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RICERCA CLINICA: LA PASSIONE DI UNA VITA

A colloquio con Carlo Tomino
Direttore Ufficio Ricerca e Spermentazione Clinica
Agenzia ltaliana del Farmaco

ottor Tomino, il titolo del suo ultimo libro Alla ricerca del farma-
D co perduto ricorda, come si legge nell’introduzione, “scritti di
Proust, pilm di Indiana Jones o romanzi pantastici di Verne”. La

ricerca di un parmaco e quindi una straordinaria avventura?

E logico che la mia risposta sia palesemente inquinata da un conflitto di interes-
si, ma ritengo proprio di si. Durante la fase di ricerca di un nuovo farmaco colla-
borano, si confrontano, si scontrano tantissime persone afferenti a differenti di-
scipline (scientifiche e no). Sicuramente ognuno esce arricchito da questo conti-
nuo confronto e se, alla fine, si arriva a portare un farmaco 'importante’ sul
mercato (a volte salvavita), a questo arricchimento intellettuale e umano si as-
socia anche il piacere di aver contribuito a qualcosa di veramente importante
per la vita dei pazienti.

Come e perché é nata l’idea di pubblicare Alla ricerca del farmaco per-
duto?

Mi sono sempre occupato di ricerca clinica; da quando sono approdato al Ministe-
ro della Salute prima e all’AIFA poi, ho avuto modo di interagire con tantissime
persone di altissimo profilo scientifico che rimanevano 'disorientate’ quando si di-
scuteva dell'intero percorso di sviluppo del farmaco. Ognuno conosceva solo uno
specifico settore (preclinica, clinica, registrazione, brevetti, etc). Da qui l'idea di
riunire tutti questi argomenti, cercando un filo logico che li unisca.

segue a pag 2
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Care nasce per offrire a medici, ammi-
nistratori e operatori sanitari un’op-
portunita in pin di riflessione sulle
prospettive dell’assistenza al cittadino,
nel tentativo di coniugare — entro seve-
ri limiti economici ed etici — autono-
mia decisionale di chi opera in Sanitd,
responsabilita collettiva e dignita della
persona.
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Laureatosi in Farmacia e
specializzatosi in Farmacologia
Applicata, ha condotto per molti
anni, presso l'Istituto Superiore

di Sanita, un‘intensa attivita

di studio e ricerca occupandosi

di coordinare grandi studi clinici
multicentrici nell’area infettiva
(HIV/AIDS) e oncologica.
Attualmente é Direttore della
Sperimentazione Clinica presso [AIFA
e Responsabile dell’'Osservatorio
Nazionale delle Sperimentazioni
Cliniche dei Medicinali (0sSC).
Membro di diverse commissioni
nazionali e internazionali sulla
ricerca clinica, é autore di numerose
pubblicazioni su temi inerenti

i risultati di studi clinici

(HIV, oncologia) e sulla metodologia
e le procedure per la conduzione

di sperimentazioni cliniche

con medicinali.

Chi e il lettore ideale del volume?

Sicuramente la comunita scientifica (medici, pa-
ramedici, ricercatori delle aziende farmaceuti-
che, farmacisti e biologi) € quella che, spero,
potra trovare molto utile questa pubblicazione,
in quanto in alcuni capitoli € piuttosto 'tecnica’.
Mi riferisco in particolare ai capitoli relativi alla
descrizione delle tecniche di screening per i
nuovi farmaci, agli approfondimenti su farmaci
chimici e biologici, ai processi di sviluppo clini-
co di un farmaco, al ruolo dei brevetti e ai pro-
cessi registrativi. Tuttavia, altre parti del libro
propongono un contenuto sicuramente piu di-
vulgativo, rivolgendosi a un pubblico pit ampio.
Mi riferisco, ad esempio, al capitolo iniziale che
ripercorre le tappe fondamentali della storia
del farmaco, dall’arte dei galenici fino ai farma-
ci dell'industria moderna, o ancora ai tre capi-
toli finali che si sviluppano su temi di grande
attualita e interesse pubblico: il valore del far-
maco nella societa moderna; il ruolo centrale
della ricerca come motore della speranza di
cura per patologie gravi e ancor piu per quelle
rare e, nel capitolo 12, I'originale e singolare in-
tervento di Luca De Nigro, filologo "prestato
per necessita e per virttt al mondo della salute”.

Con riferimento specijico alla sperimen-
tazione clinica, cui sono dedicati diversi
capitoli, quali sono oggi le principali po-
tenzialita da sjruttare e quali, invece, le
principali criticita da risolvere?

La ricerca clinica, se gestita bene, puo rappre-
sentare un volano incredibile per un Paese
come |'Italia. Le risorse ad essa collegate sono

ingenti e possono andare ad appannaggio dei
centri clinici piu efficienti e capaci di fare della
buona ricerca. Dobbiamo sicuramente semplifi-
care le procedure dell'intero apparato; molti
Paesi europei lo stanno gia facendo (nel rispet-
to della normativa comunitaria) e I'ltalia non
puo rimanere indietro. Dobbiamo anche inter-
venire, di concerto con le Regioni, per riorga-
nizzare la rete dei Comitati etici italiani e per
sensibilizzare le Direzioni Generali alla finaliz-
zazione dei contratti economici in tempi ragio-
nevoli e certi.

Nel libro in piu parti si sottolinea il valo-
re sociale del jarmaco, descrivendo allo
stesso tempo la complessita e il costo le-
gati ai processi di ricerca. L’attuale si-
tuazione economica nazionale e interna-
zionale rappresenta una minaccia alla
capacita e volonta di ricerca?

Non c'e dubbio che la situazione di 'crisi’ tocca
inevitabilmente anche il settore farmaceutico.
Quest'ultimo tuttavia potrebbe trovare al suo
interno alcune significative risorse aggiuntive
(per esempio, grazie ai generici e ai biosimila-
ri). E importante che queste risorse derivanti
da 'risparmi di sistema’ rimangano nella filiera
farmaceutica per diminuire la 'sofferenza di si-
stema’.

Per chiudere, dottore, il volume si apre
con una sua bellissima frase “La scienza
é come la vita: metti la passione in quel-
lo che pai e troverai quello che cerchi”. In
base alla sua lunga e ricchissima espe-

CARE
Costi dell'assistenza
e risorse economiche

Direttore Responsabile
Giovanni Luca De Fiore

Redazione

Antonio Federici (editor in chief),
Cesare Albanese, Giancarlo Bausano,
Mara Losi, Maurizio Marceca,

Fabio Palazzo

Stampa
Arti Grafiche TRIS - Roma

Progetto grafico ed impaginazione
Doppiosegno - Roma

2

Fotografie: ©2011Photos.com
©2011 Dreamstime.com

Disegni: Daniela Violi,

Norina W Di Blasio (pagg. 5 e 23)

Abbonamenti 2011
Individuale: euro 50,00
Istituzionale: euro 70,00

I diritti di traduzione,

di memorizzazione elettronica,

di riproduzione e di adattamento
totale o parziale con qualsiasi mezzo

Registrazione del Tribunale di Roma
n. 00472/99 del 19 ottobre 1999
Periodicita bimestrale.

Finito di stampare febbraio 2011

Il Pensiero Scientifico Editore
Via San Giovanni Valdarno 8
00138 Roma

E-mail: info@careonline.it
Internet://www.careonline.it

L'editore garantisce la massima
riservatezza dei dati relativi

agli abbonati e la possibilita

di richiedere gratuitamente la rettifica
o la cancellazione scrivendo a:

1L Pensiero Scientifico Editore

Ufficio Promozione

Via San Giovanni Valdarno 8

00138 Roma

(legge 675/96 tutela dati personali)

(compresi i microfilm e le copie
fotostatiche) sono riservati per tutti
i Paesi.

La violazione di tali diritti

& perseguibile a norma di legge

per quanto previsto

dal Codice penale.



Incontri

rienza propessionale, crede che esistano
nel nostro Paese le condizioni per lo svi-
luppo di una adesuata passione per la
ricerca?

Quando ho pensato quelle parole I'ho fatto
proprio perché credo che questo Paese sia ric-
chissimo di risorse umane (quelle storico-arti-
stiche ce le invidia gia il mondo intero, ma noi
non siamo in grado di valorizzarle al megliol).
C'é bisogno di un po’ di fiducia da parte delle
istituzioni nell'investire in ricerca. Non € un
caso che I'ltalia sia nel gruppo di coda tra i

Paesi europei per quanto concerne la quota di
investimento in ricerca rispetto al proprio PIL.
La ricerca puo rappresentare l'anima di un
Paese e spesso si traduce in benefici solo negli
anni successivi. | nostri ricercatori trovano la-
voro all'estero perché trovano condizioni mol-
to piu favorevoli di quelle italiane. Dobbiamo
fare in modo di invertire la tendenza. In questi
anni ho avuto modo di interagire con tantissi-
mi colleghi 'eccellenti' nel loro settore; &€ ora
di riaffermare nel mondo la 'genialita’ italica
che ha sempre caratterizzato il nostro Paese
nella storia! M ML

UNA STRAORDINARIA AVVENTURA

Il modo di sviluppare nuovi prodotti farmaceutici & radicalmente
cambiato da quando i primi pionieri della medicina testavano nuovi
medicamenti nella popolazione e nei malati.

Cosa significa oggi scoprire un farmaco e portarlo in produzione?
In altre parole, come si svolge liter di un prodotto farmaceutico
dalla sua individuazione fino al mercato? Quali sono le aspettative
del paziente di fronte a un nuovo medicinale? Quante aziende e
istituti di ricerca ne devono tener conto per la realizzazione di un
prodotto finale? Qual & il valore del farmaco in relazione al mercato
e alla salute del cittadino?

A queste e tante altre domande da una risposta la recente pubbli-
cazione a cura di Carlo Tomino Alla ricerca del farmaco perduto
(MediService 2010), frutto del lavoro appassionato di diversi ricer-
catori e esponenti del settore, uniti dal comune scopo di offrire ri-
sposte sempre migliori ai problemi di salute dell'individuo.

Il titolo dell'opera, le cui assonanze richiamano gli scritti di Prou-
st, i film di Indiana Jones o i romanzi fantastici di Jules Verne, in-
duce a pensare alla ricerca di un nuovo farmaco come ad una
straordinaria avventura, in cui si combinano - come in una formula
chimica ben riuscita - lavoro di équipe e intuizioni personali, atti-
vita di laboratorio e test di verifica, oltre a tanta passione e deter-
minazione, con l'unico scopo di arrivare alla meta. Un’avventura sa-
pientemente descritta e resa appassionante da una coralita di con-
tributi: dopo una prefazione del Direttore Generale AIFA Professor
Guido Rasi, contributi di natura pit tecnico-scientifica a cura ‘degli
addetti ai lavori’ (esponenti dell'AIFA, dellIstituto Superiore di Sa-
nita e di alcune Universita italiane), il punto di vista del filologo,
che osserva il diverso approccio nell'utilizzo dei farmaci; quello
dellindustriale, che spiega perché il farmaco non puo essere visto
come un ‘bene di consumo’, ma come ‘bene sociale’, quello del pa-
ziente, per il quale ogni nuova molecola ha un valore inestimabile,
perché significa un’altra speranza di vita. A chiusura, facendo una

- = -
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scelta senza dubbio inconsueta, la voce di un magistrato “perché
la preziosa, irrinunciabile ricerca del farmaco non pud che essere
condotta nel rigoroso rispetto delle norme poste a tutela dei pa-
zienti”.
Un volume che parla di scienza, calibrando sapientemente i contri-
buti tecnici con quelli divulgativi, e per questo capace di incuriosi-
re ed appassionare un pubblico eterogeneo, anche di non addetti ai
lavori.
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DALLA LETTERATURA INTERNAZIONALE

Abstract

Incidenza e prognosi
dell’angina pectoris
nei Paesi industrializzati

Zaman MJS, Shipley MJ, Stappjord M et al
Incidence and prognosis off angina pectoris in south
asians and whites: 18 years o} pollow-up over seven

phases in the Whitehall-II prospective cohort study

] Public Health 2010; doi:10.1093/pubmed/fdqo93

Incidenza cumulativa dei diversi tipi
di dolore toracico in base al gruppo
etnico nel corso delle sette fasi del
grande studio epidemiologico

Whitehall-IT

umerosi studi hanno evidenziato nei Paesi in-
dustrializzati tassi di mortalita per disturbo co-
ronarico maggiori per le persone provenienti
dall'Asia del Sud rispetto alla popolazione nati-
va bianca. Quello che non é noto, si interroga-
no i ricercatori inglesi sul Journal of Public
Health, e se ci siano differenze nell'incidenza di
angina e di dolore toracico (da sforzo e no) tra
bianchi e sudasiatici e il significato prognostico
nei decessi o nell'infarto miocardico non fatale.
L'indagine, che fa parte del grande studio epi-
demiologico Whitehall-II, ha seguito per 18
anni 9775 impiegati statali — 9195 bianchi e 580
sudasiatici — per un totale di 153.750 anni per-
sona di follow-up.

Alla fase 1 i sudasiatici hanno presentato una
maggiore prevalenza di angina tipica (4,8 ver-
sus 2,8%; p = 0,019) e di dolore toracico sotto

sforzo (7,8 versus 4,1%; p <o0,001), ma non di
dolore in assenza di sforzo (22,2 versus 25,2%; p
= 0,085). Alla fase 7 rimane alta la frequenza
dell’angina tipica (17,0 versus 11,3%; p = 0,001) e
di dolore toracico da sforzo (15,4 versus 8,5%; p
= 0,001) e pill bassa quella di dolore in assenza
di sforzo (24,6 versus 31,3%; p = 0,001). | sudasia-
tici dimostrano dunque di avere una maggiore
incidenza di angina tipica a un lungo follow-up
rispetto alla popolazione bianca, ma non di do-
lore toracico in assenza di esercizio fisico.

A prescindere dal tipo di dolore toracico, i sud-
asiatici che hanno partecipato allo studio han-
no avuto maggiori probabilita di essere pilt an-
ziani, ipertesi, diabetici, con sindrome metabo-
lica e di avere un basso livello di impiego. L'im-
plicazione clinica pit importante della ricerca e
che chi, bianco o sudasiatico, presenta dolore
tipico, misurato al questionario Rose, ha avuto
una prognosi peggiore rispetto a chi non lo
presenta.

Studi ulteriori, concludono gli autori, sono ne-
cessari per comprendere il significato progno-
stico dei sintomi di dolore toracico precoce nei
gruppi etnici ad alto rischio coronarico.

Domitilla Di Thiene
Dipartimento di Scienze di Sanita Pubblica
G. Sanarelli, 'Sapienza’ Universita di Roma

Gruppo etnico
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Abstract

La pressione ottimale

. . tra popolazione generale e soggetti a piu eleva-
nella sindrome coronarica

to rischio cardiovascolare. Ma in tale campo un

acuta piccolo tarlo covava gia nel profondo perché si
conosceva il cosiddetto problema della 'curva

Bangalore S, Qin J, Sloan S et al J', per cui una riduzione dei valori di pressione
What is the optimal blood pressure in patients after arteriosa era considerata certamente propor-
acute coronary syndromes? zionale all'efficacia sulla riduzione del danno
Relationship of blood pressure and cardiovascular d'organo sino a certi livelli, oltre i quali un ul-
events in the pravastatin or atorvastatin evaluation teriore calo poteva determinare effetti opposti
and infection therapy-thrombolysis in myocardial ed anche indesiderabili. Il presupposto di tale
inparction (PROVE IT-TIMI) 22 trial condizione verrebbe attribuito ad un meccani-
Circulation 2010; 122: 2142-2I51 smo patogenetico particolare, per cui una ridu-

zione eccessiva della pressione arteriosa siste-
mica puo essere in grado di determinare, so-

egli ultimi anni si € manifestato da parte delle prattutto in un circolo arterioso compromesso
societa scientifiche nazionali ed internazionali per lesioni aterosclerotiche, una riduzione del-
un grande interesse per il tema della preven- la pressione di perfusione ed una piu facile in-
zione cardiovascolare e cerebrovascolare in sorgenza di ischemia tessutale.

considerazione della sua provata efficacia. A tale proposito nella terapia dell'ipertensione
Questo interesse € stato anche accompagnato arteriosa sistemica mentre alcuni medici conti-
da un grande impiego di risorse economiche da nuano a consigliare un controllo sempre pit at-
parte di istituzioni politiche e sociali e di azien- tento e marcato dei valori pressori, altri si limi-
de private. tano a risultati che potrebbero essere ritenuti
Si é inoltre assistito ad una rincorsa a obiettivi solo parziali e non aderenti alle attuali racco-
terapeutici sempre piu avanzati per ottenere mandazioni delle linee guide. Il fenomeno della

una maggiore efficacia preventiva secondo la
logica, in realta piu nordamericana che euro-
pea, che "the lower is better”. Cosi, per esem-
pio, sono stati consigliati via via nel tempo li-
velli di colesterolemia LDL e valori di pressione
arteriosa sempre pitl bassi, misure di circonfe-
renza vita sempre pit ridotte, livelli di emoglo-
bina glicosilata inferiori nei soggetti diabetici.
Studi successivi hanno pero dimostrato che
questo concetto ("the lower is better”) non é
sempre valido in ogni campo e che a volte un
trattamento piu aggressivo, con lo scopo di rag-
giungere target terapeutici pitt avanzati, non ha
dimostrato una maggiore efficacia in termini di
prevenzione strettamente cardiovascolare o al-
trimenti globale. E il caso, per esempio, della
ricerca di valori piu bassi di emoglobina glicosi-
lata nei pazienti con diabete mellito, categoria
ad elevato rischio cardiovascolare, che non ha
dimostrato in ampi recenti studi un significativo
effetto preventivo aggiuntivo (studi ADVANCE,
ACCORD, VADT).

