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Labuso delle tecnologie sanitarie, in particolare di quelle
diagnostiche, rappresenta oggi la determinante principa-
le di preoccupanti fenomeni in continua ascesa. Infatti,
I'eccesso di medicalizzazione & riconosciuto come criti-
cita rilevante dell’assistenza sanitaria'®, I'overdiagnosis
e l'overtreatment sono fenomeni identificati per molte
malattie*'° e la medicalizzazione di condizioni normali &
al centro di pesanti critiche!*12,

Dall'invenzione dello stetoscopio a Parigi nel 1816 al
sequenziamento dell’intero genoma privo di cellule fetali
nel sangue di una donna gravida, le tecnologie diagnosti-
che hanno trasformato in maniera determinante la me-
dicina e I'assistenza sanitaria: infatti, dalle 2.400 malattie
descritte nel 1793 nella Nosologica methodica di Sauva-
ge oggi I'ICD-10 elenca oltre 40.000 voci. Inoltre, le tec-
nologie biomediche costituiscono la determinante prin-
cipale dell'incremento della spesa sanitaria®®?®, di gran
lunga superiore ad altri fattori, quali invecchiamento
della popolazione, aumento della domanda, inflazione,
innalzamento dei prezzi, ridotta efficienza organizzativa.
La disponibilita di una nuova tecnologia aumenta il pre-
stigio di ospedali e specialisti, scatena una vera e propria
corsa all'armamento tecnologico'’ e qualunque innova-
zione viene utilizzata oltre i suoi reali benefici, talvolta
anche quando presenta dei rischi®.

Se & indubbio che le tecnologie sanitarie sono indi-
spensabili per migliorare la salute, bisogna assolutamen-
te evitare che il mezzo si trasformi in fine, rendendo ma-
late tutte le persone.

Il circolo vizioso dell’innovazione tecnologica

La figura 1 mostra che viene solitamente innescato da
un miglioramento tecnico — es. la maggiore risoluzione
di una tomografia computerizzata (TC) — che non sem-
pre corrisponde ad un aumento delle performance dia-
gnostiche, perché spesso consente solo di vedere meglio
quello che gia conosciamo?®. Altre volte, invece, I'evolu-
zione tecnologica migliora I'accuratezza diagnostica®®: ad
esempio, rispetto alla scintigrafia ventilatoria-perfusoria,
I'angio-TC polmonare € molto piu sensibile per la diagno-
si di embolia polmonare e grazie a un’analisi piu detta-
gliata delle immagini permette di identificare un numero
maggiore di casi, in realta meno gravi®®??2, Infatti, nel
periodo 1998-2006 I'angio-TC polmonare ha permesso
di aumentare dell’80% la probabilita di identificare una
embolia polmonare®. In altri termini, oggi I'evoluzione
tecnologica permette di identificare lesioni in preceden-
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za sotto-diagnosticate'®, aumentando la percezione di
successo e l'interesse per I'innovazione. Parallelamente,
I'aumento del numero di casi diagnosticati scatena I'in-
teresse terapeutico e vengono trattate sia persone pre-
cedentemente non considerate malate®, sia casi meno
gravi e lesioni che non sarebbero mai state identificate.
Ad esempio, TC, risonanza magnetica (RM) e aspirazione
eco-guidata di noduli tiroidei hanno aumentato I'identi-
ficazione (e la rimozione) di piccoli carcinomi papillari®.
Ovviamente, trattare casi meno gravi migliora complessi-
vamente i risultati, rafforzando la percezione di successo,
che a sua volta incoraggia nuovi investimenti da desti-
nare a ulteriori innovazioni della tecnologia®. La tabella
1 riporta vari esempi dove I'evoluzione delle tecnologie
diagnostiche ha modificato la prevalenza delle malattie,
spesso senza migliorare gli esiti.

