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“ La verità è come un grande albero;
 più lo curate e più produce frutti 

”(Mahatma Gandhi)
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è passato un anno …  
  

E’ passato un anno dalla pubblicazione del 
numero “zero” di “Valutare in Sanità”.
Indubbiamente si è trattato di scommettere 
su uno strumento, la rivista, di promozione 
della cultura della valutazione, in un mondo, 
quello della sanità, largamente autoreferen-
ziale.
Man mano che è passato il tempo, ci si è 
accorti che l’iniziativa editoriale, non solo 
riscuoteva tanti consensi per la sua con-
creta utilità, ma veniva altresì salutata con 
simpatia ed entusiasmo quasi come se ci si 
rendesse conto che si trattava di qualcosa 
di cui c’era profondamente bisogno.
Ed infatti i diversi contributi contenuti nei 
numeri di “Valutare in Sanità” fin qui pub-
blicati mettono in evidenza quante siano le 
esperienze distribuite un po’ in tutto il Paese che hanno a che fare con la valutazione.
Certo, se da un lato è di grande conforto la presenza  di numerosi soggetti che si cimentano con 
metodologie valutative, non c’è da essere sicuramente soddisfatti della mancanza di sistematicità 
di tali approcci, sia nel tempo che nell’ambito dello stesso territorio.
E ciò che è peggio è che il livello istituzionale in troppi casi continua ad effettuare scelte comple-
tamente avulse, se non antitetiche, rispetto alle indicazioni che emergono dalle attività valutative 
che pure si svolgono all’interno di tali Amministrazioni.
Che non sia il caso che la rivista, per il prossimo futuro, contribuisca a favorire atteggiamenti vir-
tuosi omogenei nell’insieme del Sistema sanitario, anche alla luce delle sempre maggiori difficoltà 
di ordine economico? 

Antonio Battista
Direttore Scientifico
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Riforma Brunetta e  
Servizio sanitario nazionale
Antonio Battista – Esperto - Ministero della Salute

Alessandra Miglietta – Avvocato

Il D. Lgs. 150/09 ha attuato i principi fissati dalla Legge 
04 marzo 2009 n. 15 in materia di “ottimizzazione del-

la produttività del lavoro pubblico e di efficienza e traspa-
renza delle pubbliche amministrazioni”.

Il decreto delegato ha tradotto quindi in norme giu-
ridiche vincolanti i criteri direttivi contenuti nella leg-
ge delega operando una “profonda revisione” di tutti 
gli aspetti delle disciplina del lavoro presso la pubblica 
Amministrazione1. 

Il complesso di norme ivi contenute si inserisce indub-
biamente nel processo di privatizzazione del pubblico 
impiego che affonda le sue radici nelle riforme degli 
anni Novanta2 e che ha delineato la vigente disciplina 
del rapporto di lavoro alle dipendenze delle pubbliche 
amministrazioni.

L’avvio del processo riformatore è stato ispirato dalla 
necessità di rendere il sistema amministrativo, così come 
l’attività della P.A. in favore del cittadino/utente, più effi-
cace ed efficiente.

Una prima fase della privatizzazione del lavoro pubblico 
si è avuta con il D. Lgs. 29/93 che ha ricondotto il pub-
blico impiego nell’ambito delle norme che regolano il 
lavoro privato e, conseguentemente, ha riconosciuto il 
principio di contrattualizzazione, secondo cui i rapporti 
di lavoro sorgono dal contratto individuale (e non più 
dall’atto pubblico unilaterale di nomina) e sono regolati, 
oltre che dalla legge, dallo stesso contratto individuale e 
dai contratti collettivi stipulati dalle amministrazioni e dai 
rappresentanti dei lavoratori.

Le norme contenute nel D. Lgs. 29/93, unitamente a 
quelle intervenute ad integrazione e modifica3, sono 
poi confluite nel D. Lgs. 30 marzo 2001 n. 165, “Nor-
me generali sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze 
delle amministrazioni pubbliche”, che costituisce il Testo 
Unico in cui è stata formalmente riordinata e riunificata 
l’intera disciplina del pubblico impiego.   

In ogni fase del processo riformatore le finalità generali 
perseguite dal legislatore sono quindi sempre state costi-
tuite dall’accrescimento dell’efficienza delle pubbliche am-

ministrazioni; dalla razionalizzazione del costo del lavoro 
pubblico; dalla migliore utilizzazione delle risorse umane.

Nel corso della riforma la direzione e le caratteristiche 
fondamentali della nuova disciplina del pubblico impiego 
non sono mai state modificate e gli interventi legislativi 
hanno sempre rappresentato dei perfezionamenti nor-
mativi.

Altrettanto dicasi per l’intervento del legislatore del 
2009 che ha profondamente corretto l’assetto del lavo-
ro pubblico in alcune sue parti, non sempre funzionanti 
ma essenziali per gli equilibri del sistema4.

Il D. Lgs. 150/09 difatti nelle sue disposizioni richiama 
concetti e principi ispiratori che erano già presenti 
nell’ordinamento ma spesso non venivano applicati cor-
rettamente o erano ignorati. 

La cd. Riforma Brunetta ha manifestato quindi l’intenzione 
di dare risposta ai molteplici problemi, emersi nel corso 
degli anni, di funzionamento della riforma del pubblico 
impiego ponendosi come obiettivi, in continuità con quel-
li perseguiti nelle precedenti fasi, il miglioramento della 
produttività del lavoratore pubblico; la riorganizzazio-
ne delle procedure di contrattazione collettiva; l’accre-
scimento della disciplina e del rispetto delle regole dal 
rapporto di lavoro; l’attribuzione più rigorosa di respon-
sabilità al dirigente; l’imposizione alle pubbliche ammini-
strazioni di ulteriori e più ampi vincoli di trasparenza.

In particolare il decreto delegato è intervenuto in ma-
teria di valutazione del personale, di valorizzazione del 
merito, di promozione delle pari opportunità, di dirigen-
za pubblica, di contrattazione collettiva e di responsabi-
lità disciplinare.

Il provvedimento normativo difatti accentua la seletti-
vità nell’attribuzione degli incentivi economici; riforma 
in modo significativo la disciplina della contrattazione 
collettiva nazionale ed integrativa; interviene in tema di 
dirigenza pubblica; disciplina in modo più incisivo la ma-
teria delle sanzioni disciplinari e della responsabilità dei 
dipendenti pubblici.

1  Relazione illustrativa del decreto legislativo di attuazione della Legge 4 marzo 2009 n. 15.
2  Importanti anticipazioni della riforma del lavoro pubblico sono state la L. 142/90, sull’ordinamento delle autonomie locali, e la L. 241/90, sul procedimento 

amministrativo e sul diritto di accesso ai documenti amministrativi.
3  L. 59/97; D. Lgs. 396/97; D. Lgs. 80/98; D. Lgs. 286/99.
4  “è emersa, dopo più di quindici anni dai D. Lgs. 29/93 e 286/99 , la necessità di completare il quadro e soprattutto di rimuovere gli ostacoli che hanno impedito a 

questi decreti di produrre un effettivo salto di qualità". 
  Relazione illustrativa del D. Lgs.150/09 di attuazione della Legge 04 marzo 2009 n. 15.
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E’ opportuno ricordare come la nozione di “pubblica am-
ministrazione” risulta decisiva ai fini dell’identificazione dei 
soggetti destinatari delle norme della riforma Brunetta 
coincidendo questi ultimi esclusivamente con i lavoratori 
che intrattengono un rapporto di lavoro alle dipenden-
ze di una pubblica amministrazione rientrante tra quelle 
identificate dal Testo Unico sul pubblico impiego.

Ai sensi dell’art. 1, comma 2, del D. Lgs. 165/01 ammini-
strazioni pubbliche sono “tutte le amministrazioni dello 
Stato, ivi compresi gli istituti e scuole di ogni ordine e 
grado e le istituzioni educative, le aziende ed ammi-
nistrazioni dello Stato ad ordinamento autonomo, le 
Regioni, le Province, i Comuni, le Comunità montane, e 
loro consorzi e associazioni, le istituzioni universitarie, 
gli Istituti autonomi case popolari, le Camere di com-
mercio, industria, artigianato e agricoltura, tutti gli enti 
pubblici non economici nazionali, regionali e locali, le 
amministrazioni, le aziende e gli enti del Servizio sanita-
rio nazionale, l’Agenzia per la rappresentanza negoziale 
delle pubbliche amministrazioni (ARAN) e le Agenzie 
di cui al decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300”.

Sono quindi esclusi dall’applicazione del cd. Decreto 
Brunetta i dipendenti non contrattualizzati, vale a dire i 
magistrati ordinari, amministrativi e contabili; gli avvo-
cati ed i procuratori dello Stato; il personale militare e 
delle Forze di Polizia di Stato; il personale delle carrie-
ra diplomatica e prefettizia; il personale (salvo quello 
volontario) del Corpo nazionale dei Vigili del Fuoco; i 
professori ed i ricercatori universitari.

Come innanzi indicato vi è ricompreso il personale del 
SSN anche se non tutte le norme contenute nel decre-
to delegato possono immediatamente essere applicate 
ai dipendenti del sistema Sanità. 

Alla luce degli artt. 165 e 316 del D. Lgs. 150/09 difatti 
gli enti del SSN non rientrano tra le amministrazio-
ni tenute a dare applicazione nell’anno in corso alle 
disposizioni dei Titoli II (Misurazione, valutazione e tra-
sparenza della performance) e III (Merito e Premi) del 
decreto, dovendosi a tal fine attendere l’adeguamento 
degli ordinamenti degli enti territoriali da attuarsi en-
tro il 31.12.2010.

Nelle more di tale adeguamento continueranno ad 
applicarsi le disposizioni vigenti; decorso infruttuosa-
mente il termine del 31.12.2010 si applicheranno le 
disposizioni del D.Lgs. 150/09 “fino all’emanazione del-
la disciplina regionale e locale”.

Tale principio è stato ribadito dalla “Commissione per 
la Valutazione, la Trasparenza e l’Integrità delle ammini-
strazioni pubbliche”7 (Civit), organo che governa il ciclo 
di gestione della performance, nella delibera n. 113 del 
28.10.2010 con cui la Commissione ha risposto al que-
sito di richiesta di chiarimenti in merito all’applicazione 
del D. Lgs. 150/09 agli Enti del SSN.

Premesso quindi che il D. Lgs. 150/09 si è occupato 
della revisione di alcune importanti materie (rivisita-
zione del sistema di valutazione e premialità per i pub-
blici dipendenti; introduzione di modificazioni in tema 
di prerogative dirigenziali e organizzazione del lavoro; 
interventi sulla contrattazione collettiva; riforma del 
sistema sanzionatorio e di responsabilità disciplinare) 
possiamo affermare che non tutto il provvedimento 
normativo è già applicabile o a regime.

Difatti, come già illustrato, le norme sulla valutazione e 
la premialità dovranno essere oggetto di recepimento 
ed adeguamento da parte delle regioni e le disposi-
zioni in materia di contrattazione collettiva inizieranno 
a produrre  effetti dal momento della partenza della 
tornata contrattuale 2010-2012.

Sono invece entrate in vigore le previsioni concernenti 
le prerogative dirigenziali e l’organizzazione del lavoro 
nonché quelle aventi ad oggetto le sanzioni disciplinari 
e le responsabilità dei dipendenti pubblici.

Asse portante della Riforma è senz’altro la forte accen-
tuazione della selettività nell’attribuzione degli incentivi 
economici e di carriera (Titolo II del D. Lgs. 150/09) al 
fine di “premiare i capaci e i meritevoli, incoraggiare l’im-
pegno sul lavoro e scoraggiare comportamenti di segno 
opposto”8. Il “decreto Brunetta” difatti riforma il sistema 
di valutazione delle performance delle strutture pubbli-
che e del personale dipendente.

La cultura della valutazione diviene nelle intenzioni del 
legislatore elemento per consentire il concreto miglio-
ramento del rendimento delle amministrazioni pubbli-
che attraverso l’introduzione di un sistema di indicatori 
di produttività, correlati agli obiettivi assegnati e alla 
pianificazione strategica.

Tutte le amministrazioni dovranno quindi gestire i 
processi di misurazione e valutazione delle prestazio-
ni mediante un apposito ciclo di gestione della perfor-
mance tramite il quale dovranno essere prodotte le 
valutazioni da utilizzare per l’applicazione del sistema 

5  Art. 16 D. Lgs. 150/09: “Negli ordinamenti delle regioni, anche per quanto concerne i propri enti e le amministrazioni del SSN, e degli enti locali, trovano diretta 
applicazione le disposizioni dell’art. 11, commi 1 e 3. Le regioni e gli enti locali adeguano i propri ordinamenti ai principi contenuti negli artt. 3,4,5, comma 2, 7, 9 
e 15, comma 1. Nelle more dell’adeguamento di cui al comma2, da attuarsi entro il 31.12.2010, negli ordinamenti delle regioni e degli enti locali si applicano le 
disposizioni vigenti; decorso il termine fissato per l’adeguamento si applicano le disposizioni previste nel presente titolo fino all’emanazione della disciplina regionale 
e locale”. 

6  Art. 31 D. Lgs. 150/09: “Le regioni, anche per quanto concerne i propri enti e le amministrazioni del SSN, e gli enti locali adeguano i propri ordinamenti ai principi 
contenuti negli articoli 17, comma 2, 18, 23, commi 1 e 2, 24, commi 1 e 2, 25, 26 e 27, comma 1. … Nelle more dell’adeguamento di cui al comma 1, da attuarsi 
entro il 31.12.2010, negli ordinamenti delle regioni e degli enti locali si applicano le disposizioni vigenti; decorso il termine fissato per l’adeguamento si applicano le 
disposizioni previste nel presente titolo fino all’emanazione della disciplina regionale e locale”.

7  Organo collegiale che governa il ciclo di gestione della performance e che ha il compito di favorire la cultura della trasparenza e delle pari opportunità nella 
pubblica amministrazione attraverso la promozione di sistemi e metodologie finalizzati al miglior manto della performance.

8  Relazione illustrativa del decreto legislativo di attuazione della Legge 4 marzo 2009 n. 15l.
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premiante9.

Soggetti principali del ciclo di gestione della performan-
ce sono individuati dal decreto attuativo nella Commis-
sione per la valutazione, la trasparenza e l’integrità delle 
amministrazioni (Civit) e negli Organismi indipendenti di 
valutazione della performance (OIVP)10, coordinati dalla 
Commissione ed istituiti presso ogni amministrazione 
in sostituzione dei Servizi di controllo interno previsti 
dal D. Lgs. 286/99.

Anche al dirigente pubblico viene assegnato un ruolo nel 
ciclo della gestione della performance: egli difatti supporta 
gli organi di indirizzo politico-amministrativo nella verifica 
della performance del personale dipendente assegnato ri-
spetto agli obiettivi programmati, ma al contempo viene 
valutato sulla base della propria performance individuale.

La valutazione dei dirigenti, effettuata come detto dagli 
Organismi indipendenti di valutazione, assume così un 
significato determinante per il ruolo svolto dal dirigente 
nell’organizzazione amministrativa, vale a dire il conse-
guimento degli obiettivi strategici loro assegnati. 

L’art. 4, comma 2, del D. Lgs. 150/09 articola il ciclo di ge-
stione della performance in sei diverse fasi: 1. Definizione 
e comunicazione degli obiettivi che si intendono raggiun-
gere e dei rispettivi indicatori e valori; 2. Collegamento tra 
obiettivi ed allocazione delle risorse; 3. Monitoraggio in 
corso di esercizio e attivazione di eventuali interventi cor-
rettivi; 4. Misurazione e valutazione della performance or-
ganizzativa ed individuale; 5. Utilizzo dei sistemi premianti 
secondo criteri di valorizzazione del merito; 6. Rendicon-
tazione dei risultati agli organi di indirizzo politico-ammini-
strativo, agli organi di vertice dell’amministrazione, ai com-
petenti organi esterni, ai cittadini, ai soggetti interessati, 
agli utenti ed ai destinatari dei servizi.

Con quest’ultima fase il legislatore ha voluto dare con-
creta applicazione al principio di trasparenza ammi-
nistrativa, secondo il quale le attività della P.A. devono 
essere rese pubbliche e accessibili ai cittadini.

Il cittadino-utente viene conseguentemente posto al 
centro della programmazione e della rendicontazione 
del ciclo di misurazione e valutazione delle prestazio-
ni, in attuazione, anche nel settore pubblico, del criterio 
della customer satisfaction che diviene così strumento di 
miglioramento della performance.

La trasparenza viene quindi intesa come “accessibilità to-
tale”11  a tutti i dati ed alle informazioni che riguardano 

la produttività del lavoro pubblico allo scopo, evidente-
mente, di accrescere la pressione dell’opinione pubblica 
verso l’incremento degli standard del pubblico impiego. 

Nella riforma Brunetta il criterio di trasparenza riveste 
carattere di tale rilevanza e portata che il decreto at-
tuativo al citato art. 16, in tema di adeguamento degli 
ordinamenti di regioni ed enti locali alle norme di revi-
sione, prevede: “Negli ordinamenti delle regioni, anche per 
quanto concerne i propri enti e le amministrazioni del SSN, 
e degli enti locali trovano diretta applicazione le disposizioni 
dell’art. 11, commi 1 e 3”. 