Ugualmente nell'ambito della terapia dell'iper-
tensione arteriosa si € assistito ad una progres-
siva riduzione dei valori considerati accettabili,

partendo anche da livelli massimi differenziati
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‘curva J' nel trattamento della pressione arte-
riosa € pero probabilmente valido soltanto per
i soggetti in cui e gia presente una cardiopatia
coronarica di tipo ischemico ed a tale riguardo
un'ulteriore conferma sembra arrivare dalle
prove di un recente ampio trial (PROVE IT-
TIMI), condotto su una popolazione selezionata
di individui con una recente sindrome corona-
rica acuta, in cui veniva valutata l'efficacia in
termini prognostici di un trattamento antiper-
tensivo pitt 0 meno aggressivo. Per quanto ri-
guardava gli endpoint primari compositi (mor-
talita globale, infarto miocardico fatale, ospe-
dalizzazione per angina instabile o per rivasco-
larizzazione a 30 giorni dal primo evento, ictus
cerebri) e quelli secondari (mortalita per coro-
naropatia, infarto miocardico non fatale, riva-
scolarizzazione a distanza) il beneficio di una
riduzione della pressione arteriosa confermava
un andamento del tipo 'curva ], o addirittura
‘curva U, rilevando un vantaggio maggiore con
valori di sistolica contenuti tra 130 e 140 mmHg
e di diastolica tra 8o e go mmHg, con curva re-
lativamente piatta per valori di sistolica tra 110
e 130 mmHg e di diastolica tra 70 e 9o mmHg,
ed effetti invece decisamente negativi per valo-
ri al di sotto di 110 mmHg di sistolica e 70 mmHg
di diastolica.

Questo conferma che un trattamento troppo
aggressivo della pressione arteriosa in soggetti
con eventi ischemici coronarici pregressi e so-
prattutto recenti potrebbe avere effetti contro-
producenti ed indesiderabili sulla prognosi a
breve e lungo termine. Ma l'estrapolazione di
tali risultati alla popolazione generale, senza
cardiopatia ischemica accertata, con la dimo-
strazione di un effetto tipo 'curva J', nella tera-
pia dell'ipertensione arteriosa non & attual-
mente consentita, in quanto non dimostrata.
Questo porta a non giustificare atteggiamenti
troppo accondiscendenti e permissivi di alcuni
curanti che non perseguono il raggiungimento
degli obiettivi terapeutici consigliati dalle linee
guida, riducono o talvolta anche sospendono
trattamenti antipertensivi efficaci e corretti per
diminuzione dei valori di pressione arteriosa ri-
tenuti, soltanto irragionevolmente, a rischio,
rendendo meno efficaci programmi di preven-
zione della patologia vascolare cardiaca e cere-
brale oggi universalmente riconosciuti validi,
sicuri ed adeguati. M CA

Andare in pensione fa bene
alla salute? Risultati di uno
studio prospettico europeo

Westerlund H, Vahtera |, Ferrie J€ et al

Eppect of retirement on major chronic conditions and
patigue: French GAZEL occupational cohort study

BM] 2010; 341: c6149

| pensionamento rappresenta uno spartiacque
nella vita di molti individui e comporta, come e
naturale, una serie di mutamenti sotto il profilo
delle attivita quotidiane, delle relazioni sociali
e del reddito, e dunque puo avere conseguenze
anche sullo stato di salute.

Sui possibili effetti positivi o negativi del collo-
camento in pensione i pochi studi disponibili
hanno finora fornito indicazioni tutt'altro che
univoche. Uno studio prospettico condotto su
lavoratori del settore petrolchimico, per esem-
pio, ha dimostrato che coloro che si ritiravano
a 55 anni avevano una mortalita maggiore del
37% rispetto a quelli che andavano in pensione
a 65 anni e risultati analoghi sono emersi da
uno studio sui lavoratori edili, anche se — ad
una analisi pit approfondita — & stato dimo-
strato successivamente che I'aumentata morta-
lita dipendeva dalle peggiori condizioni di salu-
te antecedenti il pensionamento. Tali incertez-
ze sollevano importanti interrogativi alla luce
del fatto che la tendenza attuale nei Paesi svi-
luppati & quella di promuovere il progressivo
innalzamento dell'eta pensionabile.

Sotto il profilo metodologico, peraltro, non &
facile differenziare gli effetti sulla salute indotti
dal mutamento delle abitudini di vita che si ve-
rifica dopo il pensionamento da quelli natural-
mente correlati all'invecchiamento. Tuttavia, la
costruzione di un modello di osservazione lon-
gitudinale che metta sotto osservazione lo sta-
to di salute di un ampio numero di individui per
un congruo periodo di tempo antecedente e
successivo all'epoca della pensione potrebbe
fornire informazioni piu affidabili.

Uno studio prospettico di questo genere & stato
condotto da un gruppo multicentrico di ricerca-
tori europei che hanno osservato per circa 15
anni (antecedenti e successivi alla data del pen-
sionamento) le variazioni del rischio di alcune
malattie croniche (diabete, BPCO, coronaropa-
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tia, ictus), ma anche di alcune condizioni come
la fatica fisica e mentale, in un campione di ol-
tre 14.000 lavoratori francesi impiegati presso la
Societa Nazionale del Gas ed Elettricita. Inci-
denza e prevalenza delle varie patologie sono
state valutate mediante questionari autocompi-
lati, regolarmente inviati a tutti i lavoratori lun-
go l'intero arco temporale dello studio.

[ risultati, ricavati da una popolazione preva-
lentemente maschile (80%) che andava in pen-
sione fra i 55 e i 60 anni, indicano che la preva-
lenza cumulativa di malattie croniche aumenta-
va con l'eta, senza tuttavia che il trend subisse
variazioni significative dopo il collocamento a
riposo. Al contrario, il pensionamento era as-
sociato ad una riduzione significativa della fati-
ca fisica e mentale — evidente gia a distanza di
un anno dal ritiro — con riflessi palpabili anche
sulla sfera dell'umore, tanto e vero che si rile-
vava una diminuzione significativa dei sintomi
depressivi, peraltro piu evidente in coloro che,
prima della pensione, risultavano gia affetti da
qualche malattia cronica.

Complessivamente il pensionamento in epoca
relativamente precoce sembra produrre effetti

positivi sulla salute, specialmente in termini di
riduzione dello stress fisico e mentale. Si puo
dunque ipotizzare che negli ultimi anni di atti-
vita non solo i lavoratori che soffrono di qual-
che patologia cronica, ma anche quelli in buo-
na salute, possono presentare livelli non tra-
scurabili di fatica correlata all'attivita lavorati-
va e pertanto trarre benefici significativi dal
pensionamento. E benché questo non sembri
incidere sulla successiva comparsa di malattie,
e indubbio che il rischio teorico di ammalarsi in
futuro possa ridursi in rapporto al migliora-
mento della quota di stress.

Con tutti i limiti dello studio e le cautele del
caso, questi dati hanno implicazioni politiche
interessanti perché segnalano che non di rado,
al lavoro in eta avanzata, si accompagnano ele-
vati livelli di fatica fisica e ancor pit mentale.
Se dunque, come é probabile, I'eta necessaria
per raggiungere la pensione tendera ad elevarsi
progressivamente in molti Paesi, una priorita
sara quella di migliorare le condizioni di lavoro
e ridurre lo stress dei lavoratori 'pilt anziani’,
specie se affetti da patologie croniche, per ga-
rantirne salute e produttivita adeguate. M GB

Traiettorie di salute in rapporto all’epoca del pensionamento. A sinistra la prevalenza, anno per anno, di malattie croniche
e a destra la prevalenza di fatica fisica e mentale, oltre ai sintomi depressivi (Ianno 0 corrisponde all’epoca del pensionamento)
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In pensione si,
ma con uno stile di vita attivo

creative e hanno dichiarato una migliore salute
percepita, sia mentale che fisica; solo dopo
I'aggiustamento per eta, sesso, istruzione, clas-
Roberts BA, Fuhrer R, Marmot M, Richards M

Does retirement influence cognitive perfjormance?
The Whitehall II Study

] Epidemiol Community Health 2010

se sociale e occupazionale, caratteristiche del
lavoro, attivita ricreative e indicatori per la sa-
lute mentale e fisica, I'incremento e apparso
minore rispetto a chi ancora lavora. Inoltre, al

doi:10.1136/jech.2010.111849 contrario di quanto si aspettassero gli stessi

a pensione é l'inizio di una nuova vita o di un
lento ma inesorabile declino delle nostre fa-
colta cognitive? Al quesito, a cui spesso si abbi-
na la teoria del 'disuso’, che associa pensiona-
mento e peggioramento delle funzioni cogniti-
ve, hanno cercato di rispondere gli epidemiolo-
gi inglesi prendendo in esame 2031 lavoratori
dalla coorte del Whitehall I, lo studio prospet-
tico sugli impiegati statali londinesi iniziato nel
1985,

| partecipanti sono stati valutati in 3 fasi, di-
stanti circa 5 anni una dall’altra, con una batte-
ria di test per indagare la memoria a breve ter-
mine, il ragionamento induttivo, la fluidita ver-
bale (semantica e fonemica) e, attraverso il Mill
Hill test, la funzione cognitiva in generale.

I risultati dello studio hanno rivelato alcuni
dati positivi: tutti i partecipanti hanno mostra-
to un miglioramento fra i risultati di partenza e
quelli al follow-up e i pensionati sono risultati

coinvolti in un maggior numero di attivita ri-

autori, non si sono riscontrate differenze tra
durata del pensionamento e miglioramento o
peggioramento delle funzioni cognitive.

Se la teoria del 'disuso’ non puo essere confer-
mata né negata del tutto dai risultati di questo
studio, gli autori citano anche uno studio di Vi-
tanen et al”, sempre ricavato dal Whitehall, che
ha dimostrato una peggiore performance cogni-
tiva in chi lavora 55 ore a settimana rispetto a
chi ne lavora 40. Da questo risultato, suggeri-
scono i ricercatori, si potrebbe ipotizzare un
valore soglia dei benefici ottenibili dal lavoro,
che puo essere compensato dal mantenimento
di uno stile di vita attivo anche dopo il traguar-
do della pensione.

Domitilla Di Thiene
Dipartimento di Scienze di Sanita Pubblica
G. Sanarelli, ‘Sapienza’ Universita di Roma

*\litanen M, Singh-Manoux A, Ferrie JE et al. Long
working hours and cognitive function: the Whitehall II
Study, Am J Epidemiol 2009; 169: 596-605.
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Mortalita per cancro

della mammelia

Ancora perplessita sull’utilita
dei programmi di screening

fetto giudicato troppo precoce per essere con-
nesso al solo intervento di prevenzione secon-
daria, i cui benefici vengono invece statistica-
mente proiettati su periodi assai piu lunghi di
tempo. Poiché nello studio citato lo screening
Jorgensen K], Zahl PH, Gotzsche PC
Breast cancer mortality in organised mammography lazione di Copenaghen, laddove la restante po-
screening in Denmark polazione del Paese (circa 1'80% delle donne
BM] 2010; 340: ci241 danesi) non aveva ricevuto nel medesimo pe-

mammografico era stato offerto solo alla popo-

o0 scopo principale di uno screening nazionale
sul cancro della mammella (CM) e la riduzione
della mortalita da cancro. I dati ottenuti da nu-
merosi trial effettuati nei Paesi occidentali
(Svezia, Canada, Gran Bretagna, Stati Uniti) su
campioni particolarmente numerosi di donne
di eta compresa fra i 5o e i 70 anni hanno au-
torizzato la previsione di un calo della morta-
lita superiore al 20%, benché non tutti gli studi
eseguiti sull'argomento abbiano fornito dati
omogenei.

La recente pubblicazione della piu completa
metanalisi a tutt'oggi disponibile dei principali
trial randomizzati sullo screening del CM ha
confermato che la riduzione della mortalita per
questo cancro si attesta fra il 15% e il 16%.
Occorre tuttavia notare che queste stime sul-
l'efficacia dello screening in termini di morta-
lita rischiano di essere inevitabilmente 'datate’
sia perché gli studi risalgono ad alcuni decenni
fa sia perché nel frattempo molte cose sono
cambiate: a partire dall'aumentata consapevo-
lezza nella popolazione femminile dell'impor-
tanza di questo tipo di prevenzione alla dispo-
nibilita di tecniche pil1 avanzate per la cura del
tumore, le quali possono incidere significativa-
mente sull’'outcome della malattia. Fra i rischi
legati all'uso di studi osservazionali per giudi-
care i vantaggi di uno screening vi €, per esem-
pio, il fatto che il declino della mortalita da
cancro successiva all'introduzione dei program-
mi di prevenzione potrebbe essere secondario
ad altri fattori.

Per queste ragioni un gruppo autorevole di ri-
cercatori del Nordic Cochrane Centre di Cope-
naghen ha riesaminato i termini del problema,
partendo da uno studio effettuato in Scandina-
via nel 2005 che indicava una riduzione della
mortalita per CM del 25% a distanza di soli tre
anni dall'introduzione dello screening: un ef-

riodo alcun invito di questo tipo, i ricercatori
hanno confrontato retrospettivamente la mor-
talita nei due gruppi di popolazione. E emerso
cosi che se nel gruppo di donne sottoposte a
screening, appartenenti alla fascia di eta fra 55-
74 anni, la mortalita si riduceva dell'1% per
anno, nell’arco dei dieci anni successivi all'in-
troduzione dello screening nel gruppo di donne
sovrapponibili per eta, ma residenti in aree
non sottoposte a screening, la mortalita nello
stesso periodo calava del doppio (2% per anno)!
Peraltro, nello stesso periodo, la mortalita per
CM in una fascia di popolazione piu giovane
(35-55 anni) — e dunque non suscettibile di be-
nefici dai programmi di prevenzione del CM —
si riduceva del 5% per anno fra quelle resi-
denti nell'area di Copenaghen e del 6%
fra quelle residenti in altre aree
non interessate dai programmi di
screening.
Il dato testimonierebbe dun-
que che, almeno nel Paese in-
teressato da questa valutazio-
ne retrospettiva, alla ridu-
zione della mortalita os-
servata per CM contribui-
scono in varia misura altri
fattori, diversi dallo scree-
ning, fra i quali — in linea pu-
ramente teorica — Si possono
citare la riduzione di alcuni
fattori di rischio e/o i pro-
gressi ottenuti nel trattamen-
to del tumore. Gli autori ri-
cordano oltretutto che
risultati analoghi sono stati
osservati anche in altri Paesi,
per esempio in Gran Bretagna o in Svezia (vedi
figura a pag. 10).
Al di la delle discussioni e delle polemiche che
questi dati inevitabilmente susciteranno, e
bene ricordare che aggiornare la valutazione
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sui benefici dello screening & un compito che
non si esaurisce mai, anche perché i benefici di
uno screening di massa devono essere bilancia-
ti in modo oculato con i costi sostenuti dal si-
stema sanitario. Un modello computerizzato,
sviluppato per calcolare il rapporto costo-effi-
cacia (CE) di un programma teorico di screening
mammografico biennale offerto per la prima
volta a tutte le donne fra 50 e 70 anni, ha dimo-
strato, per esempio, che il rapporto CE puo va-
riare enormemente da Paese a Paese e dipende
da molti fattori fra cui: epidemiologia del can-
cro, organizzazione e costi del sistema sanita-
rio, qualita del programma di screening e per-
centuale di risposta delle donne.

Nell'ipotesi proposta, ad esempio, il rapporto
CE e risultato estremamente vantaggioso in
Spagna (2650 euro per anno di vita guadagnato)
e molto meno proficuo in Germania (9600
euro).

Tali stime potrebbero tuttavia mutare radical-
mente alla luce di alcuni dati pubblicati appena
due mesi fa. Nessuno degli studi eseguiti finora
aveva infatti valutato correttamente il vantag-

gio addizionale della mammografia rispetto alla
sola palpazione del seno eseguita da personale
specializzato fino alla pubblicazione del trial
nazionale canadese, il quale ha confrontato
due gruppi di pazienti per un totale di oltre
39.000 donne, fra i 5o e i 59 anni di eta, sotto-
poste annualmente, previa randomizzazione, a
mammografia pii esame obiettivo del seno o,
in alternativa, al semplice esame obiettivo me-
diante palpazione.

