

Prospettive per il futuro

er disseminare buone pratiche e diffondere la cultura

della valutazione sara utile individuare iniziative per
valorizzare le analisi e le elaborazioni regionali proponen-
do alcuni esempi delle tecniche di indagine, di procedure
e di forme di rappresentazione utilizzate dalle Regioni
per giungere alla redazione delle loro proposte.

3 I Sistema Nazionale diValutazione (SNV) € "“un insieme di attivita di sostegno e di indirizzo tecnico metodologico finalizzate a migliorare e valorizzare le

attivita di valutazione” — si veda www.dps.tesoro.it/uval

4 rif. Autorita per la vigilanza sui contratti di lavori, servizi e forniture DETERMINAZIONE n°l del 14 gennaio 2009 “Linee guida sulla Finanza di Progetto
dopo I'entrata in vigore del c.d."Terzo correttivo* (Dlgs. | | settembre 2008 n°152)
5 |ITerzo Correttivo (152/08) al Codice (163/06) ha inserito le nuove procedure di PPP e ha reso obbligatorio lo SdF da parte della Pubblica Ammini-

strazione
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Particolare attenzione merita il tema delle analisi del con-
testo, terreno fondante delle scelte di investimento, nel
quale si possono esplorare i diversi fattori della capacita
programmatoria regionale:

¢ lintegrazione delle diverse unita organizzative regio-
nali e aziendali (fondendo le istanze e le risuftanze
della programmazione sanitaria, della gestione patri-
moniale, dell'analisi finanziaria);

+ la raccolta e l'esplorazione dei dati necessari per la
ricognizione e la gestione delle attivita sanitarie, pa-
trimoniali e contabili (utilizzando i flussi informativi
gestionali come base di conoscenza a supporto delle
decisioni);

+ linterpretazione delle tendenze di sviluppo presenti
sul territorio (sovrapponendo i diversi piani di lettura
offerti da ogni settore in una visione congiunta del
sistema-Regione);

+ la definizione di procedure per la valutazione dell'op-
portunita delle scelte d'investimento e per la compa-
razione tra le possibili alternative.

La valutazione come ricerca

L capacita professionali e umane ai vari livelli istitu-
EZionali esistono, ne sono testimonianza i documenti
programmatici fin qui prodotti; documenti che meritano

Valutare gli investimenti

di annoverarsi tra quelle che vengono definite le “buone
pratiche” cioe prassi operative atte a favorire, attraverso la
ricerca continua, il miglioramento dell'attivita programma-
toria e valutativa di ogni Regione.

La ricerca € implicita per una valutazione sempre pit com-
plessa che non pud limitarsi ai soli aspetti economici ma
deve estendersi alla sfera dei problemi di ordine sociale,
per consentire a tutti i portatori di interessi di poter giu-
dicare le scelte, i risultati e gli impatti delle stesse. Pertanto
€ necessario indagare ancora e approfondire le diverse
culture della valutazione.

Appare quindi opportuno sviluppare due filoni di ricerca :

+ una ricerca nell ambito della “valutazione in itinere”,
come valutazione continua (ongoing) che si basa sul
monitoraggio della dinamica temporale prevista per
il raggiungimento degli obiettivi e sullanalisi e valuta-
zione delle varianze dei programmi in termini di rile-
vazione degli allineamenti dei risultati e degli eventuali
scostamenti rispetto a quanto programmato;

¢ unaricerca nell’ambito della“valutazione ex post”,come
valutazione finale che si basa sulla verifica del permane-
re delle condizioni di rilevanza, strategicita, fattibilita e
sostenibilita dei programmi e dei progetti fissate nella
valutazione ex ante e verificate nella valutazione in itine-
re e del permanere della coerenza dell'intervento con
le finalita, gli obiettivi, ed i risultati attesi.

‘h
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riter1 per l'individuazione dei centr

per le malattie rare a bassissima
prevalenza

L malattie rare notoriamente costituiscono un cam-
ePo particolarmente delicato e complesso di inter-
vento per i sistemi sanitari.

Nella definizione di rarita (5 casi per 10.000 abitanti) la
connotazione di tipo epidemiologico evoca una intuibi-
le problematica legata alla scarsa diffusione delle cono-
scenze scientifiche e, di conseguenza, al difficile approc-
cio assistenziale.

Il raggruppamento di queste patologie, cosi eterogenee
dal punto di vista eziologico e clinico, ha favorito il supe-
ramento di alcuni limiti evidenziati soprattutto nei per-
corsi di organizzazione e di programmazione sanitaria.

In effetti, pur registrandosi un basso numero di perso-
ne affette per singola patologia, 'OMS conta in totale
6-7000 malattie rare e quindi si stimano complessiva-
mente molti milioni di malati rari.

Lindividuazione di una nuova ed unica entita nosologica,
dotata di maggiore peso epidemiologico, ha favorito
una pitl larga visibilita del fenomeno e ha stimolato I'at-
tivita della comunita

scientifica. ‘ ‘

Si tratta di centri di eccellenza
capaci di realizzare una vera
cooperazione transnazionale

In questi ultimi anni
sono aumentate le
iniziative tese al repe-
rimento di nuovi inve-
stimenti nella ricerca
e sono stati sviluppati
percorsi assistenziali innovativi e condivisi. La crescen-
te diffusione di informazioni ha catalizzato l'attenzione
dell'opinione pubblica ed ha indotto i legislatori ad avviare
piani di intervento pit mirati, funzionali ed incisivi.

| primi atti ufficiali a livello europeo, che hanno affrontato
in modo organico il problema della rarita in medicina, ri-
salgono ad oltre un decennio fa (Decisione 1295/1999/
CE del Parlamento europeo). Questi documenti indica-
no tra gli obiettivi strategici:

«  laggregazione di tutti i centri di expertise in reti eu-
ropee e nazionali che, si ritiene, possano favorire
l'accesso alle informazioni e ridurre lisolamento e
I'emarginazione socio-sanitaria dei pazienti;

« la promozione di nuove forme di collaborazione
multidisciplinari ed integrate;

¢ lawio di un serio monitoraggio degli interventi e
una revisione continua dei percorsi assistenziali.

Questo approccio reticolare, basato sul coordinamen-
to dei presidi diffusi su tutto il territorio nazionale ed
europeo, ¢ strategico per la soluzione delle problema-
tiche di tipo medico-scientifico e socio-sanitario comu-
ni a tutte le malattie rare ed ¢, a maggior ragione, im-
prescindibile per quelle a piu bassa prevalenza (| caso
per milione di abitanti).

Secondo le ultime stime della letteratura medica, a
fronte di poche centinaia di malattie rare con preva-
lenza di 5 casi/10.000 abitanti, si contano diverse mi-
gliaia di patologie con prevalenza inferiore a | caso
per 100.000 abitanti che rappresentano la maggioranza
assoluta. Questa preponderanza complica il quadro ge-
nerale in termini di problematiche di tipo etico e socia-
le e complica la pianificazione e I'attuazione di percorsi
assistenziali appropriati ed efficaci.

In tal senso, le linee strategiche di intervento traccia-
te dallUnione Europea parlano di assistenza centrata
sul paziente, di accesso diffuso alle informazioni e di
promozione delle conoscenze attraverso la creazione
di banche dati comuni e di
reti i cui nodi devono es-
sere individuati in centri di
eccellenza capaci di realiz-
zare una vera cooperazio-
ne transnazionale mirata
alla ricerca e alla promo-
zione della sorveglianza.

9

La programmazione sanitaria nazionale accoglie piena-
mente le linee di indirizzo europee che trovano concre-
ta applicazione sia nel Decreto Ministeriale 279/2001:
“Regolamento di istituzione della rete nazionale delle ma-
lattie rare e di esenzione dalla partecipazione al corso
delle relative prestazioni sanitarie” sia nel DPCM del 29
novembre 2001, concernente la definizione dei Livelli
Essenziali di Assistenza, che pone in rilievo I'esigenza di
assicurare il giusto sostegno a particolari categorie di
ammalati tra cui proprio i soggetti affetti da malattie
rare.

Nel Decreto Ministeriale 279/2001 & disegnato il mo-
dello assistenziale in rete, con presidi regionali o in-
terregionali, e viene ribadita I'esigenza di avviare, attra-
verso l'istituzione dei registri nazionale e regionali, un
attento monitoraggio epidemiologico che & necessario
per la corretta stima di prevalenza che & funzionale allo
sviluppo di efficaci atti di programmazione.
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La disponibilita di dati statistici aggiornati € ritenuta da
tutti fondamentale per il corretto inquadramento di
un fenomeno ancora largamente sconosciuto ed & |l
passaggio ineludibile per indirizzare una coerente orga-
nizzazione delle reti ed una ottimale allocazione delle
risorse.

Alla luce delle attente analisi di contesto sviluppate, ne-
gli ultimi anni, in sede di dibattiti e conferenze e delle
conseguenti istanze pervenute da operatori ed asso-
ciazioni dei pazienti si € imposta I'esigenza di garantire
un'assistenza “superspecidlistica” alle persone affette
dalle malattie ancora piu rare.

Il Piano Sanitario Nazionale 2006-2008 promuove, per
questa particolare categoria di pazienti, I'identificazione
di Presidi di riferimento sovra regionali o nazionali in
grado di fornire la migliore assistenza per il periodo ne-
cessario allinquadramento diagnostico ed all'avwio del
conseguente percorso terapeutico.

Tali Centri devono essere in grado di raccordarsi ai
presidi sanitari piu vicini al domicilio del paziente per il
monitoraggio a lungo termine.

Un concreto riscontro ai suddetti obiettivi di Piano si regi-
stra nell'lntesa Stato-Regioni raggiunta nel maggio 2007.

Il relativo Accordo del 10 maggio 2007 definisce le ca-
ratteristiche prioritarie per la individuazione dei Presidi
nazionali dedicati alla diagnosi e cura i pazienti con pato-
logie a bassa prevalenza (meno di | caso per milione).

| criteri proposti per la selezione delle strutture si arti-
colano in quattro gruppi di requisiti relativi all'attivita e
alle dotazioni dei presidi (Tab. I).

| Centri devono possedere documentata esperien-
za diagnostica, clinica ed assistenziale deducibile dal
numero di casi trattati e di nuove diagnosi effettuate,
nonché dalla percentuale di casi trattati e diagnosticati
provenienti da altre province e da altre regioni e dallo
svolgimento di una qualificata attivita di ricerca e dalla
sperimentazione di terapie innovative.

Devono essere inseriti, funzionalmente e strutturalmen-
te, all'interno di reti regionali e sovraregionali.

| Centri devono aver sviluppato ed adottato protocolli
o algoritmi diagnostico-terapeutici nei quali siano identi-
ficati percorsi assistenziali e procedure organizzative da
cui si evinca la capacita di approccio interdisciplinare, I'in-
tegrazione con i servizi territoriali pit vicini al domicilio
del paziente e ['attivita di follow-up a distanza.

Tra i requisiti strutturali, gia certificati al momento dell'in-
dividuazione della struttura come Presidio della rete
nazionale, € considerata essenziale I'idonea dotazione di
strutture di supporto e di servizi complementari come
quelli per 'emergenza o quelli di diagnostica biochimica
e genetico - molecolare.

Devono essere adottate procedure standard per la va-
lutazione delle tecnologie nell'ambito dell’Health Tecno-
logy Assessment e deve esserci la disponibilita di sistemi
informativi e di supporti informatici idonei all'attivita da
svolgere.

Gli altri criteri di selezione sono relativi alla dotazione
organica numericamente e funzionalmente adeguata;
alla presenza di funzioni per la valutazione e la gestione
del Governo Clinico; all'esistenza di piani di gestione del
rischio clinico.

Infine, devono essere state adottate soluzioni che garan-
tiscono la facilita di accesso da parte dei pazienti e la
disponibilita di punti d'accesso a banche dati nazionali ed
internazionali.

Alla fine del 2007, il Ministero della Salute ha inviato alle
regioni una nota attraverso cui si invitavano le stesse a
trasmettere le proposte di individuazione dei suddetti
Presidi nazionali.

In realta, a distanza di 6 anni dall'istituzione della Rete
nazionale, in ltalia si rilevava un quadro caratterizzato da
una significativa difformita nella realizzazione delle reti
regionali e permanevano serie difficolta nella attivazione
dei flussi di dati verso il registro nazionale delle malat-

Documentata esperienza, clinica ed assistenziale

Dotazioni strutturali e funzionali certificate

a) Qualificata attivita di ricerca

b) Numero di nuove diagnosi (da Registro Nazionale)
Q) Percentuale diagnosi extraregione/provincia

d) Numero di casi trattati (patologia/eta)

e) Percentuale casi trattati extraregione/provincia

Documentazione di protocolli/procedura/algoritmi fun-
zionali alla gestione dei pazienti

a) Approccio interdisciplinare del paziente

b) Integrazione con il territorio ed il MMe/PLS nel
luogo piu vicino all'abitazione del paziente o in ambito
domiciliare

c) Attivita difollow up a distanza

a) Idonea dotazione anche collegata a
+  Servizi per 'emergenza
+  Laboratori specializzati
b) Procedura e valutaidonea HTA
c) Disponibilita di supporto informatico
d) Disponibilita di adeguato organico
e) Valutazione e gestione del Governo Clinico
f) Accesso a Banche Dati nazionali/Internazionali
g) Facilita d'accesso dei pazienti

Inserimento funzionale e strutturale in reti regionali e
extraregionali per la MR

Tab.1 Requisiti dei Presidi nazionali dedicati alla diagnosi e cura di pazienti con patologia a bassa prevalenza
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tie rare affidato all'lstituto Superiore di Sanita, cosi come
previsto dal DM 279/2001.

La Regione Puglia aveva gia istituito la sua rete per le
malattie rare nel 2003 con la DGR 2238/03 ma persiste-
va qualche difficolta nella implementazione del registro
regionale necessario alla creazione di una banca dati ag-
giornata ().

Questo limite allindividuazione dei Centri pugliesi per le
malattie a bassissima prevalenza € stato superato grazie
alla disponibilita di dati aggiornati provenienti da una in-
dagine conoscitiva sulla rete condotta nel biennio 2005-
2006 e da una complessa attivita di valutazione epide-
miologica svolta nel biennio 2006-2007 nell'ambito del
progetto di ricerca finanziato dal Ministero della Salute
dal titolo “Protocolli di assistenza e procedure diagnostiche
sulle Malattie Rare in Puglia” (2).

La ricognizione ha consentito di censire le attivita dei
centri gia riconosciuti e di quelli candidati ad essere in-
seriti nella rete regionale. Sono stati mappati, per ogni
malattia rara presente nella nostra regione, i seguenti
parametri:

+  Azienda, Presidio e Reparto

«  funzione all'interno della rete (Presidio o Centro In-
terregionale di Riferimento)

+  casi osservati e casi diagnosticati per anno

« numero di pazienti in carico al momento del censi-
mento

+  richiesta motivata, sulla base dei requisiti previsti dal
DM 279/2001, di inserimento nella rete come Presi-
dio o Centro di riferimento

La stima di prevalenza sulla distribuzione delle diverse
malattie rare nella nostra regione, in assenza del registro,
si € basata su tre fonti informative disponibili a partire
sia dal Sistema informativo sanitario regionale (SISR) sia
dalle rilevazioni empiriche condotte nell'ambito del Pro-
getto di ricerca finalizzata:

|. banca dati delle Schede di dimissione ospedaliera
(SDO)

2. banca dati dei soggetti esenti per malattia rara (Codice
esenzione)

3. rilevazione sui pazienti in carico e le attivita presso i
Centri di riferimento della rete (Indagine ad hoc)

4. rilevazione a partire dagli archivi delle Associazioni di
famiglie e pazienti

La disponibilita delle diverse fonti di dati, attraverso un
percorso metodologico di epidemiologia derivata (se-
condary epidemiology), ha consentito di costruire una
unica banca dati in cui, a partire dai codici traccianti,
sono stati identificati in modo univoco tutti i casi (resi-
denti in Puglia e non) e fra questi gli assistiti affetti dalle
malattie a bassissima prevalenza (3).

L'analisi integrata delle diverse banche dati disponibili e
l'inguadramento complessivo delle attivita e delle carat-
teristiche strutturali e funzionali di tutti i Centri pugliesi,
in base a quanto previsto nell’Accordo 10 maggio 2007,
hanno portato all'individuazione nella nostra regione di
Il Centri Interregionali, collocati presso le 2 Aziende
Ospedaliere di Bari e Foggia e un IRCCS, a copertura di
38 “malattie rarissime” cosi come riportato nel Decreto
del Ministero della Salute |5 aprile 2008.

