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costt dell’assistenza e risorse economiche

GLI INDICATORI DI APPROPRIATEZZA
COME STRUMENTO DI MIGLIORAMENTO
DELLA PRATICA PRESCRITTIVA NELLA
MEDICINA GENERALE

di Giampiero Mazzaglia
Health Search, Societa ltaliana di Medicina Generale, Firenze;
Agenzia Regionale di Sanita della Toscana, Firenze

'Osservatorio Nazionale sull'impiego dei Medicinali (OsMed') ha calcolato
nel 2006 una spesa farmaceutica pari a 23 miliardi di euro, con un trend
stabile — rispetto all'anno precedente — per la parte a carico del Servizio

Sanitario Nazionale (+0,2%). Tale stabilita & imputabile a un’efficace politica di ri-
duzione del prezzo dei farmaci a fronte di un incremento del consumo del 7,3%.
Circa il 50% del consumo dei farmaci € legato al trattamento di patologie croniche
in soggetti di eta superiore a 65 anni. Questo aspetto pone un problema di enor-
me rilevanza alla luce del progressivo invecchiamento della popolazione e delle
recenti proiezioni, che stimano nel 2050 una proporzione di ultrasessantacin-
quenni superiore al 25% della popolazione complessiva®.
Pertanto, in una sanita dove la domanda di salute cresce e le risorse sono limitate,
|'ottimizzazione degli interventi medico-sanitari rappresenta la sola via percorribile
per assicurare un servizio di qualita adeguato alle esigenze di salute.
L'appropriatezza, in questo contesto, & un aspetto fondamentale della qualita
assistenziale, rappresentando il punto di equilibrio tra sicurezza, efficacia e ri-
sparmio. Essa € un termine generale che, nell'ambito della pratica prescrittiva,
si puo definire come una: "Misura dell'adeguatezza delle terapie farmacologiche
utilizzate per trattare uno specifico stato patologico in base a criteri di tipo cli-
nico ed economico”.
All'interno del concetto di appropriatezza prescrittiva possono essere contempla-
ti diversi comportamenti professionali3, come:
e 'overprescribing, la prescrizione di un farmaco in circostanze in cui il rischio di
un evento avverso supera il beneficio (per esempio, la prescrizione di un anti-
biotico nel raffreddore);
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e |'underprescribing, la mancata prescrizione di
un farmaco in circostanze in cui esso produce
un beneficio (per esempio, uso di ACE-inibitori
nello scompenso cardiaco);

e il misprescribing, la prescrizione non corretta
di un farmaco in circostanze in cui esso potreb-
be essere efficace (per esempio, uso di FANS in
soggetti con osteoartrosi in trattamento con
warfarin).

Ad oggi, gli aspetti economici dell’appropriatez-
za, legati prevalentemente all'overprescribing,
hanno disorientato gli operatori sanitari, trasfor-
mandosi di fatto in una mera considerazione del-
la spesa farmaceutica, senza tenere presenti tutti
i costi, diretti ed indiretti, associati alla cura del
paziente. E pertanto indispensabile uscire dalla
logica del tetto di spesa, che privilegia solo il cri-
terio economico-amministrativo, per andare ver-
so un 'governo clinico’ che permetta di ottimizza-
re l'utilizzo delle risorse in sanita, recuperando
quel contenuto professionale medico che é alla
base di un moderno concetto di cura.
Fino ad oggi sono state applicate due modalita di
valutazione dell’appropriatezza prescrittiva. La
prima si basa sul confronto di un comportamento
prescrittivo con le linee guida, sviluppate comu-
nemente sulle evidenze scientifiche provenienti
dai Randomized Clinical Trials (RCTs). Questo ap-
proccio va incontro a due problemi:

1. difficolta di valutare quantitativamente lo sco-
stamento rispetto ad un comportamento ‘ap-
propriato’, in ragione del grado di complessita
clinica del processo di cura;

2. le problematiche connesse alla validita esterna
dei RCTs, che spesso applicano come criterio di
esclusione pazienti anziani e/o con alto grado
di comorbilita“.

La seconda modalita consiste nell'analisi della
variabilita prescrittiva, con l'obiettivo di evi-
denziare aree virtuose ed aree meno virtuose
(Regioni, ASL, ambulatori di Medicina Genera-
le). Questo approccio, sebbene estremamente
utile, ha come potenziale fonte di distorsione
la possibilita di una differente gravita clinica
del bacino assistenziale (case-mix), in partico-
lare quando il confronto viene effettuato su
popolazioni relativamente piccole come nel
caso degli assistiti di un singolo Medico di Me-
dicina Generale (MMG)>.

Gli indicatori di appropriatezza

in Medicina Generale

L'introduzione di indicatori di appropriatezza puo

rappresentare uno strumento utile alla valutazione

della pratica prescrittiva. Essi vengono definiti
come “"elementi specifici e misurabili della pratica
clinica, per i quali esistono solide evidenze scienti-

fiche e che possono essere utilizzati come unita di

misura della qualita della cura”. Tali indicatori sono

utilizzati per misurare le performance sanitarie in
diversi Paesi europei? e vengono utilizzati per:

a. l'identificazione di soggetti che ricevono una
terapia subottimale;

b. il monitoraggio di interventi atti ad un cambia-
mento del comportamento diagnostico-tera-
peutico tra i medici prescrittori. Per essere ri-
tenuti validi devono avere delle specifiche ca-
ratteristiche®:

e facilita: semplicita nella formulazione, disponi-
bilita di programmi di calcolo, possibilita di ri-
correre per la rilevazione degli eventi a fonti
informative di routine;

e validita: pertinenza (capacita dell'indicatore di
esprimere la qualita della prestazione), accura-
tezza (capacita di assegnare a tale caratteristi-
ca una misura quanto piu possibile corrispon-
dente al vero), discriminazione (sensibilita alle
variazione di qualita sia nel tempo che nello
spazio per la valutazione della variabilita);

e riproducibilita: stabilita e robustezza della sti-
ma anche in presenza di dati con correttezza e
completezza parziale.

Lo sviluppo degli indicatori

di appropriatezza: esempio |

Un esempio di indicatori di appropriatezza & sta-
to riportato nel rapporto OsMed del 2006' dove,
grazie alla collaborazione della Societa Italiana di
Medicina Generale (SIMG), e stato possibile ana-
lizzare le informazioni relative a 597.587 assistibi-
li di eta maggiore di 14 anni, registrati al
31.12.2006 nelle liste di 400 MMG afferenti al da-
tabase Health Search/Thales?®. Per la presente
analisi, I'indicatore si riferisce alla prescrizione
di ipolipidemizzanti nei pazienti con differente li-
vello di rischio cardiovascolare.

Il razionale terapeutico all'uso di questi farmaci
emerge in diversi RCTs, che indicano una riduzio-
ne del 21% della mortalita totale in soggetti affetti
da malattie cardiovascolari e di circa il 26% della
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Figura 1. Prevalenza percentuale
d’uso di ipolipidemizzanti

nei pazienti ipertesi

(con o senza diabete mellito)
per area geografica.
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mortalita per infarto ed ictus®. Per l'analisi sono

stati selezionati tutti i soggetti che in base alla

classificazione 1CD-9g risultavano affetti entro la
fine del 2005 da:

1. ipertensione senza diabete, senza eventi car-
diovascolari (patologie ischemiche cardiache
e/o cerebrali);

2. ipertensione senza diabete con eventi cardio-
vascolari;

3. ipertensione + diabete senza eventi cardiova-
scolari;

4. ipertensione + diabete ed eventi cardiovascolari.

Ai pazienti cosi individuati sono state associate
tutte le prescrizioni di ipolipidemizzanti effettuate
dal MMG nel corso del 2006. In questo modo é
stato possibile calcolare la prevalenza d'uso di
ipolipidemizzanti (numeratore) nei vari gruppi dia-
gnostici e per macroaree geografiche (denomina-
tore) e valutare quantitativamente la quota di un-
derprescribing. Dall'analisi della figura 1 si evince
una relazione positiva tra I'aumento del rischio
cardiovascolare e la prevalenza d'uso di ipolipide-
mizzanti. Tuttavia, sebbene la prevalenza di sog-
getti trattati passi dal 10,3% nei pazienti solo iper-
tesi fino al 48% nei soggetti con il maggior livello di
rischio, resta evidente una quota elevata di under-
prescribing. Inoltre, non esiste per questo indica-
tore una estrema variabilita geografica a conferma
della necessita di una strategia educativa da im-
plementare su tutto il territorio nazionale.

60
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40
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20+

Lo sviluppo degli indicatori

di appropriatezza: esempio 2

Un secondo esempio di indicatori emerge da
un’analisi dei dati di prescrizione e delle Schede
di Dimissione Ospedaliera provenienti dai flussi
sanitari del Sistema Informativo Regionale tosca-
no nell'anno 200s5. Tali informazioni vengono ac-
quisite dall’'Azienda Sanitaria di competenza, an-
che rispetto ai presidi non direttamente gestiti,
come, per esempio, le strutture private ubicate
sul territorio di competenza delle ASL.

[ dati presentati si riferiscono a 51.423.416 confe-
zioni (94,6% delle confezioni totali) prescritte a
una popolazione complessiva di 3.598.269 residen-
ti in Toscana. Questi dati si riferiscono alla preva-
lenza di soggetti, ai quali — nel corso del 2005 — &
stato prescritto un inibitore di pompa protonica
(IPP) per un periodo inferiore a 28 giorni (numera-
tore), sul totale dei pazienti che hanno ricevuto al-
meno una confezione di IPP (denominatore). In
questo caso & possibile valutare la proporzione di
misprescribing di IPP in Toscana. Per la valutazio-
ne dei giorni complessivi di esposizione, si € ricor-
so al calcolo del numero complessivo di Dosi Defi-
nite Die (DDD) prescritte ad ogni soggetto nel cor-
so del 2005. La DDD esprime la teorica dose gior-
naliera consigliata per ogni principio attivo per
l'indicazione principale in un soggetto adulto'. Il
razionale terapeutico allo sviluppo di tale indica-
tore emerge in diversi RCTs, che evidenziano come
gli IPP attualmente in commercio abbiano una dif-

10 r
0

Ipertensione Ipertensione

+ eventi CV
1 Nord-Ovest 9,8 38,4
1 Nord-Est 10,3 38,5
1 Centro 10,5 35,4
=3 Sud 10,7 37,4
[ Isole 10,4 36,7
[ Ttalia 10,3 37,5

U

Ipertensione Ipertensione
+ diabete + diabete

+ eventi CV
26,4 46,1
24,1 47,1
22,7 47,2
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27,4 49,9
25,7 48,0
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valutazioni emerge
come esistano
ampi margini per
migliorare la
qualita della
prescrizione...

Figura 2. Percentuale

di utilizzatori con meno
di 28 DDD/anno suddivisi
per ASL (Toscana 2005).
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ferente farmacocinetica, che si traduce in una dif-

ferenza nel tempo di insorgenza dell’effetto anti-

secretorio, senza tuttavia determinare una diffe-

rente efficacia nelle condizioni cliniche in cui e

previsto il loro impiego.

In particolare, le note AIFA indicavano nel 2005

I'impiego di tali farmaci per un periodo non infe-

riore a 4 settimane nelle seguenti condizioni:

e ulcera duodenale o gastrica, positive per Heli-
cobacter pylori (Hp), in associazione per la pri-
ma o le prime due settimane con farmaci eradi-
canti l'infezione;

e ulcera duodenale o gastrica Hp-negativa (pri-
mo episodio);

e malattia da reflusso gastroesofageo con o sen-
za esofagite (primo episodio).

Dall'analisi della figura 2 si evince un'ampia pro-
porzione di soggetti trattati con IPP per un perio-
do inferiore a 28 giorni, pari al 34,8% del totale
dei pazienti trattati con IPP. Dall'analisi € emer-
so, inoltre, un certo grado di variabilita locale
con la proporzione minore di misprescribing
(30,8%) a Pistoia e la proporzione maggiore
(37,9%) a Massa.