Se nel gruppo di donne sottoposte a mammo-
grafia i cancri individuati sono stati numerica-
mente superiori (7 ogni mille donne esaminate
contro 3,5 per mille) e di dimensioni mediamen-
te inferiori, il numero di decessi calcolati al ter-
mine di un follow-up durato 13 anni € risultato
assolutamente sovrapponibile nei due gruppi
(107 e 105 casi, rispettivamente).

Poiché i requisiti ideali di un test di screening
devono essere semplicita, efficacia e costi limi-
tati, sembra lecito, alla luce di questi risultati,
riconsiderare il disegno generale dello scree-
ning per CM secondo criteri di maggiore costo-
efficacia. @ GB

Tassi di mortalita per cancro alla mammella nel Regno Unito (a sinistra) e in Svezia (a destra) per gruppi di eta prima e dopo lo screening.

Dati dal Cancer Research UK e dalle statistiche ufficiali svedesi
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Individuazione di patologie
critiche durante P’assistenza
in emergenza precedente

al ricovero

Seymour CW, Kahn JM, Cooke CR et al

Predictions of critical illness during out-op-hospital
Emergency care

JAMA 2010, 304: 747-754

L

a qualita dell'assistenza nelle strutture ospeda-
liere ha da sempre presentato una marcata va-
riabilita. Gli esiti di salute di pazienti con criti-
cita elevate potrebbero essere migliorati trasfe-
rendo tali pazienti in strutture altamente spe-
cializzate? L'obiettivo degli autori & quello di in-
dividuare, tramite un modello statistico multi-
variato, i determinanti di patologie critiche al
momento dell'assistenza in emergenza cosi da
definire un punteggio per avere un modello
preditttivo per la successiva ospedalizzazione.

METODI
Lo studio di coorte retrospettivo ha considera-
to pazienti che nel periodo gennaio 2002-

Arruolamento dei pazienti

nello studio

Abstract
|

dicembre 2006 hanno ricevuto assistenza in

emergenza nella King County, con esclusione

dell'area metropolitana di Seattle.

E stato poi effettuato il record linkage di tali

pazienti con i database amministrativi dello

Stato di Washington per poter escludere pa-

zienti con traumi da incidente (perché gia sot-

toposti a triage) e pazienti con arresto cardiaco

(perché comunque ricoverati in una unita di te-

rapia intensiva).

La popolazione finale di pazienti (almeno 18

anni di eta, con documentazione di richiesta di

emergenza e trasporto ad una struttura ospe-

daliera) e stata suddivisa in una coorte di base

(60%) e una di validazione (40%).

Le patologie critiche individuate sono state: la

sepsi severa, |'erogazione di ventilazione mec-

canica o la morte in ogni stadio del ricovero.

La definizione del modello multivariato ha se-

guito quattro passi successivi:

1. valutazione delle variabili legate alla qualita

e categorizzazione di fattori predittivi;

2. costruzione del modello;

3. sviluppo del modello;

4. validazione interna in coorti separate di pa-
zienti.

436.159 i soggetti che hanno richiesto assistenza in emergenza tra il 2002 e il 2006

269.251 esclusi
(pazienti con traumi
da incidente, pazienti

11

con arresto cardiaco,

166.908 trasportati pazienti di eta <18 anni)

in un ospedale
della King County

21.995 esclusi

144.913
inclusi nello studio

[

87.266 coorte base
4.835 patologie critiche
82.431 no patologie critiche

CARE 1,201 1

l

57.647 coorte validazione
3.121 patologie critiche
54.526 no patologie critiche
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Le variabili incluse nel modello sono l'eta, il
sesso, la pressione sanguigna sistolica, il batti-
to cardiaco iniziale, la respirazione iniziale e il
luogo in cui e avvenuta la richiesta. Infine e
stata condotta un'analisi di sensibilita per te-
stare la robustezza del modello.

RISULTATI

La figura (vedi pag. 1) riporta i criteri di selezio-
ne e inclusione nello studio. Il campione di pa-
zienti inclusi nello studio & pari complessiva-
mente a 144.913 soggetti, suddivisi nella coorte

di base (87.266) e in quella di validazione
(57.647).

[ pazienti con patologie critiche sono prevalen-
temente piu anziani, trasferiti in ospedale da
centri infermieristici, che ricevono assistenza
avanzata data la loro complessita e con sintomi
respiratori antecedenti al ricovero in ospedale.
[ fattori predittivi di patologie critiche definiti
dal modello hanno individuato pazienti anziani,
con pressione sanguigna sistolica piu bassa,
con tasso di respirazione anormale e con un
punteggio Glasgow Coma scale piu basso (ta-
bella 1). L'analisi di sensibilita, utilizzando valo-

TABELLA 1. COEFFICIENTI DI REGRESSIONE NEL MODELLO LOGISTICO MULTIVARIATO
PER LE PATOLOGIE CRITICHE DURANTE IL RICOVERO NELLA COORTE DI BASE

Maschi
Eta (anni)
<45
45-64
265
Respirazione (respiri al minuto)
<12
12-23
24-35
=236
Pressione sanguigna sistolica, mm Hg
<90
91-140
141-180
>180
Battito cardiaco (battiti al minuto)
<60
61-99
100-119
2120
Ossimetria (%)
=93
88-92
80-87
<80
Punteggio Glasgow Coma Scale
15
12-14
8-11
<8

Assistenza infermieristica

0,22 (0,15-0,28)

0
0,91 (0,80-1,02)
1,32 (1,22-1,43)

1,35 (1,22-1,43)
0

0,79 (0,72-0,86)
1,54 (1,43-1,64)

0,92 (0,82-1,0)
0

0,37 (-0,45 - -0,30)
-0,11 (-0,22 - -0,01)

0,09 (-0,03-0,21)
0

0,44 (0,36-0,52)
0,77 (0,68-0,85)

0
0,43 (0,24-0,61)
0,83 (0,61-1,04)
1,08 (0,82-1,35)

0
0,51 (0,38-0,63)
1,24 (1,10-1,39)
1,96 (1,81-2,10)
0,46 (0,36-0,54)
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ri soglia, evidenzia che per valori maggiori o
uguali a 4 la sensitivita & pari a 0,22 (IC 95%:
0,20-0,23), la specificita € 0,98 (IC 95%: 0,98- "
0,98), il tasso di verosimiglianza positiva & 9,8
(IC 95%: 8,9-10,6) e il tasso di verosimiglianza
negativa € 0,80 (IC 95%: 0,79-0,82) (tabella 2).
Un valore soglia maggiore o uguale ad 1 aumen-
ta la sensitivita (0,98; IC 95%: 0,97-0,98), ma ri-
duce notevolmente la specificita (o,17; IC 95%:
0,17-0,17).
CONCLUSIONI
Il modello presenta un'elevata capacita discri-
minatoria; l'individuazione di fattori predittivi,
insieme alla semplice valutazione fisiologica
del paziente, puo pertanto giocare un ruolo
fondamentale nella stratificazione del rischio
in pazienti che stanno per essere ospedalizzati.
Va tuttavia sottolineato che il modello tende ad
identificare le patologie critiche tra chi e consi-
derato ad alto rischio e, al tempo stesso, a sot-
tostimarle tra chi & considerato a basso rischio.
Letizia Orzella
TABELLA 2. ANALISI DI SOGLIA PER LIVELLI DI RISCHIO
>1 >2 >3 >4 =5 >6 =7
Pazienti
Veri positivi 3055 2288 1400 676 261 69 20
Falsi positivi 45.231 16.498 4843 1211 247 43 5
Veri negativi 9295 38.028 49.683 53.315 54.279 54.483 54.421
Falsi negativi 66 833 1721 2445 2860 3052 3101
Caratteristiche
e s 0,98 0,73 0,45 0,22 0,08 0,02 0,01
Sensitivita
(0,97-0,98) | (0,72-0,75) | (0,43-0,47) (0,20-0,23) | (0,07-0,09) | (0,02-0,03) | (0,0-0,1)
Specificita 0,17 0,70 0,91 0,98 0,99 0,99 0,99
P (0,17-0,17) | (0,69-0,70) | (0,91-0,91) (0,98-0,98) | (0,99-0,99) | (0,99-0,99) | (0,99-0,99)
Rapporto di verosimiglianza positivo 1,18 2.4 >1 9.8 18,5 28 70
PP ghanza p (1,17-1,19) | (2,36-2,48) | (4,8-5,3) (8,9-10,6) | (16-22) (19-41) (26-186)
Rapporto di verosimiglianza negativo 0,12 0,38 0.61 0,80 0,92 0,98 0,99
PP g g (0,1-0,16) | (0,36-0,4) | (0,59-0,63) | (0,79-0,82) | (0,91-0,93) | (0,97-0,98) | (0,99-0,99)

13




Abstract

Eta e fattori economici
responsabili di disparita
nelle cure

Risultati di uno studio sul
sistema sanitario britannico

tutto che la probabilita di essere indirizzati ad
un accertamento specialistico si riduceva signi-
ficativamente con l'avanzare dell’eta in tutte le
situazioni patologiche esaminate, a testimo-
nianza di una evidente disparita di trattamento
per i pazienti pit1 anziani sia nelle condizioni di
McBride D, Hardoon S, Walters K et al
Explaining variation in referral jfrom primary to
secondary care: cohort study

BM] 2010; 341: 6267

teorica maggiore urgenza (come la metrorragia
e la dispepsia in eta avanzata) che per quelle di
minore urgenza (dolore all'anca).

Per quanto riguarda il sesso, invece, le donne
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nche se il compito del Servizio Sanitario Nazio-
nale finanziato dallo Stato & quello di garantire
l'assistenza a tutti i cittadini — che ne sono i di-
retti finanziatori — alla prova dei fatti non po-
che sono le disuguaglianze e le criticita esisten-
ti. Accade, per esempio, nel sistema sanitario
inglese — assai simile a quello italiano — che le
persone pill anziane o quelle pitt deboli sotto il
profilo socioeconomico abbiano minori oppor-
tunita di accesso alle cure specialistiche (se-
condary care), malgrado queste stesse catego-
rie siano quelle che piu frequentemente si ri-
volgono al medico di medicina generale (MMG)
per ottenere assistenza sanitaria.

Per investigare e approfondire le cause di que-
sto fenomeno, un gruppo di ricercatori dello
University College di Londra ha riesaminato un
archivio informatico, disponibile nell’ambito
della medicina generale, che raccoglie i dati cli-
nici di oltre 6 milioni di assistiti sparsi su tutto
il territorio del Regno Unito e rappresentativi
della popolazione generale. Lo scopo era quello
di correlare le probabilita di accesso dei pa-
zienti alle cure specialistiche per alcune patolo-
gie significative con diverse variabili demogra-
fiche quali eta, sesso e condizioni socioecono-
miche.

[ tre sintomi presi in considerazione su una po-
polazione complessiva di circa 130.000 cittadini
inglesi sono stati la metrorragia post-menopau-
sale (indizio di un possibile cancro dell’'endo-
metrio), il dolore all'anca (probabile spia di
osteoartrosi nei pazienti sopra i 55 anni) e la di-
spepsia (per la quale viene raccomandata 1'ese-
cuzione di un'endoscopia se il paziente € mag-
giore di 55 anni, il sintomo e di recente insor-
genza e non ha altre motivazioni evidenti).

In un arco di tempo complessivo di circa 6 anni
e mezzo, i ricercatori hanno osservato innanzi-

avevano meno probabilita di essere indirizzate
alle cure specialistiche in caso di dolore all'an-
ca. Infine, una piltt bassa condizione socioeco-
nomica comportava minori probabilita di ac-
cesso alle cure specialistiche per il dolore al-
I'anca e per la dispepsia, laddove — fortunata-
mente — non sono state rilevate disuguaglianze
di ordine socioeconomico nelle donne colpite
da metrorragia riferite alle strutture di secondo
livello.

Trattamenti discriminatori in rapporto allo sta-
tus socioeconomico sono stati osservati so-
prattutto negli ambulatori di medici di medici-
na generale che operavano in situazioni svan-
taggiate, forse a testimonianza del fatto che il
piu alto carico di lavoro in queste realta puo
determinare una minore aderenza dei medici
di medicina generale alle linee guida formulate
per la gestione clinica di alcune condizioni pa-
tologiche.

Se le disparita di trattamento apparivano meno
frequenti in quelle condizioni (come la metror-
ragia post-menopausale o la dispepsia oltre i 55
anni) in cui invece esistono linee guida esplici-
te o rischi evidenti per la salute, desta preoccu-
pazione il fatto che le piu basse percentuali di
invio al secondo livello nei pazienti pitt anziani
erano comuni a tutte le tre condizioni patologi-
che esaminate. Estrapolando questi risultati ad
altri sintomi, si potrebbe infatti ipotizzare che
altre condizioni patologiche (per esempio, le
neoplasie del polmone, del colon-retto o del-
I'ovaio), che si presentano talora con sintomi
non univoci o del tutto aspecifici, possano es-
sere oggetto di scarsa attenzione da parte del
medico proprio nelle fasce di eta a maggiore ri-
schio. Ecco perché gli autori suggeriscono di
approfondire attraverso altri studi la questio-
ne, che appare cruciale per evitare pericolosi
ritardi nel trattamento di condizioni gravate da
prognosi infausta. @ GB
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APPROPRIATEZZA D'USO E RISPARMI DI SPESA

Il consumo inappropriato ed eccessivo di
antibiotici e il conseguente sviluppo dell’an-
tibioticoresistenza costituiscono un proble-
ma di particolare rilievo per la tutela della
salute dei cittadini generando, parallela-
mente, un’inefpiciente allocazione delle ri-
sorse pubbliche investite in salute.

Questi i temi del presente dossier, che com-
prende un approjondimento sullo stato del-
l'arte nelle diverse Regioni italiane in termi-
ni di consumi e spesa territoriale degli anti-
biotici, e un focus sui consumi ospedalieri e
sugli strumenti posti in essere per la promo-
zione di una crescente appropriatezza d’'uso

nell’AOU San Giovanni Battista di Torino.

Sovraconsumo di antibiotici
ed eccesso di spesa territoriale
nelle Regioni italiane

Il consumo territoriale italiano di antibiotici e

uno dei piu elevati in Europa, secondo solo a

ANTIBIOTICI
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Cipro e Grecia, e con un
trend in costante crescita
(+22,2% dal 2000 al 2009);
al contrario altri Paesi eu-
ropei, che pur registrano
consumi elevati, mostrano
una riduzione nell'utilizzo
di antibiotici; in particola-
re in Francia nel periodo
1999-2008 i consumi sono
diminuiti del 18% (figura a
pag. 16)".

Il consumo di antibiotici in
[talia € altresi caratterizza-
to da un'ampia variabilita
regionale; nel 2009, infatti,
la Regione Campania ha
presentato un consumo
(37,6 DDD/1000 ab die)
quasi triplo rispetto ai va-
lori registrati nella Provin-
cia Autonoma di Bolzano

(13,1 DDD/1000 ab die) e pit del doppio rispetto
ai consumi della Regione Veneto (17,9
DDD/1000 ab die).

La variabilita regionale nei consumi ed il con-
fronto con i dati di utilizzo rilevati a livello eu-
ropeol suggeriscono la necessita e la possibilita
di contenere i consumi e migliorarne l'appro-
priatezza d'uso. Una riduzione nel consumo di
antibiotici, oltre all'indubbio guadagno in ter-
mini di salute (riduzione delle resistenze e del
numero di reazioni avverse), consentirebbe an-
che importanti risparmi di risorse.

Nell'anno 2009 é stato, infatti, stimato un ec-
cesso di spesa a carico del Servizio Sanitario
Nazionale per sovraconsumo di antibiotici in
ambito territoriale di 413,1 milioni di euro,
escludendo i costi per reazioni avverse e resi-
stenze batteriche?.

Sulla base del consumo raccolto secondo la
classe ATC Joi, ed espresso in DDD/10oo ab die,
e stata effettuata una suddivisione delle Regio-
ni in quartili. Le Regioni individuate nel primo
quartile sono state: Provincia Autonoma di Bol-
zano, Friuli Venezia Giulia, Valle d'Aosta, Ligu-
ria, Provincia Autonoma di Trento e Veneto. La
media ponderata dei consumi rilevati in queste
Regioni (17,25 DDD/1000 ab die) é stata assunta
come benchmark di riferimento. Tale valore e
risultato coerente con i consumi totali (pubbli-
co e privato) rilevati in ambito europeo; i con-
sumi totali in Germania e nel Regno Unito nel
2008 assumevano, infatti, valori rispettivamen-
te pari a 14,5 e 17,0 DDD/1000 abitanti e il con-
sumo mediano totale europeo era di 19,7
DDD/1000 abitanti'.

