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I costi della medicina 
difensiva

� 10 miliardi di € ogni anno: circa il 
9% dell’intero finanziamento pubblico 
per la sanità

L’articolo 6 introduce nel Codice penale il nuovo articolo 590-sexies -
“Responsabilità colposa per morte o lesioni personali in ambito sanitario” - che
esclude la punibilità, nel caso in cui l’evento si sia verificato a causa di
imperizia e il professionista abbia rispettato le raccomandazioni previste dalle
linee guida validate da società scientifiche accreditate e pubblicate online 
dall’Istituto superiore di sanità. Il giudice terrà poi conto dell’eventuale
circostanza che il professionista si sia attenuto a linee guida “bollinate” anche
in sede di determinazione del risarcimento del danno.

LEGGE GELLI : 
DISSOCIAZIONE IMPERIZIA/NEGLIGENZA IMPRUDENZA 



Per migliorare la qualità all’estero 
dove non vi  è reato penale

� Modello di audit 
con discussione 
collegiale dei casi 
controversi basato 
sulla regola:                       

No blame 

No shame



EVIDENCE-BASED-MEDICINE



Paul R. Lichter
(Am.J.Ophthalmol,2003,136:136-45):
“I  medici oculisti sono stati bombardati da 
informazioni circa i risultati dell’OHTS: dal 
momento che tale contenuto informazionale è
sponsorizzato dalle industrie farmaceutiche è
possibile ipotizzare che l’obiettivo della 
sponsorizzazione sia incoraggiare il clinico ad 
interpretare i dati dell’OHTS nel senso di un 
estensione del trattamento ad un numero sempre 
maggiore di pazienti affetti da ipertensione 
oculare.
E’ realmente questo che ci dice l’OHTS?“.



“ LO SPESSORE CORNEALE CENTRALE 

E’ UN FATTORE DI RISCHIO INDIPENDENTE 

PER LA CONVERSIONE DI OHT IN POAG “

Trial clinico randomizzato 
multicentrico prospettico

EVIDENZA IA



L’OHTS è uno studio a due livelli: il gruppo trattato 
e il gruppo controllo. Il gruppo T ha presentato una 
riduzione media della IOP del 22.5%, il gruppo C 
del 4%. Dopo 5 anni di follow-up il 9.5%dei 
pazienti del gruppo C ha sviluppato POAG, e  solo 
il 4,4%dei pazienti del gruppo T.

RR= 0.44/0.95= 0.46

La riduzione del RR indotta dal trattamento = 54%



Tuttavia la percentuale di pazienti che è necessario 
trattare affinchè dopo 5 anni non sviluppi glaucoma 
è pari all’inverso della riduzione di rischio assoluto:

1/9.5%-4.4%= 1/5.1% = 1/20 

In rapporto ad un follow-up di 5 anni e relativamente ad 
un gruppo di 20 pazienti affetti da OHT, solo  1 se non 
trattato avrebbe presentato i segni del glaucoma 



Il semplice fatto che il trattamento della OHT sia in 
grado di ridurre l’incidenza di POAG non significa 
che la decisione EBM -guidata sia quella di trattare 
automaticamente tutti i pazienti affetti da OHT.

L’opzione decisionale corretta non nasce 
dall’applicazione meccanica di un protocollo ma 
dalle capacità del medico di interpolare le linee 
guida e i risultati degli studi clinici randomizzati 
nella realtà clinica individuale del singolo paziente



““dubium sapientiae initiumdubium sapientiae initium””

CartesioCartesio

IL PARADOSSO DI MANT 
(Lancet,1999,353:743-746):
“gli studi clinici randomizzati sono il modo 
migliore per stabilire l’efficacia di una definita 
opzione terapeutica ma sono il modo peggiore per 
stabilire chi trarrà beneficio da essa“ .



L’opzione decisionale corretta non nasce 
dall’applicazione meccanica di un protocollo ma 
dalle capacità del medico di interpolare le linee 
guida e i risultati degli studi clinici randomizzati 
nella realtà clinica individuale del singolo paziente



PROCESSO DI VERIFICA ANALITICA DELLA 
CONGRUENZA TRA

LINEE GUIDA  E PRATICA CLINICA 







Appropriatezza  della indicazione terapeutica
in  pazienti con rischio glaucoma 

(2013 e I semestre 2014 )



� Il Glaucoma cronico ad angolo aperto è una 
neuropatia ottica cronico-progressiva ad 
evoluzione verso la cecità ma  asintomatica nelle 
fasi iniziali.

�L’ipertensione oculare  (OHT) è il maggiore 
fattore di rischioper il glaucoma ad angolo 
aperto

� Il trattamento inappropriato della ipertensione 
oculare incrementa in un senso l’incidenza e la 
prevalenza della malattia glaucomatosa e i costi 
sociali dell’eventuale handicap o all’opposto i 
costi della spesa farmaceutica .  