Conclusioni

Da queste valutazioni emerge come esistano
ampi margini per migliorare la qualita della
prescrizione, adottando iniziative che, sia a li-
vello locale sia a livello nazionale, mirino ad
una valutazione quantitativa della pratica pre-
scrittiva ed utilizzino tali informazioni per im-
plementare le strategie di formazione. In que-

60

50

404 379 35,5

31,3 30,8

31,9 333
30 -

20

10

36,2

sto contesto l'uso di indicatori di appropriatez-
za, se condivisi nel loro sviluppo con tutti gli
operatori sanitari, inclusi i medici prescrittori,
potrebbero stimolare variazioni positive verso
il corretto uso dei farmaci e facilitare una valu-
tazione piu obiettiva di iniziative di educazione
sanitaria.
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LAPPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA VISTA DALLE RADICI

di Ovidio Brignoli

Vicepresidente, Societa Italiana di Medicina Generale

a circa una decina di anni, nel tentativo di

ridurre la spesa farmaceutica territoriale,

si sente incessantemente parlare di ap-
propriatezza prescrittiva.
"Appropriatezza € un temine astratto del linguaggio
comune che denota la relazione tra due cose diver-
se. Se apriamo, infatti, un dizionario, troviamo che
'aggettivo appropriato corrisponde ad altri termini
come adeguato o conveniente, i quali, come &
noto, reggono il dativo. Una cosa non pud essere
quindi appropriata in senso assoluto, ma puo sol-
tanto essere appropriata o adeguata o conveniente
rispetto a un'altra cosa e, in modo particolare, ri-
spetto al raggiungimento di un determinato fine™.
In tema di farmaci e di prescrizione il fine in que-
stione e quasi sempre di natura economica, per
cui spesso il prescrittore, in questo caso il medico
di medicina generale, si trova in estrema difficolta.
Queste difficolta sono generate dal contrasto tra
regole prescrittive che, seppur basate su principi
scientifici che si rifanno a prove di efficacia, devo-
no essere applicate su pazienti che hanno specifi-
cita e caratteristiche totalmente diverse dai sog-
getti su cui i farmaci hanno dato prova di efficacia.
Do per scontato che nel percorso di scelta il me-
dico abbia applicato il metodo scientifico e quin-
di che la diagnosi sia correttamente formulata at-
traverso una rigorosa raccolta di dati soggettivi
ed oggettivi e corroborata da indagini cliniche e
strumentali, ma quello che succede al momento
della prescrizione deve tenere conto, oltre che
degli elementi citati, anche delle condizioni del
paziente e di come le scelte terapeutiche condi-
zioneranno la vita di questo soggetto.
"Come si vede, la valutazione dei costi e dei benefici
in clinica puo spesso presentare grandi difficolta e
la decisione che il medico deve prendere € inevita-
bilmente esposta ad un elevato rischio di errore".
E vero, perd, che ancora oggi esiste una quota
elevata di inappropriatezza prescrittiva in medi-
cina generale, soprattutto nei confronti di pa-

zienti con plurime patologie e conseguentemente
in politrattamento farmacologico.

Alcuni studi americani sui pazienti anziani segna-
lano un uso inadeguato di farmaci nel 20% dei pa-
zienti e uno studio europeo dell’Aged Home Care
riporta un uso inappropriato di farmaci nel 26,5%
della popolazione anziana in Italia.

Il problema quindi esiste nel nostro Paese, come
in quasi tutti i Paesi dell'area industrializzata, e le
regole (note AIFA) introdotte in Italia con l'inten-
to di migliorare I'appropriatezza hanno certa-
mente ridotto i consumi, ma allo stesso tempo
aumentato il contenzioso tra medici e pazienti e,
se certamente la spesa e stata contenuta, non
sappiamo nulla rispetto agli esiti delle terapie in
termini di risultati di salute.

Il problema a mio modo di vedere sta nell’approc-
cio non corretto che spesso viene fatto dalle au-
torita sanitarie, siano esse centrali o periferiche.
Esiste oggi la possibilita di ridurre la variabilita
prescrittiva e migliorare |'appropriatezza attra-
verso un processo bottom-up e non top-down.

In alcune aree del nostro Paese la medicina ge-
nerale, attraverso una corretta imputazione dei
dati clinici e l'analisi sistematica delle informa-
zioni da essi generate, € in grado di correggere la
prescrizione sui singoli pazienti nel rispetto della
EBM e delle attese del paziente.

Questo processo, lungamente valutato sulla popo-
lazione affetta da patologie croniche come l'iper-
tensione, il diabete e le malattie respiratorie (an-
che in pazienti con comorbilita), ha permesso ai
medici di medicina generale di raggiungere target
clinici e terapeutici finora inaspettati, migliorando
la qualita di vita dei soggetti e soprattutto ritardan-
do la comparsa delle complicanze, che sono spesso
la causa dell'elevato costo delle malattie croniche.
Questo sistema, basato su criteri prevalentemen-
te clinici e che usa lo strumento del confronto tra
pari e 'audit, ha ridotto la variabilita delle pre-
scrizioni e ne ha migliorato 'appropriatezza. M
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LA PICCOLA E GRANDE RIVOLUZIONE

DEI FARMACI PEDIATRICI

a colloquio con Pasquale Di Pietro

Dipartimento di Emergenza e Accettazione, Istituto Giannina Gaslini, Ospedale Pediatrico IRCCS, Genova;

Presidente della Societa ltaliana di Pediatria
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Propessor Di Pietro, l'uso dei medicinali

nella popolazione pediatrica presenta ca-
ratteristiche peculiari ed esclusive?

..dobbiamo
abituarci a non
parlare piu
genericamente di

‘medicinali’, ma di Assolutamente si, anche se per anni ai bambini

sono stati somministrati farmaci nati per l'adulto

medicinali o o _ )
pediatrici Z slem.p11c15t1camer1te ad?.tt.atl in con51dlera210;'1?
corvispondenti alle %ot s ¢ s oo 1 o
esigenze

. . dono esattamente a caratteristiche 'farmacotos-
terapeutiche di

questa specifica e sicologiche di base’, quali la capacita di assorbi-

mento, distribuzione, metabolismo, eliminazione,

delicata , , _ ,
popolazione che sono molto diverse tra l'adulto ed il bambino
2 e addirittura cambiano quasi giorno per giorno

per tutta l'eta evolutiva. Eppure sono proprio
queste caratteristiche che ci consentono di sape-
re, per esempio, quali sono le dosi di un farmaco
che si riveleranno efficaci e quando invece dob-
biamo fermarci per non incorrere in rischio di
tossicita ed eventi avversi. Ecco perché dobbia-
mo abituarci a non parlare piu genericamente di
‘medicinali’, ma di medicinali pediatrici corri-
spondenti alle esigenze terapeutiche di questa
specifica e delicata popolazione.

Il problema della scarsa presenza di par-
maci studiati e sperimentati sulla popola-
zione pediatrica genera il jenomeno delle
prescrizioni opp-label. Quanti e quali sono i
rischi di tale modalita prescrittiva?

Attualmente non pitu del 10% di tutti i farmaci in
commercio in Italia e non piu del 30% di
quelli autorizzati per l'uso in pediatria

sono stati studiati in popolazioni pedia-

triche (e non sempre in tutte quelle po-
polazioni pediatriche, dal neonato all'a-
dolescente, che poi ne fanno effettivamente uso).
In mancanza di questi studi ad hoc, il farmaco
non viene autorizzato per l'eta pediatrica e viene
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quindi utilizzato off-label. Ma non basta. Anche
un farmaco autorizzato per il bambino puo risul-
tare utilizzato off-label se, per esempio, in man-
canza di una forma appropriata per i pit piccoli
(gocce, sciroppo, supposte), si e costretti ad utiliz-
zare pillole o fiale, magari diluite in acqua o altri
liquidi non previsti per questo scopo. L'uso off-
label risulta quindi un uso obbligato e talmente
diffuso da raggiungere, non solo in Italia, ma nel
mondo cifre impressionanti pari al 70% e pit.

In pratica questo uso puo essere assimilato ad
una generalizzata forma di sperimentazione in-
controllata con tutti i rischi ad essa connessi. In
particolare si vanno accumulando le evidenze di
aumentata incidenza di eventi avversi non solo
gravi, ma anche inattesi (per esempio, cisapride,
oseltamivir in bambini molto piccoli, paroxetina,
etc.), che si accompagnano ad usi off-label appa-
rentemente consolidati e radicati nelle abitudini
prescrittive. Ma non € solo un problema di effetti
collaterali, in quanto — se il farmaco non é stato
adeguatamente studiato — non & possibile preve-
dere e garantire |'efficacia, che spesso si discosta
da quanto noto nell’adulto (betabloccanti e corti-
sone per uso inalatorio possono richiedere dosag-
gi anche piu elevati nel bambino rispetto all'adul-
to, alcuni inibitori di pompa sembrano invece ri-
chiedere dosaggi minori, la digitale nel neonato
riduce la sua finestra terapeutica, etc.)

Resta comunque il fatto che l'uso off-label in pe-
diatria non € un mal vezzo dei medici e dei pedia-
tri quanto piuttosto una conseguenza spesso ine-
vitabile dell'attuale ristretta offerta terapeutica
per questa eta.

Lei é membro del Gruppo di Lavoro sui par-
maci pediatrici costituitosi nel 2006 in seno
all’AIFA, anticipando l’entrata in vigore del
‘Regolamento Europeo relativo ai medicinali
ad uso pediatrico’ nel gennaio 2007. Quali i
principali obiettivi di tale gruppo di lavoro?
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Migliorare le condizioni d'uso dei farmaci in pe-
diatria, favorire la riflessione critica sui proble-
mi emergenti in tale ambito, fornire pareri
esperti alla Direzione dell'AIFA, contribuire alle
politiche generali nel settore dei medicinali.
Tutte le azioni fin qui sviluppate corrispondono
a queste linee programmatiche essenziali. Ad
esempio, per la prima volta & stata svolta una
riflessione sull'insorgenza di reazioni avverse,
anche gravi e mortali, non in via teorica, ma at-
traverso i casi reali, guardando dentro il siste-
ma di sorveglianza del Ministero. Questo con-
sente un approccio non terroristico, ma razio-
nale e basato sulle evidenze, al problema delle
reazioni avverse ed il ruolo che il Gruppo di la-
voro ricopre consente altresi di trasferire im-
mediatamente alla comunita scientifica e pro-
fessionale le conclusioni raggiunte con un posi-
tivo effetto a catena.
Segnalo in questo ambito gli interventi assunti
nel caso dei decongestionanti nasali, farmaci per
i quali non esistono prove scientifiche affidabili
di efficacia e nonostante ci0 ampiamente utiliz-
zati anche in bambini molto piccoli, per i quali i
prodotti sono esplicitamente controindicati. La
decisione assunta dall'AIFA, a seguito del parere
espresso dal Gruppo, ha portato quindi a
controindicare questi prodotti nei
bambini al di sotto dei 12
anni ed ha sicuramente
richiamato l'attenzione
sulla necessita di non
ﬁ rischiare gravi danni in
cambio di risultati davve-
ro piccoli. Ma quello che ri-
tengo sia l'obiettivo piu
ambizioso che il Gruppo
si € dato e di riuscire a
tracciare, attraverso
una rivalutazione
del ruolo dei pe-
diatri in prima li-
nea per una buo-
na farmacovigilan-
za, una mappa del ri-
schio piu credibile,
ossia piu cali-
brata, sulla in-
dividuazione
delle situazio-
ni e dei soggetti

in cui davvero la prudenza e d'obbligo, consen-
tendo parimenti una pratica terapeutica 'tran-
quilla’ e fiduciosa in tutti gli altri casi.

