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[ILRAPPORTO DELMINISTERO  Livelli essenziali di assistenza insufficienti. Pessimi risultati nell assistenza ad anziani e disabili

Sanita, Campania ultima 1 Italia

NAPOLI (Serena Finoz-
zi) - Unica bocciata in una
‘classe’ di sedici regioni,
la Campania spicca come
il solo territorio che ancora
non ¢ in grado di garantire
un’adeguata assistenza
sanitaria ai suoi cittadini.
Sedici le regioni ‘valutate’
nell’ultimo rapporto sui
Lea (livelli essenziali di
assistenza) dal Ministero
della Salute: 10 quelle pro-
mosse (Emilia Romagna,
Toscana, Veneto, Piemon-
te, Lombardia, Liguria,
Umbria, Basilicata, Lazio
e Marche), 5 le regioni
‘ammesse con riserva’
(Sicilia, Molise, Abruzzo,
Puglia e Calabria). Una,
infine, la Campania, boc-
ciata su tutta la linea. Nel
‘giudizio’ relativo alle
performance dell’anno in
esame (2012) della Cam-
pania, si ‘rinvia’ la regione
per “l’assistenza residen-
ziale per anziani e disabi-
li, per malati terminali, e
appropriatezza dell’assi-
stenza ospedaliera. Crifi-
cita per le vaccinazioni
antinfluenziali per anziani
e Screening”. Insomma:
questa volta la Campania
resta sola in fondo alla
classifica. Anche le ‘com-
pagne’ di sempre si sono
allontanate dall’inefficien-
za nostrana. Solitamente,
infatti, al momento del-
I’assegnazione  delle
‘maglie nere’ in Italia, la
Campania ¢ sempre

accompagnata dalle altre,
almeno qualcuna, del
Mezzogiorno. Ma non
questa volta. Eppure il
rapporto ministeriale non
prende in considerazioni
prestazioni da guinnes ma
i Lea, appunto. “I livelli
essenziali di assistenza
indicano ['insieme di tutte
le prestazioni, servizi e
attivita che i cittadini
hanno diritto a ottenere
dal Servizio sanitario
nazionale, allo scopo di
garantite in condizioni di
uniformita, a tutti e su
tutto il territorio naziona-
le. Sono detti ‘livelli
essenziali’ in quanto rac-
chiudono tutte le presta-
zioni e le attivita che lo
Stato ritiene cosi impor-
tanti da non poter essere
negate ai cittadini. Si
intende [’impegno a
garantire le cure appro-
priate”: questa la defini-
zione da manuale di quello
che in Campania, invece,
lungi dall’essere un diritto
inalienabile, & un’utopia.
La regione ¢ riuscita a
totalizzare, sommando i
dati di ciascuno degli indi-
catori dell’indagine, solo
117 punti. All’altro capo
della classifica, con il
miglior risultato, I’Emilia
Romagna che ha totalizza-
to ben 210 punti. 31 gli
indicatori presi in esame,
ripartiti tra 1’attivita di
assistenza negli ambienti
di vita e di lavoro, ’assi-

SALA PARTO

La percentuale
dei parti
cesarei effettuati
in Campania
sul totale
e del 36,7%

1l dato medio
nazionale
si ferma al 20%

stenza territoriale e I’assi-
stenza ospedaliera erogate
da ciascuna regione. L’as-
sistenza agli anziani resta
una delle ‘materie’ in cui
la Campania da il peggio
di sé: per avere un’idea &
sufficiente raffrontare il
punteggio conseguito in
merito dalla Campania,
col corrispettivo emiliano:
2,8 e.11,94. Analogo, se
non peggiore, il bilancio
relativo alla voce ‘numero
di posti letto per anziani
ogni mille abitanti’. In
Campania siamo fermi a
0,56. In Emilia Romagna
il dato corrispondente &
15,44. Andamento equiva-
lente sul fronte dell’assi-
stenza ai disabili. Altra
‘materia’ da bocciatura

secca per la Campania, ¢
quella dei parti cesarei.
Percentuali elevatissime
quelle registrate, numeri
che non hanno eguali in
tutt’Italia. In Campania la
percentuale dei cesarei si
stabilizza al 36,78%. Per
incontrare il secondo valo-
re piu alto in merito biso-
gna scendere fino al
29,5% del Molise e, per il
terzo, si aspetta il 27,4 del
Lazio. Virtuoso ¢ il Friuli
Venezia Giulia dove la
percentuale dei parti cesa-
rei sul totale (operazione
che dovrebbe, per costi e
per rischi, rappresentare
un’eccezione e non la
regola) si ferma al 15%.
Ancora: in Campania solo
il 14% degli over 65 con

frattura del collo del femo-
e viene operato entro due
giorni dal ricovero (fatto
che pud fare, in positivo,
la differenza sulla speran-

za di vita del paziente). A

Bolzano tale ‘opportunita’
viene data ad oltre il 73%
dei degenti, al 72% in
Valle d’Aosta, al 64%
degli over 65 in Toscana.
© RIPRODUZIONE RISERVATA
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li immigrati regolari in Italia da qualche

