OGGETTO: indicazioni per lo sviluppo del Percorso di Salute e Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PSDTA) Sclerosi Multipla.
La definizione contenuta nel Piano Nazionale per il governo delle liste d’attesa 2019-2020 caratterizza i percorsi di salute e diagnostici terapeutici assistenziali (PDTA) come una serie di attività, alcune erogate in regime ambulatoriale altre in condizione di degenza ospedaliera, finalizzate alla gestione programmata ed appropriata di un problema assistenziale complesso, secondo priorità temporali e modalità d’accesso differenziati a seconda della gravità del singolo caso. 
Il percorsi di salute diagnostici terapeutici assistenziali (PSDTA) nella loro formulazione più aggiornata permettono di valutare la congruità delle attività svolte rispetto agli obiettivi, alle linee guida di riferimento e alle risorse disponibili e consente il confronto e la misura delle attività e degli esiti, in particolare degli outcomes, con indicatori specifici, conducendo al miglioramento dell’efficacia e dell’efficienza di ogni intervento.
Considerato che: 
- la legge 23 dicembre 1996, n. 662 avente ad oggetto “Misure di razionalizzazione della finanza pubblica”: L’art. 1 “Misure in materia di sanità’, pubblico impiego, istruzione, finanza regionale e locale, previdenza e assistenza” comma 28 introduce per la prima volta nell’ordinamento giuridico italiano il concetto di PDT: “Allo scopo di assicurare l’uso appropriato delle risorse sanitarie e garantire l’equilibrio delle gestioni, i medici abilitati alle funzioni prescrittive conformano le proprie autonome decisioni tecniche a percorsi diagnostici e terapeutici, cooperando in tal modo al rispetto degli obiettivi di spesa. I percorsi diagnostici e terapeutici sono individuati ed adeguati sistematicamente dal Ministro della sanità, avvalendosi dell’Istituto superiore di sanità, sentite la Federazione nazionale dell’ordine dei medici chirurghi e degli odontoiatri e le società scientifiche interessate, acquisito il parere del Consiglio superiore di sanità, il Ministro della sanità stabilisce, d’intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, gli indirizzi per l’uniforme applicazione dei percorsi stessi in ambito locale e le misure da adottare in caso di mancato rispetto dei protocolli medesimi, ivi comprese le sanzioni a carico del sanitario che si discosti dal percorso diagnostico senza giustificati motivi.” 
- il Decreto Legislativo 19 giugno 1999, n. 229 avente ad oggetto: “Norme per la razionalizzazione del Servizio Sanitario Nazionale, a norma dell’articolo 1 della Legge 30 novembre 1998, n. 419”: L’art. 1 “Tutela del diritto alla salute, programmazione sanitaria e definizione dei livelli essenziali e uniformi di assistenza” comma 10, lettera h, stabilisce che il Piano sanitario nazionale indica “le linee guida e i relativi percorsi diagnostico-terapeutici allo scopo di favorire, all’interno di ciascuna struttura sanitaria, lo sviluppo di modalità sistematiche di revisione e valutazione della pratica clinica e assistenziale e di assicurare l’applicazione dei livelli essenziali di assistenza” riconoscendo pertanto i PDT come strumento di garanzia dei LEA e mezzo di revisione e valutazione della pratica clinica. 
- la Legge 27 dicembre 2006, n. 296 avente ad oggetto “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2007)”: L’art 1, comma 796, lettera m, stabilisce che “I percorsi diagnostico-terapeutici sono costituiti dalle lineeguida di cui all’articolo 1, comma 283, terzo periodo, della legge 23 dicembre 2005, n. 266, nonché da percorsi definiti ed adeguati periodicamente con decreto del Ministro della salute, previa intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, su proposta del Comitato strategico del Sistema nazionale linee-guida, di cui al decreto del Ministro della salute 30 giugno 2004, integrato da un rappresentante della Federazione nazionale degli ordini dei medici chirurghi e degli odontoiatri”. 
- l’art. 5, comma 3 della Legge 8 marzo 2017, n. 24 ha previsto che il Sistema nazionale Linee Guida (SNLG), istituito con D.M. del giugno 2004, venga riorganizzato con decreto del Ministro della Salute. 
