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Societa ltaliana di Tecnica Ospedaliera

adisciplina Genetica & con-

templata in forma autono-

ma e con carattere specia—
. listico nel dm 29/1/1992,
- relativo all’“Elenco delle
_ alte specialita e fissazio-
ne dei requisiti necessari
alle strutture sanitarie per l'esercizio
delle attivita di alta specialita”.
Lart. 1 “Individuazione alte specialitd” elenca nelle alte
specialitd dodici attivita assistenziali, definendo come
strutture di alta specialitd (art. 2/ 1 c¢pv)” il complesso
di mezzi, delle attrezzature e del personale assegnato
alla struttura”. Per l'art. 5 le strutture di alta speciali-
t& operano in un bacino di utenza che & stabilito in ra-
gione di entitd di milioni di abitanti, con la precisazione
che “la composizione delle aree & soggetta a periodiche
revisioni”. L'allegato A reca “la dotazione obbligatoria di
servizi e funzioni erogabili dalle strutture di alta spe-
cialitd e attivitd affini e complementari ad aree obbliga-
toriamente collegate” I servizi e le attivitd che concor-
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rono alla costituzione di una struttura di alta specialita
sono delle seguenti tipologie:

¢ componenti primarie obbligatoriamente operanti nel
presidio ospedaliero sede della struttura di alta specia-
lith (AD);

» componenti primarie di norma operanti nel presidio
ospedaliero sede della struttura di alta specialita o ec-
cezionalmente in altro presidio ospedaliero della stessa
area metropolitana (A2);

¢ attivita collegate, di norma operanti nello stesso presi-
dio ospedaliero sede della struttura di alta specialita (BL);
* attivita collegate, anche presso altri presidi ospedalieri
della stessa area metropolitana (B2);

* attivita collegate presso i presidi ospedalieri di altre
aree territoriali (si applica esclusivamente ai trapianti
d'organo) (B3).

Lapplicazione di previsione organizzativa e funzionale co-
me prospettata riferita alla disciplina Genetica consente
di-evidenziare i seguenti riscontri:

¢ N 3: Alta specialita “La cardiologia medico chirurgica,
ivi compresa quella pediatrica”,
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* 3 B - alta specialita del cuore infantile,

* A 2 preferibilmente nello stesso presidio ospedaliero
Genetica,

¢ N &: Alta specialita “La Nefrourologia, ivi compresa
quella pediatrica”,

* 5B - alta specialitd di Nefrourologia pediatrica,

» A 2 —preferibilmente nello stesso presidio ospedaliero
Genetica Pediatrica,

e B 1 - attivita collegate, di norma nello stesso presidio
Genetica Medica,

¢ N & Alta specialitad “L'Oncoematologia, ivi compresa
quella pediatrica”,

* 8 A —alta specialita di Oncoematologia,

* B 2 — attivita collegate anche presso altre istituzioni
della stessa area.

Citogenetica e biologia molecolare

Il dm 70 del 2.4.2015 (Regolamento recante definizio-
ne degli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e
quantitativi relativi all'assistenza ospedaliera) al punto
7 “Standard specifici per 'alta specialitd” reca la confer-
ma temporanea degli standard di cui al dm 29/1/1992 in
attesa di formulazione e definizione di indirizzi di ag-

giornamento.

IL percorso clinico-diagnostico

Liaccordo tra il Ministro della Salute, le Regioni e le Pro-
vince Autonome di Trento e Trieste sul documento re-
cante “Linee guida per le attivitd di genetica medica”
del 15/7/2004 e il successivo accordo del 26/11/2009 in

tema di “Attuazione delle linee guida per le attivita di

genetica medica” stabiliscono e definiscono la modula:
zione della tipologia delle prestazioni sia sotto il pro
clinico sia nelle correlazioni di diagnostica di Jabo:
rio di specialita. L'articolazione degli interv k
tivi conterpla il ricorso a strutture clinic

ca medica in sinergia con i laboratori di

identificazioni dei portatori sani, ¢
sintormatici, d) test di suscettibili
della vulnerabilita individualé,
g) test genetici ﬁnahz%éti alla:
stenziale richiédé che Iorien

