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Desidero porgere i miei ringraziamenti alla

Sig.ra Presidente e ai Senatori della

Commissione XII, Igiene e Sanita, per
I'opportunita concessami di presentare alla
Loro attenzione alcuni elementi attinenti al
DDL AS 2801 riguardante “Norme in materia
di consenso informato e di disposizioni
anticipate di trattamento”.

In particolare il mio intervento intende
concentrarsi su cid che conosco meglio per
averlo studiato, avervi pubblicato articoli
accademici, e per averlo insegnato nei corsi ai
miei studenti. Non intendo esprimere
supposizioni, cercherd piuttosto di illustrare,
nel limite di tempo consentitomi, una
condensata panoramica di cid che centinaia di
studi scientifici, pubblicati sulle maggiori
riviste mediche internazionali, consentono di
concludere riguardo le ricadute delle DAT
sulla relazione di cura e di assistenza e sulla
salute dei cittadini, aspetti, questi, che mi
sembrano non essere stati posti in maniera
all'attenzione del

sufficientemente chiara

legislatore.

Al pari del consenso informato, le Disposizioni
Anticipate di Trattamento (da ora DAT) sono
non certo un fine, ma piuttosto uno strumento
teso a preservare l'autonomia della persona
anche quando questa sia impedita nel suo
esercizio a causa di intervenute patologie o
menomazioni. Come ogni strumento usato in
ambito sanitario, anche per le DAT la
comunita scientifica si € incaricata di allestire
studi che verificassero sul campo se i teorici
potenziali benefici si traducano in efficaci e
sicuri rimedi volti a tutelare le esigenze di

salute.

Livello di informazione
Nel disegno di legge in oggetto si da per
scontato che il soggetto che redige le DAT sia
in grado di conoscere i vari trattamenti medici
e chirurgici, gli scenari in cui essi possono
essere applicati e le differenti implicazioni per
la propria salute che derivano
dall'applicazione dei singoli trattamenti nei
diversi scenari clinici. Tuttavia gli studi
dimostrano che niente di questo accade nella

realta (Box 1).



Secondo uno degli studi pit vasti condotto su
un campione di quasi 5.000 soggetti, lo studio
SUPPORT, meno della meta delle persone
parla con un medico prima di redigere le DAT
e solo il 12% si fa assistere da un medico al
momento della redazione.! In una ricerca volta
a verificare la qualita della comunicazione nei
pochi casi che contattavano il medico, la

durata media del colloquio & risultata di 5,6

minuti e mai superiore ai 15 minuti.?

Durata

Nel DDL AS 2801 si accetta che le DAT
abbiano wuna validita temporale indefinita.
Tuttavia € dimostrata l'elevata volatilita delle
indicazioni contenute in tali documenti. Nella
piu recente revisione sistematica pubblicata su
JAMA Internal Medicine comprendente 23
pubblicazioni, e risultata una instabilita delle
preferenze compresa tra il 10 ed il 32% dei casi.
Tuttavia e fondamentale sottolineare che tale
dato & il risultato di verifiche compiute a
distanza di tempo estremamente breve: meno
di 6 mesi in 12 studi, tra 6 e 12 mesi in 7 studi,
due anni in tre studi e tre anni in un solo
studio

A tale argomento & stato risposto che tra il

dubbio che la persona abbia cambiato idea e la

certezza di violare un’opinione espressa in

passato, meglio far prevalere la certezza.* Tale
prospettiva dimentica che una certezza del
passato & wun'incertezza attuale e che a
un'incertezza di volonta attuale & preferibile
una certezza attuale di appropriata assistenza
medica. Si pud anche affermare che in caso la
persona cambi opinione essa & in ogni
momento in grado di modificare il contenuto
delle DAT. Tale affermazione non tiene conto
perd di una realta ad oggi incontestata nella
letteratura medica: la maggioranza delle
persone, sia giovani che anziane, quando
cambiano opinione sui trattamenti che
desiderano ricevere, non realizzano di averlo
fatto,5 (Fig. 1) anche a distanza di un tempo

breve come 4 mesi.® (Fig. 2)

Volonta
Le DAT esprimono effettivamente la volonta
del soggetto? E stato dimostrato come quando
le DAT sono strutturate secondo un modulo
prestampato con le indicazioni dei vari
trattamenti da selezionare le risposte da parte
degli stessi pazienti sono influenzate dalla
presenza di domande poste in positivo o
negativo. Quando invece le DAT sono scritte
in forma olografa, allora & dimostrato che il

contenuto e influenzato dalla lettura di DAT
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altrui che la persona tende a ricalcare (effetto
default).”