E’ bene precisare tuttavia che il legislatore, nel definire 
i principi ed i criteri di valutazione e misurazione della 
produttività, e quindi nel delineare il ciclo di gestione 
della performance, ha utilizzato come modello di riferi-
mento il “modello ministeriale”.

Ma a ben vedere nel Sistema sanitario esistono già stru-
menti gestionali, quali la metodica di budget e la con-
tabilità analitica, che coincidono proprio con il ciclo di 
gestione della performance indicato dal D. Lgs. 150/09 e 
che evidenziano che in Sanità già si conoscono percorsi, 
metodologie e modelli di organizzazione che il legislato-
re ha ritenuto necessario introdurre per tutte le pubbli-
che amministrazioni.

D’altra parte, riconosciuta la necessità di verificare come 
le modalità individuate nel decreto delegato siano nel 
concreto attuabili alle Aziende Sanitarie e Ospedaliere, 
in data 20 gennaio 2010 tra Ministero per la pubblica 
amministrazione e l’innovazione, AgeNaS, Formez, FIA-
SO, ASL e AO è stato sottoscritto un Protocollo d’Inte-
sa per la “Sperimentazione dell’applicazione della riforma 
Brunetta nell’ambito della valutazione del personale delle 
aziende sanitarie e ospedaliere”.

La sperimentazione, attuata senza produrre effetti giuridi-
ci ed effetti economici, ha previsto la “adozione di una serie 
di atti e procedure” e di strumenti allo scopo di valutare 
le attività poste in essere dai singoli dipendenti (dirigen-
ti e personale del comparto appartenenti alle strutture 
prescelte a tal fine dalle AA.SS. partecipanti) durante un 
periodo di 4 mesi, da maggio ad agosto 201012. 

Sono di imminente presentazione da parte di FIASO e 
A.Ge.Na.S i "Risultati della sperimentazione ed attuazione 
della riforma Brunetta sul lavoro pubblico per l'efficienza e 
la trasparenza della P.A."

Le schede di valutazione allegate al Protocollo tuttavia 

9  Con il predetto "ciclo" si vuole migliorare il prodotto finale: i dirigenti e i dipendenti pubblici devono garantire prodotti conformi a standard di qualità pre-
definiti, le loro performance collettive ed individuali devono essere valutate e misurate, i migliori sono premiati e chi devia dal percorso viene punito.

10  Ai sensi dell'art. 14 D. Lgs. 150/09 l'Organismo indipendente di valutazione svolge le attività di misurazione e valutazione della performance sulla base dei 
modelli forniti dalla Commissione, monitora il funzionamento del sistema di valutazione, garantisce la correttezza dei processi di misurazione e valutazione, 
governa l'utilizzo dei premi nei confronti del personale.

11  Art. 11 D. Lgs. 150/09
12  “Grazie all’avvio della sperimentazione e al nuovo sistema di valutazione e incentivazione del personale sanitario previsto dalla Riforma, Asl e Ospedali sa-

ranno più a misura di cittadino. Il Protocollo, infatti, non avrà al momento effetti giuridici o economici sul personale ma servirà a mettere a punto il nuovo 
sistema di valutazione e di incentivazione individuale non solo di dirigenti e medici ma anche di infermieri, tecnici e amministrativi sanitari, che per la prima 
volta vedranno valutate le loro performance individuali, anche in rapporto al “grado di cortesia, puntualità, presenza e disponibilità nelle risposte ai bisogni 
degli utenti”; www.riformabrunetta.it.
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richiamano schemi e modelli già utilizzati dalle AA.SS. 
a testimonianza del fatto che il “ciclo di gestione della 
performance” introdotto dal decreto Brunetta non è del 
tutto sconosciuto al sistema Sanità.

Basti osservare che la produttività ed i conseguenti siste-
mi di misurazione sono principi e criteri già presenti nel 
SSN. Essi si incentrano sulla fase “collettiva” in conside-
razione del valore strategico del lavoro di equipe svolto 
nelle Aziende sanitarie e danno così risalto a quel contri-
buto necessario ed indispensabile per il raggiungimento 
dell’obiettivo assegnato.

Contributo che il legislatore del 2009 riassume nel ter-
mine “performance”13, utilizzato nelle due accezioni di 
performance individuale e performance organizzativa.  

Nel corpo della delibera n. 112/10 (“Struttura e mo-
dalità di redazione del Piano della Performance) la Civit 
ha fornito le definizioni, mancanti nel testo del D. Lgs. 
150/09, di performance individuale - concetto con cui 
si esprime il contributo fornito da un individuo, in ter-
mini di risultato e di modalità di raggiungimento degli 
obiettivi - e di performance organizzativa, che sta ad 
indicare il risultato che un’intera organizzazione con le 
sue singole articolazioni consegue ai fini del raggiungi-
mento di determinati obiettivi e, in ultima istanza, della 
soddisfazione dei bisogni dei cittadini.

Appare quindi evidente che nel Sistema sanitario si do-
vrà procedere ad una maggiore puntualizzazione della 
valutazione a livello individuale.

Secondo il ciclo delineato dalla riforma Brunetta le fasi, i 
tempi, le modalità, i soggetti e le responsabilità del pro-
cesso di misurazione della performance dovranno essere 
individuati da ciascuna amministrazione con l’adozione, 
in apposito provvedimento, di un Sistema di misurazione 
e valutazione della performance elaborato sulla base dei 
parametri e dei modelli di riferimento definiti dalla Civit.

Le stesse amministrazioni dovranno redigere annual-
mente, entro il 31 gennaio, il Piano della performance, 
documento programmatico su base triennale14 in cui in-
dividuare gli indirizzi e gli obiettivi strategici ed operativi, 
i criteri per assicurare la validità e la pertinenza degli 
obiettivi, gli indicatori per la misurazione e la valutazione 
della performance dell’amministrazione, gli obiettivi as-
segnati al personale dirigenziale ed i relativi indicatori15.

Entro il 30 giugno dell’anno successivo a quello di ri-
ferimento le pubbliche amministrazioni dovranno redi-
gere la Relazione sulla performance, documento in cui 
indicare a consuntivo i risultati organizzativi ed individuali 
raggiunti rispetto ai singoli obiettivi programmati ed alle 
risorse disponibili.

All’esito del processo di misurazione e valutazione delle 
prestazioni si potrà procedere all’applicazione di sistemi 
premianti secondo criteri di valorizzazione del merito, 
vale a dire selettività e meritocrazia16.

Il Titolo III del D. Lgs. 150/09 individua gli strumenti 
per premiare il merito e le professionalità e all’art. 20 
li indica nel: bonus annuale delle eccellenze; premio 
annuale per l’innovazione; progressioni economiche; 
progressioni di carriera; attribuzione di incarichi e 
responsabilità; accesso a percorsi di alta formazione 
e di crescita professionale, in ambito nazionale ed in-
ternazionale.

Il legislatore disciplina così specifici strumenti di incenti-
vazione della performance che sono legati a risultati spe-
cifici (eccellenza, progetti innovativi) e ridisegna in senso 
meritocratico e selettivo il sistema delle progressioni 
economiche e di carriera.

Difatti il bonus annuale delle eccellenze ed il premio an-
nuale dell’innovazione consistono in trattamenti econo-
mici collegati ad eventi o risultati specifici; le progressioni 
economiche, le progressioni di carriera e l’attribuzione 
di incarichi e responsabilità sono strettamente legati al 
percorso di carriera del dipendente pubblico; l’accesso 
a percorsi di alta formazione e di crescita professionale, 
in ambito nazionale ed internazionale è uno strumento 
solo indirettamente premiale, in quanto l’amministra-
zione consente ai lavoratori più meritevoli di crescere 
professionalmente.

Val la pena osservare che il Decreto Brunetta, oltre ad 
avere predisposto un sistema premiante che impedisca 
la “distribuzione a pioggia dei benefici”, ha introdotto il 
divieto di cumulo di strumenti premianti sulla stessa per-
sona sancendo all’art. 21 che “il personale premiato con 
il bonus annuale delle eccellenze può accedere agli altri 
strumenti premianti (premio annuale dell’innovazione e 
accesso a percorsi di alta formazione e di crescita pro-
fessionale) a condizione che rinunci al bonus stesso”.

13  La performance è il contributo che un’entità (individuo, gruppo di individui, unità organizzativa, organizzazione, programma o politica pubblica) apporta 
attraverso la propria azione al raggiungimento delle finalità e degli obiettivi ed, in ultima istanza, alla soddisfazione dei bisogni per i quali l’organizzazione è 
stata costituita. Pertanto il suo significato si lega strettamente all’esecuzione di un’azione, ai risultati della stessa e alle modalità di rappresentazione. Come 
tale, pertanto, si presta ad essere misurata e gestita. L’ampiezza della performance fa riferimento alla sua estensione “orizzontale” in termini di input/processo/
output/outcome; la profondità del concetto di performance riguarda il suo sviluppo “verticale”: livello individuale; livello organizzativo; livello di programma o 
politica pubblica..

14  Ogni anno il contenuto del Piano della Performance deve essere adattato e precisato, anche se il documento copre un arco temporale più lungo.
15  Il legislatore richiede che il Piano della Performance sia al contempo di programmazione strategica ed operativa, ma non di programmazione "minuta" poiché 

non contiene gli obiettivi da assegnare al personale. Scelta motivata dalla necessità di non invadere il ruolo dei singoli dirigenti cui spetta il potere, al pari dei 
privati datori di lavoro, di assegnare gli obiettivi ai collaboratori.

16  Art. 18 D. Lgs. 150/09: “Le amministrazioni pubbliche promuovono il merito ed il miglioramento della performance organizzativa ed individuale anche attraverso 
l'utilizzo di sistemi premianti selettivi, secondo logiche meritocratiche, nonché valorizzano i dipendenti che conseguono le migliori performance attraverso l'attraverso 
l'attribuzione selettiva di incentivi sia economici sia di carriera. è vietata la distribuzione indifferenziata o sulla base di automatismi di incentivi e premi collegati alla 
performance in assenza delle verifiche e attestazioni sui sistemi di misurazione e valutazione adottati ai sensi dl presente decreto."
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Anche le progressioni economiche e le progressioni 
di carriera sono attribuite in modo selettivo: le prime 
“in relazione allo sviluppo delle competenze professionali 
ed ai risultati individuali e collettivi rilevati dal sistema di 
valutazione; le seconde mediante l’attribuzione, al fine 
di “riconoscere e valorizzare le competenze professionali 
sviluppate dai dipendenti”, di posti riservati al personale 
interno (pari al 50%) in caso di indizione di concorso 
pubblico, obbligatoria a decorrere dal 01 gennaio 2010 
per la copertura di posti disponibili in pianta organica.

Viene quindi esclusa la possibilità che il personale di-
pendente da pubbliche amministrazioni possa matura-
re il diritto alla percezione di voci retributive di carat-
tere  premiale per il solo verificarsi di eventi automatici 
(es. anzianità di servizio, decorso del tempo…) o per 
fatti diversi dalla valutazione della prestazione.  

Particolare clamore hanno suscitato i “criteri per la dif-
ferenziazione delle valutazioni”, dalle quali discende il 
sistema premiante, previsti dal legislatore del 2009 al 
fine di distribuire il personale, dirigenziale e non, in dif-
ferenti livelli di performance.

A norma dell’art. 19, comma 2, del D. Lgs. 150/09 “il 
personale è distribuito in differenti livelli di performance 
in modo che: a) il 25% è collocato nella fascia di merito 
alta, alla quale corrisponde l’attribuzione del 50% delle 
risorse destinate al trattamento accessorio collegato alla 
performance individuale; b) il 50% è collocato nella fascia 
di merito intermedia, alla quale corrisponde l’attribuzione 
del 50% delle risorse destinate al trattamento accessorio 
collegato alla performance individuale; c) il restante 25% 
è collocato nella fascia di merito bassa, alla quale non 
corrisponde l’attribuzione di alcun trattamento accessorio 
collegato alla performance individuale”.  

Nel merito dei criteri innanzi indicati va comunque 
precisato che la disciplina legale delle fasce di merito 
ha una funzione suppletiva, vale a dire che si applica in 
tutti i casi in cui le fonti di diritto legittimate a derogarla 
non abbiano altrimenti regolato la materia.

La contrattazione collettiva integrativa difatti dispone 
di margini di adeguamento in relazione alle specifiche 
situazioni organizzative ed ordinamentali poiché a nor-
ma dell’art. 19, comma 4, può prevedere deroghe sep-
pur nei limiti ivi previsti17.

Alle amministrazioni del SSN tuttavia viene riconosciu-
to un significativo margine di autonomia in materia di 
differenziazione del trattamento accessorio.

In base al comma 2 dell’art. 31 del D. Lgs. 150/09, infatti, 
le Regioni, anche per quanto concerne i propri enti e le 
amministrazioni del Servizio sanitario nazionale, e gli enti 
locali possono, nell’ambito della loro potestà normativa, 
liberamente disporre i criteri per la differenziazione del-
le valutazioni di cui all’articolo 19; devono essere in ogni 
caso rispettati il principio di selettività e di meritocrazia 
di cui all’articolo 18, nonché i seguenti vincoli: a) una 
quota prevalente delle risorse destinate al trattamento 
economico accessorio collegato alla performance indi-
viduale deve essere necessariamente attribuita al per-
sonale dipendente e dirigente che si colloca nella fascia 
di merito più alta; b) le fasce di merito devono essere 
comunque non inferiori a tre.

A sostegno delle previsioni in materia di produttività sul 
lavoro il D. Lgs. 150/09 sancisce la inderogabilità delle 
norme contenute nel Titolo III18, che rivestono il caratte-
re della imperatività.

Tutte le disposizioni che disciplinano gli strumenti pre-
miali difatti non possono essere derogate dalla contrat-
tazione collettiva, se non nei limiti indicati dalla legge, con 
conseguente inserimento di diritto nei contratti collettivi 
ai sensi degli artt. 1339 e 1419 c.c.

L’intenzione del legislatore è stata indubbiamente quella 
di evitare che la portata innovativa della Riforma venisse 
esposta ad interventi riduttivi da parte della contratta-
zione collettiva.

Partendo proprio dalla norma finale (art. 29) del D. Lgs. 
150/09, che prevede la inderogabilità del Titolo III, è pos-
sibile rendersi conto della profonda e significativa inci-
sione che il decreto attuativo ha realizzato in materia di 
contrattazione collettiva.

Il decreto Brunetta ha difatti realizzato una restrizione 
dell’ambito di competenza del contratto collettivo a 
fronte di un’espansione dell’area demandata alla legge e 
ai poteri organizzativi e di gestione della dirigenza, ed ha 
indicato chiaramente quali materie rientrano nell’ambito 
della contrattazione collettiva e quali no.

Il principio della inderogabilità della legge da parte della 
contrattazione collettiva diviene quindi criterio fondamen-

17  La contrattazione integrativa può intervenire attraverso una diversa distribuzione delle percentuali di risorse o personale assegnato alle tre fasce. Segnata-
mente, la percentuale del 25 per cento del personale da inserire nella prima fascia può essere determinata tra un minimo del 20 per cento e un massimo 
del 30; all’eventuale variazione della percentuale dei dipendenti inseriti nella prima fascia dovrà in ogni caso corrispondere una variazione compensativa 
delle percentuali dei dipendenti da collocare nella seconda o nella terza fascia, o in entrambe; è altresì previsto che la contrattazione possa distribuire diver-
samente da come indicato nel comma 2, tra le seconda e la terza fascia, il 50 per cento delle risorse non attribuito alla prima fascia, così come si possono 
prevedere deroghe alla composizione percentuale delle fasce media e bassa. D’altra parte l’attribuzione - non derogabile - del 50 per cento delle risorse al 
personale inserito nella fascia di merito più alta risponde all’esigenza di individuare una soglia retributiva in grado di assicurare ai più meritevoli un premio 
adeguato alla performance, economicamente significativo e, dunque, realmente in grado di motivare tali risorse anche per il futuro. 

  Il principio di selettività e di meritocrazia richiede, in ogni caso, che i dipendenti collocati nella fascia di merito intermedia siano premiati in maniera più 
congrua rispetto a quelli collocati nella fascia di merito più bassa.

18  Art. 29 D. Lgs. 150/09: “Fermo restando quanto previsto dall’art. 31, per le regioni, anche per quanto concerne i propri enti e le amministrazioni del SSN, e per gli enti 
locali, le disposizioni del presente Titolo hanno carattere imperativo, non possono essere derogate dalla contrattazione collettiva e sono inserite di diritto nei contratti 
collettivi ai sensi e per gli effetti degli artt. 1339 e 1419, secondo comma, c.c., a decorrere dal periodo contrattuale successivo a quello in corso alla data di entrata 
in vigore del presente decreto”.
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tale per disciplinare i rapporti tra le due fonti normative.

Lo scopo della sostanziale modifica è quello di creare 
un diverso equilibrio tra le fonti che disciplinano il rap-
porto di lavoro del dipendente pubblico, restituendo 
alla legge il ruolo di disciplina primaria e pressoché 
esclusiva degli aspetti legati all’organizzazione del la-
voro, e assegnando al contratto collettivo un ruolo più 
incentrato sulla disciplina degli aspetti retributivi. 

D’altra parte nelle intenzioni del legislatore le nuove di-
sposizioni creano un legame forte tra contrattazione de-
centrata, valutazione e premialità essendo stato rafforza-
to il condizionamento della contrattazione decentrata, e 
quindi della retribuzione accessoria, all’effettivo consegui-
mento di risultati programmati e di risparmio di gestione19.