anno sono circa 5 milioni. I minori sono
1,2 milioni. Oltre il 70% nati in Italia ma non
«italiani». Neanche in sanita. Nel 2013 hanno
chiesto asilo 28mila persone, lasciandosi alle spal-
le guerre, carestie, incarcerazione, tortura. An-
drebbero accolte e curate. Per non aggiungere
altri danni alla sofferenza post traumatica. E i
numeri sono in crescita. Nel primo quadrimestre
del 2014, i 26.200 migranti arrivati sono oltre 10
volte in pint rispetto al primo quadrimestre del
2013. Certo, non possiamo essere lasciati soli
dall' Europa. Ma di fronte a questi dati, ci si
chiede come possa accadere che in diverse Asl
non sia garantita la certezza dell assistenza sani-
taria ai migranti (come previsto dalla legge) e
che non venga rispettato il diritto di ogni bambi-
no, anche se i genitori sono irregolari, ad avere
un pediatra di base. Non e pii emergenza ma
presenza. Persone, non fantasmi. E ¢’e una transi-
zione epidemiologica da governare. Di tutto que-
sto si e parlato ad Agrigento, al congresso della
Societa italiana di medicina delle migrazioni.
Che ha chiesto cose semplici: risposte appropria-
te, una vera governance da parte del ministero
della Salute, interlocutori competenti. (Ro.M.)
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T roppe esenzioni, mal bilanciate e ini-
que. E una declinazione del copay-
ment isterica e regionalizzata fino a rappre-
sentare il primo patentino di disequita del
Ssn.

Non sorpende se nell’ambito della rela-
zione sull’Indagine conoscitiva delle com-
missioni Bilancio e Affari sociali della Ca-
mera il capitolo delle compartecipazioni ha
finito per rappresentare il crocevia delle
riflessioni sulla necessita di modifiche strut-
turali all’'impalcatura del Ssn.

Nel mirino dei deputati le criticita cru-
ciali che saltano agli occhi. Primo: le esen-
zioni sono troppe, con I'effetto paradosso
che basta meta degli esenti a totalizzare
quasi 1'80 per cento delle prestazioni sanita-
rie. Secondo: sono anche mal bilanciate
perché calcolate sul reddito Irpef, che scon-
ta il fenomeno dell’evasione, perché le
esenzioni per patologia (circa il 50% del
totale) sono svincolate da qualsiasi parame-
tro reddituale. Terzo: i ticket pesano solo
su un segmento minimo della spesa sanita-
ria (specialistica, diagnostica, marginal-
mente la farmaceutica) e risultano svincola-
ti da qualsiasi criterio di appropriatezza
delle prestazioni.

«Per la prima volta - osservano le due
commissioni - si sta facendo largo 'idea
che occorra trasferire la responsabilita e i
costi dei servizi su specifici segmenti di
popolazione». Si ragiona sugli abbienti e
su chi genera costi sanitari con comporta-
menti economicamente non sostenibili o
inappropriati per la salute. Sotto la lente
anche ’esigenza di tornare a un sistema
unico nazionale di esenzioni e di copay-
ment in cerca della ormai smarrita unifor-
mita di diritti e oneri denunciata dall’enne-
simo, noto paradosso, grazie al quale in
alcune Regioni il ticket su una determinata
prestazione finisce per costare pitl della
prestazione fruita sul libero mercato. Ai

ticket - sottolinea la relazione - & stata
assegnata non solo la funzione di regolazio-
ne della domanda ma anche quella di con-
tribuire al finanziamento della spesa sanita-
ria: il risultato boomerang & stato quello di
far sparire il gettito atteso in conseguenza
della migrazione delle prestazioni nel priva-
to.

Al capitolo delle possibili soluzioni il
documento specula sull’ipotesi gia rimbal-
zata lo scorso anno dai tavoli dell’ Agenas
alle cronache di settore: quella relativa al-
Iindividuazione di una «franchigia, calco-
lata in percentuale del reddito, fino al con-
correre della quale si dovra pagare intera-
mente secondo le attuali tariffe ogni presta-
zione sanitaria fruita nel corso dell’anno».

Tale franchigia «potrebbe anche essere
progressiva, gravando meno sui redditi bas-
si e di pit su quelli elevati. Superata la
franchigia le prestazioni sarebbero invece
gratuite. In tal modo verrebbe conservato
un sistema di co-payment in grado di tutela-
re 'appropriatezza delle prestazioni sanita-
rie, senza determinare alcun limite agli ac-
cessi pill costosi o pill frequenti».

Restano sul tappeto - concludono i de-
putati - i problemi pratici da risolvere nel
caso si volesse rendere operativo questo
modello:

1. corretta determinazione del reddito,
che «potrebbe forse essere risolto applican-
do il sistema dell’Isee»;

2. lo strumento da utilizzare per detrarre
dalla franchigia il costo delle prestazioni
ottenute. Problema che «potrebbe essere
risolto con una registrazione certificata su
rete informatica da parte di tutti i presidi
che riscuotono le relative tariffe o in alter-
nativa con una scheda individuale, come la
tessera sanitaria, in cui vengono registrate
tutte le tariffe riscosse». Posto che sia la
soluzione giusta, insomma, il resto & anco-
ra tutto da inventare.

