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IL PDTA 

 È UNO STRUMENTO DI “Clinical Governance” che, 
attraverso un approccio per processi, consente di 
strutturare ed integrare attività ed interventi in un 
contesto in cui diverse specialità, professioni ed aree 
d’azione sono coinvolte nella presa in cura del cittadino 
che presenta problemi di salute 

 

http://www.google.it/url?url=http://navebook.com/criando-sinergia-para-vencer-desafios/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ved=0ahUKEwinhe2fq_nKAhVGtRQKHW8UDpAQwW4INjAQ&sig2=zwzlkokFgQkZm0nz8lWY4g&usg=AFQjCNHON6VXxLsAvOPZZtFWQMNsKzk7hw


IL PDTA 

   Il PDTA è uno strumento strategico  

   con il quale i professionisti, insieme alla 
Regione, garantiscono che tutte le fasi della 

malattia siano presidiate e gestite, assicurando  

                   

 la centralità della persona   

 

      nonchè i suoi bisogni variabili nel tempo 

http://www.google.it/url?url=http://www.cressc.org/public/?q=it/content/percorso-diagnostico-terapeutico-assistenziale-pdta&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ved=0ahUKEwiVn-yJrvnKAhVGtRQKHW8UDpAQwW4IMjAO&sig2=6CeZXKQBhc4xAXsRI-yUTg&usg=AFQjCNEu9DesMipONWx6iXZBt9Fvbq_NFA


IL PDTA: UN PERCORSO DI 
NATURA MULTIDISCIPLINARE 

 sia dell’esperienza del cittadino/paziente  

 primo contatto con il mondo sanitario 

Il termine «percorso» rende ragione  

ITER PAZIENTE 

diagnosi 

terapia 

Follow up 

Cure 

palliative 
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sia dell’impatto organizzativo che lo strumento dei PDTA  può 

avere nella realtà aziendale che lo utilizza  

dal momento della presa in carico del paziente 

IL PDTA: UN PERCORSO DI 
NATURA MULTIDISCIPLINARE 

 sia dell’esperienza del cittadino/paziente  

 primo contatto con il mondo sanitario 

Il termine «percorso» rende ragione  

ITER PAZIENTE 

ITER ORGANIZZATIVO  
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PERCORSO DIAGNOSTICO 
TERAPEUTICO ASSISTENZIALE 

 I termini “Diagnostico”, “Terapeutico” ed “Assistenziale” 
consentono di affermare la prospettiva della presa in carico 
attiva e totale – dalla prevenzione alla riabilitazione – della 
persona che ha un problema di salute. 
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PDTA – perché adottarli 

 La complessità di un sistema come quello sanitario può creare 
condizioni favorenti la variabilità, difetti di congruità, di 
continuità e di scarsa integrazione nella cura, tutte condizioni 
che facilitano la possibilità di errore.  

 Si deve identificare uno strumento metodologicamente 
standardizzato che migliori l’operatività di tutte le strutture 
definendo:  

- gli obiettivi singoli e quelli comuni, 

- i ruoli di ciascuno  

- i tempi di intervento 



NORMATIVA ED ELEMENTI DI 
VALUTAZIONE 

• 1996 Legge finanziaria art. 1 comma 28 – sui tetti di spesa: “i 
medici…conformano le proprie autonome decisioni tecniche a PDTA 
cooperando in tal modo al rispetto degli obiettivi di spesa” 

 

• DL 229/99 “…Il PSN 1998-2000 indica le linee guida ed i relativi 
Percorsi Diagnostico terapeutici allo scopo di favorire …lo sviluppo di 
modalità sistematiche di revisione e valutazione della pratica clinica 
ed assistenziale e assicurare i LEA” 



NORMATIVA ED ELEMENTI DI 
VALUTAZIONE 

Gli obiettivi specifici delle reti di patologia da realizzare 

entro il 31/12/2016 sono i seguenti: 

• b) definizione/aggiornamento di Percorsi 
Diagnostico-Terapeutici-Assistenziali (PDTA) con 
particolare attenzione al tema 
dell’appropriatezza clinica; 

• c) strutturazione di percorsi di 
monitoraggio/valutazione dei PDTA, attraverso 
specifici set di indicatori di qualità e sistemi di 
audit 



NORMATIVA ED ELEMENTI DI 
VALUTAZIONE 



PDTA LMC perché? 

