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Affidare alla volpe il compito di proteggere le galline.

Chi decide i criteri diagnostici?
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Riassunto. Per affrontare il fenomeno della sovraprescri-
zione, sono state studiate le conseguenze dovute all’in-
venzione di nuove malattie e alla riduzione sistematica dei
valori soglia, sono stati sviluppati progetti per ridurre le
procedure di scarsa efficacia, il numero di farmaci prescritti
e le pratiche a rischio di inappropriatezza. Non & mai stato
esaminato il problema della composizione dei comitati di
specialisti che decidono in modo autoreferenziale e mono-
polistico quali criteri adottare per porre la diagnosi di una
malattia. Per risolvere il problema dell'autoreferenzialita
(de-diagnosticare) si devono adottare quattro strumenti:
1) la definizione dei criteri diagnostici deve essere affida-
ta a una commissione composta da‘medici di medicina
generale, da specialisti clinici, da esperti di altre materje
(epidemiologi, sociolog, filosofi, psicologi, economisti) e
da rappresentanti di cittadini e pazienti; 2) i componenti
non devono avere rilevanti conflitti di interesse; 3) i criteri
devono essere impostati come raccomandazioni per faci-
litare il confronto tra medico e paziente sulla decisione se
iniziare un trattamento e non come norme funzionali alla
sovraprescrizione; 4) i criteri devono essere rivisti periodi-
camente per rendere il processo pil vicino alle esperienze
e alle necessita di medici e pazienti.

Introduzione

Uno dei problemi che affliggono la sanit3, evidenziato
da decina di articoli, editoriali e commenti, riguarda
i danni causati dalla sovradiagnosi (overdiagnosis) a
cui conseguono sovraprescrizioni (overprescription)
€ sovratrattamenti (overtreatment). Non si tratta so-
lo di una questione di sprechi (anche se un terzo di
quanto spendono cittadini, assicurazioni e sistemi sa-
nitari non ha alcun effetto sulla salute delle persone
sane e ammalate)"? ma di un rischio documentato di
errori ed effetti indesiderati, provocati da un eccesso
di cure e interventi chirurgici non necessari. Viviamo
in un mondo iniquo e patogeno in cui una cospicua
percentuale di persone va incontro a dannj provocati
da una sovrabbondanza di cure superflue e un’altra a
danni provocati da una scarsita di trattamenti efficaci,
cosl come molte persone soffrono per le conseguenze
provocate da una alimentazione smodata e una mol-
titudine da gravi carenze nutrizionali.

The fox guarding the henhouse. Who decides diagnostic
Criteria?

Summary. To reduce overprescribing, the consequences
due to the invention of new diseases and the systematic
reduction of threshold values have been studied, and proj-
ects to reduce procedures of low efficacy, the number of
prescribed drugs, and procedures at risk of inappropriate-
ness have been developed. The composition of commit-
tees establishing diagnostic criteria was never addressed.
To avoid this problem (de-diagnosing) four procedures
should be implemented: 1) diagnostic criteria should be
assigned to a committee of general practitioners, clinical
specialists, experts like epidemiologists, sociologists, phi-
losophers, psychologists, economists, and representatives
of citizens and patients; 2) experts do not have relevant
conflicts of interest; 3) criteria should be set up as recom-
mendations to facilitate discussion between a physician

- and a patient on the decision whether to begin a treat-

Mment and not as a recommendation functional to over-
prescription; 4) criteria should be periodically revised to
approach the process closer to the experiences and needs
of physicians and patients.

In questi anni, gran parte delle riflessioni e degli
interventi proposti per arginare il fenomeno della so-
vraprescrizione, I'incremento della medicalizzazione
e I'espansione del mercato di indagini diagnostiche
e di procedure terapeutiche inutili ha riguardato due
aspetti. Da una parte, sono state analizzate le con-
seguenze dovute all'invenzione di nuove malattie
(disease mongering)? e alla riduzione sistematica dei
valori soglia al di sopra dei quali si pone la diagnosi
di una malattia e si raccomanda un trattamento. Pa-
rallelamente sono stati sviluppati progetti per ridurre
le procedure di scarsa efficacia (low-value care)*, per
ridurre il numero di farmaci prescritti cronicamente
(deprescribing o therapeutic reconcicliation)>® e infi-
ne per stimolare le societa scientifiche a individuare
le pratiche a rischio di inappropriatezza, secondo il

progetto internazionale Choosing Wisely™2,

Stranamente nonsi & sviluppata un’adeguata valu-
tazione dei meccanismi adottati per scegliere i para-
metri con cui viene definita la diagnosi di una malat-
tia. Eppure, se si intende intervenire sul meccanismo
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dell'eccesso di trattamenti, bisognerebbe partire dalle
fondamenta: a chi viene affidato il compito di definire
chi &€ ammalto e chi no?

