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I contributi presentati in questi sette volumi hanno avuto storia e 
genesi diversa, ma sono accomunati dall’avere il ruolo dei professio-
nisti nelle aziende sanitarie come oggetto di interesse. Alcuni sono 
stati elaborati nel contesto di un progetto finanziato dal Ministero del-
la Salute e finalizzato alla produzione di un “manuale per il governo 
clinico”, fornendo, nel contesto di quel progetto, i documenti di rife-
rimento per la produzione di materiale utilizzato dalla Federazione 
Nazionale degli Ordini dei Medici e da Ipasvi in iniziative di for-
mazione a distanza. Altri sono l’esito di specifici progetti di ricerca, 
alcuni finanziati dalla Regione Emilia-Romagna nel suo Programma 
di Ricerca Regione-Università, altri sviluppati nel contesto delle ini-
ziative della Agenzia Sanitaria e Sociale di quella stessa Regione.

Tutti vedono, sia pure partendo da prospettive diverse, il ruolo 
dei professionisti nelle organizzazioni sanitarie come centrale, sia 
esaminando alcuni dei problemi principali su cui i professionisti do-
vrebbero poter dare il proprio contributo nell’esercizio delle loro re-
sponsabilità cliniche ed organizzative, sia indagando empiricamente 
con specifiche iniziative di ricerca alcuni dei molteplici aspetti che 
attengono alla partecipazione professionale, a quei processi decisio-
nali che nelle aziende sanitarie riguardano la qualità dei servizi ed 
il loro sviluppo. In questo senso, questi contributi nel loro insieme 
intendono riproporre la questione del governo clinico cogliendone 
l’aspetto essenziale.
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Probabilmente il riproporre oggi la questione del governo clinico 
merita una qualche giustificazione. Questo concetto si è rapidamente 
diffuso anche nel nostro contesto a partire dalla fine degli anni ’90 
per poi eclissarsi progressivamente.1 Nel frattempo, ha avuto modo di 
vedersi assimilato rapidamente a tematiche limitrofe e pure, in qual-
che modo almeno, ad esso collegate, delle quali è diventato una sorta 
di elegante sinonimo. In questo modo, negli scorsi anni, parlare di 
governo clinico ha voluto dire parlare di audit clinico e quality as-
surance, di linee-guida e di evidence-based medicine, di technology 
assessment. In breve, ha significato parlare essenzialmente di stru-
menti e metodi. Di fatto, varie comunità specialistiche hanno “preso 
possesso” del governo clinico assimilandolo alle proprie specifiche 
metodologie ed al proprio ambito di interesse e quel termine ha finito 
per essere un modo diverso, ed almeno in quella fase più “a la page”, 
per parlare delle “solite cose”, piuttosto che rappresentare la ricerca 
di un modo diverso ed innovativo per affrontare i problemi di sempre 
(quelli della qualità e della sicurezza delle cure, dell’appropriatezza, 
di un cambiamento tecnologico, ma anche clinico ed organizzativo 
dentro le aziende da stimolare e governare). 

In questo modo, come chi scrive ha già avuto modo in passato di 
segnalare,2 si è finito per concentrare l’attenzione su strumenti e me-
todi (quelli della valutazione della qualità e della sicurezza delle cure, 
quelli della EBM o del technology assessment, a seconda dei casi), 
ma non sulle condizioni necessarie per fare penetrare efficacemente 
quegli strumenti nella quotidiana operatività delle organizzazioni sa-
nitarie, tanto meno sulle condizioni necessarie per ottenere che il loro 
impiego fosse l’esito di un processo di acquisizione di responsabilità 
da parte dei professionisti clinici, rendendoli soggetto elaborante po-
litiche aziendali a presidio della qualità dei servizi ed efficacemente 
propositivo relativamente allo sviluppo innovativo. Eppure, il senso 
del governo clinico e delle sue possibilità innovative stava esattamen-
te nel cercare di cogliere il tema della partecipazione professionale 
allo sviluppo strategico delle organizzazioni sanitarie, nella ricerca di 
forme e modalità che stimolassero una diretta responsabilizzazione 
delle professionalità cliniche nella formulazione delle politiche azien-
dali direttamente rilevanti per la qualità delle cure, per indirizzare 
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lo sviluppo delle professionalità e le scelte di innovazione clinica, 
organizzativa e tecnologica di cui le organizzazioni sanitarie hanno 
costantemente bisogno.2 3

Oggi, a più di un decennio di distanza dal momento in cui il go-
verno clinico è stato introdotto nel dibattito italiano ed ha cominciato 
ad essere seriamente considerato dalle politiche, i problemi sembrano 
altri ed apparentemente molto distanti da queste questioni. Il SSN si 
trova a dover affrontare significativi problemi di sostenibilità e di ri-
duzione delle risorse a cui si cerca di dare risposta anche con politiche 
finalizzate ad una robusta razionalizzazione nella struttura dell’offer-
ta assistenziale, ad una revisione complessiva della rete dei servizi 
ospedalieri e territoriali. Tutte questioni assolutamente cogenti ed ur-
genti nella contingenza della crisi che investe il Paese e che riduce le 
risorse disponibili per la sanità, al punto da far apparire il tema della 
partecipazione professionale nelle aziende sanitarie come non parti-
colarmente rilevante, alla luce dei problemi di sostenibilità dei servizi 
che il contesto odierno pone alla nostra attenzione. 

Tuttavia, crediamo che anche in queste specifiche circostanze il 
tema della partecipazione professionale mantenga intatta, anzi per 
certi aspetti veda rafforzata, la propria attualità e rilevanza. Infatti, 
qualità delle cure ed innovazione sono, in estrema sintesi, le dimen-
sioni della vita di un’organizzazione sanitaria su cui si esprime il 
governo clinico. Ora, se oggi la preoccupazione principale è rappre-
sentata dalla sostenibilità dei servizi, possiamo ben dire che quelle 
dimensioni hanno davvero molto a che vedere con il fondamentale 
problema del mantenere, ed anzi per molti aspetti migliorare, i servizi 
sanitari in un contesto di risorse limitate. Queste ultime pongono la 
necessità di profondi e radicali cambiamenti finalizzati alla ricerca 
di forme più avanzate di razionalizzazione ed efficienza nel modo 
in cui sono affrontati bisogni assistenziali più complessi ed aspetta-
tive dei cittadini più elevate. Si tratta di cambiamenti che riguarda-
no la riconfigurazione delle reti ospedaliere e territoriali, il ridisegno 
degli ospedali in funzione dell’intensità dei bisogni assistenziali dei 
pazienti, come pure l’elaborazione e l’implementazione di politiche 
di concentrazione delle casistiche chirurgiche in funzione dei volumi 
di attività dei punti di erogazione, per citare solo alcuni degli esem-
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pi possibili. Ebbene, tutti questi cambiamenti, per essere possibili ed 
avere gli effetti desiderati, hanno bisogno di essere supportati da un 
elevato livello di partecipazione professionale, pongono la necessità 
di acquisire la loro attiva partecipazione al ridisegno dei servizi che 
questi cambiamenti richiedono, ad esempio in termini di ridefinizione 
di percorsi assistenziali dei pazienti, di riformulazione dei ruoli e del-
le competenze professionali. 

In questo senso, parlare di partecipazione professionale oggi si-
gnifica parlare di uno dei determinanti della sostenibilità del SSN, 
almeno nella misura in cui la partecipazione professionale viene rico-
nosciuta come uno degli ingredienti indispensabili per attivare e svi-
luppare quei cambiamenti richiesti da una migliore e più sostenibile 
configurazione delle reti dei servizi. 

Non solo. La contingenza attuale finisce per rendere, per così dire, 
più vistosi i problemi di sempre, quelli che riguardano le concrete 
modalità di erogazione di servizi e prestazioni. Pensiamo ai temi del-
la variabilità e inappropriatezza nel ricorso a procedure ed interventi 
nella pratica clinica, a quello di una maggiore sicurezza nei contesti 
clinico-assistenziali. In altri termini, il tema della qualità, l’esigenza 
di indirizzare i comportamenti professionali contrastando il ricorso 
ad interventi, laddove non siano clinicamente giustificati, sono oggi, 
in un quadro di riduzione delle risorse, se possibile ancora più acu-
ti e di fatto mantengono come centrale la questione del come fare 
in modo che i comportamenti professionali, le decisioni e le scelte 
concretamente adottate dai clinici nelle modalità di assistenza siano 
pienamente coerenti con le finalità istituzionali di assicurare benefici 
di salute ai pazienti, attraverso interventi efficaci ed appropriati, in 
condizioni di sicurezza e di efficienza operativa. 

Oggi, anche questi “vecchi problemi” sono alla ricerca di nuove 
possibili soluzioni, o quantomeno di strade innovative. Da questo 
punto di vista, una riflessione su come alcuni problemi – la variabilità 
della pratica clinica, l’inappropriatezza – siano stati sin qui affrontati 
e con quali risultati appare necessaria.4 5 In questo contesto, nel cor-
so degli ultimi due decenni almeno è stata dispiegata una pluralità 
di approcci diversi, non necessariamente mutualmente esclusivi, che, 
riassumendoli in modo sin troppo schematico e sintetico, possiamo 
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dire essere stati rappresentati dal ricorso a forme di incentivazione 
economica, dalla comunicazione al pubblico di informazioni sulla 
qualità dei servizi nel tentativo di stimolare una maggiore attenzione 
alla qualità facendo leva sul patrimonio reputazionale degli operatori 
e delle organizzazioni o indirizzando le scelte dei cittadini. Da questo 
punto di vista è significativo che siano proprio quei sistemi sanitari 
che più intensamente e con maggiore determinazione sono ricorsi in 
questi anni agli approcci citati a manifestare oggi un esplicito interes-
se verso il ricorso al coinvolgimento ed alla partecipazione profes-
sionale, come ulteriore possibile percorso per costruire e consolidare 
nelle organizzazioni sanitarie un’attenzione sistematica e continua-
tiva alla qualità, interesse che si esprime nell’attenzione elaborativa 
ed analitica rivolta al tema di quello che viene oggi definito come 
“clinical engagement”.6-20 Questo concetto si riferisce ad un attivo e 
positivo contributo fornito dai clinici nell’esercizio delle loro respon-
sabilità al miglioramento delle performance delle organizzazioni, le 
quali a loro volta riconoscono questo impegno nel sostenere ed in-
coraggiare un’assistenza di alta qualità.11 Rimanda quindi ad un’idea 
di partecipazione professionale fortemente propositiva verso i pro-
cessi decisionali di un’organizzazione che attengono alla qualità ed 
allo sviluppo dei servizi, una partecipazione pienamente disponibile 
all’assunzione di responsabilità, che trova il proprio presupposto an-
che in uno spiccato senso di appartenenza all’organizzazione stessa.9 
L’interesse per il tema del clinical engagement, che, come si vede, ha 
un’evidente affinità con un’idea di governo clinico fortemente orien-
tata alla partecipazione professionale, trova la propria giustificazione 
nella consapevolezza che la varietà di strumenti e politiche sin qui 
adottata per controllare/orientare i comportamenti professionali (ri-
correndo al monitoraggio attraverso indicatori, a motivazioni econo-
miche, reputazionali, ecc.) ha inevitabili limiti di applicabilità, effetti 
collaterali negativi e risultati in generale non risolutivi. Sono quindi 
strumenti certamente impiegabili e persino imprescindibili oggi per 
molti aspetti, ma necessitano di un ulteriore ingrediente, per così dire, 
rappresentato appunto dalla capacità di acquisire la disponibilità delle 
professioni cliniche a riconoscere i temi della qualità come propri, 
come parte integrante del proprio ruolo dentro un’azienda, ed a mette-
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re in gioco le proprie capacità e competenze al servizio dello sviluppo 
delle proprie organizzazioni.  

In questo senso, quindi, parlare oggi di governo clinico può essere 
ancora decisamente attuale, a patto che il tema venga riproposto co-
gliendone l’essenza e spostando l’attenzione dagli strumenti ai conte-
sti in cui tali strumenti dovrebbero essere impiegati, vedendolo quindi 
come problema non di strumenti e metodologie, magari da perfezio-
nare e sviluppare ulteriormente, ma di governance, vale a dire di re-
lazioni interne alle organizzazioni sanitarie, in particolare di relazioni 
tra clinici e manager o, se si preferisce, tra i clinici e le loro aziende. 
Diciamo questo evidentemente non per negare o sminuire il valore e 
le potenzialità di quegli strumenti, ma soltanto per sottolineare come 
quelle potenzialità rischino di restare largamente inespresse in assen-
za di una contestuale riflessione sulle aziende sanitarie, sulle loro con-
crete modalità di funzionamento per quanto riguarda mantenimento 
e miglioramento della qualità e della sicurezza delle cure, sul tipo di 
competenze che sono in grado di mettere in campo su questi temi, 
su come sono allocate le responsabilità per quanto attiene al quality 
management e sul ruolo dei clinici in questo contesto.  

