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Riassunto 

Il presente progetto nasce con lo scopo di migliorare il grado di appropriatezza prescrittiva nell’area 

della reumatologia, nefrologia e pneumologia clinica dell’Istituto Mediterraneo dei Trapianti e 

Terapie ad alta specializzazione (ISMETT), da realizzare mediante l’implementazione della 

raccomandazione che il Collegio dei Reumatologi italiani (CReI) ha incluso nella sua scheda della 

campagna Choosing Wisely Italy (CWI) promossa da Slow Medicine (SM): “Non richiedere il 

dosaggio degli ANCA (anticorpi contro il citoplasma dei neutrofili) in presenza solamente di un 

sospetto clinico di connettivite, senza adeguata e documentata valutazione o evidente sospetto clinico 

di una vasculite.” 

Peculiarità del progetto è il coinvolgimento di tutte le figure professionali interessate alle attività 

necessarie per la definizione e attuazione della nuova strategia, figure definite con il termine di 

“stakeholders” e relative al processo di prescrizione, di analisi e di valutazione del risultato del test 

per la ricerca degli ANCA, con priorità per i medici specialisti prescrittori e gli operatori specialisti 

in Medicina di laboratorio. 

Sulla base dei risultati ottenuti dall’analisi del processo di prescrizione, delle indagini di laboratorio 

eseguite e delle possibili cause di inappropriatezza, il gruppo di lavoro aziendale multi-disciplinare e 

multi-professionale “Per un ANCA appropriato”, avrà il compito di progettare, realizzare e 

implementare uno strumento informatico finalizzato a supportare il predetto processo, a tenere sotto 

controllo il suo svolgimento e a monitorarne i risultati. Il gruppo di lavoro analizzerà nel tempo le 

informazioni aziendali disponibili, derivanti dall’incrocio dei vari dati sia clinici che amministrativi.  

La partecipazione dei medici, degli infermieri coordinatori, dei biologi e di altri professionisti al 

lavoro del gruppo “Per un ANCA appropriato” configurerà un’azione formativa specifica, finalizzata 

a condividere le conoscenza tecnico-scientifiche sull’argomento e attribuire crediti ECM.  

Dopo l’avvio della valutazione sistematica e periodica del grado di appropriatezza della prescrizione 

di ANCA nell’Azienda e la sua validazione, il ciclo di miglioramento verrà incluso nel sistema di 

gestione per la qualità aziendale (SQA) per essere continuamente monitorato attraverso indicatori di 

performance. 

I risultati del progetto verranno presentati al personale dell’Azienda interessato, attraverso un evento 

formativo obbligatorio distribuito online sulla piattaforma e-learning aziendale; si procederà, inoltre, 

alla sua divulgazione pubblica attraverso una infografica e alla condivisione con la letteratura 

scientifica nell’ambito di Corsi e Convegni.  
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Definizione del problema 

Nonostante sia universalmente riconosciuto che la medicina debba basarsi su prove scientifiche di 

efficacia e sicurezza, si è evidenziato nel tempo che molti esami e trattamenti largamente diffusi nella 

pratica medica non apportano benefici per i pazienti, anzi rischiano di essere dannosi. L'iniziativa 

"Choosing Wisely" (CW), lanciata nel 2012 dalla fondazione statunitense ABIM (American Board of 

Internal Medicine)1 ha l'obiettivo di ridurre l'uso eccessivo di test e procedure a favore di scelte 

cliniche intelligenti ed efficaci. Più di sessanta società professionali scientifiche americane hanno 

aderito all'iniziativa, individuando elenchi di pratiche comuni che dovrebbero essere messe in 

discussione da operatori sanitari e pazienti. Alla ricerca dell'appropriatezza, dunque, si vuol far 

incontrare medici, pazienti ed eventuali altri stakeholders, affinché possano pensare e discutere su 

test medici e procedure non necessarie e talora rischiose. In Italia l’associazione culturale Slow 

Medicine, nata nel 2010, aderendo all'iniziativa Choosing Wisely, ha lanciato nel Dicembre 2012 il 

progetto "Fare di più non significa fare meglio"2,3. L'ISMETT (Istituto Mediterraneo per i Trapianti 

e Terapie ad alta Specializzazione) concorde a tale progetto, accoglie la direttiva n. 53456 del 1° 

luglio 2019 (All.1) in cui l’assessore per la salute della Regione Siciliana ha adottato il Programma 

Regionale Appropriatezza: “Fare di più non (sempre) significa fare meglio", finalizzato a promuovere 

la conoscenza della campagna internazionale CW tra medici, professionisti sanitari e cittadini, e 

implementare le raccomandazioni di "Choosing Wisely ltaly"4 in tutte le Aziende del Servizio 

Sanitario Regionale. 

