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n | concetto di qualita applica
to alla sanita, secondo Do-

nabedian (1990), e rappresentato dal
«rapporto trai miglioramenti di salute
ottenuti e i miglioramenti massimi
raggiungibili sulla base delle cono-
scenze piu avanzate e delle risorse di-
sponibili».

Secondo la sua classica tripartizione
gli assi della qualita sono indirizzati
alla struttura (qualita organizzativa),
a processo (qualita professionale) e
al’ esito (qualita percepita).

Quando si parla di struttura (qualita
organizzativa) si fariferimento aleri-
sorse disponibili, personale, attrezza-
ture, edifici ecc., e alle modalita orga-
nizzative delle stesse.

Quando s parladi processo si intende
il prodotto, le prestazioni, laloro tem-
pestivita e la loro appropriatezza in
merito alle decisioni di intervento, al
livello di effettuazione e al’uso delle
risorse. Quindi la dimensione della
qualita di processo fariferimento ala
correttezza tecnica, a coordinamento
e integrazione delle stesse, nonché al-
la continuita dell’ assistenza.

| processi sono tanto pit importanti
quanto piu, in base alle evidenze

scientifiche e al consenso di esperti,
aumentano le probabilita che si verifi-
chino esiti favorevoli.

Linee guida ed Evidence Based
Medicine

Le linee guida e I’Evidence Based
Medicine (EBM o Medicina basata
sulle prove di efficacia) sono stru-
menti ideati, in primo luogo, per aiu-
tare il medico nel prendere le decisio-
ni e per migliorare gli esiti delle cure
€ sono, inoltre, strumenti per valutare
la good practice e il comportamento
professionale nella pratica clinica.

Le linee guida e I'EBM hanno i loro
presupposti teorici nella epidemiolo-
giaclinica, laquale s propone di rior-
dinarei risultati dellaricercaclinicae
di definire gli effetti delle scelte clini-
che sulla salute.

Le linee guida sono costituite da un
insleme di indicatori riferiti a specifici
problemi clinici, elaborati da un grup-
po di pari, dopo attenta revisione della
letteratura esistente, allo scopo di aiu-
tare la decisione medica e di ridurre
I alta variabilita dei comportamenti.

La progettazione, lo sviluppo, I'im-
plementazione di una linea guida de-
ve rigpettare: validita, costo-efficacia,
riproducibilita, affidabilita, applicabi-
lita clinica, flessibilita clinica, chia-
rezza, documentazione meticolosa,
tempi di revisione, monitoraggio di
utilizzazione.

Anche la Societa Italiana di Nefrolo-
gia ha pubblicato le proprie linee gui-
da che sono molto articolate e copro-
no gran parte delle problematiche le-
gate alla nefrologia e alla didisi. A li-
vello internazionale sono state elabo-
rate linee guidasiadal NKF, chedalla
Societa di Nefrologia Canadese, che
dal gruppo europeo di nefrologi ade-
renti allaERA-EDTA.

I tema delle linee guida & oggetto di
ampio dibattito con una certo livello
di ripensamento in quanto non sem-
pre € stata avviata una vera e propria
implementazione delle linee guida a
livello della pratica clinica e non é
stato quindi possibile avere un ritorno
in termini pratici dallaloro adozione.

| critici delle linee guida sostengono
I"inapplicabilita delle stesse nella pra-
tica clinica, in quanto il malato & un
“unicum” e di conseguenza il com-



portamento medico non puod che esse-
re atamente variabile.

D’altro canto I'ingenua assunzione
secondo cui basta rendere disponibili
le informazioni sull’ efficacia degli in-
terventi sanitari perché i professioni-
sti se ne informino, le valutino criti-
camente e, dla fine, le facciano pro-
prie ha ormai perso qualungue credi-
bilita. In altre parole, la conoscenza di
linee guida o di raccomandazioni de-
rivanti dalla ricerca & condizione ne-
cessaria ma non sufficiente per modi-
ficare la pratica. La letteratura sui
metodi di comunicazione persuasiva e
sulla pubblicita distingue tra le comu-
nicazioni che aumentano la consape-
volezza e quelle che, in effetti, porta-
no a modifiche dei comportamenti.
Questa distinzione é utile per far capi-
re che diffusione e implementazione
sono attivita complementari: la diffu-
sione comporta un aumento della
consapevolezza dei risultati della ri-
cerca, mentre I'implementazione im-
plica che tali risultati vengano effetti-
vamente adottati nella pratica. Il tema
delle linee guida come strumento per
la gestione ottimale e la qualita del-
I”assistenza si scontra con un nodo
culturale critico: il ruolo professiona-
le del medico, e inoltre, la sola dispo-
nibilita di una buona linea guida non
garantisce di per sé che le raccoman-
dazioni in essa contenute vengano ap-
plicate nella pratica clinica. Anche in
un recente articolo apparso su NDT si
facevariferimento al fatto che lelinee
guida hanno aumentato il livello di
monitorizzazione del paziente, ma
non hanno migliorato né I’ outcome
né il livello delle cure fornite. E ben
chiaro comunque che I’ efficacia della
implementazione delle linee guida,
come ben puntualizzato da Locatelli,
«dipendera da come esse sono imple-
mentate il che significa che devono
essere sviluppate con (o almeno per) i
clinici che le useranno. E inoltre le
autorita sanitarie devono capire che le
linee guida non sono standard che
possano essere usati contro la “mal-
practice”, ma raccomandazioni che
hanno lo scopo di assistere i medici e
i pazienti nel prendere decisioni. E
importante alfine assicurare che i cli-
nici non diventino prigionieri del loro