La scarsa disponibilita di fjarmaci ‘a misu-
ra di bambino’ é un jenomeno generalizza-
to o esistono, a suo avviso, delle patologie
per cui 8i e piu avanti/indietro?

Esistono delle patologie, poche, in cui si € un po'
piu avanti. Per esempio dei tanti (troppil) antibio-
tici che si contendono il mercato, molti (fino al
70%) sono autorizzati per l'eta pediatrica. Questo
eccesso di farmaci in un unico settore lascia pero
altri settori, non meno importanti, 'orfani' di tera-
pie. Purtroppo, con l'unica eccezione dell'infezio-
ne da HIV — che si € avvantaggiata di importanti
investimenti di ricerca per fortuna anche pediatri-
ca — sono proprio le malattie pit gravi ad essere
piu orfane di farmaci. Dagli antitumorali ai farmaci
per l'emergenza, da quelli per il sistema nervoso
centrale a quelli per il sistema respiratorio, per ar-
rivare alle numerose malattie rare che, pur essen-
do nel 60% e piu dei casi malattie pediatriche, han-
no farmaci non autorizzati per il bambino!

Ritiene possa essere importante realizzare
un Prontuario pediatrico per ridurre l'uso
indiscriminato dei jarmaci nei bambini?

Prima specifichiamo cosa intendiamo per 'Pron-
tuario pediatrico’. In Italia, ed in altri Paesi, i
Prontuari corrispondono a liste di farmaci auto-
rizzati all'uso su quello specifico territorio (nazio-
nale o regionale). In Inghilterra tutti i farmaci in
commercio fanno parte del British National For-
mulary, in Italia il Prontuario include i farmaci
rimborsati dal Servizio Sanitario Nazionale (in fa-
scia A o in fascia H).

In questo 'Prontuario nazionale' (A + H) la parte
pediatrica € veramente modesta. Poco piu di 8o
principi attivi sono pediatrici se consideriamo la
fascia A, poco piu di 100 se consideriamo quella
H. Tutti gli altri sono in C. Puo apparire para-
dossale, ma i bambini sono la parte di popola-
zione che costa meno al Servizio Sanitario Na-
zionale, per la quale & dimostrabile anno dopo
anno una riduzione e non un aumento della
spesa pubblica! Questo perché da un lato i far-
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maci pitt comuni ed utili per i bambini sono far-
maci 'banali’ (antifebbrili, antidiarroici, antire-
flusso, etc), e pertanto relegati in classe C, dal-
l'altro perché i nuovi farmaci, quelli 'importanti’
che comunque interessano anche i bambini,
quando arrivano sul mercato di norma sono de-
stinati solo all'adulto.

Rimpolpare il Prontuario nazionale 'dalla parte
dei bambini' rappresenta quindi un obbligo per
lo Stato e per le Regioni. Se poi, nel fare questo,
si costruisce uno strumento nuovo che non si li-
mita ad elencare i farmaci, ma che definisce an-
che le basi scientifiche della terapia e lo si con-
divide con i medici e i pediatri degli ospedali e
del territorio, allora si sara fatta anche un"ope-
razione culturale’ di ampia portata che non po-
tra che giovare alla popolazione pediatrica.

&sistono iniziative specipiche della SIP, di
cui Lei é Presidente, tese a indirizzare il
medico pediatra nelle proprie scelte pre-
scrittive?

E stata insediata in ambito SIP una Commissio-
ne Farmaci proprio per segnalare l'attenzione
della SIP a queste tematiche, il cui programma
comprendera:

e iniziative volte alla Formazione Continua nel
settore dell'uso razionale del farmaco;

e |'organizzazione, in tutte le sezioni regionali
SIP, di iniziative di sensibilizzazione al buon
uso del farmaco, anche dirette alle autorita
regionali;

e I'impegno, sempre a livello regionale oltre che
nazionale, ad essere coinvolti in tutte le sedi,
scientifiche e regolatorie, dove si trattano temi
e si prendono decisioni che riguardano il far-
maco pediatrico: dalla presenza dei pediatri
nei Comitati Etici a quella nelle Commissioni
per i prontuari o per la farmacovigilanza e per
la sperimentazione clinica.

Un impegno a tutto campo per lanciare un chia-
ro messaggio: con il nuovo Regolamento Pedia-
trico sono nati i farmaci pediatrici e queste
problematiche hanno assunto un forte rilievo
non solo scientifico, ma anche politico e socia-
le. I pediatri italiani ci sono e stanno parteci-
pando a pieno titolo a questa piccola grande ri-
voluzione. @ ML

IL DIRITTO
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La salute e le cure
sono uguali per tutti?

di Giovanni Padovani

Presentazione

di Cesare Cislaghi

Con interviste
ad Amedeo Santosuosso
e Sandro Spinsanti

“...scrivere un libro sull’equita, chiaro
ed altamente leggibile come questo,
€ un’operazione importantissima: aiu-
ta senz'altro a rafforzare il consenso
per quelle sole componenti politiche
che realmente si impegnano per una
maggiore equitd sociale, che é la
vera essenza della liberté, la liberta
dalle ingiustizie, dalla deprivazione e
dall’emarginazione”

Dalla presentazione di Cesare Cislaghi

IiL DIRITTO
NEGATO

www.pensiero.it
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FOCUS SULLE INIZIATIVE REGIONALI

Appropriatezza prescrittiva
e politiche sanitarie

Regione Campania

e politiche sanitarie dei governi dei Paesi occidentali

sono attualmente caratterizzate da una particolare atten-

zione alla valutazione degli esiti (outcomes assessment),
che nasce dalla necessita di misurare, conoscere e valutare
I'efficacia, la sicurezza e i costi degli interventi sanitari. Tale
necessita ha incentivato la sperimentazione di modelli gestio-
nali e organizzativi in grado di creare i presupposti per
I'erogazione di servizi che soddisfino i bisogni di salu-
te della popolazione purché nel rispetto della limita-
ta disponibilita di risorse.

Un tema centrale

Il concetto di appropriatezza € cosi divenuto un tema
centrale delle politiche sanitarie ed una caratteristica in-
derogabile per i Servizi Sanitari Nazionali e locali, intesa
come integrazione dei concetti di efficacia (rapporto
tra risultati attesi e risultati conseguiti), efficienza
(rapporto tra risultati conseguiti e risorse uti-
lizzate), equita (grado di accessibilita ai ser-
vizi assistenziali da parte dei cittadini) ed
opportunita (capacita di individuare le
priorita). L'appropriatezza puo dunque es-
sere definita come una componente della
qualita assistenziale, che fa riferimento non
soltanto alle evidenze degli studi clinici,

ma anche alle evidenze nella reale pra-

tica clinica e al grado di accettabilita
degli interventi sanitari. Per intenderci,

nel momento in cui una nuova tecnologia
sanitaria (di cui il farmaco rappresenta una compo-

nente di importanza fondamentale) viene immessa sul mercato
sono note le sue caratteristiche, la sua efficacia e il suo profilo di
sicurezza in condizioni ideali.

Le domande da porsi

Ci sono, pero, alcuni interrogativi che, al fine di prendere
decisioni razionali di politica sanitaria, vanno senza dubbio posti:
quanto e sicura tale tecnologia quando usata nella comune
pratica clinica? Da chi e come viene utilizzata? Quanto costano
I'utilizzo, il non utilizzo, 1'utilizzo improprio? Qual é il rapporto tra
costi ed effetti nella comune pratica clinica?

A tale proposito gli studi di farmaco-epidemiologia e farmaco-
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utilizzazione, finalizzati alla valutazione delle caratteristiche
epidemiologiche dei pazienti che ricevono un trattamento e
alle modalita di utilizzo del trattamento stesso, permettono di
valutare gli esiti di un intervento misurando l'efficacia della
pratica clinica determinata dall'interazione tra medico, pa-
ziente e servizio sanitario. Questi studi rappresentano, quindi,
una valida fonte di informazioni utili alla valutazione dell'ap-
propriatezza d'uso.

L’appropriatezza delle cure
E importante sottolineare che la valutazione dell'appropriatez-
za delle prescrizioni non riguarda genericamente un farmaco,
ma l'utilizzo di un farmaco quale parte di terapie spesso
integrate per la prevenzione o la cura di individui af-
fetti da una o pitt malattie o a rischio di svilupparle.
Meglio sarebbe infatti parlare di appropriatezza delle
cure. Valutare l'appropriatezza vuol dire quindi pren-
dere in considerazione diverse variabili; un approccio
che guardi solo all'efficacia o al mero costo del far-
maco puo essere riduttivo e inappropriato. Parlare
di appropriatezza prescrittiva vuol dire non sol-
tanto valutare se un farmaco e prescritto se-
condo l'indicazione terapeutica (farmaco giu-
sto per il problema clinico giusto), ma anche
se € prescritto per il paziente giusto; a que-
sto punto entrano in gioco, oltre alla malat-
tia specifica, le copatologie, gli altri farmaci,
I'eta, lo stile di vita e, ancora, il profilo di sicu-
rezza, i costi. Un'altra variabile importante da
considerare riguarda, inoltre, I'aderenza e
la persistenza alla terapia nella pratica
quotidiana. Numerosi studi hanno dimo-
strato come l'aderenza ai trattamenti dei
pazienti affetti da malattie di tipo cronico
sia spesso inferiore al 60%. Poiché la corretta
utilizzazione & sicuramente un requisito fondamentale per |'ef-
ficacia di un trattamento, la mancata adesione non permette di
ottenere i risultati attesi. Cio determina non soltanto un falli-
mento terapeutico, indipendente dal farmaco stesso, ma nel
lungo periodo implica un incremento del rischio di eventi in-
dotti dal non adeguato controllo della malattia e un aumento
dei costi associati all'assistenza ospedaliera.
La valutazione dell’appropriatezza diventa dunque una compo-
nente indispensabile ai fini di un efficace governo clinico, dal
momento che non € possibile governare cid che non si conosce.
Il presupposto € che una continua determinazione degli esiti ed
una valutazione della strategia terapeutica che li ha preceduti
possano contribuire a determinare la strategia ottimale.
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La geografia dei bisogni

Nell'ottica del processo di decentralizzazione della gestione del-
la sanita che caratterizza il nostro Paese, sarebbe opportuno in-
centivare le applicazioni territoriali degli studi di farmaco-utiliz-
zazione, al fine di ottenere informazioni utili a tipizzare gli inter-
venti sanitari secondo le caratteristiche e i bisogni delle diverse
aree geografiche. Nell'attuale panorama italiano, esistono diver-
se criticita per la realizzazione di queste valutazioni, le cui mag-
giori cause sono rappresentate dall'assenza di adeguati sistemi
informativi in grado di fornire accurate informazioni sulle carat-
teristiche cliniche della popolazione piuttosto che di tipo ammi-
nistrativo, e dalla mancanza di una sistematica, uniforme e con-
divisa metodologia che definisca chiaramente gli obiettivi, gli in-
dicatori e gli standard di riferimento. La complessita di queste
valutazioni richiede, inoltre, che siano create le condizioni per
una effettiva multidisciplinarieta ed una integrazione a tutti i li-
velli tra gli attori interessati.

Il ruolo del CIRFF

Il Centro Interdipartimentale di Ricerca in Farmacoeconomia e Far-
macoutilizzazione (CIRFF) dell'Universita degli Studi di Napoli Fede-
rico Il ha lo scopo di promuovere, divulgare e svolgere attivita di ri-
cerca di base e applicata alle dinamiche evolutive del settore sani-
tario e opera in stretta collaborazione con Universita, enti pubblici
e operatori della sanita, coinvolti a vari livelli. Il nostro centro spe-
rimenta modelli operativi che, utilizzando le specifiche competenze
di ciascuno dei soggetti di cui sopra, siano in grado di produrre
informazioni utili all'implementazione di un appropriato utilizzo
delle risorse destinate alla sanita, sulla base dell'interazione tra gli
enunciati scientifici della EBM e la pratica medica.