Si tratta di un obiettivo molto positivo per la nostra
Regione sia dal punto di vista metodologico, conside-
rando le difficolta di raccolta dati in assenza di un vero
e proprio registro di patologia, sia dal punto di vista or-
ganizzativo in quanto, gran parte del successo, € ascrivi-
bile al complesso coordinamento di diverse figure pro-
fessionali sia sanitarie sia statistiche sia amministrative
impegnate sul territorio.
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a gestione dei dispositivi medici:

il Servizio Ingegneria Clinica
come strumento di valutazione della tecnologia

Le tecnologie sanitarie. Premessa

Come noto la diffusione negli ospedali, negli ultimi
anni, di un numero crescente di apparecchiature
biomediche e di tecnologie “avanzate” per la diagno-
si e la terapia ha radicalmente modificato I'approccio
alla cura della salute. Gli strumenti che il mercato del-
le tecnologie biomediche mette a disposizione sono
diventati I'elemento fondamentale attraverso il quale
vengono prodotte o transitano la maggior parte del-
le informazioni necessarie ai medici per la cura della
salute e con le quali si esplicano le principali cure ai
pazienti.

Un ospedale moderno si presenta, infatti, come un
contenitore di tecnologie la cui razionalizzazione e
mantenimento in sicurezza sono esigenze sempre piu
pressanti.

A fronte quindi di una distribuzione sempre pit vasta ed
ormai irrinunciabile di tecnologie biomediche, la struttura
sanitaria deve essere in grado di scegliere le appropriate
tecnologie e di impiegare correttamente la strumentazio-
ne, di garantire la sicurezza dei pazienti e degli operatori,
nonché la qualita del servizio erogato e di ridurre e otti-
mizzare i costi di acquisto e di gestione.

Si pud affermare, come dato comune a tutti i Paesi
industrializzati che, se da un lato la crescita economica
ha permesso di finanziare nuovi investimenti e struttu-
re all'avanguardia dal punto di vista tecnologico, d'altra
parte il pesante ingresso della tecnologia negli ospedali
ha contribuito, insieme ad altri fattori non eterogenei
(aumentato tenore di vita, crescente urbanizzazione,
invecchiamento della popolazione, ...) a rendere incon-
trollabile e difficilmente gestibile la spesa sanitaria.

Inoltre I'evoluzione tecnologica dei dispostivi collegati
alla cura della salute ha seguito I'evoluzione delle tec-
nologie elettroniche e le tendenze degli ultimi anni:

+ dispositivi ad elevatissimo contenuto tecnologico
con alta capacita e velocita di acquisizione e tratta-
mento dei dati [Ad esempio i tomografi assiali com-
puterizzati di nuova generazione (CT-PET ecc...), la
"imaging molecolare”, le isole completamente auto-
matizzate del laboratorio analisi, le tecnologie per
I'analisi del DNA, i sistemi di chirurgia assistita dal
computer (neuronavigatori, ecc...) e cosi via];

*  miniaturizzazione dei componenti e delle dimensio-
ni delle tecnologie;

¢ la realizzazione di “biosensori” sempre piu piccoli e
sofisticati;

+ lamessain rete informatica dei dispostivi medici con
la conseguente realizzazione di software e hardware
medicali che organizzano ed integrano le informa-
zioni che provengono dalle tecnologie sanitarie;

hanno fatto si che la frontiera dell'utilizzo delle tecno-
logie sanitarie sia da un lato “iperspecializzato” nell'am-
bito ospedaliero, ma dall'altro si sia anche spostato
dall'ambito solo ospedaliero ad un ambito territoriale
distribuito (reti di punti di cura) sino al domicilio del
paziente (home care).

Le enormi prospettive di questo mercato e I'impor-
tanza che hanno assunto le tecnologie hanno reso ne-
cessaria una ampia riforma normativa sovranazionale
e a questo scopo I'Unione Europea ha regolamentato
con tre direttive tutta la materia sui dispositivi medici
che al loro interno contengono tutte le tecnologie uti-
lizzate per la diagnosi e la terapia. In particolare con le
seguenti direttive:

«  Direttiva Dispositivi Medici (direttiva UE 93/42 re-
centemente modificata dalla 07/47),

+ Direttiva Dispositivi Impiantabili attivi (direttiva UE
90/385recentemente modificata dalla 07/47),

«  Direttiva Dispositivi Diagnostici in Vitro (direttiva
UE 98/79)

chiunque realizzi e metta in commercio un dispositivo
medico deve ottenere la marcatura CE seguendo le
regole codificate nelle direttive e, in particolare, deve
produrre per ciascun dispositivo un documento di ana-
lisi del rischio per la destinazione d'uso progettata.

Questo processo di “tecnologizzazione” della cura del-
la salute ha reso evidente la necessita di fare ricorso
a competenze specifiche (Ingegneri Clinici e Tecnici
Biomedici addetti ai sistemi biomedici), a strutture or-
ganizzative adeguate (Servizi di Ingegneria Clinica) e a
specifiche procedure in modo da garantire un’efficien-
te e corretta gestione delle tecnologie, sia dal punto di
vista tecnico, sia economico. Le varie riforme sanitarie
e l'aziendalizzazione attuata dalle regioni hanno dato la
possibilita alle Aziende Sanitarie di dotarsi di strumenti
organizzativi idonei per gestire e valorizzare il patri-
monio tecnologico che possiedono e di affrontare le
potenzialita che le tecnologie biomediche mettono a
disposizione e il complesso contesto legislativo e nor-
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mativo di riferimento. Occorre infatti che le tecnologie
vengano introdotte non solo con la destinazione d'uso
prevista dal produttore in coerenza alle direttive eu-
ropee ma anche che venga costantemente verificato
se I'analisi del rischio prevista del progetto € rispettata
all'interno della struttura sanitaria e se I'utilizzo vero e
proprio € esaustivo dell'analisi fatta dal fabbricante.

Da ultimo, ma non meno importanti, sono gli aspetti
di monitoraggio e di maggiore attenzione agli aspetti
di gestione dei dispositivi medici (manutenzione, con-
trolli periodici, ecc...), che I'applicazione della Direttiva
dell'Unione Europea 93/42 (in ltalia recepita con il D.
Lgs 46/97 e successive integrazioni), mette a capo delle
strutture sanitarie, che devono quindi adeguarsi con le
opportune professionalita e procedure organizzative.

In particolare si puo affermare che le attivita inerenti
alla gestione delle tecnologie biomediche da parte del
Servizio Ingegneria Clinica, per il loro ruolo di interfac-
cia fra tecnologia e cura della salute, giustificano una
peculiarita organizzativa e un'autonomia rispetto alle al-
tre specialita tecniche presenti nella struttura sanitaria.
L'organizzazione dell'lngegneria Clinica per le Aziende
Sanitarie diventa, quindi, un fattore strategico, sia per la
gestione e il controllo della spesa sanitaria, sia, allo stes-
so tempo, per garantire la massima qualita delle presta-
zioni erogate in una cornice di sicurezza.

Il Servizio Ingegneria Clinica

ompiti di un Servizio Ingegneria Clinica (SIC) sono

di organizzare i processi relativi alla gestione del-
le tecnologie biomediche, tuttora, nella maggior delle
Aziende Sanitarie, frammentati in pit Unita Operative.
Il SIC e I'organizzazione aziendale preposta alla gestione
delle tecnologie, infatti al responsabile del SIC devono
essere riportate le responsabilita di gestione delle tec-
nologie. | suoi principali compiti sono i seguenti:

¢ supporto alla programmazione e pianificazione delle
acquisizioni;

+  valutazione complessiva degli acquisti di Tecnologie
Biomediche utilizzando un approccio di Health Tech-
nology Assessment;

- gestione di una banca dati delle tecnologie (inventa-
rio, schede tecniche, alarms, alerts, ecc...), mettendo
a disposizione delle strutture sanitarie aziendali la
maggior parte delle informazioni;

«  collaudi di accettazione;

< gestione della manutenzione (controllo dei processi
relativi alla manutenzione);

¢ manutenzione (gestione con tecnici interi, con ditte
produttrici/fornitrici, ditte terze). La manutenzione puo
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Il sistema qualita di gestione delle tecnologie biomediche. Nell'erogazione del servizio sono codificate le
procedure operative di collaudo, controllo di sicurezza, manutenzione e cosi via.
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essere gestita sia con tecnici interni, sia attraverso ditte
fornitrici. La filosofia di manutenzione che ottiene i
minimi risultati accettabili in termini di costo/beneficio
¢ quella che prevede la gestione delle apparecchiature
ad alto contenuto tecnologico con contratti specifici
(contrattati al momento dell'acquisto), mentre per il
rimanente parco-macchine occorre prevedere sem-
pre il filtro di un tecnico del SIC prima dell'intervento
di un fornitore esterno. Lefficacia pud aumentare se
aumentano le percentuali di risoluzione dei tecnici SIC
e cioé che non si limitino solo al primo intervento,
ma anche a interventi approfonditi. In ogni caso anche
eventuali esternalizzazioni devono essere condotte
secondo questo modello e il controllo e il governo
deve sempre rimanere in capo al SIC. Un'esternaliz-
zazione senza SIC comporta la perdita di controllo
da parte dell' Azienda Sanitaria del parco-attrezzature;

« analisi della sicurezza delle tecnologie in relazione
alla destinazione d'uso e all'analisi del rischio del fab-
bricante. Progettazione dei criteri di riduzione del
rischio e programmazione e realizzazione dei con-
trolli periodici di sicurezza, funzionalita e qualita sulle
apparecchiature;

«  gestione delle dismissioni (fuori-uso);

+  formazione del personale sanitario all'uso delle tec-
nologie;

©  ricerca applicata alle tecnologie (nel caso in cui la
struttura sanitaria lo preveda).

Come emerge chiaramente il SIC ha si funzioni di suppor
to al ruolo decisionale e quindi puo posizionarsi in staff
alla Direzione Generale, pur mantenendo anche le pro-
prie funzioni operative (sicurezza, collaudi, manutenzione,
controlli), che fanno sempre parte del processo comples-
sivo di gestione delle tecnologie e che non possono essere
separate dalle funzioni pit generali, se si vuole raggiungere
una efficacia gestionale accettabile. Anche la sicurezza del-
le tecnologie quindi va vista come un processo non sepa-
rabile dagli altri e da gestire in maniera integrata.

La valutazione delle Tecnologie Biomediche.
Health Technology Assessment

L valutazione delle tecnologie & uno dei principa-
ali compiti attribuiti al Servizio Ingegneria Clinica.
Ogni anno in una azienda sanitaria gli acquisti di dispo-
stivi medici sono una parte di bilancio significativa ed
occorre dotarsi di strumenti metodologici opportuni
per poter mettere in grado la Direzione Aziendale di
prendere la decisione piu appropriata.

La metodologia del’Health Technology Assessment deve
diventare lo strumento operativo che, nel caso della valu-
tazione delle tecnologie, il SIC puo utilizzare per analizzare
gli effettivi bisogni sanitari, organizzativi e tecnologici, coin-
volgere le varie professionalita interessate dalla tecnologia
da acquisire e portare a sintesi le principali considerazioni
da utilizzare nella fase decisionale.

La metodologia parte quindi da una accurata analisi dei
bisogni per analizzare le esigenze ad ampio spettro. Al ter-
mine dell'analisi dei bisogni si deve evincere il potenziale di
miglioramento in una o piu delle seguenti categorie:

+  migliorare i risultati nella cura della salute (health
outcome);

« diminuire i costi complessivi di gestione;

< migliorare o snellire i processi di erogazione dei ser-
vizi sanitari.

A seguito della analisi dei bisogni I'analisi della applica-
bilita clinica ha lo scopo di individuare e confrontare le
diverse soluzioni tecnologiche concorrenti nel soddisfa-
cimento dei bisogni individuati allo scopo di selezionare,
se esiste, I'area tecnologica ottimale.

Lo scopo finale di tale macroanalisi € quello di trasfe-
rire i bisogni rilevati nella fase precedente in parametri
operativi adatti a confrontare I'impatto di tecnologie
alternative in condizioni di effettivo utilizzo all'interno
della struttura in esame. Le tecnologie differenti vanno
quindi confrontate in base ai benefici clinici, ai costi, ai
rischi per pazienti ed operatori ed ai rischi finanziari.

Ogni singola area tecnologica individuata pud essere
indagata articolando I'analisi nel modo seguente:

«  Analisi tecnologica
+Analisi clinica (outcomes)

«Analisi di rischio della tecnologia e delle procedure
connesse

«  Analisi economica

Nella analisi tecnologica le alternative tecnologiche si
possono dettagliare ulteriormente

< Scomposizione funzionale: si deve descrivere l'insieme
di funzioni svolte dalla tecnologia al fine di adempiere
la funzione o il processo alla quale & deputata. Si pos-
sono individuare operazioni svolte parallelamente o
serialmente, in numMero pit © meno ridotto.

¢ Architettura costruttiva: devono essere indicati i
blocchi funzionali e/o gli elementi costitutivi della
tecnologia in esame; a tal fine si puo far ricorso a
una schematizzazione mediante schema a blocchi, ad
un semplice elenco oppure ad un diagramma.

+ Principi fisici di funzionamento: devono essere indivi-
duati i principi fisici coinvolti nel funzionamento, evi-
denziando il contributo dato allo svolgimento della
funzione/processo.

< Analisi della normativa vigente: devono essere indi-
viduate e citate esplicitamente le norme che regola-
mentano l'uso della tecnologia in esame.

Nella analisi economica si possono utilizzare diversi pa-
rametri di valutazione della minimizzazione dei costi:

« Analisi di costo — efficacia
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Dispositivi medici e Ingegneria clinica

« Analisi di costo — opportunita
- Analisi di costo — utilita
- Analisi di costo — beneficio

La fase di analisi di applicabilita clinica porta alla indivi-
duazione della area tecnologica ottimale mentre nella
fase successiva di Assessment di Sistema si confrontano
i diversi dispositivi presenti sul mercato appartenenti alla
stessa area tecnologica individuata precedentemente, al
fine di selezionare la migliore alternativa disponibile.

Si tratta quindi di procedere alla valutazione delle al-
ternative proposte dai venditori nell'area tecnologica
individuata nella fase di applicabilita clinica.

| contenuti di questa fase sono quindi altamente opera-
tivi e devono riallacciarsi all'attivita standard di approv-
vigionamento quali la stesura di capitolati di fornitura e
le procedure di acquisto.

L'Assessment di sistema si conclude quindi con una
raccomandazione e/o l'individuazione di una specifica
tecnologia nel caso di una acquisizione.

A seguito dell'approvazione dell'acquisto, il gruppo di
lavoro di HTA deve prevedere un piano di implementa-

- L. Ansessmoant dei bisocgni |‘

zione appropriato per l'effettivo inserimento della tec-
nologia nella struttura aziendale.

Un non corretto approccio a tale fase comporta seri
rischi per il successo nella diffusione e nell'utilizzo della
tecnologia all'interno del sistema.

La fase di implementazione deve infatti pianificare le
seguenti attivita:

« Comunicazione
« Installazione
« Servizi di supporto

Ma la valutazione complessiva non si pud fermare alla
installazione della tecnologia ma attraverso il Follow-up
e Re-assessment devono essere impostate le opportu-
ne attivita che consentono la valutazione della tecnolo-
gia in tutta la sua vita all'interno della struttura sanitaria.
Le tipiche attivita da svolgere in questa fase sono:

+  Pianificazione delle attivita di monitoraggio.
«  Studio di opportuni indici di funzionalita.

« Misure degli output prodotti, al fine di confrontarli
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con quelli attesi ed attivare, in caso di necessita op-
portune azioni correttive.

La sicurezza delle Tecnologie Biomediche e la
gestione del rischio tecnologico

gni anno il SIC deve emettere un piano di controlli di

sicurezza e funzionalita atto a minimizzare il rischio
dowvuto allutilizzo di apparecchiature biomediche ed a
garantire il rispetto della sicurezza dei pazienti (Direttive
CEE 90/385, 93/42 e 98/79 e norme specifiche, D. Lgs.
230/95, norme tecniche pubblicate dal CEl -comitato 62-,
dallUNI o da altri enti preposti) e degli operatori (D. Lgs.
81/2008 e s.m.i.), delle norme di autorizzazione/accredita-
mento e, in generale, delle norme di buona tecnica. Il piano
dei controlli include la pianificazione degli stessi a cadenza
annuale. Oltre alla pianificazione dei controlli di sicurezza
viene tenuta aggiornata I'analisi del rischio propedeutica
alle azioni previste dal piano. Nel caso del SIC della AUSL
di Modena, le apparecchiature sono state inserite in tre
classi di rischio:

« alto rischio — controlli periodici annuali dopo il
collaudo di accettazione;

+ medio rischio — controlli periodici biennali dopo il
collaudo di accettazione;

+ basso rischio — controlli periodici quadriennali
dopo il collaudo di accettazione.

Il criterio di assegnazione dipende dai diversi fattori
considerati come influenti sul rischio della tecnologia

Dispositivi medici e Ingegneria clinica

nella sua vita nella struttura sanitaria. Si sono individuati
| seguenti fattori:

«  classe di rischio di marcatura CE secondo le direttive
(1, i, b, I1);

criticita del reparto di localizzazione (degenza, tera-
pie intensive, sale operatorie, ecc....);

- effettivo utilizzo.

