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Abstract

Questo testo rappresenta la traduzione delle
parti essenziali dell’articolo originale pub-
blicato in inglese, su The Lancet Oncology.
Autori: Rietjens JAC, Sudore RL, Connolly M et
al. “Definition and recommendations for ad-
vance care planning: an international con-
sensus supported by the European Association
for Palliative Care”. The Lancet Oncol 18.9
(2017): e543—51. La versione originale e acces-
sibile qui.

Abstract

“The original version of this paper was pub-
lished in English, in The Lancet Oncology. Ref-
erence: Rietjens JAC, Sudore RL, Connolly M et
al. "Definition and recommendations for ad-
vance care planning: an international con-
sensus supported by the European Association
for Palliative Care." The Lancet Oncology 18.9
(2017): e543-e551. The original version can be
viewed here.

Introduzione

L’approfondita conoscenza di questo documento di
consenso e diventata ancor pill necessaria dopo

I’approvazione dal parte del Parlamento Italiano
della LEGGE 22 dicembre 2017, n. 219 “Norme in
materia di consenso informato e di disposizioni
anticipate di trattamento (18G00006)” (GU Serie
Generale n.12 del 16-01-2018), entrata in vigore in
data 31/01/2018 (www.gazzettaufficiale.it), che
dedical’art. 4 alle Disposizioni Anticipate di Tratta-
mento (DAT) e ’art. 5 alla Pianificazione condivisa
delle cure.
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Abstract

La Pianificazione Anticipata delle Cure (PAC) &
sempre piu utilizzata in oncologia e in altri settori,
ma mancano una definizione di PAC e delle racco-
mandazioni sul loro utilizzo. E’ stato condotto un
formale processo di consenso secondo la metodo-
logia Delphi per sviluppare una definizione di PAC
e fornire raccomandazioni sul loro impiego. 109
Esperti (82 europei, 16 nord-americani e 11 austra-
liani) hanno valutato la definizione di PAC e le 41
raccomandazioni ottenendo un accordo del 68%-
100%. La PAC é stata definita come la possibilita di
mettere in grado le persone di definire gli obiettivi
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e le preferenze circa futuri trattamenti sanitari e
cure, di parlare di questi obiettivi e preferenze con i
familiari e i sanitari curanti e, se appropriato, di re-
gistrare e revisionare queste preferenze.

Le raccomandazioni includono ’adeguamento della
PAC alla disponibilita dei singoli individui;
’attualizzare i suoi contenuti in caso di peggiora-
mento clinico; e il ricorso a facilitatori non medici
formati che supportano il processo di PAC. Viene
proposto un elenco di indicatori di risultato per
permettere 1’omogenea rilevazione e il confronto
dei risultati di studi condotti sulla PAC. Si ritiene
che queste raccomandazioni possano fornire una
guida nella pratica clinica, nella regolamentazione
normativa della PAC e nella ricerca.

Introduzione

La Pianificazione Anticipata delle Cure (PAC) mette
in grado le persone di pianificare le proprie cure
future. Le revisioni sistematiche della letteratura
forniscono solide prove relative all’efficacia della
PAC nell’incrementare, nella pratica clinica, la
stesura di direttive anticipate e ’effettuazione di
colloqui centrati sulle cure future, oltre che di mi-
gliorare la coerenza fra le cure erogate e gli obiettivi
dei malati in una molteplicita di popolazioni di

malati, compresi quelli oncologici.»*

La PAC puo migliorare la qualita della comunica-
zione medico-paziente, riduce i ricoveri non desi-
derati, incrementa il ricorso alle cure palliative e
aumenta la soddisfazione dei malati e la loro qualita

di vita.b?

Una revisione sistematica della letteratura condotta
nel 2016 ha rilevato come la PAC sia stata accolta
con notevole favore da malati oncologici e dai loro
curanti.

L’interesse verso la PAC € in costante aumento
come testimoniato dal crescente numero di pubbli-
cazioni scientifiche in merito, da programmi, leggi
e campagne di educazione rivolte alla popolazione
generale su tale tematica. Tuttavia, alcuni aspetti
problematici della PAC necessitano di ottenere un
maggior consenso prima che il suo potenziale possa
essere pienamente sviluppato.