In ISMETT si è ancor più delineato un percorso, già iniziato, per una medicina sempre più 

appropriata: i professionisti delle varie discipline sono chiamati a valutare l'applicabilità delle 

raccomandazioni e a commentare, nell’ambito della lista CW, le cinque pratiche a rischio di 

inappropriatezza che riguardano la propria area di competenza, valutarle e promuoverne l'attuazione. 

Il presente progetto si inserisce come fase conclusiva del percorso formativo di un Executive Master 

su «Slow Medicine» e sulla campagna «Choosing Wisely», istituito, a livello regionale (CEFPAS di 

Caltanissetta) già dal mese di ottobre 2019, al fine di rendere omogeneo, sul territorio regionale, lo 

sviluppo delle attività progettuali nelle varie aziende del SSR. Strumento fondamentale per il 

raggiungimento dell’obiettivo è il trasferimento delle conoscenze acquisite e delle informazioni a tutti 

i componenti del gruppo di lavoro aziendale, nonché la condivisione del materiale didattico, acquisito 

dai partecipanti al corso durante la formazione. 

Il progetto descrive un insieme di attività finalizzate al miglioramento del grado di appropriatezza 

prescrittiva non solo nell’area della reumatologia clinica di ISMETT ma, per le peculiarità intrinseche 

della popolazione afferente all’Istituto, anche nella valutazione clinica pre-trapianto su donatore e su  
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ricevente, da realizzare per mezzo dell’implementazione della raccomandazione che il CReI ha 

incluso nella sua scheda: “Non richiedere il dosaggio degli ANCA (anticorpi contro il citoplasma dei 

neutrofili) in presenza solamente di un sospetto clinico di connettivite, senza adeguata e documentata 

valutazione o evidente sospetto clinico di una vasculite”(All. 2,3). 

Gli anticorpi anti-citoplasma dei neutrofili (ANCA) sono autoanticorpi diretti contro i costituenti dei 

granuli primari dei neutrofili. Il test ANCA svolge attualmente un ruolo critico nella diagnosi e nel 

monitoraggio di un sottogruppo di vasculiti, denominato vasculiti ANCA-associate (AAV): 

granulomatosi di Wegener (WG), poliangite microscopica (MPA) e sindrome di Churg-Strauss 

(CSS)5. Tuttavia, la facile disponibilità dei metodi di rilevamento per la maggior parte dei laboratori, 

ha determinato un utilizzo poco appropriato dello screening ANCA, con la conseguenza di un 

aumento di risultati falsi positivi nella popolazione generale e una minore appropriatezza dell’uso 

diagnostico del test. Il contributo del laboratorio consiste nel confermare o escludere un’ipotesi 

diagnostica, utilizzando i test più appropriati e le migliori tecnologie disponibili: bisogna tener conto 

del fatto che i valori predittivi di qualsiasi test dipendono non solo dalla sua sensibilità e specificità 

ma, anche, dalla prevalenza della malattia nella popolazione studiata. La prescrizione appropriata 

degli esami di laboratorio diventa estremamente importante quando si ricercano malattie molto rare 

come le AAV (incidenza annua stimata 10-20/milione). L'utilità clinica dei risultati dei test ANCA 

sarà maggiore in quei pazienti il cui quadro clinico suggerisce tali malattie e, quindi, con alta 

probabilità pre-test di avere una vasculite dei piccoli vasi. In altri contesti clinici, il numero di risultati 

falsi positivi e falsi negativi potrebbe addirittura superare i veri positivi e negativi 6,7. Alla luce di 

queste motivazioni, abbiamo suggerito l’applicazione della raccomandazione del CReI creando una 

nuova policy interna per la prescrizione del test ANCA nella popolazione afferente al nostro Istituto: 

“Non richiedere il dosaggio degli ANCA in presenza solamente di un sospetto clinico di connettivite, 

o nello screening per work-up pre-trapianto del paziente, senza adeguata e documentata valutazione 

o evidente sospetto clinico di una vasculite”. La complessità di tali problematiche richiede interventi 

tempestivi e strutturati, e conferisce al presente progetto solide motivazioni bioetiche, economiche e 

sociali. 