Con un programma di 4000 controlli allanno (su 12.000
apparecchiature) € possibile rispettare le priorita e il pro-
gramma descritto sopra.

| controlli vengono eseguiti su tutte le apparecchiature
biomediche, sia per quanto attiene alla sicurezza, sia alla
funzionalita, eccezion fatta per i controlli di qualita delle
apparecchiature radiologiche di competenza della Fisi-
ca Sanitaria. Sulle apparecchiature radiologiche il SIC
verifica il solo rispetto della sicurezza elettrica, mentre
su tutte le altre apparecchiature viene eseguito il con-
trollo combinato sicurezza-funzionalita.

Per eseguire il piano dei controlli di sicurezza e funzio-
nalita il SIC e dotato di diversa strumentazione dedicata
al controllo, quali tester di sicurezza per elettromedicali,
tester per la verifica delle apparecchiature laser di tipo
chirurgico, fantocci con software relativo per la verifica
della qualita delle immagini ecografiche e degli ecogra-
fi, tester per elettrobisturi, defibrillatori, incubatrici per
neonati, ventilatori polmonari e cosi via).

Per controlli di sicurezza e funzionalita si intende il control-
lo di sicurezza elettrica (dispersioni, continuita del collega-
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mento diterra) ed il controllo di funzionalita/qualita e cioe
nell'attivita di misura, esame, prova, verifica per una o piu
caratteristiche del dispositivo o accessorio, a fronte di re-
quiisiti specificati, al fine di accertarne la relativa conformita
alle norme e/o alle prestazioni iniziali.

informazioni sulla sicurezza delle tecnologie sono

inserire nel sito web intranet del Servizio di In-
gegneria Clinica aziendale e sono comprensive di infor-
mazioni fondamentali per le conoscenze delle proble-
matiche di utilizzo corretto delle tecnologie:

sistema di informazione sugli “alerts” nazionali ed in-
ternazionali, quali i recall, gli awisi di ritiro dal merca-
to e altre informazioni su incidenti successi in ltalia e
all'estero;

segnalazioni di incidenti o possibili incidenti (come
disposto dall'art. 9 e 10, D. Lgs. 46/97, Direttiva UE
93/42);

problemi di sicurezza specifica sulla compatibilita tra
prodotti;

informazioni generali sulle tecnologie e corsi mono-
grafici;

corsi di formazione per gli utilizzatori per il corretto
utilizzo delle tecnologie;

manuali d’'uso on-line.

Per aumentare il grado di sicurezza sono stati sviluppa-
ti alcuni importanti progetti sul controllo in remoto della
funzionalita delle apparecchiature biomediche e presso il
SIC sono gia attivi i controlli sui sistemi di emogasanalisi (di
tutta 'Azienda) e si stanno attivando quelli sulle autoclavi,
sulle apparecchiature di emodialisi, sugli ecografi, ecc. ...

Tramite la rete informatica € quindi possibile, in qualsiasi
momento, valutare la funzionalita di alcune apparecchia-
ture biomediche e conoscerne le condizioni di funzio-
namento in tempo reale ed eventualmente formulare la
diagnosi dell'eventuale guasto.

ello sviluppare i propri servizi sanitari, ' Azienda U.S.L.
di Modena, in particolare negli uftimi anni si & impe-
gnata a fondo nell'interpretare le possibilita offerte dalle

Servizi attivati su Web

IS0 2062
Formazione del
personale via intranet

Manuali On-line

Interventi di
minimizzazione
del rischio

Alerts su tecnologie
biomediche via intranet

Servizi su web intranet del SIC della AUSL di Modena.

Analisi de1 nnscha

e

Piano dei1 controlli periodici

Segnalazione di incidente o
possibile incidente via intranet
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innovazioni tecnologiche e ne sono una prova alcuni im-
portanti progetti, con i seguenti obiettivi generali, necessari
a far fronte alle nuove esigenze della cura della salute:

+  assicurare elevati livelli di sicurezza e qualita nell’ero-
gazione delle prestazioni con particolare riferimen-
to alle prestazioni erogate in emergenza e in aree
critiche (terapie intensive, sale operatorie, pronto
SOCCOIso, ecc...);

¢ migliorare i livelli di appropriatezza nell’utilizzo delle
tecnologie e della risorsa ospedaliera;

¢ supportare corrette metodologie di governo clinico;

¢ integrare i processi diagnostici e terapeutici tra le
varie articolazioni delle specializzazioni;

¢ ottimizzare e razionalizzare i costi di gestione;

«  sviluppare tecnologie biomediche a servizio della
rete ospedaliera della provincia.

Si sono sperimentate e realizzate soluzioni tecnolo-
giche innovative che abbracciano ad ampio spettro i
vari contesti applicativi delle nuove tecnologie; si va da
progetti con implicazioni dirette sulla modalita di eroga-
zione delle prestazioni, sino a progetti con implicazioni
gestionali e di governo dell'amministrazione. Il migliora-
mento della qualita e della sicurezza del servizio eroga-
to nell'ottica della razionalizzazione dell'organizzazione,
dell'equita di accesso alle prestazioni sanitarie di tutti i
cittadini della provincia di Modena sono state garantite
anche dai numerosi progetti di innovazione tecnolo-
gica messi in campo dalla Azienda US.L. In particolare,
citiamo i progetti piu significativi nel settore specifico
delle tecnologie sanitarie:

« PACS (progetto PRIMO): gestione delle immagini
radiologiche mediante sistemi computerizzati. E
stato realizzato e messo a regime nel 2006 un uni-
co sistema provinciale di gestione delle immagini
radiologiche che consente di visualizzare, memoriz-
zare e rendere disponibili immagini tramite sistemi
computerizzati e rete multimediale sistema. Dalla
prima esperienza di PACS all'Ospedale di Carpi nel
2001 si & passati ad un sistema che memorizza ogni
anno circa 500.000 esami.

< Teleradiologia: collegamento in rete delle diagnosti-
che radiologiche. La trasmissione immagini prove-
niente dalle diagnostiche radiologiche (TAC, ecc...)
situate negli stabilimenti ospedalieri del territorio
della provincia & finalizzata al teleconsulto e alla dia-
gnosi remota con particolare rilevanza per il tratta-
mento del paziente traumatizzato. Tale rete € stata
mantenuta anche di back-up al sistema PACS. Sono
attivi i consulti neurochirurgici e neuroradiologici.

« Laboratorio analisi ad alta automazione (Progetto
BLU): € stato realizzato al nuovo Ospedale di Bag-
giovara un laboratorio analisi provinciale per esami
di routine ad alta automazione e sicurezza per ge-
stire 8.000.000 di test all'anno.

«  Effettuazione in rete di esami di laboratorio (POCT-
NET, D-LAB): realizzazione di sistemi diagnostici di
laboratorio collocati nelle pit immediate vicinan-
ze del paziente per il suo trattamento assistenziale
immediato nell'ottica di un sistema distribuito ed
in rete di laboratorio analisi. In questo settore e
stata realizzata una rete di dispositivi di emogasa-
nalisi estesa anche ad apparecchiature di chimica-
clinica e su tale sperimentazione I'Azienda ha avuto
un finanziamento della Unione Europea per circa
1.500.000 euro (progetto D-LAB).

«  Telecardiologia: diagnosi in remoto e indicazioni assi-
stenziali in condizioni di emergenza-urgenza con ge-
stione informatizzata dei tracciati elettrocardiografici
e degli eventi clinici significativi. Da ambulanze e da
punti di primo intervento i dati clinici convergono in
una stazione cardiologica operativa 24 ore.

« Controllo in remoto di sistemi diagnostici medicali:
controllo a distanza della funzionalita e qualita di
alcune importanti apparecchiature biomediche di
particolare rilevanza nei processi asistenziali. Sono
state avviate in questo settore importanti realizza-
zioni per poter garantire una maggiore efficienza
dei sistemi medicali con l'obiettivo di diminuire i
guasti ed i disservizi. Le realizzazioni pid importanti
sono nel settore delle autoclavi per sterilizzazione,
degli emogasanalizzatori, della dialisi, del controllo
delle sale operatorie.

Tutti questi progetti, che utilizzano il supporto della
rete multimediale aziendale, hanno visto il loro pieno
compimento nell'assetto definitivo della rete ospeda-
liera provinciale che ha visto negli anni 2005-2007 la
realizzazione dei nuovi ospedali di Modena e Sassuolo e
I'ammodernamento complessivo della rete ospedaliera.
Tutti i progetti sono stati realizzati e sono tutt'ora sotto
monitoraggio in una ottica di metodologia di HTA.

Conclusioni

S'pué affermare che una gestione efficiente delle
Itecnologie biomediche pud essere effettuata con
il grado di efficacia richiesto dalle esigenze aziendali e
necessario a soddisfare i complessi aspetti normativi
solo se tutti gli aspetti vengono affrontati in maniera in-
tegrata e se esistono le opportune figure professionali
(ingegneri clinici e tecnici biomedici) e una adeguata
organizzazione (il Servizio Ingegneria Clinica) che sup-
porti metodologie tipo I'HTA nel settore tecnologico e
quindi la Direzione Aziendale nella programmazione e
nelle scelte da effettuare in questo settore.

Purtroppo nel nostro Paese l'ingegneria clinica non si €
finora sviluppata in maniera organica e, ad eccezione di
poche realta, non & mai stata introdotta come struttura
fondamentale per la gestione delle strutture ospedaliere,
alla quale assegnare il compito di garantire un uso sicuro
ed efficiente delle complesse tecnologie, cosi come non
vi € una normativa specifica che individui all'interno delle
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Aziende Sanitarie 'obbligatorieta ad individuare un re-
sponsabile della gestione delle tecnologie.

Le esperienze maturate dai servizi esistenti, le profes-
sionalita che sta mettendo in campo ['Universita con
vari corsi di laurea attivati nel settore specifico ed un
interesse anche di una parte rilevante dell'industria
hanno reso maturi i tempi perché il Servizio Sanitario
Nazionale compia quel salto di qualita necessario ad
adeguarlo agli altri Paesi industrializzati e a compen-
sare un ritardo di diversi anni, adottando ai vari livelli
(Ministero, Regioni, Aziende Sanitarie) i provvedimenti
legislativi e organizzativi necessari.

Glossario

“Tecnologie Biomediche: Qualsiasi dispositivo medi-
co o diagnostico in vitro o accessorio (D.lgs 46/97 e
332/2000), escluse le sostanze, suscettibile di essere
codificato e quindi gestito secondo il sistema di codifi-
ca CUD-CIVAB". Sono apparecchiature, sistemi ed im-
pianti con componenti sia hardware che software.
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Filomena D’Amico — Farmacista

espressione di derivazione anglosassone Comple-

mentary Alternative Medicine (CAM), ovvero Me-
dicine Complementari ed Alternative, indica "“Sistemi
di diagnosi, cura e prevenzione che complementano la
medicina convenzionale contribuendo ad uno scopo
comune, soddisfacendo domande normalmente non
considerate o diversificando la cornice concettuale
della medicina”.

Le Medicine non Convenzionali vengono identificate
come Medicine Tradizionali, basate sull'utilizzo di pian-
te, animali, minerali, terapie spirituali, Agopuntura, tec-
niche manuali ed esercizi fisici e come Medicine Com-
plementari, che hanno un'origine molto piu recente
rispetto alle precedenti risalendo a conoscenze del
XVl e XIX secolo e che corrispondono a Omeopatia,
Omotossicologia, Chiropratica, Osteopatia, Ayurveda,
medicina vibrazionale e svariate altre discipline.

Si tratta di Tecniche terapeutiche il cui utilizzo risulta
largamente diffuso presso l'intera popolazione mondia-
le che, a seconda delle zone geografiche, privilegia un
approccio in particolare spesso in relazione al proprio
background culturale:ad esempio in Asia saranno mag-
giormente applicate le Medicine Tradizionali, mentre, in
Occidente, hanno una diffusione pit ampia le Medicine
Complementari di pit recente introduzione.

Gia da anni 'OMS propone una strategia per qualificare
I'utilizzo delle Medicine non Convenzionali tramite il per-
seguimento di specifici obiettivi al fine di applicare un'ade-
guata attuazione di percorsi legislativi in seno alle politiche
delle singole Nazioni con conseguente riconoscimento
ufficiale e integrazione, la dove sia possibile, di dette me-
todiche, nella erogazione di servizi e prestazioni del SSN:
in Italia, infatti, I'utilizzo dell Agopuntura a scopi anestesio-
logici rientra nei LEA (Livelli Essenziali di Assistenza) gia
da diversi anni e si lavora sulla regolamentazione dei per-
corsi di formazione medica che consentano di praticare
determinate prestazioni.

L'OMS, inoltre, promuove un uso razionale dei rimedi
e delle metodiche utilizzati con le CAM in termini di
sicurezza, efficacia e qualita.

E' infatti necessario identificare terapie e prodotti che
rispondano a determinati requisiti fissati dai diversi
Paesi e che abbiano attraversato un percorso di ricer-
ca adeguato.

Viene promossa la ricerca di base applicata secondo
le regole di buona pratica clinica nelle aree esclusive
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e soprattutto quelle integrate in modo da favorire la
conoscenza dei principi e 'uso appropriato delle CAM
nella cultura medica .

In Italia si lavora da diverso tempo nell'ambito di tali
discipline al fine di rendere possibile la loro regolamen-
tazione in modo da uniformare l'intero sistema.

In particolare, allinterno di molte Regioni, emerge
sempre piu I'esigenza di adottare una pianificazione
comune al fine di salvaguardare il diritto dell'individuo
alla salute ed, al tempo stesso, di sviluppare specifiche
normative sulla formazione professionale.

E’ stato cosi istituito un Gruppo Tecnico Interregionale
per le Medicine Complementari.

Nasce I'esigenza di valutare questo genere di presta-
zioni da un punto di vista strettamente basato sulle
evidenze scientifiche della EBM (Evidence Based Medi-
cine) cosi come avviene nelle pratiche utilizzate per la
Medicina Allopatica. Nella Regione Puglia tale attivita di
ricerca € stata avviata da circa un anno in collaborazio-
ne con vari esperti delle discipline per le quali si ¢ de-
ciso di partire perché maggiormente diffuse nel nostro
Paese: Agopuntura, Omeopatia e Fitoterapia. Una volta
terminato questo primo step, sara possibile proseguire
con la valutazione critica di molte altre discipline affe-
renti alle Medicine non Convenzionali.

Esistono moltissimi studi condotti sulla validita di tali trat-
tamenti, tuttavia, oltre ai comuni bias che si rilevano in tutti
i trial clinici, spesso si tratta di mere disquisizioni sulla pra-
tica in questione. Per ottenere informazioni riconducibili
alla medicina basata sulle evidenze € indispensabile acco-
starsi alle Medicine Complementari ricercando Trial clinici
di una certa rilevanza come RCT (Randomized Clinical
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Trials), Meta-analisi e Revisioni Sistematiche che vengono
pubblicate sulle banche dati piu diffuse e scientificamente
rilevanti PubMed e Cochrane Library. L'approccio delle
medicine complementari ¢ di tipo olistico.

E' poi indispensabile validare gli studi clinici che si ricava-
no dalla ricerca proprio secondo i criteri adottati dalla
Medicina Allopatica e dalle ricerche condotte nell'ambito
dellHTA: vengono valutati, in tal modoii livelli di evidenza.

Nella maggior parte dei casi il Trial in questione corrispon-
de ad un RCT.

In tale evenienza va ricercato, se possibile, il full text in
modo da ricavare specifiche informazioni sul disegno dello
studio stesso: & necessario valutare il numero di pazienti
reclutati e le condizioni di salute degli stessi ; il trattamento
di confronto; la descrizione del percorso, dei tempi e del
follow-up.

E essenziale, affinché

lo studio sia validato,

che i pazienti siano in

numero rilevante, che

ne venga effettuata una

corretta  randomizza-

zione e che venga pro-

posto un trattamento

di confronto che sia il placebo o il Farmaco allopatico
di riferimento.

Gli studi piu interessanti sono certamente quelli che
vedono il confronto della pratica Omeopatica, Fitotera-
pica o di Agopuntura con il trattamento utilizzato nella
Medicina Convenzionale: & possibile cosi stabilire una
superiorita o, come piu spesso accade, una non inferio-
rita di una terapia verso l'altra.

Anche i tempi di realizzazione dello studio e il follow-
up, in cui vengono indicati gli eventuali pazienti “persi”
che hanno interrotto la terapia per svariati motivi, svol-
gono un ruolo fondamentale nella verifica dei Trial.

Le Meta-analisi assemblano i risultati di pit Trial di uno
stesso trattamento in un unico risultato cumulativo men-
tre, tramite le Review Sistematiche, che possono essere
condotte sulla base di RCT, di studi di coorte o caso-con-
trollo, si ottengono risultati di analisi qualitativa degli studi
esaminati. Per entrambe le metodologie viene condotta
un‘analisi critica dei trial considerati: gli obiettivi devono
essere ben definiti e clinicamente rilevanti, gli studi inclusi,
almeno tre, devono rispondere ai requisiti poc’anzi elen-
cati nella valutazione degli RCT ed, infine, i risultati non
devono risultare in controtendenza tra di loro.