stesso lavoro». Una sintesi dei risulta
ti delle metanalisi e degli studi clinici
che hanno valutato I’ efficacia delle
varie strategie di implementazione nel
modificare sia la pratica clinica che,
laddove tale valutazione é stata effet-
tuata, alcuni “outcomes’ dei pazienti
e presentata in alcune review della
letteratura e possono essere consultate
per chi voglia approfondire il proble-
ma. Da ultimo vorrei chiudere questa
breve disamina sulle linee guida con
le parole di Carmine Zoccali: «Le Li-
nee Guida oltre che essere un potente
strumento per migliorare la qualita
globale dell’ assistenza sanitaria han-
no anche una valenza economica in
quanto possono contribuire a raziona-
lizzare e contenere la spesa sanitaria»
ma ancora che: «Le Linee Guida pos-
Sono rappresentare il modo attraverso
il quale i medici potranno difendere
gli interess dei loro pazienti basando
le scelte cliniche su solidi studi clinici
in un contesto in cui i problemi ven-
gono visti in un’ottica che valuta con
cura il costo degli interventi sanitari
in rapporto alaloro efficacia».

La qualita professionale

Per quello che abbiamo detto a propo-
sito dellelinee guidaci si & ben presto
accorti che i modelli organizzativi e
sistemi di valutazione devono pertan-
to essere integrati da sistemi adatti a
verificare i risultati clinici in termini
di sopravvivenzae qualitadellavita

Trai sistemi di certificazione e di ac-
creditamento, tenendo conto che i si-
stemi tipo 1SO sono aspecifici e si ba
sano sull’analisi del processo senza
tenere in adeguato conto gli aspetti
professionali, si sono sviluppati mo-
delli di accreditamento di eccellenza.

In un recente articolo su JAMA,
Epstein definiva la competenza pro-
fessionale come «uso abituae e giu-
dizioso della comunicazione, cono-
scenza, perizia tecnica, ragionamento
clinico, emozioni e riflessioni nella
pratica giornaliera per il beneficio
dell’individuo e della comunita». A
cio dovrebbero essere uniti anche la
gestione delle ambiguita dei profes-
sionalismi, nonché |’ organizzazione

del tempo libero delle strategie di ap-
prendimento e di fattibilita all’ interno
del team. Tutto questo continuando a
mantenere un adeguato livello di co-
noscenza e professionalita.

La qualita professionale si avvale
quindi di valutazioni che possono es-
sere 0 di esito o di processo.

Misure di processo e di esito

Le misure di qualita sanitarie, incluse
le misure di processo, sono state svi-
luppate per vari approcci in modo da
poterle usare per analisi delle cure
fornite o utilizzate e per il migliora-
mento della efficienza. Per tutti questi
scopi € comunque imperativo che sia-
no comprensibili, con una base scien-
tifica, generalizzabili e interpretabili.
Le valutazioni di esito sono sicura-
mente le piu veritiere e le piu precise
nel determinare la qualita delle cure
cosi come affermato in un articolo
delle “Scienze” di qualche anno fa
Purtroppo le valutazioni di outcome
sono lunghe da ottenere anche se dla
fine si ha sicuramente una risposta
definitiva. Le valutazioni di processo
sono invece molto piu facili daimple-
mentare e da controllare anche se hon
s esicuri del risultato a quale porte-
ranno.

Vantaggi e svantaggi delle
misure di outcome e di
processo

C’é un notevole dibattito in merito a
quali misure devono essere usate per
la valutazione della qualita. Cio di-
pende dal fatto che al’interno di mi-
sure di outcome e di processo ci sono
indicatori buoni e cattivi.