IOPT=IOPG

VALORE NOMINALE E VALORE REALE 
DELLA PRESSIONE INTRAOCULARE

LA LEGGE DI IMBERT-FICK NON E’ SEMPRE VALIDA



� Presso i centri glaucoma AZOSPFE Ferrara e di AUSL 
Comacchio i pazienti a rischio glaucoma cronicohanno 
effettuato i seguenti test diagnostici  (500 PAZIENTI  /3 
semestri 2013-2014)
�Tonometria di Goldmann per la misurazione della 
pressione intraoculare 

�Pachimetriaad ultrasuoni per la misurazione dello spessore 
corneale centrale

�Esame funzionale con un campo visivocomputerizzato 

�Esame morfostrutturale della papilla ottica(high tech)

�Presso la U.O. OCULISTICA di AZOSPFE i pazienti a 
rischio glaucoma acuto (159 PAZIENTI / 2014)sono stati 
sottoposti a  IRIDOTOMIA LASER



Paziente con rischio glaucoma 

(familiarità e aspetto oftalmoscopico della papilla)

IPERTENSIONE OCULARE: 

>21mmHg  
Normotensione oculare  

Pachimetria corneale centrale : <556, 556-588 , >588 micron 

ESAMI FUNZIONALI (CAMPO VISIVO) : 

alterato specifico o alterato aspecifico  o nella norma   

Età

Esame morfostrutturale delle fibre nervose retiniche 

alterato specifico o alterato aspecifico  o nella norma   

LINEE GUIDA E MEDICINA BASATA SULL’EVIDENZA 



Treatment for people with OHT or 
suspected COAG

CCT
More than 588 
micrometres 556–588 micrometres

Less than 556 
micrometres Any

Untreated 
IOP 
(mmHg) > 21 to 25 > 25 to 32 > 21 to 25 >25 > 21 to 25 > 25 to 32 > 32

Age 
(years)a Any Any Any

Treat 
until 60

Treat 
until 65

Treat 
until 80 Any

Treatment
No 

treatment
No 

treatment
No 

treatment T T T T



CRITERIO A – INDICATORE A 

Valutazione del livello di inappropriatezza 

del trattamento  del rischio barico

In tutti i pazienti affetti da ipertensione ocularenon sussiste indicazione

a terapia se lo spessore corneale centrale risulta superiore a 588micron

NUM : numero di occhi ipertesi con CCT > 588 in terapia (AT) - ECCEZ (AT-E)  

DEN: numero  complessivo di occhi ipertesi con CCT> 588 (A) – ESCL (A-e)  

ECCEZIONI: pazienti con rischi addizionali  per glaucoma o variazioni patologiche 
della rigidità corneale

ESCLUSIONI : altre patologie con indicazione a terapia dell’ipertensione oculare 

STANDARD 0%
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CRITERIO A – INDICATORE A 

Valutazione del livello di inappropriatezza 

del trattamento  del rischio barico

� PEX
� G  CONTROLAT + FAMILIARITA’

�STER. RESP. IN ARTRITE REUMATOIDE
�ESITI DI OVCR
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CRITERIO A – INDICATORE A 

Valutazione del livello di inappropriatezza 

del trattamento  del rischio barico

6%



CRITERIO G -INDICATORE G

Valutazione del livello di appropriatezza  

del trattamento della malattia glaucomatosa iperbarica 

In tutti i pazienti  affetti da ipertensione oculare e danno morfostrutturale e/o funzionale
sussiste sempre indicazione a terapia

NUM : numero di occhi ipertesi con danno morfostrutturale e/o funzionale  in terapia 
(GT)  + ECCEZIONI (GtE)

DEN: numero di occhi ipertesi con danno  (G)  – ESCL (Ge) 

ECCEZIONI: assenza di specificità del danno 

ESCLUSIONI : altre patologie con indicazione a terapia dell’ipertensione oculare  

STANDARD 100 %
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CRITERIO G -INDICATORE G

Valutazione del livello di appropriatezza  

del trattamento della malattia glaucomatosa iperbarica



CRITERIO G -INDICATORE G

Valutazione del livello di appropriatezza  

del trattamento della malattia glaucomatosa iperbarica

0

100

100

appropriato

totale

100%



RISULTATI  “measure by measure”

REVISIONE   “ wax and wane-sift”

Criterio A :

6%

Criterio B:

73% 

Criterio R: 

96% 

Criterio L:

31%

Criterio G:

100% 

Criterio C:

74%





audit

overbooking



audit

overbooking









• GHOST EFFECT 

•HIGH TECH 
COLOR  DISEASE

TAKE HOME MESSAGE



•
•EBM / AUDIT 

•OVERBOOKING / ROUND-DANCING

TAKE HOME MESSAGE