Il potere seduttivo della tecnologia

L'uso indiscriminato delle tecnologie diagnostiche & favo-
rito da numerosi stakeholder: industria, politici, manage-
ment, professionisti sanitari, cittadini, pazienti e media.
A livello di sistema sanitario l'offerta genera doman-
da®**: se vi e disponibilita di una RM ovviamente verra
utilizzata, cosi come i test di laboratorio e gli interventi
chirurgici®®, anche in assenza di prove di efficacia, sicu-
rezza ed efficienza’®*3# e talvolta anche in presenza di
prove di inefficacia (es. pulsossimetria per il monitorag-
gio peri-operatorio, chirurgia robotica®*>*°). L'aumento
della domanda, e il conseguente allungamento delle liste
di attesa, vengono gestiti dalle organizzazioni sanitarie
aumentando l'offerta, che incrementa ulteriormente la
domanda. Inoltre, l'offerta tecnologica tende a essere
sempre pil ampia e variegata perché esiste una maggio-
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re propensione a investire in una nuova tecnologia sup-
portata da evidenze limitate, piuttosto che dismettere
una tecnologia di documentata inefficacia***2. Inoltre, il
concetto di high tech viene spesso associato a quello di
elevata importanza®® e qualita**: la tecnologia viene uti-
lizzata in maniera strategica per attrarre specialisti e pa-
zienti*, scatenando la corsa all'armamento tecnologico’
tra organizzazioni sanitarie pubbliche e private in con-
tinua competizione. La tecnologia, di conseguenza, da
strumento per migliorare la salute si trasforma in mezzo
di potere e prestigio, sino a diventare fine a sé stessa®“®,

Queste convinzioni sono diffuse tra pazienti, cittadini
e media, concordi nel richiedere all’'unisono interventi
high tech nei quali ripongono fiducia illimitata, convinti

” ou

che sempre “nuovo & meglio di vecchio”, “complesso e
meglio di semplice”, “molto € meglio di poco”, “sapere
e meglio di non sapere” e che una diagnosi precoce e
meglio di una tardiva. Se il medico non prescrive una TC
o una RM il paziente lo accusera di sottovalutare il pro-
blema, con la connivenza dei media, dove troneggiano
storie di persone infuriate o deluse per un accesso nega-
to alla tecnologia desiderata e dove le vittime dell’over-

diagnosis e dell’overtreatment si dichiarano sempre felici

di essere state “salvate”.

Ma soprattutto, uno dei driver principali € costituito
dalla stessa tecnologia: I'imperativo tecnologico® spin-
ge I'innovazione oltre le necessita di cura, fino al punto
in cui e la tecnologia a definire le malattie e a fornire le
cure*®, per compensare l'involuzione della relazione
medico-paziente® che ha reso progressivamente auto-
noma la tecnologia quale elemento di cura®. Di conse-
guenza, la tecnologia si e trasformata in un potente at-
tore indipendente che guida la medicina e l'assistenza
sanitaria oltre i suoi obiettivi reali, soggiogando profes-
sionisti e pazienti che finiscono per declinare le proprie
responsabilita: paradossalmente le tecnologie ci hanno
reso schiavi del progresso®.

Il circolo vizioso e i driver identificati, seppure utili per
comprendere e gestire il sovra-utilizzo delle tecnologie
diagnostiche, non colgono tuttavia il ruolo della tecnologia
nel costruire il concetto di malattia. La tecnologia, infatti,
sta modificando il significato di malattia a tre livelli®>34,
Innanzitutto, fornisce le entita che definiscono la malattia:
analizzatori biochimici, citometri e sequenziatori di DNA
permettono di accedere a enzimi, cellule T o specifici strati
di DNA con la conseguenza che i criteri diagnostici delle
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Figura 1. Il circolo vizioso della continua innovazione delle tecnologie diagnostiche (modificata da Hofman BM®8)
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malattie sono sempre pil frequentemente identificati da
tecnologie diagnostiche. In secondo luogo, la tecnologia
guida e struttura la nostra conoscenza della malattia: ieri
le conoscenze sull’infarto del miocardio si basavano sull’at-
tivita elettrica del cuore misurata dall’elettrocardiogram-
ma, oggi sul dosaggio della troponina. Infine, la malattia e
definita dalla tecnologia attraverso la pratica clinica: tutto
Cio che e misurabile o manipolabile tende inevitabilmen-
te a diventare malattia (es. ipertensione e colesterolemia
non sarebbero rilevanti da un punto di vista clinico se non
fosse possibile misurarle o manipolarle). Di conseguenza,
I'espansione della tecnologia estende enormemente, nel
bene e nel male, la nostra idea di malattia.

Gli effetti collaterali dell’innovazione tecnologica

La figura 2 mostra alcune implicazioni del circolo vizioso
alimentate dai numerosi driver della tecnologia e dalla
costruzione tecnologica della malattia.

e Aspettative irrealistiche. 'apparente successo lega-
to alllaumento di diagnosi e trattamenti determina un
entusiasmo ingiustificato di professionisti e decisori, un
aumento della domanda di cittadini e pazienti, alimenta-
ta dai media spesso “sostenuti” dall’industria. | benefici
dell'innovazione tecnologica vengono sempre evidenzia-
ti, mentre i rischi rimangono nascosti o vengono (voluta-
mente) occultati.