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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EXPOSANITA/ In una ricerca Grs il punto sul mercato di servizi e prodotti per la salute

Fornitori Ssn a tutta crescita

Fatturati in crescita per il 74,6% delle imprese - Sofferenza pagamenti

TREND&MERCATO

ervizi e prodotti per la sanita a gonfie vele nei
primi mesi del 2014, ma resta inesorabile il
“buco nero” dei ritardi di pagamento a oscurare
ottimismo ed entusiasmo delle imprese di settore. 11
termometro degli umori delle aziende della salute in
una ricerca condotta da Grs Ricerca e Strategia e
presentata la settimana scorsa a Bologna, in occasione
della diciannovesima edizione di Exposanita, manife-
stazione dedicata ai temi della sanita e dell’assistenza
che ha visto la partecipazione di oltre 700 aziende,
oltre 2mila prodotti in esposizione e 235 meeting.
Dallo studio - realizzato tra marzo e aprile su 5.800
contatti con imprese produttrici di dispositivi medici,
apparecchiature e prodotti diagnostici, engineering
ospedaliero, servizi, informatica sanitaria e telemedici-
na, prodotti per "handicap, I’ ortopedia e la riabilitazio-
ne - emerge una vena d’ottimismo sull’andamento
aziendale attuale fondato anche sui dati di chiusura
2013: il 74,6% delle imprese interpellate, infatti, ha
registrato crescita o stabilita del fattrato rispetto al
2010 e ha mantenuto inalterato il numero dei propri
dipendenti mentre il 28,1% ha registrato un aumento
degli organici. Nove imprenditori su dieci contano di
replicare la performance anche nel 2014: soloil 9,8% a
temere una chiusura negativa e solo 1'8,3% che teme di
dover ridurre il numero di addetti. La fiducia nelle
proprie performance si traduce in progetti di ricerca e
sviluppo, con budget che vanno dall’1% al 15% dei
fatturati, per il 65,8% delle imprese e un 15% di
aziende che prevede quote superiori al 16 per cento in
vista di una ulteriore crescita del settore nel prossimo
triennio. Per il triennio 2014-2016, infatt, solo il
12,8% si aspetta una contrazione del mercato contro un
52% apertamente convinto della sua crescita e un
35,2% che non crede ci saranno grosse variazioni.
Dal profilo tracciato dall’indagine emerge anche il

grado di internazionalizzazione delle imprese del setto-
re: il 51,2% dichiara non esportare all’estero, contro un
48,8% che esporta i propri prodotti e servizi e un
20,3% che ricava dalle esportazioni oltre il 26% del
fatturato. Il Ssn rimane comunque linterlocutore di

riferimento per le aziende del comparto: in particolare
il 25% delle imprese genera pilt del 50% del proprio
fatturato vendendo servizi e prodotti alla sanita pubbli-
ca, mentre il 32,5% concentra piti del 50% del fatturato
nel settore del commercio € della distribuzione.

E per questo motivo che i tempi di pagamento
restano il tasto dolente in un panorama altrimenti suffi-
cientemente roseo. I tempi di incasso medi, nella sanita
pubblica, toccano i 90 giorni (15,4% delle imprese),
ma c’¢ un 34,1% di fornitori che attende fino a 150 e
ben il 47,3% delle aziende che aspetta ancora di pill
per passare all’incasso. Leggermente migliore il rappor-
to con la sanitd privata: pagamenti puntuali o a 30
giomi nel 9,4% dei casi; il 67,8% delle imprese attende
di veder saldate le fatture a oltre 60 giorni, il 39,6%
attende fino a 90 giorni, il 15,6% ne attende 120 e il
12,6% fino a 150 e oltre.

Pit in generale, rispetto ai termini pattuiti, le impre-
se lamentano incassi che nel 66,7% dei casi si protrag-
go oltre i 30 giomi, contro un 8,8% che incassa puntual-
mente e un 24,6% che deve attendere almeno 30
giorni.

E in una sitnazione gia gravata da burocrazia e
scarsitd di fondi sono i tagli di settore a destare le
maggiori preoccupazioni: il 73,1% delle imprese &
convinto non ci saranno razionalizzazioni o migliore
uso delle risorse (lo dice il 73,1%) ed & pronto a
scommettere sull’abbassamento del livello delle presta-
zioni verso gli utenti finali (39,6%) e conseguentemen-
te della qualita della produzione (27,6%).

S.Tod.
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SOSTENIBILITA

La ricetta della Camera

Piis Stato e meno Regioni, niiova governance e pitk territorio

P i1 Stato meno Region, ge- T

stione delle cronicith, cre
scita defle Regiont in difficolt,

premi alle virtuose, pill innova-
zione ¢ prevenzione. E la ricet- |
tadella sostenibility dellindagi-
ne conoscitiva delle Biloncio e |

Affan sociali della Camera,

& Pas &7

SOSTENIBILITA/ Lindagine conoscitiva delle Commissioni Bilancio e Affari sodiali della Camera

Ecco perché scricchiola il Ssn

Le ricette: nuova governance, innovazione, piu territorio e prevenzione

afforzare il ruolo dello

Stato, come garante del-

la definizione dei Lea
ma anche dell’uniformita della
loro erogazione; rivedere profon-
damente il modello assistenziale
per gestire la cronicita; definire
una griglia di indicatori per con-
sentire la crescita del livello assi-
stenziale medio delle regioni pitt
svantaggiate integrando il siste-
ma, teoricamente virtuoso, dei
“costi standard” e delle “Regioni
benchmark™; affrontare la sfida
appropriatezza ristabilendo un
meccanismo che premi le azien-
de virtuose (sia pubbliche che pri-
vale) e stigmatizzi i comporta-
menti non corretti; ma anche in-
vestire di pill in prevenzione e
innovazione ¢ incentivare la sani-
ta integrativa (si veda articolo in
pagina).