Il previgente principio di derogabilità, secondo cui le leg-
gi contenenti regole destinate al solo lavoratore pub-
blico potevano essere derogate dai contratti collettivi 
successivi, viene riformato nel principio di inderogabilità 
salva espressa previsione contraria20.

La previsione innanzi enunciata, contenuta nell’art. 2 
del D. Lgs. 165/01 è indubbiamente quella che più di 
ogni altra segna uno spostamento del baricentro nell’e-
quilibrio tra competenze della legge e competenze del 
contratto collettivo.

Alla contrattazione collettiva vengono così riconosciuti 
ambiti di competenza generale in tema di “diritti ed ob-
blighi direttamente pertinenti al rapporto di lavoro” e di “re-
lazioni sindacali”; ambiti di competenza nei limiti previsti 
dalla legge in materia di sanzioni disciplinari, valutazione 
delle prestazioni ai fini della corresponsione del tratta-
mento accessorio, mobilità, progressioni economiche; 
ambiti di competenza espressamente esclusi in tema 
di organizzazione degli uffici, prerogative dirigenziali, 
conferimento e revoca di incarichi dirigenziali, materie 
oggetto di partecipazione sindacale.

A presidio delle aree di competenza delle diverse fon-
ti (legge e contratto collettivo) il Decreto Brunetta ha 
previsto dei meccanismi di salvaguardia. 

L’art. 2, comma 3 bis, del D. Lgs. 165/01, così come ri-
formato dal D. Lgs. 150/09, stabilisce che “Nel caso di 
nullità delle disposizioni contrattuali per violazione di norme 
imperative o dei limiti fissati alla contrattazione collettiva, si 
applicano gli artt. 1339 e 1419 c.c.”.

Qualora dunque le clausole del contratto collettivo sia-
no in contrasto con la disciplina inderogabile della legge 
le stesse sono da considerarsi nulle ed in tal caso si ap-
plicherà l’istituto di generale applicazione di sostituzione 
automatica delle clausole contrattuali.

Lo stesso art. 2, al comma 2, prevede, come già accen-
nato, la possibilità per il contratto collettivo di derogare 

al dettato legislativo solo qualora ciò sia espressamente 
previsto dalla legge. 

Il contratto collettivo potrà quindi derogare disposizioni 
di legge, regolamento o statuto, solo nel caso in cui tale 
possibilità sia stata specificatamente prevista dalla legge.

Come precedentemente detto tuttavia le disposizio-
ni in materia di contrattazione collettiva inizieranno a 
produrre effetti nell’ambito del SSN dal momento della 
partenza della tornata contrattuale 2010-2012.

Sono al contrario già entrate in vigore senza deroghe 
né possibilità di adeguamenti le norme contenute nel D. 
Lgs. 150/09 aventi ad oggetto le sanzioni disciplinari e la 
responsabilità dei dipendenti pubblici.

Particolare importanza rivestono le responsabilità dei 
dirigenti.

Si è già osservato come la riforma Brunetta ha valoriz-
zato il ruolo della dirigenza pubblica nella gestione dei 
processi di valutazione del personale.

Parallelamente a tale valorizzazione tuttavia si sono raf-
forzati i controlli e le sanzioni per il dirigente pubblico 
che risulti inadempiente agli obblighi previsti dalla legge.

A fronte quindi di un ampliamento dei compiti e dei 
poteri riconosciuti ai dirigenti sono state previste nuove 
e più rigorose fattispecie di responsabilità a loro carico.

Costituiscono responsabilità dirigenziali la responsabilità 
per mancata vigilanza, determinata dalla “colpevole viola-
zione del dovere di vigilanza sul rispetto, da parte del per-
sonale assegnato ai propri uffici, degli standard qualitativi e 
quantitativi fissati dall’amministrazione”, la responsabilità 
per danno erariale che si concretizza qualora nei proces-
si di mobilità i dirigenti omettano di individuare eventuali 
eccedenze di personale; la responsabilità per mancato 
esercizio dell’azione disciplinare che sussiste allorché il 
dirigente nei confronti del personale assegnato non eser-
citi  o decada dall’azione disciplinare in caso di “condotte 
aventi oggettiva e palese rilevanza disciplinare”.

Proprio quest’ultima fattispecie riveste inoltre carattere 
fondamentale per assicurare il completo funzionamento 
del nuovo impianto sanzionatorio, sistema riformato dal 
D. Lgs. 150/09 al fine di potenziare il livello di efficienza 
degli uffici pubblici da un lato e di realizzare un’azione 
di contrasto contro i fenomeni di scarsa produttività ed 
assenteismo dall’altro. 

Il dirigente, difatti, in virtù della maggiore responsabiliz-
zazione voluta dal legislatore del 2009, in caso di man-
cato esercizio dell’azione disciplinare incorrerà non solo 
in responsabilità dirigenziale, ma altresì in responsabilità 
disciplinare, responsabilità prevista anche per i soggetti 
non aventi qualifica dirigenziale.

19  “La previsione di uno stretto collegamento tra retribuzione premiale, obiettivi contrattati e risultati effettivamente conseguiti trae alimento dal processo di riorganiz-
zazione degli atti di programmazione degli obiettivi”. Relazione illustrativa del decreto legislativo di attuazione della L. 04 marzo 2009 n. 15.

20  L’art. 2, comma 2, D. Lgs. 165/01 stabilisce che “eventuali disposizioni di legge, regolamento o statuto, che introducano discipline dei rapporti di lavoro per i dipen-
denti della P.A., possono essere derogate da successivi contratti collettivi solo qualora ciò sia espressamente previsto dalla legge"..
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Ulteriori responsabilità disciplinari sono costituite dalla 
responsabilità per danno al funzionamento dell’ufficio, 
integrata dalla condotta del dipendente che cagioni un 
danno al normale funzionamento dell’ufficio di apparte-
nenza e dalla responsabilità per danni a terzi, che sussiste 
allorché il dipendente, violando gli obblighi concernenti la 
propria prestazione di lavoro, cagioni un danno risarcibi-
le ad un terzo con conseguente condanna della pubblica 
amministrazione al risarcimento del danno.

Per quel che concerne le infrazioni disciplinari il D. Lgs. 
150/09, pur riconoscendo alla contrattazione collettiva 
il ruolo di definirne la tipologia e le relative sanzioni, ha 
introdotto nel D. Lgs 165/01 una norma (art. 55-quater) 
dedicata espressamente al licenziamento disciplinare.

Con tale disposizione sono state “tipizzate” alcune infra-
zioni disciplinari (ad es. falsa attestazione di presenza in 
servizio; reiterate condotte di carattere aggressivo, mole-
sto, ingiurioso, minaccioso; …) che, ove accertate, obbli-
gano la pubblica amministrazione ad adottare la sanzione 
del licenziamento disciplinare.

Il secondo comma dell’art. 55-quater prevede poi un’ul-
teriore ipotesi di licenziamento disciplinare che si verifica 
allorquando il lavoratore pubblico fornisca una prestazio-
ne inadeguata ed insufficiente per un periodo significativo, 
cd. scarso rendimento.

In tali casi, ed in tutti gli altri che integrano illeciti disciplina-
ri21, il responsabile dell’ufficio munito di qualifica dirigen-
ziale, ovvero l’Ufficio competente per le procedure di-
sciplinari, dovrà avviare il procedimento disciplinare, che 
le norme del decreto attuativo hanno semplificato nelle 
procedure e razionalizzato nei tempi.

Viene difatti introdotto un termine perentorio per la 
contestazione dell’addebito (venti giorni) e sono ridot-
ti i termini per la conclusione del procedimento (60 
giorni dalla contestazione dell’addebito per le infrazioni 
meno gravi; 120 giorni dalla conoscenza del fatto per 
le infrazioni più gravi o nel caso di strutture prive di 
dirigente responsabile); è resa obbligatoria la convo-
cazione personale del dipendente per sentire le sue 
eventuali giustificazioni che possono essere rese anche 
a mezzo di memoria scritta; al termine dell’istruttoria 
il procedimento potrà concludersi con la archiviazio-
ne ovvero con la irrogazione della sanzione, in forma 
scritta. 

Il decreto attuativo si è poi occupato di disciplinare il 
rapporto tra procedimento disciplinare e procedimen-
to penale, limitando ai soli procedimenti disciplinari più 
complessi la possibilità di una loro sospensione in attesa 
del giudizio penale e prevedendo che i procedimenti di-
sciplinari non sospesi siano riaperti in caso di esito penale 
che determini la necessità di rivedere i provvedimenti di-
sciplinari adottati.

Risulta evidente quindi il fine della riforma Brunetta che 
anche in tema di sanzioni disciplinari ha perseguito lo sco-
po di potenziare il livello di efficienza degli uffici pubblici e 
di contrastare fenomeni di scarsa produttività ed assentei-
smo nel pubblico impiego.

Sarà solo il tempo a valutare  e misurare l’efficacia degli 
interventi correttivi e a dare conto della validità del siste-
ma delineato che, almeno nelle intenzioni del legislatore 
del 2009, ha voluto segnare un punto di svolta nella storia 
della pubblica amministrazione.

21  L'art. 55, comma 2, del D. Lgs. 165/01 introduce per la pubblica amministrazione la possibilità di adempiere all'obbligo di rendere conoscibile a tutti i la-
voratori le norme disciplinari oltre che con l'affissione del codice disciplinare in un luogo visibile a tutti i lavoratori, anche con la pubblicazione del codice 
disciplinare sul proprio sito istituzionale. La pubblicazione del codice sul sito internet viene così equiparata all'affissione sul luogo di lavoro.
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Metodologia di confronto tra diverse  
  tipologie di placche e viti.  
  Le applicazioni in traumatologia veterinaria

Anche se da una decina di anni a questa parte l’Health 
Technology Assesment si è affermata come impor-

tante modalità di valutazione nel settore sanitario, nel cam-
po veterinario la sua pratica è sostanzialmente nulla pur 
trattandosi di un settore rilevante per la salute pubblica. 

Nonostante ciò numerose aziende, tra le quali quelle 
produttrici di dispositivi per la traumatologia, operano 
in veterinaria. Infatti, da diversi anni, anche per gli anima-
li domestici il trattamento di alcune tipologie di fratture, 
verificatesi per lo più a causa di traumi, avviene mediante 
l’utilizzo di mezzi di osteosintesi, rappresentati maggior-
mente da sistemi costituiti da viti e placche, un po’ come 
accade per la traumatologia umana. 

Sebbene queste tecniche chirurgiche siano largamente 
diffuse ed utilizzate, numerosi sono gli interventi che ter-
minano con un insuccesso la cui causa principale risiede 
nel fenomeno del push-out. 

E’ molto frequente infatti la fuoriuscita di viti dalle sedi 
presenti sulle placche.

A fronte di quanto detto si è pensato, tramite la colla-
borazione con l’Università di Medicina e Chirurgia Vete-
rinaria di Torino, di studiare questo fenomeno anomalo 
sottoponendo dispositivi di diverse aziende, precisamente 
quattro, indicate come ditte A, B, C, D, a test di resistenza 
al push-out e confrontando i risultati ottenuti.

Lo studio

Per realizzare lo studio si è pensato di utilizzare una 
MTS (Machine Test System), macchinario adibito all’e-

secuzione di test meccanici. 

Non disponendo però di pezzi idonei alla realizzazione 
del test, prima di procedere con la fase operativa vera e 
propria, sulla base della normativa riguardante lo standard 
delle prove che si effettuano su placche e viti [1, 2, 3] 
sono stati creati dei dispositivi adeguati al fine di ottenere 
dei risultati facili da confrontare nonostante le geometrie 
differenti dei vari dispositivi. 

A tal proposito si è pensato di realizzare:

•	 Un pistone in acciaio, caratterizzato da un foro per 
l’allocamento della vite da testare, atto ad applicare 
il carico;

•	 Due supporti in alluminio forati necessari a bloc-
care ed a posizionare correttamente il dispositivo 
da testare;

•	 Una pedana in acciaio;

•	 Due placche in alluminio forate, idonee a bloccare i 
pezzi da testare ai supporti.

Inoltre, per far sì che i dispositivi da analizzare fossero 
posizionati tutti con le medesime condizioni è stato im-
piegato, nella fase di serraggio delle viti nelle placche, un 
cacciavite dinamometrico che esercitava una coppia co-
stante pari a 1,5 Nm.

Il test in questione, ovvero quello di resistenza al push-out, 
si prefigge di valutare quanto una vite, serrata in un appo-
sito foro filettato presente nella placca, riesca a resistere 
ad un carico di compressione prima di fuoriuscire.

Per il test sono state utilizzate otto viti ed otto placche 
di ogni azienda che, dopo essere state opportunamen-
te assemblate, sono state posizionate nella macchina di 
prova (vedi Figura 1), i cui parametri di settaggio, quali 
velocità di estrazione, pari a 2,5 mm/min, e frequenza di 
acquisizione, corrispondente a 100 Hz, sono stati ricavati 
dalla letteratura [4].

Figura 1. Configurazione di setup

Risultati

Dalla forza di compressione esercitata su ogni singola 
vite di ciascuna azienda, mediante la macchina MTS, 

si sono ricavati i relativi spostamenti (deformazioni, mi-
surate in mm); i valori delle deformazioni così ottenute 
sono stati poi interpolati di modo da ottenere una rap-
presentazione grafica del comportamento di ogni vite 
analizzata (Figura 2).

Valentina Tonti – Ingegnere biomedico – Corso di Laurea in Ingegneria Biomedica – Università Politecnico Torino
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Oltre ad avere una visualizzazione del reale comporta-
mento di ogni vite, si è ritenuto interessante, mediante 
l’utilizzo di un istogramma, confrontare i vari valori di forza 
a cui seguiva la fuoriuscita delle viti, in funzione del valore 
medio (Figura 3).

I test di resistenza al push-out si sono ripetuti per tutti i 
campioni delle quattro aziende, secondo le stesse modali-
tà e tutti i dati da essi ricavati sono stati poi rappresentati 
come sopra illustrato.

Dopo che tutti i campioni sono stati analizzati, si è pro-
ceduto alla comparazione dei risultati ottenuti (Figura 4), 
di modo che fosse possibile affermare quale dei quattro 
dispositivi sopportasse delle compressioni maggiori prima 
di manifestare la fuoriuscita della vite dal foro filettato.

Conclusioni

Dai dati ricavati si è dedotto che, a causa della geo-
metria della testa della vite della ditta “B”, i valori di 

resistenza sono nettamente inferiori rispetto a quelli delle 
altre tipologie di viti, che, invece, essendo accomunate dal 
serraggio della vite al foro presente nella placca, soppor-
tano carichi prossimi ai 3000 N, fatta eccezione per quelle 
della ditta “D”, che, essendo dotata di una robusta filetta-
tura, riesce a sostenere carichi superiori ai 4000 N.

In conclusione, tramite questo semplice test si è potuto 
identificare quale dei dispositivi maggiormente impiegati 
nella fissazione di fratture fosse il più resistente a carichi 
di compressione, che, come precedentemente detto, ri-
sultano essere i principali responsabili del fenomeno di 
push-out.

E’ chiaro che questo modo di operare, che comporta 
una stretta collaborazione tra utilizzatori, medici, tecnici 
e ingegneri biomedici, può essere impiegato in molti altri 
campi della Sanità, fornendo, con dati scientifici, un con-
creto aiuto nella fase di valutazione.
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thod for Metallic bone plates
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L'osteoporosi e il Progetto PROF.
 Un modello di disease management per  
 la diagnosi precoce di una malattia silente

Introduzione

Secondo l’Organizzazione Mondiale della Sanità, l’o-
steoporosi è una malattia sistemica ad eziopatogenesi 

multifattoriale, determinata da una riduzione progressiva 
della massa ossea e da alterazioni microarchitetturali del 
tessuto osseo, che diventa fragile e maggiormente espo-
sto al rischio di frattura. 

Essendo una malattia silente ed insidiosa, spesso misco-
nosciuta e sottovalutata, l’osteoporosi rappresenta una 
problema di rilevanza sociale la cui incidenza aumenta 
con l’avanzare dell’età. 

La patologia osteoporotica si può distinguere in 2 grup-
pi: osteoporosi primaria e osteoporosi secondaria. 

A sua volta l’osteoporosi primaria può essere suddivisa in 
2 sotto-gruppi: post-menopausale (tipo1) e senile (tipo 2). 

L’osteoporosi di tipo 1 è associata a variazioni ormonali 
(ridotta secrezione di estrogeni) che si verificano nel pe-
riodo di post-menopausa e può provocare importanti 
alterazioni ossee; essa è riscontrabile nel 5-29% delle 
donne dopo la menopausa e compare generalmente 
entro i primi 20 anni dall’inizio della menopausa. 

L’osteoporosi senile può colpire entrambi i sessi dopo i 
70 anni di età e le fratture possono interessare la colon-
na vertebrale, le ossa lunghe, il bacino, il collo del femore 
e l’omero. 

L’osteoporosi secondaria è legata invece principalmente 
alla presenza di malattie endocrino-metaboliche (sin-
drome di Cushing, iperparatiroidismo), a malattie infiam-
matorie croniche (artrite reumatoide, spondilite anchi-
losante, ecc), a deficit nutrizionali, ad un abuso alcolico 
cronico, all’assunzione di farmaci (corticosteroidi, immu-
nosoppressori, ormoni tiroidei, anti-convulsivanti), dosi 
eccessive di caffè e bibite gassate (cola), nonché ad una 
immobilità prolungata. 