=~ Drg per numeros1ta delle dlmls 'om n

diine quesm amb1t< tm irdi

ti e discendenti). Il percorso assistenziale ha inizio con
la consulenza genetica che richiede la compilazione del
modulo di consenso informato del paziente, in applica-
zione dei canoni della “Convenzione dei diritti dell'uomo
e sulla sua medicina” (Oviedo, 4/4/1997, ratificata con L.
28/3/2001, n.145), che sottolineano:

e art. 5: le definizioni del grado di parentela entro cui
effettuare la comunicazione dei risultati;

 art. 11: il divieto di ogni forma di discriminazione nei
confronti di una persona in ragione del suo patrimo-
nio genetico;

* art.12: itest genetici predittivi (di suscettibilita) vengono
effettuati solo per finalita mediche e di ricerca scientifica;
e art: 10 ¢.2: il paziente & libero di rinunciare alla cono-
scenza del risultati anche a test eseguiti.

Aifinidel d.Igs. 30/6/2003, n. 196, recante “Codice in ma-
teria di protezione dei dati personali”, il consenso infor-
mato & reso sia per l'acquisizione dei dati genetici sia per
illoro utilizzo e conservazione da parte dellinteressato.

Strutture cliniche di genetica medica
Operano per erogare prestaziohi di diagnosi speciali-
stiche, attivita di consulenza genetica, indirizzi di pre-
venzione, possibili terapie. Pur essendo presente in po-
sizioni di autonomia la disciplina Genetica:nelle stru

Gno presentl
cod101 di 1dent1ta per genetlca m »dlca ( p‘, Ospedah e

Salute, France Ang i Editore, 20 on sussiste quin-
nza di ricoveri dif-

ferenziati per questa dismp 1na; s1cehe si-perviene alla
realta di assenza di unita di’ degenza di specialita (strut-
ture semplici o complesse) dotate di postiletto secondo
gli standard previsti per I'area medica.

Del resto anche il recente dm 70/2015, al punto 3 “stan-
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dard minimi e massimi di struttura per singola discipli-
na”, in elenco non riporta tassi di ospedalizzazione at-
tesi per la disciplina/specialita genetica medica e i rela-
tivi bacini di utenza.

Su_Ha bas,{e degli assetti riportarti e considerati, queste
funzioni di specialita appaiono riconducibili all'assisten-
za specialistica ambulatoriale secondo le previsioni di

cui al dm 27/7/1996 (Prestazioni di assistenza speciali-

stica ambulatoriale erogabili nelParbito del Ssn) che re-
ca nella fattispecie prestazioni di citogenetica prenata-
le, citogenetica costituzionale, genetica molecolare con
codici numerici progressivi di classificazione per macro-
tipologie, come rimodulate e ridefinite con il dm Salu-
te, 18/10/2012 (remunerazione delle prestazioni di assi-
stenza ospedaliera per acuti, assistenza ospedaliera di

Tabella 1. Codici Jelle specialita cliniche e delle disc

inline ospedafiers {dm Salute 5.12.7

riabilitazione e di lungo degenza post acuzie), che co-
stituisce e definisce i Lea in quanto regime di erogazio-
ne, suscettibile peraltro di integrazioni e modifiche se-
condo le competenze delle Regioni in materia di sanita.
Per specifici segmenti di patologie genetiche e percor-
si clinico-diagnostici, la metodologia di trattamento in
" regime di ricovero a tempo parziale ricade negli asset-
ti di composizione distributiva spazi nelle aree dedica-
te, secondo gli indirizzi del Dpr 20/ 10/1992 (Atto di in-
dirizzo e coordinamento alle Regioni per lattivazione
dei posti di assistenza a ciclo diurno negli ospedali) per
gli aspetti funzionali e del Dpr 14.1.1997 (Approvazione
dell'atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e al-
le Provincie Autonome di Trento e Bolzano in materia
di requisiti strutturali tecnologici e organizzativi mini-