Una simile riflessione potrebbe probabilmente portarci a ragio-
nare su alcuni significativi aspetti problematici. Pur tenendo conto 
della variabilità esistente anche su questi aspetti a livello nazionale, 
possiamo affermare che, in generale, le nostre aziende sanitarie sono 
caratterizzate dalla presenza di una significativa articolazione di tec-
nostrutture dedicate a presidiare ambiti definiti e relativamente cir-
coscritti (la qualità e l’accreditamento, la formazione professionale, 
la gestione del rischio e, almeno in alcune realtà come quella dell’E-
milia-Romagna, la ricerca e l’innovazione). Una almeno apparente, 
quindi, ricchezza di dotazione specialistica cui spesso non pare cor-
rispondere un’effettiva efficacia operativa e, soprattutto, un’effettiva 
pervasività nei contesti clinico-assistenziali delle attività direttamente 
finalizzate a monitorare e migliorare la qualità dei servizi. In larga 
misura, qualità e sicurezza delle cure, nelle loro diverse sfaccettature, 
permangono come temi di interesse delle specifiche tecnostrutture di 
riferimento, con un coinvolgimento dei clinici relativamente limitato, 
per intensità e continuità, e generalmente passivo. 
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Questa tipologia di assetto aziendale sul quality management rende 
particolarmente pertinente la constatazione che una delle principali 
contraddizioni che caratterizzano i sistemi sanitari moderni è rappre-
sentata dall’essere contesti spesso avanzatissimi per quanto riguarda 
la dotazione tecnologica disponibile, ma assolutamente antiquati per 
quanto attiene invece ai loro assetti organizzativi e di management.21 
Infatti, non soltanto la parcellizzazione delle tecnostrutture sopra ci-
tata rimanda alla necessità di una capacità di sintesi e di governance 
complessiva – generalmente affidata alla direzione sanitaria aziendale 
– ma risulta fortemente evocatrice di assetti tipici della tradizionale 
impresa fordista, una delle caratteristiche della quale è rappresenta-
ta dalla presenza di una netta separazione tra la linea produttiva e 
gli ambiti che su tale linea esercitano funzioni di sviluppo, verifica e 
controllo. 

Tuttavia, questo assetto è da tempo già stato messo in discussione 
e superato nel mondo delle imprese, in particolare laddove l’impresa 
si confronta con processi produttivi poco o nulla standardizzabili, per 
la cui realizzazione è indispensabile l’apporto di competenze – an-
che sofisticate – da parte degli operatori e che richiedono un’azione 
di costante sorveglianza e manutenzione, esercitata non da soggetti 
collocati al di fuori del processo, ma direttamente dagli operatori “in 
linea”.22 Queste caratteristiche generali che hanno portato al supera-
mento del tradizionale modello fordista sono esattamente alcuni dei 
connotati che caratterizzano la peculiarità delle organizzazioni sani-
tarie, sotto il profilo della complessità e dell’elevato grado di spe-
cializzazione delle competenze degli operatori, dell’elevato grado di 
flessibilità dei processi di cura, della necessità di una continua azio-
ne di sorveglianza, “non delegabile”, almeno non completamente, a 
soggetti esterni alla linea produttiva. Tuttavia, questo è proprio quel 
che in larga misura è accaduto nei nostri contesti assistenziali, con 
la “delega” ad occuparsi di qualità, formazione, gestione del rischio, 
ricerca&innovazione, attribuita a tecnici, relativamente “distanti” da-
gli ambiti di produzione, vale a dire dai dipartimenti. Queste con-
siderazioni peraltro acquisiscono un ulteriore significato alla luce 
delle evidenze empiriche che segnalano come, nel nostro contesto 
nazionale, siano ancora largamente prevalenti nelle aziende sanita-
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rie culture organizzative di tipo gerarchico ascrivibili a quel tipo di 
paradigma produttivo.23 Il governo clinico, così come l’abbiamo sin 
qui conosciuto, non è di fatto riuscito a sanare questa contraddizione 
tra caratteristiche dei processi produttivi e rigidità delle modalità di 
management adottate. 

Ora, se il governo clinico viene visto a partire dalle premesse che ci 
siamo dati, non si tratta solo di fornire istruzioni sull’uso di tecniche, 
ma di rendere possibile e praticabile una responsabile partecipazione 
professionale. Quest’ultima non è una tecnica, codificabile e trasmis-
sibile con un manuale. È il risultato di relazioni che devono essere 
costruite e di ruoli e responsabilità che devono essere esercitati. Per 
questo i contributi di questa collana non si limitano ad illustrare tec-
niche e metodologie, ma si sforzano di affrontare problemi ed esami-
nare alcuni temi centrali per le politiche di sviluppo dei servizi ed il 
miglioramento della qualità e della sicurezza delle cure.

Detto questo, va anche detto che se il tema è il perseguimento di 
una responsabile partecipazione dei professionisti clinici ai processi 
aziendali di mantenimento e sviluppo della qualità dei servizi, questi 
volumi sono di certo vistosamente insufficienti allo scopo. La parteci-
pazione richiede una molteplicità di condizioni per potersi realizzare, 
il cui determinarsi è evidentemente al di fuori delle possibilità di sem-
plici contributi scritti. Tuttavia, la partecipazione professionale ha an-
che la necessità di avere come premessa un sufficiente grado di con-
divisione e consapevolezza circa le questioni potenzialmente rilevanti 
per lo sviluppo di un’organizzazione sanitaria ed i principi ed i valori 
generali con cui tali questioni dovrebbero poter essere affrontate. È a 
questo livello che si posizionano i contributi di questa raccolta, con 
l’auspicio che possano essere di una qualche utilità, immaginando il 
loro impiego anche nel contesto di iniziative di formazione e discus-
sione da avviare nelle aziende sanitarie, come pure come materiale 
didattico a supporto di iniziative formative rivolte agli studenti di me-
dicina e ai giovani medici in formazione.
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L’ameba e Einstein procedono allo stesso modo: 
per tentativi ed errori. La sola differenza rilevabile 

nella logica che guida le loro azioni è data dal fatto 
che i loro atteggiamenti nei confronti dell’errore  

sono profondamente diversi. Einstein, infatti,  
diversamente dall’ameba, cerca consapevolmente 

 di fare di tutto, ogni qual volta gli capiti  
una nuova soluzione, per coglierla in fallo  

e scoprire in essa un errore: egli tratta  
e si avvicina alle proprie soluzioni criticamente.  

Egli cioè assume un atteggiamento consapevolmente 
critico nei confronti delle sue idee cosicché, mentre 

l’ameba morirà insieme alle sue soluzioni sbagliate, 
Einstein sopravviverà grazie ai suoi errori.

Karl Popper
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La metafora di Popper costituisce una buona base di partenza per 
alcune riflessioni. 

Due sono gli stimoli che possono innescare un processo di cam-
biamento: il verificarsi di un errore che ha portato o avrebbe potuto 
portare a conseguenze negative o il rendersi conto che la propria con-
dotta è diversa da quella che meglio consentirebbe il raggiungimento 
dell’obiettivo prefissato che ci si pone.

Nell’affrontare un processo di cambiamento la difficoltà maggiore 
è quella di operare una rottura (un vero e proprio salto logico) con 
la condotta preesistente: è necessario tener conto che un sistema è 
raramente in grado di generare al proprio interno gli interventi utili a 
modificare il proprio ordine costituito (è di per sé tendente all’ome-
ostasi).1 

Una volta che si determini la necessità di un cambiamento ci si tro-
va sovente di fronte a due tipi di comportamento: ritenere che la so-
luzione non possa che derivare da elementi esterni (la responsabilità 
è di altri) e, al contrario, sottovalutare gli elementi che caratterizzano 
il sistema ipotizzando una soluzione che ci veda come unici autori 
possibili del cambiamento (sindrome da utopia). 

Queste considerazioni valgono allorché si prenda in esame il pro-
cesso di cambiamento nell’ambito dell’organizzazione dei servizi sa-
nitari. È necessario sottolineare come le raccomandazioni basate su 
prove di efficacia siano “pensate” a livello globale e riferite a una 
determinata popolazione reclutata in uno specifico setting, mentre la 
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loro adozione avviene a livello di un contesto locale caratterizzato 
da una propria storia e da un diversa “possibilità” di cambiamento 
(“think globally, act locally”). Chi è fuori dal sistema organizzativo 
dello specifico contesto rischia di proporre soluzioni (raccomandazio-
ni) che, ignorando le regole di quel sistema, appaiono ai professionisti 
impossibili da attuare. Viceversa, i professionisti che operano all’in-
terno del sistema organizzativo che caratterizza lo specifico conte-
sto rischiano di essere “prigionieri” delle abitudini che regolano lo 
stesso; questo può rendere difficile l’individuazione di soluzioni che 
“rompano” con le regole stabilite.

Questa contraddizione sta alla base delle difficoltà rilevate negli ul-
timi anni nel trasferire le conoscenze basate sulle “prove di efficacia” 
alla pratica clinica (alcuni autori stimano che il 30%-40% dei pazienti 
non riceva un’assistenza in accordo alle migliori prove di efficacia 
disponibili e circa il 20% riceva cure non necessarie o addirittura dan-
nose).2 3 Nei primi anni dello sviluppo del movimento dell’evidence- 
based medicine una ridotta attenzione è stata dedicata a questo tema 
nella convinzione che fosse sufficiente la formulazione e diffusione 
delle conoscenze per favorire il cambiamento delle prassi.4 5

Dovrebbe ormai esser chiaro che per poter migliorare la pratica cli-
nica è necessario valutare quanto le raccomandazioni siano trasferi-
bili nella prassi quotidiana dei professionisti e quali difficoltà si frap-
pongano alla loro adozione. In alcuni casi il passaggio dalle migliori 
evidenze al miglioramento della pratica clinica è semplice, ma in una 
quota non indifferente dei casi risulta indispensabile adottare diverse 
strategie per superare gli ostacoli, dovuti a comportamenti individuali 
o all’organizzazione dei servizi, che si frappongono all’adozione di 
interventi appropriati ed efficaci. 

In queste brevi note sarà affrontato il possibile ruolo che il processo 
di audit clinico svolto localmente ha nel favorire il processo di cam-
biamento della pratica clinica in uno specifico contesto.6 7



“L’origine del termine audit può essere facilmente ricondotta al 
verbo latino audīre (ascoltare). Ciononostante, come è successo per 
altre parole quali mass media e summit, il termine viene assunto in ita-
liano, in questo particolare significato, non direttamente dal latino, ma 
tramite la mediazione della lingua inglese, tanto è vero che i dizionari 
lo definiscono tuttora un esotismo. Audit è un termine appartenente 
al lessico tecnico dell’economia e della finanza e indica la verifica 
dei dati di bilancio e delle procedure di un’azienda per controllarne 
la correttezza. In senso ancora più generico è possibile definire un 
audit come una valutazione o un controllo di dati e/o procedure, e in 
tale senso ricorre normalmente nell’ambito della gestione aziendale 
nonché dell’informatica.”8

In campo sanitario il processo di audit clinico è definito come: “un 
processo di miglioramento della qualità allo scopo di migliorare il 
prendersi cura del paziente (care) e gli esiti… Gli aspetti relativi alla 
struttura, al processo e agli esiti della care sono selezionati e valuta-
ti sistematicamente rispetto a criteri espliciti. Dove indicato i cam-
biamenti sono implementati sia a livello individuale, che di team o 
di servizio e, successivamente, viene effettuato un monitoraggio al 
fine di confermare i miglioramenti nella organizzazione dei servizi 
socio-sanitari.”9 10 Nell’arco di pochi anni, la definizione inizialmente 
riferita solo alla medical care è stata estesa alla health care, ovvero 
all’insieme degli interventi che, nell’ambito del sistema sanitario, le 
diverse professioni mettono in atto a tutela della salute nella sua ac-
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cezione più ampia (si utilizza il termine care invece di cure, ovvero il 
prendersi cura e non soltanto il curare).11

L’audit può essere riferito alla revisione di procedure assistenziali 
in casi con esito (outcome) sfavorevole (critical incident audit),12 o a 
specifiche prestazioni assistenziali (topic audit).10

Per quanto riguarda il primo aspetto, che non sarà affrontato in 
queste brevi note, deve essere sottolineato come l’acquisizione di un 
metodo per discutere gli “eventi sentinella” in ambito locale possa co-
stituire un passo di rilevante importanza per assicurare la qualità nei 
percorsi della gestione del rischio clinico e, allo stesso tempo, come 
vedremo più avanti, possa essere l’elemento che innesca un processo 
di topic audit.  