Sulla base del benchmark, in tal modo indivi-
duato, é stato calcolato il consumo teorico otti-
male di ciascuna Regione. Il sovraconsumo, ot-
tenuto come la differenza tra il consumo osser-
vato ed il consumo teorico ottimale, a livello
nazionale ammonta a 154.226.068 DDD (tabella
1), corrispondente a quasi tre dosi giornaliere
per ogni cittadino italiano.

E importante sottolineare, inoltre, che il sovra-
consumo di Campania, Sicilia e Puglia rende
conto di quasi il 60% di tutto 1'eccesso di consu-
mi in Italia.

Per quantificare I'eccesso di spesa il sovracon-
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Consumo territoriale di antibiotici 367
(DDD/1000 ab die) in Italia e
Francia negli anni 1999-2008
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TABELLA 1. CONSUMO TERRITORIALE DI ANTIBIOTICI (DDD/1000 AB DIE)
NELLE REGIONI ITALIANE E SOVRACONSUMO (DDD), ANNO 2009

PA Bolzano 13,05 -

Friuli Venezia Giulia 15,49 -

Valle d’Aosta 18,18 44.050

Liguria 17,48 153.334

PA Trento 18,34 203.709

Veneto 17,91 1.167.355

Molise 27,40 1.228.157

Sardegna 21,21 2.377.287

Basilicata 29,38 2.601.088

Piemonte 18,79 2.643.721

Umbria 25,43 2.828.056

Marche 23,78 3.905.216

Abruzzo 26,05 4.372.420

Emilia-Romagna 19,92 4.431.225

Lombardia 18,51 4.486.183

Toscana 22,20 7.149.889

Calabria 31,41 10.011.133

Lazio 26,83 19.540.847

Puglia 33,11 22.519.696

Sicilia 31,71 25.426.428

Campania 37,63 39.136.274

Ttalia 24,22 154.226.068

Per il calcolo del sovraconsumo a livello nazionale sono stati esclusi i valori corrispondenti alla

Provincia Autonoma di Bolzano e della Regione Friuli Venezia Giulia in quanto, avendo consumi

al di sotto del benchmark, presentano sovraconsumi negativi.
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sumo é stato valorizzato al costo medio per
DDD degli antibiotici in ogni singola Regione. In
tal modo e stato calcolato un eccesso di spesa
pari a 316,6 milioni di euro (tabella 2). Inoltre,
importanti risparmi, pari a 155,8 milioni di euro,
possono essere ottenuti attraverso il conteni-
mento del costo per DDD. Tali risparmi sono
stati quantificati valorizzando il consumo os-
servato al costo medio per DDD pit basso (1,66
euro), registrato nella Regione Lombardia. A
tale riguardo diverse possono essere le mano-
vre volte alla riduzione del costo per DDD,
come l'uso di categorie meno costose a parita
di efficacia e sicurezza, I'uso preferenziale di
soluzioni orali e l'utilizzo di iniettabili in circo-
stanze selezionate, e la preferenza di farmaci a
brevetto scaduto nella classe.

Infine € stato stimato un risparmio pari a 413,1
milioni di euro ottenibile dalle due azioni com-
binate di riduzione del consumo e del costo per
DDD, valorizzando il consumo teorico ottimale
al costo per DDD piu basso (tabella 2).

Tali dati suggeriscono, pertanto, la necessita di
interventi per la promozione di un uso piu ap-
propriato degli antibiotici, concernenti la defi-
nizione di linee guida, il potenziamento dei si-
stemi di monitoraggio e governo dei comporta-
menti prescrittivi in medicina generale, la for-
mazione dei medici di medicina generale e de-
gli specialisti e, infine, le campagne d'informa-
zione alla popolazione sui rischi delle terapie
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TABELLA 2. RISPARMI TEORICI POSSIBILI DA UN USO PRUDENTE DI ANTIBIOTICI (17,25 DDD/1000 AB DIE, COLONNA 1),
DA UN EFFICIENTAMENTO DELLA SPESA (COSTO PER DDD EQUIVALENTE A QUELLO DELLA REGIONE LOMBARDIA,
1,66 € PER DDD, COLONNA 2), E DALLA COMBINAZIONE DELLE DUE MANOVRE (COLONNA 3)

Regione Risparmio teorico a
DDD/1000 ab die 17,25

Risparmio teorico a costo  Risparmio teorico a DDD/1000 ab die
per DDD piu basso 17,25 e costo per DDD piil basso
(1,66 €- Lombardia) (1,66 €- Lombardia)

e costo per DDD Regione

Piemonte 5.009.320 7.437.584 11.940.050
Valle d’Aosta 79.306 117.550 193.716
Lombardia 7.462.950 0 7.679.951
PA Bolzano - 280.995 -

PA Trento 347.812 150.087 500.365
Veneto 2.003.717 1.678.900 3.729.058
Friuli Venezia Giulia - 284.417 -

Liguria 315.505 4.627.023 4.923.135
Emilia-Romagna 7.677.249 2.280.349 9.753.223
Toscana 13.504.727 7.222.288 19.204.639
Umbria 4.880.833 548.123 5.273.840
Marche 7.963.669 5.342.169 11.875.179
Lazio 40.887.222 23.470.686 56.102.293
Abruzzo 8.901.370 4.819.867 12.123.933
Molise 2.620.264 1.558.106 3.608.588
Campania 79.170.844 25.970.395 91.192.486
Puglia 48.074.005 22.150.273 59.699.426
Basilicata 4.866.403 1.306.664 5.646.783
Calabria 21.277.505 10.256.916 26.954.040
Sicilia 56.773.020 31.741.926 74.147.239
Sardegna 4.810.530 4.579.629 8.570.972
Ttalia 316.626.252 155.823.947 413.118.915
Per il calcolo del risparmio a livello nazionale sono stati esclusi i valori corrispondenti alla Provincia Autonoma di Bolzano e della Regione Friuli Venezia Giu-
lia in quanto, avendo consumi al di sotto del benchmark, presenterebbero risparmi negativi.
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antibiotiche. In particolare 1'Agenzia Italiana
del Farmaco, con la collaborazione dell'Istituto
Superiore di Sanita e il patrocinio del Ministero
della Salute, ha lanciato la terza edizione della
campagna di comunicazione sull'utilizzo appro-
priato degli antibiotici, denominata 'Antibiotici,
difendi la tua difesa’, rivolta alla popolazione
generale.

In conclusione, un uso piu prudente degli anti-
biotici e un contenimento del loro costo con-
durrebbe a notevoli risparmi, che incidono a li-
vello nazionale sul 3,7% della spesa convenzio-
nata del 2009, e risultano ancor piu rilevanti
per le tre Regioni a maggior sfondamento del
tetto di spesa territoriale; infatti, per la Regio-

ne Lazio corrispondono al 29% dello sfonda-
mento, per la Regione Puglia al 43% e per la Re-
gione Sardegna al 20%.

Agnese Cangini e Pietro Folino Gallo
Ufficio Coordinamento OsMed e attivita HTA,
Agenzia Italiana del Farmaco
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Appropriatezza terapeutica
negli ospedali: le strategie
per migliorarla

La prevalenza annuale di MRSA (Staphylococcus
aureus meticillina-resistente) é invece staziona-
ria. La spesa per antibiotici nella nostra struttu-
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CARE 1,2011

A colloquio con Silvana Barbaro

SC Igiene Ospedadliera e Gestione delle Tecnologie
Sanitarie, Dipartimento Direzione Sanitaria
Azienda Ospedaliero Universitaria San Giovanni
Battista, Torino

Dottoressa, in base al rapporto OsMed sul-
l'impiego dei jarmaci antibiotici pubblica-
to lo scorso anno, U'Ttalia si situa davanti
a molti altri Paesi europei per consumo di
antibiotici, con un trend in preoccupante
crescita, soprattutto per le implicazioni in
termini di sviluppo delle antibiotico-resi-
stenze. Quali sono le maggiori criticita che
si rilevano nella realta che lei dirige?

All'interno del nostro ospedale si riscontra oggi
un incremento dell'impiego di antibiotici ad
ampio spettro e ad alto costo (quali, per esem-
pio, i carbapenemici) e dell'isolamento di bat-
teri Gram negativi multiresistenti; tale tenden-
za e sovrapponibile a quanto osservato a livello
nazionale ed europeo. Si assiste, inoltre, da
tempo ad un progressivo e costante aumento
della resistenza ai fluorochinoloni, da associare

verosimilmente all’elevato e spesso ingiustifi-
cato impiego di tali antibiotici, sia in ambito
ospedaliero che comunitario.

ra rappresenta il 15% circa del capitolo generale
spesa farmaceutica — circa 7 milioni su 5o milio-
ni di euro — che € evidentemente una voce non
trascurabile, soprattutto alla luce degli inter-
venti di razionalizzazione della spesa dettati dal
piano di rientro della Regione Piemonte.

B

Il progetto ‘Antimicrobial Stewardship
promosso dall’AOU San Giovanni Battista
di Torino intende rispondere alle proble-
maticita che ci ha appena evidenziato?

Il progetto di miglioramento nasce dal riscon-
tro, a fronte di un elevato consumo di antibio-
tici, di un loro utilizzo non sempre appropriato
in relazione alla scelta della molecola, al do-
saggio, alla durata della terapia, all'impiego in
profilassi spesso ingiustificato.

Un esempio e rappresentato dall'eccessivo im-
piego di antibiotici ad ampio spettro in terapia
empirica, non sempre poi sostituiti da antibio-
tici a spettro pil ristretto, selezionati sulla base
dei risultati dell'antibiogramma, con evidenti
conseguenze sul piano dei costi e della selezio-
ne di antibioticoresistenze.

Per gestire una problematica cosi complessa, ci
€ sembrato opportuno costituire un gruppo
multidisciplinare e avviare un progetto speri-
mentale ad hoc.
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IL PROGETTO ‘ANTIMICROBIAL STEWARDSHIP'
NELL'AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA SAN GIOVANNI BATTISTA DI TORINO

La ‘stewardship’ & un processo integrato che si propone di
controllare ed indirizzare la somministrazione di antibiotici in
un ospedale con la collaborazione di diverse figure
professionali: il farmacista, l'igienista, l'infettivologo e
microbiologo, e i clinici di varie discipline. La stewardship degli
antimicrobici € oggi un problema prioritario di sanita pubblica
per le importanti implicazioni cliniche ed economiche delle
infezioni da batteri resistenti (aumento della morbilita, letalita,
durata della malattia, possibilita di sviluppo di complicanze,
possibilita di epidemie).
La principale causa dell'aumento su scala mondiale della
resistenza € rappresentata dalla crescente pressione selettiva
esercitata dall'uso di antibiotici a spettro d’azione pil 0 meno
ampio, come ad esempio in caso di terapie empiriche protratte,
somministrazione di dosaggi subottimali e impiego in prima
linea di molecole con elevata capacita di generare resistenze
(imipenem, meropenem, cefalosporine di III generazione).
La resistenza agli antibiotici (fino a batteri multiresistenti,
MDR) allinterno dellAzienda Ospedaliero-Universitaria San
Giovanni Battista di Torino é oggi quantificabile anche nei
reparti di medicina generale e non pil confinata, come risulta
dal continuo monitoraggio microbiologico, a reparti intensivi e
ultraspecialistici.
Dal punto di vista clinico si riconosce l'opportunita di valutare
l'istituzione di un progetto di ‘antimicrobial stewardship’
condiviso da un team multidisciplinare, secondo le indicazioni
pil aggiornate del Center for Diseases Control (‘Campaign to
prevent antimicrobial resistance in healthcare settings’), in
linea con un uso prudente e razionale degli antibiotici e con i
dati epidemiologici locali. NellAzienda Ospedaliero-Universitaria
San Giovanni Battista di Torino si & assistito negli ultimi anni
ad un aumento del consumo di carbapenemici e ad un aumento
di batteri Gram-negativi multiresistenti. Tali fenomeni,
indicativi di una tendenza riconosciuta a livello nazionale ed
europeo, inducono a definire i diversi aspetti che in ultima
analisi possono influenzare la prescrizione di molecole
antibatteriche in ambito ospedaliero, notoriamente soggette a
controllo solo parziale.
Obiettivo del progetto € di assicurare che tutti i pazienti
ricevano la terapia antibiotica corretta, al giusto dosaggio, con
tempistica di inizio e durata della terapia appropriate, primo
punto degli interventi praticabili per un progetto di stewardship
globale. In quest'ottica il progetto si articola in due fasi
principali. La prima fase, preparatoria del progetto e della
durata di 3 mesi, € costituta dai seguenti step:
¢ selezione di 3 Strutture Complesse di Medicina Interna
destinatarie del progetto;

e ciascuna delle strutture identificate, analisi dei consumi
antibiotici in unita terapeutica e DDD (Defined Daily Dose,
Dose Definita Giornaliera) nel 2° semestre 2009 e analisi dei
dati microbiologici relativi al 1° semestre 2010 (isolati per
tipologia di materiale e profili di sensibilita agli antibiotici
dei patogeni di pill comune riscontro);

® riunione preliminare con i Direttori delle Strutture Complesse
identificate per la presentazione del progetto;

e ideazione di una bozza di Scheda di rilevamento dati e
valutazione operativa preliminare della Scheda predisposta
nei suddetti reparti;

e diffusione della Scheda validata e raccolta dati nei reparti per
un periodo di 2 mesi;

* elaborazione di possibili strategie d’intervento sulla base dei
dati di consumo, dei dati microbiologici e dei dati rilevati;

e audit clinico con tutti i medici coinvolti e condivisione di
percorsi diagnostico-terapeutici con costruzione di
raccomandazioni in base alle criticita emerse.

La seconda fase, della durata di 6 mesi, prende avvio dopo
l'audit clinico preliminare e risulta costituita da: distribuzione,
compilazione e raccolta periodica delle schede; effettuazione di
audit clinici mensili, nell'ambito di una delle riunioni di
reparto, per l'implementazione continua dell'azione di
stewardship secondo le criticita e le indicazioni
progressivamente emerse.

Questo progetto, forte del suo approccio multidisciplinare e
multiprofessionale, si propone di raggiungere alcuni risultati
ambiziosi: ottimizzare le prescrizioni antibiotiche (nella terapia
empirica, terapia mirata, dosaggio e durata del trattamento),
ridurre l'utilizzo delle molecole per le quali siano emerse

degli antibiotici nei reparti considerati, aumentare la
percentuale di semplificazione terapeutica e la percentuale dello
shift della terapia per via endovenosa verso la terapia per via
orale, nonché migliorare i profili di antibiotico-resistenza critici
emersi durante le fasi di rilevazione ed analisi dei dati.

Silvana Barbaro?, Carlo Silvestre!, Simone Chiadé Piat?,
Francesco Cattel?, Roberto Serra®, Giuseppe Montrucchio®,
Carlo Marinone®, Franco Veglio®, Francesco Giuseppe

De Rosa’

ISC Igiene Ospedaliera e Gestione delle Tecnologie Sanitarie,
Dipartimento Direzione Sanitaria, 2SC Farmacia, 3SC Microbiologia,
4SC Medicina 5, °SC Medicina 2, 6SC Medicina 4, Azienda Ospedaliero
Universitaria San Giovanni Battista di Torino

“Clinica Malattie Infettive, Universita degli Studi di Torino
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Quali gli obiettivi clinici che si intendono
perseguire?

Obiettivi clinici del progetto sono: ottimizzare
le prescrizioni antibiotiche, ridurre 1'utilizzo
delle molecole per le quali sono emerse criti-
cita in sede di analisi preliminare, aumentare
per quanto possibile la percentuale di de-esca-
lation a 72 ore, ovvero di semplificazione tera-
peutica, e la percentuale dello shift della tera-
pia per via endovenosa verso la terapia per via
orale.

Oltre alle pinalita cliniche che ci ha
espresso, questo progetto e nato dall’esi-
genza di promuovere interventi sanitari
che sostengono l'appropriatezza terapeu-

tica?

Senza dubbio, assicurare che tutti i pazienti ri-
cevano la terapia antibiotica corretta al mo-
mento giusto, con dosaggio e durata del tratta-
mento appropriati, risulta fondamentale per
cercare di contenere la spesa globale per gli
antibiotici e conseguentemente promuovere la
sostenibilita degli interventi sanitari.

Quali sono le caratteristiche distintive
del progetto?

Rimandando all’articolo di approfondimento
sul progetto per la descrizione dettagliata delle
diverse fasi dello stesso, posso affermare che
un elemento caratterizzante e distintivo dell’i-

niziativa & stato il coinvolgimento di tre
strutture complesse di medicina inter-
na, dal momento che le evidenze

relative a consumi e resistenze
hanno fatto emergere elementi di
criticita anche in tali reparti.

[ clinici ai quali ab-
biamo presenta-
to il progetto
Si sono mo-
strati mol-

to disponibili ad una stretta collaborazione con
la Direzione Sanitaria, con l'infettivologo, il mi-
crobiologo e il farmacista per valutare congiun-
tamente |'utilizzo del farmaco piu appropriato e
per attuare tutti i correttivi necessari per otte-
nere miglioramenti in termini di terapia pre-
scrittiva.