Enrica Menditto, Anna Citarella
Centro Interdipartimentale di Ricerca
in Farmacoeconomia e Farmacoutilizzazione (CIRFF)
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Appropriatezza prescrittiva:
la sfida del paziente informato

A colloquio con Pierluigi Bartoletti
Segretario Regionale della FIMMG Lazio

Dottor Bartoletti, quali sono le categorie che ritiene at-
tualmente piu a rischio di prescrizioni inappropriate e
perché?

Piu che di inappropriatezza, che va dimostrata, si puo parlare
di classi sulle quali vengono effettuati riscontri sulla spesa:
statine, farmaci per l'osteoporosi, inibitori selettivi della ci-
cloossigenasi 2, sartani e, in genere, i farmaci soggetti alle
note limitative AIFA.

Il medico prescrittore si trova di pronte un paziente
sempre piu injormato e consapevole. Quali sono le rica-
dute di questo dato di patto sull’appropriatezza nelle
prescrizioni?

L'informazione del paziente, secondo le fonti dalla quale provie-
ne, puo non essere corretta e la consapevolezza, parimenti, non
¢ tale solo per definizione. Si puo dire che oggi piu di ieri € ne-
cessario avere un medico informato e consapevole, in grado di
poter correggere informazioni errate e consapevolezze basate
piu sull'ascolto e sulla lettura di articoli di giornale o trasmissio-
ni televisive che sulla necessaria pratica clinica.

Prescrizione per nome del principio attivo. Quale é la
sua opinione in merito?

Assolutamente negativa. Un modo come un altro per spostare
'attenzione verso un falso problema che risponde ad un falso
teorema: informatore corruttore, medico corrotto. La verita, per
quanto mi riguarda, risiede nel ridare al medico prescrittore
I'opportunita di non sottostare a criteri economicistici ed impo-
sitivi, ma nel valorizzare il singolo atto prescrittivo, che non puo
essere massimizzato in leggi e decreti, ma individualizzato secon-
do le reali esigenze del paziente.

Quali sono gli strumenti che ritiene piu appropriati a
orientare correttamente la prescrizione del medico?

In primo luogo, indicatori di appropriatezza, che non esistono
perché abbiamo solo dati di spesa; in secondo luogo, regole
chiare per tutti i prescrittori; in terzo luogo, una informazione
scientifica e istituzionale che senza pregiudizi affronti il proble-
ma del 'consumismo’ farmaceutico e valorizzi le caratteristiche di
corretto uso dei farmaci. M ML
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Appropriatezza prescrittiva:
esperienze nella reaita del
Dipartimento del Farmaco
della ASL AL

Regione Piemonte

| tema dell'appropriatezza prescrittiva & al centro del dibat-
tito sanitario da tempo. La Regione Piemonte ne ha data
questa definizione: "La prescrizione di un farmaco si intende
appropriata quando, per una diagnosi corretta, € coerente con
le indicazioni per le quali, nelle sperimentazioni cliniche con-
trollate, € stata dimostrata la sua efficacia, nel rispetto delle
condizioni di dose, posologia, via di somministrazione, tipo di
paziente, e quando i benefici per il paziente superino i rischi”
(DGR 40-3436/2006). Al di la delle definizioni, che al riguardo si
sprecano, in ambito regionale — a partire dalla fine del 2006 —
sono stati attivati tre progetti di Farmacovigilanza attiva
(DGR 56-338/2006), che si articolano in tre specifiche aree di in-
tervento: appropriatezza prescrittiva, informazione indipenden-
te ed attivita distrettuale.
Tali aree, strettamente connesse tra di loro e parimenti rilevanti,
si sono ritenute strategiche per avviare un processo di integrazio-
ne tra attori (divisioni ospedaliere, distretti, servizi farmaceutici
ospedalieri e territoriali e medici di famiglia) che, pur mettendo al
centro il paziente con le sue esigenze e la ricerca dell'uso ottima-
le delle risorse, raramente concertano soluzioni comuni.
In particolare, il progetto relativo all'argomento

trattato si pone l'obiettivo di migliorare I'ap-
propriatezza prescrittiva dei medici specialisti
e dei medici di famiglia, per garantire ad
ogni paziente le terapie piut appro-
priate nell'ottica della continuita
ospedale-territorio. La realizza-
zione di questo progetto, di cui
il referente regionale € la dot-
toressa Ferraro della ex ASL4,
ha visto impegnato un farma-
cista borsista in ogni ASL del-
la Regione. Questi, parten-
do dai dati rilevati dal-
I'esame delle lettere
di dimissione del-
le Divisioni dei
Presidi Ospeda-
lieri, ha potuto
dare l'avvio ad

un confronto da
parte dei farma-

cisti aziendali
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con gli specialisti su temi cui spesso, in passato, non & stato
dato il giusto rilievo in ambito ospedaliero, quali la corretta
compilazione delle prescrizioni in dimissione o dopo visita spe-
cialistica.

L'indicazione del principio attivo sulla prescrizione, anziché il
nome di fantasia del farmaco, ed il rispetto delle regole alla
base dell'erogabilita dei farmaci a carico del Servizio Sanitario
Nazionale (rispetto delle note limitative AIFA, compilazione del
piano terapeutico, indicazione della fascia di concedibilita A
e/o C sulla prescrizione) sono stati oggetto di incontri e discus-
sioni con gli specialisti ed hanno avuto il merito di iniziare un
confronto tra i farmacisti aziendali e i medici ospedalieri, in-
troducendo il tema dell'appropriatezza prescrittiva e dei relati-
vi indicatori (lansoprazolo versus IPP, ACE-inibitori versus sar-
tani, metformina versus solfonamidi, farmaci equivalenti o a
brevetto scaduto versus farmaci branded, diuretici versus altri
antipertensivi).

Tali argomenti sono stati allo stesso modo discussi con le équi-
pe territoriali dei medici di medicina generale. Nella realta del-
la ASL AL, il Dipartimento del Farmaco ha realizzato con entu-
siasmo il progetto, ritenendolo coerente con la mission della
struttura. Gia nel marzo 2006, infatti, era stato realizzato nella
sede di Tortona un evento ECM rivolto contemporaneamente
agli specialisti aziendali e ai MMG/PLS dal titolo La prescri-
zione farmaceutica: dall’appropriatezza prescrittiva alla
farmacovigilanza; nel febbraio 2007, poi, € stato pubblicato e
divulgato in 1000 copie il Notiziario di informazione indipen-
dente sul farmaco, pubblicazione monografica sull’'appropria-
tezza, destinata a tutti i MMG/PLS ed agli specialisti ospedalieri
delle ex ASL 20 e 22. Nel corso del 2007 sono stati realizzati an-
che nelle sedi di Alessandria e di Novi Ligure altri due eventi
ECM sugli stessi temi e rivolti agli stessi destinatari. Il cammino
intrapreso ha posto le basi indispensabili per raggiungere i ri-
sultati sperati: la ricerca di soluzioni comuni da parte di specia-
listi ospedalieri, medici di medicina generale e farmacisti
aziendali presuppone un cambiamento culturale che ha neces-
sita di tempi lunghi. La Regione Piemonte, grazie alla lungimi-
ranza del Direttore, il dottor Demicheli, e delle dottoresse Pel-
legri e Chio del Settore Farmaceutico, ha avuto il merito di av-
viare un processo che, se pur difficoltoso, non potra che dare
risultati concreti.

Daniela Cantu', Sara Marini*
Gabriele Fulvio Zuccotti3, Marzia Rajjaella Barbieri*
'Direttore del Dipartimento del Farmaco ASL AL
2Farmacista borsista, Servizio Farmaceutico
Ospedaliero ASL AL
3Farmacista borsista, Servizio Farmaceutico
Territoriale ASL AL
“Funzionario amministrativo, segretario del Dipartimento
del Farmaco ASL AL
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LA FARMACOVIGILANZA IN ITALIA

A colloquio con Mauro Venegoni
Dirigente Ufficio di Farmacovigilanza, Agenzia Italiana del Farmaco

Dottor Venegoni, come si legge nel sito dell’AIFA "la far-
macovigilanza comprende una serie di attivita finalizza-
te alla valutazione continuativa di tutte le informazioni
relative alla sicurezza dei farmaci e ad assicurare, per
tutti i farmaci in commercio, un rapporto rischio/bene-
ficio favorevole per la popolazione". Ci puo descrivere
sinteticamente quali sono gli strumenti e le modalita at-
traverso cui tale obiettivo viene perseguito?

La farmacovigilanza deve essere intesa come un sistema dinami-
co e attivo in grado di identificare precocemente gli eventuali
problemi di sicurezza di un farmaco al fine di adottare le misure
ritenute pitt opportune per ridurre al massimo i rischi per l'inte-
ra collettivita. Naturalmente all'interno di questo sistema e fon-
damentale la condivisione di informazioni, metodologie e per-
corsi, per una continua e attenta sorveglianza dei rischi noti e
potenziali dei farmaci. A tal fine nel 2001 € stata attivata la rete
nazionale di farmacovigilanza (RNF), database delle segnalazioni
spontanee di reazioni avverse da farmaci italiane. Alla RNF pos-
sono accedere tutti gli attori coinvolti nella 'gestione del rischio’,
quali i referenti della farmacovigilanza delle singole Regioni, del-
le ASL, delle Aziende Ospedaliere, degli Istituti di Ricovero e
Cura a Carattere Scientifico e delle aziende farmaceutiche.

Un obiettivo della farmacovigilanza e quello di evidenziare i possi-
bili segnali di allarme derivanti non solo dalle segnalazioni sponta-
nee, ma anche dal monitoraggio intensivo, da pubblicazioni scienti-
fiche (case report, case series, etc.), da studi farmacoepidemiologici
e dai rapporti periodici di sicurezza presentati dalle aziende per i
farmaci di cui sono titolari.

In Europa, per permettere la condivisione di informazio-
ni di sicurezza e per aumentare la possibilita di identi-
ficare in maniera precoce i segnali d'allarme, € stato
creato un unico database delle reazioni avverse, de-
nominato EudraVigilance.

Esiste un gruppo di lavoro dell'EMEA (Agenzia Euro-
pea dei Medicinali), il Pharmacovigilance working
party, costituito da rappresentanti delle agenzie re-

golatorie degli Stati membri, che si riunisce una

volta al mese per affrontare e valutare i problemi

di sicurezza dei medicinali. Analogamente presso

I'AIFA esiste una Sottocommissione di Farmacovigi-

lanza, che mensilmente affronta a livello nazionale
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le questioni relative alla sicurezza e formula proposte operative
alla Commissione Tecnico-Scientifica.

Inoltre, per i nuovi farmaci, i biologici, i vaccini e i farmaci con
nuove indicazioni terapeutiche e/o nuove vie di somministrazio-
ne, € previsto un monitoraggio intensivo. In altre parole, per
questi farmaci viene richiesto agli operatori sanitari di segnalare
tutte le sospette reazioni avverse osservate (gravi e non gravi,
attese e non attese) relative ai farmaci.

Per la diffusione delle informazioni sulla sicurezza agli operatori
sanitari e ai pazienti, I'AIFA si avvale di numerosi strumenti, qua-
li i bollettini (Reazioni e Bollettino d’Informazione sui Farmaci),
le note informative importanti, il sito dell'AIFA.

In una recente intervista apparsa su CARE, il dottor
Martini ha sottolineato come la trasparenza debba con-
siderarsi il requisito caratterizzante le attivita promosse
dall’AIFA. In che modo questo principio si concretizza
nell'area della fjarmacovigilanza?