Per prima cosa sia il concetto che il contenuto della
PAC presentano differenze sostanziali. In origine la
PAC era concepita come la sola compilazione di una
direttiva anticipata da usare quando sarebbe venuta
meno la capacita della persona di indicare le proprie
preferenze. Pill recentemente la PAC e stata sempre
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pil spesso interpretata come un complesso pro-
cesso che comprende una personale riflessione del
malato sui propri desiderata, un dialogo con i cu-
ranti relativamente a questi temi, la designazione di
un fiduciario, la compilazione di direttive anticipate
e modifiche dell’organizzazione sanitaria. Questi
sviluppi hanno determinato un crescente interesse
verso la PAC, coinvolgendo oltre all’ambito geria-

trico anche quello oncologico.3 Le definizioni di PAC
fino ad ora proposte sono poco generalizzabili
perché prevalentemente riferite alla realta nord-

americana o inglese®7 o a specifici gruppi di malati

0 a specifiche discipline.6’8

Come secondo punto problematico vi € la necessita
di indicazioni sulla tempistica con cui attuare la
PAC. Ad esempio, proporre troppo precocemente la
PAC ad una persona potrebbe provocare una sua ri-
luttanza a volerla affrontare, mentre intraprendere
una PAC durante un peggioramento clinico critico
0 poco prima della morte potrebbe risultare troppo

tardivo.?

Un terzo problema, che potrebbe complicare la ge-
stione della PAC da parte dei professionisti sanitari,
e dato dalle differenze nelle preferenze, nelle cono-
scenze e nelle capacita di comprensione delle con-
dizioni di malattia da parte dei malati.

Infine, vi € un’urgente necessita di identificare gli
indicatori di risultato piu significativi al fine di va-
lutare la PAC.

Fino ad ora, non vi & un consenso sulla definizione
di PAC, né vi sono raccomandazioni applicabili nei
vari ambiti culturali o ai diversi sistemi valoriali
personali. La mancanza di tale consenso impedisce
lo sviluppo di programmi di PAC e la valutazione
della loro efficacia.

Per tali motivi si & voluto sviluppare una definizione
condivisa di PAC e presentare raccomandazioni re-
lative ad un suo utilizzo in un ampio spettro di po-
polazioni di malati, di tipologie di malattia e di
ambiti culturali che possano essere utilizzate da
professionisti sanitari, decisori politici e ricer-
catori.

La formulazione finale delle definizioni e delle rac-
comandazioni emersa dal quinto giro Delphi e stata
approvata senza modifiche dal Consiglio Direttivo
del’EAPC nel marzo 2017 ed é stata pubblicata nel
settembre 2017 (LANCET ONCOLOGY 2017, 18, No.
9, e543-e551 http://dx.doi.org/10.1016/
S1470-2045(17)30582-X ).
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Riquadro 1: Definizioni condivise di pianificazione
anticipata delle cure

Definizione estesa: La Pianificazione Anticipata
delle Cure mette in grado le persone in possesso
della capacita decisionale di identificare i propri
valori, di riflettere sui significati e sulle conse-
guenze connesse a situazioni di gravi malattie, di
definire gli obiettivi e le preferenze circa i futuri
trattamenti sanitari e le cure, e di discutere di questi
con la famiglia e i sanitari curanti. La PAC affronta
i problemi propri di ciascuna persona nell’ambito
delle diverse dimensioni fisiche, psicologiche, so-
ciali e spirituali.

La PAC incoraggia le persone a identificare un fidu-
ciario che li rappresenti e a registrare e aggiornare
regolarmente tutte le preferenze in modo che, nel
momento in cui diventassero incapaci di prendere
in prima persona una decisione, tali preferenze
siano tenute in considerazione.

Definizione sintetica: La Pianificazione Anticipata
delle Cure mette in grado le persone di definire gli
obiettivi e le preferenze circa futuri trattamenti sa-
nitari e cure, di parlare di questi con la famiglia e
i sanitari curanti, di registrare e di aggiornare tali
preferenze, se appropriato.