In una prima fase & prevista la rilevazione di
una serie di dati sui singoli pazienti, sul tipo di
antibiotico utilizzato, sui risultati degli esami
microbiologici e sulle eventuali variazioni di te-
rapia; dopo due mesi si provvedera a individua-
re le criticita principali e, quindi, ad emanare
raccomandazioni e correttivi da implementare
nei sei mesi successivi.

L’iniziativa si caratterizza per la multidi-
sciplinarieta, coinvolgendo pigure propes-
sionali molto diverse. Quanto e impor-
tante, a suo avviso, la capacita efppettiva
di un’azione coordinata ed integrata ri-
spetto agli obiettivi di appropriatezza te-
rapeutica nell’uso degli antibiotici?

Ritengo sia essenziale. Figure professionali di-
verse sono in grado di affrontare e comprende-
re un problema nelle sue diverse sfaccettature,
cogliendo aspetti che sfuggirebbero al singolo
professionista. Come Direzione Sanitaria cre-
diamo molto nell'integrazione di competenze e
nella multidisciplinarieta.

Per concludere, il progetto rappresenta si-
curamente una best practice per il perse-
suimento di obiettivi di salute pubblica e
al contempo di sostenibilita economica del
Servizio Sanitario Regionale. Prevedete
l’estensione del progetto ad altri livelli?

La nostra idea e estenderlo a tutte le medici-
ne, alle terapie intensive, ai reparti oncoema-
tologici, ovvero a tutte le realta in cui abbia-
mo rilevato un incremento delle antibiotico-
resistenze. Auspichiamo, inoltre, un'estensione
all'intero ospedale ed eventualmente a livello
regionale, con il coinvolgimento delle strutture
residenziali e delle residenze sanitarie assistite
(RSA). B ML
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UN PROGETTO PILOTA IN LOMBARDIA
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Il network delle eccellenze

A colloquio con €arlo Lucchina
Direttore Generale, DG Sanita, Regione Lombardia

Dottore, quanto é importante l’investi-
mento ‘a monte’ nelle attivita di jorma-
zione di competenze e propessionalita
d’eccellenza rispetto ai risultati di eppi-
cienza e qualita del sistema sanitario
lombardo?

La Regione Lombardia ritiene la formazione
un'importante direttrice di crescita del proprio
sistema sanitario, sistema che si caratterizza
per l'eccellenza delle strutture di diagnosi e
cura e per l'elevata qualificazione delle struttu-
re di insegnamento.

L'investimento nella formazione degli speciali-
sti del sistema sanitario e nella continua valo-

“Le eccellenze si incontrano”. Questo il titolo
del progetto patrocinato dalle universita
lombarde in collaborazione con MSD Italia,
partito lo scorso dicembre in Lombardia:
cinque universita e dodici scuole di specia-
lizzazione in cardiologia e medicina d’emer-
genza in collegamento web durante le lezioni
per par sl che la capacita di eccellere di cia-
scuna realta diventi patrimonio condiviso,
dando concretezza al principio della cross-
pertilization: una strada innovativa per pro-
muovere — partendo dalla jormazione — lo
sviluppo di un modello integrato di assisten-
za che veda il paziente al centro e miri ad
una maggiore sostenibilita del sistema sani-
tario.

In questo dossier un commento del dottor
Carlo Lucchina, DG Sanita della Regione
Lombardia, sul significato che liniziativa
assume in una prospettiva di ulteriore cre-
scita del gia virtuoso modello lombardo di
assistenza, ed un approjondimento del pro-
getto a cura dei responsabili scientifici Pro-
pessor Mancia e Professor Fiorentini.

rizzazione e promozione del loro sviluppo pro-
fessionale sono fondamentali. Sono le persone,
infatti, il motore di ogni vero sviluppo e da esse
dipende la qualita dei servizi e la garanzia di
appropriatezza della risposta alla domanda di
salute del cittadino.

Il progetto, per il contenuto e la struttu-
ra, rappresenta un intervento coerente
con i principi ispiratori e le linee di indi-
rizzo regionali in tema di jormazione?

L'intera progettualita & senz'altro coerente con
i principi e gli indirizzi regionali declinati nei
PSSR 2007-2009 e nel PSSR 2010-2014 recente-
mente adottato. Il progetto e rivolto a formare
professionisti competenti che potranno pro-
muovere e mantenere la continuita didattica e
la diffusione dell’eccellenza in ambito cardio-
vascolare. Il contenuto e la struttura del pro-
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getto valorizzano la capacita di eccellere di cia-
scuna realta, capacita che diventa patrimonio
condiviso per una crescita comune.

Questa condivisione fornisce concretezza al
principio della cross-fertilization quale arric-
chimento culturale che deriva da occasioni di
interazione tra organizzazioni che operano in
ambiti diversi e sviluppano modalita specifiche
per perseguire l'innovazione e generare la
creativita. In particolare questo principio per-
mette ai singoli professionisti di coltivare rela-
zioni con altri attori, non solo del proprio terri-
torio, e di confrontarsi con altri modi di lavora-
re. Questo determina riflessi e implicazioni im-
portanti anche sulla cultura organizzativa.

Nel caso specifico, Uiniziativa si propone
di gettare le basi per lo sviluppo di un
modello nuovo di fjormazione basato sul
network delle eccellenze delle diverse
scuole. Ritiene che la capacita di jor-
marsi prima, e operare poi, attraverso
network di eccellenze sia una strada vin-
cente? In altri termini la ‘sinergia’ ja
davvero la pjorza?

La sinergia che si crea tra le diverse istituzioni
— intesa come cooperazione per il raggiungi-
mento di un risultato comune — e di efficacia
potenziata rispetto a una loro semplice somma-
toria. La necessita di condividere in modo inte-
grato eccellenze formative e cliniche é infatti il
motore dell'iniziativa e discende dal ricono-
sciuto limite, in termini di efficacia di apprendi-
mento, di una formazione parcellare ancorché
di elevato livello.

L'iniziativa si fonda sulla messa in rete in ambi-
to cardiologico e di medicina d'urgenza delle
strutture di eccellenza lombarde dove le diver-
se Scuole di specializzazione di volta in volta
sono protagoniste della formazione per ciascu-
na delle altre. Questa organizzazione in rete co-
stituisce un passaggio qualificante in grado di
garantire omogeneita nel processo di formazio-
ne e nell'approccio clinico di diagnosi e di cura
per patologie caratterizzate da elevata com-
plessita e favorisce la diffusione di conoscenze
tra i professionisti, consentendo loro di for-
marsi e indirizzarsi verso le opzioni terapeuti-
che piu appropriate.

Il progetto si sviluppa atiraverso una se-
rie di web seminar, in grado di ‘avvici-
nare’ realta geograpicamente distanti.
Ritiene sia importante spruttare in modo
opportuno le potenzialita offerte dalle
tecnologie injormatiche rispetto ad obiet-
tivi di razionalizzazione della spesa e ej-
picienza del sistema sanitario regionale?

In termini di metodologia di lavoro senz'altro
I'iniziativa di un progetto di lavoro comune,
basato sul principio dello scambio sistemati-
co di informazioni e di momenti di formazio-
ne, mediante sistemi avanzati di video confe-
renza multicanale & una strada vincente. E in-
nanzitutto l'evoluzione stessa delle organiz-
zazioni che richiede un'azione formativa non
sporadica, continua anche su larga scala, e a
costi piu contenuti rispetto ai corsi formativi
tradizionali.

L'approccio inoltre consente di economizzare
tempo e denaro, puo soddisfare la maggior par-
te delle esigenze di specializzazione e in pro-
spettiva anche di aggiornamento del personale,
soprattutto per le sue caratteristiche di flessibi-
lita anche con un approccio personalizzato just
in time e on the job.

Da considerare inoltre gli aspetti legati all'au-
tonomia spaziale e all'autonomia temporale e
alla flessibilita di percorso in termini di tempo
e contenuti, consentendo al partecipante di
procedere nella progressione formativa secon-
do le proprie esigenze e in base alle proprie ne-
cessita di approfondimento.

La scelta di coniugare cardiologia e me-
dicina d’emergenza é stata ispirata dalla
volonta di sviluppare la fjormazione di
competenze qualificate a gestire il pa-
ziente a 360 gradi. La pilosopia vincente
8i conpjerma dunque quella che pone il
paziente al centro del sistema, a partire
dalla pormazione universitaria?

Nella tutela della salute della persona e della
sua fragilita, il cittadino e la famiglia sono posti
al centro del sistema sociosanitario lombardo e
costituiscono l'obiettivo generale caratteriz-
zante l'impostazione della politica regionale
della salute.
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Questo cambio di prospettiva con il cittadino al
centro del sistema si avvantaggia indubbiamen-
te se recepito e ben interpretato gia durante la
fase formativa dei professionisti sanitari del fu-
turo. In particolar modo riteniamo rilevante
questo approccio negli ambiti della cardiologia
e medicina d'emergenza, promuovendo l'ap-
propriatezza diagnostico-terapeutica attraverso
lo sviluppo di competenze e professionalita di
eccellenza, concorrendo a creare le condizioni
per una maggiore sostenibilita del sistema sani-
tario regionale e favorendo efficienza ed effica-
cia degli interventi.

Per chiudere, l’iniziativa e il frutto di
una collaborazione con un’azienda pri-
vata. In termini generali ritiene che mo-
delli organizzativi basati su partnership
pubblico-privato possano essere una
scelta auspicabile per la promozione di
una sanita d’eccellenza?

Dove ne ricorrano le condizioni, & sicuramente
importante esplorare il contributo del privato
che, come testimoniato dalle sperimentazioni
gestionali in atto, puo offrire un aiuto impor-
tante, qualificato ed equilibrato rispetto alle
risorse a disposizione, nella gestione dei servi-
zi. Ovviamente, il settore delle collaborazioni
pubblico/privato richiede di essere disciplina-
to, anche sulla scorta delle esperienze fin qui
fatte, precisandone i criteri.

Il principio cardine su cui si basano queste col-
laborazioni & quello per cui il governo e la pro-
grammazione delle attivita sono sempre in
mano pubblica, che, per dovere costituzionale,
deve esplicare il ruolo di garanzia e tutela nei
confronti dei cittadini. In particolar modo gli
ambiti di collaborazione piu fruibili sono rela-
tivi agli investimenti culturali, scientifici ed
economici di medio-lungo periodo per mettere
in atto le condizioni necessarie affinché le
nuove tecnologie prodotte dalla ricerca di
base possano diventare innovazione organiz-
zativa ed assistenziale per il servizio sanitario
e per favorire sempre piu uno stretto raccordo
tra istituti di ricerca, aziende sanitarie interes-
sate all'utilizzo dei risultati della ricerca e im-
prese che traducono la ricerca in prodotti per
il mercato. @ ML

Un progetto nuovo
per la formazione

A colloguio con Giuseppe Mancia
Direttore della Clinica Medica e del Dipartimento
di Medicina

Universita Milano-Bicocca, Ospedale San Gerardo
di Monza

Projessore, come e perché nasce il pro-
getto ‘Le eccellenze si incontrano’?

Il progetto nasce dal desiderio di migliorare
sempre di pit I'offerta formativa per gli specia-
lizzandi. Allo stato attuale l'iter formativo e
molto migliorato rispetto al passato, ma ulte-
riori miglioramenti sono desiderabili e possibi-
li. Tra questi quello
appunto di fornire
agli specializzandi la
possibilita di avere
contatti nei loro iter
di apprendimento
con le eccellenze
scientifiche di cui le
universita e gli ospe-
dali lombardi sono
ricchi.

Network, sinergia, integrazione sono pa-
role chiave del progetto insieme ad eccel-
lenza. Ci spiega meglio perche?

Sono parole che possono sintetizzare il signifi-
cato del progetto. Che si riferisce all'eccellenza,
perché coinvolge docenti di sicura fama nazio-
nale ed internazionale. Fa uso della parola
'network’, perché tutte le universita lombarde
vi partecipano. Parla infine di sinergie e inte-
grazione, perché gli argomenti prescelti fanno
capo ad una logica formativa coerente con la
necessita degli specializzandi di apprendere in
modo armonioso la materia cardiovascolare,
impadronendosi degli aspetti prima fisiopatolo-
gici e poi diagnostici e terapeutici. In questo
modo si sviluppa, nei confronti delle nozioni
apprese, lo spirito critico necessario ad aggior-
nare l'informazione di oggi alla luce delle sco-
perte di domani.



Dossier

Sul sito www.univadis.it sono fruibili
tutte le lezioni del corso

ed é prevista, per ciascuna lezione,
una sezione di approfondimento

con risposte dei docenti a domande
inviate dagli studenti
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Come mai si é deciso di accostare la car-
diologia alla medicina d’urgenza?

L'obiettivo € al momento limitato al campo car-
diovascolare, che peraltro ¢ di fondamentale
importanza per la medesima. Le malattie car-
diovascolari rappresentano infatti ancora oggi
la pit1 importante causa di morte al mondo ed
una buona parte dell'attivita medica generali-
sta, specialista e ospedaliera é rivolta ad esse.
Cio coinvolge anche la medicina d'urgenza, che
nella maggioranza dei casi ha a che fare prima-
riamente e secondariamente con le malattie
cardiovascolari.

Qual é, a suo avviso, il potenziale attuale
e puturo anche alla luce dei risultati del
progetto?

Il potenziale beneficio del progetto €, a mio
modo di vedere, notevole per l'ovvia ragione
che un'assistenza qualificata & intimamente
collegata alla formazione del medico. A cio si
aggiunge che il progetto potra fornire allo spe-
cializzando non solo una migliore informazio-
ne, ma anche uno stimolo cerebrale generato
dal contatto con piu personalita scientifiche di
rilievo. Vi & anche la possibilita che tale contat-
to chiarisca meglio allo specializzando i suoi
obiettivi e ne faciliti le scelte professionali fi-
nali. Oltre ovviamente anche a facilitarne inte-
razioni su progetti (tesi, programmi scientifici,
stage) che coinvolgono i discenti e i docenti
delle diverse universita. Ancora maggiore € poi
il potenziale futuro, nel senso che l'iniziativa
potrebbe espandersi ad altri campi della medi-
cina ed oltre la Lombardia.

L’impiego di tecnologie infjormatiche per
il collegamento tra realta geograjicamen-
te distanti rappresenta, a suo avviso, un
punto di porza del progetto?

La tecnologia informativa & ovviamente alla
base del progetto e dei suoi vantaggi presenti e
futuri. La possibilita di apprendere ed interagi-
re a distanza € del resto ritenuta il futuro della
formazione teorica, ma anche pratica, perché
puod consentire la discussione di una varieta di

casi clinici certamente non disponibili in una
singola sede. Ed anche di esercitarsi su tecno-
logie diagnostiche (vedi bioimmagini) dispo-
nendo di un materiale vastissimo.

La possibilita di una continuita jormati-
va ofperta dalla disponibilita sul sito
Univadis del materiale e di una sezione
dedicata a domande sulle specipiche le-
zioni, costituisce un valore aggiunto del
progetto?

Credo che pochi possano mettere in dubbio che
un insegnamento efficace non puo fare a meno
di un momento di discussione, utile a chiarire
eventuali lacune o oscurita della lezione del do-
cente, ma anche a sviluppare lo spirito critico e
la personalita del discente. Per tale ragione il
progetto prevede un'ampia disponibilita tempo-
rale per la discussione dopo ogni lezione, con la
partecipazione di tutte le sedi. A cio si aggiunge
la possibilita di un colloquio continuativo do-
cente-specializzando nelle settimane successi-
ve. Ritengo che questo sia un aspetto partico-
larmente qualificante del progetto.

Per chiudere, l’iniziativa é il prutto di
una collaborazione con un’azienda pri-
vata. Ritiene che modelli organizzativi
basati su partnership pubblico-privato
possano essere una scelta auspicabile
per la promozione di una sanita d’eccel-
lenza?

La ricerca in campo medico deve molto al pri-
vato e, personalmente, ritengo che una colla-
borazione tra pubblico e privato su progetti
scientifici sia altamente auspicabile sia per diri-
gere il privato ad obiettivi di interesse sanitario
pill generale, sia per fornire alla ricerca mezzi
che spesso il pubblico non trova. Credo che cio
sia vero anche nel settore dell'informazione
pre- e post-laurea perché avere medici prepa-
rati e aggiornati, che cioe basino l'assistenza
sull'evidenza scientifica e la sviluppino, distin-
guendo da cio che evidenza non ¢, e di ovvio
vantaggio per entrambi i partner. Mi auguro
persino che tali collaborazioni diventino sem-
pre piu frequenti nel futuro. M ML
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Cardiologia e medicina
d’urgenza alleate
nel percorso formativo

tico sia correttamente rispettato e portato a
termine. Da qui la proposta di associare in par-
te i percorsi formativi dei due gruppi di scuole
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CARE 1,2011

A colloquio con Cesare Fiorentini
Responsabile del Dipartimento di Scienze
Cardiovascolari dell'Universita di Milano
e del Programma di Cardiologia

del Centro Cardiologico Monzino, Milano

Projpessor Fiorentini, il Dipartimento di
Scienze Cardiovascolari dell’Universita
degli Studi di Milano, che lei dirige, é tra
i centri di eccellenza a livello regionale e
nazionale in ambito cardiologico. Come e
perché nasce l'esigenza di collegarsi ‘a
rete’ con altri centri di eccellenza grazie
al progetto ‘Le eccellenze si incontrano’?