E estremamente importante che i cittadini possano vedere le
Agenzie regolatorie come strumenti di tutela della salute pubbli-
ca, e quindi come difensori dei loro interessi fondamentali. La fi-
ducia da parte dei cittadini cresce se vengono rese note non solo
le decisioni regolatorie, ma le evidenze ed il processo con il quale
queste decisioni sono state prese. L'AIFA, come d'altra parte tutte
le Agenzie europee, sta progressivamente rendendo piu traspa-
rente il proprio operato. Oggi le informazioni di sicurezza vengo-
no fornite a tutti i richiedenti, ma progressivamente verranno

resi pubblici tutti i documenti, per i quali non esista un vincolo di

confidenzialita con le aziende farmaceutiche.

Gia oggi, per quanto riguarda le segnalazioni di reazioni avverse,

quando vengono imputate nella rete nazionale di farmacovigilan-

za, arrivano contemporaneamente all'AlFA, all'azienda titolare di
AIC e, la sera successiva, ad EudraVigilance.

In questi ultimi due anni si & cercato di diffondere maggior-

mente e tempestivamente le informazioni sulle decisioni e le

attivita di farmacovigilanza dell'AIFA, pubblicando sul sito
le Note informative importanti per medici ed opera-
tori sanitari e i comunicati stampa dell'EMEA.

Dal 2007 pubblichiamo una nuova rivista di farma-
covigilanza, Reazioni, con 6 numeri cartacei e 22
numeri online per anno. Reazioni rappresenta u-
no strumento di lavoro importante per una mag-

giore conoscenza dei farmaci a tutti gli operatori

sanitari. Nel suo primo anno di vita sono state distri-
buite 125.000 copie della rivista e sono stati regi-
strati 10.000 contatti al mese per la versione on-
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Figura 1. Tasso di segnalazione di reazioni avverse da farmaci
450 per milione di abitanti per Regione: 2007 versus 2006.
400+
350

Il Tasso 2006 Il Tasso 2007

line. In Reazioni riportiamo le principali novita dalla letteratura
scientifica, i casi clinici di patologia iatrogena, i segnali emersi dalla
Rete nazionale di farmacovigilanza o dalle discussioni a livello euro-
peo e i dati statistici piu rilevanti sulla farmacovigilanza in Italia.
Temi di farmacovigilanza vengono trattati anche in una sezione
dedicata sul Bollettino di Informazione sui Farmaci, che viene in-
viato a tutti i medici ed i farmacisti italiani.

Inoltre € in atto una revisione della struttura dei foglietti illustra-
tivi, per renderli pit chiari e comprensibili ai cittadini.

La trasparenza apre la possibilita di piu ampi spazi di in-
terazione/collaborazione tra AIFA e aziende parmaceuti-
che nello svolgimento delle attivita di jarmacovigilanza?

Sicuramente. Da parte nostra la trasparenza delle attivita regola-
torie € un'esigenza molto sentita: abbiamo iniziato ad informare
le aziende quando affrontiamo un problema e, prima di rendere
esecutive le decisioni, le comunichiamo alle aziende, chiedendo
di farci conoscere il loro parere. Ci sembra che sia un metodo
che funzioni, pur nel rispetto dei ruoli e delle responsabilita che
I'’Agenzia e le aziende ricoprono.

Abbiamo d'altra parte iniziato un proficuo rapporto anche con
altri soggetti interessati (per esempio, centri antiveleni, associa-
zioni di consumatori) per diffondere le informazioni di sicurezza.
Lo stesso codice comunitario prevede che le aziende debbano
informare le Agenzie regolatorie per ogni informazione di sicu-
rezza, di cui vengano a conoscenza.

Esistono, a Suo avviso, specifiche aree e modalita con
cui le aziende potrebbero pornire un valore aggiunto alle
attivita di jarmacovigilanza?
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Sicuramente. In primo luogo, con una maggiore attenzione alle
problematiche di sicurezza identificate o ipotizzate nelle fasi pre-
registrative (risk management plan), poi con la piena realizzazio-
ne dei piani di gestione del rischio, ed inoltre con la diffusione
delle note informative importanti attraverso i propri informato-
ri. Inoltre, sarebbe utile che le aziende rendessero pubblici i ri-
sultati di tutti gli studi in loro possesso, anche quelli negativi.

Le Regioni rappresentano uno dei ‘nodi’ del network di
parmacovigilanza nazionale. Allo stato attuale ritiene che
esista una dijjerenziazione nel tipo e nell'importanza del
contributo che ciascuna Regione é in grado di dare — per
difperenze culturali o piu semplicemente logistico-operati-
ve — all'attivita centrale di parmacovigilanza?

Anche nella farmacovigilanza I'ltalia mostra quell’aspetto 'a
macchia di leopardo’, che le deriva dalla sua storia e che & cosi
difficile da superare. Accanto a Regioni con attivita di farmaco-
vigilanza molto sviluppate, iniziate 10-15 anni fa, ne esistono al-
tre con strutture molto fragili. Due sono gli aspetti positivi di
questi ultimi anni: il primo legato all'inizio di una collaborazio-
ne proficua tra I'Ufficio di Farmacovigilanza dell’AIFA e i Centri
Regionali (Veneto, Lombardia, Sicilia, Toscana, Campania, Emi-
lia-Romagna, Friuli-Venezia Giulia, Basilicata) con riunioni tri-
mestrali e analisi dei segnali due volte I'anno; il secondo rap-
presentato dai grandi miglioramenti mostrati I'anno scorso an-
che dalle Regioni senza Centri Regionali. Infatti, va ricordato
che nel 2007 le segnalazioni da reazioni avverse sono aumenta-
te del 49% rispetto all’anno precedente. Inoltre, dagli accordi
AIFA-Regioni per l'erogazione di 25 milioni di euro per progetti
di farmacovigilanza attiva, ci attendiamo ulteriori progressi
nell’attivita regionale di farmacovigilanza. @ ML
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LA FARMACOVIGILANZA
E LE REGIONI

A colloquio con Achille Patrizio Caputi
Presidente della Societa [taliana di Farmacologia

Propessor Caputi, qualche anno fa lei stesso denunciava
che U'Italia era negli ultimi posti della graduatoria euro-
pea per numero di reazioni avverse dei jarmaci denun-
ciate. Oggi la situazione é cambiata?

No. Le segnalazioni italiane sono aumentate di poco e principal-
mente in quelle Regioni dove sono stati portati avanti progetti
mirati (per esempio, Sicilia, Toscana, Lombardia) e grazie ad un
artificio che riguarda i vaccini. L'lItalia € tra i pochi Paesi in cui la
segnalazione di sospetta reazione avversa da vaccini segue lo
stesso canale dei farmaci. Inoltre, per i vaccini e richiesto di se-
gnalare anche le reazioni avverse piu banali. Il risultato € che
purtroppo la nostra banca dati si sta sempre piu 'vaccinizzando’
a discapito dei farmaci veri e propri.

Quali sono le iniziative che a Suo avviso e opportuno
promuovere per sviluppare una ‘cultura della fjarmaco-
vigilanza’?

Bisogna crederci. Troppo spesso i 'se’ e i ‘'ma’ bloccano la farma-
covigilanza. Inoltre, bisognerebbe attivare iniziative dirette agli
operatori sanitari, medici di medicina generale in particolare,
che negli ultimi anni hanno progressivamente ridotto la parteci-
pazione al sistema di farmacovigilanza italiano. I medici di fami-
glia, inoltre, sono il tramite essenziale per il coinvolgimento otti-
male dei pazienti nel sistema. Infatti, la segnalazione diretta dei
pazienti, se lasciata al caso o alle campagne pubblicitarie, servi-
rebbe solo ad aumentare il numero delle segnalazioni, ma ridur-
rebbe drasticamente la qualita del dato e I'affidabilita della ban-
ca dati del Ministero della Salute.

La sezione clinica della Societa Italiana di Farmacolo-
gia, di cui Lei e Presidente, patrocina il sito www.jar-
macovigilanza.org. Quali sono le principali pinalita del
sito?

In sintesi, la missione fondamentale del sito e di divulgare la
cultura della sorveglianza dei farmaci. Il farmaco deve sempre
di piu essere ritenuto un bene fondamentale per la salute dei
cittadini, ma di contro deve crescere la consapevolezza che, se
usato scorrettamente, puo anche diventare causa di patologia,
spesso misconosciuta. E infatti ormai accertato che esiste una
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‘cascata’ di prescrizioni che deriva da una patologia da farma-
co non riconosciuta come tale, cui segue un altro trattamento,
che causa un'altra patologia, cui segue un'altra prescrizione e
cosi via. Infine, la nostra storia comincio dieci anni fa dalla
semplice constatazione che, data la scarsa conoscenza dell'in-
glese nel nostro Paese, divulgare notizie in italiano era il pri-
mo modo per divulgare la cultura della patologia da farmaco
anche in Italia.

Potrebbe descriverci come é organizzata la jarmacovigi-
lanza a livello regionale (i centri di jarmacovigilanza, i
collegamenti con il Ministero, le competenze del perso-
nale addetto, ete.)?

Le schede di sospetta reazione avversa da farmaci per legge de-
vono essere inviate ai responsabili di farmacovigilanza delle
ASL e delle Aziende Ospedaliere italiane di appartenenza, che
le inseriscono nel database ministeriale che fa capo all’AIFA. |
responsabili di farmacovigilanza sono i farmacisti di tali strut-
ture. Purtroppo la farmacovigilanza & solo uno dei compiti di
tali figure e, nella maggior parte dei casi, non il pit importante.
Infatti essi sono coinvolti in compiti essenziali quali la distribu-
zione dei farmaci, la verifica di appropriatezza delle prescrizio-
ni, il funzionamento dei comitati etici, etc. Questo fa si che ci
sia poco tempo e disponibilita per questo servizio. A fronte di
cio I'AIFA nel 2003 ha cercato di sensibilizzare le Regioni a
creare i centri regionali. Tali centri oggi hanno il compito di
controllare la qualita delle segnalazioni, elemento fondamen-
tale per inviare all'EMEA dati affidabili e validati ed aumentare
la considerazione che il sistema italiano ha in Europa. Inoltre,
esistono alcune Regioni che, a prescindere dagli obblighi di
legge, si sono consorziate (Gruppo Interregionale di Farmaco-
vigilanza, GIF) e che, oltre alla 'conta’ ed alla validazione delle
segnalazioni, analizzano i dati e mettono a disposizione i risul-
tati all’AIFA, agli operatori sanitari (rivista FOCUS) ed ai cittadi-
ni interessati (www.gruppogif.org).

Ritiene che esista una difjerenziazione regionale nella
capacita/volonta di contribuire allo sviluppo della rete
nazionale di jarmacovigilanza? Se si, quali crede siano
le Regioni piu virtuose e perche?

Ci sono Regioni che ci 'credono’ di piu, altre meno. Regioni,
quindi, che hanno specificatamente investito in persone e pro-
grammi (per esempio, Toscana, Sicilia, Lombardia) di farmacovi-
gilanza. Tuttavia resta il problema della precarieta di chi ci lavo-
ra, spesso personale altamente specializzato, giovane e sottopa-
gato. Ma questo € un problema del sistema Paese, non solo del
sistema di farmacovigilanza. ® ML
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LA COMUNICAZIONE IN SANITA

[ contributi che appaiono in questo numero della rubrica sono esempi di implementazione a livello di singole realta 'regionali’ e/o
'locali’ del progetto Guadagnare Salute, approvato lo scorso anno dal Consiglio dei Ministri. Il progetto prelude alla programma-
zione di un intervento di tutela della salute dei cittadini concertato fra livelli istituzionali e di governo, capace di affrontare in ma-
niera globale i fattori di rischio principali (fumo, alcol, scorretta alimentazione e inattivita fisica).

In questa ottica sono stati firmati specifici protocolli d'intesa con 22 soggetti dal mondo delle imprese, del sindacato e dell’associa-
zionismo. Con loro si sta sviluppando una vera e propria 'Politica delle alleanze’ per promuovere insieme stili di vita sani con speci-

fici interventi nell'offerta, nell'informazione e nella pubblicita a garanzia della salute dei cittadini.