 

 I PDTA soprattutto nella cura delle malattie croniche, sono 
la risposta all’esigenza di avere una visione “sistemica” 
dell’assistenza, che consideri tutti gli attori e le tappe del 
processo di cura, permetta il superamento dei 
“compartimenti” stagni e del concetto di singole 
prestazioni, 

   per evitare il paradosso di ottenere un raggiungimento 
pieno della “qualità” all’interno della singola struttura e 
l’inefficienza del sistema globale 

 



• Perchè la LMC è una patologia «cronica» a bassa 
incidenza ma, con l’introduzione dei TKI, a prevalenza in 
continuo aumento 

• Perché il trattamento è cronico (a vita?!), con elevati 
costi per la terapia e per il monitoraggio 

• Perché non è ancora definito il concetto di «cura» ma le 
attuali evidenze scientifiche indicano che ottimizzare 
trattamento e monitoraggio può portare una parte dei Pz 
ad un lungo periodo di sospensione del trattamento  o ad 
una «guarigione» 

• Perché diventa ancora più stringente offrire a tutti i Pz 
le stesse opportunità di cura 

PDTA LMC perché? 



OBIETTIVI DI UN PDTA 
• Miglioramento della QoL del paziente 
• Uso appropriato delle risorse 
• Miglioramento dell’efficacia clinica 

 
In questa logica: 

 
• è di particolare importanza il corretto utilizzo di farmaci e presidi; 

 
• la scelta terapeutica deve essere fatta in funzione di criteri di 

appropriatezza clinica ma anche tenendo conto delle specifiche 
peculiarità della patologia cronica e della sempre maggiore 
complessità dei modelli sanitari applicati. 

 



IL SISTEMA DI VALUTAZIONE: GLI 
INDICATORI 

• Gli indicatori possono misurare: 
 
• La struttura = le risorse utilizzabili nell’ambito del percorso quali operatori, dotazioni 

tecnologiche, posti letto 
• Il processo e l’appropriatezza = appropriatezza clinica (% prescrizione di una specifica 

classe di farmaci) 
• L’appropriatezza organizzativa = tempi di intervento (% ricovero in DH, rispetto alle LG) 
• L’Output = i volumi di produzione (= giornate di degenza, prestazioni erogate) 
• L’esito = il raggiungimento di un determinato traguardo per quanto riguarda 

l’evoluzione delle condizioni di salute del paziente (decessi, disabilità) 
• L’equilibrio economico = impatto economico del PDTA 

 



PDTA COME OPPORTUNITA’ 

 Alla luce di queste premesse il PDTA può costituire un’opportunità 
per promuovere un confronto tra i diversi Attori del Sistema e 
sviluppare sinergie, incentivando la partecipazione e la condivisione 
di obiettivi e progetti. 

 Il PDTA non è una linea guida, non è un protocollo, non è un 
algoritmo decisionale, ma uno strumento che permette, rispetto ad 
una patologia o un problema clinico, di definire il miglior percorso 
praticabile all'interno della propria organizzazione 

 

 



TRATTAMENTO LMC  
SECONDO PDTA 

 …la scelta di appropriatezza e sostenibilità è 
affidata al giudizio del clinico in base al 
“progetto terapeutico” del singolo paziente 



Efficacia e 
caratteristiche 

dei TKI 

Indicazioni 
ELN 

Parere Esperti Condizioni 

 del Pz 

Stato 
mutazionale 

PDTA - COSA CI PUO’ AIUTARE? 

Indicazioni 
AIFA 



PERCORSO DIAGNOSTICO – Quali strumenti? 

Questionari: per 
indirizzare la raccolta 
anamnestica e  
definire i rischi 

Check list: per verificare  
se siano stati eseguiti gli 
esami di laboratorio e 
strumentali per 
individuare i rischi del Pz   

Comorbidità  

Polifarmacia  

Rischi  

(gener/spec) 
Fragilità  

Potenziale 
aderenza  



INDICAZIONI AIFA 

ESPERIENZA 

CONDIZIONI 

 DEL PZ 

STATO DI 
MALATTIA 

OBIETTIVI 
DEL SINGOLO 

PAZIENTE 

PDTA - PERCORSO TERAPEUTICO 



Problemi aperti: alcuni esempi. 