Digitando il termine “Acupuncture” su PubMed si rica-
vano 14.836 Abstract di pubblicazioni ad oggi esistenti
e 1667 risultati riguardo le Review provenienti da ogni
zona del mondo.

Lo studio & attualmente in corso, tuttavia, € possibile
affermare che emerge da molte Riviste Sistematiche la
non inferiorita del trattamento condotto adoperando
tecniche di Agopuntura nei confronti del Farmaco Al-
lopatico di riferimento e, inoltre, in molti casi la scelta
di tale pratica, consente di ottenere risultati efficaci con
una netta diminuzione degli effetti tossici e collaterali.

La ricerca condotta nell'ambito della Fitoterapia, al pari
dell’Agopuntura, consente di ricavare da numerosi stu-
di informazioni riguardanti I'efficacia terapeutica di tale
disciplina che spesso risulta non inferiore o addirittura
superiore (come nel caso della Propoli) al trattamento
convenzionale di riferimento o al placebo.

Per 'Omeopatia esiste un numero nettamente inferiore di
Trial rispetto alle pratiche sopra elencate. E' tuttavia possi-
bile estrapolare alcuni studi clinici maggiormente rilevanti
in cui viene confronta-
to il rimedio Omeopa-
tico con il placebo e, in
pochissimi casi, con la
terapia di riferimento.
Sitratta in questo caso
di sostanze che vengo-
no portate a diluizioni
spinte per cui € com-
plicato dimostrare una non inferiorita del trattamento con
i metodi utilizzati nelle pratiche convenzionali.

Risulta abbastanza complicato adattare i criteri adope-
rati nella validazione di studi clinici condotti sui Farmaci
Allopatici agli studi svolti in tema di Medicine Comple-
mentari per svariati motivi.

L'approccio delle tre branche di CAM prese in esame
nei confronti del paziente ¢ di tipo olistico: si tratta di
tecniche e rimedi adoperati considerando l'individuo
nel suo insieme, concetto che si discosta molto dalla
nozione di relazione struttura-attivita dei Farmaci cui
spesso ci riportano gran parte degli studi clinici.

Va inoltre ricordato che il giro d'affari che caratterizza
la filiera del Farmaco Allopatico non € assolutamente
paragonabile alle risorse delle Aziende produttrici di
rimedi Omeopatici e Fitoterapici che, oltre ad essere
presenti sul mercato in numero drasticamente inferio-
re alle Multinazionali, producono medicamenti di costo
spesso inferiore ai Farmaci propriamente detti.

Risulta, dunque, altamente dispendioso per tali Imprese
finanziare studi clinici cosi come accade per la Medicina
Convenzionale.

Tuttavia, la ricerca prosegue e, grazie al team di esper
ti che collaborano sull'argomento, sara possibile a breve
produrre risultati concreti sulla valutazione delle Medicine
Complementari basata sulle evidenze scientifiche.
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Marcello Vadacca —Veterinario

ecenti studi nel campo della Fisica dimostrano che

alcune pratiche terapeutiche effettuate sugli animali,
pur se appartenenti a tradizioni mediche culturalmente
lontane fra loro e formalmente non omogenee, sia nella
prassi metodologica sia nei principi applicativi, possono
essere ricondotte in un identico meccanismo d'azione a
livello elettrodinamico quantistico. Secondo tali ipotesi, di-
scipline mediche lontanissime fra loro come 'omeopatia,
l'omotossicologia, 'elettromagnetoterapia, la cristallotera-
pia, i fiori di Bach, 'agopuntura, I'elettragopuntura, la ma-
gnetoterapia, ecc. hanno una propria valenza terapeutica
in quanto evocano leffetto di energie fisiche deboli sulla
configurazione isometrica tridimensionale delle molecole
biologiche e quindi sul folding delle proteine cellulari allin-
terno della cellula'.

La cellula, secondo llya Prigogine, fisico e filosofo, € 'uni-
ta biologica elementare alla base di quello che viene de-
finito un “sistema dissipativo” aperto al flusso incessante
di materia e di energia.

In conseguenza di cid I'organismo animale dal punto di
vista fisiologico puo essere considerato anch’'esso un
sistema complesso costituito da “enti” (molecole, strut-
ture e processi) che si specializzano in modo diverso
allinterno delle strutture biologiche.

Pertanto I'animale, al pari di ogni sistema vivente, & un
accettore ed un diffusore di energia in equilibrio dina-
mico con il mondo esterno attraverso i complessi mec-
canismi dell'omeostasi e la risposta di un organismo ad
un evento patologico, indipendentemente dalla natura
di questo e dallorgano od apparato colpito, non puo
essere solo la somma delle interazioni omeostatiche o
dei meccanismi di difesa innescati dai singoli organi od
apparati interessati.

La risposta ad una patologia, indipendentemente dalla
natura di questa, considerando I'organismo animale un
sistema di flusso di energia, € il prodotto di un'interazione
complessiva di tutto il vivente e non di una parte di esso.

M.Audubert dimostro che molti fenomeni biologici, com-
presa la moltiplicazione cellulare o la contrazione musco-
lare sono accompagnati da una emissione di fotoni.

Emissione che per alcuni autori fu utilizzata per spie-
gare tutti quei meccanismi che normalmente, senza

l'ausilio terapeutico, si verificano in un soggetto malato
e che possono indurre modificazioni neurovegetative
e stimolare la produzione di una serie numerosa di
endorfine, di ormoni e di mediatori in grado di modifi-
care la percezione del dolore.

Si tratta dunque di meccanismi naturali idonei anche
a modificare gli equilibri ormonali, la risposta cardio-
vascolare e la reazione immunitaria frequentemente
osservati in medicina umana e pil comunemente noti
come “effetto placebo”. Un effetto questo che non
puod essere evocato per un organismo animale dove
la dinamica delle emozioni, come ha dimostrato la psi-
cologia comparata, non € in grado di determinare una
risposta biologica tanto evidente alla patologia ed al
dolore, anche se 'animale stesso € un grande produt-
tore di endorfine come hanno dimostrato alcuni lavori
compiuti sui cavalli sportivi e sugli animali d'affezione.

Quella aperta da Audubert rimane una corrente di ricerca
che nei prossimi anni, soprattutto nel settore bio-medico,
portera ad una maggiore comprensione ed esplicitazione
dei meccanismi d'induzione di molte risposte biologiche
ancora oggi non comprese nella loro interezza.

La ricerca di base sulle medicine complementari pud
essere d'ausilio al clinico veterinario che utilizza tali pra-
tiche terapeutiche con riscontri clinici quanto mai fa-
vorevoli e riproducibili in soggetti della stessa specie in
identiche condizioni patologiche.

Sul piano teorico deve essere detto che l'azione dei
campi elettromagnetici sull'animale, indipendentemente
dalla loro intensita, € conosciuta da decenni ed in merito
possono essere evocati gli studi di Keeton sulla risposta
sensoriale degli uccelli condotti verso la meta del secolo
scorso?. ['azione biologica ai campi elettromagnetici e
stata documentata anche recentemente come mecca-
nismo d'azione nella dinamica delle risposte degli artro-
podi ai ferormoni.

Numerosi, inoltre, sono 1 riscontri che attualmente si
hanno sulla capacita posseduta dalle basse diluizioni di
stimolare una risposta definita nell'animale.

Un esempio oramai divenuto classico € dato dalle cellule
mobili ad attivita immunitaria, “amebociti”, prodotte da
un artropode chelicerato, il Limulus poliphemus.

I G.Rocca, T.Re MEDICINA QUANTISTICA MOLECOLARE LA DINAMICA DELLAVITA in La medicina Biologica n® | 18 Milano 2008 pp.49-61
2 W.T. Keeton LA PRODIGIOSA CAPACITA' DI RIENTRO NEI PICCIONIVIAGGIATORI in Il Mondo Sensoriale Zoologia Il Le Scienze Parma 1977

pp.145-155
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Tali cellule, utilizzate nella diagnosi rapida dell'artrite e
della meningite da piogeni, sono in grado di rilevare la
presenza dell'endotossine batteriche in concentrazioni di
un picogrammo per millilitro di liquido biologico.

La sensibilita degli amebociti € alla base di un test speci-
fico detto “Limulustest™ utilizzato sul liquor o su liquido
sinoviale di soggetti con sospetta meningite od artrite da
piogeni. Il saggio € in grado di dare una risposta ad una
concentrazione minima di tossina batterica corrispon-
dente in omeopatia ad una diluizione hanemaniana |2
DH o grossolanamente alla 6 CH su base centesimale.

Alcuni autori, inoltre, hanno confermato, in uno studio
in vitro su leucociti di suino, che le cellule mononucleate
hanno comportamenti diversi nella risposta all'esposizio-
ne all'endotossina batterica se la modulazione delle stes-
se awiene in presenza di alte o basse dosi di interferone-
alfa in relazione all'attivita simil-ormonale di questo®.

[‘azione esercitata dalle basse diluizioni e dalle relative di-
namizzazioni di macroelementi e microelementi nutritivi,
indispensabili per la crescita del protoplasma, ha trovato
motivo di ulteriore conferma nei modelli vegetali.

Modelli questi che, in assenza di effetto placebo, di pro-
blemi etici ed in ragione della relativa velocita di cresci-
ta delle piante, hanno dato la possibilita di condurre un
elevato numero di verifiche in tempi relativamente brevi
fornendo un contributo sperimentale per la valutazione
degli effetti biologici delle diluizioni omeopatiche.

Il modello vegetale ha permesso, inoltre, proprio perché
facilmente controllabile durante tutte le fasi sperimentali,
una standardizzazione delle procedure ed una riprodu-
cibilita dei risultati. Cio ha evidenziato, tra 'altro, limpor-
tanza della dinamizzazione emersa dal confronto dei ri-
sultati ottenuti con la somministrazione a piante allevate
in ambienti controllati di identiche soluzioni, alcune solo
diluite ed altre diluite e dinamizzate.

Queste prove hanno dato maggiore vigore alle tesi di nu-
merosi fisici sulla dinamizzazione dell'acqua e sugli effetti
biologici conseguenti all'esposizione elettromagnetica del
protoplasma*.

Dal modello utilizzato per lo studio della risposta dei ve-
getali alle alte diluizioni ed ai campi elettromagnetici deboli
dovrebbe partire la ricerca sulla dinamica delle medicine
complementari in campo animale, dove, pur sussistendo
problemi etici sovrapponibili a quelli della medicina umana,
non puo essere evocato l'effetto placebo.

La ricerca di base sulle medicine complementari do-
vrebbe essere orientata verso la comprensione dei
meccanismi endocellulari che sono alla base della rispo-
sta biologica e quindi degli effetti clinici dati dall'utilizzo
di tali medicine.

In questi ultimi anni sulla spinta di una maggiore diffu-
sione delle medicine complementari in campo umano si
€ andata sviluppando parallelamente la ricerca clinica in
omotossicologia e agopuntura veterinaria.

Ricerca che, quando non € basata sulla raccolta stati-
stica degli effetti ottenuti dall'utilizzo di un rimedio o
di una tecnica su un campione significativo di pazienti,
¢ stata condotta con fini e metodi propri della spe-
rimentazione scientifica utilizzati normalmente per un
qualsiasi chemioterapico.

La ricerca clinica nelle medicine complementari attual-
mente segue la verifica di efficacia della terapia in vitro
ed in vivo rispetto ad un campione non trattato.

Vi sono anche numerosi studi basati sul confronto diret-
to dei risultati terapeutici ottenuti sottoponendo gruppi
di animali, affetti da identica patologia, a trattamenti con
le medicine complementari o con un chemioterapico
ad effetto conosciuto e standardizzato con un controllo
rappresentato da gruppi non trattati.

La verifica clinica deve uniformarsi ad un modello stati-
stico riproducibile.

La metodologia scientifica, in parte per motivi metodo-
logici e in parte per aspetti dottrinali, non € accettata da
molti esercenti le medicine complementari che evocano
I'assoluta individualita del metodo terapeutico, come tale
non ritenuto riproducibile né tantomeno standardizzabile.

Martin@fotolia

e

3 M. Amadori, B. Begni, L. Milani ATTIVITA’ANTIFLOGISTICA DI IFN-Q LOW DOSE STUDIO INVITRO SU LEUCOCITI DI SUINO in La Medicina

Biologica n°| 2007 Milano pp 3-9

4 Per la bibliografia si rimanda a quanto ha prodotto sull'argomento il prof. Betti del Dipartimento di Scienze e Tecnologie Agroalimentari dell’ Universita

di Bologna
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Secondo I'omeopatia classica, come sostengono molti
omeopati, pit che il sintomo come tale, per la gerarchiz-
zazione di questo, ha importanza, per la scelta del rime-
dio adatto al malato inteso come entita in grado di svi-
luppare una risposta soggettiva, la modalita d'espressione
in relazione alla costituzione del soggetto.

In medicina veterinaria I' acutezza percettiva del sog-
getto ammalato & accompagnata da una risposta com-
portamentale che segue gli schemi tipici della specie.
Questa risposta lascia poco spazio ad una interpreta-
zione soggettiva di gran parte dei sintomi e della moda-
lita con cui si presentano, focalizzando l'attenzione del
clinico sul corredo semiologico conseguente all’effetto
immediato dell'evento patologico o dalle risposte fisio-
patologiche messe in atto.

Le verifiche sperimentali, soprattutto quelle in vitro, ov-
viamente, devono tenere in debito conto anche le dif-
ficolta oggettive insite nella metodologia d'applicazione
delle diverse discipline.

Ad esempio 'agopuntura in veterinaria, sviluppatasi con-
testualmente alla diffusione di massa di quella umana
verso la fine degli anni settanta del secolo scorso grazie
al lavoro di illustri precursori come Roccia e Panichi, diffi-
cilmente pud essere oggetto di prove di efficacia in vitro
ma questo non inficia la risposta clinica di tale pratica sul
modello animale.

L'evidenza clinica dellagopuntura in veterinaria € rico-
nosciuta a livello internazionale anche da grandi studiosi
americani come Ettinger e Feldman, in relazione a quanto
sperimentato prima di loro da Mann sul riflesso cutaneo-
viscerale; riflesso in grado di modificare la vascolarizza-
zione e la motilita intestinale non solo nelle specie dome-
stiche ma anche in ratti, conigli, anfibi e pesci®.

La casistica dei risultati ottenuti su campioni eteroge-
nei di animali con identica patologia e la riproducibilita
degli stessi effettuati in studi con doppio cieco, che in-
cludevano anche l'utilizzo del placebo, ha portato molti
autori anglosassoni a limitare I'efficacia di quest'ultimo
solo al 20% dei casi trattati mentre il successo terapeu-
tico dato dall'utilizzo della sola agopuntura & stato del
70-90%°.

In questi ultimi anni I'utilizzo delle colture in vitro per stu-
diare i meccanismi d'azione alla base della risposta clinica
conseguente alla somministrazione di un rimedio omeo-
patico, omotossicologico o floriterapeutico sull'animale si
sta integrando con la sperimentazione in vivo.

L'uso delle colture cellulari ha evidenziato in omeopa-
tia ed omotossicologia, ma soprattutto in isoterapia,
nell'impiego dei nosodi e di organo terapici, quanto si

sospettava da tempo sul ruolo di queste sostanze nella
regolazione cellulare.

Infatti si € che low-dosi sono in grado di modulare la rispo-
sta immunitaria naturale e quella adattativa delle cellule in
presenza di antigeni costituiti da strutture molecolari della
parete e del materiale nucleico dei microorganismi’.

Analogamente, alcuni autori hanno verificato, allo sco-
po di favorire una produzione cellulare da utilizzare in
autotrapianti articolari, una maggiore crescita di con-
drociti in presenza di bioterapici.

Pertanto uno dei criteri di valutazione dell'efficacia
dell'attivita delle medicine complementari in veterinaria
puo essere la verifica dell'attivita dei bioterapici sulle
colture cellulari, documentabile attraverso la disponibi-
lita biologica di secreti od escreti cellulari o dall'indice
di crescita delle cellule stesse, rispetto a colture di con-
fronto non sottoposte a nessun trattamento.

Una patologia sempre piu riscontrabile e facilmente
quantificabile soprattutto con i moderni sistemi di alle-
vamento € lo stress che causato sia da sovraffollamento,
in popolazioni sottoposte a deficit spaziali, sia da “con-
flitto”, per una qualsiasi causa, sia da paura od anche
da dolore, € facilmente rilevabile attraverso I'aumento
degli ormoni stressogeni fra i quali il cortisolo.

Nell'animale € anche accompagnato da manifestazioni
comportamentali diverse da specie a specie quali per
esempio 'aumento dell'attivita di “grooming” nei topini,
o l'aggressivita nei volatili ecc.