IL SOSTEGNO ALLE INIZIATIVE DI
CONTROLLO DEL TABAGISMO DELLA
REGIONE EMILIA-ROMAGNA

| programma Guadagnare salute prevede
iniziative specifiche per la lotta al tabagismo.
In questo contesto si inserisce il progetto
del Centro nazionale per la preven-

zione e il Controllo delle Ma-
lattie (CCM), finalizzato a
monitorare nel tempo 1'os-
servanza della Legge 3 del

16 gennaio 2003 e il rispetto
della normativa nei luoghi di
lavoro pubblici e privati. Tale
progetto prevede una collabora-
zione con le Regioni Veneto
ed Emilia-Romagna per il
coordinamento di nu-
merose attivita.
Il dottor Laezza, coor-
dinatore del proget-
to tabagismo della
Regione Emilia-
Romagna, in oc-
casione del Con-
vegno organizza-
to dal CCM lo
SCOrso 24 gennaio
a Roma, ha de-
scritto  alcune
delle iniziative —
ed in particola-
re quelle che
coinvolgono
in modo di-
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retto I'Emilia-Romagna — del progetto tabagismo
promosso dal CCM.

Costituisce parte integrante dello stesso una
molteplicita di progetti pilota da attuare nelle
singole ASL per la prevenzione, la cura e il con-
trollo del tabagismo al fine di produrre linee
d'indirizzo tecnico-organizzative condivise per
I'applicazione e la diffusione di modelli di inter-
vento efficaci.

Obiettivi specifici di questi progetti sono:

. consolidare l'attivita di coordinamento tra le

Regioni ai fini della pianificazione aziendale
degli interventi sul tabagismo;

2. formare e supportare i pianificatori regionali al
fine di consentire I'attivazione, il monitoraggio
e la valutazione di progetti pilota aziendali;

. produrre e diffondere linee guida condivise tra
CCM e Regioni per I'applicazione e la diffusione
nelle Aziende Sanitarie di modelli di intervento

w

efficaci per la lotta al tabagismo.

Da un punto di vista piu strettamente operativo,
nel primo anno si prevedono la costituzione di
gruppi progettuali regionali sulla base dell'inte-
resse alle 5 aree tematiche di intervento indivi-
duate (tabella) e lo svolgimento di seminari di
approfondimento tematico con i pianificatori re-
gionali per condividere materiali, strumenti e in-
dicatori necessari all'attuazione dei progetti pilo-
ta aziendali; nel secondo anno, si prevede la spe-
rimentazione dei progetti pilota aziendali con
monitoraggio trimestrale del processo; nel primo
semestre del terzo anno, la raccolta e valutazio-
ne locale dei risultati; la condivisione dei risultati
a livello di area progettuale interregionale e a li-
vello di coordinamento centrale delle Regioni;
nel secondo semestre dello stesso anno: la pro-
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I gruppi progettuali regionali

Aree progettuali Regioni capofila Regioni partner Contributi tecnici specifici Regioni partner
Servizi per la cessazione Toscana 7 Lombardia, Sardegna 6
Prevenzione giovani Emilia-Romagna, Marche 4 Marche 10

Rete operativa Puglia, Toscana 2 Emilia-Romagna, Marche 3
sociosanitaria Friuli Venezia Giulia

Interventi di Comunita Emilia-Romagna 3 Friuli Venezia Giulia 8

Friuli Venezia Giulia

Luoghi di lavoro Veneto 1 Lazio 8
Piemonte, Umbria

duzione di linee guida per l'applicazione dei mo- venzione del tabagismo di comunita in almeno
delli di intervento per ciascun ambito progettua- un’area territoriale per ogni Regione coinvolta
le e la diffusione dei risultati. nel progetto.

La Regione Emilia-Romagna, come si evince dalla Obiettivo & un intervento che realizzi, coordini e
tabella, é capofila in due aree specifiche: preven- valuti la combinazione degli effetti di azioni inte-
zione per i giovani e interventi di comunita. grate, rivolte contestualmente alla scuola, agli
Con riferimento alla prima area si ambienti di lavoro, ai luoghi del tempo li-

prevede che il centro di riferi- bero, alle strutture sociosanitarie,

mento regionale Luoghi di alla popolazione generale in un'a-
Prevenzione di Reggio- rea territoriale che coinvolga
Emilia metta a disposizio- circa 2000 abitanti e veda la
ne i propri materiali di- partecipazione e l'inclusione
dattici. Ogni Regione in- attiva nel programma di in-
dividuera il contesto tervento di enti e istituzioni
(scolastico o extrascola- locali, associazioni di volon-
stico) e il target (dagli 8 ai

18 anni), in cui sperimenta-

tariato e di categoria presenti
nel territorio.
re le attivita, suddivise in tre In entrambi i casi, la Regione Emi-

aree di intervento: lia-Romagna da un contributo so-

e area scientifico-informatica; stanziale, soprattutto mettendo a disposi-
e area espressiva (analisi immaginativa, rilassa- zione dei partner la sua ormai consolidata espe-
mento, comunicazione artistica non verbale, rienza nel campo della lotta al tabagismo. L'Emi-
comunicazione legata alla multimedialita); lia-Romagna, infatti, ha avviato gia da anni — in
e area curriculare (attivazioni linguistiche, lette- attuazione e recepimento delle indicazioni del
rarie, di storia dell'arte, educazione musicale, Piano Sanitario Nazionale per il triennio 1998-
storico/geografica). 2000 — un articolato progetto regionale contro il
tabagismo.
Ogni Regione partecipante acquisira i pacchetti Coerentemente a cio, la Regione & attivamente
delle tre aree e ne sperimentera almeno una, al coinvolta nel progetto formativo nazionale per i
fine di validare le attivazioni, modificarle arric- pianificatori regionali sul tabagismo, che ha come
chendole di contenuti, metodologie e strumenti finalita I'acquisizione di conoscenze e capacita di
forniti dalla Regione sperimentante. base per offrire ai decisori delle Regioni ele-
Con riferimento alla seconda area, l'area di pro- menti utili di valutazione sull'opportunita di in-
gettazione interregionale — a partire dai punti di vestire risorse nella realizzazione del piano com-
forza e di criticita risultanti dall’'esperienza pilota plessivo di intervento regionale sul tabagismo,
di Scandiano (Reggio-Emilia) — fornira elementi come obiettivo strategico di promozione e tu-
utili alla sperimentazione di un intervento di pre- tela della salute. @ ML
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BENESSERE A 360 GRADI
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arlare di salute e di benessere attraverso

le azioni che I'Ufficio Scolastico Regionale

(USR) per I'Emilia-Romagna organizza, pro-
muove, caldeggia o semplicemente propone, si-
gnifica riferirsi ad una pluralita di attori e di ini-
ziative che, a loro volta, costituiscono una rete di
comunicazione forte e significativa per le scuole
della Regione. Percio, come premessa generale,
va ricordato che molti degli impegni dell'USR na-
scono in seno alle 10 azioni del Piano Nazionale
per il benessere dello studente, promosso ad
aprile 2007 dal Ministero della Pubblica Istruzio-
ne e molti altri ci vedono in partnership forte sul
territorio con altri Ministeri, con la Regione Emi-
lia-Romagna o con le Aziende Sanitarie Locali.
Un complesso di iniziative reticolari che non di-
mentica aspetti che possono apparire secondari,
ma che contribuiscono alla realizzazione di una
cultura diffusa del benessere psicofisico dei no-
stri studenti.
Come nel caso dell'educazione ambientale, con
il sostegno dato dall'USR al Convegno organiz-
zato dalla Regione Educazione ambientale
10+; o l'impegno su temi a forte connotazione
sociale, come nel caso dei protocolli d'intesa si-
glati con AVIS e LILT o del piano regionale con-
dotto dall'Osservatorio Regionale dell'Emilia-
Romagna per il contrasto del disagio giovanile e
del bullismo e per la promozione del successo
formativo; oppure, ancora, come l'attenzione
per le dimensioni piu attuali della vita degli stu-
denti, come Daphne, progetto di contrasto al
fenomeno del cyberbullismo, o il progetto na-
zionale Teleduchiamoci: educarci all’uso
della TV. Non ultime le iniziative per l'educa-
zione stradale, con un percorso congiunto con
I'Osservatorio regionale per la sicurezza strada-
le, che coinvolge anche le Consulte Provinciali
studentesche della Regione.
Ecco perché per I'USR 'Comunicare la salute’ si-
gnifica farlo a 360 gradi. Senza trascurare quelle
dimensioni di prevenzione e di sanita tipiche del-
'eta degli studenti e che hanno un forte impatto
di tipo sociale: la prevenzione delle dipendenze,
I'alimentazione, 1'educazione motoria. In questi
ambiti si & lavorato molto per la formazione e la
sensibilizzazione degli educatori, oltre che dei ra-
gazzi. Basti citare Paesaggi di prevenzione al-

I'interno del programma Guadagnare salute, il
percorso finalizzato alla formazione sui temi del-
la salute, del fumo, dell'alcol, dell’alimentazione,
dell'attivita fisica in collaborazione con I'Asses-
sorato alle Politiche per la Salute della Regione
Emilia-Romagna. O, ancora, i concorsi per gli stu-
denti connessi alla salvaguardia della salute Vi-
viti bene e Noi siamo cosi.

Nell'ambito dell’'alimentazione sana e corretta
non si pud non ricordare nello scorso anno sco-
lastico il progetto @tlante per l'informazione
@limentare, iniziativa nazionale di formazione
alla salute, alla sicurezza, alle culture, ai valori e
agli stili di vita per i ragazzi dagli otto ai quattor-
dici anni, ma anche azioni di maggior impatto sul
territorio come Fruttasnack, progetto pilota na-
zionale di educazione al gusto, alla salute e al be-
nessere.

Ultima, ma non certamente per tradizione e im-
portanza, tutta l'attivita a favore dell'educazione
fisica e motoria, come la prosecuzione del piano
pluriennale di implementazione e potenziamento
delle attivita motorie, fisiche e sportive nella
scuola primaria e secondaria o tutte le molteplici
iniziative legate all'organizzazione delle manife-
stazioni provinciali e regionali dei Giochi Sportivi
Studenteschi.

Insomma, un'attenzione a 360 gradi degna di una
scuola che vuole educare e non puo dimenticare
la complessita del bambino e del ragazzo persona
che vive nel presente.