Sono proprio tali considerazioni che fanno sì che una pre-
venzione efficace si basi su due capisaldi: l’attività fisica che 

contrasta la perdita di massa ossea e un’alimentazione 
ricca di calcio che consenta al soggetto di pervenire ad 
un buon picco di massa ossea entro i 20-25 anni di età. 
Infatti, dal momento del definirsi del picco di massa os-
sea individuale non è più possibile accumulare altro calcio 
nelle ossa e nel momento in cui si sviluppa l’osteoporosi 
è quasi impossibile tornare indietro giacché ogni tipo di 
approccio terapeutico sarà indirizzato al rallentamento o 
all’interruzione del processo involutivo. 

Inoltre, nella popolazione femminile, il deficit di estro-
geni che si registra nel periodo della menopausa, causa 
un accelerato turnover osseo ed una perdita di massa 
ossea (Flieger et al., 1998; Stepan et al., 1987); è per 
questo motivo che l’osteoporosi colpisce una donna su 
quattro, mentre nella popolazione maschile il rapporto 
è di uno su otto.

L’osteoporosi: una malattia sociale

L’invecchiamento della popolazione italiana è un trend 
consolidato, in quanto si stima che il 20% della popo-

lazione ha più di 65 anni (1 donna su 5 e 1 uomo su 7), 
anche se sta chiaramente emergendo una “quarta età” dal 
momento che il 4% della popolazione ha più di 80 anni. 

Dai dati sulla prevalenza dell’osteoporosi in Italia (studio 
epidemiologico ESOPO), nel nostro belpaese si contano 
quasi 5 milioni di soggetti osteoporotici, dei quali 1,5 mi-
lioni sono considerati “ad alto rischio” di frattura femorale. 
Lo sviluppo della patologia, ha raggiunto ormai dimensioni 
di un vero e proprio problema socio-economico, che af-
fligge la popolazione anziana su scala planetaria (Flieger 
et al., 1998). 

Solamente in Italia, quindi nel nostro vecchio belpaese, il 
costo sociale di questa malattia ammonta a cinquecento 
milioni di Euro annui, dato legato fortemente all’invec-
chiamento generale della popolazione.

La Regione Puglia con una popolazione di circa 4 milioni 
di abitanti (4.020.707 dall’ultimo censimento del 2001), 
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ha un indice di vecchiaia regionale pari a 102,82 (media 
nazionale 135,87; media Italia meridionale: 100,46), con 
valori minimi riscontrati in provincia di Bari (93,43) e 
Foggia (96,87) e valori massimi registrati in provincia di 
Taranto (105,49), Brindisi (111,75) e soprattutto Lecce 
(127 anziani ogni 100 giovanissimi). Nello specifico, più 
del 16% dei pugliesi, pari a circa 656.500 cittadini, ha già 
superato i 65 anni di età, di cui più di 150.000 gli ultra-
ottantenni e quasi 23.000 gli ultranovantenni, per cui si 
può parlare della nostra “vecchia Puglia”. 

Dall’analisi retrospettiva del database nazionale dei rico-
veri ospedalieri, per ogni singolo anno dal 1999 al 2005 
(ultimo quinquennio disponibile per la consultazione), 
risulta che negli anziani in Italia le fratture di femore in-
cidono più dell’infarto in termini di disabilità, causando 
18.000 invalidi all’anno. A ciò vanno aggiunte le cifre della 
mortalità in acuto e ad un anno: 4.500 anziani ogni anno 
muoiono entro il primo mese dalla frattura femorale e 
altri 20.000 non supe-
rano i dodici mesi. 

Nel solo anno 2005, 
su un totale di 97.206 
ricoveri per frattura di 
femore, quasi 90.000 
(il 92%) riguardavano 
persone al di sopra dei 
65 anni; estrapolando 
le sole fratture verificatesi oltre i 75 anni di età, am-
montavano a 15.613 quelle degli uomini e a 59.173 
quelle delle donne, dati che chiaramente correlano la 
maggiore prevalenza dell’osteoporosi nelle fasce più 
anziane della popolazione ed in particolare nei soggetti 
di sesso femminile. 

Nelle donne ultrasettantacinquenni le fratture osteo-
porotiche del femore rappresentano già oggi una causa 
di disabilità di gran lunga superiore all’infarto miocardi-
co acuto, dal momento che alla diagnosi di IMA erano 
attribuiti nell’anno 2005 solo 24.463 ricoveri. 

I costi sostenuti dal Servizio Sanitario Nazionale dal 
1999 al 2005 per i ricoveri dovuti a fratture femorali 
si sono dimostrati sempre maggiori di quelli relativi ai 
ricoveri per infarto miocardico acuto non solo negli 
ultrasessantacinquenni, ma anche considerando tutti i 
soggetti adulti di età superiore ai 45 anni. 

Infatti, se i costi complessivi dovuti ai ricoveri per infarto 
si attestano intorno a valori pari a 400 milioni di euro 
all’anno, quelli ascrivibili alle fratture femorali hanno rag-
giunto i 500 milioni di Euro all’anno. 

A questi costi vanno aggiunti altri 460 milioni di euro 
per la riabilitazione intensiva dei pazienti con frattura di 
femore, 110 milioni di pensioni d’invalidità e 220 milio-
ni di costi indiretti, per un totale superiore a 1 miliardo 
e 200 milioni di euro all’anno.

Le Tecniche di indagine dell’osteoporosi

Nella valutazione clinica del paziente osteoporotico (la 
diagnosi di osteoporosi è, infatti, clinica e la densito-

metria ne costituisce solo un elemento), la misurazione 
della massa ossea riveste un ruolo di primaria importanza, 
soprattutto in virtù della possibilità di previsione dei futuri 
rischi di frattura che tale dato è in grado di fornire. 

Le moderne tecnologie introdotte negli ultimi anni, 
hanno notevolmente migliorato l’approccio diagnostico 
consentendo di ottenere una quantificazione sia della 
massa, che della densità ossea notevolmente migliori ri-
spetto a quanto non fosse possibile attraverso la diagno-
stica radiologica tradizionale. 

Tra le diverse metodologie diagnostiche disponibili, la 
densitometria ossea (DXA) è considerata quella che 
presenta il miglior rapporto costi/benefici, valutando 
soprattutto i costi di gestione non eccessivamente ri-
levanti e la variabilità analitica molto ridotta. Le sedi 

anatomiche d’indagine 
che in grado di fornire 
le maggiori informa-
zioni di ordine clinico, 
in pazienti di età infe-
riore ai 65 anni, sono 
il tratto lombare della 
colonna, il femore e l’a-
vambraccio. La DXA è 
una tecnica diagnostica 

in grado di fornire due diversi dati di tipo numerico: il 
contenuto minerale osseo (BMC) e la densità minerale 
ossea (BDM). Il BMC costituisce l’espressione in gram-
mi del segmento osseo sottoposto a scansione, mentre 
la BMD (espressa in g/cm2), rappresenta il rapporto 
tra la massa e l’area del segmento osseo esaminato e 
costituisce di fatto un indice di densità; la DXA è la tec-
nica maggiormente utilizzata ad oggi per fare diagnosi 
di osteoporosi ma presenta lo svantaggio - tutt’altro 
che banale - che presuppone un’emissione di radiazio-
ni (raggi X) a cui il paziente si deve esporsi per l’esame 
densitometrico.

Un’altra tecnica diagnostica, piuttosto recente, preve-
de la diagnosi precoce dell’osteoporosi con l’utilizzo 
di ultrasuoni che, dal punto di vista fisico, sono vibra-
zioni meccaniche in grado di propagarsi attraverso i 
materiali. Dal momento che il tessuto osseo presenta 
una densità elevata, le uniche onde a cui sia consen-
tito il passaggio attraverso quest’ultimo, sono quelle 
definite a bassa frequenza e più precisamente di fre-
quenza compresa tra 0.2 e gli 0.6 MHz (per quello che 
riguarda le misurazioni effettuate sull’osso calcaneare) 
e di 1.25 MHz (per quello che concerne le misurazioni 
delle falangi). Un altro vantaggio che la densitometria 
ad US presenta nei confronti della densitometria tra-
dizionale, che è in grado di fornire delle informazione 
di tipo esclusivamente quantitativo, è quello di fornire 
anche informazioni di tipo qualitativo. 

“ La misurazione della massa 
ossea riveste un ruolo di primaria 

importanza per la previsione  
del rischio di frattura

 

”
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L’utilizzo degli ultrasuoni (US) allo scopo di determinare 
la massa scheletrica, rappresenta una tecnica diagnostica 
relativamente recente. 

La trasmissione degli US attraverso una struttura porosa, 
come risulta essere quella ossea, non dipende solamente 
dalle proprietà peculiari del materiale attraversato ma an-
che dall’architettura e dalla sua struttura spugnosa. 

Il vantaggio che la densitometria ad US (QUS) presenta 
nei confronti della densitometria tradizionale, è costi-
tuito del fatto che, mentre quest’ultima è in grado di 
fornire delle informazione di tipo esclusivamente quan-
titativo, attraverso la densitometria ad US si riescono a 
desumere delle informazioni anche di tipo qualitativo e 
soprattutto, il paziente che decide di effettuare l’esame 
densitometrico, non è sottoposto ad emissioni ionizzanti 
(dose), che come riconosciuto dalla comunità scientifica, 
possono risultare nocivi. 

Il progetto PROF avviato dai Ricercatori dell’ISBEM 
prevede, attraverso l’utilizzo di densitometri ad US che 
esaminano le falangi, il calcolo di alcuni parametri come 
la velocità con la quale l’onda sonora attraversa il seg-
mento osseo (SOS, Speed Of Sound); tali densitome-
tri, oltre a presentare il vantaggio di essere facilmente 
trasportabili, consentono di avere informazioni di tipo 
qualitativo e quantitativo dello stato osseo; al contem-
po, è necessario riconoscere che la diagnosi così otte-
nuta ha delle limitazioni in quanto è circoscritta a sedi 
anatomiche accessibili ed in quanto sono ancora scarsi 
i dati sull’accuratezza diagnostica.

Il Progetto PROF e il Registro ROIS

Al fine di promuovere diagnosi tempestive dello stato 
di osteopenia o di osteoporosi ed interventi per la 

prevenzione precoce del rischio fratturativi, con l’obietti-
vo di migliorare l’outcome per il paziente e al contempo 
razionalizzare la spesa a carico dell’organizzazione sanita-
ria, l’ISBEM (Istituto Scientifico Biomedico Euro Mediter-
raneo) ha avviato, dal 2009 in collaborazione con la ASL 
di Brindisi e dal 2010 con la ASL di Taranto, una campagna 
di prevenzione primaria abbinata ad un programma di ri-
cerca denominato progetto PROF (Prevenzione Osteo-
porosi e Fratture). 

Si tratta di un vero e proprio programma di disease ma-
nagement – che mira cioè ad occuparsi della malattia dalla 
sua prevenzione fino alla diagnosi, cura e riabilitazione – in 
cui l’istituto di ricerca si affianca ai clinici e agli speciali-
sti delle ASL coinvolte per fornire tecnologie, operato-
ri, aggiornamento scientifico e supporto organizzativo e 
nell’ambito del quale vengono periodicamente riuniti tutti 
gli attori che si occupano del problema per definire per-
corsi diagnostico-terapeutici e priorità logistiche. 

Presso questi tavoli tecnici è stata elaborata, condivisa ed 
approvata una scheda unica per la raccolta dei dati anam-
nestici di tutti i pazienti sottoposti a densitometria ossea 
nelle ASL interessate dal progetto. 

In questo modo, non si determineranno più situazioni in 
cui i dati del paziente che svolgeva l’esame densitometrico 
venivano persi per i successivi follow-up, fatto che impedi-
va l’esecuzione di qualsiasi tipo di studio di popolazione. 

Al contrario, l’adozione di una scheda anamnestica unifi-
cata, su cui registrare anche il dato densitometrico, per-
metterà di avere a disposizione un enorme database uti-
lizzabile in forma anonima per studi epidemiologici su una 
popolazione, come quella salentina, che è già oggi la più 
anziana di tutto il sud Italia e con un indice di vecchiaia in 
media nazionale.

La scheda anamnestica è stata modulata sulla base dei cam-
pi obbligatori riscontrabili nella cartella elettronica della So-
cietà Italiana dell’Osteoporosi (SIOMMMS) ed è pertanto 
interfacciabile con il Registro Nazionale dei pazienti osteo-
porotici proposti dalla stessa società scientifica. 

L’obiettivo è quello di effettuare diagnosi tempestive dello 
stato di osteopenia o di osteoporosi e di promuovere in-
terventi anche non farmacologici per la prevenzione pre-
coce del rischio fratturativo, in particolare delle fratture 
femorali degli ultra-settantacinquenni. 

Tale campagna si presenta come un interessante progetto 
di screening che si prefigge l’obiettivo principale di ridurre 
il numero di future fratture, sia modificando l’evoluzio-
ne della massa ossea, sia intervenendo su altri fattori di 
rischio (in particolare il rischio di cadute); altri obiettivi 
sono sicuramente il controllo della sintomatologia dolo-
rosa ed il miglior recupero motorio possibile dopo una 
frattura femorale recente con appropriati programmi ria-
bilitativi (oggi attuati solo in un quarto dei pazienti). 

Al contempo, il progetto prevede l’avvio di un registro 
elettronico (accessibile esclusivamente agli operatori via 
web) dell’area ionico-salentina dei pazienti osteoporotici 
(ROIS, Registro Osteoporosi Ionico Salentino), distinto in 
tre sezioni (ROBRI, ROTA e ROLE per le tre province). 
Nell’ambito del ROIS è previsto l’avvio di un’attività di 
monitoraggio telefonico per la registrazione delle com-
plicanze fratturative, del grado di adesione alla terapia e 
l’informazione circa i successivi controlli. 

In tal modo, viene a configurarsi un nuovo percorso in cui 
“il paziente smette di essere commesso di sé stesso”, ma 
entra in un sistema che si prende cura del suo iter diagno-
stico e terapeutico senza abbandonarlo. 

Il costo-beneficio di questo intervento potrà essere va-
lutato a distanza e retrospettivamente rispetto ai dati 
pre-campagna sia in termini di benefici per la salute dei 
cittadini (eventuale riduzione del numero di fratture e in-
validità conseguenti), sia in termini economici (risparmio 
delle risorse precedentemente impiegate per il ricovero 
e trattamento delle fratture e delle terapie con durata 
inferiore ai 6 mesi). 

In tale ottica, il Progetto PROF, portato avanti da Ri-
cercatori dell’ISBEM in collaborazione con i Medici di 
Medicina Generale (MMG) e gli Specialisti ASL, mira ad 
identificare e trattare precocemente i soggetti a rischio 
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(prevalentemente donne anziane), facendo assumere 
alla prevenzione un ruolo di primaria importanza all’in-
terno di un approccio globale all’osteoporosi ed alle 
sue complicanze fratturative, coniugandolo col metodo 
della ricerca scientifica. 

Portare la ricerca negli ospedali e negli ambulatori dei 
distretti socio-sanitari è anche un modo per impedire 
che i medici diventino semplici operatori che si limitano 
a ripetere migliaia di volte esami strumentali e ad inter-
pretarli senza registrarne i dati per eventuali follow-up. 

Il medico ospedaliero o ambulatoriale torna a “respira-
re” in un contesto in cui porsi domande e trovare delle 
risposte adeguate e scientificamente sostenibili ritorna 
ad essere importante. In molti casi ciò non avviene da 
quando il medico lascia l’Università per catapultarsi nella 
routine quotidiana. Il Progetto offre, invece, opportunità 
di ricerca e di pubblicazioni scientifiche di alto livello. 

In questo passaggio il Registro ROIS, nel quale ven-
gono registrati i dati di tutti i controlli densitometrici 
(con relativa scheda anamnestica individuale), assume 
importanza cruciale e consente di eseguire in breve 
tempo “query” su specifiche associazioni (es. valore del 
T-score ed età alla menopausa; T-score e sedentarietà) 
in una popolazione specifica. 

L’ISBEM ha inoltre fornito - unitamente a proprio per-
sonale formato - tecnologie densitometriche ad ul-
trasuoni per l’integrazione della valutazione clinica del 
paziente in molti ospedali o distretti che ne erano privi 
nel contesto delle due ASL in cui sono state aperte 
normali liste di prenotazione attraverso i CUP: ospeda-
le Perrino di Brindisi, ospedale di Ostuni, Ospedale SS. 
Annunziata di Taranto, Ospedale di Massafra, Ospedale 
di Mottola, Distretto socio-sanitario Taranto centro. 

I Primi Risultati conseguiti 

Nell’ambito del progetto PROF, sono stati studiati 
ed inseriti nel Registro ROIS circa 7000 soggetti, 

cioè una piccola quota dei 600.000 cittadini a rischio 
presenti in Puglia. 

Tale Progetto ha offerto l’opportunità di erogare pre-
stazioni diagnostiche per l’osteoporosi nei vari presidi 
con una metodica di screening che non solo ha massi-
mizzato l’accessibilità alla prestazione, ma ha permesso 
al contempo la riduzione delle liste d’attesa con dupli-
ce ricaduta positiva sui cittadini-utenti. 

