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1 compito di controllare le
prescrizioni farmaceutiche &
attribuito alle Regioni, secon-
do la legge n. 326/2003. La
legge n. 425/1996 afferma che la
prescrizione di farmaci a carico
del Ssn deve rispettare le limita-
zioni stabilite dall’Aifa in merito
alle note (BIF 2006; 6: 241-42) e al
numero di pezzi prescrivibili per
ricetta e che I'inosservanza di ta-
le norma comporta per il medico
I'obbligo di risarcire al Servizio
sanitario nazionale il costo del
farmaco indebitamente prescrit-
to. La violazione di legge costi-
tuisce responsabilita extra-con-
trattuale per cui ai sensi dell’art.
2697 del Codice Civile spetta al-
I’Asl I'onere della prova di inap-
propriatezza delle prescrizioni
(Giudice del Lavoro di Pordeno-
ne, sentenza n. 99/2006). Percid
le accuse di iperprescrizione de-
vono essere documentate con un
metodo di analisi accurato al fine
di quantificare il danno erariale
certo (Corte Conti Lombardia n.
114 del 22 febbraio 2006).
Ma qual e I'accuratezza e I'equita
dei metodi ora adottati per con-
trollare le prescrizioni dei medici?

Un caso emblematico

La Regione Lombardia gia con la
delibera n. VII/10246 del 6.8.2001
ha redatto delle linee guida per il
controllo della prescrizione dei
farmaci e con DGR n. 2806 del
22.12.2000 ha stabilito dei coeffi-
cienti per la “pesatura” degli assi-
stiti in base all’etd, al sesso e al
numero di assistiti in carico allo
scopo di confrontare i dati di pre-
scrizione dei diversi medici e rile-

estremamente sensibile

vare i medici iperprescrittori oltre

la media dei loro colleghi.

Il procedimento di analisi della

farmacoprescrizione dei medici

adottato dalla Procura della Corte
dei Conti per la Lombardia e sta-

to il seguente (vertenza n.

2008/00804):

1. rilevazione presso le Asl delle
situazioni caratterizzate da ele-
vate percentuali di scostamento
annuo rispetto alle prescrizioni
medie ponderate nelle Asl per
almeno due annualita consecu-
tive;

2. analisi di dettaglio della spesa
per iperprescrizione farmaceu-
tica generata distintamente per
i gruppi ATC di farmaci: siste-
ma cardiovascolare, sistema
muscolo-scheletrico, apparato
gastrointestinale e metabolico,
farmaci antimicrobici. L’analisi
¢ stata ristretta a questi gruppi
di farmaci con la motivazione
che essi codificherebbero grup-
pi di molecole la cui prescri-
zione € meno soggetta a indu-
zione specialistica e la loro
quantificazione non sarebbe
influenzata da cure per patolo-
gie pitt gravose dal punto di
vista clinico ed economico
quali neoplasie, AIDS e malat-
tie genetiche;

3. calcolo della spesa media per
assistito “pesato” del singolo
medico, desumibile dal rappor-
to tra il totale della spesa annua
generata dalle prescrizioni del
medico nell’ambito della classe
ATC di riferimento ed il nume-
ro degli assistiti “pesati” secon-
do i coefficienti previsti dalla
delibera del 22.12.2000 n. 2806
per fasce d’eta e per sesso;

La misurazione dell'appropriatezza prescrittiva
richiede metodi accurati e complessi per stimare
correttamente i costi dei farmaci in un comparto

4. calcolo per ogni ATC suddetto
della spesa media per assistibi-
le pesato della Azienda sanita-
ria di appartenenza;

5. maggiorazione della spesa me-
dia per assistibile pesato della
Asl di due deviazioni standard,
detto “scarto quadratico me-
dio”, che misura la media degli
scostamenti di un insieme di
valori dalla loro media. L'appli-
cazione di questi indici di va-
riabilita e dei coefficienti di pe-
satura consentirebbe di com-
pensare le variabilita derivanti
da eta e sesso degli assistiti, lo-
ro dislocazione territoriale, pa-
tologie e cronicita, prescrizioni
indotte dagli specialisti;

6. raffronto della suddetta media
ragionata Asl con il rispettivo
indicatore di spesa media del
singolo medico e individuazio-
ne dei profili prescrittivi ano-
mali caratterizzati da livelli di
spesa superiore alla “soglia di
riferimento” calcolata nel modo
sopracitato;

7. quantificazione del danno era-
riale da iperprescrizione in sen-
so ampio dopo aver calcolato
"eccesso di spesa per assistibile
di ciascun medico risultato
iperprescrittore, moltiplicato
per il numero dei suoi assistibi-
li pesati.