Fiduciario
Nel DDL AS 2801 ¢ prevista l'indicazione di un
fiduciario, figura deputata a svolgere funzioni
di rappresentanza del paziente e di raccordo
tra questi e i sanitari. La letteratura medico-
scientifica ha perd dimostrato che il fiduciario
risulta avere una capacita d'interpretazione dei
desideri del paziente mediocre. L'accuratezza
media del fiduciario in una revisione della
letteratura e risultata pari al 68%, laddove il
valore che esprime il tirare a caso corrisponde
al 50%, senza differenze tra fiduciari designati
dal paziente o dal giudice, né tra fiduciari che
hanno precedentemente discusso col paziente
le varie opzioni e quelli che non lo hanno
fatto.®

contrariamente alle aspettative, non risulta

L'accuratezza del fiduciario,
essere migliorata neppure dalla disponibilita
di DAT consultabili?

Applicazione
Quando si esamina la letteratura che riguarda
gli effetti dell'applicazione delle DAT
nell'ambito delle differenti casistiche cliniche

non si pud resistere ad una sensazione di

sconcerto e preoccupazione. Nell'Health and
Retirement Study, studio spesso citato per
sostenere che le DAT finiscono per essere
applicate dai medici, il mancato rispetto delle
DAT e avvenuto in una percentuale pari al
19,4% dei casi con punte del 47,2% per i
soggetti che avevano chiesto di non limitate in
alcun modo le  possibili  terapie.l”
Nell'editoriale di presentazione dello studio
affidato dal New England Journal of Medicine
alla professoressa Muriel Gillick, docente alla
Harvard Medical School, si fa notare che
probabilmente tali risultati sono
ottimisticamente influenzati dalla metodologia
dello studio che ha utilizzato le risposte dei
fiduciari interrogati a distanza di circa 13 mesi
di distanza dalla morte dei pazienti! E
dimostrato infatti che molto spesso i fiduciari
proiettano le proprie personali preferenze sul
paziente.!”? 13 Nella casistica dello studio
SUPPORT, su 4.808 pazienti, di cui 569 con
DAT, soltanto in 9 casi le DAT erano
sufficientemente non generiche, contenenti
indicazioni sui sostegni vitali appropriate al

caso, tali da essere applicate.
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Malpractice e Mortalita

In una casistica composta da 4.537 pazienti con
scompenso cardiaco ricoverati in 11 ospedali
del Massachusetts la redazione di un ordine di
non rianimazione (DNR), una delle forme pit
diffuse di DAT, si associava ad una netta
riduzione della valutazione diagnostica della
funzionalita cardiaca, della somministrazione
di farmaci per lo scompenso e di trattamenti
adeguati.’® (Fig. 3)

Tra i 147.475 pazienti infartuati del national
Cooperative Cardiovascular Project (CCP) la
redazione di DAT controllata per 14 covariate
si associava ad una netta riduzione di
trattamenti farmacologici del tutto standard
come la somministrazione di antiaggreganti
piastrinici e beta bloccanti, cosi come al

probabilita di

dimezzamento della

riperfusione cardiaca (angioplastica e/o stent
coronarici).'® (Fig. 4)

La presenza di un DNR e risultata associata ad
un incremento della mortalita di oltre 5 volte
in un'ampia casistica traumatologica,'” (Fig. 5)
al pitt che raddoppio della mortalita in due
casistiche di chirurgia generale,'® 1 (Fig. 6 e 7)
all'incremento di mortalita in due distinte
casistiche di chirurgia vascolare, di cui una
d'urgenza,® 2! (Fig. 8 e 9) ad un incremento di
tre volte e mezzo della mortalita nei pazienti
affetti da ictus emorragico?? (Fig. 10), ad un
aumento di 4 volte della mortalita ospedaliera
in pazienti affetti da grave sepsi?® (Fig. 11),
cosi come ad un drammatico aumento della
mortalita a 28 giorni e un anno in soggetti

ricoverati in reparti di terapia intensiva.** (Fig.
12)
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Questi risultati altamente

raggiunti

negativi sono
attraverso una molteplicita di
processi tra cui la genericita delle indicazioni
contenute nelle DAT, gli errori interpretativi
dei medici,® l'incertezza indotta nel processo
di assistenza e cura,?® un'erronea convinzione
insinuatasi nei sanitari di un desiderio
generale di rifiuto terapeutico nei pazienti che