Peraltro, l’utilizzo della metodica ad ultrasuoni fornita, 
ha consentito di alleggerire il carico degli esami che 
grava sulle altre metodiche a raggi X, permettendo il 
loro utilizzo per altri scopi ed altri bisogni. 

Questo approccio determina un ulteriore importante 
risultato per allinearsi, almeno nelle ASL coinvolte, alle 
Direttive Europee in materia di protezione sanitaria sui 
pericoli delle radiazioni ionizzanti connesse ad esposi-
zioni ai raggi X. 

Infatti, quando disponibili, come nel caso della preven-
zione attiva dell’osteoporosi, è bene utilizzare tecniche 
alternative che consentono di raggiungere lo stesso 
obiettivo senza esporre i soggetti studiati a radiazioni 
ionizzanti. 
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I Dipartimenti di Prevenzione Medici in Regione Lom-
bardia, sulla base dei nuovi indirizzi strategici, in parti-

colare per quanto attiene l’ambito dei controlli, stanno 
rimodulando con metodo ed impegno, la mappa delle 
prestazioni, dei servizi e dell’organizzazione. In questi ul-
timi anni si è infatti modificato il paradigma stesso della 
vigilanza: da disciplina di tipo autorizzativo alla responsa-
bilizzazione di chi produce, spostando il relativo control-
lo alla fase successiva l’avvio delle attività.

Da alcuni anni tutte le ASL di Regione Lombardia devo-
no dotarsi ad inizio d’anno di un Piano integrato per le 
attività di promozione della salute, prevenzione e con-
trollo, in cui la programmazione deve fondarsi su una 
preliminare analisi di contesto, nell’ambito della quale 
sono individuate e motivate le priorità di azione, con 
riguardo ai risultati in termini di riduzione dei danni alla 
salute prevenibili o contenibili. Tutti gli interventi le ini-
ziative e le attività proposte nel Piano debbono essere 
scelte a partire dagli elementi disponibili circa la loro 
dimostrazione di efficacia.

La necessità di determinare prioritariamente la propria 
azione in termini di efficacia è strettamente connessa 
alla sempre maggiore carenza di risorse. Diventa per-
tanto fondamentale destinare le risorse per quelle at-
tività che in termini di guadagno di salute hanno una 
ricaduta maggiore. 

Tuttavia si comprende facilmente come una azione orga-
nizzativa atta a raggiungere un buon utilizzo delle risorse, 
in particolare di quelle umane, può essere solo sinergica 
al suddetto obiettivo. Infatti un efficiente utilizzo delle 
risorse determina una maggior disponibilità delle stesse 
da impiegare per gli obiettivi ritenuti prioritari.

A questo proposito vogliamo proporre l’esperienza 
svolta nel Dipartimento di Prevenzione dell’Asl di Pavia a 
partire dall’anno 2000, che ha portato all’istaurarsi di un 
circolo virtuoso di efficiente utilizzo delle risorse umane 
impegnate nell’erogazione diretta delle prestazioni.

Introduzione

Il controllo della spesa sanitaria è un problema centrale 
in tutti i Paesi occidentali. Infatti la necessità di con-

trollare le risorse destinate alla sanità deriva dalla esigen-
za di garantire uno sviluppo armonico sia sotto il profilo 
economico sia sotto il profilo sociale (ad esempio, l’equi-
tà nell’utilizzo dei servizi sanitari da parte dei vari strati 
della popolazione). Il tema del controllo della spesa ha 

inevitabili conseguenze non solo sul controllo della do-
manda di prestazioni, ma anche sul costo di produzione 
e in generale sulla struttura dell’offerta sanitaria. Questa 
necessità di tenere sotto controllo le attività sanitarie 
non è solo un problema di politica sanitaria complessi-
va (come ad esempio le scelte sulla localizzazione delle 
strutture sanitarie), ma investe la gestione sotto i profili 
della efficienza nelle modalità di utilizzazione delle risor-
se e della qualità delle prestazioni erogate.

Il tema del controllo della spesa sanitaria implica perciò 
un diretto coinvolgimento di tutti gli operatori che sono 
i reali utilizzatori delle risorse.

La controllabilità dei costi nella sanità dipende da un nu-
mero amplissimo di variabili. 

A titolo esemplificativo si consideri il costo di un ospe-
dale; questo dipende ovviamente dalle dimensioni, dall’u-
tilizzo dei posti letto, dalla appropriatezza dell’utilizzo 
delle strutture, dalla tipologia dei casi trattati, dalle mo-
dalità di impiego di risorse, dalla produzione di servizi o 
dall’acquisto da terzi, dai prezzi dei vari fattori produttivi, 
in generale dalle scelte organizzative.

Quello che emerge chiaramente è che molteplici sono 
i soggetti che influenzano i costi di una struttura - dal 
medico all’amministrativo, dall’infermiere al pianificatore. 

Così, a maggior ragione, numerose sono le responsabili-
tà di controllo dei costi all’interno del sistema sanitario.  

Sempre in via esemplificativa le influenze derivano: 

•	 dalle politiche governative; 

•	 dal comportamento dei mercati e dei fornitori;

•	 dai responsabili delle organizzazioni sanitarie;

•	 dagli operatori.

Questa oggettiva complessità del controllo dei costi ne-
cessita di una molteplicità di azioni a tutti i livelli: non è 
sperabile, ad esempio, che attraverso la sola politica di 
allocazione delle strutture (distribuzione degli ospedali 
o di altre strutture come ambulatori, residenze sanitarie 
assistenziali, ecc.) sia possibile controllare i costi o, vice-
versa, che attraverso la regolamentazione del mercato 
dei beni sanitari sia possibile ottenere costi di produzio-
ne più efficienti.

Da ciò deriva la constatazione che solo da una mol-
teplicità delle azioni  di controllo dei costi si potranno 
ottenere risultati concreti; ciò evidentemente comporta 
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I“DRG” della Prevenzione DIAGRAMMA DI FLUSSO
determinazione del punto prestazione pesata

numero di prestazioni erogate X
costo unitario prestazione

costo totale annuo dell’output

costo annuo totale output

costo medio output “generico”

punto equivalente 
o

 punto prestazione pesata

codice output descrizione Quantità 
anno 2000

ore Medici Costo Medici 
*

Ore Infermiere Costo 
Infermiere

ore 
Amministrativi

Costo 
Amministrativi

Costo per Presta-
zione

Costo 
Unitario

001 Vaccinazioni adulti 8.133 1.020,0 97.142.760 1.626,4 59.305.050 542,3 16.073.230 172.521.039 21.212

002 Vaccinazioni bambini 45.932 7.655,1 729.056.414 7.655,2 279.139.213 3.063,0 90.784.257 1.098.979.884 23.926

003 Vaccinazioni antin-
fluenzale 37.419 1.600,0 152.380.800 1.871,0 68.224.144 1.871,1 55.457.533 276.062.477 7.378

005 Controllo copert. imm. 1.156 115,4 10.990.465 154,1 5.619.102 38,3 1.135.174 17.744.741 15.350

006 Certificati vaccinali 23.881 796,0 75.809.448 2.388,1 87.079.678 796,3 23.601.536 186.490.662 7.809

007 Registr. malattia 
infettiva 3.354 41,4 3.942.853 1.118,0 40.766.752 - - 44.709.605 13.330

008 Indagini epidemiolo-
giche 1.330 332,3 31.547.587 3.546,5 129.319.576 - - 160.967.163 121.028

009 Sorv. patol. infett. in 
coll. 234 58,3 5.552.375 624,0 22.753.536 - - 28.305.911 120.965

Tabella n.1: Determinazione del Costo delle singole prestazioni

(esempio: Servizio Igiene e Sanità Pubblica)

un forte coinvolgimento dei molteplici soggetti che ope-
rano nella sanità.

Nel settore pubblico tale problema risulta ancora più 
rilevante. 

Le politiche pubbliche di controllo della spesa sono state 
introdotte solo recentemente con l’aziendalizzazione e 
più incisivamente per gli ospedali (ad esempio, i D.R.G. 
quale strumento per la definizione del budget delle sin-
gole Unità Operative). 

Un sistema analogo non risulta ancora definito nel settore 
della prevenzione dove la qualità del servizio spesso non 
corrisponde all’assorbimento delle risorse impiegate.

Vogliamo qui riportare un esperienza realizzata presso 
il Dipartimento di Prevenzione Medico dell’Asl di Pavia 
dove la proposta di un sistema di rendicontazione – re-
munerazione delle prestazioni ha portato un migliora-
mento concreto della efficienza nell’utilizzo delle risorse 
senza compromettere gli elementi di qualità pre-definiti 
attraverso i protocolli e le procedure di lavoro.

Descrizione del metodo

Di seguito vengono descritte in modo dettagliato e 
sequenziale le fonti e le procedure utilizzate per 

l’analisi che ha portato alla costruzione del sistema di ren-
dicontazione/remunerazione delle prestazioni proposto. 

Il diagramma di flusso di seguito presentato sintetizza 
la sequenza delle operazioni svolte per determinare il 
punto prestazione pesata o “DRG”

Il numero degli output erogati è stato desunto dai dati 
di rendicontazione di tutte le attività del Dipartimento 
dell’anno 2000, forniti dai sette Servizi che lo compone-
vano (quattro dell’area medica e tre dell’area veterinaria).

I costi unitari per tipologia di prestazione sono il prodotto 
dei tempi dedicati dalle varie figure professionali nella 
realizzazione del prodotto moltiplicati per il rispettivo 
costo standard orario, utilizzando:

•	 i tempi desunti dall’elaborazione dei carichi di lavoro 
dell’anno 1999 – dati ufficiali trasmessi alla Regione 
Lombardia;

•	 il costo standard di ogni profilo professionale ripor-
tato nel Piano Strategico Triennale dell’ASL di Pavia.

Il costo totale annuo delle prestazioni erogate per ogni 
singola voce di output corrisponde al prodotto del co-
sto unitario di ogni prestazione per il numero di pre-
stazioni erogate.

Il costo medio di una prestazione (generica) del Dipar-
timento è dato dalla somma dei costi totali di ciascuna 
voce di output diviso il numero complessivo delle presta-
zioni erogate da tutti i servizi.
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Assumendo il costo medio per prestazione come stan-
dard, e quindi attribuendo allo stesso il valore numerico 
1,00, si è proceduto per ogni singola tipologia di presta-
zione a calcolare il punto prestazione pesata o punto equi-
valente: che rappresenta il rapporto tra il costo unitario 
per prestazione e il costo medio di una prestazione.

Questo indicatore permette di rappresentare in modo 
sintetico ed omogeneo l’assorbimento relativo di risorse 
necessarie per la produzione della prestazione.

Il prodotto del numero di prestazioni erogate per il valore 
del punto equivalente della singola tipologia di prestazio-
ne fornisce i punti equivalenti totali dell’output considera-
to (produttività).

La produttività può essere calcolata per Servizio, Unità 
Operativa, linea di attività o altra aggregazione desiderata 
operando la somma dei punti equivalenti totali riferiti a 
vari prodotti.

Nella Tabella n. 2 sono riportati i dati analitici dettaglia-
ti che hanno contribuito alla determinazione del costo 
medio di una prestazione (generica) del Dipartimento e 
quindi dei punti equivalenti per i vari output.

In particolare le varie voci di output con i corrisponden-
ti valori sono ordinate progressivamente nell’ambito dei 
vari Servizi del Dipartimento; l’ultima riga della tabella ri-
porta i dati complessivi e medi riferiti a tutte le prestazioni 
del Dipartimento.

Nella stessa tabella vengono inoltre evidenziati, per cia-
scuna tipologia di prestazione, i punti equivalenti totali del 
singolo output considerato, aggregati sia come dato pro-
vinciale sia come dato riferito a ciascuna U.O. territoriale.

Presentazione dei risultati

Nelle Tabelle n. 3, 4, 5, 6, 7, 8, e 9, riferite ai Servizi 
del Dipartimento, sono presentati i costi totali, ag-

gregati per l’intero territorio provinciale e per singole 
U.O. Territoriali, ed i rispettivi dati di attività espressi in 
termini di punti equivalenti totali. L’ultima riga di ciascu-
na tabella costo per punto prestazione pesata esprime 
il rapporto tra i costi ed i punti equivalenti totali delle 
aggregazioni considerate evidenziando i differenti costi 
nelle diverse situazioni considerate. 

La metodologia descritta è stata applicata per analiz-
zare i dati di attività dei Servizi del Dipartimento negli 
anni 1999, 2000 e primo semestre anno 2001.

Le Tabelle 10, 11, e 12 riportano la descrizione sintetica 
di tale elaborazione. Per ogni Servizio vengono messi a 
confronto tre indicatori sintetici: punti totali, costi totali 
e costo per punto aggregati per l’intero Servizio e per 
le singole Unità Operative Territoriali. L’ultima riga della 
tabella descrive gli stessi indicatori per l’intero Diparti-
mento di Prevenzione.

Come si può osservare, la lettura delle tabelle offre 
l’opportunità di effettuare rapide comparazioni sia 
all’interno di ogni Servizio che tra i Servizi della stessa 
area (Igiene – Veterinaria) e, analizzando i dati com-
plessivi, tra i tre Territori Pavese, Oltrepo e Lomellina.

Considerando che tutti i territori svolgono le stesse 
linee di attività, l’andamento dell’indicatore costo per 
punto	mette in evidenza da un lato la produttività o 
efficienza della struttura analizzata e per contro l’ineffi-
cienza o esubero di personale della stessa.
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Tabella n. 3: Scheda Budget 2001 del Servizio Igiene e Sanitˆ  Pubblica redatta utilizzando la  
                   metodologia rendicontazione/remunerazione delle prestazioni. 
 

 
 
 
 
 

Tabella n.3:  Scheda Budget 2001 del Servizio Igiene e Sanità Pubblica redatta utilizzando la metodologia rendicontazione/
remunerazione delle prestazioni
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Tabella n. 3: Scheda Budget 2001 del Servizio Igiene e Sanitˆ  Pubblica redatta utilizzando la  
                   metodologia rendicontazione/remunerazione delle prestazioni. (seguito) 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabella n.3:  Scheda Budget 2001 del Servizio Igiene e Sanità Pubblica redatta utilizzando la metodologia rendicontazione/
remunerazione delle prestazioni
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Tabella n. 4: Scheda Budget 2001 del Servizio Igiene degli Alimenti e della Nutrizione redatta  
                   utilizzando la metodologia rendicontazione/remunerazione delle prestazioni. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

Tabella n.4:  Scheda Budget 2001 del Servizio Igiene degli Alimenti e della Nutrizione redatta utilizzando la metodologia 
rendicontazione/remunerazione delle prestazioni
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Tabella n. 5: Scheda Budget 2001 del Servizio Medicina Preventiva nelle Comunitˆ  redatta  
                   utilizzando la metodologia rendicontazione/remunerazione delle prestazioni. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabella n.5:  Scheda Budget 2001 del Servizio Medicina Preventiva nelle Comunità redatta utilizzando la metodologia 
rendicontazione/remunerazione delle prestazioni
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Tabella n. 6: Scheda Budget 2001 del Servizio Prevenzione e Sicurezza negli Ambienti di Lavoro  
                   redatta utilizzando la metodologia rendicontazione/remunerazione delle prestazioni. 
 
 

Tabella n.6:  Scheda Budget 2001 del Servizio Prevenzione e Sicurezza negli Ambienti di Lavoro redatta utilizzando la 
metodologia rendicontazione/remunerazione delle prestazioni
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Tabella n.7:  Scheda Budget 2001 del Servizio Sanità Animale redatta utilizzando la metodologia rendicontazione/
remunerazione delle prestazioni

Tabella n. 7: Scheda Budget 2001 del Servizio Sanitˆ  Animale redatta utilizzando la metodologia  
                   rendicontazione/remunerazione delle prestazioni. 
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Tabella n. 8: Scheda Budget 2001 del Servizio Alimenti di Origine Animale redatta  
                   utilizzando la metodologia rendicontazione/remunerazione delle prestazioni. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabella n.8:  Scheda Budget 2001 del Servizio Alimenti di Origine Animale redatta utilizzando la metodologia rendicontazione/
remunerazione delle prestazioni
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Tabella n.9:  Scheda Budget 2001 del Servizio Allevamenti e Produzioni Zootecniche redatta utilizzando la metodologia 
rendicontazione/remunerazione delle prestazioni

Tabella n. 9: Scheda Budget 2001 del Servizio Allevamenti e Produzioni Zootecniche redatta  
                   utilizzando la metodologia rendicontazione/remunerazione delle prestazioni. 
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Tabella n. 10: Rendicontazione delle attività del Dipartimento di Prevenzione dell’Asl di Pavia, anno 1999

Tabella n. 11: Rendicontazione delle attività del Dipartimento di Prevenzione dell’Asl di Pavia, anno 2000
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Tabella n. 12: Rendicontazione delle attività del Dipartimento di Prevenzione dell’Asl di Pavia, 1° semestre anno 2001

•	 Tund_fotolia
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Andamento degli Indicatori  
Costo per Punto 

Servizi dell’Area Igiene

Servizio Igiene e Sanità Pubblica

Servizio Igiene degli Alimenti e della Nutrizione

Servizio Medicina Preventiva nelle Comunità

0,000

0,000

0,000

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Andamento degli Indicatori  
Costo per Punto 

Servizi dell’Area Veterinaria

Servizio Sanità Animale - Area A

Servizio Igiene degli Alimenti di  
Origine Animale - Area B

Servizio Igiene degli Allevamenti e  
Produzioni Zootecniche - Area C
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Conclusioni

L’utilizzo del sistema di rendicontazione/remunerazio-
ne delle prestazioni basato sul calcolo del punto pre-

stazione pesata o punto equivalente consente di valutare 
in modo corretto ed immediato l’assorbimento di risorse 
da parte del servizio, dell’unità operativa o di una linea di 
attività, in relazione ai volumi prodotti.