Luigi Catalano
Direttore generale dell Ufficio Scolastico
Regionale per I'Emilia-Romagna
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cuole, centri commerciali, luoghi di lavoro,

aree di ristoro, discoteche, piazze, fiere e

manifestazioni sono solo alcuni dei princi-
pali contesti in cui I'’AUSL di Modena realizza atti-
vita integrate di comunicazione e promozione
della salute in collaborazione con molteplici sog-
getti della comunita locale. Si tratta di un pro-
gramma d'azioni volto da un lato a favorire l'ac-
quisizione, da parte dei cittadini, di conoscenze e
di abilita per adottare sani stili di vita, dall'altro
a creare condizioni idonee affinché tali compor-
tamenti possano essere attuati, in linea con il do-
cumento interministeriale 'Guadagnare Salute’, il
Piano Nazionale della Prevenzione e il relativo
Piano dell'Emilia-Romagna.
Punto di forza € la capacita di potenziare la rete di
alleanze con il territorio — enti locali, terzo setto-
re, imprenditori, ambiente — all'interno di un per-
corso di costruzione sociale che vede la comunita,
nel suo complesso, impegnata nel rendere la salu-
te un valore e una risorsa da tutelare e condivide-
re. In questo ambito la comunicazione assume un
ruolo strategico, diventando parte integrante delle
stesse attivita di promozione della salute.
Nelle scuole modenesi sono oltre 20.000 i ragazzi
— oltre a genitori e personale scolastico — che
ogni anno vengono raggiunti con attivita mirate
di educazione alla salute.
Gli interventi presso i punti vendita consentono
di entrare in contatto con decine di migliaia di
persone nel momento in cui scelgono quali ali-
menti acquistare e consumare.
In tale ambito, gia dal 2002, alcuni grandi centri
commerciali della provincia di Modena sono sede
di cicli di appuntamenti per la salute con anima-
zioni, test gratuiti, incontri con operatori sanitari
e volontari. Tra i partner coinvolti, oltre a Coop
Estense, vi sono numerose Associazioni di Volon-
tariato e Sportive che partecipano alla realizza-
zione delle attivita.
Nella distribuzione automatica, grazie alla collabo-
razione con Buonristoro Vending Group, sono in
corso attivita innovative per trasformare gli eroga-
tori in un canale di prevenzione, attraverso l'inse-
rimento di prodotti salutari e l'utilizzo di originali
strumenti di comunicazione per la salute (per

esempio, slogan sui bicchieri di plastica, locandi-
ne, caratterizzazione grafica delle macchine). Sedi
delle diverse sperimentazioni sono luoghi di lavo-
ro, universita e scuole. Per consolidare questo
percorso, 'AUSL ha collaborato alla stesura di li-
nee di indirizzo per i capitolati d'appalto nel setto-
re del vending, prodotte da rappresentanti della
Federazione Associazioni Regionali Economi e
Provveditori, dell'Universita La Sapienza di Roma -
Istituto di Scienza dell'Alimentazione, di Confida,
di Agenda 21 e di Federconsumatori nell’ambito del
Coordinamento Nazionale Marketing Sociale.

Tra le fiere e gli eventi locali, 'AUSL, insieme alle
associazioni 'Gli Amici del Cuore’ e 'llcestodicilie-
ge onlus’, ha portato il tema della prevenzione
cardiovascolare e oncologica all'edizione 2007 del
Festival della Filosofia dedicata al Sapere. Grazie
a Meglio sapere: esercizi di medicina pre-
ventiva, i visitatori hanno infatti avuto la possi-
bilita di sottoporsi a test, visite e consulenze gra-
tuite e di ricevere in omaggio una valigetta con
materiali informativi, il 'kit della prevenzione'.
Numerose sono inoltre le attivita che vengono
organizzate nelle piazze, nelle fiere, nei mercati e
nei luoghi di aggregazione in occasione delle
giornate dedicate a temi di salute (in aprile, il
mese della prevenzione alcologica; in maggio la
Giornata nazionale del respiro e la Giornata
mondiale senza fumo; in ottobre, la Settimana
europea contro il cancro).

Tra i concorsi, la promozione locale dell'iniziativa
internazionale Smetti e vinci e la realizzazione
di Scommetti che smetti offrono un'opportunita
in piu ai cittadini per dire addio alla sigaretta.
Sono infatti circa 200 le persone che ogni anno a
maggio si impegnano a smettere di fumare, grazie
all'attivita di una ricca rete di partner che sostie-
ne l'adesione dei fumatori e offre premi in palio.
Per quanto riguarda i luoghi di cura, gli operatori

sanitari (medici specialisti e di medicina genera-
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le, pediatri, infermieri), oltre alle attivita istitu-
zionali di prevenzione, partecipano alla produ-
zione e alla diffusione di materiali di comunica-
zione sulla salute con la metodologia del Labo-
ratorio Cittadino Competente, che consente
loro di lavorare insieme ai cittadini per costruire
un'informazione corretta e al contempo di facile
comprensione e leggibilita.
Tutte le attivita sono sostenute da momenti di
formazione con convegni e giornate di studio,
nonché da iniziative di ricerca sul marketing so-
ciale e sulla comunicazione, quali il concorso
Marketing per la salute, che raccoglie e valo-
rizza progetti di promozione della salute realizza-
ti con le tecniche del marketing sociale.
A gennaio 2008, 1'Azienda USL e I'Azienda Ospe-
daliero-Universitaria Policlinico di Modena hanno
formalizzato la volonta di rafforzare il proprio im-
pegno, in modo congiunto, sui temi della comuni-
cazione e della promozione della salute, dando
vita al Programma interaziendale Comunicazio-
ne e promozione della salute, la cui imple-
mentazione non potra prescindere dalla parteci-
pazione anche degli altri soggetti del territorio.
Per maggiori informazioni:
e sulle attivita di promozione della salute:
www.ausl.mo.it/pps;
@ sulla ricerca in tema di comunicazione e marke-
ting per la salute: www.marketingsociale.net

Giuseppe Fattori

Responsabile Programma Interaziendale Comunicazione
e Promozione della salute

Azienda USL e Azienda Ospedaliero-Universitario, Poli-
clinico di Modena

GUADAGNARE SALUTE
IN TOSCANA

Stili di vita: i dati di riferimento

Per conoscere meglio il quadro epidemiologico del-
la popolazione toscana, al fine di indirizzare in ma-
niera piu coerente ed efficace gli interventi di pre-
venzione e di promozione della salute, sono state
considerate le indagini epidemiologiche che hanno
prodotto informazioni consistenti sugli stili di vita.
Quattro sono le tipologie di fonti che possiamo
utilizzare: lo studio HBSC (Health Behaviour in
School-aged Children), l'indagine Sorveglianza
Nutrizionale, 'indagine Edit (Epidemiologia dei
Determinanti dell'Infortunistica Stradale in To-
scana) e l'indagine multiscopo dell'ISTAT sulle fa-
miglie Aspetti della vita quotidiana.

Le informazioni ricavate da queste ricerche ed in-
dagini riescono a tipizzare i comportamenti relati-
vi agli stili alimentari, I'attivita fisica e le conse-
guenze sul peso corporeo per la popolazione gio-
vanile (8-9 anni), per i preadolescenti ed adole-
scenti (11-13 e 14-17 anni) e per la popolazione
adulta maggiore di 18 anni.

L'abitudine a fare un'adeguata prima colazione
quasi tutti i giorni riguarda 1'85,8% dei ragazzi di 9
anni, valore che scende al 74,8% a 11 anni, al 67,1% a
13 anni, al 63,6% a 15 anni e all'82,7% mediamente
nell'eta matura. Dichiara di consumare frutta “"qua-
si tutti i giorni” il 46,6% dei ragazzi di 9 anni, il 55,9%
degli undicenni, il 51,4% dei tredicenni e il 50,4% dei
quindicenni. Consuma quotidianamente la verdura
il 30,4% dei ragazzi di 9 anni, il 41,1% degli undicenni,
il 42,7% dei tredicenni e il 44,6% dei quindicenni.
Pratica attivita motoria per cinque giorni settima-
nali almeno un'ora al giorno il 34,2% dei bambini a
9 anni, il 35,7% a 11 anni, il 37,4% a 13 anni e il 32% a 15
anni. [ sedentari, che non fanno attivita fisica nep-
pure un giorno alla settimana, sono il 4,2% a 9 anni,
il 2,8 a 11 anni, il 4,2% a 13 anni e 1I'8,4% a 15 anni. Ri-
sultano in sovrappeso il 25,1% a 9 anni, il 16,4% a 11
anni, il 14,7% a 13 anni e il 17,1% a 15 anni, mentre gli
obesi sono 1'8,3% a 9 anni, il 3,2% a 11 anni, il 3,2% a
13 anni e il 2,6% a 15 anni (vedi figura a pag. 20).

Per quanto riguarda la popolazione adulta sopra i
18 anni, secondo il dato piu aggiornato dell'ISTAT
del 2006, il pranzo rappresenta ancora il pasto
principale per il 65,1% dei toscani rispetto al 71,7%
degli italiani. In accordo con un gradiente geo-
grafico nazionale decrescente Nord-Centro-Sud,



in Toscana si rileva la tendenza sempre pilu spic-
cata a spostare alla cena il pasto piu importante
della giornata (dal 19% del 1993 al 27,5% del 2006).
Il consumo di frutta almeno una volta al giorno
riguarda 1'81,8% dei toscani sopra i 18 anni, una
percentuale in lieve diminuzione rispetto al 1994
(-3,4%) ed in linea con la media nazionale. L'as-
sunzione di verdure almeno una volta al giorno
in Toscana e aumentata negli ultimi 12 anni del
3,8%, ed € nel 2006 piu elevata rispetto alla me-
dia italiana. Per gli ortaggi il trend in aumento &
ancora piu consistente (+6,2%), superando abbon-
dantemente il dato medio. In Toscana, sempre
secondo i piu recenti dati ISTAT del 2006, il 18%
della popolazione di eta superiore ai 18 anni ha
dichiarato di praticare con continuita uno sport,
mentre il 9,8% ha dichiarato di praticarlo saltua-
riamente. Nel complesso la pratica sportiva inte-
ressa il 27,8% degli adulti toscani, pari a circa
900.000 soggetti, approssimando il dato medio
italiano (28,5%). Le persone che, pur non prati-
cando un'attivita sportiva, hanno dichiarato di
svolgere qualche attivita fisica (come fare pas-
seggiate per almeno 2 km, nuotare, andare in bi-
cicletta) sono circa 1.100.000, pari al 36,7% del to-
tale (Italia: 30,8%). La quota di sedentari, cioe di
coloro che non svolgono né uno sport né altre
attivita motorie, & del 35,5% (Italia: 40,7%), per un
totale di circa 1.100.000 persone. Secondo i dati
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Istat 2006, la percentuale di toscani di oltre 18
anni in condizione di sovrappeso é del 35,7% (ma-
schi: 44%; femmine: 25,1%), mentre la proporzione
di obesi sarebbe del 10,3% (maschi: 10,9%; femmi-
ne: 9,7%). La Toscana si inserisce nel gradiente in
aumento Nord-Centro-Sud, che caratterizza la di-
stribuzione dei soggetti sovrappeso, percentuale
che rimane stabile nel tempo. Complessivamen-
te, secondo i dati del 2006, i toscani si collocano
nella media italiana (vedi figura).

Diverso il discorso relativo alle abitudini alcoliche
e ai comportamenti relativi al consumo di tabacco.
Nel 2005 in Toscana I'ISTAT (Indagine Multiscopo)
calcola pari al 73,8% (86,5% maschi e 61,9% femmi-
ne) la quota di bevitori di almeno una bevanda al-
colica (vino, birra, liquori, aperitivi alcolici ed
amari) contro il 71,1% (84,9% maschi e 58,1%) della
media italiana. Il trend dei bevitori per la Toscana
come per I'[talia nel periodo 1998-2005 € in legge-
ra diminuzione in particolar modo per le femmine.
Come gia noto, in Toscana (come in Italia) convi-
vono due modelli di consumo: i giovani sembrano
avere abbandonato le modalita tradizionali di con-
sumo di bevande alcoliche nell'ambito del conte-
sto familiare e si avvicinano al consumo alcolico
tramite bevande con una gradazione alcolica piu
alta del vino, consumate soprattutto fuori casa in
ambiti sociali e ricreativi. Sempre secondo ISTAT
Multiscopo, in Toscana le persone che si dichiara-
no fumatrici nel 2005 sono il 22,9% della popola-
zione ultraquattordicenne, una quota molto simile
a quella riscontrata nella popolazione italiana
(22,6%). La diffusione dell’abitudine continua ad
essere fortemente differenziata per genere, con
una prevalenza tra gli uomini adulti pari al 28%
(il 29% in Italia) e al 18,1% nelle donne (+1,5% rispet-
to alle donne in Italia). Emerge un trend decre-
scente, sebbene il calo sia decisamente piu forte
negli uomini (-8,1% dal 1986 al 2005) che nelle don-
ne (-0,3%). La diminuzione sembra dovuta soprat-
tutto all'aumento sensibile della categoria degli ex
fumatori (che passano dal 9% del 1986 al 27,1% del
2005), piu che alla diminuzione di coloro che non
hanno mai iniziato a fumare.

