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INTRODUZIONE

Il tema della distribuzione delle risorse è indubbia-

mente una delle più dibattute questioni in sanità. Le

nuove e straordinarie possibilità scaturite dal progresso

medico e dalle biotecnologie, unite a fattori demografici

(invecchiamento della popolazione) ed economico-socia-

li (aumento del reddito e del livello culturale con conse-

guente migliore capacità di percepire i bisogni sanitari)

comportano, infatti, un incremento dei costi sempre più

difficilmente sostenibile.

L'allocazione delle risorse assume valenza d'argo-

mento sia economico che etico e richiede, pertanto, scel-

te di rilievo riguardo ai principi da applicare a prevenzio-

ne, diagnosi e terapia, senza però alterare il rapporto

medico-paziente e ledere il bene primario della salute.

Da qui la necessità di affrontare, con responsabilità e con-

sapevolezza, scelte complesse che implicano questioni

difficili come razionalizzazione, razionamento, priorità.

L'appropriatezza delle prestazioni di laboratorio s'in-

serisce a pieno titolo all'interno di questi temi.

Sull'argomento sono stati scritti innumerevoli contributi e

non si contano i convegni e gli eventi formativi con, tutta-

via, spesso deludenti risultati finali. Una sintesi della

vastissima letteratura in materia evidenzia come l'inap-

propriatezza rilevata nei vari ambiti della patologia clini-

ca sia compresa tra il 5% e il 95% (1,2): gli studi con cri-

teri impliciti mostrano un intervallo di inappropriatezza tra

il 10% e il 50%, quelli con criteri espliciti tra il 5% ed il

50%, con una media intorno al 33%. L'analisi delle car-

telle cliniche ha consentito di definire ridondanti fino al

40% degli esami richiesti. Questo corrisponde ad un

numero elevatissimo di prestazioni con aumento di

rischio di errore e conseguenti ricadute sulla salute dei

cittadini (3). D'altro canto, sono facilmente comprensibili

le conseguenze del sottoutilizzo di esami utili. 

Il problema è ovviamente anche economico, non

essendoci dubbi che, per un principio di giustizia, le fini-

te  risorse economiche del Servizio Sanitario Nazionale

(SSN) devono essere dirottate solo verso prestazioni utili

alla salute dei cittadini. 

Partendo proprio dalla prospettiva della "giustizia", in

questo lavoro sarà valutata la prescrizione degli esami

coagulativi di screening preassunzione della contracce-

zione orale (CO). Questi sono presi solo a titolo di esem-

pio di altre numerose prestazioni in cui, in mancanza di

una effettiva “governance” clinica, il principio di giustizia

può essere disatteso o non completamente soddisfatto.

Sono infine prospettate delle concrete soluzioni al pro-

blema nell'ambito dell'“health information technology”

(HIT).

LA "VIRTÙ" DELLA GIUSTIZIA

La giustizia è una virtù dagli aspetti e sfumature

estremamente complessi, i cui contenuti si distendono

nel tempo e nei contesti civili, religiosi, filosofici ed etici.

Ne deriva che è arduo offrirne una definizione appropria-

ta ed esaustiva. In linea generale, in un'accreditata e

moderna accezione, si può definire giustizia la virtù rap-

presentata dalla volontà di riconoscere e rispettare il dirit-

to di ognuno mediante l'attribuzione di quanto gli è dovu-
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to secondo la ragione e la legge. In particolare, la giusti-

zia sociale è il fine assegnato alla politica sociale ed eco-

nomica di garantire l'uguaglianza e i diritti di tutti i cittadi-

ni e l'equa ripartizione dei beni (risorse) secondo le loro

necessità (4,5). Questa non è certo una recente defini-

zione, trovando le sue origini nella storia del pensiero

occidentale1. 

Ai nostri giorni, all'interno di quella che è chiamata

"teoria egualitaria di giustizia" (6), si sostiene come, con

una domanda praticamente illimitata, le scarse risorse

non devono essere lasciate in balia del mercato (o della

discrezionalità dei singoli professionisti), ma impiegate

dove esiste il maggiore bisogno (7). 