L’ottimizzazione nella gestione delle risorse che ne deriva 
è da ricondurre alla possibilità di effettuare un semplice 
ed immediato confronto tra le risorse effettivamente as-
segnate (al servizio, all’unità operativa o alla linea di attività, 
ecc) e quelle che risulterebbero necessarie per la produ-
zione della stessa attività sulla base del calcolo dei punti 
equivalenti totali.

Il calcolo dei punti equivalenti totali infatti rappresenta una 
descrizione sintetica dei volumi di attività, integrata da una 
valutazione delle risorse impiegate, favorendo eventuali 
comparazioni di performance utili ad analisi di efficienza, 
e propedeutiche ad analisi di efficacia-rendimento e costi-
benefici laddove, ad esempio, vengono applicati opportu-
ni standard di qualità.

I risultati attesi, e in gran parte ottenuti confermano quan-
to già si era verificato negli ospedali e possono essere 
sintetizzati nel raggiungimento dei seguenti obiettivi:

•	 il miglioramento della rendicontazione dell’attività in 
quanto la attività medesima aveva un valore produt-
tivo di riferimento;

•	 l’incentivazione alla riduzione dei costi di produzione;

•	 l’incentivazione alla riduzione delle inefficienze gestio-
nali ed organizzative anche attraverso il confronto tra 
diverse unità operative territoriali dello stesso servi-
zio.

A tale proposito si fornisce il grafico sull’andamento 
dell’indicatore costo per punto negli anni dal 1999 al primo 
semestre 2003

Figura n. 1 : Andamento dell’indicatore “costo per punto”

Considerazioni

Seppur datata, presentiamo l’esperienza condotta 
nell’Asl di Pavia in quanto la stessa è tra le esperienze 

positive che hanno permesso di allineare a livelli com-
parabili, per quanto riguarda i costi, tre realtà produttive 

autonome (Asl di Pavia, Voghera e Vigevano) accorpate 
in nella unica Asl della Provincia di Pavia nell’anno 1998 
in forza alla normativa Regionale (Delibera 756/DG del 
29.06.1998 “Piano organizzativo ASL di Pavia”, aggiorna-
to con delibera 909/DG del 21.07.1998 e con delibera 
1416/DG del 28.11.2001).

La stessa esperienza, come è stato evidenziato preceden-
temente, ha permesso che si istaurasse un nuovo modo 
di pensare da parte dei Dirigenti Responsabili dei Servizi 
preposti anche alla gestione del personale che si connota 
nel taglio degli sprechi per ottenere lo stesso risultato.

Riteniamo che, pur essendo passato qualche anno, il pro-
blema del costo in sanità sia sempre attuale e che solo at-
traverso questo tipo di analisi si possano ricavare gli spazzi 
che sempre di più ci spingono ad analizzare il nostro lavo-
ro in termini di risultato delle azioni messe in campo per 
migliorare lo stato di salute della popolazione afferente, 
per evitare sprechi e garantire il massimo valore aggiunto 
al cittadino.

Pensiamo anche che, estendendo l’utilizzo degli indicatori 
proposti a tutti i Dipartimenti di Prevenzione si rende-
rebbe possibile confronto sistematico dell’efficienza degli 
stessi superando l’autoreferenzialità che spesso caratteriz-
za le analisi proposte.
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L a certificazione quale strumento  
 di valutazione di strutture sanitarie

Massimo Dutto – Manager – Bureau Veritas Italia

L’efficienza e la competitività, di regola ad appannag-
gio di altri settori, negli ultimi anni si stanno rive-

lando fattori fondamentali anche in un settore restio al 
cambiamento e scarsamente competitivo come quello 
sanitario in Italia. 

I profondi mutamenti concernenti l’organizzazione ed 
il management delle strutture sanitarie, insieme all’evo-
luzione continua delle normative sanitarie, alla concor-
renza fra pubblico e privato ed alla necessità sempre 
più pressante di risorse finanziarie, hanno fatto nascere 
l’esigenza di diversificare i metodi di gestione e attuare 
politiche di governo clinico che possano rappresentare 
un obiettivo strategico finalizzato a creare maggiore co-
erenza e trasparenza, migliorare la qualità dei servizi, ga-
rantire alle istituzioni coinvolte un supporto importante 
per definire priorità e operare scelte di allocazione delle 
risorse limitate.

Ottimizzare le risorse significa, prima di tutto, porsi nella 
prospettiva di migliorare i parametri di efficacia ed effi-
cienza dei servizi offerti. Negli ultimi anni tali parametri si 
sono tradotti nell’adozione di diversi modelli di verifica: 

a) Verifiche non indipendenti:

•	 Accreditamenti istituzionali, ovvero verifiche obbli-
gatorie che vedono la regione come cliente e le 
aziende sanitarie come fornitori.

b) Verifiche indipendenti:

•	 Accreditamenti all’eccellenza, ovvero adesione vo-
lontaria a processi di valutazione che coinvolgono 
nella parte di verifica organizzazioni americane o 
canadesi; in questo caso gli standard si rifanno ai 
modelli sanitari presenti nei rispettivi stati.

Certificazione - definita di “qualità” - che vede le strut-
ture sanitarie valutate secondo uno standard internazio-
nale e internazionalmente riconosciuto (ISO 9001). In 
questo caso la verifica viene svolta da un soggetto terzo, 
un ente di certificazione, che verifica tutti i requisiti della 
norma in accordo con la legislazione vigente (compresa 
quella regionale). In ambito sanitario il processo di certi-
ficazione è svolto da professionisti del mondo della sani-
tà specializzati nella branca o attività oggetto di verifica.

Tutti i modelli di certificazione/accreditamento sono in 
grado di fornire un ottimo sostegno per la riorganizza-
zione e gestione di quelle strutture che contraddistin-
guono il panorama sanitario nazionale e si contraddi-
stinguono come strumenti potentissimi nelle mani delle 

direzioni delle strutture, ma come tutti gli strumenti bi-
sogna saperli usare e soprattutto è necessario volerli 
usare.

Negli ultimi anni la diffusione dei sistemi di valutazio-
ne esterna della qualità è risultata pari al 73,1%, di 
cui il 67,9% rappresentato dalla Iso 9000 (il resto da 
EFQM,JCI,accreditamenti tra pari..).

La disaggregazione del dato per aree geografiche fa 
emergere che le certificazioni Iso risultano essere dif-
fuse al nord per l’85,9%, al centro per il 58,7% e al sud 
per il 41,5%.

Le macroaree prese in considerazione dalla certificazio-
ne Iso 9000 si distinguono in 

•	 Area assistenza ospedaliera (per il 31%)

•	 Area direzione strategica

•	 Area servizi

•	 Area assistenza territoriale

•	 Area prevenzione

•	 Intera azienda (per lo 0,7%)

All’interno della macrocategoria di Assistenza Ospe-
daliera l’area della Medicina è risultata la più certificata 
(28,8%), il blocco operatorio il meno certificato (2,3%).

All’interno dell’area dei servizi la Medicina di Laborato-
rio è risultata certificata nel 39,1 % dei casi.

Interessante anche rilevare che tra la tipologia di obiet-
tivi i migliorati rapporti con l’utenza (20,3%) e la riduzio-
ne delle inefficienze (19,4%) risultano tra la tipologia di 
obiettivi più raggiunti dalle azienda sanitarie. (fonte: Mi-
nistero della salute)

Saranno, infine, interessanti da verificare anche i dati sulla 
qualità dei sistemi sanitari regionali pubblicati dal Mini-
stero da dove emergono senz’altro aree di miglioramen-
to possibili tra le regioni e all’interno delle stesse, tra le 
diverse strutture sanitarie.

Dati del Dicembre 2009 registrano complessivamente 
che i Siti produttivi certificati SGQ sono stati 122.270 
in Italia; di questi, quasi 6000 appartenenti al settore sa-
nità e altri servizi sociali. Tale settore infatti è rientra-
to tra i primi dieci settori in Italia ad essere certificato. 
(fonte:Accredia.it)

Chi non coglie la potenzialità dello strumento certifi-
cazione può limitarne l’utilizzo allo sterile rispetto delle 
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normative ed alla costruzione di un sistema burocratico 
formale che ha poco a che vedere con l’efficacia e l’ef-
ficienza.

Chi lo usa per perseguire il miglioramento dei servizi di 
cura, lo utilizza come strumento di strategia gestionale 
e vero strumento di governo clinico che intende rende-
re ogni azione - monitorata da opportuni indicatori di 
performance clinica, economico/finanziaria, gestionale - 
coerente e finalizzata alla qualità dell’assistenza ed al suo 
miglioramento. 

Dotarsi di un Sistema di 
Gestione per la Qualità 
permette inoltre all’or-
ganizzazione di evolvere, 
sviluppando meccanismi 
di feed back che le per-
mettono di apprendere 
continuamente dalle 
proprie esperienze (es. 
gestione del rischio, uti-
lizzo delle risorse in modo oculato, audit clinici, etc.).

La sfida per chi applica in modo responsabile il sistema 
di gestione (che poi sarà certificato) è quella di: 

•	 Fornire una metodologia condivisibile che il mana-
gement possa diffondere a tutti i livelli aziendali;

•	 Fornire un set di indicatori in grado di monitora-
re i risultati delle performances dell’organizzazione 
(compresi gli indicatori assistenziali e di outcome);

•	 Collegare le strategie alla realtà operativa;

•	 Favorire il raggiungimento degli obiettivi attraverso 
l’efficace allocazione delle risorse;

•	 Favorire la crescita professionale, l’aggiornamento e 
la motivazione delle risorse umane;

•	 Favorire la corretta esecuzione dei servizi di diagno-
si e cura;

•	 Favorire la cultura della segnalazione degli eventi 
sentinella;

•	 Adottare strumenti oggettivi finalizzati alla diminu-
zione del contenzioso e degli infortuni sul lavoro;

•	 Adottare strumenti gestionali in grado di permette-
re la rinegoziazione del premio assicurativo;

•	 Conoscere il reale stato delle attrezzature e degli 
impianti;

•	 Accedere allo sconto del premio INAIL qualora 
l’organizzazione sia certificata anche OHSAS 18001;

•	 Accrescere la soddisfazione degli stakeholders, ov-
vero di tutti gli attori coinvolti nel processo.

Già nel 2004 l’allora Ministro della Salute in una nota sul 
Governo Clinico recitava: “Si pensi solo ai vantaggi di evi-
tare le conseguenze della non-qualità, i cui costi in termini 
di variabilità dei processi e di errori in medicina possono 

secondo alcuni esperti aumentare del 30-40% i costi del 
Dipartimento. La non-qualità genera, infatti, costi aggiunti-
vi, mentre la qualità genera risparmi. … Il governo clinico 
non si contrappone alla norma ISO 9000, ma la integra 
utilmente negli ambiti medici. Infatti, la norma ISO non ha 
l’ambizione di determinare la qualità del prodotto o del 
servizio, ma solo di creare le premesse operative perché, 
operando in un sistema organizzato con regole ben preci-
se, il raggiungimento della qualità dei prodotti o servizi sia 
possibile; il governo clinico quindi aggiunge alla macchina 
basata sulla norma ISO la finalizzazione e la competenza 

clinica necessarie all’obietti-
vo specifico …”. 

La Clinical Governance ri-
prende i concetti della cor-
porate governance, e cioè 
quell’insieme di norme 
finanziarie,regole di con-
dotta verificabili e necessi-
tà di trasparenza. 

Il complesso concetto della Clinical Governance può es-
sere sintetizzato come “azioni poste in essere per dirige-
re la società verso obiettivi identificati e condivisi”. L’es-
senza sta nell’attuazione di meccanismi di governo che 
non si basino esclusivamente sull’autorità e le sanzioni, 
ma sulla corresponsabilizzazione e partecipazione dei 
professionisti. Pertanto, la Clinical Governance richiede 
una rivalutazione dei ruoli tradizionali e dei confini trac-
ciati fra le professioni sanitarie, fra medico e paziente, fra 
amministrativi e clinici e fornisce il mezzo per dimostra-
re al pubblico che il sistema sanitario non può tollerare 
che l’eccellenza. (fonte:Ponzetti:”la gestione del rischio 
clinico nell’organizzazione sanitaria” ,pg 16,marzo 2008)

Utilizzare il sistema di gestione per la qualità prescinde 
dalla certificazione, ma quest’ultima permette un con-
fronto maturo e di parte terza (oggettivo e indipenden-
te) che impedisce il perpetrare dell’autoreferenzialità 
(caratteristica molto presente nel contesto sanitario Ita-
liano), avvalora il sistema nel suo complesso e accresce 
la visibilità dell’organizzazione all’esterno. 

Il Diritto alla Qualità, allora, si colloca in questo scenario: 
scopo ben preciso è aprire una nuova stagione nell’orga-
nizzazione dell’impresa in Italia, rilanciando il ruolo della 
certificazione di qualità come fattore strategico per lo 
sviluppo del Paese. Il che è possibile solo se, attraverso 
il modello ISO 9001, la stessa certificazione diventerà al 
contempo garanzia di legalità e di efficienza.

A tal proposito, il D. Lgs. 8 giugno 2001, n. 231, ha in-
trodotto nel nostro ordinamento la responsabilità am-
ministrativa degli Enti (persone giuridiche, società e 
associazioni, pure prive di personalità giuridica) per gli 
illeciti penali commessi da soggetti appartenenti all’or-
ganizzazione. In particolare, l’Ente può essere ritenuto 
responsabile per i reati commessi, nel suo interesse o a 
suo vantaggio, da chi è investito di responsabilità gestio-
nale quale:

“La certificazione di qualità  
come fattore strategico per  

lo sviluppo del Paese
 

”
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•	 soggetto in posizione formale apicale, vale a dire 
persona che riveste funzioni di rappresentanza, di 
amministrazione o di direzione dell’Ente o di una 
sua unità organizzativa dotata di autonomia finan-
ziaria e funzionale;

•	 soggetto in posizione di fatto apicale, vale a dire 
persona che esercita, anche di fatto, senza formale 
investitura, la gestione e il controllo dell’ente;

•	 soggetto direttamente sottordinato alle posizioni di 
vertice, vale a dire persona sottoposta alla direzione 
o alla vigilanza di un soggetto in posizione apicale.

L’Ente, però, non risponde dell’illecito se prova che ha 
adottato e attuato, prima della commissione del fatto, 
un modello di organizzazione, gestione e controllo. Il 
D. Lgs. n. 231/2001 prevede che i modelli possono esse-
re adottati sulla base di codici di comportamento redatti 
dalle associazioni di categoria rappresentative degli Enti.

La strada, unica ed obbligata, è l’adozione di modelli or-
ganizzativi e gestionali conformi alle prescrizioni della 
normativa penale in vigore, tali quindi da introdurre e 
documentare un sistema strutturato di riduzione del ri-
schio di commissione di reati.

La fonte normativa è chiaramente diversa (una norma 
nazionale di diritto penale ed un pacchetto di norme in-
ternazionali di carattere volontario), compresa le finalità 
e alcuni ambiti di applicazione, ma il legame è fortissimo.

Non si può avere un sistema adeguato di prevenzione 
dei reati in assenza di un modello gestionale conforme 
agli standard internazionali, giacché il primo non è che 
uno degli strumenti necessari ai fini della qualità gestio-
nale promossa dallo standard ISO. 

Allo stesso tempo, sarebbe irragionevole, oggi, in Italia, 
costruire un sistema di gestione per la qualità senza al 
contempo adottare un modello organizzativo confor-
me alla legislazione penale. Vorrebbe dire impegnarsi ad 
adottare un sistema che obbliga al miglioramento conti-
nuo, senza aver garantito il livello minimo della preven-
zione dal rischio di commissione di reati.

Il percorso che l’imprenditore italiano deve compiere 

per allinearsi al dettato del D. Lgs. 231/01 è analogo a 
quello della certificazione di qualità:

•	 redazione di un documento di sistema (modello or-
ganizzativo/Manuale della qualità);

•	 redazione di procedure di sistema sulle varie aree 
aziendali;

•	 definizione dell’organigramma e del mansionario 
aziendale;

•	 individuazione di soggetti qualificati per il governo 
delle procedure di sistema;

•	 svolgimento di analisi periodiche sul livello di attua-
zione del sistema;

•	 individuazione delle risorse umane da coinvolgere 
nel sistema;

•	 previsione di un piano periodico di formazione ed 
addestramento del personale;

•	 individuazione di una politica per la qualità/codice 
etico;

•	 controllo sul comportamento e sulle prestazioni dei 
fornitori;

•	 controlli sull’erogazione dei servizi e sulla conformi-
tà dei prodotti;

•	 controlli sulle infrastrutture ed applicazione rigorosa 
della normativa sulla sicurezza;

•	 corretto uso dei dati personali, sensibili e giudiziari;

•	 creazione di un organo interno indipendente e pro-
fessionale addetto alle verifiche sia sull’adeguatezza 
che sull’applicazione effettiva del sistema (gruppo di 
audit/Organismo di vigilanza);

•	 redazione di procedure dirette all’individuazione ed 
alla gestione delle non conformità.