Allorché si affronta il topic audit è necessario sottolineare che il 
termine audit è utilizzato in molti studi per indicare, semplicemen-
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te, una raccolta dati in grado di “fotografare” la pratica clinica con-
frontandola con quella definita dagli standard.7 L’elaborazione dei 
dati costituisce solo una parte del processo di audit clinico che deve 
includere anche: la riflessione su quanto quei dati evidenziano uno 
scostamento da quanto sarebbe auspicabile (standard), un piano per 
migliorare la care e la valutazione di quale sia l’effetto degli inter-
venti intrapresi. Se si assume la raccolta dati come sinonimo di au-
dit clinico, non si è in grado di rispondere al quesito fondamentale 
dell’audit (stiamo facendo la cosa giusta nel modo giusto), che sot-
tende l’obiettivo dell’audit (pensare a interventi che possano miglio-
rare la prassi esistente).13

Per rispondere a tale quesito è necessario guardare all’audit non 
come a un processo lineare ma come a un “ciclo”, ossia a un processo 
che prevede, una volta identificato il tema rispetto al quale svolgere 
l’audit, una serie di passi che si ripete. In figura 2.1 è riportato il 
ciclo come disegnato dal National Institute for Clinical Excellence 
(NICE).9

I passi essenziali possono così essere schematizzati (figura 2.2):
 

1.	il primo passo è quello in cui si confronta la prassi esistente nel 
proprio contesto con gli standard specifici al fine di individuarne il 
divario (gap); 

2.	una volta individuate le criticità specifiche per il proprio contesto 
è possibile selezionare le raccomandazioni che si vogliono imple-
mentare;

3.	il terzo passo è costituito dall’individuazione dei fattori di ostacolo 
che, per la singola raccomandazione, rendono complessa l’adozio-
ne della stessa;

4.	il quarto passo consiste nel progettare gli interventi che, sul piano 
teorico, possono rimuovere i fattori di ostacolo (o almeno attenuar-
ne gli effetti);

5.	il quinto passo è rappresentato dalla valutazione relativa all’ado-
zione ed efficacia degli interventi stessi (re-audit).

In cosa il processo di audit si differenzia da quello che i profes-
sionisti clinici fanno sovente, con buone intenzioni e fatica, nel loro 
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operare quotidiano? La pratica clinica è, in molti contesti, caratteriz-
zata da: 

•	 una discussione dei casi clinici, della pratica adottata, della casisti-
ca, senza che vengano definiti, a priori, gli standard con cui con-
frontarsi;

•	 una raccolta dei dati relativi alle attività che in tuttavia molti casi 
non sono portati a conoscenza dei professionisti e da questi discussi;

•	 l’avvio di processi di “cambiamento” della prassi esistente senza 
conoscere a priori quale sia il divario dall’obiettivo che si ipotizza 
di raggiungere o senza che si sia definito un piano di valutazione 
degli interventi messi in atto.
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L’acquisizione della metodologia dell’audit può costituire uno 
strumento per “mettere ordine” nelle attività rivolte al cambiamento, 
razionalizzando il percorso e garantendo un utilizzo ottimale delle 
conoscenze e delle risorse professionali. I professionisti, attraverso il 
ciclo dell’audit possono acquisire le competenze (skills) per affronta-
re con un metodo definito i processi di cambiamento, incorporando 
tali abilità nella propria pratica clinica.





L’audit deve riguardare aree dell’assistenza per le quali sia ipotiz-
zabile sviluppare interventi di miglioramento; ciò significa che non 
ha senso impegnarsi in un processo di audit allorché il divario tra la 
prassi esistente e quella ottimale sia minimo. 

LA SCELTA DEL TEMA DA SOTTOPORRE ALL’AUDIT

Un elemento di non secondaria importanza è costituito dalla scelta 
del tema da sottoporre all’audit clinico: Chi opera tale scelta? Con 
quali modalità?

La scelta del tema può scaturire: da vincoli, linee di indirizzo o 
indicazioni poste a livello regionale o nazionale, da indicazioni pro-
venienti da amministrazioni locali o da associazioni di utenti, da pri-
orità suggerite dalle Direzioni Sanitarie o da problemi segnalati dai 
professionisti clinici. 

I punti di partenza possibili, nella selezione del tema da sottoporre 
ad audit, sono ascrivibili essenzialmente a tre scenari:

•	 l’audit relativo a un evento sentinella o a un caso di near-miss ha 
innescato la necessità di un topic audit, relativo alle prestazioni as-
sistenziali. L’analisi delle cause dell’evento sentinella è analoga al 
primo passo del ciclo dell’audit: la misura del divario tra ciò che 
si sarebbe dovuto (potuto) fare e quello che è accaduto. Se dalla 

	 3	•	 PREPARARSI ALL’AUDIT
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discussione del caso emerge la necessità di un processo di imple-
mentazione (analisi dei fattori che ostacolano una pratica clinica 
appropriata e interventi necessari alla loro rimozione) si avvia il 
processo di topic audit.

•	 la raccolta e l’analisi dei dati relativi al contesto hanno fatto emer-
gere potenziali criticità che devono essere valutate alla luce dell’e-
sistenza o meno di prove di efficacia (e relative raccomandazioni). 

•	 la pubblicazione di nuove linee-guida o raccomandazioni ha deter-
minato la necessità di introdurre cambiamenti nella prassi esistente 
nel proprio contesto. In questo caso, prima di avviare l’audit, è ne-
cessario valutare la qualità complessiva delle raccomandazioni e, 
in linea generale, quanto modificherebbero la prassi esistente.

In tutti i casi è necessario garantire la massima trasparenza al pro-
cesso decisionale e la condivisione tra i diversi attori. Se la proposta 
di audit avviene da parte della Direzione Sanitaria, particolare atten-
zione deve essere posta al coinvolgimento immediato dei professio-
nisti clinici: Condividono l’esistenza delle criticità? Forniscono una 
diversa interpretazione dei dati? Condividono la scelta delle priorità 
di intervento? Se, al contrario, il tema dell’audit è proposto dai pro-
fessionisti clinici è necessario un precoce coinvolgimento della Di-
rezione Sanitaria per valutare il possibile impatto dell’audit su altri 
Servizi e, più in generale, sul quadro complessivo delle risorse e degli 
obiettivi dell’Azienda.

Se da un lato viene richiesto ai professionisti clinici di prendere 
in considerazione le implicazioni economiche dei processi di cam-
biamento che vogliono adottare, dall’altro lato la Direzione Sanita-
ria deve tener presente che l’avvio di un processo di audit non può 
rispondere solo a una valutazione economica. Entrambi gli attori 
sono naturalmente facilitati quando progetti di audit consentono di 
migliorare la qualità dell’assistenza attraverso un miglior utilizzo 
delle risorse esistenti. Come sostengono Edwards et al., prendere in 
considerazione il punto di vista dell’altro non è sinonimo di rinuncia 
al proprio ruolo: “Se gli amministratori si preoccupassero delle esi-
genze dei singoli pazienti ignorando le conseguenze su altri pazienti 
o sul loro budget, il sistema sanitario andrebbe verso il collasso. Se i 
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medici decidessero di occuparsi principalmente della organizzazione 
dei servizi e della applicazione delle scelte di policy, ignorando le 
conseguenze sul paziente che stanno trattando, il sistema sanitario 
andrebbe verso il collasso”.14

Il secondo principio dell’EBM sottolinea che le decisioni clini-
che, le raccomandazioni e le linee guida-pratiche devono non solo 
rispondere alla migliore evidenza disponibile, ma anche ai valori e 
alle preferenze di pazienti opportunamente informati.5 Se si applica 
tale principio all’audit clinico è auspicabile garantire la partecipazio-
ne di una rappresentanza dei pazienti a due fasi: la definizione delle 
priorità delle aree per le quali condurre l’audit nelle diverse fasi dello 
stesso e l’identificazione dei fattori di ostacolo e degli interventi atti 
a rimuoverli. 

LA FORMAZIONE DEL GRUPPO DI LAVORO

Stabilito l’argomento/problema oggetto dell’audit, bisogna costitu-
ire un gruppo di lavoro che affronti l’intero ciclo. In alcuni casi sarà 
necessario che a far parte di tale gruppo siano le diverse discipline 
coinvolte nel processo assistenziale (gruppo multidisciplinare), qua-
si sempre si dovrà tener conto delle diverse professioni interessate 
(gruppo multiprofessionale).  

I criteri con cui si seleziona il gruppo multidisciplinare nonché il 
metodo di lavoro che lo stesso adotta rappresentano elementi di parti-
colare rilevanza nel processo di audit. 

Poiché con l’audit clinico non si cercano nuove conoscenze, ma si 
valuta la prassi rispetto a standard espliciti, i criteri di scelta dei mem-
bri del gruppo multidisciplinare che affronterà il processo di audit 
differiscono da quelli utilizzati per formare il gruppo che dovrà elabo-
rare una linea-guida. Infatti, allorché si devono formulare linee-guida, 
uno dei criteri che guida la selezione dei partecipanti al gruppo mul-
tidisciplinare è costituito dall’esperienza specifica che i professionisti 
debbono possedere rispetto al tema prescelto.15 Nella formazione del 
gruppo che avvierà il processo di audit è necessario privilegiare non 
tanto l’esperienza specifica quanto la reale partecipazione al processo 
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assistenziale, la conoscenza della pratica clinica che caratterizza il 
contesto. Alcuni suggerimenti possono risultare utili:

•	 Sarebbe auspicabile che, almeno in parte, i professionisti clinici 
venissero designati “intra pares” dai professionisti stessi in modo 
da correggere una tendenza pericolosa: la selezione dei soggetti più 
motivati al processo di cambiamento. Una tendenza che, come si 
vedrà nei punti successivi, rischia di far sottostimare l’esistenza di 
fattori di ostacolo, in particolare di ordine motivazionale. 

•	 È necessario contrastare un possibile isolamento del gruppo mul-
tidisciplinare rispetto ai professionisti che non ne fanno parte (ciò 
è tanto più vero se la selezione del gruppo è stata stabilita dall’al-
to). A tal fine è opportuno prevedere di diffondere una sintesi del-
lo “stato dei lavori” e adottare strumenti per coinvolgere gli altri 
professionisti nei diversi passi del processo di audit (vedi proposte 
successive per i singoli passi).

•	 Una costituzione dinamica del gruppo multidisciplinare potrebbe 
rendere più contenuto il suo carico di lavoro e garantire una condu-
zione dei lavori più veloce: non tutte le tipologie di professionisti 
devono necessariamente partecipare a ogni riunione, in particolare 
alcuni specialisti, ad esempio i medici legali, possono essere chia-
mati a dare il loro apporto su quesiti specifici.

•	 Può essere utile che del gruppo faccia parte un esperto in meto-
dologia dell’audit al fine di garantire un supporto ai professionisti 
clinici nelle diverse fasi del ciclo. 

È da valutare se la presenza dei professionisti della Direzione Sa-
nitaria debba caratterizzare tutte le fasi dell’audit o essere garantita al 
quarto passo quando saranno definiti gli interventi atti a rimuovere i 
fattori di ostacolo di ordine gestionale (vedi oltre, circa il processo di 
negoziazione).
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IL RICONOSCIMENTO FORMALE DELL’ATTIVITÀ DI AUDIT

Un punto estremamente critico nell’organizzazione di un audit è 
costituito dal suo mancato riconoscimento formale da parte delle Di-
rezioni Strategiche e Sanitarie e l’assenza di una programmazione del 
tempo dedicato da parte dei responsabili dei Dipartimenti e dei re-
sponsabili delle Unità operative coinvolte.

A differenza di quanto succede per i processi di certificazione o 
per il loro accreditamento, quando si attua un audit clinico spesso 
non viene riconosciuto ai professionisti clinici un tempo specifico per 
preparare la documentazione necessaria e un tempo per partecipare al 
processo; le attività previste sono attuate facendo affidamento sulla 
volontà dei singoli. Ne deriva spesso una frammentazione del lavoro, 
un prolungamento dei tempi e una caduta dell’impegno.