Come é noto, l'attivita professionale del cardio-
logo richiede una particolare competenza nel-
'affrontare alcuni eventi clinici severi che ri-
chiedono diagnosi rapida ed intervento altret-
tanto rapido. Basti citare a questo proposito
l'infarto acuto del miocardio, I'edema polmona-
re acuto ed alcune aritmie. In queste patologie,
sia nella fase di diagnosi differenziale che nella
fase di terapia d'urgenza, il cardiologo deve la-
vorare in modo efficace con l'internista che si
occupa di medicina d'urgenza e di pronto soc-
corso, affinché il percorso diagnostico-terapeu-

per migliorare la formazione degli specializzan-
di in particolare nell'urgenza-emergenza. Penso
in particolare all'angioplastica primaria nell'in-
farto acuto del miocardio, al tamponamento
cardiaco, all'ablazione in acuto di alcune gravi
tachicardie, tanto per citare alcuni esempi.

L’accostamento di cardiologia e medicina
d’urgenza risponde a specifiche esigenze
pormative e assistenziali?

E un'idea che risale a qualche tempo fa, la cui
realizzazione e stata facilitata dalla possibilita
tecnica di "collegarsi senza spostarsi”. Si fonda
sul fatto che ognuna delle scuole partecipanti,
pur svolgendo un programma formativo com-
pleto, pud presentare argomenti in cui ha una
tradizione e una competenza piu profonde, an-
che per specifici interessi di ricerca. Tutti gli
specializzandi hanno modo di disporre del me-
glio delle conoscenze; la possibilita di intavola-
re una discussione comune rende ancora pil
efficace il programma, mettendo a confronto le
diverse esperienze.

Quali sono le sue aspettative sui risultati
di questo progetto (jormazione di alto li-
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vello, creazione di canali di comunicazio-
ne continui tra le diverse realta coinvol-
te, ete)?

Siamo convinti che il livello della formazione
migliorera con un piu razionale impiego di
energie sia da parte dei docenti che degli spe-
cializzandi. Inoltre questi incontri renderanno
un buon servizio a tutti nell'aggiornamento an-
che dal punto di vista metodologico, conside-
rando la modernita della proposta formativa.

Lo scorso 16 dicembre, lei stesso ha tenu-
to la seconda lezione del programma sul
tema ‘L'angina a coronarie normali’.
Quali motivi la hanno indotta a predili-
gere questo tema?

Ho scelto questo tema per diversi motivi. Il pri-
mo perché la mia attivita di ricerca in cardiolo-
gia e proprio cominciata con lo studio e il moni-
toraggio dell'angina vasospastica. Questi studi
si sono poi rivelati molto utili anche per la fisio-
patologia della malattia coronarica in genere,
in particolare della funzione endoteliale e della
formazione di trombi. Inoltre negli anni pit re-
centi sono stati segnalati alcuni eventi corona-
rici severi, correlati con fasi di stress psicologi-
co molto marcato, quali lutti familiari, pesanti
liti, rapine, etc. In questi pazienti sono general-
mente assenti le tradizionali placche ateroscle-
rotiche; lo studio della patogenesi di questi
eventi € quindi particolarmente interessante.

Quali i punti chiave del suo intervento?

E stato trattato il tema dell'importanza clinica
dei cosiddetti ‘ponti muscolari’ sulle coronarie
epicardiche, studiato in particolare con la me-
todica della tomografia computerizzata cardia-
ca, che presenta alcuni vantaggi pratici nella
corretta classificazione di questa patologia. E
stata anche trattata la sindrome Tako-tsubo, le
ipotesi per cui essa si presenta prevalentemen-
te nel sesso femminile dopo la menopausa, le
implicazioni terapeutiche che ne derivano, una
volta fatta la diagnosi e valutato l'eventuale ri-
schio di scompenso.

Qual é stata la partecipazione degli spe-
cializzandi durante il corso nelle diverse
‘aule virtuali’ e successivamente sul sito
Univadis, messo a disposizione per la
condivisione del materiale e per porre
domande ex post sulle specipiche lezioni?

Ottima la partecipazione nelle diverse sedi con
quesiti appropriati ed indicativi di una buona
preparazione dei partecipanti all’iniziativa.

Per chiudere, projessore, una domanda
di natura piu generale: dove sta andan-
do la cardiologia e quali sono, a suo av-
viso, le aree in cui investire maggiormen-
te in termini di jormazione e di aggiorna-
mento projessionale?

La cardiologia rimane un settore che continua a
richiedere grande attenzione da parte di tutti
gli operatori sanitari. E necessario continuare a
destinare risorse ed energie dal punto di vista
didattico e scientifico per rafforzare ed applica-
re alcune linee fondamentali.

La prima, importantissima, € la prevenzione.
Qui é indispensabile un'alleanza molto stretta
con epidemiologi, diabetologi, farmacologi, ge-
netisti e molti altri specialisti per rafforzare la
comunicazione corretta su come impostare gli
stili di vita fin dai primi anni, su come tenere a
posto il metabolismo glicolipidico, su come
controllare strettamente la pressione arteriosa
e cosli via, per migliorare la qualita e la durata
della vita.

Quando la malattia diventa manifesta, grande
spinta & necessaria nell'applicazione delle me-
todiche di 'imaging’, oggi davvero in grande
espansione ed in grado di ridurre i tempi della
diagnosi consentendo un guadagno di tempo
nell'affrontare il problema, fattore che puo es-
sere determinante.

Auspicabile quindi moltiplicare i progressi nella
messa a punto di device sempre piu facili da
usare, con il minimo rischio per i pazienti. Mi
riferisco in particolare agli stent coronarici,
alle valvole da applicare trans-catetere, ai defi-
brillatori ed in genere alle procedure per ridur-
re gli effetti spesso devastanti delle aritmie
complesse. @ ML



Parole
chiave

RIFORMA

Il termine ‘riforma’ e ancora pid ‘riformista’ - & un termine
abusato e ambiguo, entrato a far parte del lessico di ogni
parte politica: progressisti, conservatori e reazionari. Non
vogliamo, e non potremmo, qui fare ['esegesi storica del
termine ‘riforma’. Ci limiteremo molto pid modestamente a
analizzare l'evoluzione del significato di ‘riforma sanitaria” a
partire dalla prima fondamentale riforma sanitaria, quella che
istituiva nel 1948 il National Health Service nel Regno Unito.

Riforme sanitarie. Atto primo.
La salute come diritto

Commissionato nel 1939 dal premier conservatore Winston
Churchill (1874-1965), L'l dicembre 1942 viene presentato il
testo di un rapporto dal titolo ‘Social Insurance and Allied
Services’ destinato a rivoluzionare il sistema di sicurezza
sociale nel Regno Unito. La commissione incaricata di
predisporre il documento fu presieduta da Sir William
Beveridge (1879-1963), il cui nome & associato non solo al
tipo di riforme che tale rapporto innesco, ma principalmente
al modello di sistema sanitario che pochi anni dopo prendera
il via. Il principio guida di queste riforme, che oltre alla sanita
riguardavano listruzione, la maternita, loccupazione e le
pensioni, fu luniversalita dell'assistenza pubblica: i servizi
sociali come diritto di tutti i cittadini. La responsabilita della
loro attuazione ricadde sul Partito Laburista che nelle elezioni
del 1945 ottenne una larghissima maggioranza in forza della
quale il governo Attlee attud anche un esteso programma di
nazionalizzazioni: dalla Banca d'Inghilterra all’'energia
elettrica, dalle poste alle ferrovie. Listituzione del Servizio
Sanitario Nazionale (National Health Service - NHS), avvenuta
nel 1948, va considerata innanzitutto come una fondamentale
svolta nel concetto di salute (un “diritto universale’) e di
assistenza sanitaria (‘un servizio sanitario onnicomprensivo
volto a garantire il miglioramento della salute fisica e psichica
delle persone attraverso gli interventi di prevenzione, diagnosi
e cura delle malattie). I principi su cui si fondo il NHS erano
infatti:
a. luniversalita, sia in termini di accessibilita che di
onnicomprensivita delle prestazioni;
b. il finanziamento attraverso la fiscalita generale, in virta del
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quale ognuno contribuiva in base alle proprie possibilita e
riceveva i servizi in relazione al bisogno;
c. la gratuita nel punto di erogazione delle prestazioni.

Il principio della salute come diritto, sul solco di quanto
avvenuto nel Regno Unito, si diffonde rapidamente e diventa
elemento fondante di numerose costituzioni, come nel caso
della Costituzione della Repubblica Italiana.

La nozione che l'accesso ai servizi ritenuti socialmente
indispensabili debba essere garantito a tutti viene incorporata
nella Dichiarazione Universale dei Diritti Umani (Nazioni
Unite, Parigi 10 dicembre 1948), dove all'articolo 25 si legge:
“Ogni persona ha diritto a un adeguato livello di vita che
assicuri a lui e alla sua famiglia la salute e il benessere, inclusi
il cibo, il vestiario, l'abitazione, l'assistenza medica e i servizi
sociali necessari, e il diritto alla sicurezza in caso di
disoccupazione, malattia, disabilita, vedovanza e vecchiaia”.
'anno seguente |'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS)
conia, all'atto della sua costituzione (1949), la seguente
definizione di salute: “La salute & uno stato di completo
benessere fisico, mentale e sociale e non semplicemente
un‘assenza di malattia o infermita”. Una definizione ampia e
generale, che rimuove il dualismo concettuale ‘salute-malattia’
e offre una visione dello ‘stato di benessere’ di un individuo o
di una popolazione non unicamente correlato con lintervento
sanitario, sia esso preventivo, curativo o riabilitativo. Tale
concetto sara confermato e ampliato in uno dei pit importanti
documenti dell'OMS, la Dichiarazione di Alma Ata (1978).
'espansione del welfare in senso universalistico diventa un
tratto comune dei governi di quasi tutti i Paesi industrializzati
parte dei quali (per esempio, Germania, Francia, Belgio,
Olanda, Svizzera, Giappone) rimangono fedeli al modello
‘Bismarck’, basato sulle assicurazioni sociali ma ‘riformato’ con
un sostanzioso intervento dello Stato per la copertura
assicurativa dei gruppi pitl vulnerabili (disoccupati, disabili,
pensionati, etc.), mentre altri (per esempio, Paesi scandinavi,
Canada, Australia, Spagna, Italia) optano per la ‘riforma’
britannica del modello ‘Beveridge’. Anche negli USA ['assoluta
ostilita verso ogni intervento dello Stato nel campo
dell’assistenza sanitaria viene in parte superata con una
‘riforma’, sia pur parziale (‘incrementale’), che prevede
listituzione, nel 1965, di due programmi assicurativi pubblici,
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Medicare (assistenza agli anziani) e Medicaid (assistenza ad

alcune categorie di poveri).

Nel settembre 1978 si tiene a Alma Ata, capitale della

repubblica sovietica del Kazakhstan, la Conferenza

Internazionale sull’Assistenza Sanitaria di Base (Primary

Health Care - PHC). Promosso dall'OMS e dall'UNICEF (Fondo

delle Nazioni Unite per l'Infanzia) e preceduto da una serie di

conferenze regionali, l'evento si poneva l'obiettivo di fare il

punto sullo stato della salute e dei servizi sanitari nel mondo,

di diffondere e promuovere in tutti i Paesi il concetto di PHC,

di definirne i principi e di stabilire il ruolo dei governi e delle

organizzazioni internazionali nello sviluppo della PHC.

Evento storico per diversi motivi:

e ¢ la prima volta che i rappresentanti di tutti i Paesi del
mondo si ritrovano per definire una cornice di riferimento
per la promozione e lo sviluppo di unassistenza sanitaria
onnicomprensiva e per tutti;

e ¢ la prima volta che vengono affrontati in un consesso cosi
ampio e qualificato i problemi sanitari dei Paesi pili poveri,
molti dei quali recentemente usciti da un lungo periodo di
oppressione coloniale;

e é quindi l'occasione per collegare fortemente i temi della
salute con quelli dello sviluppo;

e ¢, infine, un momento particolarmente opportuno per
riaffermare con forza che “la salute, come stato di
benessere fisico, mentale e sociale e non solo come assenza
di malattia o infermita, & un diritto fondamentale dell'uomo
e l'accesso ad un livello pit alto di salute & un obiettivo
sociale estremamente importante, dinteresse mondiale e
presuppone la partecipazione di numerosi settori
socioeconomici oltre che di quelli sanitari”.

La Conferenza produce un documento finale, ricco di
raccomandazioni, che includono una risoluzione dellOMS che
impegna i governi a raggiungere entro ['anno 2000 ‘La salute
per tutti” (Health For All by the Year 2000). Ogni persona nel
mondo avrebbe dovuto consequire un livello di salute tale da
permettere una vita economicamente e socialmente produttiva.

Riforme sanitarie. Atto secondo.
La salute come bene di consumo

I riflettori della Conferenza di Alma Ata non fanno a tempo a
spegnersi che tutt'intorno lo scenario cambia radicalmente. Gli
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anni ottanta del Novecento infatti registrano una svolta a U
nella politica internazionale, determinata da tre fondamentali
eventi:

1. una fase di recessione mondiale agli inizi del decennio
provocata dalle crisi petrolifere degli anni Settanta, che se
da una parte mette in ginocchio le economie dei Paesi pil
poveri del pianeta, dall'altra crea serie difficolta al
finanziamento dei sistemi di welfare anche nei Paesi pil
ricchi;

2. l'affermarsi di politiche neoliberiste in molti Paesi (in
particolare USA e UK) e presso le piti importanti istituzioni
finanziarie internazionali (Banca Mondiale e Fondo
Monetario Internazionale) che promuovono la
liberalizzazione, la deregulation nella circolazione globale
dei capitali, delle merci, dei servizi, delle persone, un
processo comunemente denominato ‘globalizzazione’;

3. il crollo del muro di Berlino e il collasso dei regimi
comunisti.

Gli effetti di questa storica svolta sono molteplici, anche sui

sistemi sanitari che diventano oggetto di una particolare

pressione sia sul piano organizzativo/gestionale, che su quello

politico/ideologico. Un‘intera scuola di economisti americani &

impegnata a dimostrare che la salute & un bene di consumo e

un investimento, specificando perd che “linvestimento non

deve avvenire per decisione degli esperti sulla base di un

bisogno, ma attraverso la scelta del consumatore, che

controlla la valutazione del suo capitale di salute e decide

come incrementarlo”?.

La Banca Mondiale, in un documento del 19872, consegna ai

Paesi pill poveri del mondo le sue condizioni per ottenere i

prestiti di cui hanno un vitale bisogno:

e introdurre il pagamento delle prestazioni presso le strutture
governative;

e sviluppare e diffondere le assicurazioni;

e privatizzare i servizi sanitari;

e decentrare i livelli di governo della sanita.

I quattro punti sono strettamente collegati. Lintroduzione
delle user fee nelle strutture governative non & solo un modo
per scaricare sugli utenti il costo dei servizi, ma anche la
condizione essenziale per promuovere le assicurazioni; d'altro
canto senza un sistema assicurativo funzionante gli ospedali
governativi non possono applicare tariffe sufficientemente alte
da coprire gli interi costi. La privatizzazione dei servizi e il
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decentramento della programmazione, dell'organizzazione e del

finanziamento dei servizi sono le altre due componenti

essenziali della strategia che si propone di ridurre al minimo il

ruolo del governo in sanita per lasciare il posto a un sistema

basato sull'assistenza privata e sulle assicurazioni.

La ricetta liberista & rivolta anche ai Paesi industrializzati con

sistemi sanitari universalistici, siano essi finanziati dallo Stato

o0 gestiti dalle assicurazioni sociali; una ricetta molto simile

alla precedente che si puo riassumere nei seguenti punti:

e iniettare nei sistemi sanitari potenti dosi di privato e di
mercato;

e responsabilizzare gli utenti attraverso forme di
partecipazione alla spesa;

e riformare il management con lintroduzione di incentivi
budgettari;

e decentrare i livelli di governo della sanita.