• Indagini mirate ad inquadrare i fattori di 
rischio o a monitorare AE 

 

• Personalizzazione del dosaggio 

 

• Concetto di «linea di trattamento» 



Problemi aperti: alcuni esempi. 

• Singole indicazioni regionali possono risultare limitative, 
essendo riferite alla popolazione generale e non 
considerando specifiche condizioni. 
 

• In Lombardia limitazioni alla richiesta di:  
• Doppler arti 
• Doppler TSA 
• Ca125 

 
Utile, per il Clinico e per la Regione, che il PDTA riporti 

specifici rifermenti 

Indagini mirate ad inquadrare i fattori di 

rischio o a monitorare AE 



Problemi aperti: alcuni esempi. 

La riduzione del dosaggio di un farmaco, rispetto alla 
posologia consigliata, è una scelta/dovere del Clinico, legata 
a: 

•Polifarmacoterapia (farmaci inibitori o competitori del/per 
il citocromo P450) 

•Fragilità del Pz 

•Fattori di rischio alla diagnosi 

• EVENTI AVVERSI IN PRECEDENTE TRATTAMENTO CON TKI 

Personalizzazione del dosaggio 



ESEMPIO 1 

• PONATINIB- Scheda AIFA 45 mg/die (come da 
scheda tecnica). E’ possibile ordinare il 15mg? 

 

 

 
DA RCP PONATINIB 

Non sono disponibili dati sufficienti a formulare raccomandazioni 

formali relative alla riduzione della dose (in assenza di eventi avversi) 

in pazienti con LMC in fase cronica (FC) che abbiano ottenuto una 

Risposta Citogenetica Maggiore. Se si considera una riduzione della 

dose, nella valutazione individuale del beneficio/rischio si deve tenere 

conto dei seguenti fattori: rischio cardiovascolare, effetti indesiderati 

del trattamento con ponatinib, tempo necessario ad ottenere una 

risposta citogenetica e livelli di trascrizione di BCR-ABL. In caso di 

riduzione della dose, si raccomanda un monitoraggio attento della 

risposta. 



SCHEDA AIFA - PONATINIB 



SCHEDA AIFA PONATINIB 



ESEMPIO 1 

• PONATINIB- Scheda AIFA 45 mg/die (come da 
scheda tecnica). E’ possibile ordinare il 15mg? 

 

NO si tradurrebbe nel mancato rispetto 
dell’autonomia clinica del medico. 

 

 

Un processo non governato alla periferia 

IL PDTA può essere chiarificatore 
 

 



Problemi aperti: alcuni esempi. 

• Nasce con i trattamenti per patologie nelle quali si vuole 
ottenere una remissione completa/guarigione (generalmente 
cicli polichemioterapici). 

• Gli studi clinici, l’esperienza, infine le linee guida indicano il 
trattamento di prima scelta, alla diagnosi: prima linea di 
terapia. 

• La tossicità/intolleranza può condizionare la dose intensity 
(dose totale di farmaci somministrati e tempo di 
somministrazione) ma è rarissima la sospensione del 
trattamento per «intolleranza». 

• Spesso, vi sono indicazioni di trattamento per i Pz resistenti o 
precocemente recidivati: seconda linea di terapia. 

• Generalmente, sulle terze o ulteriori linee non vi sono 
indicazioni «stringenti» ma ci si orienta secondo dati di 
letteratura ed esperienza. 

Concetto di «linea di trattamento» 



Problemi aperti: alcuni esempi. 

•Nelle patologie croniche, si è mediato questo concetto. 

•Quando si ha un solo farmaco riconosciuto per il trattamento 

di prima linea, la scelta è ovvia. 

•È altrettanto ovvio che, in caso di resistenza, si debba 

passare ad un trattamento di seconda linea MA diventa 

inevitabile che, nei casi di intolleranza, si passi ad un farmaco 

di seconda linea. 