Strategia 

L’elemento peculiare e qualificante della strategia progettuale è il coinvolgimento di tutti gli 

stakeholders del processo, dalla prescrizione all’analisi e valutazione dell’efficacia degli ANCA nel 

sospetto clinico di una vasculite, dando priorità alla competenze in materia degli operatori specialisti 

di Medicina di Laboratorio e ai medici specialisti prescrittori del test. Fin dall’inizio, la Direzione 

Sanitaria della struttura è stata coinvolta dalla scrivente, proponente del progetto, nella costituzione 
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del gruppo di lavoro e nella stesura del progetto proposto. La Direzione Sanitaria ha nominato la 

scrivente come responsabile dello stesso (project manager). Coerentemente con la raccomandazione 

di CReI e CWI, il gruppo di lavoro si è avvalso della collaborazione dei clinici dell’Azienda, dalla 

valutazione pre-test alla elaborazione di nuove strategie e metodi di monitoraggio delle stesse. 

Le più recenti linee guida raccomandano l’applicazione di criteri di selezione dei pazienti per i quali 

richiedere il test ANCA attraverso una politica di “gating”, necessaria per selezionare le richieste 

supportate da dati clinici appropriati, eliminando le richieste più "speculative"7,8,9,10. Infatti, se il test 

ANCA viene ordinato indiscriminatamente, in pazienti con bassa probabilità pre-test, è previsto un 

gran numero di risultati falsi positivi. Ciò porta a confusione diagnostica, a test invasivi non necessari 

e immunosoppressione, aumentando così la morbilità dei pazienti e i costi sanitari. L'effetto 

dell'applicazione di una politica di gating, ossia di selezione, con la valutazione delle indicazioni 

cliniche prima di richiedere il test, riduce il tasso di falsi positivi ANCA.   

In tabella 1 sono elencate le principali manifestazioni cliniche fortemente suggestive di vasculite 

sistemica ANCA associata (AASV), ritenute appropriate per la richiesta del test. Sono anche riportati 

i vari livelli di armonizzazione tra Laboratorio e Clinica per un ottimale e appropriato governo clinico 

di questi pazienti. 

 

1) Tab.1 Livelli di armonizzazione nella selezione delle vasculiti sistemiche ANCA-associate   
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Con lo stesso gruppo di lavoro, “Per un ANCA appropriato”, la scrivente ha provveduto 

all’allestimento del diagramma di Ishikawa per la valutazione delle possibili cause di 

inappropriatezza del processo di prescrizione e analisi del test ANCA. 

 

 

 

 

 

Sulla base di quanto descritto e valutato, il gruppo di lavoro multidisciplinare “Per un ANCA 

appropriato” ha iniziato a definire alcune proposte di intervento, consistenti nel progetto di un 

algoritmo strategico e più appropriato.  

Di seguito riportato il diagramma di flusso diagnostico proposto sulle richieste già sottoposte alla 

politica di selezione descritta precedentemente. 
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Sarà necessario implementare uno strumento informatico finalizzato al supporto del processo 

descritto per la corretta realizzazione del progetto, tenerne sotto controllo lo svolgimento e 

monitorarne i risultati. 

Insieme con i clinici delle varie specialità, i laboratoristi e gli infermieri coordinatori risulta, quindi, 

necessario coinvolgere gli informatici nel gruppo di lavoro. 

Ulteriore valore aggiunto al progetto in termini strategici sarà, infatti, quello di progettare e realizzare 

un software compatibile con il sistema informatico aziendale che i clinici dovranno utilizzare come 

supporto alla prescrizione appropriata e che consenta, nello stesso tempo, di inoltrare la disposizione 

operativa agli infermieri. Il software permetterà la prescrizione solo in presenza delle condizioni 

cliniche previste, derivate dalle evidenze della letteratura scientifica attraverso l’applicazione della 

politica di gating descritta, nonché sintetizzate nella raccomandazione del CReI e incluse nel 

diagramma di flusso precedentemente riportato. Sarà compito degli specialisti di laboratorio applicare 

il corretto flusso diagnostico, l’applicazione degli eventuali test reflex di conferma e la refertazione 

con commento interpretativo.  