Infine, secondo la "teoria utilitaristica di giustizia" (8),

nell'utilizzo delle risorse deve essere tenuto soprattutto

in grande considerazione la valutazione economica di

costo/efficacia e costo/utilità, concetti ripresi nella

moderna accezione di HIT e di “health technology asses-

sment” (9). 

BREVE STORIA DELLA CONTRACCEZIONE
ORALE E DELLA PRESCRIZIONE DI ESAMI
COAGULATIVI DI SCREENING PREASSUNZIONE 

La CO, introdotta a partire dal 1960, è attualmente

prescritta nel mondo a circa 80 milioni di donne. In Italia

è utilizzata dal 19,5 % della popolazione femminile pari a

6,5 milioni di donne. 

In seguito ai primi studi degli anni '60, che misero in

evidenza il maggior rischio cardiovascolare, si sono pro-

gressivamente apportate delle modifiche alla tipologia

del farmaco al fine di diminuire l'effetto collaterale attra-

verso una riduzione e modifica del principio attivo. Si è

così passati dal mestranolo all'etinilestradiolo, a dosaggi

via via decrescenti, da 150 fino ai 15 μg odierni, e da una

prima generazione di progestinici (noretinodrel) ad una

seconda (levonorgestrel) e ad una terza (desogestrel,

gestodene, etonorgestrel). Attualmente ne è stata introdot-

ta una quarta ad azione antiandrogenica (drospirenone e

clormadinone). Nelle donne in cui è controindicato l'estro-

geno, è oggi raccomandato l'utilizzo del solo progestini-

co  (“progestin only preparation”), contenente desoge-

strel, ed è in via di sperimentazione l'utilizzo di antipro-

gestinici SPRM (“selective progesterone receptor modu-

lator”) nella contraccezione d'emergenza. Nel tempo

sono state proposte anche vie di somministrazione alter-

native all'orale, quali intramuscolare, nasale, intrauteri-

na, intravaginale, sottocutanea, transdermica e la possi-

bilità di assunzione continuativa diversamente dai tradi-

zionali 21 giorni (10). 

Tuttavia, nonostante questa continua evoluzione far-

macologica, il rischio cardiovascolare rimane uno dei

principali effetti indesiderati. Per questi motivi, fin dagli

anni '70, sono stati introdotti esami di laboratorio per sve-

lare una possibile predisposizione trombotica prima del-

l'assunzione della CO. Ci è sembrato interessante, a tale

proposito, valutare l'approccio tenuto sull'argomento da

un diffuso manuale di ostetricia e ginecologia.

Nell'edizione del 1974 (11), il problema non veniva nem-

meno preso in considerazione: la CO, d'altra parte, era

trattata in sole sette righe e gli Autori si limitavano a con-

cludere che "l'innocuità del metodo, nonché la liceità

morale e religiosa di esso, devono ancora essere preci-

sati". Nell'edizione del 1979 (12), venivano consigliati

due soli esami coagulativi: antitrombina e fattori di

degradazione del fibrinogeno e della fibrina. Dieci anni

dopo (13), accanto ai due esami precedenti era aggiun-

to il tempo di protrombina (PT). Nell'edizione del 2001

(14), gli Autori sostengono che "per la grande maggio-

ranza delle donne, se l'anamnesi e l'esame obiettivo,

associato al controllo della pressione, non hanno per-

messo di rivelare particolari rischi, sono necessari solo

pochi esami di laboratorio (antitrombina e PT)".

Prestazioni aggiuntive sono suggerite - senza peraltro

precisare quali - solo in soggetti selezionati in relazione

a situazioni particolari ed anamnesi positiva per diabete,

ipercolesterolemia famigliare, malattie cardiovascolari e

tromboemboliche. Questo approccio riduzionista è d'al-

tro canto confermato dalle più recenti linee guida interna-

zionali (15,16).

Ciò nonostante, e senza entrare nel merito di queste

indicazioni, non si può ignorare come la mutazione ete-

rozigote del fattore V Leiden aumenti di 7 volte il rischio

di tromboembolia venosa nel corso della vita e, nelle

donne che assumono CO, da 15 a 30 volte (17,18).

