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RIASSUNTO. E parso opportuno proporre alla discussione la
problematica degli strumenti di aggiornamento ed orientamento
tecnico scientifico (linee guida,consensus document, protocolli,
norme di buona tecnica, buone prass) in Medicina del Lavoro
tenendo conto di quanto realizzato nel programma di produzione
delle Linee Guidain Medicina del Lavoro che SIMLII ha avviato
nel 2002 e che ha visto pubblicate al 2007 20 LG con 3
aggiornamenti e 2 consensus document; del DL gs 81/2008, testo
unico, che per la prima volta nella nostra legisazione ha definito
concetti quali LG, norma tecnica, buone prass, prevedendone
entita di produzione approvazione validazione e diffusione, ed
alcuni ambiti applicativi, del Programma Nazionale delle Linee
Guida, orainserito nel Sistema Nazionale delle Linee Guida,
awviato dall’I stituto Superiore di Sanita, imprescindibile
riferimento per una disciplina (ancor a) appartenente

all’area Medica. Nel programma, dopo aver sottolineato
chesevi eradaun lato un certo consenso su alcune
caratteristiche efinalita degli strumenti, dall’altro non veniva
posto alcun vincolo o regola sui loro modi di produzione,
venivano illustrate le principali caratteristiche e metodologie

di produzionedi linee guida, consensus document, criteri

di appropriatezza, technology assessment.

Si sottolinea I'importanza di una chiara ed univoca definizione
dei concetti e termini da adottare, dell’integrazionetrai
diversi strumenti, della metodologia della loro produzione a
partire dalla differenziazione di LG evidence e non evidence
based, dell’approfondimento degli aspetti economici etici e
della dichiarazione dei possibili conflitti di interesse.

Parole chiave: linee guida, documenti di consenso, buone pratiche,
norme tecniche, medicinadel lavoro, evidence based prevention,
orientamento professionale, aggiornamento.

ABSTRACT. THE GUIDE LINES AND OTHER SCIENTIFIC AND
TECHNICAL INSTRUMENTS FOR IMPROVING UPDATING AND VALIDATING
THE OCCUPATIONAL PHYSICIAN ACTIVITIES. From 2002 to 2007 the
Italian Society of Industrial Medicine and Industrial Hygiene
(SI.M.L.I.1.) produced, in the context of the specific Education
and Accreditation Programme for occupational physicians, more
than 20 guide lines and consensus document on the most
important and controversial themes for our Discipline. These
instruments have aimed not only to improve the effectiveness of
preventive actions but also to constantly adopt rigorous

methodol ogies based where possible on evidence based medicine
procedures. The Italian Occupational physicians agree with
guidelines of our Scientific Society, but it appears now to be
necessary to critically evaluate our experience, at the light of the
new Framework Act for the occupational safety and health
“Decreto legidativo 81/08” signed by the President of the Italian
Republic on April 9, 2008, which firstly included in a legislative
act terms such as technical normative, good practices, guide lines.

Another important, mandatory reference, for a Medical Discipline
as Occupational Medcine remains, in this debate is, in our
Country, the National Program for Guide Lines edited By Italian
National Health I nstitute since 2002 and part of current National
System of Guide Lines concerning preparation, dissemination,
updating, implementation of guide linesin Medicine.

In this paper the main aspects related to different kind of
instruments such as guide lines, consensus conference reports,
technology assessment, good practices, technical normative,
focusing in particular the argument identification, methodology,
relationship between different instruments and their production
and diffusion, economical and ethical issues and possible
conflict of interest.

Key words: guide lines, consensus docuemnts, good practices,
occupational medicine, evidence based prevention.

1 - Perché discuterne ora

In Medicina s € registrata, negli ultimi due decenni,
unanotevole diffusione di Linee Guida (LG) edi altri stru-
menti (consensus document, procedure, protocolli, stan-
dard operativi), i cui principali motori sono stati indivi-
duati nel rapido sviluppo delle conoscenze e degli stru-
menti di intervento, nel mutare della domanda di presta-
zioni e servizi, nell’ aumentato peso degli aspetti economi-
ci seguito allacrisi del welfare state e nell’ adozione, anche
in sanita, delle procedure di accreditamento e certificazio-
ne. Le LG sono state inquadrate come affermazioni siste-
maticamente sviluppate per supportare le decisioni in spe-
cifiche circostanze, per attuare interventi efficaci o come
raccomandazioni di comportamento, elaborate mediante
un processo di revisione sistematica dellaletteratura e del-
le opinioni di esperti. Esse hanno avuto lo scopo dichiara-
to di assistere i Medici, nel pieno rispetto della loro auto-
nomia e liberta decisionale, nella scelta delle modalita as-
sistenziai piu appropriate, avendo come fondamento I’ e-
videnza scientifica od il consenso degli esperti che le pro-
ponevano (1, 2, 3).

Nel dibattito sull’introduzione e diffusione delle LG &
riemersa la questione della Medicina come “scienza’-“ ar-
te” o come scienza dell’“ esatto” o del “possibile”, stigma-
tizzando di voltain voltail prevalere di crudi positivismi



sulla relazione empatica medi co-paziente o, all’ opposto, il
prevaleredi atti privi di giustificazioni scientifiche, scolle-
gati, in atre parole, dall’ evidence based medicine che si
andava delineando. Fin dall’inizio e stato poi colto il rilie-
vo che potevano assumere le aspettative degli stakehol-
ders, (nel nostro caso datori di lavoro, lavoratori, enti di
controllo), individuate come elementi in grado di condi-
zionare le modalita di produzione e diffusione delle LG.
Tali aspettative erano legate alla percezione dell’ importan-
zadel problemi da una parte e la fiducia riposta nella pos-
sibilita di affidare atali strumenti laloro soluzione, la ap-
plicabilita e costi dall’ atra (4, 5).