Un probabile modello di studio sulle potenzialita clini-
che dei bioterapici, omeopatici e omotossicologici, ma
soprattutto floriterapici, potrebbero essere gli animali
sottoposti a stress in condizioni reali, come si verifica
negli allevamenti intensivi di suini o volatili o nei casi di
sovraffollamento in quelli da laboratorio.

| risultati ottenibili dovrebbero mirare alla riduzione
dei comportamenti compensativi e dell'andamento or-
monale da confrontare con un gruppo campione non
trattato.

In conclusione, & evidente I'incontrovertibile interesse
verso le medicine complementari in veterinaria, dettato
da una sempre maggiore considerazione dell'animale
soprattutto per quelli di compagnia oggetto di coin-
volgimento affettivo da parte degli umani, che non puo
prescindere dal ruolo clinico del veterinario e dall'evi-
denza scientifica del rimedio utilizzato.

Evidenza non empirica, ma suffragata da criteri clinici
oggettivi e da quanto la moderna sperimentazione of-
fre al di la di dogmatici e sterili schematismi.

5 S.J.Ettinger E. C. Feldman Trattato di Clinica Medica Veterinaria Malattie del Cane e del Gatto Roma, 2001, pp 366-374 ed anche F. Mann Scientific

Aspects of acopunture London, W. Heinemann Medical Book p 50

6 Traidiversi lavori si citano B.Pomeranz Relation of stress induced analgesia to agopuncture analgesia New York Scientific Accademy 467 1986 pp
444 e LLA. Janssen trigger point in 48 dogs with myofascial pain syndromes 1991 in Vetenary Surgeon n°20 p. 274
7 E.Biffi POSSIBILI MECCANISMI IMMUNOLOGICI D'’AZIONE DEI BIOTERAPICI OMOTOSSICOLOGICI in La Medicina Biologica n°®l 17 Milano

2008 pp 35-40

Valutare in Sanita — N° 1 Aprile — Anno 2010

29



30

alutare I’infungibilite

Iconcetti di fungibilita e infungibilita si ritrovano spesso
nel nostro codice civile.

Il comodato, ad esempio, ha ad oggetto cose infungibi-
li (art. 1803 c.c.) poiché bisogna restituire la stessa cosa
ricevuta; il mutuo ha ad oggetto cose fungibili (art. 1813
c.c.) perché devono essere restituite cose della stessa
specie e qualita; la compensazione opera tra debiti e cre-
diti che hanno ad oggetto cose fungibili (art. 1243 c.c.).

Pertanto, Iinfungibilita, genericamente, va associata
allidea di impossibilita di sostituzione di un bene con
aftro che produca identici effetti.

In campo sanitario l'infungibilita va intesa propriamente
come assenza di afternativa di vario ordine, diagnostico,
terapeutico, tecnico che condiziona profondamente gli
aspetti attesi di risultato o di outcome: € infungibile cio
che non ha equivalenze di efficacia sanitaria.

Linfungibilita cosi intesa va inoltre distinta dal concetto
di esclusivita , che attiene ad aspetti giuridici di privativa
industriale di dispositivi e/o tecniche che per quanto di-
versi, garantiscono analoghe prestazioni e risultati.

I D.Lgs n. 163/ 2006 (Codice degli appalti) stabilisce le
procedure per le acquisizioni di beni e servizi da parte
delle pubbliche amministrazioni, prevedendo che debba
essere sempre garantito il confronto concorrenziale tra
i diversi prodotti che,

per quanto esclusivi, ‘

siano dotati di speci-
fiche tecniche che ne
consentono analoga
destinazione  d'uso
e quindi prestazioni
equivalenti. Tuttavia
& possibile I'aggiudicazione di contratti pubblici senza
pubblicazione di un bando di gara qualora, per ragioni di
natura tecnica o artistica owvero attinenti alla tutela di diritti
esclusivi, il contratto possa essere dffidato unicamente ad
un operatore economico determinato (D.Lgs n.163/2006)
Capo lll art. 57 comma 2 lett.b))

Nella Regione Puglia il legislatore ha voluto ribadire con
forza il concetto di trasparenza nell'acquisizione di beni
secondo i dettami normativi, introducendo il divieto as-
soluto di procedere ad acquisti di beni durevoli, di farmaci,
dispositivi medici o altro materiale sanitario da parte delle
aziende e istituti del servizio sanitario regionale, utilizzando
la dichiarazione di infungibilita ( LR. 19 febbraio 2008 n. |
e succ mod. e int.)

E infungibile cio che non ha
equivalenza di efficacia sanitaria

Linfungibilita rappresenta, quindi , un’eccezione, ma vie-
ne tenuto presente che la salute € il bene primario per
eccellenza, sfugge ai gravami di rigide classificazioni, per
cui di volta in volta nellacquisizione di un dispositivo,
di una tecnologia, di un farmaco presunto insostituibile,
vanno valutati tutti i variegati aspetti dell'assistenza.

Da rilevare il richiamo alle responsabilita contabili e
quindi agli aspetti gestionali, spesso trascurati dai Diret-
tori di struttura complessa, mentre elemento di novita
& l'aver attribuito una precisa sequenza dell'iter auto-
rizzativo delle richieste di beni infungibili e una chiara
identificazione dei diversi attori intervenienti.

Un ruolo chiave, a giusto titolo, viene riservato ai medici
di direzione, in qualita di responsabili dell'intero sistema
organizzativo dell'azienda sanitaria (Dlgs 502/'92 e succ
mod. e int.)

Presso la nostra Azienda Ospedaliera, precedentemen-
te alle norme citate, si era sentita I'esigenza di perveni-
re ad una regolamentazione di questa materia, tramite
costituzione di un gruppo pioneristico di lavoro tra la
Direzione Medica di Presidio Ospedaliero e la strut-
tura di Farmacia, che ha operato inizialmente sul ver-
sante della corretta informazione di base ai potenziali
richiedenti/utilizzatori. Infatti , dall'esame delle numero-
se richieste di acquisti in infungibilita € emerso come
spesso esse erano lega-
te alla presunzione di
accedere all'acquisto in
tempi piu brevi, oppu-
re dal timore di acqui-
sizione di prodotti non
ritenuti di qualita suffi-
ciente.

9

Pertanto, si € rivelato estremamente utile fornire agli uti-
lizzatori un'informazione elementare relativamente alle
procedure normative per la stipula di contratti pubblici
atti all'acquisizione di beni e servizi, nonché alla possibi-
lita di introdurre elementi di qualita tramite una corret-
ta pesatura di parametri tecnici con il ricorso all'offerta
economicamente piu vantaggiosa.

Indispensabile € stato fornire un'adeguata definizione di
infungibilita ed individuare gli elementi necessari che qui
di seguito si dettagliano:

|. per quanto attiene ai farmaci, documentazione che
dimostri che secondo la farmacopea ufficiale non sia-
no disponibili farmaci alternativi equivalenti dal punto
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di vista clinico- terapeutico, ovvero con ef-
fetto terapeutico comparabile, fatte salve le
variabilita individuali;

2. per quanto attiene ai dispositivi medici, do-
cumentazione che dimostri che nel repertorio
nazionale non sono disponibili prodotti con caratte-
ristiche che garantiscano soluzioni equivalenti
in termini di prestazioni o requisiti funzionali,
fatte salve le variabilita individuali;

3. per quanto attiene ad altro mate-
riale sanitario va dimostrato che
i prodotti con caratteristiche tecniche
differenti ma di equivalenti requisiti
funzionali comportino incompatibilita
o difficolta tecniche sproporzionate
per il loro impiego;

4. per quanto attiene ai beni dure-
voli va dimostrata la sussistenza
di circostanze quali:

* ragioni di natura tecnica corre-
late a specifiche indicazioni di na-
tura diagnostico-terapeutica e di
risultato;

*  rinnovo parziale o ampliamento di forniture esisten-
ti nel caso l'impiego di altre apparecchiature simi-
li comportino incompatibilita o difficolta tecniche
sproporzionate.

Il gruppo di lavoro si € quindi arricchito delle competenze
dei provveditori-economi grazie ai quali, si € giunti alla ste-
sura di capitolati di gara basati, ove possibile, sull'acquisto
dei materiali di consumo asserviti alle strumentazioni, piut-
tosto che delle strumentazioni stesse, utilizzando sistemi di
service e raggiungendo cosi il triplice scopo di garantire gli
acquisti in regime concorrenziale, godere di un continuo
rinnovo del parco tecnologico, usufruire di continua manu-
tenzione tecnica specializzata.

Anna Khomulo@fotolia

La valutazione delle richieste di infungi-
bilita non ha un percorso concettuale
diverso da quello proprio di tutte le
tecnologie sanitarie, riconoscendo
i parametri specifici propri delle
valutazioni HTA: sicurezza, effica-
cia, efficienza, impatto sul sistema
sanitario e impatto sociale, ac-
cettabilita

(Renaldo Battista).

Tuttavia, proprio perché re-
golamentata da precisi di-
sposti normativi, non pud non
essere disciplinata formalmente con
I'utilizzo di modulistica specifica e idonea, che consider

tutti i fattori indispensabili ad esprimere un giudizio di
congruita della richiesta.

La modulistica di richiesta di dispositivi in-
novativi in carattere di infungibilita € stata
redatta in sinergia con la struttura di Far-
macia e viene riportata integralmente di
seguito.

Il parere previsto del Direttore medico di
presidio contempla di solito lintervento del
Servizio di ingegneria clinica e dellarea patrimonio,
rispettivamente per gli aspetti tecnici di competenza e per
I'effettuazione di indagini conoscitive di mercato.

Si realizza, pertanto, un coinvolgimento multidisciplinare,
coordinato dalla Direzione medica di presidio che, nei fatti,
determina un’integrazione dei contributi messi in campo
dal coinvolgimento di numerose figure professionali.

In conclusione, non bisogna considerare le richieste di beni,
dispositivi, tecnologie, riferite infungibili, con un approccio
tendenzialmente negativo, ma applicare, secondo scienza e
coscienza, cosi come in ogni buona prassi medica, le meto-
dologie di lavoro adeguate, atte all'individuazione per ogni
caso proposto del giusto cut-off tra efficacia e efficienza.
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Valutare l'infungibilita

Mod. 1-2008
RICHIESTA DI ACQUISTO E INSERIMENTO NEL REPERTORIO OSPEDALIERO
DI DISPOSITIVI MEDICI INNOVATIVI
Al Direttore medico di Presidio ospedaliero
Azienda Ospedaliero- Universitaria“ OO.RR.” - FOGGIA - c/o Farmacia “O0O.RR.”
(da consegnare c/o la Farmacia “O0.RR")
Proponente

Cognome e nome

Direttore Struttura di

Dipartimento di

Dispositivo Medico richiesto e caratteristiche tecniche del prodotto

Destinazione d’uso (relazione dettagliata)

Indicare se il nuovo D.M. va a [] sostituire o a [] affiancarsi rispetto alle alternative esistenti

Numero presunto di pazienti/anno che usufruiranno dell'utilizzo del D.M

Fabbisogno presunto annuo

DRG cui e collegato l'utilizzo del DM richiesto

Si dichiara che:
[ il dispositivo medico richiesto &, per caratteristiche costruttive, materiali e campo di utilizzo, unico rispetto alle alternative presenti
sul mercato e/o a quelle attualmente in uso Sl INO

il dispositivo medico richiesto & infungibile per la procedura e/o tecnica utilizzata per garantire il normale svolgimento dell'attivita
clinica propria della Struttura sl [INO

[I(in caso di nuova tecnica e/o metodica) I'eventuale costo aggiuntivo determinato dall’acquisto del dispositivo medico, permettera
comunque di ridurre i costi totali legati alla procedura* (degenza, impiego di altri materiali, ecc.): 18l [INO

* Allegare relazione dettagliata nella quale specificare e quantificare

Parte riservata alla Farmacia

Il dispositivo medico con le caratteristiche richieste non € presente negli attuali elenchi di gara

Documentazione da allegare alla domanda:

- Relazione del clinico richiedente

- Letteratura disponibile segnalando eventuali articoli in cui sia inclusa anche una valutazione economica.
Consapevole delle possibili responsabilita contabili per danno erariale.

Firma e timbro del Direttore di Struttura Il Direttore di Dipartimento

Parere del Direttore medico di Presidio ospedaliero

Il Direttore Medico di Presidio ospedaliero

NB: E' NECESSARIO COMPILARE IL MODULO IN TUTTE LE SUE PARTI - IN CASO CONTRARIO NON SARA’VALUTATO . IL PARERE
SARA’ ESPRESSO NELL'ARCO DI 30 GG.
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alutazione Etica

alutazione etica. Due termini, di cui daremo la

dovuta definizione a breve, in cosi forte antitesi
da generare un ossimoro' ovvero figura retorica’ che
consiste nell'accostare parole che esprimono concetti
opposti per indicare la presenza di un limite alla propria
comprensione della realta o alle conoscenze dell'uma-
nita; un qualcosa su cui continuare a investigare, lancia-
to nell'agone sociale come si lancia una pietra in uno
stagno per smuoverne le acque.

(¥4

Alcuni ossimori - scri-
ve Wikipedia- sono
stati immaginati per
attirare  l'attenzione
del lettore o dell'in-
terlocutore o per in-
dicare una realta che non possiede nome. L'ossimoro
lo si inventa per andare al di la della conoscenza acqui-
sita, per dichiarare la propria ignoranza.

Come promesso, definiamo i termini.

Valutazione: stabilire norme e criteri per esprimere giu-
dizi sulla qualita di un prodotto o di un processo; indivi-
duare i punti di forza e di debolezza di un programma,
politica, personale, prodotto e struttura organizzativa
per migliorare la loro efficacia.

La valutazione € dunque la sistematica collezione e
analisi dei dati necessari per prendere decisioni. Esempi
di attivita di valutazione:

+ Individuare le competenze, abilita, attitudini o com-
portamenti per espletare un determinato servizio;

« Definire gli obiettivi di un programma e individuare
le metriche specifiche per dimostrare oggettivamen-
te il raggiungimento degli obiettivi stessi. Una chiave
per il successo di una valutazione € un insieme di
obiettivi chiaro, misurabile e realistico;

«  Sviluppare o selezionare da un elenco di possibili
programmi afternativi quello che presenta la politica
ottima per il raggiungimento degli obiettivi;

« Monitorare gli obiettivi di un programma definendo
un sistema che consenta di sapere chi riceve quale

Valutazione etica, un ossimoro

tipologia di servizio e quando, quale sia la soddisfa-
zione del cliente, come e con che velocita & adotta-
to dal personale.

Queste modalita di azione permettono, a chi fornisce o
amministra il servizio, di determinare I'offerta e I'effica-
cia/efficienza nell’erogazione di tale servizio.

Definizione di Etica® branca della filosofia che cerca di
rispondere a domande inerenti alla morale, dunque che
tratta concetti qua-
li buono e cattivo,
giusto e sbagliato,
giustizia, virty; bran-
’ ’ ca della filosofia che
studia i fondamenti
oggettivi e razionali che permettono di assegnare ai
comportamenti umani uno status deontico e quindi di
distinguerli in buoni, giusti, o moralmente leciti, rispetto
ai comportamenti ritenuti cattivi o moralmente inap-
propriati®.

L'etica pud anche essere definita come la ricerca di
uno o piu criteri che consentano all'individuo di gestire
adeguatamente la propria liberta nel rispetto degli altri.
Essa pretende inoltre una base razionale, non emotiva,
dell'atteggiamento assunto, non riducibile a slanci soli-
daristici o amorevoli di tipo irrazionale. Pone una cor
nice di riferimento, dei canoni e dei confini entro cui la
liberta umana si pud estendere ed esprimere. In questa
accezione ristretta viene spesso considerata sinonimo
di filosofia morale: ha come oggetto i valori morali che
determinano il comportamento dell'uomo.

Letica si occupa anche della determinazione di quello
che puo essere definito come il senso, talvolta indicato
con il maiuscolo Il Senso dell’esistere umano, il signifi-
cato profondo etico-esistenziale (eventuale) della vita
del singolo e del cosmo che lo include.