Inoltre, la contemporanea eredità del fattore V Leiden con

altro difetto a bassa penetranza, come il difetto di protei-

na C ed S, esercita un effetto cumulativo. Per queste ulti-

1Il concetto di giustizia, escludendo l'ambito religioso giudaico-cristiano, trova le sue origini nella Grecia del IV° secolo, quando
Aristotele la distinse dalle altre virtù poiché tende a realizzare, non tanto il bene di chi la esercita, quanto piuttosto il bene dell'altro,
il bene cioè della comunità. Cicerone nel "De Natura Deorum"  riassumeva la giustizia nel  principio dell'“unicuique suum tribuere”
in modo che a ciascuno venga assegnato ciò che gli spetta in quanto proprio. Pertanto, essa deve assicurare al singolo la parte che
gli spetta del bene comune. Concetto ripreso nel VI° secolo nelle Istituzioni di Giustiniano dove si afferma che "la giustizia è la
costante e perpetua volontà di attribuire a ciascuno il suo". Per Hume l'origine e la giustificazione della  giustizia  sta nella sua util-
ità: essa è utile, anzi necessaria, per regolare i rapporti tra gli uomini, per porre limiti all'attività di ciascuno, in modo che nella ricer-
ca della soddisfazione delle proprie necessità egli non danneggi gli altri. Se  tutti i beni fossero a disposizione dell'uomo in quantità
illimitata come l'aria, affermava il filosofo, la giustizia sarebbe inutile e superflua. Anche per Kant, così come in seguito per Hegel,
la giustizia si definisce come il limite posto alla libertà del singolo, affinché non venga ostacolata la libertà degli altri. Per gli utilitaristi
di fine '800 giuste sono le azioni le cui conseguenze perseguono alla massima utilità collettiva. Rawls  riprendendo l'accezione aris-
totelica di giustizia distributiva, pose le basi di una concezione di giustizia  che ruota intorno all'idea di una distribuzione eguale di
diritti, doveri e opportunità tra i cittadini costituendo la legittimazione ideologica del moderno stato del benessere (“welfare state”). 



me evidenze, e considerato come nelle giovani donne l'a-

namnesi sia spesso negativa nelle portatrici di fattore V

Leiden e mutazione del fattore II (19), è lecito chiedersi,

al di là delle pur legittime considerazioni costo benefici

(20), se non sia opportuno, una volta nella vita, prima del-

l'assunzione, effettuare un accurato screening coagulativo. 

Quale impatto hanno avuto allora queste variegate

posizioni sulla prescrizione di esami di laboratorio da

parte dei ginecologi e medici di medicina generale? La

nostra attuale esperienza, valutando le prescrizioni

ambulatoriali, conferma le conclusioni di un lavoro del

1994 che evidenziava la mancanza di un protocollo

comune tra medici di medicina generale e tra gli stessi

ginecologi (21). Dalla disamina delle prescrizioni del

2008 possiamo infatti trovare, insieme ad esami tradizio-

nali (antitrombina, PT, tempo di tromboplastina parziale

attivato), anche altri variamente combinati, quali proteina

C ed S, resistenza alla proteina C attivata, D-dimero,

omocisteina, lupus anticoagulant (LAC) ed esami gene-

tici (fattore V Leiden, V Cambridge, mutazione fattore II

e metilentetraidrofolatoreduttasi (MTHFR)). 

Per avere un ordine di misura dei costi, utilizzando il

tariffario regionale del Veneto, possiamo rilevare che se

nel 1974, per ogni singola donna, non risultava alcun

costo, nel 1979 si potevano spendere fino a € 11,50, nel

1989 € 14,29 e nel 1994 € 16,89. Nel 2008 il medico che

intendesse svelare il rischio trombotico (limitandosi alla

mutazioni genetiche più comuni) avrebbe a disposizione

una batteria di esami con costi fino a 300 €.

IL GOVERNO DELL'APPROPRIATEZZA

Il principale intento di questa trattazione non è di

entrare nel merito sul corretto uso degli esami, ma discu-

tere sull'atteggiamento che dovrebbero tenere i medici

nei confronti di un problema riassumibile in questi termi-

ni: a fronte di risorse limitate per cui "non tutto può esse-

re garantito a tutti" (22) è opportuno istituire strumenti

strutturali  per governare la domanda delle prestazioni

per le quali non esiste una posizione accettata e condi-

visa da parte della comunità scientifica sulla razionale

modalità di utilizzo? 