Per risolvere questo problema cruciale può essere utile un ricono-
scimento formale del progetto di audit, da parte della Direzione Sani-
taria e dei responsabili dei Dipartimento o Unità Operative interessa-
te, ove siano definiti: 

•	 gli obiettivi dell’audit e i criteri con cui è stata definita la scelta del 
tema;

•	 la composizione del gruppo di lavoro; 
•	 i tempi programmati per le diverse fasi dell’audit;
•	 il carico di lavoro (tempo destinato alle riunioni, tempi specifici 

per l’elaborazione dei dati e la ricerca in letteratura degli standard 
di riferimento) per i diversi componenti del gruppo; tale carico di 
lavoro non va aggiunto a quello routinario;

•	 il supporto che la Direzione Sanitaria è in grado di fornire per 
quanto riguarda l’elaborazione dei dati e la ricerca della letteratura 
scientifica. 

LA DEFINIZIONE DEI TEMPI

Tanto più lungo è il tempo in cui si attua il processo di audit tan-
to maggiore è il rischio che non si raggiunga l’obiettivo desiderato. 
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Sarebbe ottimale, sulla base della nostra esperienza, che dall’inizio 
dell’audit alla progettazione degli interventi, atti a superare i fattori di 
ostacolo, non trascorrano più di 3-4 mesi. Questo è possibile se, con 
il riconoscimento formale dell’audit da parte delle Direzioni, sono 
definiti momenti specifici nei quali i professionisti possano affrontare 
i diversi passi del ciclo dell’audit.

Prepararsi all’audit: criticità e consigli pratici 

Punti critici Consigli pratici

Condivisione del tema da 
sottoporre all’audit

• �Garantire la massima trasparenza al processo 
decisionale.

• �Il tema deve essere condiviso da professionisti clinici, 
manager e rappresentanti dei pazienti.

Scelta dei membri del 
gruppo multidisciplinare

• �Privilegiare non tanto l’esperienza specifica sul 
tema quanto la conoscenza della pratica clinica che 
caratterizza il contesto. 

• �Evitare la partecipazione al gruppo solo dei 
professionisti più motivati.

• �Valutare la possibilità che almeno una parte dei 
componenti sia designata dagli altri professionisti e 
non solo nominata. 

• �Prevedere di diffondere una sintesi dello “stato 
dei lavori” del gruppo e adottare strumenti per 
coinvolgere gli altri professionisti nei diversi passi del 
processo di audit.

• �Non è necessario che tutte le tipologie di 
professionisti partecipino a tutte le riunioni, in 
particolare alcuni specialisti possono essere chiamati 
a dare il loro apporto su quesiti specifici.

• �Valutare la necessità che sia presente un esperto in 
metodologia dell’audit.

Il riconoscimento 
dell’attività di audit

• �È fondamentale che siano definiti i tempi che i 
professionisti possono dedicare all’attività di audit.

La definizione della durata 
dell’audit

• �Dall’inizio dell’audit alla progettazione degli interventi, 
atti a superare i fattori di ostacolo, non devono 
trascorrere più di 3-4 mesi.
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Il processo di cambiamento comporta la necessità di individuare la 
dimensione del divario tra la pratica clinica esistente e quanto sarebbe 
auspicabile attuare (ad esempio, sulla base di raccomandazioni basate 
su prove di efficacia). Per far ciò è necessario definire le aree da sotto-
porre a indagine e le modalità con cui misurare il divario per poterne 
successivamente indagare le cause.16

L’ANALISI DELLA RETE CAUSALE

Una volta definito il tema dell’audit, prima di procedere alla misura 
del divario esistente tra prassi esistente e standard, può essere utile 
che il gruppo multidisciplinare disegni la rete causale che caratterizza 
il tema.

L’abbandono del modello aristotelico di causa lineare è stato deter-
minato dalla necessità di “spiegare” la causalità nelle malattie croni-
che e degenerative; si è così consolidato il concetto che per indurre la 
malattia è richiesto un insieme di diverse “esposizioni” o condizioni 
(complessi causali sufficienti).17 I problemi da affrontare sono solita-
mente di natura multifattoriale e la possibilità di intervento riguarda 
solo alcuni dei determinanti.

Disegnare la rete causale significa poter “schematizzare” la com-
plessità (ben sapendo che la schematizzazione semplifica in modo 
eccessivo il ruolo assunto dall’interazione);18 si possono in tal modo 
confrontare i fattori coinvolti nell’eziopatogenesi con quelli che de-
scrivono gli interventi possibili. Tale modello eziopatogenetico può 
essere applicato anche a problemi di ordine assistenziale, ciò con-
sente di:

•	 individuare i fattori teoricamente modificabili in ambito assisten-
ziale (sanitario e sociale);

•	 mettere in evidenza che gli “esiti” sono influenzati anche da fattori 
che non prevedono un intervento assistenziale;

•	 definire in modo trasparente su quali fattori intervenire, senza di-
menticare la complessità.
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I singoli fattori della rete causale assumono un diverso “peso” nei 
vari contesti in relazione alle caratteristiche socio-culturali della po-
polazione, alla storia dei servizi, degli interventi effettuati e alle risor-
se disponibili.

Costruendo la rete causale il gruppo multidisciplinare è in grado 
di individuare le aree di assistenza che si intendono affrontare e ciò 
consente una prima definizione dei quesiti necessari alla ricerca degli 
standard. 

DEFINIZIONE DEGLI STANDARD

Il primo passo di un processo di audit è costituito dall’identifica-
zione degli standard con i quali effettuare il confronto della pratica 
clinica adottata nel proprio contesto. Uno standard di qualità è “un 
insieme di dichiarazioni concise e specifiche, basate sulle migliori 
prove di efficacia disponibili, che possono essere assunte come indi-
catori di un’alta qualità (costo-efficacia) della care offerta al paziente 
nell’ambito di un percorso o area clinica”.7

La definizione degli standard richiede due fasi distinte: la valuta-
zione della qualità degli standard e l’identificazione di indicatori ap-
propriati.

La valutazione della qualità degli standard 

Tanto più gli standard sono basati su robuste prove di efficacia, 
tanto più risulta facile comprendere la necessità di introdurre un cam-
biamento allorché la pratica clinica del proprio contesto si discosti 
da essi. In alcuni studi è stato valutato quanto le caratteristiche delle 
linee-guida possano influenzare l’adozione delle relative raccoman-
dazioni, quest’ultima risulta migliore se:19-22

•	 l’oggetto delle linee-guida è relativo a una patologia acuta piuttosto 
che cronica (nel secondo caso il dato è da attribuirsi in parte all’e-
sistenza di comorbilità);
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•	 la qualità delle prove di efficacia è elevata;
•	 le raccomandazioni sono caratterizzate da una descrizione precisa 

e concreta dei risultati attesi;
•	 le raccomandazioni risultano compatibili con il sistema valoriale 

esistente;
•	 sono richieste una bassa complessità nell’adozione delle raccoman-

dazioni (necessari pochi cambiamenti organizzativi) e una ridotta 
acquisizione di nuove abilità professionali.

Da rilevare come questi elementi sono comunque poco indicativi 
della variabilità osservata nell’adozione di raccomandazioni tra i di-
versi centri.

Esula dagli scopi di queste note entrare nel merito dei metodi adot-
tati per la valutazione della qualità delle prove di efficacia, tuttavia 
sembra giusto sottolineare la novità introdotta dal metodo GRADE. 
L’utilizzo dello stesso permette non solo di analizzare la qualità e la 
coerenza degli studi che sono alla base della raccomandazione, ma 
anche: la diretta applicabilità/rilevanza dei risultati rispetto alla po-
polazione, il target della raccomandazione, la precisione dei risulta-
ti, la possibilità di documentazione di “reporting bias”.15 Nel metodo 
GRADE sono previste quattro categorie mutuamente esclusive di 
forza della raccomandazione: forte o debole e, per entrambi i gradi, 
a favore o contro l’uso di uno specifico intervento. La forza della rac-
comandazione riflette la misura in cui si ritiene che, nella popolazione 
specifica del quesito clinico, gli effetti benefici derivanti dal seguire 
la raccomandazione superino gli effetti indesiderabili (o viceversa 
per raccomandazioni negative). Il processo si conclude formulando 
le raccomandazioni:

•	 raccomandazione forte positiva: si deve utilizzare;
•	 raccomandazione debole positiva: si potrebbe utilizzare;
•	 raccomandazione debole negativa: non si dovrebbe utilizzare;
•	 raccomandazione forte negativa: non si deve utilizzare.

Nel caso gli standard non siano supportati da sufficienti prove di 
efficacia è necessario che il processo di consenso che ha portato alla 
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loro formulazione sia sufficientemente documentato (si rinvia al do-
cumento messo a punto dal Sistema Nazionale per le linee-guida rela-
tivo all’organizzazione della conferenza di consenso).23

Una volta fissati gli standard di riferimento è necessario definire 
la possibilità reale di valutare la pratica clinica corrente rispetto agli 
stessi e di ottenere le informazioni necessarie per valutare l’adozione 
dello standard nel proprio contesto; ne discende la necessità di defi-
nire gli indicatori.

Dagli standard agli indicatori

La valutazione del divario tra la prassi esistente e lo standard richie-
de l’utilizzo di indicatori, ossia di variabili sintetiche che consentono 
di avere un’adeguata sintesi informativa e permettono un confronto e, 
quindi, un giudizio. Un buon indicatore deve essere:24 25

•	 pertinente: in grado di riferirsi al fenomeno che si vuole analizzare;
•	 rilevante dal punto di vista clinico: deve rappresentare un’impor-

tante dimensione degli aspetti (efficacia pratica, efficienza, sicu-
rezza) e della dimensione (professionale, organizzativa, patient-
oriented) della qualità della care;

•	 biologicamente plausibile: capace di misurare i fenomeni in base 
alle conoscenze già acquisite;

•	 valido: in grado di misurare in modo veritiero ciò che si intende 
valutare;

•	 riproducibile: deve essere rilevabile senza significative variazioni 
in contesti diversi;

•	 discriminante: deve poter differenziare condizioni che è importante 
considerare come differenti;

•	 praticabile: facilmente disponibile; applicabile al processo di mi-
glioramento della qualità.

Gli indicatori possono essere riferiti alla misura della struttura, del 
processo e degli esiti che caratterizzano il processo assistenziale. 
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La misura della struttura (risorse logistiche, strumentali e umane) 
è relativamente semplice, in quanto non richiede l’identificazione dei 
soggetti assistiti. In questo caso spesso lo standard coincide con l’in-
dicatore (ad esempio: lo standard relativo a un adeguato carico di la-
voro può essere rappresentato con l’indicatore: numero di posti letto 
di terapia intensiva per infermiere professionale). Esistono numerosi 
documenti (per lo più relativi ai processi di accreditamento) che de-
finiscono gli standard relativi alla struttura, ad esempio quelli relativi 
alle cure perinatali, che presentano sia gli standard sia i relativi indi-
catori per l’audit.26 27

La misura del processo si muove dall’assunto che se il paziente 
riceve un’assistenza secondo le migliori prove di efficacia disponibili 
gli esiti saranno più favorevoli. La valutazione del processo richiede 
quindi l’analisi dei percorsi assistenziali dei singoli pazienti. È un 
processo complesso sia per quanto riguarda i tempi richiesti (in parti-
colare se non vi sono dati correnti e/o è necessaria la valutazione delle 
cartelle cliniche), sia per quanto riguarda l’interpretazione di dati che, 
a volte, possono essere di scarsa qualità.

La misura degli esiti può comportare la valutazione dei soli esiti 
clinici o comprendere anche la rilevazione dell’esperienza dei pazien-
ti (anche rispetto al processo e non solo agli esiti) o infine misurarsi 
con il tema dei costi. Analogamente alla misura del processo, è ri-
chiesta l’analisi dei percorsi assistenziali dei singoli pazienti. Gli esi-
ti clinici possono essere difficili da valutare in particolare quando si 
confrontano casistiche di centri diversi e l’applicazione della tecnica 
del case-mix non risolve tutti i problemi.6

Vi sono indicatori che sono più appropriati per una valutazione in-
terna del processo di miglioramento della qualità (indicatori clinici) 
mentre altri risultano più adeguati a una valutazione esterna (indicato-
ri di performance). La distinzione tra indicatori di processo e di esito 
non sempre è agevole in quanto lo stesso indicatore può costituire, a 
seconda del punto di osservazione, una misura dell’esito o del proces-
so. Infatti se è dimostrato che l’adozione di uno specifico intervento 
comporta migliori risultati in termini di salute, l’indicatore che misura 
la frequenza della sua adozione è chiaramente un indicatore di proces-
so. Se, stante un’insufficiente adozione dello stesso intervento in uno 
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specifico contesto, si vogliono misurare i fattori che possono determi-
nare un’aumentata frequenza di adozione, l’indicatore relativo a tale 
intervento costituirà una misura dell’esito.  