Anche per questo motivo € consuetudine differenziare
i termini ‘etica’ e ‘morale’. Un altro motivo € che, seb-
bene essi spesso siano usati come sinonimi, si preferi-
sce l'uso del termine ‘morale’ per indicare 'assieme di
valori, norme e costumi di un individuo o di un deter-

| "Ossimoro”: pronunciabile tanto ossimdro quanto ossimoro, dal greco 6€UHWPOV, composto da BEVC «acutoy» e HWPOG KSCIOCCo»

No

un sole nero” (Jorge Luis Borges)
Dal greco antico €006 (o i6og)[ 1], &thos, "carattere
http:/itwikipedia.org/wiki/Etica

nw

,'‘comportamento’,“costume”,

“Nella figura retorica chiamata ossimoro, si applica ad una parola un aggettivo che sembra contraddirla; cosi gli gnostici parlavano di una luce oscurg; gli alchimisti di

"o

consuetudine”
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minato gruppo umano. Si preferisce riservare la parola
‘etica’ per riferirsi all'intento razionale (cioe filosofico)
di fondare la morale intesa come disciplina. Si ringra-
ziano le diverse fonti da cui sono state estratte queste
definizioni.

| filoni principali dell'etica comprendono:

©  meta-etica: tratta il significato teorico e sulla referen-
za delle proposizioni etiche e come determinare (se
esiste) il valore di verita;

¢ etica descrittiva: descrive il comportamento umano;

« etica normativa: fornisce indicazioni sui modi pratici
di determinare il corso morale di un'azione;

- etica applicata: come ottenere dei risultati morali in
situazioni specifiche;

+ etica soggettiva: si occupa del soggetto che agisce,
indipendentemente da azioni od intenzioni;

+ etica oggettiva: quando 'azione ¢ relazionata ai valori
comuni e alle istituzioni.

¢

Uetica deontologica®
o Deontologia, bran-
ca delletica che de-
termina, esaminando
le azioni, quanto que-
ste siano buone e giu-
ste e di particolare interesse per il tema qui trattato.

La deontologia® si contrappone al consequenzialismo che
determina la bonta delle azioni dai loro scopi. La deonto-
logia infatti, afferma che fini e mezzi sono strettamente di-
pendenti gli uni dagli altri; il che significa che un fine giusto
sara il risultato dell'utilizzo di giusti mezzi.

La deontologia professionale consiste nell'insieme del-
le regole comportamentali, il cosiddetto “codice etico”,
relative ad una determinata categoria professionale’.

Talune attivita o professioni, a causa delle loro peculiari
caratteristiche sociali, si pensi ai medici o agli avvocati,
devono dotarsi e rispettare un codice etico, il cui scopo
& impedire di ledere la dignita o la salute di chi sia og-
getto del loro operato.

Il modello etico professionale sanitario deve essere
strutturato intorno ai dilemmi etici di base senza sconfi-
nare nella teoria filosofica. Deve avere validita universa-
le -Ippocrate docet-, deve essere compreso e condiviso
da chi non e filosofo, non legato a culture specifiche.

Tutto cio detto, dovrebbe risultare chiaro perché “Valu-

N

tazione Etica’” & un ossimoro.

Si valuta utilizzando l'etica

La valutazione richiede I'utilizzo di una determinata metri-
ca per misurare eventi, fatti, prestazioni che sono accaduti
nel passato. L'Etica si occupa sempre e comunque di fatti
non ancora avvenuti. Si puo valutare un modello, una teo-
ria scientifica, basata sull'elaborazione di dati sperimentali
raccolti in un tempo comunque precedente a quello della
definizione del modello. Non si puo valutare I'etica.

Cio che si puo e si deve valutare sono le dimensioni etiche
di attivita o eventi esistenti nell'lambito di una determinata
struttura organizzativa, sia essa una famiglia, un'azienda o
la societa. La valutazione non ¢ sull'etica ma sui contesti
nei quali si presentano dilemmi etici che occorre risolvere
utilizzando l'etica e I'etica deontologica.

Dunque occorre un metodo per la valutazione dei con-
testi, indipendente dall'etica, che consenta di svolgere,
quando necessario, considerazioni etiche.

Un metodo quale I'HTA, ad esempio. Attenzione: non
si sta dicendo che debba essere IL metodo. Un qualsiasi
insieme di linee guida compreso e condiviso € pit che
valido.

HTA, owvero Health

Technology Assessment,

ovvero valutazione delle
, ’ tecnologie della sanita, &

una procedura per de-

terminare se e quanto
sono efficaci e sicure le attivita di assistenza sanitaria.
Gli obiettivi principali di tale programma sono di:

«Aumentare la sicurezza dell'assistenza sanitaria ba-
sandosi sull'evidenza scientifica e sul parere esperto
dei clinici, riuniti in opportuni comitati;

«  Migliorare la spesa sanitaria acquistando strumenti e
procedure di provata efficacia;

«  Condividere informazioni, risultati e criteri decisionali.

L'HTA e dunque uno studio multidisciplinare e multiutente,
una valutazione delle conseguenze dello sviluppo, diffusio-
ne e utilizzo di tecnologie sanitarie e di assistenza medica
che sempre piu spesso sfidano la morale, i valori condivisi
e le credenze della collettivita. La valutazione etica® & un
elemento importante dell'HTA ma non esiste un metodo
generalmente accettato per svolgerla.

Un possibile approccio consiste nell'individuare, dato
un determinato contesto valutato, i soggetti potenzial-
mente interessati o coinvolti in prima persona con un
particolare intervento. S'identificano quindi le conse-
guenze etiche relative a ognuno dei soggetti interessati
conseguenti al particolare intervento, sono formulati gli

dal Greco &¢ov, deon, “obbligo, dovere” e -Aoyia -conoscenza)
dal greco “deon” che significa “dovere”

@ N o~ U1

vedere il “Nuremberg Code”, la Dichiarazionedi Helsinki della World MEdical Associatio: “Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects”,
Int J Technol Assess Health Care. 2007 Winter;23(1):1-8,;“Ethical evaluation in health technology assessment reports: an eclectic approach.”; Autti-Rama |,

Mékeld M.STAKES (National R&D Centre for Welfare and Health), and Department of Pediatric Neurology, Helsinki University Central Hospital, University of

Helsinki, Lastenlinnantie 2, 00250 Helsinki, Finland. ilona.autti-ramo@stakes.fi
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eventuali dilemmi etici e sono analizzate e discusse le
loro possibili soluzioni, verificando che siano in sintonia
con la visione, missione, obiettivi e valori dell'organiz-
zazione o dei soggetti/famiglie professionali coinvolte.
A conclusione del processo si elabora una relazione
finale che puo essere considerata alla stregua di una
linea guida.

La valutazione etica deve quindi essere sempre asso-
ciata ai dipartimenti/attivita in essere nell'ambito di una
determinata struttura sanitaria: radiologia, dermatolo-
gia, cardiologia Non possono essere fatte valutazioni
etiche “generiche”. Non hanno alcun senso. Come non
ha alcun senso pensare che la valutazione etica sia una
specie di certificato da appendere al muro.

Si ha a che fare con un processo che considera la
morale vigente, i valori e i comportamenti prevalen-
ti, da riattivare ogni qualvolta si presentano elemen-
ti nuovi o modificati nell'eco sistema in cui si opera.

Valutazione Etica

Il che significa che tali novita possono essere generate
dal mondo esterno all'organizzazione e quindi declinati
in termini di Rischi e Opportunita, oppure sono il risul-
tato delle attivita interne e quindi devono essere de-
scritte in termini di punti di forza e punti di debolezza.

La valutazione etica, per questo motivo, non solo € par-
te integrante dellHTA ma deve esserlo anche di qualsi-
voglia pianificazione, soprattutto di quella strategica.

L'analisi approfondita delle conseguenze etiche di una
determinata procedura, prodotto o servizio sul singolo
paziente, sul sistema di assistenza sanitaria e sulla societa,
deve essere effettuata ogni qual volta si & di fronte ad una
modifica sostanziale o a un'innovazione.

La valutazione etica deve quindi consistere, caso per
caso, procedura per procedura, in una serie di doman-
de, formulate da tutti coloro che sono, anche se in gra-
do minimo, coinvolti.

Valutare in Sanita — N° 1 Aprile — Anno 2010
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Analisi di impatto sul budget:

uno strumento necessario per l'intro
sostenibile delle nuove tecnologie s

Come gia accaduto in alcune reafta internazionali, an-
che in talia i sistemi sanitari, nelle diverse prospettive
nazionale, regionale e locale, preso atto di una crescente
domanda di salute da parte della popolazione e a fronte
di disponibilita di budget costanti se non in diminuzione,
hanno iniziato ad attuare delle valutazioni economiche
esplicite sugli interventi sanitari. A livello internazionale
negli ultimi anni sono state sviluppate e validate diverse
tecniche, che vengono comunemente raggruppate sotto
il nome di farmacoeconomia.

In particolare, tra le tecniche di valutazione farmacoeco-
nomica, 'analisi di costo-efficacia (CEA) & indubbiamente
quella che ha trovato maggior diffusione;la CEA permette
di stimare il costo addizionale dellincremento di salute
prodotto dal farmaco, comparandolo sotto il profilo dei
costi e della efficacia con al-
tre terapie standard gia co- ‘ ‘
munemente usate nell'am-

bito di una coorte ipotetica

di pazienti (Fig. ).

La CEA si prefigge di stabi-

lire delle priorita, indicando

quale tra il trattamento correntemente usato e la nuova
tecnologia che si vuole approvare, abbia maggiore effica-
cia, non solo dal punto di vista clinico e della sicurezza, ma
anche dei costi ad essa associati.

r

il profilo

Benefici aggiuntivi del B
nuovo trattamento

volg

Vecchio Nuovo
trattamento trattamento

Costi aggiuntivi del

nuovo trattamento é

ill iL "

» 4
- VALORE

Nuovo Vecchio 77
trattamento trattamento

Figura 1 rappresentazione grafica della CEA

Nonostante sia di grande aiuto nello stabilire 'ordi-
ne delle priorita, la CEA non € costruita allo scopo
di quantificare direttamente le conseguenze in ambito
finanziario che il nuovo prodotto avra sul budget di
spesa nei primi anni successivi alla sua introduzione: in

Una nuova molecola modifica
dei costi

altre parole, la CEA non informa sulla cosiddetta soste-
nibilita economica che un intervento di sanita pubblica
deve possedere per potere essere attuato. Per decide-
re se introdurre un nuovo farmaco nella propria lista
di rimborsabilita (prontuario) € invece fondamentale
da parte del decisore stimarne anticipatamente anche
I'impatto sul budget farmaceutico annuale. Spesso |l
decisore non ¢ in grado, in assenza di studi economici
e di valutazioni di Health Technology Assessment for-
mali, di effettuare una stima appropriata dell'impatto, in
quanto l'introduzione di una nuova molecola modifica
il profilo dei costi, e quindi la spesa complessiva, non
solo dal punto di vista dell'acquisto del farmaco ma an-
che rispetto ad altri livelli di risorse utilizzate dal siste-
ma. Ad esempio un farmaco somministrabile al di fuori
del contesto ospe-
daliero rispetto ad
un farmaco som-
ministrabile  solo
in ospedale ha un
diverso impatto sui
, ’ costi organizzativi e

di gestione globale
della patologia, puo addirittura comportare un diverso
impatto sulle coprescrizioni di altri farmaci o necessita-
re di risorse aggiuntive per la corretta gestione.

L'assenza di questo tipo di dati e informazioni rappresenta
per il decisore un limite nella formulazione delle proprie
valutazioni, per le quali & spesso costretto ad utilizzare
dati internazionali o generali, con scarso valore predittivo
rispetto alla propria organizzazione.

L'Analisi d’Impatto sul Budget (BIA) ¢ lo strumento
analitico che permette ai decisori sanitari di stimare
il reale consumo di risorse richieste dall'introduzione
nel prontuario di una nuova molecola. Non si tratta
di un esercizio accademico e, sebbene la BIA sia una
metodologia recente, gia diverse Agenzie di HTA inter-
nazionali (NICE-UK, CZE — Olanda, PBAC — Australia,
CADTH - Canada, AHTAPol — Polonia, MPA-SBU Sve-
zia) la richiedono espressamente, assieme alla stima del
rapporto di costo efficacia (CEA) come uno dei criteri
necessari per accedere alla rimborsabilita del farmaco,
ritenendo le due valutazioni strettamente complemen-
tari tra loro per fornire il reale valore della nuova mo-
lecola, come sottolineato dal confronto inTabella I:
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L' Analisi d'Impatto sul Budget

ANALISI DI COSTO EFFICACIA

ANALISI D'IMPATTO

SUL BUDGET
A COSA RISPONDE Quali sono le priorita? E'sostenibile
OBIETTIVO Mlg.llor.are I'efficienza economica delle politiche Impatto.ﬁnanmarlo. .
sanitarie (contenimento dei costi)
ESITI DI SALUTE Compresi Non compresi

COSTIVALUTATI

Potenzialmente tutti i costi, secondo la
prospettiva utilizzata: diretti, indiretti, intangibili

Solo Costi Diretti

MISURA esempio costo/QALY)

Costo incremetale per outcome raggiunto (per

Spesa Totale

ORIZZONTE TEMPORALE

Compatibile con la patologia in esame

Generalmente breve
(1-5 anni)

Tabella 1 Valutazione di CEA vs BIA, caratteristiche a confronto.

I modelli di impatto sul budget (BIM) rappresentano infatti
un utile strumento per la valutazione di scenari interattivi,
effettuati modificando, da parte del decisore stesso, i dati
di input allo scopo di rappresentare il proprio contesto nel
modo piu accurato. Permettono inoltre una valutazione
dinamica della scelta, anche a fronte di cambiamenti nel
contesto (ad esempio l'inserimento di un nuovo farmaco
di riferimento o la modifica di una linea guida). La sempli-
cita dello strumento e il fatto che possa essere rivolto ad
utenti non tecnici non deve indurre a pensare che la BIA

possa essere effettuata senza una robusta metodologia. |l
ricorso allo strumento per le decisioni sanitarie deve in-
vece costringere sia i “produttori” che gli “utilizzatori” ad
una grande attenzione alla validazione. Proprio con questo
proposito, I'International Society for Pharmacoeconomics
and Outcomes Research (ISPOR) ha istituito una Task For-
ce che ha stilato una serie di Linee Guida per una buona
realizzazione di una Analisi d'Impatto sul Budget, riassunte
qui di seguito e focalizzate su due aspetti principali: le ca-
ratteristiche del modello ed i dati inseriti.

PROSPETTIVA La prospettiva deve essere piu vicino possibile a quella del decisore: pertanto solitamente la
BIA considera i soli costi diretti

La nuova tecnologia deve essere comparata con tutte quelle gia esistenti nella pratica clinica
per quella patologia (mix delle tecnologie in uso)

Tutti i dati nel modello (risorse impiegate, costi unitari, dati epidemiologici) devono essere

descritti e commentati, cosi come le eventuali assunzioni o semplificazioni fatte

TERMINE DI PARAGONE

FONTE DEI DATI

PROIEZIONE DEGLI Solitamete i trial clinici sono realizzati su intervalli temporali inferiori rispetto a quelli utilizzati
OUTCOMES NEL BRAVE nella BIA (max 5 anni). Ogni proiezione dei risultati nel lungo periodo deve essere chiaramente
PERIODO espressa e commentata

DIFFUSIONE DELLE NUO-
VETECNOLOGIE

Leffetto della sostituzione delle tecnologie gia esistenti con geulle nuova e l'effetto d'induzione
di una nuova domanda devono essere considerata e discusse, cosi come eventuali assunzioni
relativamente a questi aspetti devono essere chiaramente espresse e possibilmente devono
essere modificabili dal decisore sulla base degli scenari locali

ANALISI PER GURPPI

DI PAZIENTI E Sulla base dei risultati dei trail clinici e dei dati epidemiologici, devono essere eveidenziati

PER INDICAZIONI nell'analisi i gruppi di pazienti o le indicazioni dalle quali si trae maggior beneficio, cid nell'otti-

TERAPEUTICHE ca di razionalizzazione esplicita e ottomizzazione delle risorse

ORIZZONATE TEMPORALE | Deve essere ragionevolmente adeguato sulla base della patologia e della prospettiva del deci-
sore. Generalemente si considera un orizzonte temporale compreso tra 2 e 5 anni, con risultati
intermedi a cadenza annuale.

TRASPARENZA | dati inseriti, le assunzioni fatte e i calcoli utilizzati nel modello devono essere adeguatamente
descritti e giustificati.

PRESENETAZIONE DEI [ risulatati devono essere espressi sia in termini di risorse utilizzate o risparmiate chein termini

RISULTATI monetari.

RIALLOCAZIONE DELLE L'analisi deve includere la modalita con cui le risorse risparmiate possono essere riutilizzate o

RISORSE reinvestite ( per esempio il risparmio di giorni di degenza pua ridurre le liste di attesa)

ANALISI DI SENSIBILITA Di fatto la BIA si basa su stime ed assunzioni, la cui robustezza va accuratamente e criticamente
valutata attraverso l'analisi di sensibilita che pit smeplimente consiste nel fare varaiare i para-

metri di maggiore incertezza nell'analisi e quantificarne il peso rispetto al risultato al basale.

Tabella 2 Linee Guida ISPOR per la Budget Impact Analysis
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Un BIM che possiede tutte queste caratteristiche rappre-
senta il “gold standard” per stimare l'impatto sulle risorse
e sui costi da impiegare nell'attuazione di un nuovo regime
terapeutico. Fermo restando che spesso, per ragioni tecni-
che, non & possibile soddisfare tutti i punti delle linee guida,
un BIM accuratamente realizzato rappresenta in ogni caso
un valido strumento per il decisore.