Si pone infatti un concreto problema di giustizia: se i

clinici, oltre alla determinazione della antitrombina e del

PT (14), prescrivono anche, ad esempio, la ricerca di fat-

tore V Leiden e mutazioni fattore II, è palese che le risor-

se necessarie per garantire ad alcuni queste determina-

zioni non saranno disponibili per garantire ad altri, altri

servizi ed attività. E' un problema quindi di valutazione del

rischio e delle conseguenti consapevoli scelte e priorità.

D'altro canto la velocità di innovazione sempre più

spinta nella diagnostica e l'offerta sempre più ampia non

possono che favorire l'incertezza prescrittiva, non solo

nei confronti degli esami  storici, ma soprattutto per quel-

li di recente introduzione ed elevata complessità. Per

rispettare la giustizia, quindi, il sistema deve essere

necessariamente governato, stabilendo, nell'interesse

collettivo, gli strumenti di razionalizzazione, i criteri che li

guidano, quali i decisori dotati di competenza e autorità

per definire le prestazioni che il SSN può e deve garan-

tire. Dovranno essere definiti e pianificati, infine, gli stru-

menti e le strategie che, in concreto, possono essere

adottati.

Gli strumenti di razionalizzazione 

Tre sono fondamentalmente i sistemi di governo del-

l'offerta delle prestazioni di laboratorio.

a) Provvedimenti politico-amministrativi. Questa è di

gran lunga la via più seguita nel nostro paese, e trova nei

ticket l'esempio più evidente: lo scopo è la deterrenza,

cioè creare, mediante un balzello, una barriera economi-

ca all'accesso al servizio, così da scoraggiare l'abuso di

prestazioni. Anche le liste di attesa - aspetto poco signi-

ficativo nella Medicina di Laboratorio - sono una forma di

deterrenza, dal momento che fungono da cuscinetto tra

la domanda e l'offerta e possono svolgere un effetto pla-

cebo concedendo il tempo a patologie non gravi di risol-

versi o di ridimensionarsi. Un altro esempio è rappresen-

tato dall'art. 35 della legge n. 449/97, che ha generica-

mente limitato la domanda di esami, ponendo un tetto di

massimo 8 prestazioni per ricetta. E' invece poco utiliz-

zata l'esclusione di copertura finanziaria, tranne per

alcune prestazioni di nicchia o di recente introduzione. 

b) Adozione di regole cogenti esplicite in base a cri-
teri scientifici/sanitari. Questa strategia è stata percorsa

con i Decreti legislativi 502/92, 229/99, DM 06.03.1995 e

14.04.1984, nei quali si stabiliscono "per legge" gli esami

esonerati dalla partecipazione alla spesa in rapporto al

periodo pregestazionale, gestazionale e gravidanza a

rischio. Il Decreto n. 124/98 e il DM n. 329 del

28.05.1999 individuano parimenti le malattie croniche e

gli  esami  per i quali non è prevista una partecipazione

alla spesa. 

c) Informazione scientifica sui medici richiedenti.
Questa soluzione - di cui le linee guida rappresentano lo

strumento più utilizzato - ha da sempre mostrato dei limi-

ti importanti per criticità di sistema, quali ad esempio la

difficoltà di trasmissione, il consolidamento nel tempo

delle informazioni e spesso la necessità di decidere in

situazioni di urgenza. Ad essi si aggiungono fattori inte-

rindividuali di ostacolo alla conoscenza, quali l'inadegua-

tezza fisiologica della memoria ed i bias di sapere (23).

Infine, le linee guida possono non essere condivise nel

metodo e nel merito. I tassi di inappropriatezza ricordati

nell'introduzione rappresentano, d'altro canto, il principa-

le indicatore di scarsa efficacia di queste strategie e la

nota difficoltà di cambiare i comportamento dei clinici

(24-29). 