E questa la formula pil 0 me-
no segreta per risolvere il cubo di
rubik della «sostenibilita» del
Ssn, che emerge dalle conclusio-
ni dell’Indagine conoscitiva con-
dotta dalle Commissioni riunite
V (Bilancio, tesoro € programma-
zione) e XII (Affari sociali).

Il quadro tracciato dalle audi-
zioni degli stakeholder svela sen-
7a dubbio un orgoglio di fondo,
quello del valore insostituibile
del Ssn, quale strumento indi-
spensabile per la tutela della salu-
te, un sistema che comporta oneri
al di sotto della media internazio-
nale ed europea. La preoccupazio-
ne diffusa ¢ tuttavia che la crisi
infinita e la riduzione dei finanzia-
menti si traducano in una perdita
nella qualita dei servizi e nella
capacita di rispondere ai bisogni
sanitari della popolazione.

Governance ¢ competenze.
Servirebbe un nuovo modello per
garantire un’erogazione dei Lea
omogenea ed eliminare le diffe-
renze regionali. Anche perché so-

no tutti d’accordo: il riparto di

competenze tra Stato e Regioni
in materia di sanita non funziona.
L’alternativa: «regolamentazione
svolta a livello centrale in termini
di definizione degli standard, con-
trollo e poteri di intervento e retti-
fica» nettamente distinta dall’ero-
gazione delle prestazioni, aftidata
alle Regioni. Che dovrebbero ave-
re pero un grado di responsabilita
decisionale minore rispetto a quel-
lo attuale.

E a livello centrale, da parte
dello Stato, andrebbe effettuata
una verifica puntuale non solo
sulla correttezza dei bilanci eco-
nomici ma anche della efficace
erogazione dei Lea. Insomma se
il pane va razionato, le rose devo-
no esserci per tutti. Anziani e
cronici compresi, circondati da
nuclei familiari sempre meno in
grado di garantire presa in carico
e protezione sociale. «Ne deriva
I'urgenza - si legge nelle conclu-
sioni dell’indagine - del supera-
mento delle logiche ospedalo-
centriche a favore della domici-
liarizzazione di strutture interme-
die», un processo che consenti-
rebbe all’ospedale di divenire il
luogo dell’intensivita assistenzia-
le, e non pitl, come avviene ora,
la struttura di intervento generali-
sta. Il che significa espandere la
spesa nell’immediato per ottene-
re nel medio termine un utilizzo
piu efficiente delle risorse e un
effetto di contenimento della spe-
sa sul futuro.

Welfare sanitario. I meccani-
smi di finanziamento da parte del-
lo Stato vanno integrati e corretti.
Vanno bene i costi standard e le
Regioni benchmark. Ma nel nuo-
VO MECCanismo restano «non per-
venute» variabili della spesa sem-
pre pill importanti: emergenze ter-

ritoriali per patologia, densita del-
la popolazione, estensione territo-

riale regionale, condizioni orogra-
fiche, entita dei flussi migratori,
indici di poverta della popolazio-
ne. Ma anche differenze struttura-
1i, tecnologiche e di risorse uma-
ne che rendono «disomogenea la
risposta ai bisogni di salute del
cittadino». Per questo «Il sistema
dei “costi standard” e delle
“Regioni benchmark™, assoluta-
mente virtuoso in linea di princi-
pio, rischia di restare in larga mi-
sura una mera enunciazione se
non sara integrato con la defini-
zione di indicatori appropriati,
specifici e coerenti con I’obietti-
vo di consentire la crescita del
livello assistenziale medio delle
Regioni a maggior svantaggio
strutturale». E la valutazione sui
Piani di rientro, indispensabili
per il raggiungimento del control-
lo delle variabili finanziarie, non
dovrebbe trascurare I'impatto rea-
le sull’efficacia e I'efficienza nel-
la produzione ed erogazione dei
servizi, «legando le procedure di
verifica degli obiettivi delle Re-
gioni in piano di rientro al miglio-
ramento complessivo dell’ attivita
assistenziale». E in questo ambi-
to va colmata I’assenza dei Live-
as, ai fini di una completa integra-
zione socio-sanitaria.

La sfida del’appropriatez-
za. Nel corso dell’indagine cono-
scitiva & stato riconosciuto da tut-
ti che il modello dell’ Azienda sa-
nitaria funziona. Ma la qualita va
premiata «promuovendo una vir-

tuosa competizione fra erogatori
che induca gli stessi - sia pubblici
che privati - ad adeguarsi ai pill
rigorosi standard di qualita». E su
questo fronte una carta da gioca-
re, nel rispetto di certi equilibri, &
la mobilita sanitaria, che puo rap-
presentare uno «strumento di in-
centivazione degli operatori pill
efficaci». E in nome dell’appro-
priatezza, suggeriscono i parla-
mentari nelle conclusioni dell’in-
dagine, pili spazio alla centralizza-
zione degli acquisti e all’aggrega-
zione selettiva della domanda.