Il confine tra salute e malattia

Con l'evolversi delle conoscenze scientifiche il com-
pito di stabilire i criteri diagnostici & diventato sempre
pilt complesso. Negli ultimi decenni le societa scien-
tifiche hanno istituito gruppi di esperti con il compito
di stilare documenti (linee guida), basati sull’analisi
della letteratura scientifica piti aggiornata, nei quali
vengono definiti i parametri da adottare per formu-
lare le diagnosi e per raccomandare i trattamenti, a
seconda della gravita della malattia e delle caratteri-
stiche dei pazienti. Il compito viene svolto in modo
autoreferenziale e monopolistico dagli specialisti che
si considerano gli unici titolati a stabilire il confine tra
salute e malattia, come se la scelta di dove tracciare la
linea di demarcazione non avesse valenze psicologi-
che, economiche, sociali e politiche, ma fosse solo una
questione di ricerche cliniche, di significativita stati-
stiche, di valori soglia, di strumentazioni, di interessi
professionali e commerciali. Gran parte degli esperti &
condizionata dalle industrie che producono apparec-
chiature diagnostiche, farmaci, dispositivi e protesi ed

¢ stimolata a scegliere norme che da un lato aumenta--

no il numero delle persone che hanno bisogno di ac-
certamenti e di trattamenti e che dall’altro, per evitare
possibili contenziosi, tendono a minimizzare il rischio
di sottodiagnosi. Come risultato vengono proposti cri-
teri che aumentano la platea delle persone ammalate,
che enfatizzano la necessita di utilizzare il maggior
numero di procedure diagnostiche, che ignorano le
conseguenze negative delle sovradiagnosi sulla vita
familiare e lavorativa, che trascurano i costi sostenuti
dai sistemi sanitari e dai cittadini di tasca propria. Gli
specialisti sono come «the fox guarding the henhou-
se»®: si affida loro un compito di responsabilita che li
autorizza a perseguire il loro vantaggio, a scapito di
quello della collettivita. In altre parole, si & consolidato
un paradosso: chi decide i criteri diagnostici trae van-
taggi dalla scelta dei criteri stessi.

Ipercolesterolemia e diabete gestazionale

Ogni volta che viene pubblicato un aggiornamento
delle linee guida si osserva un progressivo amplia-
mento dei criteri diagnostici con 'aumento del nume-

ro delle persone che devono essere trattate con farma-
ci. Il fenomeno & stato documentato in molti campi.

Alcuni ricercatori della Duke University'® hanno valu-

tato le conseguenze della riduzione dei valori soglia
adottati in due linee guida successive riguardanti il
trattamento dei pazienti con ipercolesterolemia. I cri-

teri definiti nel 2004 dal Third Adult Treatment Panel
(ATP-TII) sono stati aggiornati 9 anni dopo dalle linee
guida pubblicate dall’American heart association/
American college of cardiology. In aggiunta ai criteri
dell’ATP-III, nel secondo documento & stato contem-
plato diiniziare la terapia con statine nel caso di adulti
con malattia cardiovascolare a prescindere dal valore
del colesterolo LDL e, nel caso di pazienti con diabete
o con un rischio di malattia cardiovascolare, con cole-
sterolo LDL maggiore di 70 mg/dL. Gli autori hanno
calcolato che, seguendo i nuovi criteri, negli Stati Uniti
il numero di adulti candidati alla terapia con statine
aumenta di quasi 13 milioni, soprattutto a carico delle
persone senza pregressa malattia cardiovascolare.

Analogamente, la riduzione del valore di glicemia
per diagnosticare il diabete gestazionale ha aumen-
tato il numero di gravidanze considerate a rischio di
diabete senza modificarne l'esito. Per molti anni il dia-
bete in gravidanza veniva definito quando il valore di
glicemia a digiuno era superiore a 99 mg/dL. E noto
che nelle gravidanze complicate da diabete aumenta
la probabilita di parto indotto o cesareo, di pre-eclam-
psia, di macrosomia fetale, di danni al neonato venuto
al mondo con parto distocico. LInternational associa-
tion of diabetes in pregnancy study group?’, attraverso
un processo di consenso tra esperti, ha raccomandato
di abbassare la soglia diagnostica a 92 mg/dL per non
trascurare quelle donne che sarebbero sfuggite adot-
tando un valore di glicemia pil elevato. Le ricerche
nelle quali sono state valutate le conseguenze di que-
sto abbassamento di soglia sono giunte alle stesse con-
clusioni. Nell'ultima ricerca, pubblicata nel 2022 dal
New England Journal of Medicine', si ribadisce che,
riducendo il valore al di sopra del quale si considera la
presenza di malattia, viene aumentata la percentuale
di donne diabetiche dall’8 al 15%, in quanto il nuovo
criterio e piu sensibile, senza pero ridurre la percen-
tuale di neonati con maggiore eta gestazionale. Un cri-
terio pit sensibile, a fronte di un risultato clinico nullo,
ha aumento le diagnosi, gli accertamenti, il numero di
visite mediche, 'uso di farmaci, I'espropriazione delle
ostetriche dalla gestione di gravidanze non pit fisio-
logiche, e soprattutto l'ansia delle donne preoccupa-
te per le conseguenze della malattia sul decorso della
gravidanza, sul parto e sulla salute e il benessere del
loro bimbo. Sovradiagnosi, sovraprescrizioni e sovra-
trattamenti inutili.