Molti fattori possono influenzare
I’ outcome dei pazienti, in questo am-
bito gli indicatori di processo hanno
la potenzidita di identificare precisa-
mente quello che si pud o non si puod
fare per ottenere il risultato voluto o
sperato. Molti fattori che interessano
I’ outcome sono ben al di fuori del-
I"ambito di possibilita di chi fornisce
le cure. Quando un medico si accorge
di aver ottenuto un risultato peggiore



di un atro collega non & ben chiaro
che cosa debba fare.

Un dltro fattore da prendere in consi-
derazione é che I'analisi per process
richiede meno rischi per il paziente
cheil sistemadegli outcome. Se pren-
diamo ad esempio lasceta di chi dia-
lizzare avremo meno problemi nel de-
finire chiaramentei criteri di inclusio-
ne che la valutazione degli esiti della
nostra scelta che sara complicata da
fattori di adeguamento del rischio.
L’ aggiustamento del rischio con mo-
delli adeguati richiede un approccio
analitico, esperti statistici e un nume-
ro adeguato di pazienti. L’uso di mi-
sure di processo applicato a una ben
definita popolazione evita tutto cio.
Inoltre la raccolta del dati € molto piu
veloce e facile mentre per le misure
di outcome, gli eventi possono essere
molto rari richiedendo |’ arruolamento
di un numero molto vasto di pazienti.
Inoltre indicatori come la qualita di
vita e lo stato funzionale potrebbero
richiedere anni per essere raccolti
mentre gli indicatori di processo sono
facili eveloci daanaizzare.

Tuttavia anche questi ultimi hanno
problemi prima di tutto per essere va-
lidi devono avere una forte relazione
tra il processo e I’ outcome. Parados-
salmente alcuni studi potrebbero di-
mostrare che una buona cura ha un
peggior esito (un esempio potrebbe
essere la dialisi nel paziente diabeti-
co: nonostante la miglior scelta delle
membrane e della tecnica |’ outcome
puo essere peggiore). Un atro proble-
ma e che se |’ evidenza dell’ outcome &
debole alcune misure di processo po-
trebbero essere negate per motivi eco-
nomici. Gli indicatori di processo so-
no generalmente sensibili a un parti-
colare aspetto del processo di cura
piuttosto che una misura onnicom-
prensiva di come la cura sia fornita.
E ancora & molto facile avere un’idea
di quanti antibiotici vengono sommi-
nistrati in una peritonite in CAPD,
mentre & molto piu difficile dimostra-
re come si sia educato il paziente a
evitare |’evento. L'uso quindi di certi
indicatori e legato piu ala disponibi-
lita dello stesso che alla reale aderen-
za dla qualita della cura, portando a
una cattiva interpretazione dell’intero

processo. Una buona raccomandazio-
ne e quindi quella di stabilire in anti-
cipo lo scopo e gli obiettivi delle mi-
sure di qualita prima di sviluppare e
implementare degli indicatori di pro-
Cesso.
Un'altra metodica molto utile per lo
sviluppo della qualita e del migliora-
mento continuo é I’ audit clinico. Tale
sistema che consiste in una verifica
interna con discussione tra i sanitari
di un particolare processo clinico, si
focalizza su specifici problemi secon-
do un classico sistema Plan Do Check
Act (PDCA). La caratteristica saliente
e che tale processo avviene al’inter-
no di una ben qualificata area profes-
sionale di esperti del settore che pre-
sentano competenze professionali
specifiche in ambito assistenziale.
Nel suo corretto svolgimento s
avvale di tutti gli ausili della pratica
delle linee guida e della medicina ba-
sata sulle prove di efficacia (EBM)
legandola pero alla particolare situa-
zione logistica organizzativa del |uo-
go di svolgimento dell’ audit. Cosi fa-
cendo le line guida e i protocolli ven-
gono analizzati non pit come percor-
SO astratto ma come un Vero percorso
diagnostico terapeutico reale e perse-
guibile.
Tra i vantaggi dell’ audit clinico si
pOSSONo annoverare :
e gpinta a cambiamento della pratica
clinica;
* miglioramento delle attivita, del lavo-
ro di gruppo e della soddisfazione.
Tra gli svantaggi invece si possono
sottolineare:
* sottrazione di tempo al lavoro clinico;
* restrizione dell’ autonomia professio-
nale;
e difficolta ad ammettere comporta-
menti scorretti 0 abitudini consoli-
date.