E soprattutto pill prevenzione:
nel nostro Paese 1'80% delle ma-
lattie & determinato dalle cattive
abitudini (fumo, alcol, eccessiva
alimentazione, sedentarietd). E
pil innovazione: non € ormai rin-
viabile I’ammodernamento strut-
turale e tecnologico del sistema
sanitario attraverso risorse cette e
serve una maggiore rapidita e
omogeneitd nell’accessibilita ai
farmaci innovativi. Sara pure I'ac-
qua calda. Ma il soldato Ssn ha
bisogno di tutto questo. Per esse-
re salvato e dare il meglio di sé.

pagine a cura di
Rosanna Magnano
Sara Todaro
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111.108 i17.616 119.789
Variazione percentuale su anno precedente 0.2 1.7 2.1 19 1.8
Percentuale su spesa primaria 15,29 15,60 1561 15,72 15,74
Percentuale su Pil R} i 69 &8 &7

Corrisponde servizi | :
prodott da produton market | - e L e e
& Farmaci 11.226 10997 10.913 G.862 9.145
+ Assistenza medico-generica 6,079 6949 5,984 6724 6.736
» Assistenza

medico-specialistica 3548 4.112 4.542 4737 4.720
# Assistenza ospedaliera

in case di cura private 9407 9.493 9449 2.503 9.395
« Assistenza protesica

e balneo-termale 3903 3954 3940 4113 3944
» Altra assistenza 5,044

_Corrispondenti a servi

+ Redditi da lavoro ipendente

& Consumi intermedi

23.230

24777 25220

¢ Altro

2.508

2591 2726

¢ Redditi da lavoro dipendente 2802 2.894 2.897 2828 2747
s Consumi intermedi 2.507 2630 2717 2.833 2906
» Altro 173 181 183 177 172

di cuiz interessi passivi
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Nel nuovo testo varato dalla Fnomceo la scelta dichiarata di adeguarsi a normative e innovazione

Deontologia, il Codice dei veleni

Quattro articoli in piu e restyling su doveri e lessico - Ma la fronda annuncia battaglia

estyling complessive ¢
R quattro articoli nuovi di

zecca che tengono conto
del fattore let, delle potenzialith
offerte dalla medicing e dei nuo-
vi metrd di misura da adottare
nei confronti dei sistemi azien-
dali. E il Cedice deontologico
della Fnomceo versione 2014,
presentato a Roma venerdi e da
subito sotto il tiry incrociato di
dieci Omceeo. Che lo bocciano
rivendicando T'autonomia del
camice bianco rispettc a buro-
Crazia, nome e universitiy,

APAG. 245

DEONTOLOGIA/ Varo definitivo a Torino per il testo che regolamenta etica e doveri dei medid

Codice Fnom dei lunghi coltelli

Quattro nuovi articoli in pitu - Ma 10 Ordini annunciano il ricorso al Tar

trattativa e un confronto finale ser-

rato sugli ultimi emendamenti ap-
portati al testo, il nuovo Codice deonto-
logico dei medici ¢ varato. Approvato
domenica 18 maggio a Torino dal Con-
siglio nazionale della Fnomceo, la Fe-
derazione nazionale degli ordini dei me-
dici, dei chirurghi e degli odontoiatri -
ma non all’unanimita, poiché 87 sono
stati 1 voti favorevoli, dieci i1 contrari e
due le astensioni - il nuovo testo innova
la versione 2006. Un ritmo di revisione
stretto, che riflette la pressante evoluzio-
ne della medicina intesa in senso lato:
dal rapporto con lassistito all’impiego
delle tecnologie, fino al ruolo del cami-
ce bianco in un contesto di governance
aziendale.

Ecco allora che il nuovo Codice,
presentato ufficialmente a Roma vener-
di 23 maggio, si arricchisce di quattro
articoli inediti, dedicati a medicina mili-
tare, medicina potenziativa o cyberme-
dicina, telemedicina e organizzazioni
sanitarie. «Utilizzare bene le risorse ha
un valore etico», afferma a quest’ulti-
mo proposito i presidente Amedeo
Bianco, sottolineando che & fondamen-
tale «il ruolo dei professionisti nel deter-
minare dove le risorse possono essere
investite in modo appropriato». I medi-
ci, sottolinea perod, hanno una prospetti-
va precisa nell’affrontare il tema delle
risorse. «Noi - prosegue - partiamo in
ogni caso dal benessere del paziente,
che ¢ origine e obiettivo finale, in un
percorso di appropriatezza ed effica-

I 1 dado & tratto. Dopo un’ampia

cia». Un compito «necessatiamente

complesso. Siamo per questo preoccu-
pati da politiche che guardano solo al-
I'equilibrio economico». Tenere d’oc-
chio le risorse ¢ giusto e necessario ma
puntando su «obiettivi di salute e non
sul mero dato contabile», conclude.

Cruciale durante il dibattito ¢ stata
I'introduzione o meno del concetto di
persona assistita in totale sostituzione
di “paziente”. Alla fine ha prevalso una
linea di mediazione: il termine
“paziente” ¢ mantenuto quando si parla
di cure, mentre si introduce I’ espressio-
ne “persona assistita” negli articoli di
pil ampia accezione. Che tengono cioe
conto non della mera cura della malat-
tia, ma dell’ambito piu vasto di promo-
zione della salute, mission a cui il cami-
ce bianco ¢ chiamato in prima battuta.
Una prospettiva ben presente nella
scelta di dare maggiore attenzione al-
I’ambiente e all’assistenza sanitaria
universale e alla cooperazione interna-
zionale. Focus, ancora, sulla prevenzio-
ne del rischio clinico, sulla sicurezza
delle cure, sul controllo del dolore e
delle cure palliative, su competenze
professionali, lotta all’abusivismo e
consenso informato.