Nell’ambito dell’audit clinico si ricorre sovente a indicatori di pro-
cesso: ciò avviene in quanto la numerosità casistica dei casi assistiti 
presso il centro in cui si opera l’audit non consente di misurare gli 
esiti. Rinunciare a misurare l’esito, dando quale assunto il dato di let-
teratura relativo al rapporto tra processo ed esito, comporta, in alcuni 
casi, rischi che non devono essere sottovalutati. Se l’intervento è re-
lativamente semplice esso è associato a un’elevata riproducibilità nei 
diversi contesti e quindi ci si può attendere che gli esiti siano analoghi 
a quelli osservati in letteratura. Se, viceversa, l’intervento è comples-
so, ovvero l’interazione tra le diverse componenti dell’intervento è 
pesantemente influenzata dai comportamenti umani, la modalità con 
cui viene attuato concretamente il processo potrebbe essere associato 
a una diversa qualità degli esiti.28

Gli indicatori saranno utilizzati nel processo di audit sia per defini-
re il divario iniziale tra la prassi esistente e gli standard, sia, nella fase 
di valutazione, per analizzare quanto gli interventi adottati sono stati 
in grado di migliorare la qualità della care. 

Prima di procedere alla costruzione di indicatori specifici, secondo 
una metodologia consolidata,25 è doveroso verificare l’esistenza di in-
dicatori già validati in letteratura o accedere a siti specifici (ad esem-
pio: URL: http://www.qualityindicators.ahrq.gov). Un utile strumen-
to relativo ai criteri e indicatori da utilizzarsi nell’audit clinico è stato 
messo a punto da Healthcare Quality Improvement Partnership.29

DATI QUANTITATIVI E QUALITATIVI

Affrontare un processo di cambiamento richiede innanzitutto la co-
noscenza della pratica clinica esistente. Essa può essere misurata at-
traverso dati quantitativi e qualitativi, gli stessi che saranno utilizzati 
nel valutare se gli interventi adottati sono stati in grado di raggiungere 
un miglioramento nella qualità dell’assistenza.
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Tra i dati quantitativi particolare rilievo assumono i dati correnti, 
ovvero quelli raccolti ed elaborati routinariamente per disposizione 
legislativa quali, ad esempio, i dati di mortalità o quelli di morbo-
sità (attraverso la Scheda di Dimissione Ospedaliera o, ad esempio, 
attraverso i Certificati di Assistenza al Parto). L’importanza dei dati 
correnti è troppo spesso sottovalutata in quanto si ritiene che la loro 
qualità sia scarsa e i tempi di elaborazione degli stessi siano troppo 
distanti dalla loro raccolta. In realtà, nel corso degli ultimi anni la 
qualità dei dati è migliorata e per molti indicatori il tempo intercorso 
tra la raccolta dati e l’elaborazione non è tale da inficiarne un utilizzo 
(specie se si analizzano trend temporali). 

Un’altra importante fonte di dati quantitativi è costituita da raccolte 
dati per specifica patologia (ad esempio, i Registri tumori), per una 
popolazione specifica (ad esempio la rete relativa alle nascite di gravi 
pretermine) o per prestazioni assistenziali (ad esempio quelle specia-
listiche ambulatoriali o quelle relative alla prescrizione di farmaci). 
Nei primi due casi la qualità dei dati è solitamente migliore rispetto 
a quella dei dati correnti in quanto i rilevatori sono maggiormente 
coinvolti di solito nel processo di analisi dei dati.

I dati correnti forniscono per lo più informazioni relative agli esiti 
mentre assai scarse, e a volte poco attendibili, sono le informazio-
ni relative ai processi (di solito maggiormente presenti nei Registri). 
Questo dato è importante stante quanto affermato precedentemente 
sull’importanza degli indicatori di processo nell’audit. Ne deriva che 
particolare attenzione deve essere posta nell’interpretazione dei dati 
quantitativi, soprattutto allorché si operino confronti tra i diversi cen-
tri (benchmarking). 

Se, a fronte di una carenza di dati correnti o comunque routinaria-
mente rilevati, si opta per una raccolta di dati quantitativi ad hoc è 
necessario definire la risposta a una serie di quesiti relativi:7

•	 Alla definizione della popolazione da sottoporre all’audit. Quanto 
i pazienti sono simili a quelli reclutati negli studi che hanno forni-
to le prove di efficacia alla definizione degli standard? Una volta 
definita la popolazione, è possibile raccogliere le informazioni ne-
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cessarie (indicatori) al confronto con gli standard? Queste informa-
zioni sono attendibili?

•	 Alla definizione del numero di soggetti da reclutare per valutare 
il processo.30 Per stabilire il numero di soggetti necessari a valuta-
re gli esiti è necessario considerare la frequenza attesa degli esiti 
stessi (il campione sarà più piccolo per esiti più frequenti, quali 
le infezioni nosocomiali, rispetto ad esiti rari, quali il decesso dei 
pazienti). È necessario tener conto che nel caso si voglia valutare 
il processo, la variabilità delle condizioni cliniche può richiedere 
l’impiego di numerosi indicatori. È necessario bilanciare le neces-
sità di ottenere un campione tale da garantire una significatività sta-
tistica con l’evitare un eccessivo carico di lavoro ai professionisti 
impegnati nella raccolta dati.

La raccolta ad hoc di dati quantitativi può avvenire in senso retro-
spettivo o prospettico; nel primo caso i tempi possono essere relativa-
mente contenuti ma la qualità delle informazioni raccolte può risul-
tare deficitaria in quanto non è detto che la documentazione esistente 
(ad esempio le cartelle cliniche) contempli la raccolta degli indicatori 
utili a valutare il divario dallo standard. La raccolta prospettica è as-
sociata a una maggiore probabilità di ottenere informazioni accura-
te, ma può risentire di due fattori sfavorevoli: il fatto che di per sé 
l’avvio della raccolta dati all’interno di un progetto di audit clinico 
porti i professionisti a modificare la pratica clinica (in senso positivo) 
rispetto alla routine e, fatto più rilevante, che determini solitamente 
tempi lunghi per la raccolta ed elaborazione dei dati. Quest’ultimo 
punto rischia di essere assai critico nel processo di audit, in quanto 
la determinazione del divario tra pratica clinica e standard è solo il 
punto di inizio del ciclo e se richiede un eccessivo carico di lavoro 
per i professionisti può portare a una riduzione della motivazione ad 
affrontare i passi successivi del ciclo.

Una volta definito il disegno della raccolta dati può essere utile, sia 
nel caso di disegno retrospettivo che prospettico, procedere a un test 
di fattibilità reclutando il 10% del campione predefinito.7

Può essere utile ricorrere a valutazioni qualitative, soprattutto per 
quanto riguarda gli indicatori di processo, qualora i dati quantitati-
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vi siano carenti. Una particolare attenzione deve essere rivolta alla 
valutazione degli aspetti organizzativi che, in molte realtà, è in gran 
parte oggetto dei processi di accreditamento ed è condotta da un os-
servatore esterno, mentre nei processi di miglioramento della qualità 
la valutazione è solitamente a carico del gruppo multidisciplinare, con 
particolare attenzione all’identificazione dei problemi che localmente 
possono ostacolare un processo di cambiamento. Una revisione siste-
matica, che analizza i diversi approcci alla valutazione degli aspetti 
organizzativi, evidenzia una paucità di strumenti in questo secondo 
ambito.31

Nel caso dell’audit la valutazione qualitativa può porsi uno sco-
po primario: rilevare la narrazione dei professionisti rispetto alla 
loro esperienza, alla dimensione del divario tra la pratica clinica e 
lo standard, nonché le criticità rilevate rispetto agli aspetti organiz-
zativi. Stante tale obiettivo, può essere utile mettere a punto sempli-
ci strumenti di rilevazione quali ad esempio, brevi questionari con 
cui “intervistare” tutti i professionisti coinvolti (non solo il gruppo 
multidisciplinare!). Si possono, per ogni singolo standard, esplicitare 
quattro quesiti:

•	 La prassi attuale è coerente con lo standard di riferimento? (sì, ab-
bastanza, poco, no)

•	 Se la prassi è coerente con lo standard, qual è la variabilità tra i 
diversi professionisti? (elevata, discreta, modesta, bassa);

•	 Se la prassi è diversa da quella indicata dallo standard, qual è la 
variabilità tra i diversi professionisti? (elevata, discreta, modesta, 
bassa);

•	 Quali sono le principali criticità rilevate dal punto di vista organiz-
zativo? Il gruppo multidisciplinare può stendere un primo elenco di 
tali criticità e sottoporlo a tutti i professionisti coinvolti chiedendo 
loro di dichiarare il proprio grado di accordo e la priorità che danno 
alla necessità di affrontare le criticità stesse.

Tale approccio risente naturalmente dell’autoreferenzialità e, pro-
babilmente, determina una possibile sottostima nella definizione del 
divario dallo standard (si tende a conservare la prassi esistente) e una 
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possibile sovrastima delle criticità (si imputa a fattori organizzativi 
ciò che in parte è determinato dai propri comportamenti). È tuttavia 
necessario sottolineare come, in assenza di dati oggettivi, tale metodo 
possa: 

•	 determinare una netta riduzione del tempo necessario a definire il 
divario tra prassi e standard, rispetto a una rilevazione di dati ad 
hoc (la valutazione qualitativa può integrare le informazioni deri-
vanti da dati correnti o raccolti routinariamente);

•	 correggere una valutazione soggettiva che coinvolga il solo gruppo 
multidisciplinare (l’aumento degli osservatori può ridurre l’autore-
ferenzialità ed evitare che la narrazione riguardi solo i professioni-
sti più motivati);

•	 contrastare il possibile isolamento del gruppo multidisciplinare da-
gli altri professionisti.

Un utile strumento sulla qualità dei dati relativi all’audit clinico è 
stato messo a punto da Healthcare Quality Improvement Partnership.32

LETTURA E INTERPRETAZIONE DEI DATI

L’integrazione dei dati quantitativi e qualitativi permette una di-
screta individuazione dei problemi che caratterizzano il singolo con-
testo, da parte del gruppo multidisciplinare.

Rispetto ai dati, in particolare a quelli quantitativi, è utile adottare 
uno schema di “doppia lettura”, in modo analogo a come opera un 
buon radiologo che osserva la radiografia in due tempi, senza e con 
il quesito (per poter vedere anche eventuali anomalie che non sono 
associate al quesito). Si tratta di guardare i dati, in un primo tempo 
come se si fosse osservatori esterni che non conoscono la storia e le 
caratteristiche dello specifico contesto e in un secondo tempo come i 
professionisti che operano in quel contesto, che possono quindi pro-
vare a spiegare il perché di quanto osservato. Il metodo della “doppia 
lettura” è teso a contrastare due possibili approcci unilaterali: quello 
“inquisitorio” tutto teso a cercare le incongruenze e quello “difensi-
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vistico” che tende a “non vedere” le criticità e ad essere conservatori 
sulla pratica clinica già adottata. 

La doppia lettura può coinvolgere tutti i componenti del gruppo 
multidisciplinare che, una volta definita una propria interpretazione 
dei dati, può sottoporre quest’ultima agli altri professionisti o ad un 
osservatore esterno al fine di acquisire e integrare nuove possibili in-
terpretazioni.  

IL SUPPORTO METODOLOGICO  
PER LA DEFINIZIONE DEL DIVARIO

È necessario che nel progetto di audit siano definite con trasparenza 
le caratteristiche del sostegno necessario al gruppo multidisciplinare 
per quanto concerne:

•	 la valutazione della qualità delle prove di efficacia a supporto degli 
standard;

•	 la definizione di indicatori di audit relativi ai singoli standard;
•	 l’elaborazione e l’analisi statistica dei dati.

UN PERCORSO IN DUE DIREZIONI

Il percorso per la valutazione del divario fin qui descritto parte dal-
la definizione degli standard e dei relativi indicatori per disegnare la 
raccolta dei dati necessari alla conoscenza del contesto. Non è infre-
quente che il processo di audit si avvii in direzione opposta: l’analisi 
di dati disponibili (ad esempio, reportistiche di dati correnti) eviden-
zia possibili criticità (ad esempio una variabilità rispetto ad altri con-
testi) e da ciò si avvia il processo di audit. 

È necessario, in questo caso, valutare se rispetto a tali criticità esi-
stano standard definiti. 

