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SUMMARY

«Efficacy and appropriateness in updating and validating the activities of the occupational health physician».
Background: We reviewed the Italian tools for updating and validating the activities of occupational health
physicians (guidelines, consensus documents, technology assessment, good practices, etc.) from the point of view of ef-
ficacy and appropriateness. Results and conclusions: We examined more than 20 guidelines produced since 2003
by the Italian Society of Occupational Health and Industrial Hygiene (SIMLII), the procedures issued by the Na-
tional System of Guidelines in Medicine/SNLG) by the Italian National Health Institute (ISS) and the new law
on occupational safety and health “Decreto Legislativo 81/08%, which for the first time includes and defines in spe-
cific legislation the different possible instruments for guiding the activities of the occupational health physician, not
only to improve the effectiveness of interventions but also aimed at constantly adopting rigorous methodologies
based on evidence.

RIASSUNTO

Vengono trattati dal punto di vista del loro collegamento alle prove di evidenza, efficacia ed appropriatezza gli
strumenti di aggiornamento ed orientamento tecnico scientifico come linee guida, consensus document, protocolls,
norme di buona tecnica e buone prassi in Medicina del Lavoro. I riferimenti sono il primo ciclo di produzione delle
Linee Guida (LG) in Medicina del Lavoro che SIMLII ha avviato nel 2003 (e che ha visto pubblicate al 2008 pii
di 20 LG, 3 loro aggiornamenti ¢ 3 consensus document), i/ Sistema Nazionale LG in Medicina dell’ISS, il
D.lgs 81/2008, testo unico sulla sicurezza e salute del lavoro, che per la prima volta nella nostra legislazione ha de-
finito concetti quali come LG, norme di buona tecnica e buona prassi prevedendone entita di produzione, approva-
zione, validazione, diffusione ed alcuni ambiti applicativi.

INTRODUZIONE ri: leggi, decisioni delle parti interessate, sistemi di
accreditamento e qualita, competenze dei tecnici

Nella prevenzione occupazionale entrano in  della prevenzione. Queste ultime sono affidate a
campo e si integrano in modo dinamico vari fatto-  processi di formazione, aggiornamento ed orienta-
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mento ed all'impiego di strumenti (Linee Guida
LG, norme tecniche) cui volontariamente si aderi-
sce. Nell’approccio preventivo alla legge sono affi-
dati compiti di indirizzo generale ed alla normativa
tecnica, linee guida o indicazioni di buona prassi,
gli aspetti attuativi

Cio valorizza riferimenti e ruoli professionali e
garantisce ai tecnici maggior responsabilizzazione e
coinvolgimento, finendo per agire sulla loro com-
petenza (2).

Accanto all'incremento di competenza si ¢ poi
sempre piu diffusa I'esigenza di dimostrare la vali-
dita di quanto fatto per la tutela di sicurezza e sa-
lute nei luoghi di lavoro, applicando i principi del-
la evidence-based Medicine-Prevention. Ad essi
LG ed altri strumenti di orientamento sempre pitt
dovrebbero richiamarsi, anche se proprio la nostra
Disciplina presenta peculiarita teoriche ed applica-
tive che rendono cio problematico (1, 4, 6, 11).

E quindi interessante discutere come gli stru-
menti di aggiornamento professionale possano, o
meglio debbano, essere agganciati ad efficacia ed
appropriatezza, essendo ancora dibattuto come la
previsione dell'impiego di tali strumenti si raccordi

con le leggi.

EFFICACIA ED APPROPRIATEZZA

I1 principale elemento qualitativo degli strumen-
ti di aggiornamento e orientamento ¢ la dimostra-
zione del grado di evidenza e conseguentemente
della loro validita, efficacia o appropriatezza. Lefti-
cacia indica il rapporto tra risultati e obiettivi: si &
stati efficaci se si sono raggiunti gli obiettivi di
struttura, processo ed esito predefiniti; nel caso del-
la prevenzione occupazionale sono indicatori di ef-
ficacia la riduzione percentuale di malattie da lavo-
ro o degli infortuni, 'aumento di servizi, la riduzio-
ne delle assenze, ma anche 'aumentata soddisfa-
zione per il proprio lavoro (7).