Definizione

Nel riquadro 1 sono contenute la definizione estesa
e quella breve di PAC che hanno ottenuto il con-
senso. La versione sintetica contiene tutti gli ele-
menti chiave di quella estesa. Un elemento centrale
di queste definizioni e il considerare la PAC un pro-
cesso che comprende l’'identificazione dei valori e
la definizione degli obiettivi e delle preferenze circa
futuri trattamenti sanitari e cure, e la loro discus-
sione con la famiglia e i sanitari curanti. La PAC
puo includere sia la documentazione delle prefe-
renze sia la nomina di un fiduciario che prendera
le decisioni al posto del malato. Le preferenze do-
vrebbero essere regolarmente aggiornate. Altri
punti chiave definiscono I’ambito della PAC come
pit ampio della sola sfera dei bisogni fisici poiché
puo includere problemi nella sfera psicologica, so-
ciale e spirituale. Inoltre, la PAC non riguarda solo
specifiche categorie di malati ma dovrebbe inte-
ressare tutti i soggetti con capacita decisionale. En-
trambe le definizioni di PAC sono state valutate con
una media di 2 (forte accordo) e con un IQR di 1
(consenso molto forte) nel terzo giro di consenso.
Complessivamente, 91 (88%) dei valutatori (versus
90 [83%] del secondo giro di consenso) hanno
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espresso un accordo o un forte accordo relativa-
mente alla definizione estesa, e 92 (89%) (versus 71
[65%] nel secondo giro di consenso) lo hanno fatto
relativamente alla definizione sintetica. In totale i
valutatori hanno formulato 97 commenti con sug-
gerimenti per migliorare la definizione estesa e 88
commenti relativi alla definizione sintetica. Le mo-
difiche apportate alla definizione estesa e sintetica
hanno riguardato soprattutto la precisazione che i
soggetti che effettuano la PAC devono essere in
possesso della capacita decisionale, ’inclusione
della sfera sociale e I'importanza di aggiornare le
preferenze.

Raccomandazioni

La tabella 1 riporta le 41 raccomandazioni di con-
senso della PAC con i relativi livelli di accordo e i
punteggi mediani, i valori IQRs e il numero di com-
menti inviati dai valutatori. La tabella 1 presenta un
quadro generale dei livelli di accordo e dei punteggi
di consenso relativi alle 41 raccomandazioni, mo-
strando come i valori mediani e gli IQRs depongono
per il raggiungimento di livelli di accordo e con-
senso molto forti.

Rispetto alle 41 raccomandazioni, 36 (88%) hanno
ottenuto un consenso e un accordo molto forti, 3
(7%) un accordo forte e un consenso molto forte e 2
(5%) un forte accordo e forte consenso.

Le raccomandazioni riguardano cinque aree della
PAC: elementi costitutivi (12 raccomandazioni),
ruoli e compiti (6 raccomandazioni), tempistica (3
raccomandazioni), norme e regolamentazioni (5
raccomandazioni), e valutazione (15 raccomanda-
zioni).

Raccomandazioni che hanno ottenuto un accordo e
consenso molto forti

Le raccomandazioni relative agli elementi costi-
tutivi della PAC riguardano ’esplorazione di quanto
la persona attualmente comprenda in merito alla
PAC e I’adattamento alla disponibilita della persona
a intraprendere un percorso di PAC. Inoltre, si rac-
comanda che la PAC includa ’esplorazione dei
valori soggettivi e delle preferenze personali ri-
spetto a future cure. Ove appropriato, la PAC do-
vrebbe includere la comunicazione di informazioni
sanitarie (ad esempio la diagnosi e la prognosi) e il
fare chiarezza sugli obiettivi e sulle preferenze circa
futuri trattamenti sanitari e cure (includendo la ve-
rifica di quanto questi siano realistici). Inoltre, la
PAC dovrebbe prendere in considerazione la pos-
sibilita di completare delle direttive anticipate di
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trattamento e la nomina di un fiduciario, specifi-
cando il suo ruolo in accordo con le leggi locali. La
PAC dovrebbe anche incoraggiare le persone a con-
segnare ai familiari e ai professionisti sanitari una
copia delle direttive anticipate.