Tra teoria e realta

In uno studio condotto nella Assl
10 del Veneto, dove operano circa
150 Mmg e la popolazione assisti-
ta e di circa 209.000 persone, si &
rilevato che il Mmg che appariva
primo per pit alta spesa farma-

N

ceutica assoluta e poi diventato
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secondo quando si e considerata
la spesa pro capite per assistito,
12° quando si e considerata la
spesa standardizzata per sesso ed
eta e solo 44° quando e stato pre-
so in considerazione il rapporto
tra la spesa reale e la spesa teori-
ca per ciascun assistito. Parame-
tro quest’ultimo che misura lo
scostamento di quel singolo me-
dico dal modello stimato median-
te analisi statistica multivariata,
utilizzando i principali database
aziendali (anagrafe sanitaria, co-
dici di esenzione ticket, prescri-
zioni farmaceutiche, esaminati
congiuntamente tramite record
linkage basato sul codice sanitario
dell’assistito), Microsoft Vi-
sualFoxpro per la preparazione
dei file base per l’analisi e SPSS
per I’analisi statistica (SIMG 2006,
6: 30-35).

Non basta dunque esaminare la
spesa farmaceutica assoluta per
medico, ma si deve considerare la
spesa giornaliera media per assi-
stito pesato per sesso, eta, insieme
delle sue patologie e loro severita
di cui i codici di esenzioni ticket
sono un proxy. Poiché si presume
che nell’ultimo anno di vita di
una persona si verifichi un au-
mento notevole delle spese assi-
stenziali, & importante considera-
re anche la variabile del decesso
avvenuto nei 12 mesi successivi
alla rilevazione.

Un metodo per sintetizzare tutte
le informazioni considerate in un
unico parametro & quello di uti-
lizzare modelli statistici multiva-
riati, come un modello tobit, in
cui la variabile dipendente & il co-
sto farmaceutico giornaliero per
assistito e i regressori sono costi-
tuiti da un insieme di variabili
che descrivono le principali ca-
ratteristiche e condizioni degli
stessi assistiti’, oppure un model-
lo di regressione lineare diverso
dal tobit.

Un approccio di indagine che non
tenga conto della necessita di pro-
cedere all’analisi attraverso ap-
propriate metodologie di risk
adjustment fornisce risultati iniqui
e fuorvianti. Non solo bisogna te-

ner conto della complessita e del-
la severita della casistica trattata
da ciascun medico, ma anche del
fatto che pure il miglior strumen-
to di misura dell’insieme eteroge-
neo di assistiti (definito casemix)
non riesce a spiegare pitt di una
quota della variazione dovuta a
condizioni inerenti al paziente.

Se si vuole valutare un parametro
quale il costo dei trattamenti far-
maceutici riferiti ad un medico di
famiglia, in assenza di un valore
di riferimento conosciuto a priori
che si sappia essere quello giusto,
si ricorre a distribuzioni di fre-
quenza. Il valore di riferimento e
il valore medio della variabile, ed
e la posizione relativa di ogni me-
dico nella distribuzione che lo
qualifica come iperprescrittore o
meno.

In un modello ideale, in cui fossi-
mo capaci di misurare ogni fatto-
re causale, la variabilita del con-
sumo farmaceutico di ogni assisti-
to dipenderebbe essenzialmente
da due parametri: le condizioni
socio-sanitarie del paziente e le
scelte terapeutiche del medico.

In termini matematici potremmo
descrivere il concetto come segue:

Equazione 1 € = {(xt) + u

dove € rappresenta il costo gene-
rato, f(n) @ una funzione che de-
scrive il costo dei bisogni clinici e
assistenziali oggettivamente lega-
ti alle condizioni del paziente, e u
rappresenta la quota di costo ri-
conducibile esclusivamente al
comportamento del medico. Per
studiare il fattore che qui ci inte-
ressa, che & u, bisogna quindi cor-
reggere per f(rw).

Ovviamente, pero, non tutti i me-
dici devono gestire un insieme di
pazienti (casemix) con uguali bi-
sogni assistenziali.