Lappropriatezza invece non ¢ ancora chiara-
mente delimitata e si consiglia di inquadrarla se-
condo due prospettive: quella professionale, per cui
¢ appropriato cio che ¢ di efficacia provata ed ha
effetti sfavorevoli “accettabili” rispetto ai benefici e
quella organizzativa per cui & appropriato l'inter-

vento che “consuma” un’adeguata, definita quantita
di risorse (7).

Viene spesso sottolineato come I'appropriatezza
rappresenti un mezzo per fronteggiare la cronica
carenza di risorse, spingendo alla caccia delle inap-
propriatezze (professionali ed organizzative) la cui
riduzione sembra offrire immediati benefici econo-
micl.

Lappropriatezza si trova espressa come adesione
a standard prefissati. Ne consegue un possibile gra-
do di arbitrarieta nella loro fissazione e nel loro
controllo; inoltre, gli strumenti per definire gli
standard possono coincidere con quelli relativi al
loro monitoraggio. Viene inoltre posto 'accento
sulla necessita che i criteri di appropriatezza venga-
no definiti con riferimento esplicito alle evidenze
disponibili, pur consentendo un certo grado di
adattamento ai diversi contesti operativi

Le definizioni di LG richiamano 1 concetti di
efficacia ed appropriatezza con diversa frequenza,
oltre a termini come adeguatezza e correttezza (9,
10,12, 14).

La dimostrazione di efficacia e/o appropriatezza
con metodi come quelli utilizzati in ambito clinico,
appare problematica nell’attuale Medicina del La-
voro, laddove piuttosto che con patologie, ci si con-
fronta con quadri sfumati nell’area del disturbo-di-
sagio, quindi con forti connotazioni soggettive e re-
lativistiche o con impossibilita di confrontarsi con
probabilita di eventi che si vogliono evitare o me-
glio che si devono evitare per il rispetto in primis di
leggi che non possono essere eluse (1, 15).

Altri aspetti da considerare nella produzione
delle LG sono quelli che riguardano scelta degli ar-
gomenti, risvolti economici, possibili conflitti di in-
teresse, implicazioni medico-legali.

E stato dimostrato che la scelta degli argomenti
da trattare puo di per se condizionare 'avvio di
una corretta produzione degli strumenti di orien-
tamento, potendo indirizzare risorse economiche
ed umane verso determinati temi, escludendo-
ne altri. Risulta opportuno “pesare” in modo ade-
guato le richieste degli szake holder, che sicuramen-
te rispondono ad esigenze esplicite ed immedia-
te, ma che possono presentare limiti legati alla
loro transitorieta o all'influenza esercitata dall’e-
sterno.
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L’ESPERIENZA DI SIMLII £ DEL SNLG; LE
PREVISIONI DEL DLGSs 81/08

Le LG per not, come per altri specialisti medi-
ci, hanno avuto l'obiettivo primario di fornire rac-
comandazioni su come svolgere i propri compiti in
un determinato ambito o relativamente ad un de-
terminato argomento. Esse avrebbero dovuto ga-
rantire un costante innalzamento della qualita tec-
nico-scientifica, consentendo di riaffermare lo
specifico ruolo professionale del Medico del Lavo-
ro (3).

I1 gruppo di lavoro SIMLII ha creato uno sche-
ma di elaborazione applicabile sui diversi temi af-
frontati ed al novembre 2008 risultavano pubblicate
pit di 20 LG (16).

Le indicazioni del Sistema Nazionale delle LG
dell'Tstituto Superiore di Sanita (17) consentono di
valutare I'esperienza SIMLII e rappresentano un
elemento di orientamento per I'applicazione del
Dlgs 81/08.