Relativamente ai ruoli e ai compiti, si raccomanda
che i professionisti sanitari personalizzino i col-
loqui della PAC adeguandoli al livello della capacita
di comprensione delle questioni sanitarie, allo stile
di comunicazione e al sistema valoriale delle
singole persone. I professionisti sanitari devono
possedere le necessarie competenze e mostrare di-
sponibilita a parlare della PAC e a fornire informa-
zioni chiare e coerenti alle persone e ai loro fami-
liari. Inoltre, e raccomandato che un facilitatore
non medico possa supportare la persona nel pro-
cesso di PAC e che I’attivazione della PAC possa av-
venire in un ambiente di cura o anche in un altro
contesto. Riguardo gli aspetti medici della PAC
(come la comunicazione della diagnosi e
I’esplorazione di quanto siano realistici gli obiettivi
e le preferenze per futuri trattamenti sanitari e
cure) questi sono di competenza dei professionisti
sanitari.

Riguardo la tempistica della PAC, si raccomanda
che le persone possano intraprendere una PAC in
ogni epoca della vita, ma che il contenuto della PAC
debba essere piti mirato quando le condizioni cli-
niche peggiorano o con !’avanzare dell’eta. In
queste circostanze i dialoghi e la documentazione
relativi alla PAC dovrebbero essere regolarmente
aggiornati poiché i valori e le preferenze possono
cambiare nel tempo. Inoltre, si raccomanda di pro-
muovere una maggiore consapevolezza della PAC
nella popolazione.

Riguardo le politiche di implementazione e rego-
lamentazione della PAC, si raccomanda che le di-
rettive anticipate dispongano sia di un modello
strutturato (ad esempio un elenco da spuntare) sia
di un modello a testo libero. Le organizzazioni sa-
nitarie sono incoraggiate a individuare momenti
“triggers” per attivare una PAC e implementare un
sistema affidabile e sicuro per custodire le copie
delle direttive anticipate nella documentazione
clinica delle persone. Si suggerisce ai governi, alle
assicurazioni e alle organizzazioni sanitarie di de-
dicare adeguati finanziamenti e supporti organiz-
zativi alla PAC; la legge dovrebbe riconoscere il
valore giuridicamente vincolante delle decisioni sa-
nitarie definite nell’ambito di un percorso di PAC.
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Tabella 1. Raccomandazioni finali con le valutazioni del panel (n=103) nel terzo giro Delphi

Accordo IQRs N. dei
Percentuale Range inter- commenti
* quartile® scritti dei
Mediana§ valutatori
nel2°e
3° giro
Delphi
Elementi costitutivi raccomandati della PAC
Il processo della PAC comprende I'esplorazione di quanto la persona ha com- 91 1 1 53
preso in merito alla PAC e I'esplorazione degli obiettivi, elementi costitutivi, be-
nefici, limitazioni e valore legale della PAC
La PAC dovrebbe essere adattata alla disponibilita del soggetto ad intraprendere 99 1 0 22
il processo di PAC 3:10.18-20
La PAC comprende I'esplorazione delle esperienze individuali legate allo stato di 99 1 0 28
salute, conoscenze, preoccupazioni e valori personali relativi alle dimensioni fi-
siche, psicologiche, sociali e spirituali?!23
La PAC include I'esplorazione degli obiettivi delle cure future?! 100 1 0 34
Quando appropriato la PAC comprende la comunicazione di informazioni relative 96 1 0 33
alla diagnosi, al percorso di malattia, alla prognosi, ai vantaggi e svantaggi di pos-
sibili trattamenti e alternative di cura®24
La PAC puod comprendere il chiarimento rispetto agli obiettivi e alle preferenze per 83 1 0 55
futuri trattamenti e cure; se opportuno, questo include I'esplorazione di quanto
siano realistici tali obiettivi e preferenze21'24'25.
La PAC include il prendere in considerazione I'opzione di nominare un fiduciario e 94 1 1 50
il suo ruolo come persona che potra agire in nome del soggetto quando questo
sara incapace di esprimere le proprie preferenze, in accordo con le legislazioni
locali?®
La PAC comprende I'esplorazione di quanto la persona permetta al fiduciario di 74 2 2 31
discostarsi dalle preferenze espresse in precedenza, considerando le condizioni
cliniche nel momento in cui il fiduciario formulera preferenze al posto della
persona stessa2’-29
La PAC puo comprendere la designazione di un fiduciario e la relativa documen- 96 1 0 39
tazione di nomina2-26:30
La PAC include I'informazione sulla possibilita di formulare direttive anticipate 95 1 0 37
(che sono un documento che registra i valori, gli obiettivi e le preferenze che
devono essere prese in considerazione nel momento in cui il soggetto diviene in-
capace di esprimersi) e del loro ruolo in accordo con le legislazioni locali®®
La PAC pud comprendere la stesura di direttive anticipate2-26:31-33 94 1 0 25
La PAC include l'invito alla persona di consegnare ai familiari e ai sanitari una 82 1 1 23
copia delle direttive anticipate
Ruoli e compiti raccomandati
| professionisti sanitari dovrebbero adottare un approccio centrato sulla persona 100 1 0 25
quando conducono, nell’ambito della PAC, dialoghi con le persone e, se le
persone concordano, con i loro famigliari; questo approccio richiede la personaliz-
zazione dei colloqui della PAC adeguandoli al livello di capacita di comprensione
delle questioni sanitarie, allo stile di comunicazione e ai sistemi valoriali personali
15,16,34-38
| professionisti sanitari devono possedere le necessarie competenze e mostrare 99 1 0 34
disponibilita a parlare di diagnosi, prognosi, morte e processo del morire con le
persone e i loro famigliari®-21,34.37,39-42
| professionisti sanitari dovrebbero fornire alle persone e ai loro famigliari informa- 99 1 0 21
zioni chiare e coerenti riguardo la PAC*3
Un facilitatore non medico formato per questo scopo puo supportare la persona 91 1 0 46