Le concrete soluzioni

La scelta di provvedimenti politico-amministrativi è la

più facile perché fornisce un gettito immediato e non

costringe a modifiche strutturali del sistema. Di contro,

più che ad una razionalizzazione può condurre ad un

razionamento, con possibili ricadute in ambito di inap-

propriatezza per sottoutilizzo di esami utili. La classe

medica, proprio per questi rischi sulla salute e sul funzio-

namento del SSN, dovrebbe quindi impegnarsi a propor-
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re concrete soluzioni basate su presupposti scientifici

per una migliore prescrizione. Nessuno infatti meglio dei

medici può sapere cosa è necessario e cosa superfluo,

concorrere a definire strategie a livello macro e microas-

sistenziale e trovare le giuste mediazioni tra priorità della

singola donna candidata alla CO e le obbligazioni incom-

benti verso altri soggetti che sono alla base del principio

di giustizia. 

Il tema è affrontato in termini espliciti anche nel

Codice Deontologico dove si legge che la prescrizione

va effettuata "tenuto conto dell'uso appropriato delle

risorse, perseguendo il beneficio del paziente secondo

criteri di equità" (30). 

Appare pertanto necessario arrivare a criteri clinici

condivisi (quali esami, a quali donne, quando, dove) e

stabilire il rapporto tra libertà e autonomia professionale

e intervento del SSN. Ma risolvere questi aspetti, pur

imprescindibili, non è ancora sufficiente. Infatti anche i

migliori protocolli, linee guida, “flow chart”, accordi tra

colleghi, non sono in grado di incidere stabilmente sul

cambiamento dei comportamenti in quanto soluzioni

accomunate dalla contingenza. E' necessario, invece,

inserirle all'interno di strumenti strutturali di trasmissione

della conoscenza così da permettere l'aggiornamento

continuo, diminuendo il tempo di risposta all'innovazione

(31), il consolidamento dello stato dell'arte e il facile

accesso alla conoscenza durante la prescrizione, il

miglioramento della catena di trasmissione del sapere

pur nel “turnover” dei clinici, l'omogeneità di comporta-

menti a livello locale, regionale e nazionale.

Si tratta di trovare soluzioni di sistema, maggiormen-

te efficaci rispetto a quelle sino ad ora utilizzate, per il

corretto utilizzo sia di esami consolidati sia per le grandi

opportunità offerte dalla genomica e dalla proteomica

(32). Già ora infatti il medico, a fronte della mole gigan-

tesca di dati prodotti in letteratura, può essere più facil-

mente sopraffatto da questo surplus informativo. 

Al fine di aiutare il processo decisionale e renderlo

adeguato alla complessità dei fattori in gioco si dovran-

no ricercare le soluzioni più semplici, sintetiche ed eco-

nomicamente vantaggiose. In effetti appaiano difficil-

mente praticabili soluzioni informatiche complesse, quali

algoritmi decisionali o sistemi esperti, indubbiamente

utili, ma non certo nel momento della prescrizione, in cui

si deve decidere, a fronte di numerose variabili, in tempi

necessariamente limitati.

L'HIT può ora permettere una soluzione al problema

attraverso l'utilizzo di “software” (SW) che guidano la

prescrizione. L'Azienda ULSS 18 di Rovigo ha sperimen-

tato nel 2008 con un gruppo di medici di medicina gene-

rale (MMG), grazie ad un finanziamento della Regione

Veneto, una modalità di prescrizione con l'implementa-

zione del SW GOELM (“guide order entry laboratory

medicine”) in grado di orientare verso una corretta pre-

scrizione attraverso la predisposizione di ipertesti con

"indicazioni di prescrivibilità" che impegnano i medici a

motivare responsabilmente le scelte prescrittive. Le prin-

cipali caratteristiche del sistema sono riassunte nella

Tabella 1 ed i presupposti teorici del SW sono stati pre-

cedentemente pubblicati (33-36). 

Alla base di questa soluzione informatica possono

essere identificati cinque elementi così riassunti: 

1) tendere ad un processo di semplificazione e sintesi

del sapere riportando all'essenziale le conoscenze

specialistiche;

2) costruire strumenti informatici in fase di prescrizione

nel preciso momento del bisogno, cioè "davanti al

paziente", con poco tempo a disposizione e nell'im-

possibilità di consultare fonti scientifiche;

3) costruire strumenti utili nella prescrizione, sgombran-

do il campo alle informazioni utili, invece, nella inter-

pretazione.