Ferma restando la definizione delle LG: “racco-
mandazioni di comportamento clinico, elaborate
mediante un processo di revisione sistematica della
letteratura e delle opinioni di esperti, con lo scopo
di aiutare 1 medici e i pazienti a decidere le moda-
lita assistenziali piti appropriate in specifiche situa-
zioni cliniche”, si sottolineano alcuni aspetti critici
emersi in questi anni.

Prodotti considerati tutti LG sono il risultato di
processi tra loro diversi. Alcuni non sono che capi-
toli o libri tradizionali, senza avere traccia dei me-
todi di produzione a volte prive riferimenti biblio-
grafici adeguati; altri sono rappresentazioni sche-
matiche di processi di diagnosi o cura privi di revi-
sione critica delle prove scientifiche che li giustifi-
cano.

I1 Sistema Nazionale Linee Guida (SNLG) pre-
vede quattro possibili strumenti di orientamento
tecnico scientifico: LG, consensus conference, criteri
di accuratezza e technology assessment, propone inol-
tre un passaggio fondamentale, distinguere tra
«evidence-based guidelines» e «not evidence-based gui-
delines» suggerendo tre questioni epistemologiche
che le differenziano:

— la multidisciplinarieta del gruppo responsabile
della produzione della linea guida;

— la valutazione sistematica delle prove scientifi-
che disponibili quale base per le raccomandazioni
formulate;

— la classificazione delle raccomandazioni in base
alla qualita delle prove scientifiche che le sostengo-
no.

Altri aspetti vengono richiamati a proposito di
applicabilita ed accettazione delle LG: chiarezza,
flessibilita, definizione di indicatori opportuni per
monitorare e valutare l'efficienza ed efficacia nel
conseguimento degli obiettivi.

Tra gli strumento in grado di valutare la qualita
delle LG possiamo segnalare Appraisal of Guideli-
nes Research & Evaluation in Europe (AGREE)
che valuta la qualita di quanto viene riportato in
una LG, sia essa elaborata a livello locale, naziona-
le, internazionale da societa scientifiche o da orga-
nismi governativi. Vi sono al riguardo interessanti
esperienze di ACOEM (5) e della Societa Olande-
se di Medicina del lavoro (13).

I1 Titolo 1 del Dlgs 81/08 definisce:

- Norma tecnica: specifica tecnica, approvata e
pubblicata da un’organizzazione internazionale, da
un organismo europeo o da un organismo naziona-
le di normalizzazione, la cui osservanza non sia ob-
bligatoria;

- Buone prassi: soluzioni organizzative o proce-
durali coerenti con la normativa vigente e con le
norme di buona tecnica, adottate volontariamente e
finalizzate a promuovere la salute e sicurezza sui
luoghi di lavoro attraverso la riduzione dei rischi e
il miglioramento delle condizioni di lavoro, elabo-
rate e raccolte dalle regioni, dall'Istituto superiore
per la prevenzione e la sicurezza del lavoro (ISPE-
SL), dall'Istituto nazionale per I'assicurazione con-
tro gli infortuni sul lavoro (INAIL) e dagli organi-
smi paritetici, validate dalla Commissione consulti-
va permanente, previa istruttoria tecnica dell ISPE-
SL, che provvede a assicurarne la pitt ampia diffu-
sione;

- Linee Guida: atti di indirizzo e coordinamento
per l'applicazione della normativa in materia di sa-
lute e sicurezza predisposti dai Ministeri, dalle re-
gioni, dal'ISPESL e dall’ INAIL e approvati in se-
de di Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano.
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Queste norme sono elaborate e raccolte da Re-
gioni, ISPESL, INAIL ed organismi paritetici, e
sono poi validate dalla Commissione consultiva
permanente, previa istruttoria tecnica del'ISPESL,
che provvede a assicurarne la pitt ampia diffusione.