2.2008,

&
Variazione dei m dell i ilevaione dei dati delle attvit gestionali delle strutture ospedaliere)
Codice Descrizione Codice Descrlzmne
01 | Allergologia LN iatr
03 Anatomia e istologia patologica Nefrologla
05| Angiclogia | Nefrologia (abilitazione trapianto rene) o
51 Astanteria Neonatologla
06 | Cardiochirurgia pe Neurochirurgia pediatrica  ©
07 Cardiochirurgia Neurocl ururgxa
"~ 08 | Gardiologiafa) urdlogia (d)
09 Chlrurgmg nerale 33 Neuropsichiatria mfantl
“10: - | Chirutgie o-riabilitazions
11 Chirurgia pediatrica 31 Nido
1% | Chirurgie Ooulistica Fraa
13 Chirurgia toracica . 3b Odontmama e stomato ogla
14 | Chirurgiavascolare Oncologii: Dl e
02 Day hospital (b). 65 oematologla pedlamcd
52| Dermafologia tologia
97 Detenuti Ortopedm e Traumatologla
18 | Ematologia’ s tetricia e Ginecologia
b4 Emodialisi Otormolarmvomtrxa
55 | Farmagologia diatriafa)
57 Fisiopatol 'a de 1a Ti roduzmne urhana Pensionati
B8 Gastroe neumologia
21 Geriatria Psichiatria (f)
" 46| Grandiustioni pediatricl adiologia
47 Grandi ustioni Radxoterapm
90 | Immunologia (¢} ‘Radioterapia oncologica '
60 Lungodvgentl Recupero e riabilitazione funmonale (g)
19| Malattie enddcrine, ‘del ticambio 6ide iduale anicomiale.(h)
24 Malattie infettive e tropicali Reu1natolovla
5. | Medicinadellavoro . " Terapiaintensiva (i)
26 Medicina generale Terapia mtemwa neonatal
9 Medicina legale sssicologia
61 Medicina nucleare Unita coronarwa (1)
~ 15 | Medicina sportiva fita spinale
41 Medicina termale 43 Urolog1a
o = 1 rologia pediatrica -
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i per lesercizio delle attivitd sanitarie da parte delle
Tutture pubbliche e private) per gli aspetti correlati
jdoneitd ambientale.

aboratori di Genetica Medica
levono essere in possesso di requisiti minimi struttu-
3li, impiantistici, tecnologici e organizzativi come sta-
ilito dal Dpr 14.1.1997 ed eventualmente dei requisi-
_stabiliti dalle specifiche normative regionali in mate-
ia. In tema di servizi di medicina di laboratorio, il cita-
5 Dpr precisa che «la tipologia di prestazioni eseguite
la dotazione strumentale hanno un diverso grado di
omplessita commisurata alla tipologia dei quesiti dia-
nostici posti». I laboratori di diversa specializzazione
ostituiscono una componente dellarea dei servizi cli-
iico-diagnostici con caratteristiche di articolazione e di
ssetti strutturali e organizzativi dimensionati in rela-
ione alla classificazione dellospedale e ai suoi livelli di
srogazione di cure specialistiche. La normativa indicata
yresenta una graduazione della complessita di specia-
izzazione dei servizi di medicina di laboratorio distin-
suendo laboratori generali di base, laboratori specializ-
1ati, laboratori generali di base con settori specializzati.
Ser quanto riguarda il laboratorio di Genetica Medica va
syvidenziato che il Dpr 10/12/1997, n. 484 (regolamento
-ecante la determinazione dei requisiti per l'accesso alla
irezione sanitaria aziendale e deirequisiti e del criteri
ser l'accesso al secondo livello dirigenziale per il perso-
qale del ruolo sanitario del Ssn) lo annovera in elenco
allart. 4 nell'area della medicina diagnostica e dei ser-
vizi e che pud costituire una forma autonoma di labo-
ratorio specializzato di “Biologia molecolare e della ge-
netica”, ovvero ¢ integrato come settore operativo in un
laboratorio generale di base con funzioni specializzate
secondo la formulazione normata. A titolo indicativo un
organigramma di composizione distributiva di un'unita
di genetica medica di laboratorio deve essere articola-
ta su spazi che comprendono di massima le funzioni di:
e amnbulatori per consulenze, con particolare attenzio-
ne alla privacy;
« laboratori di genetica medica (citogenetica, genetica
biochimica, immunogenetica, genetica oncologica.. );
e laboratori di medicina molecolare;
e spazitecnici di supporto (accettazione campioni);
* servizi centralizzati di supporto (direzione, segrete-
ria, archivio).
Nel progetto di ricerca finalizzata di cui a Monitor (©
Suppl.) 2003, in tema di «principi guida tecnici, orga-

nizzativi e gestionali per la realizzazione e gestione di
ospedali ad alta tecnologia e assistenza», nellarea dei