Vi sono molte “aree grigie” nella pratica clinica, aree in cui le prove 
di efficacia sui rischi e benefici sono incomplete o conflittuali, aree in 
cui è, a volte, assente persino un consenso formalizzato.33 La mancan-
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za di standard non costituisce un impedimento assoluto allo sviluppo 
di un processo di cambiamento, quest’ultimo può comunque esse-
re intrapreso se si evidenziano criticità che possono essere superate 
identificando i fattori che impediscono una maggiore appropriatezza 
negli interventi e una maggiore efficienza nella loro attuazione. A tal 
proposito si possono fare alcuni esempi:

•	 Ci si trova sovente di fronte a proposte, diagnostiche o terapeuti-
che, supportate da dati di letteratura contrastanti. In una data Unità 
Operativa ci si può porre l’obiettivo di adottare, da parte di tutti i 
professionisti, una delle proposte onde ridurre la variabilità e poter 
misurare gli effetti della scelta effettuata. Una volta adottata la pro-
posta, si può procedere ad affrontare gli altri passi del ciclo dell’au-
dit: dall’identificazione dei fattori di ostacolo, alla definizione degli 
interventi e alla valutazione della loro applicazione.

•	 Si può verificare che la pratica clinica che si è deciso di adottare 
sia caratterizzata da difetti nell’implementazione. Anche in que-
sto caso la metodologia dell’audit può favorire un miglioramento 
nell’ambito dell’efficienza degli interventi.
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La misura del divario: criticità e consigli pratici 
 

Punti critici Consigli pratici

Definire su quali fattori 
della criticità si può agire

• �La costruzione di una rete causale consente di 
definire su quali fattori causali (modificabili) si può 
agire per aumentare l’appropriatezza degli interventi.

Definire gli standard • �Quando possibile utilizzare revisioni sistematiche che 
adottino il metodo GRADE.

• �Nel caso gli standard non siano supportati da 
sufficienti prove di efficacia è necessario che il 
processo di consenso che ha portato alla loro 
formulazione sia sufficientemente documentato.

• �Garantire per quanto riguarda la ricerca della 
letteratura un supporto da parte degli Uffici Qualità e 
dei Servizi preposti, nelle singole Aziende, alla ricerca 
bibliografica.

Definire gli indicatori • �Valutare in letteratura l’esistenza di indicatori già 
validati in precedenti studi.

• �Valutare la possibilità, nel proprio contesto, di 
accedere a indicatori già disponibili (ad esempio: dati 
correnti).  

• �Garantire un supporto da parte degli Uffici Qualità 
e dei Servizi preposti, nelle singole Aziende, al 
trattamento dei dati. 

• �Evitare, per quanto possibile, di impostare raccolte 
dati che allunghino oltre misura i tempi dell’audit e 
costituiscano un eccessivo carico di lavoro per la loro 
rilevazione (privilegiare eventualmente dati qualitativi 
relativi al sapere dei professionisti o dei cittadini 
coinvolti).

Evitare un’analisi dei dati 
in cui prevalga una lettura 
conservativa o inquisitoria

• �Integrare la valutazione dei dati fatta dai professionisti 
clinici coinvolti nell’assistenza (conoscono la storia del 
proprio contesto lavorativo) con una valutazione da 
parte di un osservatore esterno (Direzione Sanitaria, 
Ufficio qualità, professionista di altra struttura). 

• �Sottoporre l’interpretazione dei dati effettuata 
dal gruppo di lavoro agli altri professionisti per 
raccogliere osservazioni e altre interpretazioni.

Definire il divario • �Definire le caratteristiche del supporto metodologico 
al gruppo multidisciplinare.
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Una volta individuato il divario tra pratica clinica e standard (le 
criticità) che caratterizza il contesto in cui si opera, è possibile sele-
zionare le raccomandazioni. La priorità sarà data a quelle raccoman-
dazioni che, più di altre, sono in grado di innescare il processo di 
cambiamento in un preciso contesto.

Stante i seri problemi di qualità che caratterizzano molte delle li-
nee-guida e di altri strumenti di sintesi per il trasferimento delle cono-
scenze,34-36 è da sottolineare come molti di essi siano caratterizzati da 
un numero elevato (eccessivo?) di raccomandazioni relative ai diversi 
aspetti del percorso diagnostico-terapeutico.37 È evidente che non ha 
alcun senso pensare di implementarle tutte, lo slogan “tutto e subito” 
è perdente in partenza; è auspicabile, invece, selezionarne poche. 

Assai discutibile appare la proposta che le linee-guida prevedano 
la definizione di un piano di implementazione per le raccomandazioni 
definite come prioritarie,38 in quanto sia il processo di prioritarizza-
zione che il piano di implementazione risultano contesto-dipendenti. 
Nella definizione delle priorità non è possibile prescindere dalla storia 
che caratterizza quel contesto e quindi dall’entità del divario osser-
vato e dall’eventuale esistenza di precedenti tentativi di affrontare il 
problema e le ragioni dell’insuccesso.

Come nel caso della definizione delle criticità, anche per la sele-
zione delle raccomandazioni la componente soggettiva non è secon-
daria, è quindi importante che i criteri con cui si opera la scelta siano 
espliciti e trasparenti. Per rispondere a tali esigenze è stato adottato 
in diversi studi il metodo Delphi (il testo relativo è disponibile in for-
mato digitale),39 che prevede che: i partecipanti esprimano in modo 
anonimo su un questionario o altro documento la loro opinione sul 
tema in esame, i pareri vengano sintetizzati in forma aggregata in 
un unico documento, che, sottoposto ai partecipanti, viene discusso 
confrontando i pareri emersi con quelli iniziali al fine di raggiungere 
una condivisione esplicita. Tale metodo, ampiamente utilizzato nella 
definizione di raccomandazioni da parte delle consensus conference23 
può risultare eccessivamente complesso da adottare quando si tratti di 
avviare processi di implementazione nell’ambito di audit locali.

In questi casi si può adottare una metodologia più semplice, an-
che se meno validata. La selezione delle raccomandazioni da imple-
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mentare deve avvenire in modo trasparente e condiviso dal gruppo 
multidisciplinare. Come primo passo è importante valutare quanto le 
raccomandazioni sono adottate nello specifico contesto. A tal fine può 
essere utilizzato un questionario nel quale, per ogni singola racco-
mandazione sia richiesto di esprimere un giudizio sul livello di ado-
zione (attraverso una scala analogica da 1 a 10 o una serie di giudizi 
del tipo: molto, abbastanza, poco, per nulla) e sulla variabilità osser-
vata tra i professionisti nell’adozione delle stesse (con scala o giudizi 
analoghi ai precedenti). Può essere utile diffondere il questionario a 
tutti i professionisti coinvolti nell’assistenza. 

Le raccomandazioni che risultano essere già adottate da parte di 
tutti i diversi professionisti, verranno escluse dal processo di audit.

Per le restanti raccomandazioni, diversi sono i criteri di selezione 
che si possono adottare:

•	 La dimensione del divario osservato. Vale la regola generale: tan-
to più ampio è il divario tanto più è probabile che anche modesti 
interventi possano comportare significative riduzioni del divario 
osservato.

•	 Il miglioramento degli esiti clinici conseguente all’adozione della 
raccomandazione. A prescindere dal divario, se l’adozione di una 
raccomandazione comporta un forte miglioramento degli esiti cli-
nici, la stessa dovrebbe essere scelta per l’implementazione.  

•	 La “forza” delle raccomandazioni secondo il metodo GRADE.
 

Nella definizione delle priorità esiste un quarto criterio, costituito 
dal “clima” che caratterizza il contesto, spesso caratterizzato da dif-
ficoltà nei rapporti interprofessionali.40 Può essere utile che il gruppo 
multidisciplinare raccolga l’opinione dei professionisti sottoponendo 
loro un breve questionario in cui, rispetto alle raccomandazioni non 
ancora adottate, si raccolgano informazioni rispetto a due quesiti:

•	 Quanto condividi la raccomandazione? (molto, abbastanza, poco, 
per nulla).

•	 Quale priorità dai a questa raccomandazione? (alta, discreta, scar-
sa, bassa).
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Il gruppo multidisciplinare sulla base di questi elementi (dimensio-
ne del divario, miglioramento degli esiti clinici, forza della raccoman-
dazione, elevata condivisione della stessa e della sua priorità da parte 
dei professionisti) definirà le raccomandazioni da implementare. 

Considerazioni relative a specifiche necessità e risorse a livello lo-
cale possono determinare la necessità che il gruppo multidisciplinare 
proceda a un adattamento locale di raccomandazioni basate su prove 
di efficacia; in tal caso è opportuno che il gruppo adotti una metodolo-
gia definita per il processo di adattamento (quale è, ad esempio, quella 
proposta dal gruppo ADAPTE).41
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La selezione delle raccomandazioni: criticità e consigli pratici 
 

Punti critici Consigli pratici

Evitare che la selezione 
delle raccomandazioni  
non sia condivisa dagli altri 
professionisti

È necessario evitare che la selezione delle 
raccomandazioni sia un processo eccessivamente 
influenzato dalla composizione del gruppo di lavoro; 
per questo motivo vanno adottati strumenti semplici 
che consentano, in tempo brevi, di raccogliere le 
opinioni degli altri professionisti (valutare il “clima del 
contesto”). 

Evitare che la selezione 
delle raccomandazioni  
non sia condivisa dagli altri 
professionisti

Nella formulazione del questionario attraverso cui 
raccogliere l’opinione dei professionisti su quanto sia 
attuata la raccomandazione nel proprio contesto e su 
quale sia la variabilità osservata nella pratica clinica 
rispetto alla singola raccomandazione è consigliabile:
• �utilizzare un giudizio espresso su 4 livelli (ad esempio 

molto, abbastanza, poco, per nulla) rispetto a 3 o 5 
per evitare che si privilegi nella risposta il giudizio 
intermedio;

• �formulare domande semplici ed evitare l’utilizzo, nello 
stesso quesito, di parole con significato opposto 
che possono far incorrere il lettore in una sbagliata 
interpretazione della domanda.

Il gruppo di lavoro, una volta escluse le 
raccomandazioni in cui si osserva un divario minimo 
rispetto alla pratica clinica (con scarsa variabilità 
tra i diversi professionisti) può sottoporre agli altri 
professionisti un breve questionario per valutare 
quale sia il loro grado di accordo rispetto alle 
raccomandazioni selezionate (resistenze “culturali”)  
e la loro valutazione nella priorità.
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Le diverse teorie relative all’implementazione (da quelle cognitive 
a quelle comportamentali, da quelle relative all’organizzazione a quel-
le che si richiamano al marketing) hanno enfatizzato l’importanza di 
un metodo in cui gli interventi vengono preceduti da un’attenta analisi 
dei fattori di ostacolo.2 È da sottolineare come l’analisi dell’effica-
cia dei diversi interventi (educativi, utilizzo di reminder, campagne 
informative, collaborazioni multiprofessionali, assunzione di nuovi 
compiti da parte di figure professionali)2 spesso debba confrontarsi 
con un’insufficienza delle informazioni necessarie a comprendere se 
la scelta dello specifico intervento sia stata effettuata come possibile 
risposta alla rimozione di una o più barriere o sia avvenuta prescin-
dendo da questa analisi.42 Tenuto conto di questi limiti l’insieme dei 
dati suggerisce una maggiore efficacia di implementazione per i pro-
cessi che prevedono l’analisi dei fattori di ostacolo.2

È importante sottolineare che l’analisi dei fattori di ostacolo deve 
riguardare la singola raccomandazione. Diversi metodi sono stati uti-
lizzati per l’identificazione delle barriere;42 tali metodi sono ascrivibi-
li a tre principali categorie:43

•	 Metodi che coinvolgono professionisti e/o pazienti (interviste, 
questionari, discussioni). Questi metodi possono essere utilizzati 
in modo più o meno sofisticato, ma presentano lo svantaggio che 
sembrano avere uno scarso impatto sul trasferimento delle cono-
scenze alla realtà.

•	 Analisi delle variazioni della pratica clinica rispetto ai determinan-
ti. Questo approccio richiede un’ampia mole di dati osservazionali 
riguardanti la variabilità dell’assistenza fornita ai pazienti.

•	 Analisi dei determinanti del cambiamento dopo l’introduzione di 
interventi adottati per il trasferimento delle conoscenze. 

È evidente che nella fase di identificazione dei fattori di ostacolo 
all’interno del ciclo di audit gli strumenti adottati fanno riferimento 
alle prime due categorie, mentre la terza potrà essere utilizzata in fase 
di valutazione. 