Non sono definite invece efficacia ed appropria-
tezza, genericamente richiamate in alcuni articoli,
nella prevalente accezione di cid che serve per rag-
giungere un obiettivo o del modo piu adeguato per
farlo .

Di1scusSIONE E CONCLUSIONI

I1 processo di verifica di adeguatezza, efficacia e
appropriatezza degli strumenti di orientamento
tecnico ¢ in parte anticipato dalla definizione degli
argomenti da trattare.

Lesperienza iniziale della stesura delle prime
LG SIMILI era stata preceduta dal congresso na-
zionale di Genova, durante il quale furono trattati
numerosi argomenti inerenti i temi di approfondi-
mento in ambito di Medicina del Lavoro. Oggi i
criteri di scelta dovranno considerare quanto gia
fatto, ma non potranno prescindere dalle novita le-
gislative.

Appare meritevole di approfondimento la tratta-
zione di argomenti per settore produttivo (vedi LG
sull’edilizia) che consentirebbe non solo la riunifi-
cazione delle diverse problematiche negli aspetti
applicativi, ma anche un aggiornamento sulle tec-
nologie e sui rischi lavorativi. Questo favorirebbe
I'inserimento di una maggiore multidisciplinarieta
considerando la complessita di alcuni cicli produt-
tivi, la cui conoscenza non puo prescindere da pro-
fessionisti con competenze complementari (per es.
ingegneri, chimici).

Multi o polidisciplinarita diventano elementi
chiave di qualita nella produzione delle LG e di
chiarezza sul ruolo delle diverse figure coinvolte.
La centralita del ruolo dei Medici del Lavoro im-
pone vincoli alla “qualitd” delle attivita garantite
alle aziende ed ai lavoratori di chi ¢ coinvolto in
questioni cosi rilevanti. La centralita del nostro
ruolo impone vincoli, ancora piu stringenti rispet-
to al passato, alla “qualita” del nostro operare. In
altri termini sempre pitt dovremo dimostrare che

cio che facciamo ha validita, ¢ efficace, & appro-
priato.

E diffusa la consapevolezza che a volte ci6 che si
fa nel campo della sorveglianza sanitaria non ri-
sponde al paradigma della dimostrazione di effica-
cia. Obiettivo primario diventa pertanto proporre
ed applicare strumenti che consentano di valutare
'efficacia degli interventi, applicando anche alle
nostre attivitd quella che Epstein (8), parlando del-
la necessita di valutare i risultati delle prestazioni in
ambito sanitario, ha definito la terza rivoluzione
della Sanita.

Va in ogni caso tenuto nel debito conto, specie
quando si pensa agli indicatori delle attivita del
Medico del Lavoro, che i risultati preventivi sono
fortemente condizionati da quanto fanno o non
fanno altri attori: datore di lavoro, dirigenti, prepo-
sti, lavoratori e loro RLS, Responsabili e addetti
del SPP, medici di famiglia e operatori delle ASL.
Appare anche meritevole di approfondimento co-
me, con quali strumenti e con quali attori I'attivita
di promozione della salute si inserisca nel piano di
dimostrazione di adeguatezza, efficacia e appro-
priatezza delle nostre attivita nelle aziende.

Un aspetto su cui ¢ stata attirata 'attenzione di
chi produce LG ¢ quello dei potenziali conflitti di
interesse. Essi sono molteplici e possono derivare
da condizionamenti culturali e professionali: neces-
sita di contenimento dei costi, criteri di scelta delle
entita, membri coinvolti nei gruppi di lavoro, rap-
porti di consulenza o collaborazione. Nel nostro
ambito disciplinare sarebbe forse opportuno esten-
dere I'ambito di possibile conflitto ad attivita svolte
per autoritd giudiziarie, entita o istituzioni come
quelle previste da Dlgs 81/2008 che potrebbero be-
neficiare o essere danneggiati dal contenuto delle
raccomandazioni.
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