" servizi speciali di diagnosi e cura, il laboratorio di ana-

lisi in via generale presenta una mappatura funzionale
che comprende:

e area raccolta campioni (dai centri prelievo),

e areg direzionale (segreteria, archivio, smistamento
referti, studi medici.. ),

e area dei laboratori secondo settori specialistici di pro-
duzione,

e area dei servizi di supporto (materiale sporco, mate-
riale pulito, depositi, spogliatoi.. ),

e area degli ambulatori.

«Larea dei laboratori & suscettibile nel tempo di evolu-
zioni di trasformazione ed aggiornamento in particola-
re in specifici settori (biologia molecolare, automazione,
robotizzazione) con conseguente possibilita diriorganiz-
zazione e dislocazione delle attivita» (Ministero della Sa-
nita, Nuovo Modello di ospedale — metaprogetto plani-
metrico e tridimensionale, Roma, 21/3/2001).

11 dm Salute 70, 2.4.2015 al punto 2 dell’allegato 1 “Classi-
ficazione delle strutture ospedaliere” stabilisce unorga-
nizzazione secondo livelli gerarchici di complessita delle
strutture ospedaliere che erogano prestazioni in regime
diricovero e ciclo continuativo e diurno per acuti secon-
do un modello di rete che contempla presidi ospedalieri
di base, di primo livello con-Dea, di secondo livello con
Dea riferiti a bacini di utenza di popolazione di entita
crescente e determinata.

In tutti i presidi sono previsti servizi di laboratorio sen-
za che venga fatta menzione di settori specializzati di
“biologia molecolare e delle genetica” nemmeno nei pre-
sidi di pit1 elevata specializzazione di secondo livello.
In applicazione peraltro del punto 3 “standard minimi
e massimi di strutture per singola disciplina, tra i ser-
vizi senza posti letto & ascritta la genetica medica rife-
rita a un bacino di utenza di rete compreso tra 2-4 mi-
lioni di abitanti.

La Dirigenza Sanitaria

Lalegge 23/10/1992, n. 421 (Delega al Governo per lara-
zionalizzazione e revisione delle discipline in materia di
sanitd, di pubblico impiego, di previdenza e di finanza
territoriale) eid.lgs., 30/12/1992, n. 502 (Riordino della
disciplina in materia sanitaria a norma dell’art. 1 della
legge 23/10/1992, n. 421) e 7/12/1993, n. 517 (Modifica-
zione al d.lgs. 30/12/1992, n 502, recante riordino della
disciplina in materia sanitaria), hanno introdotto e de-
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finito il sistema delle Aziende Sanitarie (unita sanitarie
locali e aziende ospedaliere) , dando luogo per la cate-
goria del personale sanitaric alla Disciplina della Diri-
genza medica, distinta nel primo e secondo livello diri-
genzialerquesta seconda qualifica corrisponde al prima-
rio della normativa previgente. Nel comparto pubblico

(Ssn) i concorsi di assunzione del personale medico so-

no disciplinati da:

* Dpr 10/12/1997, n. 483: “Regolamento recante la disci-
plina concorsuale per il personale dirigenziale del Ssn™;
e Dpr 10/12/1997, n. 484: “Regolamento recante la de-
terminazione dei requisiti per 'accesso alla direzione
sanitaria aziendale e dei requisiti e criteri per laccesso
al secondo livello dirigenziale per il personale del ruo-
lo sanitario del Ssn”,

Il dm Sanita del 23/3/2000, n. 184, reca poi il “Regola-
mento relativo ai criteri per la valutazione del servizio
prestato in regime convenzionale ai fini della partecipa-
zlone ai concorsi per l'accesso al secondo livello dirigen-
ziale del personale del Ssn ai sensi dell'art. 72, comma
13 della legge 23/12/1998, n. 448”.