- la Legge 3 agosto 2009, n. 102 avente ad oggetto “Conversione in legge, con modificazioni, del decreto legge 1° luglio 2009, n. 78, recante provvedimenti anticrisi, nonché proroga di termini e della partecipazione italiana a missioni internazionali” e Piano Sanitario Nazionale 2011-2013: Si prevede la promozione dell’uso appropriato dei farmaci attraverso l’individuazione di programmi terapeutici ragionati, ben definiti, per facilitare la gestione clinico-terapeutica dei pazienti, nonché l’ottimizzazione delle risorse disponibili e la valutazione dei risultati con un sistema di monitoraggio dei comportamenti prescrittivi. 
- il Decreto Ministeriale 2 aprile 2015 n. 70 avente ad oggetto “Regolamento recante definizione degli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza ospedaliera”: L’art. 1, comma 2 dell’Allegato 1 stabilisce che “l’ospedale assicura la gestione del percorso diagnostico terapeutico (PDT) del problema clinico di cui si fa carico, sia all’interno del presidio che all’interno della rete ospedaliera, affinché possa essere assicurata, anche in fase successiva allo prima accettazione, l’allocazione dei pazienti presso i presidi che dispongono di un livello organizzativo coerente con la complessità assistenziale del caso da trattare. (...) L’ospedale integra la propria funzione con gli altri servizi territoriali attraverso l’adozione ordinaria di linee guida per la gestione integrata dei PDT per le patologie complesse ed a lungo termine...”. 
- la Legge 28 dicembre 2015, n. 208 avente ad oggetto: “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge di stabilità 2016)”: L’art. 1, comma 539 dispone che “... tutte le strutture pubbliche e private che erogano prestazioni sanitarie attivino un’adeguata funzione di monitoraggio, prevenzione e gestione del rischio sanitario (risk management) (...) per la rilevazione del rischio di inappropriatezza nei percorsi diagnostici e terapeutici...”; 
- la Legge 8 marzo 2017, n.24, avente ad oggetto “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché in materia di responsabilità professionale degli esercenti le professioni sanitarie”: L’art. 5 “Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni previste dalle linee-guida” prevede che “Gli esercenti le professioni sanitarie, nell’esecuzione delle prestazioni sanitarie con finalità preventive, diagnostiche, terapeutiche, palliative, riabilitative e di medicina legale, si attengono, salve le specificità del caso concreto, alle raccomandazioni previste dalle linee guida pubblicate ai sensi del comma 3 ed elaborate da enti e istituzioni pubblici e privati nonché dalle società scientifiche e dalle associazioni tecnico-scientifiche delle professioni sanitarie iscritte in apposito elenco...” 
- il Percorso di Salute e Diagnostico Terapeutico Assistenziale (P.S.D.T.A.) nel complesso delle sue fasi di definizione, costruzione, implementazione e monitoraggio, è uno strumento di coordinamento che, attraverso un approccio per processi, consente di strutturare e integrare attività e interventi in un contesto in cui diverse specialità, professioni e aree d’azione (ospedale, territorio) sono implicate nella presa in cura attiva e globale del cittadino che presenta un problema di salute. 
- il PSDTA permette, inoltre, di valutare la congruità delle attività svolte rispetto agli obiettivi, alle Linee Guida di riferimento e alle risorse disponibili e consente il confronto e la misura delle attività e degli esiti, in particolare degli outcomes, con indicatori specifici, conducendo al miglioramento dell'efficacia e dell'efficienza di ogni intervento. Soprattutto nell’ambito di patologie caratterizzate da cronicità, come nel caso specifico della malattia neurodegenerativa, la realizzazione di processi di cura può favorire l’uniformità, la congruità e la continuità degli interventi. 
Premesso che,
- La sclerosi multipla (SM) è una malattia infiammatoria degenerativa cronica del sistema nervoso centrale, progressivamente invalidante, la cui eziologia è sconosciuta che insorge generalmente tra i 20 e i 40 anni nel pieno delle potenzialità della loro vita professionale, affettiva e sociale, con sintomi e segni neurologici variabili; in particolare le donne sono colpite in misura quasi tripla rispetto agli uomini.. Solo in Italia la SM colpisce circa 126.000 persone e oltre 3400 i nuovi casi l'anno, 1 diagnosi ogni 3 ore.
- Si tratta di una patologia dal forte impatto emotivo e sociale che comporta una disabilità rilevante, che, spesso, compare dopo alcuni anni di storia clinica di malattia e un lungo decorso che si prolunga per tutta la vita.
- I sintomi più rilevanti sono perdita di equilibrio, cattiva coordinazione, tremori, disturbi del linguaggio, vista sfocata, riduzione di forza, perdita della capacità deambulatoria, perdita del controllo sfinterico, deficit delle funzioni cognitive, disfagia, dolore e fatica sono variamente presenti anche nello stesso soggetto.