Allabase dellasceltadi SIMLII di puntare giada 2001
alla predisposizione in Medicina del Lavoro di strumenti
come le LG é stato posto, coerentemente con alcune delle
affermazioni prima fatte, il convincimento che la nostra
Disciplina avesse specificita, complessita, rapidita di evo-
luzione tali da consigliare, alla Societa Scientifica che
maggiormente rappresentavain Italiai Medici del Lavoro,
di mettere a loro disposizione adeguati strumenti conosci-
tivi ed applicativi. E stata quindi una sceltadi difesae pro-
mozione del nostro ruolo, della nostra identita e della no-
stra competenza, intesa non come requisito fissato dalle
leggi, ma come capacita di rispondere a meglio ale esi-
genze esplicite ed implicite di chi anoi s rivolgeva (6).

Come noto la produzione delle LG é stata da noi colle-
gata fin dall’inizio a programma di accreditamento di ec-
cellenza per I’ aggiornamento delle conoscenze e delle ca
pacitaprofessionale del Medici del Lavoro e per un suo for-
male riconoscimento varato negli stessi anni. Le LG sono
cosi rientrate tra gli strumenti principali di tale processo,
utili insieme a corsi, convegni, workshop, attivita di ricer-
ca, agarantire I’ aggiornamento delle conoscenze su temi di
recente sviluppo, ed un innalzamento del livello culturale
scientifico tecnico del Medico del Lavoro (7). Laprimafa-
se del programma, di duratatriennale, si € conclusa, positi-
vamente per pit di 350 Medici del Lavoro, nel 2007.

In anni piu recenti & stata posta la questione del raccor-
do, nellafase di elaborazione ed in quello di applicazione,
dello strumento LG con altri (di cui, avolte, sono erronea-
mente ritenuti sinonimi) quali protocolli, procedure, stan-
dard operativi, consensus document. In generale s do-
vrebbero configurare come tecnologiein grado di aiutareil
Medico a identificare e scegliere le modalita pit appro-
priate di intervento e a diminuire quindi la parte di varia-
bilita non giustificata nelle sue scelte. La differenzatralo-
ro non é solo, o tanto, semantica, ma rimanda a concetti
quali I’ estensione delle raccomandazioni, laloro fondatez-
za sull’evidenza, il grado di consenso riscosso e quindi il
vincolo che puo derivare per chi le deve applicare. Nono-
stante pero la mole di esperienze e I'’ampiezza delle di-
scussioni, il dibattito sull’ effettivo valore di queste tecno-
logie é tutt’ atro che concluso, specie quando si debba te-
nere conto oltre che degli aspetti pit propriamente sanitari
delle loro implicazioni economiche (8, 9, 10).

L’ opportunitadi articolazionetrai diversi strumenti, ri-
chiama un’ altra questione, amio avviso, di rilievo ed a cui
gia é stato fatto riferimento ricordando I’ esperienza del-
I" accreditamento di eccellenza SIMLII: il rapporto tra ag-
giornamento scientifico e orientamento tecnico professio-
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nale. Se si concorda che per “aggiornamento” s intende
acquisizione, miglioramento adeguamento delle conoscen-
ze teorico pratiche e per “orientamento” I'insieme di rac-
comandazioni per svolgere a meglio un compito, non puo
sfuggire I'importanza di poter disporre di piu strumenti e
di saperne adeguatamente raccordare I’impiego. Nel ma-
nuale del Programma Nazionale delle LG dell’ Istituto Su-
periore di Sanita (orainserito nel Sistema Nazionale delle
Linee Guida, SNLG) é stato sottolineato che se le elabora-
zioni condotte da un lato aiutavano a comprendere e defi-
nire caratteristiche e finalita delle LG, dall’ altro non veni-
va posto acun vincolo o regola riguardo alla loro produ-
zione. E proprio in questo contesto s registrava come esi-
stessero prodotti differenti, risultato di processi tra loro
molto diversi e come si potesse avere a che fare con stru-
menti che andavano da testi-capitoli di testo, privi di qua-
lunque riferimento a metodi di produzione e spesso anche
di bibliografia, a rappresentazioni schematiche mediante
diagrammi di flusso senza alcuna revisione critica dell’ ar-
gomento. Ne sono state proposte, come vedremo, quattro
tipi di strumento: le linee guida vere e proprie, i documen-
ti delle consensus conference, i criteri di appropriatezza, i
technology assessment (11, 12).

Con la pubblicazione avvenuta a fine aprile 2008 sulla
Gazzetta Ufficiale del DLgs 81/2008 (13), piu noto come
Testo Unico, s & proceduto ala definizione per la prima
volta nella nostra legislazione di concetti come LG, norma
tecnica, buone prassi, richiamandole in alcuni articoli ri-
guardanti funzionamento di organi istituzionali o contenu-
ti della riunione periodica, formazione, informazione ed
addestramento, valutazione di alcuni rischi. Quanto previ-
sto dal DLgs 81/08 andra pertanto messo in relazione con
le esperienze internazionalmente riconosciute, con quelle
del citato SNLG ed anche con quelle condotte, per quanto
pit davicino ci riguarda, dalla stessa SIMLII.

Tutto cio consiglia, a mio avviso, di proporre a chi &
piu direttamente interessato a questa problematica, ma an-
che a tutti i Medici del Lavoro, la discussione su alcuni
aspetti metodologici ed applicativi riguardanti gli strumen-
ti di aggiornamento scientifico e di orientamento profes-
sionale in Medicinadel Lavoro, soprattutto in vista dell’a
deguamento dei programmi che la nostra Societa Scienti-
ficas accinge avarare.