Non ¢ mancata - e promette batta-
glia - la fronda: una decina di Ordini,
Milano e Bologna in testa, hanno vota-
to contro il nuovo Codice e stanno
meditando sul da farsi: se continuare ad
attenersi alla versione 2006, se adottare
la nuova a patto che alcune parti siano

modificate; se, infine, fare ricorso con-
tro la delibera che ha varato I'ultimo
testo. A esprimere forti perplessita (in

un articolo pubblicato a pag. 5) € il
presidente dell’Omceo di Milano Ro-

berto Carlo Rossi, mentre il presiden-
te di Bologna Giancarlo Pizza ha gia
annunciato il ricorso al Tar del Lazio.
Alla base della decisione dell’ordine
bolognese, il fatto che nel nuovo Codi-
ce siano stati inseriti «argomenti ritenu-
ti estranei al perimetro della deontolo-
gia professionale». Critiche che Bianco
rinvia al mittente (v. anche intervista a
fianco): «Metteremo in atto azioni di
risposta a tutela del nuovo Codice, che
87 presidenti di Ordini, e non
“marziani”’, hanno democraticamente
proposto, accettato e votatos.

Restano infine ancora da approvare
(I"appuntamento ¢ per meta giugno a
Bari) gli allegati al Codice su giuramen-
to d’Ippocrate, Ict, conflitto d’interessi,
ricerca e sperimentazioni.

Barbara Gobbi
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Competenze «esterne» e obbligo assicurativo

L’ articolo 3 - tra i pili contestat] del nueve Codice - rinvia per le competenze in base alle quali i
medico opera, 3 fong “esterne”. I camice bianco, si logge infaty nel testo, wesercis attivith basate
sufle competenze, spacifiche ed esclusive, praviste nepli obisttvl formatvi degli ordinamen didattict dai
corst di fwrea in medicon e dhirvrgin ¢ odonolatrin ¢ protesi dentark, inegrate e smpliste dallo
sviluppo delle conoscenze in medicing, delle abilich tecniche & non tecniche connesse alla pratica
professionale, defle innovaziont organizzative ¢ g i iy sanid, deltl e della ricsras.
Mumerosi gl articeli che al Titolo #l “Diovert e competenze del medico” rafforzana #f contributo
chiesto al medico, rispette alla versione 2006, Tra questi Farticolo |4 sulla “Prevenzione e gestone di
aventi avversi e sicurezza delle cure”, che esplicitamente prevede in capo al dottore Yadesione alle
buone pratiche diniche, attenzione al processa di informazione ¢ ricrolt del consenso, nonché alla
comunicazions & un events indesiderats e delle sua cause: Jo sviluppe continuo i amivit formative e
vahitative sulle procedure di sicurezza delle cure; b rilevazione, I seg ione & 1a valumzione di evend
sentineliz, crror, “quasi orrori™ ed svont avversi val I cause o gars {3 natura dseraty e
corfidenziale delle informazioni raccolte.
Terma calde i dibamito & stane B

s, alfartcols. 54, delfobbligo in capo al medics bero

professiontsta i provweders - sinarmonia con b prevision! normatives, 2 eidones coparturs assicurati-
va per respensabilich civile verso terzi connessa alla propria attivish professionales,

L) ¥ * ¥ * *

Posizione d’avanguardia sull«uomo bionico»
L’ articolo 76 & dedicato all oosiddetta «oybermedicinas o medicim potenziativa || comma) e agh intervent

di estetica {1l commal, Lo seconda boze del Codice prevedeva due ipotesi per il prima comna: a prima
pili possibilises, Ty seconda “montenitia”. Ha prevalso ks prica: ol medico, quando gli siino richiesti intervent
fralizzag ol pocenglarssnns dells fisiclogiche capadith pico-fsiche dellindividien, opery sia nelly fase dells ricerca
che nella pratiea professiorale secando | princpl 4 precaugione, proporzionalith e rspette dellaunndeterming-
zione delly persora, acquiserde  conserso infurmate in forma soritsas. Cosl, irvese, reditaws Toprione
stiaciata dal Consilio raziorale: oMol dspeto dell identith & delle peculiarith genetiche & neursfarsionali della

persona - reciava if testo - i medico non deve intervenire con atd suscetdibil of alterare I naturale equilibrio,
richiamandosi a principl & proporzionslits & di precausions diHfronte alle nuove istanze e potesth defls soen,
propugnando fa sahute, Ta dignich e b liberth urmama in ogni foro riflesse individuale e sociles.

Iralverate if | comma, sulla medicing estetica: if medico garantisce idonee competenze, non suscn nd
afimenta aspettative illusorie, individua Je possibifi soluzioni alternative di pari efficaci & opera per garantire T
massina sicurezza delie prestazion,

Non solo pazienti ma «persone assistite»

F u sotto fa presidenza Pagni che si decise di passare dal concetto di paziente, in
quanto destinatario dell’atto medico, a quelio di cittadino portatore di diricti,
in linea peraltro con Particole 32 della Costiwzione. U'sbietive era valorizzare
autodeterminazione sancita dal consenso, 'empowerment dellindividuo, mai pil
destinatario passivo dela cura,

1t nuovo Codice registra ora un ulteriore passaggio, Porientamento promosso
con forza dal presidente Blanco, che tiene conto del «cambio di paradigras - dalfa
malattia alla salute - che caratterizza h moderna medicina. Una medicina che non
si limita a curare, ma a mantenere o a perseguire lo stato di benessere. Di
“persom’” si parla quindi alfarticolo 12 sul tratmmento dei dati sensibili, allarticolo
15 sui “sistemi e metodi di prevenzione, diagnosi ¢ cura non convenzionali”,
quando si ribadisce che «il medico non deve sottrarre la persona assistita a
trattamenti scientificamente fondati- e di comprovata efficacian; all'articolo 33
dedicato a «informazione e comunicazione con la persona assistitay.