I bisogni cambiano moltissimo in
relazione alla condizione sanita-
ria e alla sua severita. Nelle di-
stribuzioni sopra riportate esiste
cioe una quota di variazione che
non si riesce a spiegare con para-
metri misurabili.

L’equazione 1 andrebbe quindi ri-
scritta:
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Equazione 2 € =f(n) + u + .

I fattore ). rappresenta la quota
di variazione dovuta all'impossi-
bilita di rappresentare adeguata-
mente tutte le condizioni cliniche
della popolazione dei pazienti. In
termini statistici, ), rappresenta
I'errore statistico che e presente in
ogni funzione che descrive un
modello multivariato.

Di conseguenza, come del resto ri-
portato da un’ampia letteratura,
non é corretto emettere giudizi ca-
tegorici sugli esiti o sui parametri
di risultato di trattamenti sanitari
senza un opportuno risk adjust-
ment*.

Ma il risk adjustment non riesce a
spiegare completamente la varia-
bilita dovuta alle condizioni del
paziente e alla loro severita®. Per
esempio, un sistema di risk adjust-
ment come i DRG, usato ormai da
pitt di 20 anni negli USA, spiega
non pit del 40% della variabilita
della durata di degenza’. Risultati
analoghi si osservano in Italia, do-
ve i DRG sono in uso da circa 11
anni‘.

E quindi accettato che le evidenze
risultanti dall’analisi di database
amministrativi (per esempio 1'a-
nalisi dei dati delle prescrizioni
dei medici di famiglia), anche ap-
propriatamente standardizzati e
aggiustati, non possono fornire ri-
sultati conclusivi in merito all’ef-
ficacia e al costo dei trattamenti
sanitari’.

Gli studi di valutazione della qua-
lita professionale dovrebbero es-
sere sempre estremamente speci-
fici e richiedono sempre analisi
molto sofisticate®.

Lo strumento pitt appropriato per
rappresentare la complessita del
casemix in medicina primaria e
probabilmente dato dal concetto
di episodio® di cura (a volte ba-
nalizzato come i DRG del territo-
rio). Gli episodi sono sistemi di
classificazione dei pazienti oppu-
re della patologia e/o del bisogno
assistenziale per i quali al pazien-
te vengono erogate delle presta-
zioni o forniti dei beni in un de-
terminato arco di tempo. Per mi-



surare questo tipo di casemix sono
disponibili strumenti gia larga-
mente impiegati negli USA come,
per esempio, Episode Treatment
Groups (ETGs) (www.symmetry-
health.com), Clinical Risk Groups
(CRGs) (www.mmm.com), ecc.
Tuttavia l'applicabilita di simili
strumenti in Italia & scarsa per ca-
renze del sistema informativo che
riguardano le condizioni cliniche
che vengono trattate. I sistemi di
misurazione del casemix citati pre-
suppongono la possibilita di ag-
ganciare le informazioni sulle pre-
stazioni erogate ad una o pit1 dia-
gnosi, appropriatamente codifica-
te, che definiscano il problema
per il quale detti trattamenti ven-
gono erogati. Gli unici a disporre
di questa informazione sono pro-
prio i medici di famiglia, ma fino
a ora i dati delle schede sanitarie
dei loro assistiti non sono stati co-
dificati secondo una adeguata
classificazione standard delle pa-
tologie e integrati in rete nel siste-
ma informativo delle Aziende sa-
nitarie. Il problema e di attualita
nel dibattito professionale®, in
considerazione del fatto che i
Mmg gia possiedono il necessario
substrato informativo®.

Appare di interesse pubblico in-
centivare nei prossimi Acn e Air la
codifica delle diagnosi degli assi-
stiti in scheda sanitaria da parte
dei Mmg e la disponibilita di que-
sti dati in rete almeno aziendale
per i controlli ispettivi legittimati
dall’art. 67 del D.Lgs 196/2003.

I dati relativi alle esenzioni da
ticket, forniti da una rilevazione
routinaria informatizzata, sem-
brano per ora essere un promet-
tente surrogato per alcuni tipi di
analisi pit1 generali.

In sintesi, gli addebiti mossi a me-
dici cosiddetti iperprescrittori sul-
la semplice base di una somma
del costo delle prescrizioni dei lo-
ro assistiti & metodologicamente
errata e dimostratamente iniqua.
Sono sempre necessarie analisi
pitt sofisticate i cui risultati co-
munque andrebbero valutati con
cautela prima di trarre conclusio-
ni definitive.
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