In applicazione del Dpr 484/1997 si constata che il capo
2° reca all'articolo 4 I'elenco delle discipline per le quali
possono essere conferiti incarichi di Direttore di strut-
tura complessa per la categoria professionale dei medi-
ci, secondo l'assetto distributivo delle strutture comples-
se e delle strutture semplici, come normato.dal d.lgs.
19/6/1999, n. 229 (Norme per la realizzazione del ser-
vizio sanitario nazionale, a norma dell’art. 1 della legge
30/11/1998, n.419), riservando quindiil successivo d.1gs.
29/7/2000, 1. 254 (disposizioni correttive ed integrative

del d.lgs. 19/6/1999, n. 229, per il potenziamento delle -

strutture per l'attivita libero-professionale dei dirigenti
sanitari) la precisazione formale di responsabilitd che
stabilisce: “alla struttura semplice & preposto un medi-

co responsabile; alla struttura complesse il direttore”.
Poi quando un particolare siriferisce alla disciplina Ge-

netica, lart. 4 ut supra presenta:

¢ nell'area medica e delle specialitd mediche, al punto
8 la disciplina Genetica Medica,
¢ nell'area della medicina diagnostica e dei servizi al
punto 5 il “Laboratoric di Genetica Medica”.
Da guanto riportato, emergono due distinte funzioni
operative: una appartenente all'area medica e delle spe-
cialitd mediche, che comporta prestazioni da ricovero
in unita di degenza, e una seconda riferita allarea della
medicina diagnostica e dei servizi, complementare dei
settori di ricovero e cura.
La realtd all'attenzione induce ad analizzare il signifi-
cato di questa distinzione con il richiamo e valutazione
del dm Sanita 30/1/1998 in tema di “tabelle relative alle
discipline equipollenti previste dalla normativa regola-
mentare per 'accesso al secondo al secondo livello di-
rigenziale per il personale del suolo sanitario del Ssn”.
In applicazione della norma di cui all’art. 4, il Dpr
484/1997 presenta la tabella A e la tabella B, definite ai
fini, rispettivamente, della valutazione e verifica dei ti-
toli di carriera e della verifica e valutazione della spe-
cializzazioni.
Per quanto riguarda la disciplina in esame, richiamando -
anche “Modifiche e integrazioni delle tabelle delle equi-
pollenze delle affinita previste dal dm 30/1/1998 per l'ac-
cesso al secondo livello dirigenziale per il personale del
ruolo sanitario e dal dm 31/1/1998 per il personale di-
rigenziale del Ssn”, con modifiche e integrazioni di cui
e , 9! im., siri-
contra per la disciplina Genetica Medica in area medica
e Laboratorio di Genetica Medica in area di medicina dei
servizi la tipologia di composizione di cui alla tabella 2.
Passando all’esame del dm 31/1/1998 recante tabelle re-

Tbella 2.0m 30/1/1398; dm 22/1/1999; dm 5/8/1899: dm 2/8/2000 & 5.

Tabella A

Punto 8: Genetica Medica
servizi equipollenti:
Citogenetica Medica
Pediatria

Ge“n‘eticva‘ Medica
-Area Medica
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Tabella B

Punto 8: Genetica Medica
scuole equipollenti:
Pediatria




Tahella 3.

Area medica e delle specialith mediche

Punto 8: Genetica Medica

Discipline affini

ematologia ed equipollenti

endocrinologia ed equipollenti

malattie metaboliche e diabetologia ed equipollenti
scuola equipollenti alla pediatria non gia ricomprese tra le
equipollenti alla genetica

lative alla specializzazione affini previste dalla discipli-
na concorsuale per il personale dirigenziale del Ssn, si
hanno i dati visibili in tabella 3.