Resta fermo che ogni qualvolta sia in ballo la dimensions della malattia,
termine impiegato & “paziente”. Alfarticolo 14, ad esempio, su «prevenzione ¢
gestione di eventl avversi e sicurezza delle curew, si elencano nel dettaglio gh
strurnenti che il camice bianco deve mettere in campoe «al fine di garantire le pili
idonee condizioni di sicurezza del paziente e degli operatori coinvoltis.

Maggiore indipendenza professionale in azienda

E ascivtto - e asciugate rispetto alla boaza di ingresse in Consiglio razionale - Marticolo 79 su
“Innovazione & organizzagione sanitaria”, «ff medico - si logge teswale - partecipi e collabora
zon l'organizzazione sanitaria 3l fine del continue mighoramenta della qualish dei servizi offerti agh
ndividui ¢ ally colflettivits, opponendosi 8 ogni condizionanento the bo distolga dai fini priteari
delly medicina, | medive garantisce indipsndenza di giudizio e parsegus Pappropriatezra dinica
nelforganizzazions sanitarkay,

Rispetto alla bozza avanzim uscits a fine marza dal confronto di Terni, Particole 79 ora in
vigore elimina f"ultimo comma: «lf medico favorisce fa trasparenza e fa tegalitd dei comportamenti
& il contrasto ai conflictd d'inceressen.

La ratio complessiva della norma deontologica & di preservare Mautonomia e lNndipendenza di
gludizio e di azione dei professionisd sanitar, sempre pit schiactiay da criter] economicistic} che
rischiano di sminuire la relazicne terapeutica con il paziente, «Dovevamo scegliere tra un Codice
riplegato su se stesso e un Codice “d'attacco”, che partenda dalla crisi valorizzasse Vobiottivo per
cul @ pensate, ciod valorizzare il significaco etico ¢ saciale della scelta &i fare it medico. Ha prevalso
Iy seconds scelta & questo & evidente, per restare su un tema che ha un forte speancio con by crish,
nel pucve articolo sulle celadiont tra medice & organizradiont sanitarie & con Pordinamente
stessaw, spiega Amedes Bianco,

|
i
|
!

Prevenzione e massima allerta sul rischio ambientale

L a vicenda dell'thva- di Taranto e i drammz della Terre dei fuochi non hanna mancate di lasciare
traccia niella coscienza dei medici. Il rischio ambientale entra quindi a pieno titclo nel nuovo
Codice: risperto alla versione 2006 Uarticolo 5 su “Promozione defly salute, ambiente & salute
globales, nel testo finale approvate a Torino & mfforzace. I medica, sulls base delle conoscanze
disponibili, #si adopera per upa pertinente comunicazione sull'esposizione e sulla vulnecabilich a
favvort di rischio amblentale ¢ Svorisce wn utilizze appropriste delle rsorse naturall, per un
ecosisterna equilibrate e vivibile anche dalle future generazionis,

Ribadita poi Iz necessitd che § camice blanco partecipl attdvamente allz tutels delly salute
individuale @ collettiva, consideranda Pambiente di vite e di lavero @ § livelli di istruzione come
fondamentali nella definizione del quadro di benessere di una persona o di una sedetd. | madico
weollabora allartuazione di idonee politiche educative, di prevenzione e di comtrasto defle
disuguaglianze di safute e promuove Padozione di stili di vita selubri, informando sui principali
famori i rischioy.

Secco altola alla tecnologia «senz’animay

ventare il fischio di ridurre # paziente a un mero file, Parche dietro i dati cisono le

applicazioni di telemedicima, teleconsulenza o teleconsulto che necessariamente
implicano una relazione terapeutica viva. Questa la ratio delfarticolo 78, dedicato alle
“Tecnologe informatiche”, in ambito di “informatizzazione e innovazione sanitaria”.

# camice bianco, nellfuse di recnologie di informazione e comunicazione di dad
clinici - si legge - persegue Vappropriatezza dlinica ¢ adotta le proprie decisioni nel
rispetto degh eventuali contributi multidisciplineni, garantendo b consapevole partedi-
pazione della persona assistita. Quando poi si trovi a impiegare tecnologie let a fini di
prevenzione, diagnosi, cura o sorveglianza dinica, o tali da influire sulle prestazioni
dell'uomo, il medico & chiamato ad attenersi al criteri di «proporzionalitd, appropria-
tezza, efficacia e sicurezza, nel rispetto dei divitd della persona e degl indivizi
applicativi indicatiy. Indirizzi che saranno approvat a Bari il prossime 15 glugno,
insieme agli altri 3 allegati al Codice.