2 - La prevenzione tra leggi e norme di orientamento tecnico

Un’efficace attivita preventiva di infortuni e malattie
da lavoro, e sempre stata il risultato della interazione di
molteplici fattori: leggi, azioni delle parti sociali, norme ed
azioni proprie dei Medici del Lavoro ein generale dei tec-
nici della prevenzione. Tali fattori hanno diversamente in-
teragito traloro e sono diversamente risultati influenti a se-
conda del periodo storico, delle redta lavorative e delle
condizioni economiche, sociai e politiche. Le leggi in
quanto tali dovrebbero garantire livelli (minimi) di pre-
venzione e laloro estensione a tutte le realta lavorative, a
partire da quelle con minore tutela sindacale. Perché que-
sto risultato sia raggiunto € perd necessario, come diffusa-
mente ribadito in questi mesi, che dell’ applicazione delle



G Ital Med Lav Erg 2008; 30:1
http://gimle.fsm.it

leggi sia garantito un adeguato controllo. Negli anni no-
vanta del secolo scorso e nei primi dell’ attuale vi € stata
una rilevante produzione legislativa: chi I’ hafatto ha con-
tato piu di cinquanta atti legislativi di diversa emanazione
ed importanza, i piu rilevanti dei quali sono stati i DLgs
277/91, 626/94, 230/95, 242/1996, 359/1999, 66/2000,
25/2002, 195/2003, 235/2003, 187/2005, 257/2006. E pub-
blicato verso lafine dell’ aprile 2008 il DIgs 81 che si pro-
ponetral’atro di unificare e rendere traloro coerenti mol-
ti del decreti primaricordati. Credo di essere facile profe-
tanel prevedere su di un diffuso e vivace dibattito.

Il ruolo delle parti sociali, datori di lavoro e lavoratori,
mantiene, a mio avviso, una evidente centralita. Sono loro
infatti a poter decidere di organizzare tutela della salute,
dellasicurezza, in modo piu stringente ed efficace di quan-
to preveda la legge oppure, come ancora spesso accade di
decidere il contrario. Nel primo caso la prevenzione non
sara piu vista come un vincolo esterno, imposto da norme
spesso ritenute complesse e fonti di costi aggiuntivi per le
aziende, ma come una parte non piu eludibile della gestio-
ne aziendale. In questa scelta datori di lavoro, lavoratori e
loro rappresentanti, consulenti tecnici (tracui i Medici del
Lavoro), troveranno sostegno alla loro azione proprio dal-
le norme e dai divers strumenti di orientamento scientifi-
co e tecnico (14).

Fino al’emanazione del TU si era spesso discusso ed
auspicato un approccio grazie al quale alla legge fossero
affidati compiti di indirizzo generale ed alla normativa
tecnica-di buona prassi gli aspetti attuativi. In questo sen-
so alcune linee di tendenza potevano essere colte nei de-
creti su sostanze chimiche, vibrazioni e rumore (15). Le
norme tecniche sono, come noto, documenti emanati da
enti riconosciuti (UNI 1SO EN) nei quali si definiscono le
caratteristiche (prestazionali, organizzative, ambientali, di
sicurezza) di un prodotto, di un processo o di un servizio.
Le norme di buona pratica o buona prassi sono invece in-
dicazioni formulate sulla base delle migliori conoscenze
esistenti in un determinato ambito operativo destinate ad
agevolarelasoluzione dei problemi che si presentano. Es-
se sono emanate da entita quali Societa od Associazioni
scientifiche, Istituzioni Universitarie, gruppi di ricercato-
ri il cui riconoscimento ad emanare raccomandazioni pro-
viene dal credito e dal prestigio che hanno presso gli
utilizzatori. In un simile approccio, venivano riconosci uti
e valorizzati riferimenti e ruoli tecnici e professionali e
quindi si puntava ad una loro maggiore responsabilizza-
zione, fondandola proprio sulla garanzia di una adeguata
(possibilmente certificata con strumenti come quello del-
I’ accreditamento) competenza, sottolineando inoltre, in
tempi non sospetti, il valore come strumenti di regolazio-
ne della competizione tra professionisti. Puntare al mi-
glioramento delle conoscenze e delle capacita professio-
nali appariva strategico specie per una Disciplina Medica
come la nostra che a seguito delle rilevanti trasformazio-
ni del lavoro e dei rischi per salute e sicurezza dei lavora-
tori avvenute negli ultimi 20-30 anni, € stata chiamata ad
aggiornare le proprie conoscenze in molteplici ambiti: da
quelli clinici tradizionali, a quelli tossicologici ed epide-
miologici, da quelli ergonomici e psicologici a quelli tec-
nologici e sociologici (7).

3 - L'esperienza SIMLII

Le basi del programma LG di SIMLII sono state poste
nei due congressi nazionali di Sorrento e Romadel 2000 e
2001, dopo un approfondito e partecipato dibattito meto-
dologico, del quale mi piace qui ricordare il contributo, su
alcune parti anche critico, di Antonio Grieco (16, 17).

La scelta degli argomenti da trattare venne fatta par-
tendo dalle tematiche evidenziate nel nostro Congresso
Nazionale di Genova del 1999 come meritevoli di messaa
punto (18) e da altre che successivamente il Direttivo Na-
zionale, anche tenendo conto degli stimoli provenienti da
istanze nazionali o regionali, ha deciso di inserire nel pia-
no di lavoro.

| principali aspetti metodologici furono quelli di uno
sviluppo secondo un processo multidisciplinare; il riferi-
mento alle migliori evidenze disponibili; la definizione dei
meccanismi di implementazione ed aggiornamento. In al-
tre parole si opto per il modello propositivo-formativo con
uno schema predeterminato di elaborazione esplicitato nel-
laintroduzione di ogni LG. Sono stati garantiti tempi, mo-
dalitadi discussione e redazione seguendo un percorso nel
qualelaprimaversione dellaL G, derivata dall’ assemblag-
gio degli elaborati delle varie aree di lavoro in cui i grup-
pi di lavoro si erano articolati, era sottoposta a vaglio di
tutti i componenti. Le Lg erano poi inviate arevisori esper-
ti esterni a gruppo di lavoro, e aMedici del Lavoro che ne
valutavano I’ applicabilita. Le eventuali osservazioni erano
esaminate e si procedeva ala stesura del documento per
I’esame e |’ approvazione del Direttivo della Societa ed a-
la presentazione del testo approvato e classificato come
draft in sede di convegni specifici (e per acune LG pub-
blicato sul sito della Societa). 11 documento era messo in
discussione coninvito afare pervenire entro tre mesi le os-
servazioni per procedere al recepimento di osservazioni e
integrazioni ritenute rilevanti dal gruppo di lavoro. Dopo
approvazione del testo definitivo si passava ala pubblica-
zione della L G nella apposita collana (19).