nel processo di PAC1:44-51
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L’attivazione della PAC (che consiste nell'esplorazione dei vissuti, delle cono- 98 1 0 31
scenze, dei valori personali e delle preoccupazioni della persona) pud avvenire

sia in contesti sanitari che non sanitari®2:53

Per gestire gli elementi clinici della PAC (come ad esempio comunicare la dia- 68 2 2 39
gnosi, la prognosi, le alternative di trattamento e di cura, esplorare il grado di rea-

lismo degli obiettivi e delle preferenze per futuri trattamenti e cure, documentare

tali colloqui nella documentazione clinica dei pazienti) sono necessari professio-

nisti sanitari competenti 54

Raccomandazioni sulla tempistica della PAC

Le persone possono essere coinvolte nella PAC in ogni epoca della loro vita, ma 96 1 0 39
il contenuto della PAC pu0 essere piu mirato quando le loro condizioni cliniche

peggiorano o con 'avanzare dell'eta %-55-57

Poiché i valori e le preferenze possono cambiare nel tempo, i colloqui e la docu- 99 1 0 18
mentazione relativi alla PAC devono essere regolarmente aggiornati, per esempio
quando le condizioni cliniche peggiorano, quando si modificano le situazioni per-

sonali o con 'avanzare dell’ety 15:21,55,58-60

Si dovrebbe promuovere una consapevolezza [dellimportanza] della PAC nella 96 1 0 17
popolazione, in merito ai suoi scopi e contenuti, al suo valore legale e a come ac-
cedere ad essa.

Elementi raccomandati per la regolamentazione normativa

Le direttive anticipate di trattamento necessitano sia di un modello strutturato che 80 2 1 57
permetta una facile identificazione degli specifici obiettivi e preferenze nelle situa-
zioni di emergenza, sia di un modello a testo libero in cui le persone possano de-

scrivere i loro valori, obiettivi e prefer(=,n2954'61

Le organizzazioni sanitarie dovrebbero individuare momenti “trigger” per attivare 95 1 0 31
una potenziale PAC, includendo (ma non limitando a questi momenti)

I'invecchiamento, la progressione di malattia, la transizione nella tipologia di

cura21,60,62-65

E necessario che le organizzazioni sanitarie implementino sistemi affidabili e 97 1 0 29
sicuri per custodire le copie delle direttive anticipate nella documentazione clinica
delle persone, in modo che esse siano facilmente reperite, trasferite e ag-

giornate18:66-68

| governi, le assicurazioni e le organizzazioni sanitarie dovrebbero assicurare 100 1 0 20
adeguati finanziamenti e supporti organizzativi alla PAC58.69.70

Le Leggi dovrebbero riconoscere agli esiti di un processo di PAC (come ad 91 1 0 37

esempio le decisioni del fiduciario e le direttive anticipate) un valore giuridica-
mente vincolante riguardo le decisioni sanitarie.