- La varietà della sintomatologia, la cronicità della malattia e l’accumularsi di deficit neurologici in soggetti, colpiti anche in giovane età, evidenziano una molteplicità di bisogni: diagnostici e terapeutici, ma anche relazionali e sociali, supporto psicologico al momento della diagnosi, corrette terapie mediche e riabilitative, ricoveri in fase acuta e post-acuta, ricoveri di sollievo, che richiedono quindi un approccio multidisciplinare e multi-professionale.
- La Regione Piemonte con la DGR n. 31-5217 del 4 febbraio 2002 aveva previsto la costituzione di una Commissione regionale di studio sulla SM e aggiornando i componenti esperti e individuando un rappresentante per le 5 aree del Piemonte, sotto il coordinamento del Centro di Riferimento Regionale per la SM presso l’Azienda Sanitaria Ospedaliera “San Luigi” di Orbassano, con compiti di:
· monitoraggio dell’andamento della sclerosi multipla tra la popolazione piemontese e della terapia;
· redazione in collaborazione, con le unità operative ospedaliere di neurologia presenti in Regione Piemonte, di linee-guida per il trattamento della malattia;
· attività di ricerca scientifica sulle terapie attualmente disponibili e sui trattamenti riabilitativi fisioterapici e farmacologici;
· coordinamento delle attività di interesse socio-sanitario svolte da associazioni di volontariato con le attività di assistenza, cura e ricerca, svolte direttamente o indirettamente dal servizio sanitario regionale;
· promozione con le associazioni di volontariato di iniziative di informazione sulla malattia e di progetti per l’inserimento nel mondo del lavoro delle persone con sclerosi multipla.
- La Commissione, formata dai Responsabili delle Strutture complesse di neurologia a direzione ospedaliera ed universitaria e dai responsabili dei Centri Sclerosi Multipla presenti in Regione Piemonte, ha operato su base prevalentemente scientifica, fornendo spazio al confronto delle esperienze cliniche dei propri componenti.   
- Con la Determinazione Dirigenziale n. 257 del 24 agosto 2004 successivamente si è ritenuto opportuno fornire alla Commissione gli indirizzi operativi necessari ad ampliare il proprio ambito di studio da quello strettamente clinico-scientifico, a quello tecnico-amministrativo, che ha consentito lo svolgimento dei seguenti compiti assegnati con la  deliberazione sopra citata:
· fornire criteri per consentire  alla Giunta regionale di individuare la rete dei servizi sanitari ambulatoriali e di ricovero ospedaliero (Centri di sclerosi multipla) della Regione Piemonte;
· elaborare un documento di linee-guida, che offra protocolli operativi omogenei, volti ad individuare fasce di complessità clinico-assistenziale, alle quali correlare i trattamenti terapeutici, riabilitativi ed assistenziali più adeguati;
· monitorare sotto il profilo economico-finanziario e dell’efficacia clinico-assistenziale il programma di valutazione dell’efficacia e della tolleranza della terapia con interferone-beta e di altre terapie disponibili in via sperimentale, attivato dal Centro di Riferimento Regionale e trasmettere semestralmente alla Direzione Sanità e Welfare Settore Programmazione Sanitaria dei sevizi sanitari e socio-sanitari, le valutazioni conseguenti.
Dato atto che: 
- il documento allegato nasce su indicazione dell’Assessorato alla Sanità e ha l’obiettivo di definire e offrire a tutti gli operatori interessati nel processo di cura (Aziende Ospedaliere, ASL, Presidi Ospedalieri, Centri di Riferimento per patologia, Distretti, ecc.) e ai pazienti  linee d’indirizzo contestualizzabili nelle realtà locali di tutto il territorio regionale per la costruzione di un percorso di cura che garantisca livelli essenziali ed uniformi d’intervento ai soggetti affetti dalla Sclerosi Multipla (SM).
- Nella realizzazione del PSDTA  Sclerisi Multipla sono state recepite le indicazioni specificate nel manuale “Raccomandazioni per la costruzione di percorsi diagnostico terapeutici assistenziali (PDTA ) e percorsi integrati di cura (PIC) nelle Aziende Sanitarie della Regione Piemonte”.
- Linee-guida per il PDTA redatto da AISM “Verso un percorso di presa in carico integrata della SM. Linee guida per la redazione di PDTA per le persone con Sclerosi Multipla” © Edizioni AISM 2014 ISBN 9788871480848.