Semplificando una tassonomia dei fattori di ostacolo disponibile in 
letteratura,44 45 si possono distinguere fattori che riguardano gli indivi-
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dui (motivazionali e attitudinali), fattori inerenti la struttura (organiz-
zativi e gestionali) e fattori di natura clinica:

•	 Fattori motivazionali: relativi al livello di consenso nei confronti 
della raccomandazione. A tale consenso appartiene anche la valu-
tazione di un’eventuale percezione negativa delle conseguenze non 
cliniche derivate dalla raccomandazione (le ricadute sul carico di 
lavoro della persona, sullo status personale, sul rapporto con gli al-
tri, sul rapporto tra la persona e la struttura, i timori medico-legali).

•	 Fattori attitudinali: relativi alle competenze necessarie per attuare 
la pratica clinica raccomandata. Tali competenze possono essere 
connesse sia alla capacità tecnica sia alle abilità necessarie alla 
conduzione di un colloquio.

•	 Fattori organizzativi: relativi all’insieme delle risorse impegnate 
nell’organizzazione di un servizio e al loro utilizzo. Ci si riferisce 
in particolare alle barriere presenti nella modalità organizzativa che 
caratterizza l’Unità Operativa o il Dipartimento.

•	 Fattori gestionali: relativi alle barriere che possono investire il rap-
porto tra diverse Unità Operative o Dipartimenti o tra Servizi di 
diverse Azienda Sanitarie.

•	 Fattori clinici: relativi alla complessità clinica del singolo indivi-
duo o sottogruppo di popolazione che rendono difficile applicare la 
raccomandazione in esame (valida per l’insieme della popolazione) 
a quel paziente o ad una sottopopolazione specifica.

È necessario sottolineare che i fattori di ostacolo motivazionali e 
attitudinali possono essere relativi sia ai professionisti che ai pazienti.

L’identificazione dei fattori di ostacolo è molto soggettiva, e per-
tanto al gruppo multidisciplinare non è richiesto di condividere tale 
identificazione: il fatto che un fattore di ostacolo venga in mente an-
che solo a uno o a una parte del gruppo è sinonimo di per sé della 
sua esistenza; si può, al più, discutere di quanto esso sia frequente, 
di quanto “pesi” nell’ostacolare l’adozione della raccomandazione. 
Rispetto a quest’ultimo punto, una volta identificato un potenziale fat-
tore di ostacolo, si può procedere a valutarne la frequenza, ad esempio 
attraverso l’analisi dei dati disponibili o delle cartelle cliniche. Nel 



38	 Audit clinico: uno strumento per favorire il cambiamento

caso di assenza di dati che indicano la frequenza con cui è presente 
il fattore di ostacolo, il gruppo multidisciplinare può sottoporre un 
questionario qualitativo ai professionisti coinvolti per registrare la 
percezione che gli stessi hanno dell’importanza della barriera nella 
prassi quotidiana.  

La multidisciplinarietà del gruppo dovrebbe garantire un’indivi-
duazione di fattori di ostacolo più ampia possibile; è tuttavia opportu-
no, anche in questa fase del processo, una volta che il gruppo multidi-
sciplinare ha steso un primo elenco dei fattori di ostacolo, sottoporre 
lo stesso agli altri professionisti al fine di valutarne il peso (ad esem-
pio, attraverso una scala analogica) ed eventualmente rilevare altri 
fattori di ostacolo.

È utile che l’individuazione dei fattori di ostacolo venga effettuata 
per tutte le raccomandazioni selezionate prima di procedere alla indi-
viduazione degli interventi; si scoprirà che alcuni fattori di ostacolo 
tendono a ripetersi per le diverse raccomandazioni.

Un’utile guida per l’identificazione delle barriere è stata pubblicata 
dal NICE.46
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L’individuazione dei fattori di ostacolo: criticità e consigli pratici 
 

Punti critici Consigli pratici

Non discutere 
sull’esistenza dei fattori di 
ostacolo

Il gruppo di lavoro dovrebbe elencare tutti i 
fattori di ostacolo che emergono dall’analisi della 
raccomandazione selezionata. È inutile discutere 
l’esistenza di un fattore di ostacolo: se qualcuno lo 
descrive... esso esiste.

Valutare il “peso” di un 
fattore di ostacolo in 
assenza di dati che ne 
indicano la frequenza

Il “peso” di un fattore di ostacolo può essere rilevato 
chiedendo a ogni membro del gruppo di attribuire un 
valore da 0 a 10 alla sua frequenza.

Elencare tutti i fattori di 
ostacolo esistenti per ogni 
singola raccomandazione

Non procedere immediatamente all’individuazione 
delle azioni e degli strumenti per ogni singolo fattore di 
ostacolo evidenziato. Una singola azione o strumento 
può consentire il superamento di più fattori di ostacolo. 
Si risparmia tempo se prima si analizzano tutti i fattori 
di ostacolo di una singola raccomandazione e si passa 
nella fase successiva all’individuazione delle azioni e 
degli strumenti.

Ridurre il rischio che non 
vengano individuati alcuni 
fattori di ostacolo

L’individuazione dei fattori di ostacolo può essere 
inficiata da più elementi, tra i quali la soggettività dei 
professionisti (non solo per i fattori motivazionali). Può 
essere utile che il gruppo di lavoro sottoponga l’elenco 
dei fattori di ostacolo individuati agli altri professionisti, 
chiedendo loro di attribuire un “peso” agli stessi e 
integrare la lista. 
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L’identificazione dei fattori di ostacolo non presenta solitamente 
particolari difficoltà; maggiori problemi si incontrano nell’individua-
re le azioni e gli strumenti per superarli. La maggior parte degli inter-
venti adottati per il trasferimento delle conoscenze non è valutata in 
modo rigoroso; per gli interventi sottoposti a un processo di valuta-
zione si evidenzia che il loro impatto nel determinare il cambiamento 
desiderato è variabile e, in media, di dimensioni modeste.43

Si sottolinea quanto precedentemente affermato sulla necessità che 
la definizione degli interventi sia successiva a un’attenta analisi dei 
fattori di ostacolo e sull’importanza che negli studi venga descritto 
in modo specifico il metodo adottato per associare un determinato 
intervento al fattore di ostacolo identificato.42 43 Gli studi relativi al 
rapporto tra barriere e interventi evidenziano una maggiore attenzio-
ne all’analisi di strumenti relativi alla formazione dei professionisti e 
alla comunicazione (fattori attitudinali) rispetto a quelli riguardanti 
gli aspetti dell’organizzazione del lavoro.31

Tra le diverse tipologie di interventi proposti vi è quello dell’“audit 
and feedback”;47 è necessario specificare che in numerosi studi che 
valutano l’efficacia di tale intervento il termine audit è utilizzato in 
modo diverso da quello adottato in queste note. In essi non si fa riferi-
mento al ciclo dell’audit ma ad un’azione più semplice: raccogliere e 
analizzare dei dati che sono in un secondo tempo portati a conoscenza 
dei professionisti interessati.

Nella definizione degli interventi vi sono alcuni elementi da con-
siderare:

•	 L’individuazione degli interventi (azioni e strumenti) per rimuove-
re i fattori di ostacolo deve avvenire analizzando il singolo fattore 
d’ostacolo e non la raccomandazione nel suo insieme. La defini-
zione dell’azione, spesso risultante in una riformulazione in forma 
attiva del fattore di ostacolo, aiuta, da un punto di vista metodolo-
gico, a classificare i fattori di ostacolo. Molto più importante, in 
questa fase, è la descrizione degli strumenti. Quanto più si riesce a 
definire dettagliatamente lo strumento, tanto più facile sarà redige-
re il piano di implementazione: ad esempio, non si può generica-
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mente parlare di materiale informativo, ma è necessario definirne 
contenuti, popolazione target e modalità di diffusione. 

•	 Gli interventi individuati possono, in parte, condurre a una mo-
difica dell’iniziale classificazione dei fattori di ostacolo. Spesso 
accade che rispetto a fattori di ostacolo definiti inizialmente come 
“motivazionali” si individuino interventi, ad esempio di tipo or-
ganizzativo, che possono rimuovere, almeno in parte, le perples-
sità dei professionisti. Analogamente, per un fattore di ostacolo 
inizialmente classificato come “gestionale”, in quanto si era indi-
viduata una responsabilità della Direzione Generale o Sanitaria, 
possono essere identificate misure “organizzative” che, a fronte 
dell’impossibilità di interventi gestionali (ad esempio aumento 
delle risorse), possono ridurre l’impatto del fattore di ostacolo (ad 
esempio con una ridistribuzione del carico di lavoro tra le diverse 
figure professionali).

•	 Lo stesso intervento può essere attuato con diversi strumenti e lo 
stesso strumento può essere utile al superamento di più di un fattore 
di ostacolo.

•	 Esistono fattori di ostacolo per i quali non si riescono a individuare 
interventi. Si tratta di un’acquisizione importante poiché, nella fase 
di progettazione dell’implementazione, si è consapevoli che uno o 
più fattori di ostacolo continueranno a esistere e contrasteranno il 
processo di cambiamento.

Individuati gli interventi, è utile verificare in letteratura l’esistenza 
di dati relativi all’efficacia degli stessi. Tale valutazione risente so-
vente della scarsa qualità degli studi, soprattutto di quelli relativi agli 
interventi complessi.28 48-51 Spesso si riscontra un’insufficiente descri-
zione sia dell’intervento (come è avvenuta la formazione? come è sta-
to messo a punto il materiale informativo?) sia del contesto (qual era 
la situazione di partenza? cosa si intende per “cure standard” quando 
si operano i confronti?): tale insufficienza di informazioni non per-
mette ad altri professionisti di valutare la possibilità di adottare nei 
propri contesti le soluzioni individuate.52
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L’individuazione degli interventi: criticità e consigli pratici 
 

Punti critici Consigli pratici

Ridondanza nella 
descrizione delle azioni

La descrizione delle azioni spesso si esaurisce in una 
semplice enunciazione di una condizione opposta a 
quella espressa nel fattore di ostacolo. 
Ad esempio, al fattore di ostacolo: alcuni professionisti 
non hanno sufficienti abilità alla comunicazione, si 
risponde con l’azione: garantire una formazione ai 
professionisti. 
In questi casi si può evitare di enunciare l’azione e 
passare direttamente alla descrizione degli strumenti.

Insufficiente descrizione 
degli strumenti

Una descrizione dettagliata dello strumento facilita 
notevolmente la stesura del piano di implementazione.
Se, ad esempio, l’azione individuata è “formazione 
all’acquisizione di abilità comunicative” è necessario 
specificare quale è l’abilità richiesta relativamente 
a quello specifico fattore di ostacolo (ad esempio: 
comunicare l’incertezza della prognosi o relazionarsi 
con un paziente portatore di un diverso sistema 
valoriale). La lettura dei diversi strumenti relativi 
all’acquisizione di abilità comunicative, per i singoli 
fattori di ostacolo, permette di definire il piano di 
formazione specifico per quel contesto ed evitare di 
parlare genericamente di una formazione al counselling.

Necessità di riclassificare  
i fattori di ostacolo

Una volta individuati gli strumenti è possibile 
riclassificare i fattori di ostacolo, in particolare:
• �i fattori di ostacolo motivazionali spesso richiedono 

strumenti di tipo organizzativo o gestionale per ridurre 
il loro impatto;

• �i fattori di ostacolo gestionali, se non trovano la 
possibilità di strumenti gestionali possono richiedere 
soluzioni organizzative per ridurre l’impatto senza 
rimuoverli.

Segue
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L’individuazione degli interventi: criticità e consigli pratici (Segue) 
 

Punti critici Consigli pratici

Eliminazione inappropriata 
di strumenti

La presenza di manager nel gruppo di lavoro 
può influenzare la scelta di non procedere alla 
individuazione di strumenti gestionali per insufficienza 
di risorse. È opportuno che la definizione degli 
strumenti sia teorica, indipendente dalle risorse. La 
mancanza di queste ultime fa si che si renda esplicita 
la impossibilità di rimuovere il fattore di ostacolo o di 
procedere a misure organizzative che ne riducano 
l’impatto.

Valutazione in letteratura 
dell’efficacia degli 
interventi

La valutazione degli studi relativi all’efficacia di 
interventi complessi risente sovente di un’insufficiente 
descrizione degli stessi. Può essere utile contattare 
gli autori degli studi onde ottenere informazioni con 
maggior dettaglio.





Dove siamo
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Un elemento essenziale del ciclo è costituito dalla valutazione 
dell’efficacia degli interventi messi in atto al fine di ridurre il divario 
tra la pratica clinica esistente e quanto definito dagli standard (quello 
che gli autori anglosassoni definiscono come re-audit). Questo passo 
è sovente disatteso nei processi di cambiamento che vengono abitual-
mente attuati e ciò determina che interventi di scarsa efficacia ven-
gano mantenuti nel tempo entrando a far parte di nuove “abitudini”.