In questo quadro complesso direquisiti e criteri emerge
che per la Genetica Medica di Area Medica e delle spe-
cialita mediche non sussiste un indice di presenza auto-
noma di posti letto dedicati e di ricoveri, per cui appare
non definibile 'applicazione del dm 484/1997 per quan-
to concerne il livello di direttore di struttura comples-
sa, non potendosi peraltro escludere che questa qualifica
possa essere attribuita a UO cliniche in regime di assi-
stenza specialistica ambulatoriale e per specifici settori
di patologia in regime di Day Hospital, anche con modu-
lazioni e afferenze dipartimentale per strutture sempli-
ci con medico responsabile. Uautonomia del laboratorio
di genetica medica, come definita nel contesto dei ser-
vizi senza posti letto secondo il dm Salute 70 2.4.2015
in relazione ai requisiti stabiliti, consente di definire il
livello di struttura complessa alla quale & prepostala fi-
gura del direttore, con possibilitd anche di graduazio-
ne di articolazione a livello di strutture semplici in am-
bito dipartimentale.

Considerazione e conclusione

Inunanota del 1998 (La Genetica nel sistema sanita-
rio nazionale, Tecnica Ospedalieran.10,p.70) B. Falzea
et Al hanno esaminato e discusso gli aspetti tecnico-
sanitari e gestionali di un servizio ospedaliero di citoge-
netica e pit genericamente di un laboratorio di genetica,
sottolineando il significato e il rilevante ruolo clinico-
assistenziale nei complessi processi e procedure dei si-
stemi di cure di alta specializzazione. La presente nota
ha indagato e analizzato le condizioni e modalita di pre-
senza e di espressione operativa della disciplina Gene-
tica Medica nel quadro degli indirizzi istituzionali della
normativa come evoluta nel tempo, con specifica atten-
zione alla composizione distributiva degli spazi e delle
funzioni nell’area della medicina dei servizi dell'organi-
smo ospedaliero e ai livelli e qualifiche della dirigenza
sanitaria. E stata considerata e inquadrata la modula-

zione delle prestazioni assistenziali di specialita disci-
plinata dai momenti di un percorso clinico di diagnosi e
cura secondo una razionalita di condivisione e integra-
zione di competenze e funzioni distribuite su strutture
cliniche di genetica medica e laboratori correlati di ese-
cuzione di test genetici, come definite dalle “linee guida
per l'attivita di genetica medica” di cui all’Accordo Sta-
to-Regioni del 15/7/2004 e s.i.m. In relazione ai criteri di
cuial dm 70 2.4.20156 in terma di regolamentazione e de-
finizione di standard di organizzazione dell'assistenza
ospedaliera, & stata valutata l'appropriatezza di costitu-
zione di strutture complesse di Genetica Medica con di-
rettore e di strutture sermplici con medico responsabile
in ambiti dipartimentali, nonché di laboratori dedicati
in forma autonoma, registrando che non sono preordi-
nate strutture di degenza di genetica medica, ma solo
servizi senza posti letto in ragione dell'entita dei baci-
ni di utenza. In riferimento allAccordo Stato-Regioni
dell’8/8/2001; alla legge Costituzionale 18/10/2001, n. 3
(Modifiche al titolo V parte seconda della costituzione),
alla legge 5/6/2003, n.131 (disposizioni per l'adeguarmen-
to dellordinamento della Repubblica alla legge costitu-
zionale 18/10/2003, n.3), sono stati profondamente in-
novati i ruoli istituzionali dello Stato e delle Regioni in
materia di sanitd, essendosi determinata una condizione
di decentramento dei poteri dello Stato verso le Regio-
ni, che assumono potesta legislativa concorrente con lo
Stato ed esclusiva residuale in saniti, e possono quindi
emanare disposizioni operative nei territori di compe-
tenza nel comparto dell'assistenza sanitaria e dei Lea,
a integrazione e/o variazione degli atti statali di indiriz-
z0. Pertanto & nell'ambito di queste realta e quindi del-
le potesta di programmazione regionale e/o interregio-
nale che va ascrittala formulazione e deﬁni_zibne degli
assetti di presenza delle strutture cliniche di genetica
medica e dei laboratori di questa specialitd, in ragione
della qualificazione delle strutture e funzioni di eroga-
zione delle prestazioni, anche ai fini della titolarita del-

la dirigenza sanitaria.
' |

® RIPRODUZIONE RISERVATA
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