- Accordo tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano del 15 settembre 2016 “Piano nazionale cronicità” 2016.
- Atto di indirizzo per i PDTA per la SM, documento congiunto SIN, (Società Italiana di Neurologia) e AISM 2019.
- Con nota  prot. n. 29135/A1413C del 10 febbraio 2021 il PSDTA è  stato  presentato  in videoconferenza a tutte le Direzioni Aziendali e il personale coinvolto nello sviluppo del percorso a livello aziendale, in tale occasione sono state richieste a tutte le Aziende Sanitarie le eventuali osservazioni.
- Pertanto si ritiene di procedere al recepimento del percorso di salute e diagnostico-terapeutico-assistenziale (PSDTA) della Sclerosi Multipla, come riportato nei seguenti allegati facenti parte integrante e sostanziale del presente provvedimento:
Allegato A: PSTDA Sclerosi Multipla; 
Allegato B: per  la legge  648 vedi http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/legge-64896 Allegato 4, Legge 648/96; 
Allegato C: per gli aspetti clinici vedi appendice “Aspetti clinici”; 
Allegato D: le linee-guida per il PDTA redatto da AISM “Verso un percorso di presa in carico integrata della SM. Linee guida per la redazione di PDTA per le persone con Sclerosi Multipla” © Edizioni AISM 2014 ISBN 9788871480848
Tutto ciò premesso e considerato,
il Dirigente
Viste:
- la DGR n. 31-5217 4 febbraio 2002, Progetto regionale "Sclerosi Multipla"
- la D.D. n. 257 del 24 agosto 2004, Commissione regionale di studio sulla Sclerosi Multipla: indicazioni operative
- la DGR 14 marzo 2013, n. 6-5519, Programmazione sanitaria regionale. Interventi di revisione della rete ospedaliera piemontese, in applicazione della D.C.R. n. 167-14087 del 03.04.2012 (P.S.S.R. 2012-2015)
- la DGR 19 novembre 2014 n. 1-600, Adeguamento della rete ospedaliera agli standard della legge 135/2012 e del Patto per la Salute 2014/2016 e linee di indirizzo per lo sviluppo della rete territoriale
- la DGR 23 gennaio 2015 n. 1-924. Integrazioni alla DGR 1-600 del 19.11.2014 "Adeguamento della rete ospedaliera agli standard della legge 135/2012 e del Patto per la Salute 2014/2016 e linee di indirizzo per lo sviluppo della rete territoriale".
d e t e r m i n a
- di dare atto che per la gestione per processi professionali ed organizzativi è necessario  che  siano sviluppate  metodologie adeguate per la definizione del sistema complessivo di prevenzione-diagnosi-terapia e delle specifiche responsabilità, per l’effettiva rilevazione degli indicatori di processo e di esito, per la messa in atto delle azioni preventive e correttive ai fini del miglioramento continuo;
- di procedere al recepimento del percorso di salute e diagnostico-terapeutico-assistenziale (PSDTA) Sclerosi Multipla come riportato nei seguenti allegati facenti parte integrante e sostanziale del presente provvedimento:
Allegato A: PSTDA Sclerosi Multipla
Allegato B: per  la  legge  648  vedi   http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/legge-64896 Allegato 4, Legge 648/96
Allegato C: per gli aspetti clinici vedi appendice “Aspetti clinici”
Allegato D: le linee-guida per il PDTA redatto da AISM “Verso un percorso di presa in carico integrata della SM. Linee guida per la redazione di PDTA per le persone con Sclerosi Multipla” © Edizioni AISM 2014 ISBN 9788871480848
- di demandare al Gruppo come sopra individuato l’effettuazione del monitoraggio dell’attuazione e dell’impatto del suddetto PSDTA, attraverso i flussi regionali ed aziendali e i relativi indicatori, con cadenza annuale a decorrere dall’anno 2021;
- di dare atto che la presente determinazione non comporta impegno di spesa.
Avverso la presente determinazione è ammesso ricorso innanzi al T.A.R. entro il termine di 60 giorni ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro 120 giorni dalla notificazione o dall’intervenuta piena conoscenza.
La presente determinazione sarà pubblicata sul B.U.R.P. ai sensi dell’art. 61 dello Statuto e dell’art. 5 della L.R. n. 22/2010.
Il Dirigente del Settore
Dott. Franco RIPA
Il Funzionario estensore
Rosa Lo Sardo