Non vi è resistenza ma si deve comunque cambiare farmaco 

attingendo a quelli indicati per la seconda linea. 

Concetto di «linea di trattamento» 



Problemi aperti: alcuni esempi. 

•Quando si hanno più farmaci riconosciuti per il 

trattamento di prima linea…….. 

•Intolleranza e warning…. 

Non vi è resistenza, è necessario/opportuno cambiare 

farmaco; su quale linea di terapia? 

Concetto di «linea di trattamento» 



ESEMPIO 2 

Farmaci in prima linea: 

•Warning 

•Intolleranza 

In corso di Imatinib. 

 

POSSIAMO PASSARE AD ALTRO FARMACO DI PRIMA LINEA? 

 

 

 









ESEMPIO 2 

Farmaci in prima linea: 

•Warning 

•Intolleranza 

 

 

Applicazione non ragionata e non clinica di vecchie norme a 
condizioni diverse. 

 

Un processo non governato al centro. 

Servono azioni coordinate aldilà del PDTA 



ESEMPIO 3 

 

Un traguardo per il Pz 

Un vantaggio clinico 

Un vantaggio economico 

 

Quali problemi?  

Sospensione della terapia 



 Gli obiettivi del trattamento si stanno modificando, in base alle acquisizioni 
scientifiche, spostandosi sempre   

 da sopravvivenza normale in trattamento 
 a possibilità di sospensione del trattamento 

 

In quest’ottica, la qualità della risposta, le condizioni cliniche e l’età 

del paziente giocano un ruolo importante nella scelta di una 

strategia terapeutica 

Per i pazienti in remissione molecolare completa per almeno due anni, 
è possibile l’arruolamento in protocolli che prevedono la sospensione 
della terapia con Imatinib seguendo uno stretto monitoraggio clinico 
laboratoristico (mensile per i primi 6 mesi, bimestrale fino al 
compimento del primo anno e successivamente ogni 3 mesi)  

Mahon et al, Lancet Oncol 2010; Lee et al, ASCO 2012) 

Sospensione della terapia 

ESEMPIO 3 



ESEMPIO 3 

• RCP – imatinib 

 

• RCP – dasatinib 

 

• RCP – nilotinib 

 

• RCP – ponatinib 

 

Sospensione della terapia 



ESEMPIO 3 

 

Un traguardo per il Pz 

Un vantaggio clinico 

Un vantaggio economico 

 

 

Un processo non governato al centro. 

IL PDTA può essere solo chiarificatore e supportare medico 
e farmacista. 

Sospensione della terapia 



CONCLUSIONI 

 La definizione, la diffusione e l’applicazione di un PDTA consente di 
valutare la congruità delle attività svolte 

 

• rispetto agli obiettivi 

• rispetto alle linee guida di riferimento 

• rispetto alle risorse disponibili  

 

 conducendo così, attraverso la misura delle attività e degli esiti, al 
miglioramento dell’efficacia e dell’efficienza di ogni intervento e alla 
soddisfazione del paziente 

 



CONCLUSIONI 

 Il pregio del ricorso a tale metodica e’ riconosciuto quale 
requisito generale per l’ accreditamento istituzionale dei 
sistemi sanitari aziendali allo scopo di favorire, in tutti i 
soggetti di diversa professionalità coinvolti, la condivisione, la 
partecipazione alla messa a punto di un processo, il 
conseguimento di una visione ampia del processo medesimo 
che, insieme, costituiscono opportuni presupposti 
motivazionali e partecipativi nella equipe multidisciplinare che 
si prende cura del paziente.  

  



Qualità in sanità  

• “fare solo ciò che è utile (efficacia teorica), 

• nel modo migliore (efficacia pratica), 

• con il minor costo (efficienza), 

• a chi (accessibilità), 

• e soltanto a chi ne ha veramente bisogno 

• (appropriatezza), 

• facendo fare le cure a chi è competente per farlo 

• (competenza), 

• ottenendo i risultati valutati come migliori 

• (soddisfazione), 

• realizzando così una vera strategia sanitaria.” 
John Ovretveit “Qualità nel servizio sanitario 

 



GRAZIE PER L’ATTENZIONE 