4) definire, per alcune prestazioni di laboratorio, l'accu-

rato  ambito di utilizzo e, di conseguenza, le situazio-

ni cliniche in cui l'uso è a priori inappropriato; 

5) per numerose altre prestazioni, pur non potendosi

stabilire a priori l'assoluta inappropriatezza, è possi-

bile individuare la ragionevole modalità e sede (intra

o extraospedaliera) d'utilizzo. 

L'aggiornamento continuo delle "indicazioni" attra-

verso la rete permette di risolve una delle principali criti-

cità nella gestione dell'appropriatezza: in effetti, il giudi-

zio di appropriatezza non è spesso una scelta definitiva,

ma rappresenta un continuum da rapportare al progres-

so tecnologico, alle nuove acquisizioni scientifiche e,

sempre più, ai costi. E' la connettività allora che permet-

terà di fissare una chiara, esplicita ed aggiornata gerar-

chia di soluzioni all'interno delle quali si giocherà la

responsabilità dei medici prescrittori.
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Tabella 1
Caratteristiche delle indicazioni di prescrivibilità e delle informazioni presenti nel “software” GOELM

- Sintetiche, di immediata e facile consultazione

-  Impegnano a motivare responsabilmente la scelta delle prestazioni

- Trasparenti, esplicite, non ambigue

-  Condivise tra tutte le parti interessate

-  Applicabili in ambito intra ed extraospedaliero 

-  Scientificamente validate, in accordo con linee guida e medicina basata sulle prove di efficacia

-  Personalizzabili a livello locale (soprattutto per informazioni amministrative ed aspetti preanalitici)

- Rapidamente aggiornabili via rete a fronte di nuove conoscenze e necessità

-  Omogenee per tutto il territorio (Aziendale, Regionale, Nazionale)



CONCLUSIONI

In questo contributo abbiamo posto in evidenza

come sia necessario, per un principio di giustizia ed in

relazione ai fondi disponibili, discernere con ragionevo-

lezza e a fronte di evidenze consolidate le prestazioni più

adeguate. Anche la prescrizione quindi deve essere pra-

ticata all'interno di una consapevolezza più ampia, ten-

dente a generare il maggior guadagno possibile per l'in-

tera popolazione in termini sanitari, pur garantendo

ragionevolmente le necessità del singolo paziente. 

In questo scenario sono i medici che devono prende-

re consapevolezza di essere loro stessi il "motore del-

l'appropriatezza", in possesso delle conoscenze scienti-

fiche e degli strumenti cognitivi necessari per discrimina-

re tra utile e ridondante (37). D'altro canto, la politica

sanitaria del nostro paese dovrebbe insegnare che, in

mancanza di un diretto ed efficace controllo dell'appro-

priatezza e della spesa da parte dei medici, poiché i costi

in ogni caso devono essere contenuti, altri inevitabilmen-

te saranno i decisori e i governatori della domanda di

prestazioni con i limiti e le sperequazioni insiti in un

razionamento non ispirato a criteri medici. Il governo del-

l'appropriatezza deve quindi necessariamente rimanere

prerogativa medica non oggetto di delega ed il timone

dello stato biologico, la "barra della biocrazia (38)", ritor-

nare in mano ai medici. Sul versante delle soluzioni,

interventi congiunturali con mera bonifica di aree di spre-

co e di inefficienza, pur necessari, non possono far

rimandare all'infinito strategie strutturali sul processo di

prescrizione. L'HIT permette ora l'utilizzo di strumenti di

semplice applicazione che forniscono un continuo e

aggiornato "stato dell'arte". In questo contesto, GOELM

rappresenta allora una concreta e applicabile soluzione. 

Attraverso una significativa riduzione dell'inappro-

priatezza potranno essere meglio gestite le sfide del

futuro con una prescrizione economicamente sostenibile

per la comunità ed il SSN ed effettivamente utile alle

necessità del paziente. 
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