Allafine del 2007 risultavano pubblicate da PIME edi-
tore (20) le seguenti LG: rumore, cancerogeni, videotermi-
nali, disturbi muscolo scheletrici arto superiore, vibrazio-
ni, solventi, lavori atipici e turni, radiazioni non ionizzan-
ti, patologie del rachide, valutazione del rischio, sorve-
glianza sanitaria, agenti sensibilizzanti, dermopatie e lavo-
ro, metalli piombo, fitofarmaci, cadmio mercurio nichel e
cromo, rischio biologico in sanitd, monitoraggio biologico,
primo soccorso vaccinazioni, disabilita e lavoro (21).

Nel 2006-7 sono stati inoltre pubblicati i seguenti ag-
giornamenti: Disturbi Muscolo scheletrici dell’ arto supe-
riore; Vibrazioni meccaniche; Cancerogeni (22).

L’ aggiornamento sul rumore é stato trasformato in una
seconda edizione di LG. Attualmente risultano in stampa
le LG di rumore; rischio biologico in ambiti non sanitari;
movimentazione pazienti; sorveglianza sanitaria in edili-
Zia. Sono invece in preparazione i seguenti aggiornamenti:
videoterminali; radiazioni non ionizzanti.

Sono inoltre stati prodotti due “consensus document”,
ritenuti preferibili in natura circoscritta dellatematicaein-
sufficiente/ frammentarial contraddittoria base scientifica



Nel congresso di Parma del 2005 (23) ne sono stati indivi-
duati due: lamultiple chemical sensitivity; la problematica
silice e cancro. E stato seguito un iter seppure non ancora
formalizzato che € partito con la valutazione del Direttivo
della problematica, |a costituzione dei gruppi di lavoro, la

proposizione nel congresso delle posizioni pro e contro, il

dibattito in sede congressuale e nei tre mesi successivi,

presentazione del documento finale con approvazione for-
male da parte del Direttivo Nazionale.

Un percorso particolare ha seguito I’ altro documento di
consenso, elaborato e presentato sempre a Parma come LG
e poi trasformato su decisione del gruppo di lavoro, appro-
vata dal Direttivo Nazionale, in documento di consenso a
seguito della dimostrazione della difficolta di motivare e
proporre raccomandazioni su molti degli aspetti trattati (24).

ISPESL e S.I.M.L.I.I nel 2006 hanno promosso un’in-
dagine conoscitiva per indagare la conoscenza ed utilizzo
delle LG (25).

Laricerca ha coinvolto 483 medici soci che hanno va-
lutato e 11 LG ad allora edite: rumore, cancerogeni, video-
terminali, patologie dell’ arto superiore, vibrazioni, solven-
ti, NIR, lavori atipici e turni, valutazione del rischio, mo-
vimentazione manuale dei carichi, sorveglianza sanitaria.

L’ 88,6% del campione total e era conoscenza della pub-
blicazione di LG, contro il 9,3% che dichiara di non esser-
ne a conoscenza ed un 2,1% di non risposte.

Tracoloro che hanno dichiarato di essere a conoscenza
dellapubblicazione di LG, si é€indagato su quali fossero le
LG pu utilizzate. Al primo posto sono risultate quelle sul
rumore (12,1%), seguite da quelle sui videoterminali
(11,9%) e sulla sorveglianza sanitaria (10,4%); seguono
con minima differenza in percentuale, quelle sulle patolo-
gie arto superiore (10,2%), sui cancerogeni (10,1%) e sul-
la movimentazione manuale dei carichi (9,9%).

Daun'analisi piu dettagliata € emerso che:

— le LG sul rumore sono quelle piu utilizzate dai medici
competenti che operano nell’ Universita (75,8%) e da
quelli che lavorano in azienda privata (74,8%);

— le LG sui videoterminali sono le piu utilizzate dai me-
dici competenti delle aziende private (69,9%) e da
quelli delle aziende pubbliche (67,3%);

— le LG sulla sorveglianza sanitaria sono quelle piu uti-
lizzate dai medici competenti che operano presso I’ U-
niversita (81,8%), da quelli che lavorano in aziende
pubbliche (67,3%) e da quelli che operano presso le
ASL (66,0%);

— le LG sulle patologie degli arti superiori sono quelle
piu utilizzate dai medici competenti che operano pres-
so azienda privata (68,5%), da quelli che operano pres-
so Universita (66,7%), daquelli che lavorano in azien-
de pubbliche (65,4%);

— le LG sui cancerogeni sono quelle piu utilizzate dai
medici competenti che operano presso azienda privata
(63,6%), da quelli che lavorano in enti vari (61,1%).
Sono state classificate ad “alto grado di importanza’ le

L G sullamovimentazione manuale dei carichi (50,9%), se-

guite da quelle sulle patologie degli arti superiori (48,2%)

e da quelle sulla sorveglianza sanitaria (47,6%).
L’introduzione di LG é stata accolta con favore dai me-

dici del lavoro/medici competenti; molto utile per il 66%
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degli intervistati, utile anche sein alcuni casi hon necessa
ria dal 27%. Un numero molto basso di soci (1%) le ha
giudicate inutili.