Le analogie sono sorprendenti. Il modello organizzativo, 
ad una lettura meno superficiale del D. Lgs. n. 231/01, 
non è nulla di diverso da un’applicazione, tra le tante 
possibili, del modello gestionale codificato dalle norma 
ISO 9001. (fonte: diritto e qualità-accredia 2009).
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Premessa

I linfomi originati dal sistema linfatico comprendono 
circa 30 entità, classificate in accordo con i parame-

tri proposti dall’Organizzazione Mondiale della Sanità 
(WHO-Classification). La diagnosi istopatologica di que-
sti disordini linfoproliferativi è spesso ritenuta difficoltosa 
ed incline ad errori.

Considerando le diverse entità di linfoma, si è appurato 
che in molte di queste vengono identificate traslocazioni 
non-random specifiche; dunque il rilevamento di queste 
mutazioni cromosomiche ha acquisito un ‘importanza di 
rilievo negli ultimi anni. 

La metodica della Split-signal FISH (o break a part) ha 
contribuito in maniera sostanziale a classificare i vari tipi 
di linfomi, i quali sono molto spesso simili da un punto di 
vista morfologico ed immunofenotipico e danno luogo a 
problematiche relative alla diagnosi e conseguentemen-
te al tipo di cura da intraprendere. 

La procedura FISH è stata messa a punto nell’ambito del 
progetto “ Euro-FISH programme ” e validata da 9 labo-
ratori Europei accreditati; successivamente la Split-signal 
FISH è stata applicata per scopi diagnostici e di ricerca 
su neoplasie linfoidi. 

Dunque questa metodica è un valido supporto ad altre 
tecniche, in particolare l’immunoistochimica, nei casi dubbi, 
poiché permette di trovare una correlazione tra caratte-
ristiche morfologiche e riarrangiamenti cromosomici tipici. 

La Split-signal FISH è stata testata con successo su casi 
di Linfoma di Burkitt (BL), neoplasia che nella maggior 
parte dei casi è associata ad una traslocazione che coin-
volge il cromosoma 8.

Introduzione
Caratteristiche	generali	della	tecnica	FISH	(fluorescenze	in	
situ	hibrydization)

L’ibridazione fluorescente in situ (FISH) è una tecnica ci-
togenetica capace, grazie alla sua alta specificità, di loca-
lizzare una determinata sequenza nucleotidica all’interno 
di preparati cellulari o tissutali. Utilizzando una sonda a 
singolo filamento di DNA legata, direttamente o indi-
rettamente, ad un fluorocromo è possibile localizzare 
una sequenza target complementare ad essa, grazie alla 
colorazione fluorescente emessa dalla molecola marca-
trice [1,2]. 

Per questa sua caratteristica, la tecnica FISH è cosi appli-
cata in vari settori (es. biomedico, genetica di laborato-
rio, patologia oncologica) e grazie all’utilizzo di metodi-
che differenti della stessa tecnica, è possibile identificare 
molteplici alterazioni cromosomiche e genomiche. 

Per quanto concerne il campo della patologia oncolo-
gica, la tecnica FISH è ampiamente impiegata nella dia-
gnosi di alcuni tumori maligni e dei linfomi, oltre a con-
tribuire alla tipizzazione di quest’ultimi, nei quali sono 
state ritrovate anomalie citogenetiche clonali primarie e 
secondarie come inversioni, inserzioni, amplificazioni, du-
plicazioni, delezioni ed in particolar modo traslocazioni 
non-random peculiari del linfotìpo (tab. 1) [3]. 

Dunque la caratterizzazione delle conseguenze di que-
ste mutazioni a livello di informazione genetica è sicura-
mente il primo passo nell’identificazione dei geni asso-
ciati a linfomagenesi [4,5,6,7]. 

La classificazione dei linfomi ha subìto un’evoluzione 
continua negli ultimi decenni, in particolare grazie alle 
nuove acquisizioni in biologia molecolare. 

Tipi di linfoma Traslocazioni intercro-
mosomiche ritrovate

Percentuali

Linfoma B a grandi 
cellule diffuso

t(14;18) (IGH 14q32) 
(BCL2;18q21) e 3q27 

(BCL6)

20-30% e 30%

Linfoma Mantellare t(11;14) (ciclina 
D1;11q13) (IGH; 14q32)

 70-75%

Leucemia Linfocitica 
(B-CLL/SLL)

t(14;18) (IGH 14q32) 
(BCL2;18q21)

 5-10%

Linfoma centro Folli-
colare

t(14;18) (IGH 14q32) 
(BCL2;18q21)

 70-95%

Linfomi gastrici MATL t(11;18) (q21;q22) MLT 
; 18 q22 

 30%

Linfoma splenico zona 
marginale

Perdita di alleli 7q21-
32

 40%

Linfoma di Burkitt t(8;14)(q24;q32) 
(MYC;8q24)

 100%

Linfoma linfoplasmati-
co (LPL)

t(9;14)(p13;q32) (pax5; 
9p13)

 5%

Linfoma a grandi cellule 
anaplastiche

t(2;5) (p23;q35) 
(ALK;2p23)

 70%

Linfoma linfoblastico a 
cellule T

recettori αeδ (14q11) 
(TCRAD);β 7q35(TCRB); 

γ 7p14(TCRG) delle 
cellule T.

30,00%

Tabella n.1: Esempi di alcune tipologie di Linfoma e relative tra-
slocazioni con percentuali ritrovate.

Attualmente viene utilizzata la classificazione proposta 
nel 2008 dall’Organizzazione Mondiale della Sanità, la 
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WHO Classification, che prende in considerazione le 
caratteristiche citologiche e istologiche, l’immunofeno-
tipo, le alterazioni citogenetiche e molecolari, il com-
portamento clinico. La classificazione WHO comprende 
tutti i tumori linfoidi e inoltre si estende alle neoplasie 
dei mastociti e delle cellule istiocitiche e dendritiche 
[8,9]. Come accennato in precedenza considerando le 
diverse entità di linfoma si è appurato che in molte di 
queste vengono identificate traslocazioni non-random 
specifiche e dunque il rilevamento di queste mutazioni 
cromosomiche ha acquisito un’importanza di rilievo ne-
gli ultimi anni.

Caratteristiche della metodica Split-signal FISH

La metodica denominata Split-signal FISH è sta-
ta sviluppata e standardizzata nell’ambito di un 

progetto Europeo denominato “Euro-FISH program-
me” che coinvolgeva 9 laboratori Europei accreditati e 
aveva come obiettivo quello di ricercare un protocollo 
standardizzato, rapido ed efficace, che potesse essere 
dunque utilizzato da qualunque laboratorio per l’analisi 
e l’individuazione di specifiche traslocazioni, connesse a 
specifiche entità di linfoma [10]. 

Dalla letteratura si può apprendere che esisteva già un’ 
altra metodica, antecedente alla Split-signal FISH, effica-
ce nell’individuazione di traslocazioni non-random speci-
fiche che prevede l’utilizzo di 2 sonde, ognuna marcata 
con fluorocromo differente, che ibridano ciascuna su una 
determinata regione di un cromosoma non omologo; 
un’avvenuta traslocazione tra 2 cromosomi sarà rivelata 
da uno spot di fusione giallo; il genoma non alterato pre-
senta invece spot rossi e verdi lontani e ben distinti (fig.1). 

Tale metodica, denominata Fusion-signal FISH, è efficace 
qualora si applichi a citoaspirati o ad una preparazione 
di nuclei isolati, mentre presenta maggiori problemati-
che quando viene applicata su sezioni di tessuto, dove 
la presenza di più nuclei interfasici sovrapposti e spes-

so tagliati è frequente; conseguentemente vi è circa il 
5-10% dei casi, eseguiti con tale metodica, che risultano 
essere falsi positivi a causa si colocalizzazioni dei segnali 
fluorescenti derivanti da nuclei che tridimensionalmente 
sono separati, ma alla visione al microscopio fluorescen-
te (bidimensionale) sembrano essere colocalizzati [11]. 
La metodica Split-signal FISH utilizza 2 sonde colorate 
in modo differenziale (rosso e verde solitamente ) che 
ibridano sullo stesso cromosoma, una a monte e una 
a valle di una regione di breakpoint nota. Ciò porta a 
osservare nei nuclei normali un segnale di fusione giallo, 
mentre nei nuclei aventi la traslocazione segnali separati 
e ben distinti di diverso colore (fig.2). 

Questo approccio della metodica è vantaggioso su se-
zioni di tessuto in quanto la traslocazione è evidenziata 
da più segnali di colore differente, diminuendo la pro-
babilità di perdere il segnale che indica la mutazione 
[12,13]; inoltre riesce ad identificare una traslocazione 
che coinvolge un determinato cromosoma indipenden-
temente dal tipo di cromosoma partner coinvolto. Que-
sta caratteristica è molto importante nei casi di linfoma 
che sono tipizzati da traslocazioni intercromosomiche 
che avvengono tra uno specifico cromosoma e in alter-
nativa più partner cromosomici non omologhi, in quanto 
è possibile evidenziare l’anomalia cromosomica andan-
do a vagliare l’integrità di un singolo cromosoma. 

La tecnica Split-signal FISH, grazie alla sua facilità di ese-
cuzione ed interpretazione si è rivelata essere una me-
todica efficace, alla porta di qualunque laboratorio di 
anatomia patologica; in più fornisce risultati soddisfacenti 
anche su tessuti fissati ed inclusi in paraffina secondo le 
procedure standard. 

Il vantaggio offerto dall’analisi su tessuti inclusi in pa-
raffina risiede nel preservare la morfologia tissutale e 
nella possibilità di poter esaminare nuovamente cam-
pioni precedentemente archiviati [14,15]. Tutte que-
ste caratteristiche fanno della Split-signal FISH un utile 

Fig.1 Fusion-signal FISH: a) il nucleo non presenta traslocazioni, 
le sonde rosse e verdi si ibridano con i loci complementari, posti 
su due cromosomi non omologhi, rimanendo ben separate; b) il 
nucleo presenta traslocazione, i segmenti cromosomici fusi ed 
ibridati con le rispettive sonde rosse e verdi formano uno spot di 
fusione giallo;i due cromosomi non coinvolti nella traslocazione 
sono visibili dai segnali rossi e verdi ben distinti.

Fig.2 Split-signal FISH: a)il nucleo non presenta traslocazioni, ciò 
è visibile dai due spot gialli derivanti dalla vicinanza delle son-
de (rossa e verde) sullo stesso cromosoma; b) il nucleo presenta 
una traslocazione, ciò è visibile dai due segnali rosso e verde che 
ibridano in due punti distinti nel nucleo; lo spot giallo indica il 
cromosoma integro.
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strumento per lo studio e nella diagnosi dei linfomi, che 
spesso presentano una morfologia ed un immunofeno-
tipo eterogenei e frequentemente sovrapponibili. Studi 
recenti hanno chiarito il ruolo causale svolto da alcune 
anomalie citogenetiche coinvolte nell’insorgenza di leu-
cemie e linfomi. Pertanto riuscire ad evidenziare queste 
anomalie specifiche è di grande aiuto nel formulare una 
diagnosi corretta ed aggiunge informazioni importanti 
per la prognosi e la terapia del paziente. Inoltre, tutto 
ciò fornisce indicazioni utili sulla struttura molecolare dei 
geni implicati.

Caratteristiche generali dei linfomi e Linfoma 
di Burkitt

I linfomi sono neoplasie maligne del tessuto linfoide, co-
stituito da linfociti B, T, Natural Killer, macrofagi, cellule 

dendritiche follicolari (FDC) e cellule dendritiche inter-
digitate (IDC). Da alcune di queste cellule, a diversi stadi 
di sviluppo, possono originare i vari tipi di linfoma; La 
classificazione delle neoplasie linfoidi può essere suddi-
visa in due grandi gruppi: i linfomi di Hodgkin ed i linfomi 
non Hodgkin.

I linfomi di Hodgkin originano quasi sempre in una sta-
zione linfoghiandolare o in un gruppo di linfonodi da 
cui diffondono a quelli contigui. Morfologicamente sono 
caratterizzati da cellule giganti, chiamate cellule di reed-
Sternberg, e da un infiltrato di tipo infiammatorio; le ma-
nifestazioni cliniche sono sistemiche. 

I linfomi non Hodgkin sono neoplasie delle cellule B,T, e 
NK, che originano spesso nei linfonodi, ma anche in sedi 
extranodale. Sono inoltre in grado di diffondere ad altri 
linfonodi, ma anche nei vari tessuti dell’organismo, spe-
cialmente al fegato, alla milza ed al midollo osseo. 

Il linfoma di Burkitt è classificato dalla WHO come linfo-
ma a cellule B non-Hodgkin’s ad alto indice proliferativo, 
associato nel più del 90% dei casi ad una traslocazione 
reciproca che coinvolge il cromosoma 8 e in particolare 
il gene c-myc [16].

Per quanto concerne i cromosomi partner della traslo-
cazione, l’80% coinvolge il locus H delle IgH che mappa 
sul cromosoma 14, t(8:14) (q24;q32), 10% coinvolge i 
loci kappa e lambda ( κ-λ ) delle catene immunoglobuli-
niche leggere (IgL) costanti e variabili, situate rispettiva-
mente sui cromosomi 2 e 22, t(2;8) (p12;q24) e t(8;22) 
(q24:22q11). Se ne distinguono tre sottotipi, ognuno dei 
quali influenza differenti popolazioni e può presentarsi in 
diverse forme cliniche. [17,18] (tab. 2) 

La traslocazione del gene c-myc è uno degli eventi pri-
mari affinché si abbia una trasformazione maligna di un 
Burkitt, mentre è probabilmente un evento secondario 
nella leucemia-T acuta. Il proto-oncogene c-myc codifi-
ca per un fattore trascrizionale (c-Myc) coinvolto da un 
punto di vista funzionale in processi di crescita, prolife-
razione, apoptosi e metabolismo cellulare. La completa 
rimozione del gene c-myc produce effetti di rallenta-

mento della crescita cellulare e proliferazione, suggeren-
do che esso agisce come integratore ed acceleratore 
del metabolismo e della proliferazione cellulare [17]. La 
deregolazione di c-myc sembra sia dovuta, almeno nella 
t(8;14), ad un’interazione “Cis-Linked” degli elementi en-
hancer 3’ del cromosoma 14 (H 1-2-3-4) con sequenze 
regolatrici del promotore del gene c-myc (NF-Kb site); 
questo provoca alti livelli di espressione della proteina, 
perdita del blocco dell’elongazione trascrizionale e shift 
di promotore da P2 a P1. [19]

Materiali e metodi
Selezione	dei	casi:

Dall’archivio del dipartimento di Patologia Umana ed 
Oncologia del Policlinico Universitario di Siena (Italia), 
sono stati ripresi blocchi di paraffina di tessuto, prove-
nienti dal dipartimento di Anatomia Patologica del Nai-
robi Hospital (Kenya), ed i rispettivi vetrini colorati di 35 
pazienti che presentavano Linfoma di Burkitt Endemico, 
secondo classificazione WHO, con infezione da Epstein-
Barr Virus (EBV) ignota. 

Sono stati osservati nuovamente i vetrini colorati con 
ematossilina-eosina e Giemsa per confermare la pre-
senza di lesioni extranodali e successivamente è stata 
effettuata nuovamente l’analisi immunoistochimica per 
stabilire l’immunofenotipo delle cellule B. 

Su tutti i 35 casi è stata effettuata una Split-signal FISH, 
volta a rivelare la presenza di traslocazioni che coinvol-
gessero il cromosoma 8, ed in particolare il gene c-myc. 

In parallelo è stata effettuata un’analisi dei 35 casi volta a 
rilevare la presenza di EBV.

Split-signal	FISH

La tecnica è stata eseguita utilizzando il protocollo stan-
dardizzato stabilito in seguito all’adesione all’Euro FISH 
programme. 

I riarrangiamenti di c-myc sono stati evidenziati usando la 
MYC FISH DNA Probe-Split Signal (DakoCytomation). 

La soluzione di pretrattamento, il tampone di lavaggio 
ed il tampone di stringenza sono stati forniti con il kit 

Caratteristiche Endemico Sporadico AIDS-associato

Distribuzione 
geografica

Africa equatoriale
Nuova Guinea
Sud America

Stati Uniti
Europa

Mondiale

Intervallo di età 2-14 anni Tutte le età Tutte le età

Sito del tumore Extranodale Linfonodi Linfonodi

Cofattori Malaria, 
Infezione EBV

Sconosciuto Infezione
HIV

Associazione EBV >90% ~20% ~40%

Tabella 2  Tabella riassuntiva delle principali caratteristiche dei 3 
sottotipi di linfoma di Burkitt.
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e sono stati utilizzati dopo una diluizione 1:20 in acqua 
deionizzata. 

Le sezioni di tessuto incluse in paraffina (4μm) sono sta-
te poste a 60°C per 30’ in stufa per migliorare l’aderenza 
al vetrino; la paraffina è stata poi rimossa immergendo i 
vetrini in xilolo per 15’, due volte. 