Valutazione raccomandata della PAC

In relazione agli obiettivi dello studio o del progetto di ricerca, si raccomanda di
valutare i seguenti elementi:

Conoscenza della PAC (valutata da persone, familiari e professionisti sanitari) 91 1 1
Auto-efficacia nell'intraprendere la PAC (valutata da persone, familiari e profes- 84 2 1
sionisti sanitari)

Disponibilita a intraprendere la PAC (valutata da persone, familiari e professionisti 92 1 1
sanitari)

Identificazione di obiettivi e preferenze 96 1 0
Comunicazione degli obiettivi e delle preferenze ai familiari 96 1 1
Comunicazione degli obiettivi e delle preferenze ai professionisti sanitari 98 1 1
Identificazione del fiduciario 92 1 1
Documentazione di obiettivi e preferenze 95 1 0
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Aggiornamento nel tempo dei colloqui e della documentazione 96 1 0
Grado di significativita e utilita della PAC (valutata da persone, familiari e profes- 96 1 0
sionisti sanitari)

Qualita dei dialoghi nella PAC (valutata da persone, familiari, facilitatori o da pro- 90 1 1
fessionisti sanitari o da entrambi)

Grado di soddisfazione per il processo di PAC (valutata da persone, familiari e 94 1 1
professionisti sanitari)

Grado di utilizzazione del sistema sanitario 83 2 1
Grado di corrispondenza fra cure ricevute e obiettivi e preferenze espresse dalla 92 1 0

persona

Si raccomanda di identificare o sviluppare indicatori di risultato relativi ai suddetti elementi in modo che tali risultati possano essere ri-
levati in modo omogeneo e confrontati in studi o progetti di ricerca; questi indicatori di risultato dovrebbero avere solide proprieta psico-

metriche, essere sufficientemente sintetici e validati in popolazioni significative 71

PAC = Pianificazione Anticipata delle Cure

* percentuale del totale di dei valutatori (n=109) che hanno assegnato le voci “forte accordo” o “accordo” nella scala Likert (voci pre-
viste: 1=forte accordo; 2=accordo; 3=accordo parziale; 4=indeciso; 5=disaccordo parziale; 6=disaccordo; 7=forte disaccordo).

§ mediana delle risposte dei valutatori indicanti accordo sulla scala Likert

A Range interquartile dei punteggi di consenso assegnati dai valutatori sulla scala Likert

In relazione agli obiettivi di studi o di progetti di
ricerca, si raccomanda di identificare e sviluppare
una lista di elementi di valutazione e indicatori di
risultato di alta qualita, in modo da rendere i dati
ottenuti standardizzati, rilevabili in modo omo-
geneo e comparabili.

Raccomandazioni che hanno ottenuto un forte accordo
e un consenso forte o molto forte

5 delle 41 raccomandazioni hanno ottenuto un ac-
cordo forte (punteggio mediano di 2) e un consenso
molto forte (IQR 0 o 1) o forte (IQR 2) (tabella 1).
Queste 5 raccomandazioni = comprendono:
I’esplorazione, nel corso della PAC, del grado di li-
berta decisionale accordato dalla persona al fidu-
ciario prescelto (raccomandazione #8; forte con-
senso), il necessario ricorso al personale sanitario
in merito agli aspetti clinici della PAC (raccoman-
dazione #18; forte consenso), ’aspetto formale
delle direttive anticipate (raccomandazione #22;
consenso molto forte), e due elementi di valuta-
zione, ovvero la auto-efficacia (raccomandazioni
#27B; consenso molto forte) e 1’utilizzo di cure sa-
nitarie (raccomandazione #27M; consenso molto
forte).

Conclusioni

Il gruppo di esperti internazionali che ha condotto
il formale processo secondo la metodologia Delphi
ha raggiunto un consenso rispetto alla definizione
di PAC e alle raccomandazioni per il suo utilizzo.
Questo lavoro di revisione costituisce un impor-
tante primo passo per fare chiarezza [sulla PAC],
nella prospettiva di future regolamentazioni nor-

mative e ricerche sul campo. Si auspica che queste
raccomandazioni abbiano un effetto favorente nel
promuovere ulteriori benefici per i malati e i loro
familiari, facilitando la disponibilita di cure per i
malati con cancro, o con malattie diverse dal
cancro, che siano allineate alle loro preferenze e ai
loro obiettivi, contribuendo in questo modo al mi-
glioramento della qualita della vita.
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