4 - || Sistema Nazionale Linee Guida

Leindicazioni del ProgrammaNazionale delle LG del-
I Istituto Superiore di Sanita (oggi inserito, come visto, nel
SNGL) varato nel 2002 ed aggiornato nel 2004 (12) meri-
tano di essere riprese sia per la valutazione critica della
esperienza SIMLII in vista di futuri programmi, sia per la
discussione di quanto previsto nel Testo Unico.

Quiattro sono i possibili strumenti di orientamento tec-
nico scientifico.

— le LG quando il tema da trattare & vasto e puod essere
suddiviso in quesiti principali e secondari che non ri-
guardano solo la dimensione clinica, ma anche quella
organizzativa e gestionale; & necessario formulare rac-
comandazioni di comportamento relative alle diverse
dimensioni del problema;

— leconsensus conference: il tema datrattare € limitato e
puo essere suddiviso in pochi quesiti specifici. La con-
troversia riguarda soprattutto la dimensione scientifica
(di qualita delle prove);

— i criteri di accuratezza vengono considerati quando il
tema da trattare richiede un approfondimento molto
specifico e si vogliono produrre raccomandazioni det-
tagliate;

— i technology assessment: il problema riguarda unatec-
nologia specificadi cui si devono valutare non solo de-
gli aspetti clinici ma anche quelli organizzativi, gestio-
nali, economici e sociali.

Per le LG é stata richiamata un’ampia variabilita per
modalita di produzione; caratteristiche degli esperti; mo-
dalita organizzative; dimostrazione di validita ed applica-
bilitd. Sono inoltre stati sottolineati aspetti. piu attinenti al-
la applicabilita ed accettazione delle LG; allaloro chiarez-
za, flessibilita; alla definizione di indicatori opportuni per
monitorare e valutare efficienza ed efficacia nel consegui-
mento degli obiettivi.

Nel SNLG per porre ordine nella materia viene proposto
un passaggio che mi pare fondamentale anche per i nostri fu-
turi programmi: distinguere tra «evidence-based guidelines»
e «not evidence-based guidelines». Vengono anche suggeri-
tele tre questioni epistemologiche che le differenziano:

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

— lavalutazione sistematica delle prove scientifiche di-
sponibili quale base per le raccomandazioni formulate;

— la classificazione delle raccomandazioni in base alla
qualita delle prove scientifiche che le sostengono.
Passando agli altri strumenti viene ricordato che lacon-

ferenza di consenso trae origine dalle elaborazioni dei Na-

tional Institutes of Health statunitensi, quale raccomanda-
zione da parte di una “giurid’ a termine di una consulta-
zione discussione di esperti, che presentano |a problemati-
ca e lasua soluzione da diversi punti di vista. La“giuri@’
definisce le risposte e fissa una presentazione pubblica che
deve consentire un dibattito sulle raccomandazioni elabo-
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rate. | limiti principali di questo approccio sono stati iden-
tificati nella limitatezza del quesiti; nella carenza dellare-
visione sistematica delle prove disponibili; nel peso ecces-
sivo dato alle posizioni degli esperti; nel tempo limitato a
disposizione.

Per la valutazione di appropriatezza, messa a punto dai
ricercatori della Rand Corporation (USA), si propone un
modello strutturato di produzione del consenso, fondando-
lo sulla necessita di integrare la valutazione delle prove
scientifiche con I” esperienza e il giudizio multidisciplinare
degli esperti.

Infine il technology assessment che consite nella valu-
tazione delle tecnologie sanitarie, mediante il loro impiego
nella pratica clinica. Esso € mirato a fornire a chi deve
prendere decisioni le informazioni necessarie per fare scel-
te appropriate sul piano dell’ efficienza, enfatizzando leim-
plicazioni con quelle cliniche quelle organizzative, gestio-
nali, economiche e sociali.

5 - 11 DLgs 81/2008 - Testo Unico

Rispetto agli strumenti che stiamo esaminando in que-
sta sede, il Dlgs 81/2008-Testo Unico (13) riporta, nel Ti-
tolo 1 le seguenti definizioni:

e «normatecnica»: specificatecnica, approvata e pubbli-
cata daun’ organizzazione internazionale, da un organi-
SmMo europeo o da un organismo nazionae di normaliz-
zazione, la cui osservanza non sia abbligatoria;

» «buone prassi»: soluzioni organizzative o procedurali
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 at-
traverso lariduzione dei rischi e il miglioramento delle
condizioni di lavoro, elaborate e raccolte dalle regioni,
dall’ Istituto superiore per la prevenzione e la sicurezza
del lavoro (ISPESL), dal’Istituto nazionale per I’ assi-
curazione contro gli infortuni sul lavoro (INAIL) e da
gli organismi paritetici di cui al articolo 51, validate
dalla Commissione consultiva permanente di cui all’ar-
ticolo 6, previa istruttoria tecnica dell’|SPESL, che
provvede a assicurarne la pit ampia diffusione;

e «linea guida»: atti di indirizzo e coordinamento per
I’ applicazione della normativain materia di salute e si-
curezza predisposti dai Ministeri, dalle regioni, dall’l-
stituto superiore per la prevenzione e la sicurezza del
lavoro (ISPESL) e dall’Istituto nazionale per |’ assicu-
razione contro gli infortuni sul lavoro (INAIL) e ap-
provati in sede di Conferenza permanente per i rappor-
ti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano.

Non vengono riportate le definizione di altri strumenti
poi citati in acuni articoli quali “norma tecnica non armo-
nizzata”; " codici di condotta’; “codici di comportamento”.

Gli strumenti di cui alle definizioni, sono poi richiama-
ti nel seguenti articoli:

* Articolo 6 Comma 8.