“Negli ultimi due decenni - si legge in un articolo del Lancet
del 20013 -, la spinta verso le riforme dei sistemi sanitari
basate sul mercato si é diffusa in tutto il mondo, da nord
verso sud, dall'occidente all'oriente. Il ‘modello globale” di
sistema sanitario € stato sostenuto dalla Banca Mondiale per
promuovere la privatizzazione dei servizi e aumentare il
finanziamento privato, attraverso il pagamento diretto delle
prestazioni (user fee). (...) Questi tentativi di minare alla base

Pagamenti out-of-pocket come
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i servizi pubblici da una parte rappresentano una chiara
minaccia all'equita nei Paesi con solidi sistemi di welfare in
Europa e Canada, dall’altra costituiscono un pericolo
imminente per i fragili sistemi per i Paesi con medio e basso
reddito. Queste due tendenze - l'introduzione delle user fee
nei servizi pubblici e la crescita dei pagamenti diretti (out-of-
pocket) nei servizi privati -, se combinate, possono
rappresentare una vera e propria trappola della poverta”.

E infatti, secondo un rapporto dell'OMS, nel mondo ogni anno
pit di 44 milioni di famiglie devono far fronte a catastrofi
finanziarie provocate da spese mediche e - a causa di cio - 24
milioni di famiglie sono trascinate nella poverta*. Gran parte
di queste famiglie si concentrano nei Paesi a basso reddito
fragili, quelli con sistemi sanitari ridotti in macerie, dove
paradossalmente ai pitl poveri viene chiesto di pagare di piu
(attraverso il pagamento out-of-pocket delle prestazioni). Un
paradosso rappresentato dalla figura, dove risulta chiaramente
che al crescere della ricchezza dei Paesi si rafforzano i sistemi
di protezione sociale e che nei Paesi a basso reddito la spesa
out-of-pocket rappresenta ormai i due terzi del finanziamento
del sistema sanitario®.

Gli effetti delle riforme sanitarie liberiste (note come ‘Health
Sector Reforms’) si fanno sentire anche sullo stato di salute
delle popolazioni. Le aree del pianeta in cui si concentra il
peggioramento delle condizioni di salute sono in particolare

Medio alto Alto

Medio basso

Livello di PIL

[ Assicurazioni sociali

[ Fiscalita generale
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['Africa sub-sahariana®, la Russia e le repubbliche dell’ex-
Unione Sovietica®. All'interno delle singole nazioni (per
esempio, in Cina e in India) lacutizzarsi delle disequaglianze
economiche e sociali, il degrado ambientale e la mancanza di
adeguate reti di protezione ha provocato eccessi di mortalita
nei gruppi pit deprivati della popolazione sia per malattie
infettive (per esempio, tubercolosi e Aids), che per patologie
croniche (per esempio, diabete e malattie respiratorie).

Riforme sanitarie. Atto terzo.
La legge del pendolo

Il terzo atto della nostra storia inizia all’alba del terzo
millennio, dopo il fatidico 11 settembre 2001, quando si
assiste a una serie di riforme che si muovono in direzione
diversa e talora contraria rispetto alle linee di tendenza
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liberiste. Tornano in voga i principi di Alma Ata (riforma
brasiliana) e luniversalita di accesso (Messico, Thailandia,
Taiwan, Malesia). Anche Cina’ e India® decidono - sia pur con
cautela - di mettere in cantiere riforme tipiche del primo atto.
La legge del pendolo vale anche per gli USA dove
all'esasperazione privatistica del Governo Bush si é risposto
con una riforma - quella di Obama - che riporta in campo il
ruolo dello Stato e punta a ridurre drasticamente il numero
delle persone non assicurate®.

La legge del pendolo non vale invece nella nazione da cui era
partito il nostro racconto: il Regno Unito, o pill precisamente
l'Inghilterra (dato che Scozia e Galles si stanno muovendo
diversamente). Dalla riforma Thatcher del 1991, a quelle di
Blair, fino all’attuale progetto di legge del Governo Cameron,
in Inghilterra abbiamo assistito a un crescendo che punta allo
smantellamento del modello universalistico di assistenza
sanitaria inventato da Sir William Beveridge®.

Gavino Maciocco
Dipartimento di Sanita Pubblica, Universita di Firenze

BIBLIOGRAFIA

1. Maciocco G
Politica, salute e sistemi sanitari
1l Pensiero Scientifico Editore, Roma 2009, pp 74-79

2. The World Bank
Financing health services in developing countries. An agenda for reforms
Washington DC, 1987

3. Whitehead M, Dahlgren G, Evans T

Equity and health sector reforms: can low-income countries escape the
medical poverty trap?

Lancet 2001; 358: 833-836

4. Carrin G, James C, Evans D

Achieving universal coverage: developing the health financing system.
Technical brief for policy-makers no. 1

WHO, Geneva 2005

5. Grottet P, Schieber G

Health financing revisited, The World Bank, Washington DC, 2006,

cit. in A Mills, Strategies to achieve universal coverage: are there lessons
from middle-income countries?

Health Systems Knowledge Network, 30 March 2007

6. Maciocco G
Politica, salute e sistemi sanitari
11 Pensiero Scientifico Editore, Roma 2009, pp 100-109

7. http://saluteinternazionale.info/tag/dossier-cina/

8. Patel V, Kumar AKS, Paul VK et al
Universal health care in India: the time is right
Lancet 2011; 377: 448-449.

9. http://saluteinternazionale.info/tag/dossier-usa/
10. http://saluteinternazionale.info/tag/dossier-nhs/



SIF

L'ANGOLO DELLA SIF

31

Medicine non convenzionali:
oltre la demagogia

Medicine non convenzionali (MnC) é il termine
con il quale vengono definite le pratiche medi-
che che non fanno parte delle terapie cosiddet-
te standard. Si tratta di medicine e pratiche
mediche che non sono considerate parte inte-
grante della medicina ufficialmente riconosciu-
ta come tale e che, per tale ragione, vengono
denominate convenzionali. In genere si consi-
dera 'complementare’ una forma di medicina
utilizzata in associazione alla medicina conven-
zionale. Viene considerata 'alternativa’ una for-
ma di medicina se utilizzata in sostituzione del-
la medicina convenzionale. Tra le medicine non
convenzionali, la cura con integratori a base di
erbe medicinali (fitoterapia), I'agopuntura, 1'o-
meopatia, sono attualmente utilizzate in Occi-
dente da milioni di persone, anche in Europa.

Il dibattito sulle MnC & oggi pitt che mai vivo
nonostante sia quasi sempre sostenuto da tesi
e posizioni contrapposte e apparentemente in-
conciliabili. Tuttavia, la discussione sulle MnC e
quasi sempre viziata da atteggiamenti caratte-
rizzati da una parte da forme di accentuato ra-
dicalismo, che emerge nelle argomentazioni di
chi ne sostiene la validita, e dall’altra da uno
scetticismo spesso basato solo su una forte
dose di pregiudizio. Insomma, difficilmente si
evidenziano in questo dibattito posizioni 'non
ideologizzate'.

Il documento della FNOMCeO

Eppure alcuni segnali ci dicono che mai come
oggi i tempi sono maturi per cercare di dipana-
re i nodi che nel tempo si sono formati attorno
alla spinosa questione delle MnC. Segnali im-
portanti sono giunti lo scorso anno dal Consi-
glio Nazionale della Federazione Nazionale de-
gli Ordini dei Medici e degli Odontoiatri
(FNOMCeO), che ha recepito un documento che
sancisce una svolta storica. Nel documento sti-
lato dalla Commissione Salute della Conferenza
Stato-Regioni si stabiliscono le linee guida per

la formazione delle medicine e delle pratiche
non convenzionali da parte di medici e odon-
toiatri. Le medicine cui si fa riferimento sono:
agopuntura, fitoterapia, omeopatia, omotossi-
cologia, medicina antroposofica, ayurvedica,
medicina tradizionale cinese. Queste medicine,
recita il documento, sono state individuate
come sistemi di diagnosi, cura e prevenzione
che possono affiancare la medicina convenzio-
nale avendo come scopo comune la promozio-
ne e la tutela della salute. Il documento va ol-
tre quello che si puo considerare una forma di
riconoscimento dell’esistenza di ‘altri’ modi di
curare e invita gli ordini dei medici del territo-
rio nazionale a istituire un elenco dei medici e
degli odontoiatri che esercitano o vogliano
esercitare le MnC e a favorire la nascita delle
scuole di formazione. E un forte segnale di
cambiamento, coraggioso, se si vuole, data la
delicatezza del tema.

Anche alla luce della nuova posizione assunta
dalla FNOMCeO, personalmente ritengo che il
problema vada affrontato finalmente con un
atteggiamento piu laico rispetto alle posizioni
registrate in passato, ogni volta che si & cercato
di discuterne. Una posizione aperta alla possi-
bilita che si possa dimostrare l'efficacia delle
MnC, ma allo stesso tempo ferma nella deter-
minazione che tale dimostrazione sia necessa-
ria, non surrogabile da posizioni fideistiche.

La liberta di scelta

Attorno a questo principio — la dimostrazione
di efficacia — ruotano i temi piu importanti svi-
luppati dal dibattito sulle MnC. Tra questi, uno
dei piu 'gettonati’ & sicuramente quello della
'liberta di scelta’ della cura da parte del medico
e del paziente.

Questo principio ben rappresenta a mio avviso
gli aspetti pitt demagogici nel campo delle MnC.
La liberta di scelta in terapia viene invocata, a
dire il vero, pitl spesso dai medici non conven-
zionali che dai pazienti. Perché, ci si chiede, il
paziente non ha il diritto di scegliere il tipo di
cura o la forma di medicina con i quali essere
curato? Personalmente credo che il quesito po-
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sto in questi termini manchi, purtroppo voluta-
mente, della dovuta completezza. Di quale li-
berta di scelta parliamo? Se per liberta di scelta
intendiamo una condizione nella quale i pa-
zienti possono scegliere il tipo di cura, questa
liberta di scelta non e assolutamente negata.
Per esempio, niente e nessuno impedisce alla
gente di curarsi con I'omeopatia, piuttosto che
con la medicina ayurvedica o con i fiori di
Bach. Se invece, in nome della liberta di scelta,
si vuole che il sistema sanitario nazionale si fa-
cia carico delle spese di tali cure, al di la dell'e-
sistenza di prove di efficacia, allora il discorso
¢ diverso e bisognerebbe capire su quali basi la
comunita dovrebbe acconsentire a spendere le
gia non floride risorse destinate alla salute sen-
za alcuna garanzia ed eventualmente rinun-
ciando a terapie che almeno sono state oggetto
di studio.

Per una maggiore chiarezza

Dati epidemiologici hanno piu volte rilevato
che i pazienti che usano le MnC spesso non ne
parlano al medico di medicina generale. I moti-
vi che determinano tale forma di 'riservatezza’
sono molteplici e vanno purtroppo ricondotti a
un'insufficiente preparazione dei nostri medici
sull’'argomento, a sua volta causata dall'indiffe-
renza con cui il tema delle MnC viene tuttora
affrontato in ambito universitario nella forma-
zione dei nostri medici. Il problema potrebbe
sembrare trascurabile se non fosse che una co-
municazione aperta e sincera tra medico e pa-
ziente viene oggi giustamente considerata fon-
damentale nel cosiddetto contratto terapeuti-
co. Basti pensare alla possibilita di interazioni
con i farmaci o all'eventualita che il paziente
possa essere tentato di sostituire una terapia
efficace con una di dubbia efficacia all'insaputa
del suo medico. D'altro canto questa condizio-
ne crea una situazione di arroccamento che
preclude a medici e pazienti di discutere insie-
me di qualsiasi forma di innovazione possa
giungere dalle MnC.

Da quanto detto, emerge la necessita di illumi-
nare la scena delle MnC. Una maggiore chiarez-
za € nell'interesse di tutti gli attori del dibatti-
to, in particolare dei medici che ottengono ri-
sultati e che credono nell'applicazione delle

MnC. Un atteggiamento negativo che, senza
operare alcuna distinzione tra cid che ha valore
e quello che non lo ha, mettendo sullo stesso
piano qualsiasi esperienza terapeutica attuabile
con le MnC, non fa altro che favorire la perma-
nenza sulle barricate di questi colleghi.

Un atteggiamento diverso, una maggiore dispo-

nibilita alla discussione e resa possibile anche

dal fatto che le MnC sono oggi molto pil spesso
oggetto di studio in un contesto scientifico. Cio

e testimoniato dal fiorire di nuove riviste scien-

tifiche internazionali che hanno adottato un si-

stema di revisione indipendente affidando la
decisione di pubblicare o meno uno studio a ri-
cercatori non appartenenti al mondo delle

MnC, allo scopo di assicurare una piu alta qua-

lita scientifica delle pubblicazioni.

Esempi dell'efficacia di alcune cure considerate

non convenzionali sono:

e |'utilizzo dell’'agopuntura per fornire sollievo
al dolore e migliorare la funzione in soggetti
affetti da osteoartrite del ginocchio;

e |'uso di estratti della pianta Echinacea per il
trattamento delle infezioni delle vie respira-
torie;

e |'uso di estratti di Hypericum perforatum
nella depressione di grado medio-lieve.

Esempi come quelli sopra descritti appartengo-
no rispettivamente all’'agopuntura (il primo) e
alla fitoterapia (gli altri due), ambiti che, insie-
me alla medicina tradizionale cinese, possono
contare su un numero pitt ampio di evidenze
scientifiche.

Termino questo mio intervento con l'invito, ri-
volto a chiunque abbia voglia di dire qualcosa
sulle MnC, a farlo senza pregiudizi e dopo avere
esaminato i dati della letteratura scientifica. Le
evidenze non saranno necessariamente quelle
che fautori o non fautori delle MnC si aspetta-
no, ma e l'unico sistema di valutazione condivi-
sibile. In altre parole, non € certamente una de-
finizione, 'convenzionale' o 'non convenziona-
le’, che puo bastare a certificare la bonta di una
forma di medicina. E la buona ricerca, basata
sulle evidenze, alla base della buona medicina.

Gioacchino Calapai

Farmacologo, Responsabile dell’Ambulatorio
di Medicina Naturale

Policlinico Universitario 'G. Martino’, Messina
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I database amministrativi
come fonti di dati per la ricerca
farmacoepidemiologica

Da anni la sanita pubblica ha iniziato ad avva-
lersi, per lo pilt per scopi amministrativi, di basi
di dati. Queste fonti, e la loro integrazione, co-
stituiscono un potente strumento da affiancare
ai metodi classici degli studi epidemiologici.
Nell'ambito della ricerca sui servizi sanitari vi &
oggi una grande attenzione alla valutazione di
quale possa essere |'utilita di questi database ai
fini di una descrizione e dell’analisi della qua-

lita dell’assistenza sanitaria e dei suoi determi-
nanti. Le ragioni di questo interesse sono facil-
mente intuibili. | database amministrativi offro-
no informazioni a basso costo, dal momento
che sono gia disponibili, tendenzialmente rela-
tive a tutti i servizi presenti in un determinato
contesto e soprattutto, diversamente dalle al-
tre modalita di monitoraggio e valutazione del-
la qualita dell’assistenza, non richiedono inve-
stimenti aggiuntivi in termini di risorse. Ovvia-
mente, anche questo approccio presenta alcuni
limiti, rappresentati anzitutto dalla necessita di
verificare in che misura un flusso informativo
pensato e realizzato per rispondere essenzial-
mente a esigenze amministrative del governo

clinico offra anche quel grado di completezza e amministrativi. In generale, i dati nei database
dettaglio necessari ai fini di una valutazione dei medici vengono registrati come parte del
farmacoepidemiologica'. processo di assistenza ambulatoriale clinica e
Le domande a cui gli studi di farmacoepidemio- caratterizzano il paziente dal punto di vista del
logia danno risposta possono essere sommaria- suo medico. Al contrario, i dati contenuti nei
mente divise in base all'oggetto dell'indagine: database amministrativi sono un sottoprodotto
l'uso dei farmaci, i loro effetti positivi e negati- di operazioni economico/amministrative, e
vi, e le ricadute di interventi volti a migliorare pertanto caratterizzano un paziente come 'con-
la pratica terapeutica. | database sanitari pos- sumatore’ dei servizi del sistema sanitario. Tut-
sono essere utili in tutti e tre gli ambiti di ricer- tavia, nonostante la differente origine dei dati,
ca’. Questi archivi amministrativi aziendali rap- le principali informazioni registrate nei due tipi
presentano un insieme di fonti informative ori- di database sono simili e riguardano le specifi-
ginariamente realizzate in modo autonomo per che di prescrizioni mediche e prestazioni sani-
specifici scopi dipartimentali, ma che spesso di- tarie. Le Aziende Sanitarie locali/regionali di-
spongono dei requisiti necessari per poter es- spongono dei seguenti archivi dipartimentali
sere integrate e per poter condividere le infor- informatizzati.

mazioni in esse contenute. e Database anagrafici assistibili/medici: in essi
I database sanitari disponibili possono essere sono registrate tutte le informazione anagra-
divisi in banche dati di medici e in database fiche dei medici e degli assistibili dall'Azien-
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da Sanitaria (codice fiscale, data di nascita,
sesso, distretto di appartenenza).

e Database farmaceutico: registra il volume di
spesa relativo al rimborso dei farmaci acqui-
stati (farmaci in fascia A). Questo archivio
provvede alla raccolta di tutte le richieste di
rimborso inoltrate dalle farmacie. 1 dati di-
sponibili nel farmaceutico territoriale sono il
codice sanitario del paziente, il codice del
medico prescrittore, il codice AIC (Autorizza-
zione Immissione in Commercio), il numero
di scatole, la data di prescrizione e la data di
dispensazione.

e Database nosologico ospedaliero: archivio
per la rilevazione dei ricoveri ospedalieri ge-
nerato dalle diagnosi di dimissione codificate
secondo ICD9 (International Classification of
Disease) registrate nella Scheda di Dimissio-
ne Ospedaliera (SDO). Questo database con-
tiene alcune informazioni di carattere ammi-
nistrativo e clinico relative alle degenze,
come il codice identificativo del paziente, la
data di ammissione e di dimissione, il reparto
di ammissione e di dimissione, la data e i re-
parti di eventuali trasferimenti interni, la
diagnosi principale, le diagnosi concomitanti,
lo stato di dimissione, il regime di ricovero, il
DRG (Diagnosis-Related Group) assegnato
ovvero la tariffa di rimborso del ricovero.