Solo così si potrà ottenere l’armonizzazione delle varie fasi del processo con i diversi livelli di 

competenza e responsabilità. 
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La partecipazione dei clinici, degli infermieri, dei laboratoristi e di altri professionisti al lavoro del 

gruppo “Per un ANCA appropriato” configurerà un’azione formativa specifica, tale da generare 

crediti ECM. Per gli stakeholders del progetto che non avranno potuto, per esigenze derivanti dalle 

proprie attività professionali istituzionali, partecipare alla totalità delle attività del gruppo di lavoro, 

sarà predisposto una specifica iniziativa formativa contenente l’insieme delle informazioni generate 

nel corso delle già menzionate attività del gruppo ed erogata su piattaforma e-learning aziendale in 

modalità on-line. Anche quest’ultima attività formativa sarà accompagnata dall’erogazione di crediti 

ECM.  

La trattazione condivisa e trasparente delle possibili conseguenze negative per il paziente, a causa di 

comportamenti professionali inappropriati, avverrà attraverso lo strumento della segnalazione di 

eventi avversi, come descritto e previsto da policy aziendale e avrà una funzione di prevenzione.  

Il percorso progettuale si concluderà con la presentazione dei risultati ottenuti al personale 

dell’Azienda interessato, attraverso un evento formativo obbligatorio distribuito online sulla 

piattaforma e-learning aziendale; si procederà, inoltre, alla sua divulgazione pubblica attraverso una 

infografica e alla condivisione con la letteratura scientifica nell’ambito di Corsi e Convegni. 

Obiettivi 

Scopo del progetto è valutare l'impatto della prescrizione del test, secondo le linee guida, nel ridurre 

il numero di test richiesti e il tasso di falsi positivi, con un miglioramento significativo 

dell'accuratezza diagnostica e delle implicazioni cliniche. L’aderenza alla policy per i test ANCA, 

insieme ad una stretta cooperazione tra medici e specialisti di laboratorio, non determinerà una 

diagnosi mancata o ritardata di AAV, ma renderà il rilevamento degli ANCA più rilevante dal punto 

di vista clinico. Di seguito schematizzati l’obiettivo finale del progetto e quelli intermedi. La 

realizzazione dell’intero progetto potrà essere rallentata o interrotta solo da eventi difficilmente 

prevedibili (come ad esempio l’attuale pandemia Covid-19). 

 

OBIETTIVI 

1. OBIETTIVO FINALE:  

• implementazione del ciclo di miglioramento continuo del grado di appropriatezza 

delle prescrizioni del test ANCA con aderenza alla politica di gating e applicazione 

del nuovo algoritmo diagnostico entro il 2023; 

• riduzione del numero dei test ANCA prescritti;  

• aumento della rilevanza clinica del test. 
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1 A Obiettivo strumentale/intermedio A: costituzione formale del gruppo aziendale “Per un 

ANCA appropriato” entro 30 Novembre 2021. 

1 B Obiettivo strumentale/intermedio B: progettazione e implementazione di un software per 

il supporto all’appropriatezza delle prescrizioni del test ANCA entro il 30 Marzo 2022. 

1 C Obiettivo strumentale/intermedio C: progettazione e realizzazione di più corsi di 

formazione per personale sanitario sulla prescrizione e la diagnostica di laboratorio del test 

ANCA entro il 31/07/2022, per raggiungere la piena consapevolezza e aderenza al progetto, 

a seconda della propria competenza e responsabilità. 

1 D Obiettivo strumentale/intermedio D: valutazione sistematica, con cadenza mensile, del 

grado di appropriatezza della prescrizione di ANCA, a partire dal mese di Maggio 2022. 

 

Piano operativo 

Di seguito sono riassunte le attività necessarie per il conseguimento degli obiettivi progettuali, le 

indicazioni relative al tempo di inizio e di fine e le responsabilità (tab.2).  

 

 Tab.2 Piano Operativo  
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Inoltre, abbiamo rappresentato tutte le attività in un diagramma di Gantt per mantenere sotto controllo 

l’avanzamento dei progetti (tab.3). 