La Commissione consultiva permanente per la salute e

sicurezza sul lavoro ha il compito di: d) validare le

buone prassi in materiadi salute e sicurezza sul lavoro;

e Articolo 9 Comma 2.

L'ISPESL, I'INAIL e I'lPSEMA operano in funzione

delle attribuzioni loro assegnate dalla normativa vigen-

te, svolgendo in forma coordinata, per unamaggiore si-
nergia e complementarieta, le seguenti attivita:

i) elaborazione e raccolta e diffusione delle buone
prassi di cui all’articolo 2, comma 1, lettera v);

I) predisposizione delle LG di cui al’articolo 2, com-
ma 1, |ettera 2);

e Articolo 9 Comma6

L'ISPESL, nell’ambito delle sue attribuzioni istituzio-

nali, operaavvalendos delle proprie strutture centrali e

territoriali, garantendo unitarieta della azione di pre-

venzione nei suoi aspetti interdisciplinari e svolge le
seguenti attivita:

m) partecipaallaelaborazione di normedi carattere ge-
nerale e formula, pareri e proposte circa la con-
gruita della norma tecnica non armonizzata ai re-
quisiti di sicurezzaprevisti dallalegislazione nazio-
nale vigente;

0) diffonde, previa istruttoria tecnica, le buone prassi
di cui al’articolo 2, comma 1, letterav);

e Articolo 35

Nella riunione periodica: possono essere individuati

a) codici di comportamento e buone prassi per preve-
nirei rischi di infortuni e di malattie professionali;

b) obiettivi di miglioramento della sicurezza comples-
sivasulla base delle LG per un sistema di gestione
della salute e sicurezza sul lavoro;

e Articolo 36

Nella formazione informazione ed addestramento, il

datore di lavoro provvede affinché ciascun lavoratore

riceva una adeguata informazione:

b) sui pericoli connessi all’uso delle sostanze e dei
preparati pericolosi sulla base delle schede del dati
di sicurezza previste dalla normativa vigente e dal-
le norme di buona tecnica;

e Articolo 181 Valutazione dei rischi fisici

1. Nell’ambito della valutazione di cui all’ articolo 28,
il datore di lavoro valuta tutti i rischi derivanti da
esposizione ad agenti fisici in modo da identificare
e adottare le opportune misure di prevenzione e
protezione con particolare riferimento alle norme di
buona tecnica ed alle buone prassi.

Un implicito richiamo a strumenti di aggiornamento
puo essere ritrovato nel comma 1 dell’ articolo 39 laddove
si dice che il medico competente opera secondo “i princi-
pi della medicina del lavoro”. Val forse la pena, una volta
ricordato che tale richiamo era gia presente nella 230/95,
sottolineare che per quanto riguarda la “necessita’ del pro-
gramma di educazione continua in medicina ai sensi del
decreto 19/6/1999 (comma 3 articolo 38) la quota non in-
feriore del 70% dei crediti va conseguita in una disciplina
nuovadi conio “Medicinadel lavoro e sicurezza degli am-
bienti di lavoro”. “Degli” ambienti di lavoro, se non € da
intendere “negli” ambienti potrebbe rimandare a contenuti
e competenze un po’ diverse da quelle dell’ articolo 38 “ti-
toli e requisiti del medico competente” ed alla conseguen-
te necessita di tenerne conto negli strumenti atti a conse-
guirli aggiornarli. L articolo 25 “obblighi del medico com-
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petente” contiene alla lettera b del comma 1 due richiami
non altrimenti chiariti (ad esempio nelle definizioni): quel-
lo secondo cui la sorveglianza sanitaria € svolta secondo
“protocolli” definiti in funzione del rischi specifici e “te-
nendo in considerazione” “gli indirizzi scientifici piu
avanzati”.

Le buone prassi richiamano concetti quali I’ essere so-
luzioni organizzative procedurali; essere coerenti con leg-
gi e norme buonatecnica; essere adottate volontariamente;
essere rivolte all’ ottenimento della promozione (e la pre-
venzione?); queste norme sono elaborate e raccolte, pare di
capire, anche elaborate, da Regioni, dall’ISPESL, dal’l-
NAIL, - dagli organismi paritetici. Sono poi validate dalla
Commissione consultiva permanente. L'ISPESL & coin-
volto nellaloro elaborazione e raccolta, conducendo un’i-
struttoria tecnica e provvedendo ad assicurarne la pit am-
pia diffusione. Alcuni problemi in ordine alla scelta degli
argomenti, ai condizionamenti localistici, allaqualificazio-
ne, potrebbero, a mio avviso porsi per I’ elaborazione e la
raccolta agli Organismi Paritetici, che sono “gli organismi
costituiti ainiziativa di una o piu associazioni dei datori e
dei prestatori di lavoro comparativamente piu rappresenta-
tive sul piano nazionale, quali sedi privilegiate per: la pro-
grammazione di attivita formative e |’elaborazione e la
raccolta di buone prassi afini prevenzionistici.

Le «LG» sono inquadrate, come visto, tragli atti di in-
dirizzo e coordinamento per I’ applicazione della normativa
in materia di salute e sicurezza. In quest’ ultima accezione
dovrebbero, verosimilmente, orientare su come trattare ar-
gomenti SIMLII o come conformarei comportamenti di di-
verse figure, circal’ applicazione dellalegge. Preconizzano
cioé un qualcosadi “diverso” dalla volontaria adesione fat-
tain base ad un convincimento ed una scelta ragionata e li-
bera del professionista per operare a meglio.

| produttori delle LG sono in parte gli stessi ed in parte
divers daquelli delle “buone prassi “. Uno di il Mini-
stero della salute oggi aggregato in quello dello welfare ha
un suo organo (I'ISS) che opera con il citato SNLG. Infine
le LG sono approvate, non piu dalla Commissione Consul-
tiva permanente, ma“in sede di” Conferenza Stato Regioni.