e Utilizzo di test accurati in popolazioni a bassa preva-

Tabella 1. Malattie in cui la tecnologia ha modificato i criteri diagnostici*®

Malattia Tecnologie

Conseguenze

Embolia polmonare
polmonare (1998)

Tumore della tiroide
guidata di noduli tiroidei (2002)

Diabete gestazionale - L
g con soglia diagnostica ridotta

Angiografia polmonare (1930), scintigrafia
ventilatoria-perfusoria (1964), angio-TC

Ecografia del collo (1980), biopsia eco-guidata
(1990), TAC, RM (1996), aspirazione eco-

Alterata tolleranza al glucosio da test di
provocazione del glucosio (1979), alterata

Aumento dell’80% delle embolie polmonari dal 1998
associato a una limitata riduzione della mortalita®

Aumentata identificazione (e rimozione) di piccoli tumori
papillari/noduli. Aumento del numero di diagnosi a seguito
di scoperta accidentale rispetto a quelle a seguito di noduli
sintomatici o palpabilit.

Dal test in due step al singolo valore di glicemia | nuovi criteri diagnostici triplicano la prevalenza del diabete

gestazionale con effetti non chiari sugli outcome?

Le modifiche tecnologiche associate all'abbassamento della

Pre-diabete ) . . soglia diagnostica aumentano la prevalenza dal doppio al
! tolleranza al glucosio da test della glicemia a triglo“ & P ‘ PP
digiuno (1997), emoglobina glicata (2009) P
) Si id ia, col ia, end i e . . . S . .
Carcinoma 'smoldoscopla, colonoscopia, endoscopia Identificazione e rimozione di polipi dentellati, nonostante i

ad alta definizione con moderne tecniche di

del colon-retto
contrasto

rischi e le incertezze sugli outcome?
Dissezione della carotide Ecodoppler, angiografia a risonanza magnetica,

. . . . Aumento da 3 a 10 volte del tasso di identificazione?
o di arterie vertebrali angio-TC

Ogni 1.000 donne di 50 anni: 490-670 avranno un risultato
falsamente positivo; 3-14 saranno sovra-diagnosticate e
sottoposte a trattamenti non necessari; 0.3- 3.2 eviteranno
una morte per tumore della mammella se sottoposte a
screening annuale dall’eta di 40 anni?’

Carcinoma della
mammella

Dall’esame clinico allo screening
mammografico (digitale)

Livelli sierici di creatinina o di cistatina C (per

Insufficienza renale . . o . .
stimare il tasso di filtrazione glomerulare) e di

Circa il 14% della popolazione etichettata come affetta da

cronica I ; insufficienza renale cronica®
ambuminuria (per valutare il danno renale)
Modifiche nelle soglie di trattamento (T- score < 2.0) fanno
Osteoporosi Assorbimetria a raggi x a doppia energia si che oltre il 50% delle donne di eta > 65 anni siano trattate

come “malate”?®

La percentuale di overdiagnosis nei casi identificati con lo

Carcinoma della prostata Antigene prostatico specifico . . . -
P e P P screening varia tra il 22 e il 67%2°3*

Sostanziale overdiagnosis quando le decisioni terapeutiche
si basano esclusivamente su misurazioni isolate®2. In assenza
di monitoraggio pressorio I'ipertensione non dovrebbe
essere considerata una malattia

Ipertensione Monitoraggio della pressione arteriosa

Overdiagnosis nel 30% dei soggetti etichettati come

Asma bronchiale =
asmatici

Stetoscopio, spirometria
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lenza. Un test diagnostico accurato pud peggiorare gli
esiti di salute se viene utilizzato in soggetti a bassa pro-
babilita di malattia. Di conseguenza, I'evoluzione tecno-
logica non garantisce miglioramenti clinici.

e Incertezza sul miglioramento degli esiti. La diagnosi
di un numero maggiore di piu casi non implica automa-
ticamente che un maggior numero di pazienti verranno
trattati con successo o che piu vite verranno salvate*>¢,
Sicuramente pil soggetti saranno “etichettati” come ma-
lati, visto che le definizioni di malattia vengono continua-
mente ampliate e condizioni normali sono riclassificate
come patologiche. Il progresso tecnologico permette di
identificare casi che non avrebbero comunque causato
sintomi o morte — overdiagnosis — con conseguente over-
treatment'®>”%8, Pertanto, I'evoluzione delle tecnologie,
in un ottica di sanita pubblica, puo risultare inutile o ad-
dirittura dannosa.