Mariano Giacchi* e Fabio Voller**

*Coordinatore scientifico dei progetti toscani:

Sorveglianza Nutrizionale e HBSC-OMS;

“Responsabile Area Determinanti Ambientali e Sociali
di Malattia, Agenzia Regionale di Sanita, Toscana
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La strategia regionale

La Regione Toscana € impegnata da anni in azioni
di promozione della salute orientate ad organizzare
strategie integrate ed intersettoriali per favorire
nella popolazione stili di vita sani e consapevoli.

Lo stato di salute di un individuo & influenzato e
determinato da molteplici fattori. Lo studio dei de-
terminanti della salute & la base di una buona po-
litica di sanita pubblica, perché consente di ana-
lizzare ed incidere su fattori che in varia misura
influenzano l'insorgenza e l'evoluzione delle
malattie. L'evidenza scientifica dimostra che,
agendo sui determinanti di salute, si possano
contrastare e ridurre molte malattie.

Negli ultimi Piani sanitari regionali € stata
ampiamente riconosciuta la multifattoria-

lita dei determinanti della salute. La col-
laborazione della Regione Toscana con
I'OMS, avviata attraverso l'accordo quadro
per il quinquennio 2003-2007 e riconfermata con
I'accordo 2008-2010, ha permesso di attivare una
solida strategia per la promozione della salute
basata sui determinanti sociali, economici e am-
bientali. Nel documento di lavoro Concetti e
strategie per gli investimenti per la salute -
Sfide e opportunita della Regione Toscana
(2005), I'OMS ben evidenzia come la collocazione
della salute della popolazione in un contesto piu
ampio di sviluppo regionale diventi un elemento
essenziale per una strategia efficace nell'ambito
degli investimenti per la salute; occorre cioé po-
sizionare la promozione per la salute come una
risorsa per lo sviluppo sociale, umano ed econo-
mico della Toscana.

Un buono stato di salute della popolazione & in-
dicatore di una societa civile ed un fattore base
di sviluppo; garantire la salute come risorsa per
uno sviluppo generale si traduce nella capacita
del sistema complessivo di un Paese o Regione di
strutturarsi su tali obiettivi. | risultati conseguiti
a livello di alleanze e protocolli nel corso del PSR
2005-2007 hanno permesso da un lato di avere
un quadro generale dei bisogni di salute, delle
criticita ed opportunita presenti nel nostro terri-
torio, e nel contempo hanno reso piu facile indi-
viduare modalita ed azioni per promuovere stili
di vita sani e consapevoli.

Importante € dunque rafforzare la capacita del
cittadino di fare scelte consapevoli per la salute
(empowerment), favorendo 1'acquisizione di stili
di vita sani e avviando strategie integrate e inter-

settoriali tra i diversi attori del sistema al fine di

condividere obiettivi comuni sulla salute.

Il programma del Ministero della Salute Guada-
gnare salute. Rendere facili le scelte salutari
rappresenta per la Regione Toscana una spinta
progettuale e conferma un percorso gia avviato
negli anni, rafforzando nel contempo le strategie
e le alleanze in atto. Importante é il raccordo con
le istituzioni scolastiche sancito dal Protocollo di
Intesa tra Regione Toscana e Ufficio Scolastico
Regionale al fine di programmare azioni condivise
tra il mondo della scuola e quello della salute,
nell’ambito del quale si inserisce anche il sito
www.stammibene.net come opportunita per gli
insegnanti ed i ragazzi di poter disporre di un faci-
le strumento di comunicazione sugli stili di vita.
Le linee generali del nuovo PSR approvato in
Giunta Regionale il 3 marzo 2008 riconoscono la
strategia di 'Guadagnare salute’ come un impor-
tante strumento per favorire l'integrazione tra le
varie istituzioni sia di livello regionale che locale,
rafforzando il concetto della "salute in tutte le
politiche”. Forniscono inoltre indicazioni meto-
dologiche, ambiti di intervento al fine di stimola-
re l'attivazione di interventi specifici per favorire
una sana ed equilibrata alimentazione, una co-
stante attivita fisica, la lotta al tabagismo e il
contrasto all'abuso di alcol.

La strategia per 'Guadagnare Salute’ in Toscana si
connota come modalita di lavoro sistemico e in-
tegrato, che cerca di far tesoro delle esperienze
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realizzate e della individuazione delle 'buone
pratiche’ e nel contempo cerca di promuovere
impulsi creativi per attivare la leva del cambia-
mento. Nello specifico, a livello della Direzione
Generale Diritto alla Salute e delle Politiche di
Solidarieta, tale modalita si sviluppa da un lato
attraverso l'attivita strutturata di raccordo inter-
no tra tutti i settori coinvolti nella promozione di
scelte salutari, dall'altra nella definizione — con
le altre Direzioni Generali (Istruzione, Ambiente,
Agricoltura) — di interventi congiunti e condivisi
nell'ambito dei rispettivi atti di programmazione.
Gli atti di programmazione di riferimento, oltre al
Piano Regionale di Sviluppo 2006-2010 e al Piano
Sanitario Regionale

2005-2007,

sono il Piano Integrato Sociale Regionale 2007-
2010, il Piano di Indirizzo Regionale 2006-2010, il
Piano Regionale dello Sviluppo Economico
2007-2010, il Piano Regionale di Azione Am-
bientale 2007-2010, il Piano di Indirizzo per la
Tutela e la Difesa dei Consumatori e degli Uten-
ti 2007-2009, che diventano elementi indispen-
sabili per portare "la salute in tutte le politiche
regionali”. E in fase di definizione un atto deli-
berativo congiunto finalizzato a strutturare in
modo organico l'attivita di raccordo intersetto-
riale e interdirezionale.

A livello territoriale la Societa della Salute e il
suo strumento di programmazione (PIS) rappre-
sentano l'ambito naturale in cui & possibile pro-
gettare e realizzare un percorso educativo-for-
mativo e di comunicazione per promuovere stili
di vita sani.

In tema di alimentazione e movimento le "Linee

di indirizzo in tema di sorveglianza nutrizionale,
prevenzione dell'obesita e promozione di sani
stili di vita, percorso assistenziale del soggetto
obeso” approvate con DGR 657 del 17 settembre
2007 rafforzano la strategia intersettoriale e
coinvolgono nelle azioni attori dell'ambito sani-
tario, socioculturale e economico. Le principali
azioni sono rivolte a favorire e migliorare le co-
noscenze sui principi di una corretta alimentazio-
ne (pit verdura, frutta e pesce), a promuovere il
consumo delle produzioni locali nell'ottica della
filiera corta e attivare strategie per facilitare nel
cittadino la costante attivita fisica.
Dal prossimo anno scolastico decollera anche il
progetto Frutta Snack previsto dall'intesa tra I'As-
sessorato per il Diritto alla Salute e il Ministero
della Pubblica Istruzione (DGR 112 del 18 febbraio
2008) nell'ambito del Piano Nazionale
per il Benessere dello Studente. Il pro-
getto prevede, attraverso la collabora-
zione con la Direzione Generale del-
I'Ufficio Scolastico Regionale, l'introdu-
zione di 'macchinette’ nelle scuole con
frutta fresca di stagione e yogurt al fine
di promuovere e facilitare nei ragazzi
l'abitudine di una sana alimentazione.
Con le azioni previste per la lotta al ta-
bagismo si consolidano gli obiettivi del-
la LR 25/2005, attivando sempre di piu in-
terventi di contrasto e di protezione dal fumo
passivo, programmi di prevenzione per con-
trastare l'iniziazione al fumo dei giovani, non-
ché aiutare i fumatori a smettere, attraverso la
rete regionale dei centri antifumo delle Aziende
Sanitarie presenti sul territorio. Altrettanto im-
portanti sono le azioni di livello regionale e terri-
toriale per contrastare l'abuso di alcol. L'impe-
gno della Regione Toscana nell’ambito della
Commissione Salute - Sottocommissione Alcol
rappresenta un contributo importante per l'at-
tuazione del Programma 'Guadagnare Salute’ e
del Piano Nazionale Alcol e Salute.

Alberto Zanobini*, Emanuela Balocchini**,
Andrea Leto™™*

"Responsabile Settore Risorse Umane,

Comunicazione e Promozione della Salute,

Regione Toscana;

“Responsabile Settore Igiene Pubblica, Regione Toscana;
““Responsabile Settore Medicina Predittiva-Preventiva,
Regione Toscana
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ell'ambito del progetto 'Guadagnare sa-

lute. Rendere facili le scelte salutari’,

Slow Food Italia ha ideato l'iniziativa La
tre giorni della salute (i5-17 giugno), organiz-
zando lo scorso 16 giugno 2007 in 4 piazze italia-
ne un percorso in cui bambini e adulti hanno
avuto la possibilita di scoprire come mangiare
sano divertendosi.
A tutti i visitatori recatisi presso gli stand allestiti
nelle piazze di Roma (Terrazza del Pincio), Milano
(Parco Sempione), Napoli (Piazza Dante), Torino
(Piazza Vittorio) & stato proposto dalle 10.00 alle
21.00 un percorso informativo e formativo eco-
gastronomico articolato in tre tappe, in cui i par-
tecipanti sono stati accompagnati da dietisti, die-
tologi e produttori.
Nella prima tappa Impariamo, attraverso un
questionario, sono state testate le abitudini ali-
mentari e la conoscenza di ognuno circa la pro-
venienza degli alimenti, i sistemi di produzione e
le loro proprieta nutrizionali.
Nella seconda tappa Assaggiamo e approfon-
diamo si passa alla pratica: attraverso la degu-
stazione di cibi come succhi di frutta e marmella-
te rigorosamente anonimi, il partecipante ha ve-
rificato la capacita di saper distinguere tra i di-
versi alimenti quelli pit salutari.
In Facciamo tesoro, i visitatori che hanno par-
tecipato alle prime due tappe hanno ricevuto una
borsa con all'interno un kit per una buona e sana
alimentazione. La borsa per gli adulti conteneva
un libro di ricette e racconti sui prodotti orto-
frutticoli o di pesca, un sacchetto con lenticchie
di Ustica o cicerchie di Serra de' Conti (Presidi
Slow Food), una confezione di riso Carnaroli e
riso di Grumolo delle Abbadasse (Presidio Slow
Food), succhi di frutta biologici, un vademecum
con consigli su buone pratiche di alimentazione e
acquisto e una cartolina Slow Food. I pil1 giovani
nella borsa hanno trovato: il fumetto in doppia
lingua (italiano e inglese) di Gip e Carlito, due
simpatici personaggi custodi della biodiversita,
una t-shirt e un succo di frutta biologico.

Il gusto di guarire in ospedale
Nell'ambito dello stesso programma 'Guadagnare
Salute’ é stato siglato un protocollo d'intesa con

il Ministero, finalizzato alla promozione di una

corretta alimentazione in ospedale e al sostegno

delle produzioni alimentari locali di qualita. Il

progetto si articola in tre fasi:

1. analisi dell’esistente;

2. elaborazione e sperimentazione di un modello
‘buono, pulito e giusto’;

3. divulgazione del modello e dell’esperienza
condotta.

La durata € di tre anni e si avvarra delle compe-
tenze di una serie di professionalita diverse:
dietisti, dietologi, agronomi, veterinari e biolo-
gi, amministrativi ed economi con esperienza di
lavoro nel settore economato e provveditorato
degli ospedali, ricercatori con esperienza nel
settore delle indagini per I'elaborazione dei dati
dei questionari, esperti di processi logistici con
basso impatto ambientale come economi e inge-
gneri, professionisti nella progettazione di per-
corsi formativi e formatori professionisti, per-
sone con competenze nell’elaborazione e ge-
stione di gare e capitolati di appalto relativi alla
ristorazione collettiva, in particolare a quella
ospedaliera.

Luca Bernardini
Ufticio stampa Slow Food