Unire le competenze per ridurre il monopolio

Per aggirare le conseguenze negative sulla salute e i
costi eccessivi, dovute a meccanismi autoreferenziali,
si dovrebbe introdurre il concetto di de-diagnosticare
(dediagnosing), adottando quattro strumenti.

La definizione dei parametri e i valori soglia che
determinano la formulazione di una diagnosi deve
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essere affidata a una commissione composta, oltre
che dagli specialisti del settore, da medici di medici-
na generale, che hanno una conoscenza quotidiana
delle conseguenze dell’attribuire in modo improprio
l'etichetta di ammalato, da specialisti clinici con com-
petenze diverse e complementari, da esperti di altre
materie (epidemiologi, sociologi, filosofi, psicologi,
economisti) e anche da rappresentanti dei cittadini
e dei pazienti®®. In tal modo la commissione potreb-
be riassumere le competenze necessarie per adottare
nuovi criteri quando si dimostra che i benefici supe-
rano i danni e per valutare le conseguenze che deri-
veranno dalle decisioni assunte.

Per garantire giudizi indipendenti e svincolati da
benefici economici, gli esperti non devono avere rile-
vanti conflitti di interesse, cioé non devono trovarsi in
una situazione che puo essere indebitamente condi-
zionata da un interesse secondario e che pud garantire
loro un vantaggio economico come conseguenza di
decisioni assunte dalla commissione, come essere in
possesso di titoli azionari o di qualunque forma di par-
tecipazione in una societd operante nel mondo della
sanita, essere proprietari di brevetti o marchi, parteci-
pare a comitati strategici scientifici e direttivi organiz-
zati da societa operanti nel mondo della sanita.

I parametri per dichiarare la presenza di una malat-
tianon devono essere concepiti come criteri rigidi, fun-

zionali alle prescrizioni, da applicare indistintamente -

a tutte le persone che rientrano nei limiti prestabiliti'¢,
ma come raccomandazioni in grado di agevolare i me-
dici a confrontarsi con il paziente per decidere se ini-
ziare 0 meno un trattamento, tenendo conto delle atti-
tudini psicologiche, delle necessita familiari, lavorative
di ogni singola persona (threshold for discussion)®.

I criteri diagnostici dovrebbero essere rivisti pe-
riodicamente non, come avviene oggi, per abbassare
i livelli al di sopra dei quali deve essere iniziato un
trattamento e aumentare gli acquirenti di farmaci
e servizi, ma per rendere il processo pii vicino alle
esperienze e alle necessita dei medici e dei cittadini,
correggendo raccomandazioni che hanno creato ef-
fetti indesiderati inattesi.

Conclusioni

La sovradiagnosi e il sovratrattamento stanno creando
un crescente allarme per gli sprechi di preziose risor-
se sanitarie a carico dei sistemi sanitari e dei cittadi-
ni e per i danni provocati dagli effetti indesiderati di
trattamenti sostanzialmente inutili. Non & sufficiente
sottolineare il pericolo dovuto all'invenzione di nuove
malattie e alla riduzione sistematica dei valori soglia,

né avviare progetti per ridurre le procedure di scarsa -

efficacia, il numero di farmaci prescritti e le pratiche
arischio di inappropriatezza. Per eliminare il fenome-
no dell'autoreferenzialit3, che attualmente limita agli

esperti di ogni branca specialistica il compito di stabili-
rei criteri diagnostici, & necessario avviare un processo
di revisione dei criteri, affidandolo a gruppi di esperti
composti da medici di medicina generale, da speciali-
sti clinici provenienti da ambiti scientifici diversi e da
rappresentanti dei pazienti. Senza l'istituzione di com-
missioni che raccolgano il parere di esperti con com-
petenze sinergiche e che riducano la crescente corsa
ad allargare i criteri diagnostici, ogni altra iniziativa
sara destinata a ottenere un modesto impatto pratico.

Conflitto di interessi: 'autore dichiara 'assenza di conflitto di interessi.
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