Le sezioni sono state reidratate in una serie decrescente 
di etanolo (da glaciale a 70%) ed infine i vetrini sono 
stati fatti asciugare all’aria. 

Le sezioni sono state immerse per 10’ in una soluzione 
di pretrattamento a 98°C, utilizzando un forno microon-
de Whirlpool JF 356; in seguito sono stati lasciati raffred-
dare a RT per 15’. 

Dopo due passaggi in Wash-Buffer da 3’ ognuno, è stato 
eliminato l’eccesso e sulle sezioni sono stati posti 100 μl 
di Pepsina; la digestione avviene in un Dako Cytomation 
Hybridizer a 37°C per 20’. 

Le sezioni sono state poi lavate 2 volte per 3’ in wa-
sh-buffer e deidratate in una serie crescente di etano-
lo (70%,85%96%) mediante 3 passaggi di 2’ ognuno e 
dopo lasciate asciugare all’aria. 

Al centro di ogni sezione sono stati applicati 10 μl di 
sonda, che è stata coperta con un vetrino copri ogget-
to immediatamente sigillato con mastice per impedirne 
l’evaporazione. 

La denaturazione e l’ibridazione sono state effettuate 
mediante il Dako Cytomation Hybridizer, programmato 
a 82°C per 5’ per denaturare il DNA e quindi a 45°C 
per effettuare l’ibridazione. 

Il giorno successivo sono stati effettuati due lavaggi con 
il tampone di stringenza a 65°C per 2‘, dopo sono stati 
immersi per due volte in wash buffer per 3’, nuovamen-
te deidratati, asciugati ed in fine sono stati posti 15 μl 
di montante contenente il 4,6-diammino-2phenylindole 
(DAPI) come colorazione di contrasto per i nuclei. 

I segnali di ibridazione sono stati visualizzati con un mi-

croscopio a fluorescenza digitale Leica (DM4500B) forni-
to di specifici filtri per la rilevazione di GFP/spectrum gre-
en, Texas Red/ spectrum orange e DAPI/spectrum blue e 
di filtro a tripla banda per le medesime lunghezze d’onda. 

Le immagini sono state catturate, elaborate ed archi-
viate mediante il programma Leica FW4000. Per ogni 
caso sono stati osservati 100 nuclei in interfase non 
sovrapposti.

Criteri	interpretativi	per	i	risultati	della	FISH	

Per quanto concerne la valutazione dei risultati con le 
sonde “split FISH”, si hanno sempre nei nuclei normali 
due segnali gialli di fusione, uno per ogni cromosoma 
omologo, dovuti alla colocalizzazione degli spot rossi e 
verdi o due segnali rosso-verde strettamente connessi 
(2Y), mentre i nuclei trasformati hanno un segnale giallo 
derivante dal cromosoma integro, un segnale verde e 
uno rosso derivanti a loro volta dal secondo cromo-
soma omologo implicato nella traslocazione (1Y,1G,1R).

Risultati

Sono stati osservati ed analizzati mediante FISH 35 
casi di linfoma endemico di Burkitt. 

La tecnica è stata utilizzata per evidenziare la traslocazio-
ne di c-myc impiegando una sonda split-signal gene spe-
cifico, mentre per determinare l’infezione da EBV sono 
utilizzate tecniche ISH (ibridazione in situ). 

Dei 35, sono stati riscontrati 5 casi che pur essendo ne-
gativi alla traslocazione specifica, presentavano morfologia, 
immunofenotipo e presentazione clinica tipica del BL. 

Sui 5 casi negativi alla Split-signal FISH con la sonda sito 
specifica c-myc, è stata condotta un’analisi supplemen-
tare utilizzando la Split-signal FISH per i loci delle IgH 
(catena pesante Ig) e IgL (κ-λ). Anche questa analisi non 
ha evidenziato traslocazioni a carico di altri cromosomi. 

Fig.3 Immagine di un caso di BL negativo all'analisi Split-signal 
FISH

Fig.4 Immagine di un caso di BL positivo all'analisi Split-signal 
FISH
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Per quanto concerne l’infezione da EBV, dei 35 casi 
considerati solo 5 erano negativi ad EBV.

Emerge a questo punto un’analogia tra i casi negativi 
alla traslocazione e i casi negativi ad infezione da EBV, 
poiché nei casi negativi a traslocazione non è riscontra-
ta la presenza del virus. 

Dunque dei 35 casi analizzati di BL, 30 sono risultati 
essere positivi sia alla traslocazione del cromosoma 8 
che ad infezione da EBV (fig.3), mentre 5 sono risultati 
essere negativi sia a traslocazioni (8 -2 -14 -22) che ad 
infezione da EBV (fig.4).

Discussione 

Nel Linfoma di Burkitt (BL) la Split-signal FISH è 
utilizzata per rilevare la traslocazione del cro-

mosoma 8, che porta il gene c-myc sotto il controllo 
degli elementi regolatori dei geni delle immunoglobu-
line, situati sui cromosomi 14-2-22; questo determina 
una sovraespressione della proteina c-myc nelle cellule 
progenitrici della linea cellulare che porta ai linfociti-B 
maturi, dove è avvenuta la traslocazione. 

Qui gli enhancer delle immunoglobuline sono alta-
mente attivi in quanto le cellule-B sono adibite alla 
produzione di anticorpi e così il gene c-myc si trova 
sprovvisto dei normali sistemi di controllo e regola-
zione cellulare, ritrovandosi ad essere influenzato dagli 
elementi regolatori delle Ig “Cis-Linked” con parte del 
cromosoma 8. 

Le traslocazioni possono essere individuate eseguendo 
sui campioni di tessuto un’analisi mediante la tecnica 
Split-signal FISH, la quale utilizzando un set appropriato 
di sonde, permette di rilevare una precisa traslocazione 
in modo rapido e specifico. 

Come emerge da questa analisi, la tecnica Split-signal 
FISH è un’importante ed efficace tecnica che riesce in 
più del 90% dei casi ad individuare la traslocazione di 
interesse con possibilità minime di false colocalizzazioni 
in virtù del ridotto numero di segnali coinvolti. 

In alcuni casi con un’analisi negativa alla traslocazione di 
c-myc, eseguita con la tecnica Split-signal FISH, ed un’a-
nalisi immunoistochimica dubbia, non è però possibile 
escludere che si tratti di un BL. 

In questi casi si ipotizza vi sia un meccanismo patogenico 
alternativo come causa di deregolazione del gene c-myc.

Conclusioni

Interpretando i risultati ottenuti mediante l’utilizzo 
dell’ analisi Split-signal FISH si evince che la maggior 

parte dei Linfomi di Burkitt Endemici hanno come 
marker la traslocazione del cromosoma 8 in concomi-
tanza con positività da EBV, ma nel 14% circa dei casi 
considerati non si riscontra una traslocazione e l’infe-
zione da EBV sembra essere assente. 

Questa esigua percentuale di casi negativi a traslo-
cazone scaturisce dalla maggiore sensibilità di questa 
metodica,su tessuti fissati ed inclusi in paraffina, rispetto 
alla fusion-signal FISH e ad altre tecniche citogenetiche.

Prima dell’avvento della tecnica Split-signal FISH si pen-
sava che la totalità dei casi di BL fossero caratterizzata da 
traslocazioni t(8;14); in seguito grazie al nuovo approc-
cio offerto dalla Split-signal FISH si sono ritrovati nuovi 
partner cromosomici (2-22) (Leoncini et al., manuscript 
submitted, J Phatol). 

In tali casi sospetti, supportati da analisi citologiche ed 
istologiche, non è però possibile escludere che si tratti 
di un BL; è indispensabile dunque essere in possesso di 
nuove e più complesse analisi biomolecolari che pren-
dano in considerazione altri aspetti di deregolazione 
genetica; così facendo si potrebbe essere in grado di 
confermare la diagnosi di BL anche in quella minoranza 
dei casi che risultano negativi alla Split-signal FISH.
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 Unici di Prenotazioni Sanitarie

Gianluca Cerio – Direttore Tecnico ALTO Sistemi - Teoresi Group

Introduzione

La sanità in Italia sta dimostrando negli ultimi anni 
di investire in tecnologie informatiche in tutti i 

processi chiave, da quelli clinici a quelli amministrativi 
e sempre di più verso i servizi a supporto della con-
tinuità assistenziale territoriale e di interazione con il 
cittadino (prenotazioni, esiti,  pagamenti prestazioni 
ambulatoriali specialistiche etc.) quali i Centri Unici per 
le Prenotazioni sanitarie (CUP).

Il problema

Nello specifico ambito dei Centri Unici di Pre-
notazione l'ottimizzazione delle liste di attesa 

rappresenta un meccanismo virtuoso con implica-
zioni notevoli di carattere economico e di livello di 
servizio. Uno degli elementi critici da migliorare e 
monitorare è rappresentato dal numero delle pre-
notazioni disattese da parte del cittadino che per 
dimenticanza o lassismo, soprattutto laddove non è 
richiesta un'ammenda, non disdice con il preavviso do-
vuto impedendo così di liberare immediatamente un 
posto nella lista di attesa a vantaggio di altri assistiti.  
Dalle informazioni raccolte risulta che una ASL me-
diamente al mese riceve circa il 15-20% di  disdette 
attraverso una chiamata all'operatore dalle 8:00-18:00 
da Lunedì a Venerdì. Inoltre una percentuale oscillan-
te tra il 5-10% non si presenta alla visita prenotata. Si 
tratta quindi di migliorare tale processo estendendo il 
servizio tramite operatore virtuale a 7x24, e soprattut-
to aggiungendo la chiamata automatica di promemoria 
tramite operatore virtuale in outbound a ridosso della 
data della prestazione, relativamente alle prestazioni 
specialistiche prenotate con ampio anticipo e/o che ri-
chiedono costi di allocazione di personale singolo o in 
equipe, disponibilità ed attrezzaggio di macchinari dia-
gnostici etc. (Spesso si tratta di costi abbondantemente 
oltre € 150,00/ prestazione, difficilmente recuperabili 
secondo stime di mercato)

La soluzione

Il progetto consiste nella costruzione ed erogazione di 
servizi a supporto e complemento del processo del 

CUP delle ASL. Si tratta di fornire un servizio automa-
tico nell’ambito della conferma/disdetta di prestazioni 
sanitarie da parte del cittadino sia da telefono fisso che 
mobile, per complementare l’attuale servizio a sportello 

o con operatore su numero verde, aggiungendo fun-
zioni di promemoria per visite specialistiche che se non 
disdettate con sufficiente preavviso rappresentano un 
mancato rimborso per mancata prestazione per l’ammi-
nistrazione e una minore efficienza del servizio verso il 
cittadino in termini di gestione delle liste di attesa. 

Le tecnologie vocali applicate alla telefonia consen-
tono di realizzare uno sportello telefonico (por-
tale vocale) del tutto automatico in grado di chia-
mare e/o ricevere le chiamate degli assistiti. Grazie 
alle più moderne tecnologie della sintesi e del rico-
noscimento vocale si possono realizzare degli ope-
ratori virtuali in grado di colloquiare con gli assi-
stiti interagendo in maniera semplice e naturale.  
Uno  o più operatori virtuali chiamano agli assistiti pri-
ma della scadenza di una prestazione sanitaria specia-
listica chiedendone la conferma o l'eventuale disdet-
ta. Ciò permette di incidere sull'ottimizzazione delle 
liste di attesa producendo parecchi benefici di ordine 
economico e qualitativo legati al miglioramento del li-
vello del servizio offerto al cittadino e alla maggiore 
efficacia nel numero delle prestazioni erogate dai vari 
ambulatori con ricaduta sui rimborsi delle prestazioni 
da parte del SSN e di costi per eventuali prestazioni in 
compensazione.

Come funziona
Promemoria	 visita:	 processo	 di	 chiamata	 automatica	 al	
cittadino

L'operatore  virtuale chiamerà, con il preavviso neces-
sario parametrizzabile per specialità, gli utenti per av-
visarli ed avere eventuale conferma della prestazione: 
dopo il messaggio di benvenuto e di verifica dell'iden-
tità dell'interlocutore  il sistema registra la conferma di 
ricezione del messaggio od eventuale interruzione e 
prosegue nell'albero IVR guidando l'utente fino alla di-
sdetta o conferma della prestazione con registrazione 
vocale finale di un messaggio a fini documentativi. 

Viene gestito il caso di risposta di una segreteria tele-
fonica o messaggi automatici da parte degli operatori 
telefonici in caso di numero errato, linea occupata, etc 
soprattutto per quanto riguarda le modalità offerte dai 
vari operatori della telefonia mobile

Il sistema permette di tracciare l'intera interazione con 
l'utente; estrazioni dati on line consentono di monito-
rare l'andamento  del processo ed estrarre dati statisti-
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ci in formato excel per misurare e migliorare l'efficacia 
del servizio. 

Il processo di chiamata automatica da parte del portale 
vocale può essere automatizzato a vari livelli a seconda 
dell'organizzazione in atto presso una ASL e si avvale di:

•	 un meccanismo di chiamata telefonica automatica 
attraverso il centralino in essere presso il CUP;

•	 un’interfaccia vocale per l’operatore virtuale per-
sonalizzabile per l’interazione con l’assistito senza 
passare dall’operatore umano;

•	 un sistema di integrazione e selezione delle pre-
notazioni presenti nel CUP e per le quali si voglia 
attivare la chiamate di promemoria;

•	 un processo di aggiornamento del CUP a fronte di 
conferma o disdetta della prenotazione da parte 
del cittadino durante la telefonata di promemoria 
e relativa liberazione del posto per successive pre-
notazioni

•	 un meccanismo di ricezione delle chiamate effet-
tuate dall’assistito che vuole disdire di sua iniziativa 
tramite l’interazione vocale con l’operatore virtuale

•	 estrazione dati in formato excel per statistiche in-
tegrate per monitorare e tracciare tutte le chiama-
te ai fini di miglioramento del servizio e di repor-
ting direzionale

Chiamata	da	parte	del	cittadino:	processo	di	Disdetta	o	
Conferma	impegnativa:	

L'utente può procedere autonomamente alla disdetta 
di un'impegnativa chiamando il numero verde del CUP 
e scegliendo l'operatore tradizionale o il servizio auto-
matico sempre disponibile tramite l'operatore virtuale. 
Utilizzando schede digitali o analogiche la piattaforma 
può  essere intestata su server a valle del centralino; si 
permette l'eventuale trasferimento ad un interno con 
operatore.

Dopo il messaggio di benvenuto all'utente viene richie-
sto il servizio desiderato. Per la disdetta di una pre-
notazione viene richiesta la verifica dell'interlocutore 
e l'inserimento del numero di prenotazione. Viene ri-
chiesta una registrazione vocale finale di un messaggio 
a fini documentativi. In caso di difficoltà di qualsiasi ge-
nere la chiamata viene girata alla coda degli operatori 
tradizionali. 

Architettura del sistema
Nella tabella riportata è sintetizzato il lavoro effettuato 
in una giornata realmente avvenuta dal CUP Dialer e i 
risultati raggiunti. Nella prima riga evidenziate in giallo 
sono riportate i nominativi dei pazienti da richiamare 
suddivisi per reparto/prestazione sanitaria.

Nella seconda riga evidenziata le conferme ottenute, 

!

#

CUP Dialer: una giornata tipo
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mentre la terza riga riporta il numero di prestazioni 
disdette attraverso il CUP Dialer.

Quindi partendo da 92 prestazione si è ottenuto 
50 conferme, 11 disdette e in 31 casi non si è avuto 
feedback da parte del paziente.

Significativa è anche l'ultima cella in basso a destra con 
una stima del costo in Euro delle telefonate effettuate. 
Quindi sintetizzando a fronte di una spesa corrente di 
circa 14 Euro il sistema è liberato 11 prenotazioni che 
non sarebbero state rispettate.

Esperienze in atto
Il progetto CUP DIALER è stato applicato presso le 
seguenti Aziende Sanitarie Locali:

•	 Liguria: ASL 4 Chiavari 

Il servizio è stato sperimentato nella prima metà 
del 2008 ed è operativo da settembre dello stesso 
anno. Durante la fase di sperimentazione è stata svol-
ta molta attività di richiamata con operatori umani 
verso gli assistiti che hanno potuto fornire propri 

feedback; le informazioni ottenute dagli assistiti in 
merito al funzionamento del servizio automatico 
sono stati utilissimi nel migliorare l'interfaccia uomo-
macchina rendendo più ergonomica l'interfaccia. I 
feedback ottenuti hanno dimostrato come un ser-
vizio automatico ben realizzato è comunque in gra-
do di migliorare la percezione della qualità dei ser-
vizi verso il cittadino offerto dall'Azienda Sanitaria.  
Il servizio si basa sulla sola effettuazione di chiama-
te automatiche verso gli assistiti.

•	 Piemonte: ASL Bra – Cuneo – Asti

La fase di sperimentazione è iniziata ad marzo 2010 
ed è terminata a luglio 2010; la durata della sperimen-
tazione è inferiore rispetto a quella effettuata presso 
l'Asl 4 di Chiavari in quanto è stata sfruttata l'espe-
rienza precedente. Il servizio è attivo da agosto 2010. 
Il servizio si basa sia sulla effettuazione di chiamate 
automatiche verso gli assistiti sia sulla ricezione di 
chiamate dagli stessi.

•	 Lombardia: Ospedali Riuniti di Bergamo  
(in fase di installazione)
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