L'integrazione di questi archivi amministrativi
attraverso l'identificativo del paziente offre, li-
mitatamente alle informazioni contenute nelle
sorgenti originarie, la possibilita di creare una
banca dati di popolazione.

Lo sviluppo di tecnologie che consentono la ge-
stione di quantita di dati sempre piu grandi in
tempi sempre pit veloci, di pari passo con I'en-
trata in vigore di norme che vincolano i gestori
delle strutture sanitarie all'uso di archivi elet-
tronici di dati amministrativi e sanitari, ha por-
tato prima all'uso intensivo di archivi monote-
matici e poi a una esplorazione delle potenzia-
lita conoscitive dell'integrazione di archivi elet-
tronici eterogenei in sistemi informativi strut-
turati, nei quali tutti gli eventi e tutti gli attri-
buti relativi ad uno stesso soggetto ma distri-
buiti in fonti informative diverse sono univo-
camente riconosciuti e collegati ai dati identifi-
cativi dello stesso soggetto. Questo procedi-
mento é definito 'record linkage'.

L'archivio delle prestazioni farmaceutiche &
allo stesso tempo il punto di partenza, il deno-
minatore, 1'asse portante del percorso di anali-
si3. Lo studio delle prescrizioni permette, infat-
ti, di riconoscere e incrociare indicazioni/ biso-
gni reali, raccomandati o percepiti, analizzare
pressioni e andamenti di mercato, identificare
profili trasversali di prevalenza di esposizione e
storie di cronicita pit 0 meno prolungate e de-
scrivibili longitudinalmente (prospetticamente
e retrospettivamente). Per passare dal dato di
consumo ad informazioni di epidemiologia assi-
stenziale, l'atto prescrittivo deve essere colle-
gato con il dato anagrafico degli 'esposti' (degli
‘assistiti' che sono una frazione misurabile del-
I'universo dei cittadini, gli 'assistibili’), al fine di
essere riconducibile anche al medico prescrit-
tore, dopo aver effettuato gli opportuni con-
trolli qualitativi. Ogni popolazione € in questo
modo descrivibile in rapporto sia alla naturale
distribuzione delle patologie e dei problemi che
alla variabile assistenziale, che é il prodotto
dell'interazione tra le decisioni della medicina,
I'individualita delle richieste e dei comporta-
menti dei pazienti e le strategie del mercato. La
terza componente principale € quella delle
schede di dimissione ospedaliera, che coincide
di fatto con gli eventi clinici maggiori e i biso-
gni assistenziali percepiti come sufficientemen-
te rilevanti da motivare un ricovero.
L'integrazione dei diversi archivi si concretizza
nell’attribuzione al singolo paziente del com-
plesso dei fattori (data nascita, sesso, eventuali
prescrizioni farmacologiche, eventuali ricoveri)
e nella distribuzione di questi dati lungo un in-
tervallo temporale non finito. Il risultato finale
di questo procedimento €, a livello del singolo
assistito, la definizione di un profilo clinico,
analitico e cronologico e, a livello di aggregato,
la creazione di una banca dati epidemiologica di
popolazione.
Tra i vantaggi nell'utilizzo di database ammini-
strativi* si possono evidenziare:
e immediata accessibilita e costo aggiuntivo
trascurabile per recuperare le informazioni
di interesse;
® popolazioni osservate nella routine assisten-
ziale (prevalentemente extraospedaliera)
versus popolazioni attese sulla base di trial,
spesso basati su contesti ospedalieri e su pa-
zienti selezionati;
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e disponibilita di avere popolazioni sufficiente-
mente numerose per creare sottogruppi su:
- condizioni relativamente rare (per esem-
pio, i cronici giovani; i grandi anziani — >8sg
anni — sani vs altamente gravosi);

- variabilita di storie cliniche in rapporto a
variabilita di contesti assistenziali;

e grande flessibilita nella costruzione di coorti
longitudinali (che incorporano anche 'eventi
di esiti’) mirate per problemi/popolazioni;

e strumento imprescindibile per programmi di
valutazione e formazione basati su dati reali,
aggiornati, pertinenti e non su estrapolazio-
ni da letterature e modelli predittivi.

Il principale limite delle banche dati ammini-
strative € la mancanza di dati clinici; infatti, na-
scendo per scopi contabili, tralasciano comple-
tamente dati relativi alle abitudini di vita del
paziente, ai sintomi ed alle diagnosi e agli indi-
catori di esito intermedio (parametri vitali o li-
velli biochimici). Sopperiscono a questi limiti le
banche dati cliniche che offrono la possibilita
di raccogliere le rimanenti informazioni per la

completa caratterizzazione del paziente, della
definizione degli interventi e della valutazione
degli esiti. D'altra parte quest'ultime comporta-
no alcuni problemi di carattere gestionale,
come la necessita di collaborazione degli utenti
per la qualita e la completezza dei dati, le diffi-
colta di addestramento al corretto e costante
utilizzo degli strumenti per la raccolta dei dati,
i costi di realizzazione e mantenimento. Le ban-
che dati mediche sono derivate da cartelle cli-
niche elettroniche gestite dai medici di medici-
na generale (cioe, i fornitori di cure primarie).
Il medico inserisce informazioni riportate dal
paziente o ricavate dalla sua osservazione; &
anche tenuto a inserire i dati relativi a condi-
zioni diagnosticate in ambito extraospedaliero
da medici specialisti, o a ricoveri ospedalieri.
Tali informazioni pervengono al medico come
referto degli specialisti o lettera di dimissione
ospedaliera. Alcuni database medici includono
i risultati di esami di laboratorio. Le informa-
zioni sui farmaci prescritti vengono solitamente
inserite in automatico nella cartella clinica
elettronica nel momento in cui viene generata

Prescrizioni farmaceutiche

—

Attribuibili a:

- pazienti singoli

- popolazioni ASL

- prescrittori

- livelli assistenziali

-

Analizzabili per:

- principi attivi

- farmaci “traccianti” di patologie
- gruppi di popolazioni

Scheda di dimissione ospedaliera

'

- eventi/esiti
- traccianti di patologie

l

- storia clinico-epidemiologica
- carichi assistenziali

su base territoriale di popolazione

Sorgenti di dati

Descrittori/indicatori:

- anagrafi Altre prestazioni - sociali
- assistiti (es. diagnostico/riabilitative) - economici
- mortalita
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una prescrizione scritta. In questo modo, le
informazione sui farmaci da prescrizione si rife-
riscono ai farmaci prescritti piuttosto che a
quelli dispensati.

Le differenti caratteristiche dei dati devono es-
sere attentamente considerate al momento di
pianificare uno studio che utilizzi i database
come fonte di informazioni. Ad esempio, le
informazioni contenute nella cartella clinica
elettronica riguardano i farmaci prescritti dal
medico stesso, mentre i dati nei database am-
ministrativi provengono dalla fatturazione del-
la farmacia e pertanto riflettono i farmaci di-
spensati. Poiché alcune prescrizioni effettuate
dai medici non vengono mai portate in farma-
cia, ci si aspetterebbe che i dati di erogazione
riflettano maggiormente 1'uso effettivo del far-
maco rispetto ai dati di prescrizione medica.
Certamente, non tutte le dosi dispensate sono
effettivamente assunte, cosi il dato sulle pre-
scrizioni dispensate puo sovrastimare la reale
esposizione. Inoltre, nelle cartelle cliniche elet-
troniche, le informazioni sui farmaci prescritti
da un medico specialista possono essere in-
complete. Al contrario, il database amministra-
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tivo contiene i dati di farmaci prescritti da
qualsiasi medico, ma solo di quei farmaci per i
quali e previsto il rimborso alle farmacie.
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E il primo testo pubblicato in Italia che raccoglie in un unico
contenitore la trattazione di tutto cid che vi & di scientifica-
mente rilevante nell’ambito delle sale operatorie, un tema
che occupa sempre piu spazio nelle pubblicazioni nazionali
ed internazionali a causa dei crescenti costi di gestione e del-
la complessita delle problematiche organizzative e tecniche.
Nelle varie sezioni —
ca, igiene, organizzazione, risk management — i contenuti tec-
nici sono stati integrati con puntuali riferimenti scientifici,
giuridici e storici, senza tralasciare un capitolo di analisi dei
trend internazionali.

progettazione strutturale ed impiantisti-
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EMICRANIA CRONICA

UN DIFFICILE ROMPICAPO

L’emicrania cronica:
una realta sommersa

La cefalea da abuso da farmaci va considerata
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L'emicrania cronica € uno dei sottotipi dell'emi-
crania, alla quale si associano diverse comorbi-
lita, che ha prognosi variabile.

L'evoluzione in forma di emicrania cronica av-
viene principalmente da un'emicrania con o
senza aura, in un arco temporale di diversi
anni, ma con una costante di progressione che
allerta sulla prevedibilita di insorgenza di cro-
nicizzazione. Anche I'emicrania cronica, come
molte malattie croniche, va sostituendo la for-
ma acuta quale problema dominante per la sa-
lute, essendo diventata la principale causa di
disabilita e di utilizzo dei servizi, consumando il
78% dell'intera spesa sanitaria di area.

Si comprende cosi come si configuri una vera e
propria questione di salute pubblica relativa-
mente all'impatto dell'emicrania cronica sulla
societa, considerando che la prevalenza dell'e-
micrania € del 14%, con un rapporto di genere
sfavorevole alle donne (3 : 1).

Una proporzione variabile tra il 2% e il 5% di
persone, nella popolazione generale, soffre di
emicrania cronica, la quale si sviluppa in un
arco temporale variabile tra i 2 e i 5 anni dalla
comparsa della prima sintomatologia.

La Classificazione Internazionale dei Disordini
di Cefalea, II versione (ICDH-IIR - 2005), indivi-
dua ben 24 tipi di cefalea cronica, chiarendo
che la cronicita si intende tale quando gli attac-
chi siano presenti per 15 giorni al mese da al-
meno 3 mesi.

La complicazione dell’abuso di farmaci

Una delle complicazioni dell'emicrania cronica
é rappresentata dalla cefalea da abuso di far-
maci, classificata come entita clinica seconda-
ria. La cefalea da abuso di farmaci, infatti, si as-
socia frequentemente all'emicrania cronica e si
manifesta in forma sempre altamente invali-
dante a causa di un incongruo o eccessivo uso
di farmaci sintomatici. Cid produce una conti-
nuita nell'espressione degli attacchi dolorosi di
cefalea e della loro intensita.

come una complicanza dell'emicrania cronica,
in quanto e indotta e mantenuta dall'uso dei
farmaci antidolorifici/antiemicranici e, anche
se la sua prevalenza nel mondo € in aumento,
viene ampiamente sottodiagnosticata o trattata
in modo inopportuno.

In particolare i criteri dell'abuso si ritengono
soddisfatti quando il paziente riferisce un'as-
sunzione di farmaci per almeno 15 giorni al
mese da circa 3 mesi (figura).

Si puo pertanto affermare con certezza che i
trattamenti per il dolore da emicrania cronica
sono efficaci se usati occasionalmente, ma che
I'uso continuativo degli stessi assurge ad im-
portante cofattore di mantenimento della natu-
rale evoluzione in cronicita solo in individui ge-
neticamente predisposti, e ne peggiora l'evolu-
zione clinica. Da cio discende I'assoluta neces-
sita di riconoscere e trattare in modi e struttu-
re idonee sia I'emicrania cronica che la cefalea
da abuso di farmaci.

Dall’emicrania alla cefalea da abuso di farmaci

EMICRANIA

Episodica

se =15 giorni al mese
da almeno 3 mesi

Cronica

|

se uso di FANS

=15 giorni/mese

|

se uso di triptani
=10 giorni/mese

CEFALEA DA ABUSO DI FARMACI |

L

Terapia riabilitativa —s Riprofilassi
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La riabilitazione dell’emicrania cronica
complicata

Differenti procedure sono state suggerite per la
sospensione della complicanza dell’abuso di
farmaci in un soggetto con emicrania cronica.
L'effettuazione domiciliare o in ambiente pro-
tetto, I'uso o meno degli steroidi, I'immediata
sospensione senza supporto farmacologico
sono argomenti ancora dibattuti, e il risultato
finale, imprescindibile, ossia la sospensione
dell’abuso, rimane comunque |'obiettivo priori-
tario per ri-instaurare il corso naturale dell’e-
micrania episodica e rendere cosi possibile I'ef-
ficacia di nuove terapie di prevenzione della
possibile nuova fase di cronicizzazione. Per ri-
durre le ricadute, calcolate a 12 mesi dalla so-

CRANIA
EA

DA ABlSle DA FARMACI

1. Sospensione immediata del farmaco di abuso

2. Trattamento in ambiente ‘protetto” della ‘sindrome
da rimbalzo’

3. Inserimento in gruppi di auto-aiuto per riduzione
delle ricadute

4. Riprofilassi con farmaci innovativi

5. Educazione del paziente per una automedicazione
consapevole

6. Verifica periodica del diario elettronico dell'emicrania
7. Affidamento del paziente riabilitato al medico di base
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spensione intorno al 50%, varie sono le proce-
dure di supporto suggerite (tabella).

La campagna mondiale del’OMS per le
cefalee

La consapevolezza di quanto I'emicrania, con-
giuntamente ad altre forme — cefalea tensiva,
cefalea a grappolo, cefalea cronica quotidiana
— vada ad impattare in modo devastante sul
quotidiano dei pazienti, ha innalzato I'attenzio-
ne del mondo scientifico, portando alla dimo-
strazione che, in base agli anni di vita vissuti
con disabilita, la sola emicrania tende ad occu-
pare il quinto posto tra tutte le malattie, annul-
lando di fatto oltre due anni della vita per ogni
paziente che ne e affetto. Sulla scorta di questi
dati pubblicati nel World Health Report 2001,
I'Organizzazione Mondiale della Sanita ha dato
avvio nel 2004 alla Campagna Globale delle Ce-
falee denominata 'Lifting The Burden'.

La Campagna Globale delle Cefalee ¢ dedicata
anche ai medici di medicina generale. In un
supplemento di una rivista scientifica di area,
The Journal of Headache and Pain, sono stati
compendiati i principi di gestione delle cefalee
nella medicina di base. Questo volume, pubbli-
cato sotto l'egida dell’'OMS e liberamente di-
sponibile (www.springer.com/10194) rappresen-
ta il vademecum per diffondere nella medicina
generale le abilita di diagnosi e gestione, che
emigrando dai centri di eccellenza e ricerca
verso la medicina di territorio permetteranno
di raggiungere un completo controllo di questa
patologia di massa e potranno aiutare a ridurre
la pesante disabilita indotta da una convivenza
coatta con |'emicrania.

L’educazione come pilastro centrale
nel controllo dell’emicrania cronica

L'emicrania cronica rappresenta un reale pro-
blema di sanita pubblica, ingenerando una non
congrua spesa farmaceutica, un utilizzo delle ri-
sorse di spedalita pubblica improprie, una pos-
sibile insorgenza di patologie secondarie, una
ridotta capacita lavorativa.

L'educazione degli operatori sanitari coinvolti
nella gestione di tale diffusa patologia, consi-
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derata nel nostro Paese presente in circa 3 mi-
lioni di pazienti, deve essere al centro della
strategia gestionale. La creazione di Centri Ce-
falee di secondo livello, I'educazione dello spe-
cialista che si confronta quotidianamente con
tale patologia, e la formazione del medico di
medicina generale nel riconoscere e trattare
precocemente |'emicrania non complicata sono
alcuni tra gli obiettivi utili. [ mezzi didattici esi-
stono e vanno ampiamente utilizzati, dai com-
pendi come I'Handbook of Headache, Practical
Management al master in Medicina delle Cefa-
lee, ai corsi ECM i piu vari sull'argomento.
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