redigono le DAT?7 28

Conclusione

Mi rivolgo ad una commissione di senatori. Il
Senato ¢ stato nella storia delle civilta il luogo
di adunanza del consiglio degli anziani, il
luogo dove la saggezza di un popolo
attraverso i pitt saggi del popolo era delegata a
decidere per il bene dei cittadini. Rendere
rigidamente vincolante uno strumento che si &
dimostrato empiricamente cosi imperfetto
come le DAT, anziché usarlo per quello che
esso pud egregiamente rappresentare, ovvero
un'estensione anamnestica capace di aiutare
ad orientare medico e familiari nell'assunzione
di decisioni difficili e gravose, assumere come
certo cido che e incerto, sostituire 1'idea con la
realta, imporre con forza cid che merita la
flessibilita di un diritto mite, sono convinto
che non costituisca un esercizio di quella
saggezza a cui il popolo italiano ha dimostrato
di non volere rinunciare confermando le
prerogative del Senato della Repubblica nel
recente referendum costituzionale.

siedono illustri

In questa commissione

colleghi, prego loro di non rinunciare alla loro

esperienza clinica e alla capacita di indagine e

lettura delle risultanze scientifiche, ma
piuttosto di porle al servizio degli altri colleghi

senatori.

Vi ringrazio per la cortese attenzione.
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Box 1 Conoscenza di alcuni interventi medici e patologie da parte della popolazione generale in diversi contesti

geografici.

50% de1 1011 londinesi intervistati non conosce la differenza tra infarto ed arresto cardiaco.
— Donohoe Rt, Haefeli K, Moore F. Public perceptions and experiences of myocardial infarction,

cardiac arrest and CPR in London. Resuscitation. 2006; 71: 70-79.

* Si pensa che la sopravvivenza alla rianimazione cardio-polmonare sia del 70%
—  Fischer GS, Tulsky JA, Rose MR, et al. Patient knowledge and physician predictions of treatment
preferences after discussion of advanced directives. J Gen Intern Med. 1998; 13: 447-454.

e Tuttavia soltanto il 2,7% dei pazienti la sa indicare correttamente.
— Heyland DK, Frank C, Groll D, et al. Understanding cardiopulmonary resuscitation decision

making: perspectives of seriously ill hospitalized patients and family members. Chest. 2006; 130:
419-428.

o 1127-38% dei giapponesi crede che la terapia antalgica con oppiacei accorci la vita.
—  Merita T, et al. Knowledge and beliefs about end-of-life care and the effects of specialized palliative
care: a population-based survey in Japan. J Pain Symptom Manage. 2006; 31(4): 306-16.

o 11 14-22% degli spagnoli crede che nell'ictus il danno sia nel braccio o nella gamba

— Hawkes SA, et al. Stroke Knowledge in Spanish-Speaking Populations. Neuroepidemiology 2015;

Fig. 1 Instabilita delle preferenze per i vari trattamenti nei vari scenari. In rosso coloro che non si

accorgono di avere mutato le preferenze nel tempo. In verde quelli consapevoli della variazione.
(Ref. 5)
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Fig. 2 Percentuale dei soggetti che non si accorgono di avere mutato opinione sui trattamenti
desiderati. (Ref. 6)
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Fig. 3 Differenza di trattamento nei pazienti ricoverati per scompenso cardiaco con o senza DNR.
(Ref. 15)
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Fig. 4 Differenza di trattamento nei pazienti ricoverati per infarto miocardico con o senza DAT.
(Ref. 16)
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Fig. 5 Mortalita in presenza o assenza di DNR in pazienti ricoverati per trauma. (Ref. 17)
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Fig. 6 Mortalita a 30 giorni di una casistica di 8.256 soggetti ricoverati nei reparti di chirurgia

generale con o senza DNR. (Ref. 18)
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Fig. 7 Mortalita a 30 giorni sui dati 2007-2013 dell'American College of Surgeons National Surgical

Quality Improvement Program database per i pazienti con o senza DNR. (Ref. 19)
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Fig. 8 Mortalita nei pazienti ricoverati per problematiche di chirurgia vascolare con o senza DNR.
(Ref. 20)
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Fig. 9 Mortalita dopo interventi di chirurgia vascolare d'urgenza. (Ref. 21)
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Fig. 10 Mortalita a 30 e 90 giorni nei pazienti affetti da ictus emorragico con o senza DNR. (Ref. 22)
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Fig. 11 Mortalita ospedaliera nei pazienti ricoverati per grave sepsi con o senza DNR. (Ref. 23)
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Fig. 12 Mortalita a 28 giorni e a 1 anno nei pazienti ricoverati nei reparti di terapia intensiva con o

senza DNR. (Ref. 24)
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