6 - Alcuni spunti di discussione

| modelli della evidence-based Medicine-Prevention ai
quali LG ed dltri strumenti sempre piu dovrebbero richia-
marsi, richiedono un elevato consolidamento delle cono-
scenze prima di decidere quali azioni andrebbero suggeri-
te. L'esigenzadi prove di evidenzain Medicinadel lavoro,
deve per0 essere valutata anche alla luce di atri principi,
come quello di precauzione che trova applicazione in tutti
i casi in cui una preliminare val utazione scientificaindichi
che vi sono ragionevoli motivi di temere possibili effetti
sulla salute e sicurezza del lavoratori (26). Secondo Foa e
Bordiga (27) le azioni cautelative da adottare in azienda
dopo laidentificazione dei possibili pericoli per lasalute e
la sicurezza possono andare dainterventi di “prudent avoi-
dance” (cioé la prescrizione di misure a basso costo per ri-
durre esposizioni potenzia mente dannose ancorché non vi
siano previsioni scientificamente giustificate di riduzione
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del rischio), amisure di entitaintermedia (sorveglianza sa-
nitaria) fino a provvedimenti pit radicali.

Gli strumenti di aggiornamento ed orientamento di cui
stiamo parlando traggono fondamento, e quindi vincolo ed
ampiezza di applicazione, dalle loro caratteristiche, in pri-
mis dalla loro evidenza scientifica. Questo aspetto € ben
evidenziato nel SNLG non solo nella distinzione tra LG
“evidence e non evidence based”, maanche nella previsio-
ne di diversi strumenti a seconda del grado di evidenza e
di capacitadi risposta (dai consensus document ai techno-
logy assessment). L'elemento principale di orientamento
sulla“qualitd’ degli strumenti & dato comunque dalla pos-
sibilitadi dimostrarne lavalidita dimostrandone efficaciao
appropriatezza (28), questione che vale forse la pena di ri-
prendere.

L efficaciaindica il rapporto trarisultati e obiettivi: s
e stati efficaci se'si sono raggiunti gli obiettivi di struttura,
di processo, di esito definiti. L’ efficacianellapraticasi mi-
sura mediante larilevazione di indicatori di esito, studi di
follow up e mediante la misura del raggiungimento di ri-
sultati per cosi dire obiettivi: L'efficacia nella pratica
quella che deriva dalla osservazione del funzionamento
routinario dei servizi, attraverso la misura del raggiungi-
mento degli obbiettivi: nel caso della prevenzione occupa-
zionale riduzione percentuale di malattie o infortuni; au-
mento di prodotti 0 servizi come riduzione delle assenze,
ma anche aumentata soddisfazione per il proprio lavoro.
Come noto essa e stata fortemente collegata dalla eviden-
ce based medicine intesa come coscienzioso, esplicito e
accorto uso delle migliori evidenze disponibili per prende-
re decisioni in ambito medico.

Nella definizione di appropriatezza di servizi e presta-
zioni sanitari non € possibile tracciare nette delimitazioni e
si consigliaancoradi inquadrarla secondo due prospettive:
quella professionale per cui € appropriato cio che e di effi-
cacia provata ed ha effetti sfavorevoli “accettabili” rispet-
to a benefici; quella organizzativa per cui € appropriato
I"intervento che “consuma’ un’ adeguata definita quantita
di risorse.

Viene spesso sottolineato come | appropriatezza, rap-
presenti oggi e nel nostro Paese, un mezzo per fronteggia-
relacronicacarenzadi risorse, privilegiando ad esempioiil
riconoscimento delle inappropriatezze in eccesso (sia pro-
fessionali, sia organizzative) la cui riduzione puo offrire
immediati benefici ai bilanci economici. L’ appropriatezza
sl trova cosi espressa come adesione a standard o requisiti
prefissati con un possibile grado di arbitrarieta nella loro
fissazione, sottolineando come gli strumenti per definire
gli standard virtualmente coincidono con quelli relativi al
loro monitoraggio. Andrebbe al contrario posto I’ accento
sullanecessitachei criteri di appropriatezza vengano defi-
niti con riferimento prioritario ed esplicito alle migliori
evidenze disponibili, pur adattandole ai diversi contesti
operativi.

La dimostrazione di efficacia o di appropriatezza con
metodi come quelli utilizzati per un farmaco o un inter-
vento chirurgico, appare problematico nella attuale Medi-
cina del Lavoro, nella quale sempre meno abbiamo a che
fare con patologie, ma con quadri sfumati nell’ area del di-
sturbo disagio (quindi con forti connotazioni soggettive e
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relative) o con probabilita di eventi che si vogliono evita-
re o meglio che si devono prevenire con il rispetto in pri-
mis di leggi che non possono essere eluse.

Altri aspetti che a me paiono rilevanti sono quelli del-
la scelta degli argomenti dei risvolti economici, dell’ etica
edei conflitti di interesse, delle implicazioni medico lega-
li. E stato dimostrato che la scelta degli argomenti pud di
per se condizionare I’ avvio di una corretta produzione dei
vari strumenti di orientamento, potendo orientare risorse
economiche ed umane verso determinati temi ed escluden-
done altri. Alcuni criteri generali dovranno essere conside-
rati anche nei nostri programmi futuri, quali la rilevanza
clinico-epidemiologica, misurata sulla sua diffusione (nu-
mero di lavoratori interessati da un determinato problema)
sulla morbilita e mortalita delle patologie associate; la di-
sponibilita di strumenti di intervento; I’ esistenza di incer-
tezze nelleindicazioni di intervento. Sara anche opportuno
“pesare” in modo adeguato le richieste degli stake holders,
richieste che sicuramente rispondono ad esigenze esplicite
ed immediate, ma che possono presentare limiti sono lega-
ti allaloro transitorieta o al’influenza esercitata dall’ ester-
no ad esempio dai mass media o da portatori di interessi
economici (29).