Il ruolo del sanitario nella
gualita

Molti degli indici usati per la valuta-
zione di qualita delle organizzazioni
sanitarie sono indici di management o
finanziari. Solo pochi rendono conto
della qualita professionale e questo é
molto sentito da chi lavora nella sa-

nita che vorrebbe che fossero costruiti
indici piu sensibili al management
medico e in cui si renda conto della
percezione della qualita da parte degli
operatori. L'“employee satisfaction”,
rispetto alla “ custumer satisfaction” é
oramai entrata a far parte di molti
processi valutativi delle organizzazio-
ni complesse con risultati di tutto ri-
lievo nel management. C' & comungue
un ato grado di discordanza su quali
indici usare per valutare la competen-
za professionale tali che siano validi,
realistici e utilizzabili. Se s richiede
ai medici di fornire questi indici Si
avra unarisposta che tendera a favori-
re la qualita tecnica, con molti detta-
gli e misure specifiche basate sul pro-
cesso tipico di ogni malattia. | pazien-
ti, a loro volta, preferiscono di gran
lunga dati che valutino la singola qua-
litd professionale, in quanto ¢’é una
forte convinzione che sia il medico e
non il “protocollo” a determinare la
qualita delle cure ricevute. D’altra
partei tentativi di introdurre la TQM,
sebbene utili in alcune condizioni,
non sono stati accettati ovungue sia
per il notevole tempo che occorre per
la loro implementazione e il loro
mantenimento, sia per la difficolta in-
trinseca a capire i profondi, intricati e
interconessi nodi che si intrecciano
nella cura medica. A ci0 pud avere
contribuito il fatto che lo sviluppo e
I"applicazione di sistemi come le li-
nee guida, i percorsi critici, i report
computerizzati e in generale i metodi
del Total Qualita Management
(TQM), hanno coinciso con la com-
mercializzazione della sanita.

Una speranza per il futuro pud prove-
nire dalla piena applicazione di varie
scienze come la epidemiologia, la sta
tistica, la fisiologia, la sociologia e
I'informatica. La costante applicazio-
ne di tutte queste risorse legate a un
processo di disponibilita e accesso al-
la informazione sara la base dei pro-
cessi di miglioramento della qualita.
Tuttavia, in pochissime situazioni sa
nitarie il pieno accesso alle banche
dati biomediche e alle risorse che co-
stituiscono la EBM e unarealta e nel-
la maggior parte dei casi lafigura del
medico che consulta un libro, un
computer, una banca dati qualunque &



guardata con sospetto se non addirit-
tura come una perdita di tempo rispet-
to atabelle di “carichi di lavoro” ela
borate da ragionieri assurti a cariche
dirigenziali. A cio va aggiunto che
spesso la smania di implementazione
di sistemi qualita, unitaallavenditadi
prodotti e consulenze a fior di milioni
(di vecchie lire), ha portato a una ri-
duzione di attenzione alla qualita pro-
fessionale spostando, in una buona
percentuale di casi, |’ attenzione verso
i livelli di efficienza piuttosto che di
efficacia. E questo & ancora pit im-
portante alla luce del fatto che la qua-
litd delle cure fornite e piu dta se s
ha pit tempo da dedicare ala visita
del paziente, in assoluta contrapposi-
zione ai continui richiami alla effi-
cienza e alla riduzione delle liste di
attesa.

Il professionista deve essere conscio
che e I'unico, al’interno del sistema
sanitario, ad avere requisiti unici e
confluenti: la base scientifica, la co-
noscenza del processo della diagnos,
e della terapia, la conoscenza delle
esperienze del singolo paziente con il
conseguente legame interpersonale, la
base etica del suo lavoro. E necessa-
rio quindi trovare una via alla qualita
che coinvolga in primis la classe me-
dica che deve munirsi di nuovi stru-
menti, attitudini, esperienze e partner.
In quest’ ottica la scelta di una valuta
zione tra pari & probabilmente una
scelta da ponderare attentamente. |1
timore di mettersi in discussione nei
confronti di colleghi pud sicuramente
essere controbilanciata dal creare forti
convergenze sul piano degli intenti,
del protocolli, degli indicatori e degli
outcomes.

Conclusioni

La qualita & nata agli albori del "900.
A distanza di un secolo molto é stato
fatto e molte tecniche e conquiste so-
no state sviluppate soprattutto in am-
bienti diversi dalla sanita e quindi in
settori che hanno dovuto applicare
strategie innovative per continuare a
sopravvivere in un mondo in continuo
evolversi.

La sanita italiana ha anch’ essa inizia-

to un percorso lento e periglioso. Le
norme legislative sulla qualita sono
ancora lettera morta in molte realta.
La supremazia della politica sulla lo-
gica dellainnovazione e del migliora-
mento della qualita delle cure e sul ri-
spetto del cittadino malato & ancora
pratica quotidiana. Speriamo che
I"Europa, oltre ad avvicinarci in am-
bito economico, ci costringa a fare
del passi lungo la strada della adegua-
tezza organizzativa e professionale
per dare risposte non solo sempre piu
consone alanormae a buoni dettami
della pratica clinica ma anche piu
convincenti e efficaci a cittadino ma-
lato.
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