e Aumento delle prestazioni. Lincremento della do-
manda genera ulteriore offerta e 'aumento delle presta-
zioni genera diagnosi accidentali. Se e indubbio che, oc-
casionalmente, un “incidentaloma” permette di salvare
vite, nella maggior parte dei casi non & cosi: ad esempio
I'identificazione accidentale di tumore alla tiroide nel

corso di TAC o RM non riduce i sintomi né la mortalita®.
Inoltre, il follow-up di risultati positivi ai test diagnostici
genera altri risultati accidentali, per cui vengono erogate
piu prestazioni diagnostiche senza misurare i reali effetti
sulla salute.

e Aumento dei costi. L'incremento di programmi di scre-
ening, di test diagnostici e di incidentalomi con relativo
follow-up fanno lievitare in maniera sostanziale la spesa
sanitaria'®*®, sottraendo risorse dalle aree in cui la tec-
nologia e realmente efficace e le innovazioni necessarie.
e Riduzione del value. Quando il valore predittivo di un
test diagnostico € basso, i casi di overdiagnosis e overtre-
atment aumentano, le persone con problemi sociali o al-
tri problemi vengono etichettate come malate e il value
degli interventi sanitari diminuisce.

e Aumento dell’ansia. laumentata prevalenza delle ma-
lattie e I'accresciuta consapevolezza dei problemi di salu-
te rendono le persone pill preoccupate e ansiose rispetto
alla propria salute, inducendole a richiedere ulteriori test
diagnostici e trattamenti.

e Perdita di fiducia. Con un’aumentata consapevolezza
degli eccessi dell’assistenza”*3, degli interventi dal low
value>® e dei servizi sanitari “da non erogare”®, le per-
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medici e della
sanita

Aumento dell’ansia
e del senso di

vulnerabilita \

Aumento dei costi
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Figura 2. Conseguenze della continua innovazione delle tecnologie diagnostiche (modificata da Hofman BM®8)
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sone possono perdere la fiducia nei medici e nel sistema
sanitario.

Quali soluzioni?

L'utilizzo indiscriminato delle tecnologie diagnostiche
contribuisce all’eccesso di medicalizzazione della societa
perché la tecnologia & profondamente radicata nel no-
stro concetto di malattia e nella nostra cultura, generan-
do numerosi atti di fede. Per queste ragioni € assoluta-
mente necessario:

e Sbarazzarsi dei luoghi comuni, quali “fare di piu & me-
glio di fare di meno”, “nuovo & meglio di vecchio”, “avan-
zato é pil preciso di semplice”.

e Acquisire maggiore consapevolezza delle responsabili-
ta nello sviluppo, implementazione e utilizzo delle tecno-
logie sanitarie®!: nel prescrivere test ed esami il medico
non puo piu appellarsi a vaghi imperativi tecnologici, al
concetto generico di “progresso” o alle pressanti richie-
ste di pazienti (volutamente?) non informati.

e Moderare |'entusiasmo nei confronti delle nuove teco-
nologie, al fine di cogliere la nostra ambivalenza verso di
esse, ovvero il controllarle e I'esserne controllati. Infat-
ti, considerato che la tecnologia estende le possibilita di
agire, ma allo stesso tempo € una forza che inquadra e
orienta®, & necessario essere consapevoli che é diventa-
ta pit di un mezzo neutro per un fine umano* e che noi
interagiamo con essa al tempo stesso come un artefatto
e come un attore®,

e Governare lI'implementazione delle innovazioni tec-
nologiche, favorendo I'introduzione nella pratica clinica
solo di quelle che, oltre a presentare chiare evidenze di
reali benefici, hanno un elevato value®.

* Promuovere una valutazione trasparente delle tecno-
logie per proteggere la salute delle persone??: i dispositivi
devono essere valutati criticamente alla pari dei farma-
ci®®®’ i pazienti devono essere meglio informati sulle in-
certezze che riguardano rischi e benefici delle tecnolo-
gie, non solo sui vantaggi enfatizzati e ostentati. Inoltre,
le loro preferenze e aspettative dovrebbero essere prese
in considerazione nelle fasi di sviluppo, valutazione, im-
plementazione e utilizzo di tutte le tecnologie sanitarie.

Considerato che oggi la capacita di ideare, produrre e uti-
lizzare tecnologie sembra superare di gran lunga quella
di riflettere sulla loro applicazione, affinché I'innovazione
tecnologia si traduca in benefici reali limitando i rischi,
€ necessario acquisire un sano scetticismo, evitando le
lusinghe e riconoscendo i limiti delle tecnologie. Ovve-
ro, per evitare di diventare giganti da un punto di vista
dell'innovazione e lillipuziani da un punto di vista etico
occorre una implementazione pil responsabile di tutte
le tecnologie sanitarie®®.
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