Passando a problemi economici, le LG sono spesso
percepite da chi le applica come strumenti per conteni-
mento dei costi piu che per il miglioraramento delle pre-
stazioni (loro efficacia o appropriatezza), dimenticando
che in ogni caso esse consentono I’identificazione ed il
soddisfacimento di bisogni. Alcune componenti economi-
che quali costo legato alla elaborazione, diffusione e im-
plementazione e la valutazione dell’impatto sul sistemain
seguito all’implementazione di una linea guida andrebbe-
ro considerate.

Un aspetto su cui € stata attirata |’ attenzione di chi pro-
duce LG e quello dei potenziali conflitti di interesse. Essi
sono molteplici e possono derivare da condizionamenti cul-
turali e professionali; daquelli legati a necessitadi conteni-
mento dei costi; dai criteri di scelta delle entita e membri
coinvolti nel gruppi di lavoro e del loro potenziai conflitti
di interesse attribuibili a rapporti di consulenza o collabo-
razione. Nel programmare la produzione degli strumenti di
orientamento tecnico queste situazioni andrebbero presein
considerazione prevedendone la dichiarazione (30). Nel
nostro ambito disciplinare sarebbe forse opportuno esten-
dere’ambito di possibile conflitto ad attivita svolte per au-
torita giudiziarie, entita o istituzioni come quelle previste
da DLgs 81/2008 che potrebbero beneficiare o essere dan-
neggiati dal contenuto delle raccomandazioni.

Leimplicazioni medico legali riprese nel SNGL vanno
tenute nella debita considerazione specie se si pone mente
alle novitaintrodotte nel Testo Unico. Le LG devono esse-
re utilizzate a fini medico-legali «con prudenza ed equili-
brio», tenendo presente non solo la discrezionalita tecnica
dell’ agire del medico nel singolo caso, ma anche la coesi-
stenzain un determinato contesto storico di piu aternative
scientificamente convalidate. 1| medico nella sua pratica
clinica deve confrontarsi con il contenuto di unalinea gui-
da che, se correttamente elaborata e aggiornata, puo conte-
nere le «regole dell’ arte » astrattamente applicabili. Peral-
tro laresponsabilita della scelta del trattamento da pratica
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re compete a medico che hain curail paziente e, quindi,
spetta a sanitario verificare se nel caso di specie si deve
seguire I'indicazione contenuta nella linea guida ovvero
opportuno discostarsene a ragion veduta. Le LG non sono
infatti vincolanti per legge e, quindi, non sussiste alcun ob-
bligo di automatica applicazione. Le LG, se correttamente
interpretate, non deresponsabilizzano quindi il medico, ma
rendono invece piu evidente il suo dovere di motivare le
sue scelte. Non vi pud essere infatti autonomia professio-
nale senza responsabilita che, in senso ampio, significaan-

che adeguata motivazione delle scelte compiute (31-32).
In conclusione, i punti su cui si dovrebbe articolare |’ au-

spicabile dibattito tra coloro che sono interessati a questi te-

mi e, come anticipato, tratutti i Medci del Lavoro che deci-

deranno di parteciparvi, possono cosi essere sintetizzati:

— come scegliere i temi da trattare, considerando quanto
finora fatto e gli aggiornamenti previsti;

— revisione delle procedure di produzione dei divers
strumenti a partire dalla multidisciplinarieta, dalle mo-
dalita delle revisioni sistematiche della |etteratura per
arrivare alla graduazione delle raccomandazioni ed al-
laindividuazione degli indicatori di monitoraggio;

— integrazione delle LG vere e proprie con atri strumen-
ti (quali consensus document, protocolli, technology
assessment); loro impiego (differenziato) nelle attivita
di aggiornamento ed in quelle di orientamento;

— rapporto di tali strumenti, propri delle Discipline Me-
diche, di cui ancora la Medicina del Lavoro fa parte,
con quelli previsti dal Dlgs 81/2008 e quindi rapporto
della nostra Societa Scientifica con le entita identifica-
te da TU nella produzione approvazione controllo nel-
I’uso dei diversi strumenti (Ministeri, Regioni, comita-
ti paritetici, ISPESL, INAIL);

— definizione di ruoli ed eventuali conflitti tra chi produ-
ce, raccoglie, valida, controlla nella fase applicativa i
diversi strumenti di aggiornamento ed orientamento;

— definizione della politica editoriale e di diffusione che
favoriscaunamaggiore circolazionedi LG ed altri stru-
menti compresa quellaviainternet; traduzione (sintesi)
in inglese e diffusione internazionale.

Non si potrain ogni caso prescindere dal giudizio gia
espresso da chi haavuto modo di conoscerele LG SIMLII.
Secondo il 52% degli intervistati le LG dovrebbero essere
caratterizzate da un’impostazione pratico-applicativa,
mentre il 10% ritiene che dovrebbero costituire soprattutto
uno strumento di aggiornamento scientifico e il restante
38% preferirebbe LG di impostazione mista. 11 72% del
campione, inoltre, ritiene che le LG dovrebbero riguardare
tematiche specifiche eil 27% ritiene che debbano essere di
tipo metodologico. Infine, I'introduzione della tematica
delle LG in quella dell’ accreditamento € pienamente con-
divisadal 78% del campione (38).

Come tutti gli interventi in ambito medico anche i no-
stri dovrebbero essere vincolati a dimostrabili basi scienti-
fiche e, aggiungo, ad un significativo beneficio derivante
dallaloro applicazione. Numerosi autorevoli lavori pubbli-
cati in questi ultimi anni hanno sottolineato come questo sia
di difficile realizzazione, ma come chi curaformazione ag-
giornamento orientamento professionale non possa esimer-
s dall’impegno per garantirne qualita e trasparenza.
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