Gli elementi base che devono comporre analisi d'impatto
sul budget sono illustrati in figura 2.

Trattamento Nuovo
corrente trattamento
Popolazione ‘ « Prevalenza (%) ’
target « Incidenza (%)
Risorse utilizzate:

« Ospedalizzazioni
Costo trattamen- Costo nuovo
to corrente trattamento

« Farmaci
)’ ( DIFFERENZA ] ‘(
v

Popolazione
target

« Diagnostica e
laboratorio

E Costi diretti
sanitari associati

[ Costo della

Costo della )
patologia

patologia

Figura 2 Elementi di base che compongono la BIA

Sulla base dello schema riportato in figura I. € possibile
sintetizzare i passaggi da prendere in considerazione per la
realizzazione di una BIA, come segue:

|.  Dimensione e caratteristiche della popolazione in
analisi: nella determinazione dellimpatto sul budget
la stima accurata della popolazione in esame ed even-
tualmente dei suoi sottogruppi € un punto chiave. Il
metodo ideale per ottenerla € di usare dati epide-
miologici referenziati, relativi allo scenario (nazionale,
regionale o locale) che si vuole analizzare.

2. Mix delle terapie in uso corrente: per ciascuno dei
sottogruppi di popolazione € necessario identificare i
trattamenti usati correntemente e la proporzione di
pazienti che ne usufruiscono.

3. Costi del mix delle terapie in uso corrente: devono
includere il costo d'acquisizione del farmaco, di som-
ministrazione e delle procedure di monitoraggio asso-
ciate in tutto l'arco temporale considerato.

4. Costo del nuovo trattamento: si seguono le stesse
indicazioni utilizzate per stimare il costo del mix cor-
rente di trattamento.

5. Mix delle terapie in uso corrente al seguito dell’in-
troduzione del nuovo trattamento: limpatto della
nuova tecnologia sul mix corrente di terapie dipende
essenzialmente da due fattori; il primo € dato dal tasso
di utilizzo, in quanto il farmaco non viene adottato al
100% da subito ma il suo grado di utilizzo € destinato
a crescere nel tempo sino a raggiungere uno “steady
state” man mano che i medici e i pazienti familiarizza-

no con il farmaco. Laltro fattore dipende da come il
farmaco s'inserisce nella pratica corrente, cioé se va a
sostituirla o se € in associazione ad essa: € owvio che
sulla base di questo fattore cambia Iimpatto che la
nuova terapia ha sugli standard di cura.

6. Stima dei “costi di secondo ordine”: i costi sani-
tari non direttamente associati alla patologia d'in-
teresse non vengono esplicitamente stimati nelle
BIA: si tratta di fatto di stimare i costi relativi ad
altri stati di salute che si possono verificare con
I'avvento della nuova terapia, e che comunemen-
te vengono identificati con costi di secondo ordine
(i.e. i trattamenti introdotti negli ultimi anni per la
cura dellHIV o delle malattie cardiovascolari hanno
determinato una sensibile riduzione della mortalita,
eliminando alcuni costi ma facendone emergere di
nuovi). | costi di secondo ordine cosi come i co-
sti associati all'uso fuori scheda tecnica (“off label”)
del nuovo trattamento e di quelli correnti devono
essere stimati esplicitamente perché influenzano la
pianificazione dei budget finanziari dei decisori.

Note le caratteristiche d'input essenziali che un BIM
deve possedere, la stima del suo impatto sui servizi
sanitari dipende dal tipo d'indicazione terapeutica che
riceve il farmaco, dalle modificazioni che apporta al de-
corso della patologia e dall'orizzonte temporale d'inte-
resse del decisore sanitario.

In conclusione la BIA avendo come principale finalita
quella di stimare le conseguenze finanziarie che deriva-
no dall'adozione e, quindi, dalla diffusione di una nuova
tecnologia sanitaria nellambito di uno specifico conte-
sto terapeutico, risulta essere uno strumento d'interes-
se per tutte quelle figure professionali e tecniche che
operano in ambito sanitario e che gestiscono/pianifica-
no i budget sanitari, quali amministratori dei sistemi sa-
nitari nazionali o regionali, direttori sanitari e le diverse
commissioni per la composizione dei prontuari.

A livello centrale 'analisi d'impatto sul budget ¢ gia im-
piegata da AIFA che al momento della sottomissione
del dossier registrativo per un nuovo farmaco richiede
un'analisi d'impatto sul budget per i primi tre anni suc-
cessivi all'introduzione in commercio della nuova mole-
cola e sebbene prenda in considerazione il solo costo del
farmaco, questa prospettiva € coerente con la funzione-
obiettivo di AIFA, che € quella di rispettare il tetto di
spesa previsto per la sola assistenza farmaceutica.

A livello regionale non € nota nessuna indicazione da par-
te dei diversi servizi sanitari all'utilizzo dell'analisi d'impat-
to sul budget ma ¢ vero altresi che, se si rimane sempre
nell'ambito del farmaceutico, tutti i prontuari farmaceutici
sia regionali che delle singole ASL e/o AQO, considerano
tra i criteri da valutare per la introduzione di una nuova
molecola non solo gli aspetti clinici e di sicurezza ma anche
il profilo economico e questo in coerenza con la respon-
sabifta che hanno la Regione o le singole Aziende Sanitarie
Locali rispetto allo sforamento rispettivamente della spesa
territoriale e ospedaliera per il farmaco.
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In considerazione di cio la BIA pud essere uno stru-
mento di grande valore informativo per i livelli decisio-
nali regionali e locali, per le sue caratteristiche di sem-
plicita, adattabilita ai diversi contesti epidemiologici ed
organizzativi che esistono tra le Regioni in ltalia e per
I'obiettivo dichiarato della valutazione (esclusivamente i
costi direttamente a carico della sanita con prospettiva
annuale o comunque di breve-medio periodo). Il suo
utilizzo con finalita di introduzione di nuove tecnologie
sanitarie andrebbe quindi incoraggiato nell'ottica della
trasparenza e della sostenibilita a cui tutti i governi sani-
tari tendono e ancora prima strutturato e standardizza-
to attraverso la realizzazioni di adeguate linee guida al
fine di limitarne un utilizzo improprio.
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alutazione e certificazione

delle competenze linguistiche:
criteri € note esplicative

Premessa

S I'Europa puo vantare una unificazione monetaria e
eﬂnanziaria (nonostante alcune macroscopiche disu-
guaglianze in fatto di retribuzioni e pensioni), non si pud
dire lo stesso per quanto riguarda le norme giuridiche e
costituzionali, trattandosi di un processo di fusione ancora
in corso;analogamente resta da chiarire a fondo la proble-
matica relativa alle lingue della Unione, allinsegnamento e
al livello di conoscenza delle stesse, alla relazione di parita
e di diffusione tra le lingue principali, al grado di alfabetiz-
zazione dei singoli cittadini dellUnione verso le rispettive
“lingue straniere”, che dovremo definire per correttezza,
d'ora in avanti, Lingua 2 (ad esempio linglese per gli Ita-
liani), Lingua 3, Lingua 4 e cosi via. Trattandosi di numerosi
Paesi, le combinazioni concernenti le politiche linguistiche
e le esigenze corrispondono a numeri esponenziali.

La Gran Bretagna, che rivendica, comprensibilmente
per l'inglese, lo status di “lingua franca” cioe la lingua
di principale diffusione e comunicazione sopranazio-
nale, ha promosso e messo a punto, sin dagli anni '80,
i Cambridge Validation Projects, finanziando cioé le piu
autorevoli Universita del Paese affinché enucleassero
i parametri indicativi della misurazione e valutazione
della conoscenza linguistica.

Al momento della costituzione dell'Unione Europea, all’ini-
zio del nuovo millennio, le ricerche svolte nelle due decadi
precedenti hanno costituito il substrato che ha condotto
alla formulazione e definizione dei“'Parametri Europei delle
Conoscenze Linguistiche" noti anche come "“Common Refe-
rence Levels" ; essi nel tempo hanno subito un'ambigua ed
incorretta trasformazione in “certificati europei”.

1.Common Reference Levels

L Commissioni  europee non hanno mai inteso
eoccuparsi di “validazioni” bensi di ‘“valutazioni':
esse hanno inteso fornire indicazioni, dichiaratamen-
te "context-free” sulla consistenza della competenza
linguistica,suddividendo, teoricamente, tale competenza in
livelli da Al (cioe dei parlanti con un bagaglio conosciti-
VO minimo, e capacita di conversazioni elementari) fino al
livello C 2, che implica, per il possessore una competen-
za professionale fino al livello degli interpreti e traduttori.
Ben si comprende come i sei macro-livelli enucleati inclu-
dono articolate sfumature e differenze che, negli obiettivi
dei commissari europei, avrebbero dovuto essere ulte-
riormente osservate e definite nei contesti piu ristretti e
specifici dal nazionale al regionale passando attraverso le
Istituzioni accademiche e scolastiche.
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Questi processi sono stati condotti con velocita diverse,
nei vari Paesi dellUnione, motivati da diverse sensibilita
dei vari governi verso il problema linguistico, nonostante
gli sforzi dei linguisti per giungere a piattaforme teoriche,
cioe i “descrittori linguistici” che rendessero equipollente
la certificazione di ciascun livello linguistico da un punto
allattro dell'Unione Europea.

Di fatto, i sei livelli individuati e posti come “benchmarks
di progressione conoscitiva, altro non erano che i gradi in-
feriore e superiore della tradizionale triade di valutazione
in “basic”,"intermediate” e “advanced”, dalla quale fu deri-
vata la suddivisione con successiva denominazione in stadi:

(fig.)) (1)

A B C
Basic User Indipendent User Proficient User

(@]
(Mastery)

Al
(Breakthrough) (Waystage)

A2 B1
(Threshold)

B2 (@
(Vantage) (Effective Opera-
tional Proficiency)

Nel tempo, e con la circolazione di queste direttive, si
sono sovrapposte le interpretazioni e le discussioni su
cosa implicasse un “livello di ingresso” (breakthrough) o
un “livello soglia” (threshold) ; altri termini hanno sfida-
to ogni tentativo di traduzione chiara in italiano (way-
stage) (vantage).

Valutazione delle competenze linguistiche

Tuttavia, linguisti, pedagogisti e formatori, ben conoscono
i descrittori peculiari per ciascuno stadio conoscitivo ed €
a loro che opportunamente bisogna rivolgersi nei singoli
contesti di valutazioni di merito e di equipollenza, onde
evitare gravi situazioni di soggettivita interpretativa o peg-
gio di autoreferenzialita nell'autovalutazione.

Infatti, per ciascun livello lettera-numero, il Consiglio d'Eu-
ropa ha previsto e richiesto dei “paragrafi riassuntivi”, detti
holistic paragraphs, che sintetizzano le abilita linguistiche,
scritte ed orali previste per il livello stesso. Dopo anni dal-
la formulazione di questi indicatori, esiste ancora molta
confusione tra i docenti di altre discipline e il personale
amministrativo dei contesti di formazione: cid pud essere
dovuto alla mancata o ridotta circolazione e diffusione di
queste direttive.

Anche l'opportunita di realizzare il presente articolo sta ad
indicare un'esigenza di chiarezza da parte della dirigenza
sanitaria e va nella direzione di un oggettivo progetto di
valutazione linguistica su parametri europei.

Per rispondere a tale esigenza, riportiamo fedelmente la
scala globale di descrittori europei per ciascun livello, da
quello piti avanzato a quello base o iniziale e ne forniamo
traduzione in italiano, a beneficio dei totali principianti lin-
guistici, classificati come "‘absolute beginners’

Proficient C2

User

Can understand with ease virtually everything heard or read. Can summarize information from diffe-
rent spoken and written sources, reconstructing arguments and accounts in a coherent presentation.
Can express him/herself spontaneously, very fluently and precisely, differentiating finer shades of
meaning even In more complex situations.

a

Can understand a wide range of demanding, longer texts and recognise
implicit meaning. Can express him/herself fluently and spontaneously
without much obvious searching for expressions. Can use language flexibly
and effectively for social, academic and professional purposes. Can produce
dear, well-structured, detailed text on complex subjects, showing controlled
use of organisational patterns, connectors and cohesive devices.

Indepen- B2

dent User

tions,

Can understand the main ideas of complex text on both concrete and

abstract topics, including technical discussions in his/her field of

specialisation. Can interact with a degree of fluency and spontaneity that

makes regular interaction with native speakers quite possible without strain

for either party, Can produce clear, detailed text on a wide range of subjects

and explain a viewpoint on a topical issue giving the advantages and disadvantages of various op-

B1 |Can understand the main points of clear standard input on familiar matters regularly encountered in
work, school, leisure, etc. Can deal with most situations likely to arise whilst travelling in an area where
the language is spoken. Can produce simple connected text on topics which are familiar or of , perso-
nal interest. Can describe experiences and events, dreams, hopes and

ambitions and briefly give reasons and explanations for opinions and plans.

Can understand sentences and frequently used expressions related to areas of most immediate rele-
vance (e.g. very basic personal and family information, shopping, local geography, employment). Can
communicate in simple and routine tasks requiring a simple and direct exchange of information on
familiar and routine matters. Can describe in simple terms aspects of his/her background, immediate
environment and matters in areas of immediate need.

Can understand and use familiar everyday expressions and very basic phrases

aimed at the satisfaction of needs of a concrete type. Can introduce

him/herself and others and can ask and answer questions about personal details such as where he/
she lives, people he/she knows and things he/she has. Can interact in a simple way provided the other
person talks slowly and clearly and is prepared to help.

Basic User A2

Al
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Livello avan- | C2
zato

Comprende con facilita qualsiasi espressione sia scritta sia orale. Sa riportare qualsiasi informazione da
fonti scritte ed orali, e sa costruire argomenti riportandoli in modo coerente. Sa esprimersi in modo
sicuro e fluente, presentando le varie sfumature di significato anche nelle situazioni pit complesse.

sintattica adeguati.

C1 | Comprende testi complessi di vario genere, e ne sa cogliere i significati impliciti. Sa esprimersi con
disinvoltura e sicurezza, senza difficolta per trovare le espressioni giuste. Usa la lingua in modo efficace
e flessibile nei contesti sociali, e per scopi accademici e professionali. Sa produrre testi chiari,dettagliati
e ben strutturati anche su argomenti complessi, collegando il testo attraverso mezzi di coesione

Livello inter- | B2
medio

Comprende le idee di fondo in testi complessi sia di argomento astratto che concreto, inclusi gli
aspetti tecnici legati alle proprie discipline di studio o di specializzazione. Sa interagire con scioltezza e
disinvoltura e dimostra agio e naturalezza nell'interagire con i parlanti nativi. Sa impostare la conversa-
zione in modo chiaro, e sa estendere la conversazione ad ampio raggio, esprimendo punti di vista su
vari argomenti e fornendo opinioni dialettiche sugli stessi argomenti.

B1 |Comprende i punti fondamentali in un discorso che sia impostato in modo chiaro, e che riguardi
aspetti della vita quotidiana, sulla famiglia, la scuola, il lavoro, lo svago, ecc. sa disimpegnarsi durante
i viaggi in quei paesi dove si parla la lingua di studio. Sa formulare testi semplici e coerenti legati alla
sfera del personale e del familiare. Sa descrivere le proprie esperienze, eventi, sogni, ambizioni e spe-
ranze e sa fornire brevi spiegazioni e motivazioni circa le proprie opinioni ed azioni.

Livello base |A2

Comprende espressioni e frasi di uso frequente nei contesti di immediato rilievo del parlante: infor-
mazioni personali e sulla famiglia, la residenza, il lavoro, gli interessi. Comunica in modo semplice e
scambia informazioni su argomenti familiari o quotidiani. Sa descrivere in modo semplice aspetti della
propria vita, o legati ai propri bisogni individuali.

A1 |Comprende ed usa espressioni familiari usate nel quotidiano, che mirano alla soddisfazione dei biso-
gni primari. Sa presentarsi e presentare gli altri e sa porre domande e risposte su questioni riguardanti
la propria vita, interessi e conoscenze personali. Sa interagire linguisticamente purché l'interlocutore
parli lentamente e sia disponibile a favorire la comunicazione

Questa scala, nei linguaggi comuni dei formatori, viene in-
dicata come la scala dei “can do",cioé semplicemente dei
saperi e, soprattutto dei saper fare.

| contesti scolastici ed accademici si rifanno a questa sca-
la quando decidono, al momento di stabilire gli obietti-
vi didattici del corso di laurea, il livello di competenza da
richiedere allo studente, spesso senza preoccuparsi di
indicare che cosa ,appunto significhi avere un A2 o un
Bl,ingenerando la classica Babele di sigle e di annotazioni.
Inoltre, la nozione di “testo”, cosi come indicato nei livelli,
€ generica ed include la produzione scritta ed orale e va
considerata anche attraverso i tanti registri linguistici.