Tab.3 Diagramma di Gantt 

 

 

Costi e risorse 

Il costo orario medio del lavoro dei professionisti (€25) è stimato sulla base di una retribuzione annua 

lorda media di 40.000 € e di un numero di ore lavorative annue medie pari a 1600. Abbiamo stimato 

un costo medio a persona per la cancelleria (€50) e per l’uso dei computer da destinare per 

l’elaborazione del progetto (€100). I dati elaborati sono riportati in tabella 4. In realtà, questi dati 

relativi ai costi per la realizzazione del progetto sono puramente indicativi in quanto rientrano 

nell’attività lavorativa quotidiana del personale dell’Azienda ISMETT, costituendone una delle 

peculiarità: da sempre, infatti, una delle mission dell’Azienda è il miglioramento del grado di 

appropriatezza e di efficacia nella prescrizione di indagini diagnostiche e di terapie ad alta 

specializzazione, costituendo un vero e proprio investimento strategico, di rilevanza sociale oltre che 

economica. 
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Tab.4 Costi e Risorse 

 

 

Gestione del rischio 

Nell’ottica della pianificazione e gestione degli ipotetici rischi che incombono sul progetto, sono state 

analizzate le singole attività. Per ciascuna ci siamo posti le seguenti domande: 

1. Quale evenienza (E) potrebbe compromettere, parzialmente o totalmente, la realizzazione del 

progetto? 

2. Qual è la causa di tale evenienza? 

3. Qual è la probabilità che si verifichi tale evenienza? 

4. Nell’ipotesi che l’evenienza si verifichi quant’è l’entità del danno conseguente, ossia quanto 

risulta compromesso l’output proprio dell’attività? 

5. Eventuali azioni di prevenzione/rimedio 

6. Eventuali costi aggiuntivi per la realizzazione del progetto. 
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Di seguito, riportate in tabella 5, le elaborazioni ottenute. 

 

 

Tab.5 Gestione del rischio 

 

 

 

 

Monitoraggio e valutazione 

Per monitorare e valutare la realizzazione dei vari obiettivi abbiamo definito alcuni indicatori di 

processo. Di seguito, schematizzati gli obiettivi progettuali e i relativi indicatori utilizzati per la 

verifica del loro grado di conseguimento (tab.6).  
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Tab. 6 Monitoraggio e indicatori di performance 

  

 

 

Conclusioni  

 
La rilevanza bioetica del presente progetto, finalizzato al miglioramento dell’appropriatezza 

prescrittiva e diagnostica del test ANCA, alla razionalizzazione dell’uso delle risorse economiche, 

all’innovazione negli strumenti di lavoro dei sanitari e alla riduzione del rischio di comportamenti 

non congruenti con l’etica professionale, si configura come punto di forza strategico e garanzia del 

raggiungimento di tutti gli obiettivi prestabiliti.  
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Lo screening ANCA, test diagnostico significativo nella diagnosi e nel monitoraggio delle vasculiti 

ANCA-associate (AAV), se utilizzato in modo appropriato, come descritto dettagliatamente nel 

progetto, determinerà una radicale diminuizione di risultati falsi positivi nella popolazione generale  

e una maggiore specificità dell’uso diagnostico del test. La prescrizione appropriata del test, dopo 

applicazione della politica di gating, risulta punto estremamente importante per la diagnosi di malattie 

molto rare come le AAV. Il contributo del laboratorio è fondamentale per la scelta dei test più 

appropriati e delle tecnologie disponibili: una diagnosi rapida e accurata seguita da una terapia 

appropriata è, infatti, fondamentale per fermare gli effetti deleteri della malattia vasculitica ANCA, 

in particolare in un ambiente di emergenza.  

Il Laboratorio sarà disponibile all’esecuzione del test anche se il paziente non dovesse presentare 

manifestazioni cliniche descritte nella policy di gating ma solo su indicazione diretta del medico e 

sulla base di un forte sospetto clinico. 

La realizzazione del progetto potrà essere rallentata o interrotta solo dalla negligenza di alcuni 

“stakeholders” e, ovviamente, da eventi difficilmente prevedibili come nello scenario sindemico 

causato dal protrarsi dell’infezione da Covid-19. 
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Allegati 

 

1. Direttiva dell’Assessore Regionale per la salute n. 53456 del 1° luglio 2019 
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2. Choosing Wisely Italy - Scheda del Collegio dei Reumatologi Italiani (CReI) (recto)  
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3. Choosing Wisely Italy - Scheda del Collegio dei Reumatologi Italiani (CReI) (verso)  
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