Nel progetto di valutazione del piano di implementazione, onde 
evitare un eccessivo carico di lavoro per i professionisti è opportuno 
rispondere a due quesiti principali: 

•	 Sono stati adottati gli interventi di implementazione?
•	 Gli interventi attuati hanno permesso di ridurre il divario esistente 

tra lo standard e la pratica clinica?

Per quanto riguarda il primo quesito, la risposta può derivare da 
una sorta di “diario di bordo” piuttosto che dalla costruzione di indi-
catori sintetici. Si tratta di descrivere, man mano che si procede con 
l’implementazione, le difficoltà incontrate e le azioni messe in atto 
per superarle. Questo materiale informativo potrà essere utilizzato al 
fine di stimolare la discussione tra il gruppo multidisciplinare e gli 
altri professionisti clinici, per comprendere le caratteristiche del per-
corso e, se possibile, evitare di ripetere gli errori in esperienze future.

La valutazione della riduzione del divario adotterà gli indicatori 
utilizzati per l’iniziale misura dello stesso. Nella valutazione dei ri-
sultati è importante tenere conto del fattore tempo: una valutazione 
troppo vicina alla fase di implementazione rischia sia di sottostimare 
gli effetti, in quanto i tempi per verificare i risultati possono essere 
insufficienti, sia di sovrastimarli, in quanto gli effetti, dopo una prima 
fase di iniziale entusiasmo potrebbero non persistere nel tempo.

Se il piano di implementazione non è stato in grado di ridurre il 
divario sono lecite ulteriori domande: 

•	 I fattori di ostacolo individuati erano davvero quelli rilevanti?
•	 I fattori di ostacolo per i quali non si è riusciti a individuare o met-

tere in atto gli interventi, quanto hanno influito?
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•	 Gli interventi messi in atto erano tali da poter rimuovere i fattori di 
ostacolo?

La valutazione dell’efficacia degli interventi: criticità e consigli pratici 
 

Punti critici Consigli pratici

Evitare che il processo di 
valutazione comporti un 
eccessivo carico di lavoro

• �Utilizzare un “diario di bordo” (narrativo) per registrare 
le difficoltà incontrate nella implementazione degli 
interventi programmati.

• �La valutazione di quanto si è ridotto il divario deve 
utilizzare, per quanto possibile, indicatori già rilevati 
nella pratica clinica.





L’utilizzo della tassonomia dei fattori di ostacolo e degli interventi 
non ha un fine puramente speculativo, ma tende a valorizzare due 
elementi:

•	 L’importanza del contesto: l’implementazione della stessa racco-
mandazione dovrà misurarsi con differenti fattori di ostacolo nei 
singoli contesti e gli interventi adottati potranno non essere analo-
ghi, poiché in forte relazione con la storia e le risorse specifiche dei 
contesti analizzati;

•	 La definizione delle responsabilità: è evidente che per i fattori di 
ostacolo che richiedono interventi di tipo organizzativo e gestiona-
le è necessario garantire una risposta da parte di chi dirige l’Unità 
Operativa o il Dipartimento nel primo caso o l’Azienda nel secondo. 

Operando in tal modo, per ognuna delle diverse raccomandazioni 
selezionate, si individueranno una serie di interventi e relativi stru-
menti. Un esempio di come per le singole raccomandazioni sia possi-
bile l’analisi dei fattori di ostacolo e dei relativi interventi è disponi-
bile nel sito SaPeRiDoc, scaricando il programma PRIMA.* 

Una volta identificati gli interventi aventi lo scopo di introdurre 
un processo di miglioramento della qualità assistenziale è possibile 
definire un piano di implementazione in cui siano resi espliciti sia il 

*http://www.saperidoc.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/396
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metodo adottato sia gli interventi definiti per attuare il cambiamento. 
Il rapporto tra professionisti clinici e manager è centrale rispetto alla 
reale possibilità di avviare processi di cambiamento;14 53 54 il piano di 
implementazione è il risultato di una vera e propria negoziazione tra 
le due parti, ciascuna delle quali esplicita la possibilità reale di attuare 
gli interventi ipotizzati.

È importante che nel piano di implementazione siano specificati:

•	 il razionale che ha determinato la scelta del tema dell’audit clinico 
e gli obiettivi dello stesso;

•	 le Unità operative e/o i Dipartimenti coinvolti;
•	 le figure professionali facenti parti del gruppo multidisciplinare e 

il metodo di lavoro adottato dallo stesso (coinvolgimento o meno 
degli altri professionisti);

•	 gli standard (o le raccomandazioni) selezionati per il piano di im-
plementazione (con relative voci bibliografiche);

•	 una sintesi dei dati relativi alla pratica clinica esistente e gli obiet-
tivi (in termini quantitativi) inerenti la riduzione del divario;

•	 gli interventi definiti per superare il divario esistente tra pratica 
clinica e standard. È importante che per ciascun intervento siano 
definiti: il responsabile dell’intervento, i tempi di attuazione, gli 
indicatori di valutazione.

Un utile esempio della stesura di un piano di implementazione è 
definito dalla Healthcare Quality Improvement Partnership.55 



I VALORI DI RIFERIMENTO

La proposta qui formulata, relativa al possibile ruolo del processo 
di audit clinico nell’innescare il cambiamento, fa riferimento ad alcu-
ni valori di fondo:

•	 il processo di cambiamento deve necessariamente partire dalla pie-
na valorizzazione delle conoscenze e delle esperienze dei profes-
sionisti coinvolti; esso non può avvenire se l’audit è vissuto come 
una valutazione esterna della propria prassi;56

•	 il processo di cambiamento ha lo scopo di migliorare la qualità della 
care rivolta al paziente; è tuttavia da sottolineare come spesso mi-
gliori la qualità dell’ambiente di lavoro per i professionisti clinici;

•	 il processo di cambiamento è contesto-dipendente. Le prove di effi-
cacia che sono alla base delle raccomandazioni sono generalizzabi-
li, ma l’adozione delle raccomandazioni richiede necessariamente 
di tenere conto della storia e delle risorse dello specifico contesto;

•	 il processo di audit è in gran parte soggettivo nelle sue singole tap-
pe. Evitare l’isolamento del gruppo multidisciplinare dagli altri 
professionisti coinvolti significa poter ridurre le difficoltà a operare 
il cambiamento;

•	 al fine di garantire il cambiamento, i tempi del processo di audit 
devono essere contenuti e il processo di implementazione dovrebbe 
iniziare entro pochi mesi (quattro, sei mesi).
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Sono stati condotti importanti audit a livello nazionale, regionale, 
in diversi casi caratterizzati da un basso costo. Tali audit possono: 

•	 costituire il punto di partenza per interventi di programmazione sa-
nitaria (ridisegnare, ad esempio la rete assistenziale a livello regio-
nale o di macro aree); 

•	 offrire un’opportunità di confronto tra centri aventi caratteristiche 
analoghe in termini di complessità della casistica (benchmarking);

•	 essere utili per la formazione dei professionisti impegnati nei per-
corsi di miglioramento della qualità della care (quality improve-
ment). 

AUDIT CLINICO E RICERCA

Una possibile lettura delle differenze tra ciclo dell’audit, protocolli 
di ricerca e studi trasversali è riportata sinteticamente nella tabella 
10.1.7

Un approccio caratterizzato da un maggior dettaglio è quello ripor-
tato in documenti dell’University Hospitals Bristol NHS Foundation 
Trust,57 e della Quality Improvement Partnership.58

Tabella 10.1 - Ciclo dell’Audit, protocollo di ricerca e studio  
trasversale a confronto 

Ciclo dell’audit Protocollo di 
ricerca

Studio trasversale

Scopo Valutare la pratica 
clinica alla luce degli 
standard basati su 
prove di efficacia.

Fornire nuove 
conoscenze, ad 
esempio stabilire 
o cambiare gli 
standard clinici.

Fornire quesiti 
specifici su un tema 
relativo alla pratica 
clinica o alla politica 
sanitaria.

Segue
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Tabella 10.1 - (segue) 

Ciclo dell’audit Protocollo di 
ricerca

Studio trasversale

Metodi Nessuna allocazione 
per i gruppi di 
trattamento.
Ciclo dell’audit: 
Identificare le aree 
non conformi alle 
prove di efficacia, 
implementazione 
della strategia di 
cambiamento della 
pratica clinica e ri-
audit.

Disegni 
di ricerca 
predefiniti con 
ipotesi.

Metodi di 
campionamento chiari 
con una copertura di 
risposta abbastanza 
buona (>40%).

Analisi dei dati Analisi statistiche 
semplici (ad esempio, 
medie, frequenze) 
per confrontare i cicli 
dell’audit.

Richiesta 
l’analisi dei dati 
(quantitativi 
o qualitativi) 
per fare delle 
deduzioni.

Analisi statistiche 
descrittive semplici.

Approvazione 
del comitato 
etico

Non richiesto. Richiesto. Non richiesto, a meno 
che, ad esempio, i 
questionari rivolti ai 
pazienti non vengano 
considerati fuori dalla 
gestione di routine.

Dimensioni del 
campione

Numero di casi 
sufficienti ad 
influenzare la pratica 
clinica basata sui 
risultati.

Calcolo 
statisticamente 
significativo.

Dimensione sufficiente 
per evitare i bias 
di campionamento 
e per consentire 
allo studio di avere 
un messaggio 
generalizzabile (di 
essere riproducibile?).

Esito Strategie su campo per 
migliorare la pratica 
clinica.

Miglioramento 
della 
conoscenza.

Portare ad una 
strategia clinica 
efficace (ad esempio, 
guida o audit).
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Se l’audit clinico non può essere assunto, in quanto tale, come at-
tività di ricerca, è tuttavia necessario affrontare una serie di problemi 
relativi ai rapporti tra audit e ricerca, in particolare:

1.	Il ruolo che l’audit può assumere nel generare ipotesi di ricerca. 
È indubbio che ogni raccolta dati, di buona qualità, abbia un ruo-
lo nella ricerca ed è quindi ipotizzabile che le raccolte dati svolte 
nell’ambito di audit nazionali, o comunque riferiti a grandi popo-
lazioni, possano essere utilizzate per generare quesiti (individuare 
le aree grigie in cui c’è spazio per la ricerca) o, in alcuni casi, per 
testare ipotesi; 

2.	Gli ambiti di ricerca che caratterizzano il processo di audit, ovvero 
l’adozione di alcuni principi della ricerca per analizzare le diver-
se modalità proposte sul come trasferire le conoscenze scientifiche 
nella pratica clinica;59 

3.	Gli aspetti etici che differenziano audit e ricerca.
 
Per quanto riguarda il secondo punto, le revisioni di studi relativi 

alle teorie, metodi e strumenti per favorire l’adozione di interventi ba-
sati su prove di efficacia ed esperienze di miglioramento della qualità 
evidenziano, nella maggior parte dei casi, un modesto effetto positivo 
sugli esiti finali.2 60-62 In queste revisioni si sottolinea la scarsa qualità 
degli studi primari, come effetto di un insufficiente sviluppo della ri-
cerca in questo ambito.

Un’appropriata valutazione dell’efficacia pratica dei diversi inter-
venti richiede che si sviluppi una ricerca che si misuri con alcune 
questioni di metodo, in particolare:

•	 è necessario validare le diverse teorie relative al processo di cam-
biamento confrontando i risultati ottenuti in contesti diversi e su 
diversi temi;

•	 molti interventi descritti negli studi presi in esame sono stati adot-
tati senza che sia stato effettuata un’analisi dei fattori di ostacolo. 
Vi è un ritardo della ricerca in questo ambito, in particolare sul 
ruolo degli strumenti relativi al superamento dei fattori di ostacolo 
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organizzativi e gestionali, nonché, più in generale, sulle esperienze 
di miglioramento della qualità; 

•	 è necessario sviluppare vere e proprie “banche dati” relative ai 
processi di implementazione, garantendo che la descrizione degli 
stessi sia sufficientemente dettagliata da permettere una valutazio-
ne accurata63 (un sito del NICE è dedicato a raccogliere esempi 
strutturati di implementazione).

Per quanto riguarda i risvolti etici, sebbene la maggior parte degli 
autori sia concorde sul fatto che progetti di audit clinico non neces-
sitano di essere sottoposti routinariamente al parere di un comitato 
etico esterno, la valutazione etica non dovrebbe tanto distinguere tra 
ricerca e audit, quanto riguardare la “moralità” di tutte le azioni carat-
terizzanti il percorso clinico64 e porre attenzione agli aspetti peculiari 
del consenso informato nel caso di conduzione di studi clinici rando-
mizzati (cluster).65
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