2. Dai “livelli di comPetenza" alla “ certifica-
zione di competenza”

alla definizione di “livelli di competenza” che, ripetia-
MO, SONO uUn presupposto normativo,si € passati al

problema della “certificazione” del possesso di detti requi-
siti, cioe il livello “operativo”dell'intero problema.

Enti governativi, detti opportunamente “authorities”, come
il British Council (2)ed Istituzioni accademiche come I'Uni-
versita di Cambridge ed Oxford, oltre a Fondazioni ed
Universita private, hanno costituito i loro Boards of Exami-
ners, cioé le loro commissioni di preparazione, valutazio-
ne e certificazione di competenze linguistiche. Nel nostro
Paese, un accordo preliminare tra la CRUI, la Conferenza
permanente che riunisce i Rettori di tutte le Universita
Italiane, ha siglato un accordo con alcuni di questi Enti cer-
tificatori, prevedendo la possibilita di accettare la Certi-
ficazione ottenuta e rilasciata da tali Enti in sostituzione
dell'esame curriculare di Lingua straniera nei corsi nazio-
nali accademici. Il protocollo, firmato dal MIUR, in data 20
gennaio 2000, successivamente integrato e modificato con
Protocollo d'intesa n. 883 dei |6 gennaio 2002, riconosce
i seguenti Enti certificatori:

LINGUA INGLESE B1 B2

& 2

Cambridge UCLES

PET (Preliminary En-

glish Test)

BEC Preliminary (Bu-

siness English Certifi-
cate)

FCE (First Certificate in
English)

BEC Vantage (Business
English Certificate)

CAB (Certificate in
Advanced English)
BEC Higher (Business
English Certificate)
ILEC (International Le-
gal English Certificate)

CPE (Certificate of Pro-
ficiency in English)
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City & Guilds Interna-
tional (Pitman)

Pass or First Class in:
City & Guilds Entry Le-
vel Certificate in ESOL
International (reading,
writing and listening)
(Entry 3) Achiever (BI)
City & Guilds Entry Le-
vel Certificate in ESOL
International (Spoken)
(Entry 3) Achiever (BI)

Pass or First Class in:
City & Guilds Level 1
Certificate in ESOL |
International (reading,
writing and listening)
Communicator (B2)
City & Guilds Level

1 Certificate in ESOL
International (Spoken)
Communicator (B2)

Pass or First Class in:
City & Guilds Level

2 Certificate in ESOL
International (reading,
writing and listening)
Expert (Cl)

City & Guilds Level

2 Certificate in ESOL
International (Spoken)
Expert (Cl)

Pass or First Class in:
City & Guilds Level

3 Certificate in ESOL
International (reading,
writing and listening)
Mastery (C2)

City & Guilds Level

3 Certificate in ESOL
International (Spoken)
Mastery (C2)

Edexcel International
London

Level 2 Elementary
Communication

Level 3 Intermediate
Communication

Level 4 Advanced
Communication

Level 5 Proficient

Trinity College Lon- | ISE | ISEI ISE NI ISE IV

don

LINGUA FRANCESE B1 B2 1 2

Alliance Francaise Certificat d'Etudes de | Dipldme de Langue Dipldbme Supérieur Dipléme de Hautes
Francais Pratique 2 Francaise (DL) d'Etudes Francgaises Etudes Francaises

(CEFP2)

(Dipldme d'Etudes
en Langue Francgaise)
DELF Bl

(Dipldme d’Etudes
en Langue Francaise)
DELF B2

Modernes (OS) (AF)
(Dipléme Approfondi
en Langue Francaise)
DALF Cl

(DHEF) (AF)

(Dipléme Approfondi
en Langue Francaise)
DALF C2

Chambre de Com-
merce et de I'Indu-

Certificat de francais
professionnel

Diplébme de francais
des

Dipldbme de francais
des affaires, 2eme

strie de Paris (CFP) affaires, t cr degré degré
Certificat de francais (DFA 1) (DFA 2)
du tourisme et de
I'hotellerie
(CFTH)
LINGUA SPAGNOLA | B1 B2 1 2
Istituto Cervantes Diploma de Espafol Diploma de Espafol Diploma de Espafol
(Nivel Inicial) (Nivel Intermedio) (Nivel Superior)
LINGUA TEDESCA B1 B2 1 2
Goethe-Institut Inter | Zertifikat Deutsch fir | Zertifikat Deutsch fir | Priifung Wirtschafts- Zentrale Oberstufen-
Nationes Jugendliche den Beruf deutsch prifung (ZOP)

Zertifikat Deutsch (ZD)

Zentrale Mittelstufen-
prufung (ZMP)

Kleines Deutsches
Sprachdiplom (KDS)

Grol3es Dt. Sprachdi-
plom

Osterreichisches Spra- | Zertifikat Deutsch (ZD) | B2 Mittelstufe Deutsch | Intermediate (Mittel- C2 Wirtschaftssprache
chdiplom Deutsh, (MD) stufe deutsch) Deutsch
Vienna B1 Zertifikat Deutsch
fur Jugendliche C1 Oberstufe Deutsch

Weiterbildung-Testsy- | Zertifikat Deutsch Zertifikat Deutsch fir
steme den Beruf

(certificate per le rela-

zioni professionali)

Zertifikat Deutsch Plus
LINGUA ITALIANA B1 B2 C1 2
Universita per Stranie-
ri di Perugia- CELI CELI 2 CELI3 CELI4 CELI5
Societa Dante Alighie-
ri- PLIDA PLIDA B1 PLIDA B2 PLIDA C1 PLIDA C2

Valutare in Sanita — N° 1 Aprile — Anno 2010

Valutazione delle competenze linguistiche

43



Valutazione delle competenze linguistiche

44

Si evince come l'intento di tale accordo sia di fornire un'al-
ternativa di formazione, laddove l'insegnamento linguistico
non abbia un titolare del settore scientifico-disciplinare o
non possa essere affidato per supplenza o per contratto.
In questo caso, dovrebbe essere affidato solo ed esclusi-
vamente al docente di lingua stabilire il livello di ingresso
richiesto e il livello presunto di arrivo dopo il corso, in base
a numero di crediti e programma didattico.

Ancora, questa convenzione agevola quelle situazio-
ni di scambi tra Universita nazionali ed internazionali,
a tutela del singolo utente che deve poter validare la
propria competenza linguistica in modo oggettivo e
dimostrabile,come nelle finalita del Portfolio linguistico,
progetto mirato a dotare ogni singolo utente di un pas-
saporto linguistico attestante competenze, qualifiche ed
esami sostenuti e certificati.

Si tratta di un processo complesso e non ancora com-
pletato e chiarito nei suoi aspetti e passaggi intermedi.
La stessa convenzione della CRUI & spesso soggetta a
diverse interpretazioni da parte dei Coordinatori o dei
Consiglieri di un corso di laurea, specialmente laddove
nel consiglio manchi un docente di Lingua.

Ovwviamente, il problema non riguarda solo la forma-
zione accademica: bensi tutte quelle situazioni profes-
sionali e lavorative in cui € richiesta e/o necessaria una
conoscenza linguistica certificata.

Vedremo pil in avanti, nell'articolo, come il nostro Pae-
se si stia organizzando in tal senso.

3. Valutazione e certificazione: parametri teori-
ci e criteri funzionali

V°sono due aspetti di fondo da sottolineare che sono
Ipreliminari a qualungue discorso sulle certificazioni e
sulle validazioni di una certificazione stessa (si pensi al pa-
radosso del Quis custodiet ipsos custodes di Giovenale).
Ogni certificazione deve prestabilire:

« la congruita del corso di formazione in termini di
programma, ore di lezioni frontali e del tutor ma-
drelingua, definizione delle nozioni, strutture morfo-
logiche ed attivita presentate rispetto alla tipologia
di certificazione. (in genere un percorso adeguato e
sufficiente richiede da 200 a 300 ore di esposizione
alla lingua per ogni passaggio di livello superiore nella
scala di valutazione di competenze)

« ladistinzione tra percorsi formativi se si tratta di una
certificazione che valuta la conoscenza della lingua
generale e percorsi di valutazione della lingua per
scopi speciali, come ad esempio la certificazione di
competenza per il Medical English che, al momento,
nel nostro Paese, non risulta ancora formulata e, per
tale ragione, non disponibile. (2)

Alla luce di tale premessa, cosa dobbiamo intendere per
“valutazione della competenza linguistica” nella didattica in
generale e nella sanita in particolare?

Attuata una necessaria distinzione tra tipologie di fruitori
nel contesto didattico-formativo (es. il personale sanitario,
gli informatori scientifici, gli addetti alle emergenze sanita-
rie, gli studenti, gli specializzandi, i medici generici, gli specia-
listi, ecc) ed identificate le varie funzioni che verosimilmen-
te sono coinvolte maggiormente tanto nei rispettivi generi
linguistici quanto nei contesti operativi, si va a verificare la
reazione conoscitiva e pragmatica verso le funzioni stesse.

Molto sinteticamente, le quattro abilita linguistiche comuni,
cio¢ il saper parlare “speaking” la capacita di ascolto “liste-
ning”, il saper leggere “reading” e il saper scrivere “writing”
vanno completate con il loro contesto funzionale e situa-
zionale. Pertanto, nell'abilita del “parlato” includeremo:

|. Fluenza discorsiva (che pit 0 meno renderemo con
“fluency”)

Correttezza lessicale (appropriatness)
Accuratezza terminologica (terminological adequacy)
Pronuncia ed enfasi (pronunciation)

Capacita discorsiva e dialettica (argumentation)

O i

Abilita descrittive  (descriptive skills)

Analogamente, in una lista che non vuole assolutamente
essere esaustiva ma semplicemente esplicativa, per l'abilita
di ascolto dobbiamo presupporre:

|, alcune abilita di relazione tra le quali la capacita di per
cepire le variazioni geografiche del parlante

2. la capacita di inferire in significato anche attraverso i
gergalismi del parlante

3. la capacita di afferrare il significato principale degli
enunciati

4. la capacita di comprendere acronimi e inizialismi

la capacita di inferire dai messaggi non verbali e prag-
matici o espressivi

6. la abilita di riassumere, sintetizzare e riferire o ripor-
tare

“Leggere” implica, invece:
|. abilita di analisi e sintesi

2. abilita di effettuare collegamenti analogici , contestuali
e contestuali

3. abilita di riconoscimento dei termini-chiave, dei
polisemici,dei sinonimi ed antonimi

4. abilita di riconoscimento dei morfemi, dei fonemi, de-
gli etimi, dei prefissi dei suffissi degli allomorfi ecc.

“Scrivere” implica, principalmente:
|. coerenza

2. coesione
3. concisione
4

chiarezza espositiva
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correttezza grammaticale

ricchezza lessicale

5
6
7. sequenzialita logico-argomentativa
8. espressivita stilistica

9

efficacia pragmatica e comunicativa

Griglie di questo tipo corredate da scale di valutazione da
| a 10 (dette scale di Osgood) aiuterebbero a rendere
il piti oggettivo possibile il tipo di esame tradizionale del
genere elaborato scritto e colloquio orale. Proprio il limite
di questo genere di prova ha spostato l'interesse verso le
valutazioni del tipo quiz a scelte multiple , che tuttavia non
riescono a marcare le vere discriminanti, talvolta minime,
nel caso di grandi numeri di candidati.

Anche la corrispondenza precisa delle abilita sopraelen-
cate, potrebbe costituire argomento di discussione: infatti,
molte abilita stilistiche o pragmatiche variano rispetto ai
sistemi cognitivi di apprendimento ed essere pertanto dif-
ferenti tra una lingua e l'altra.

Gli Enti certificatori pit noti hanno sviluppato dei siste-
mi abbastanza accurati per asseverare il grado di abilita
nel parlato e scritto e nell'ascolto: i candidati ascoltano
testi in cuffia e rispondono a questionari successivi. I
problema risiede piu che altro nella frammentazione
dell'offerta formativa esterna che offre segmenti for-
mativi spesso scollegati da un processo che deve essere
continuativo ed articolato in modo sequenziale attra-
verso le Istituzioni; in altre parole tutti gli Enti certifi-
catori che hanno sigle ed acronimi propri, per pubbli-
cizzare questo o quell'esame di Lingua hanno I'obbligo
di evidenziare su quale livello o parametro europeo si
pone la loro certificazione offerta e 'utente deve sape-
re bene quale livello & invece richiesto per un determi-
nato concorso o da una determinata Istituzione .

4. | Centri Linguistici di Ateneo

Centri Linguistici di Ateneo sono la risposta delle Uni-

versita italiane allo scopo di ribadire e confermare che
tale Istituzione ha per obiettivo e finalita proprio la certi-
ficazione e la validazione della conoscenza e, quindi anche
delle conoscenze linguistiche.

Di recente 'AICLU, che e I'Associazione ltaliana dei
Centri Linguistici di Ateneo,composta da Direttori e
Presidenti dei Centri Linguistici di Ateneo (CLA), ha
promosso un progetto importante denominato CER-
CLU (3) che intende stabilire, in tempi brevi, un “siste-
ma di certificazione che abbia una tipologia strutturale
unica per tutti i centri linguistici italiani e, nel limite del
possibile, europei”

Come indicato chiaramente nelle premesse al proget-
to, il CERCLU intende operare in collegamento con il
CERCLES, che ¢ la Confederazione Europea dei Centri
Linguistici Universitari, e che ha annoverato tra i piu
autorevoli Presidenti anche [italiano Maurizio Gotti,
dell'Universita di Bergamo; durante i periodici incontri
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di questa confederazione, € stata manifestata I'esigen-
za di un maggiore coordinamento, all'interno dei vari
centri appartenenti al CERCLES, per quel che riguarda
l'attivita di valutazione e certificazione.

| livelli di accertamento condivisi nel progetto CERCLU
si rifanno a quelli formulati dal Consiglio d'Europa e
questa impostazione & assolutamente corretta in par-
tenza; tuttavia dal progetto resta fuori la questione della
certificazione della lingua specialistica che, potra essere
finalmente affrontata proprio grazie allo sforzo di uni-
formare le competenze ad ingresso della formazione
avanzata.

Una nota molto significativa nel documento riporta
quanto segue:

“ Il riconoscimento ufficiale del CERCLU a livello sia na-
zionale che internazionale sara reso noto tramite espli-
cita menzione in tutti i documenti ufficiali dei membri
dellAICLU, dove apparira anche la specificazione dei
parametri di riferimento dei livelli del CERCLU a quelli
proposti dal CdE". (4)

Evidentemente, per poter parlare di valutazione di
competenze linguistiche avanzate, occorre uniformare
i criteri di valutazione delle competenze linguistiche ge-
nerali al pre-ingresso in Accademia o nei contesti di for-
mazione specialistica e professionale. Inoltre detta cer-
tificazione, in particolare se rilasciata da Enti privativa
indicata in modo ufficiale su tutti i documenti in modo
che la congruenza rispetto ai livelli europei sia chiara-
mente comparabile.

La questione dell'accertamento oggettivo dei livelli di
competenza e la descrizione specifica degli obiettivi &
uno tra gli aspetti pit complessi che i cittadini dell'Unio-
ne si siano trovati ad affrontare.

Sin dal 1989 si costitui 'ALTE (Association of Language
Testers in Europe) cioé un'associazione di varie Istitu-
zioni europee che si assunse il compito di definire i
livelli di padronanza linguistica in |5 lingue europee. La
finalita sociale era di favorire scambi di studio e di lavo-
ro allinterno della Comunita Europea. LALTE defini 5
livelli principali, di cui riportiamo l'identificazione per la
lingua inglese

LEVEL | |LEVEL2 |LEVEL3 |LEVEL4 |LEVELS5

Waystage | Threshold | Indepen- | Compe-|G o o d
dent tent User

User User User User

Key  En- | Prelimina- | First Cer | Certifi- Certifica-

glish  Test | ry English | tificate in | cate in te of Pro-

(KET) Test (PET) | English Advanced | ficiency
(FCE) English in English

(CAE) (CPE)

La risposta d'oltreoceano fu il TOEFL (Test of English
as a Foreign Language) che ¢ richiesto come requisito
preliminare da quasi tutte le Istituzioni ed Universita
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negli Stati Uniti : si articola su livelli di punteggio ed ha
validita biennale. Nel nostro Paese & possibile accedere
a questa certificazione anche ondine, ma i requisiti di
competenza restano ad un target abbastanza elevato.

Al contrario, &€ opportuno osservare che il tanto diffuso
esame PET altro non & che una certificazione di com-
petenza piuttosto elementare e che non pud intendersi
come esame sostitutivo nei contesti accademici.

5. Valutare in Sanita

opo quella che, doverosamente si puo definire una

lunga premessa, si dovrebbe (e forse si potrebbe) af-
frontare la domanda specifica, su cosa si debba intendere
per certificazione di competenza linguistica nella Sanita e
nelllnglese per scopi medico-sanitari.(5)

La risposta ¢ affidata ai pochissimi docenti di ruolo di
Lingua e Traduzione che attualmente insegnano nelle
Facolta di medicina (attualmente solo tre a Roma, Na-
poli e Foggia).
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