La premessa - scrita nel primo comma - & che it medico nell'uso degli strumenti
informatich, «garantisce Pacquisizione del consenso, la tutel della riservatezza, la
pertinenza dei dati raccold &, per quanto di propria competenza, ha sicurezza delle
tecnichen.
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DEONTOLOGIA/ | commenti di sindacati e parlamentari alle nuove regole per i medici

Codice: «tiepido» entusiasmo

Bene Papprovazione, ma sul capitolo delle competenze si poteva fare di piu

politici “politicamente” entusiasti. A

conti fatti i festeggiamenti per I’ap-
provazione del nuovo Codice deontologico
della Fnom, risultano tutto sommato
“tiepidi”. E soprattutto dal fronte medico ¢
tutt’altro che sopito quello che ¢ stato il
tema dominante e cruciale del dibattito svi-
luppatosi a Torino attorno alla nuova Char-
ta della professione.

«E un codice molto ampio, che apre a
nuove problematiche finora escluse, come
la medicina potenziativa, quella militare e i
rapporti con le nuove tecnologie informati-
che. Importante soprattutto I'articolo 3 che
definisce le competenze del medico e risul-
ta rilevante anche per i cittadini, che devo-
no orientarsi tra oltre 20 professioni sanita-
rie», hanno commentato Leo Mencarelli e
Rosella Zerbi, che per I’ Anaao hanno se-
guito i lavori di stesura.

«E estremamente positivo che il Codice
sia stato approvato dal 90% dei presidenti,
anche se i sindacati sono stati consultat
tardivamente», sottolinea Riccardo Cassi
(Cimo Asmd), spicgando le trc questioni
poste dal sindacato: l'art. 3 su doveri e
competenze, I’autonomia delle scelte clini-
che e il non inserimento dell’ obbligo assicu-
rativo in assenza di chiare norme.

Attacco frontale invece da parte di Gia-
como Milillo (Fimmg) agli Ordini che han-
no contestato duramente il Codice: «La
loro - dice - ¢ un’opposizione costante e
pregiudiziale, che presumo possa avere mo-
tivazioni che prescindono dal merito delle
azioni. I loro interventi e le loro argomenta-
zioni cominciano a essere sempre meno
prese in considerazione anche dai singoli
medici, perché di affermazioni successiva-
mente smentite dall’evidenza in questi anni
ne hanno fatte fin troppe».

Piu critico Massimo Cozza (Fp Cgil
medici), secondo il quale «dopo 8§ anni il
rinnovamento del codice non sembra aver
prodotto grandi novita. Il tema centrale &
stato il cambiamento della parola paziente.
Alla finc il risultato ¢ pirandclliano: un
cittadino pud essere una persona, una perso-
na assistita o un paziente. Per quanto riguar-
dai temi etici il codice deontologico sostan-
zialmente non cambia, ¢ le problematiche
aperte dipendono pili dalla politica, come
la mancanza di regole per garantire un
numero adeguato di non obiettori per
l’IVg».

Proprio alle tematiche aperte anche a
livello parlamentare fa riferimeno Andrea
Mandelli, presidente Fofi e membro della
commissione Bilancio del Senato: «L.’aggior-
namento del Codice deontologico & un pas-
saggio fondamentale per le professioni del
settore sanitario: anche noi abbiamo un can-
tiere aperto e stiamo aspettando il recepimen-
to della direttiva sull’e-commerce per conclu-
dere i lavori - spiega -. Quello che perd non &

S indacati “mediamente” soddisfatti;

pilt rinviabile € la modernizzazione delle nor-
me istitutive di Ordini e Collegi: serve una
riforma capace di rispondere adeguatamente
alle esigenze della societa».

E secondo Emilia Grazia Di Biasi
(Pd), presidente della commissione Igiene
e sanita del Senato, il restyling varato dalla
Fnom risponde proprio alle sollecitazioni
provenienti dall’esterno della professione:
«Si & preso coscienza dei cambiamenti di
contesto del sistema sanitario e di quanto
sia cambiata la professione: la figura del
medico nelle sue funzioni fondamentali ne
esce rafforzata ma contemporaneamente si
¢ dovuto prendere coscienza del fatto che
la presa in carico della persona comporta
una serie di professionalita complementari.
11 nuovo codice, insomma, ricolloca il ruo-
lo medico nella contemporaneité».

Secondo Pierpaolo Vargiu (Scelta Ci-
vica), presidente della commissione Affari
sociali della Camera, «La revisione a otto
anni di distanza dalla precedente denota un
atteggiamento molto dinamico della profes-
sione». «Le modifiche hanno riguardato
temi sfidanti come il rapporto con I’organiz-
zazione del Ssn e le questioni di bioetica:
non valuto negativamente neanche il fatto
che ci siano dieci Ordini che non le condivi-
dono. 1l dinamismo della professione con-
sente di tollerare tranquillamente certe di-
versita di vedute».

Stessa lunghezza d’onda per I’ex senato-
re Antonio Tomassini, presidente dell’ As-
sociazione di iniziativa parlamentare e legi-
slativa per la salute e la prevenzione: <E un
rinnovamento necessario € tempestivo Ti-
spetto alle mutate e contingenti condizioni
in cui ci troviamo a operare come medici.
C’¢ sempre chi eccepisce o tenta di sposta-
re il dibattito sui fondamentalismi» - com-
menta. - «Credo perd che nella salute e
nella medicina bisogna cercare soprattutto
cid che unisce: la Sanith deve rivolgersi a
tutti i cittadini indipendentemente da quali
siano i loro pensieri e opinioni. Quello
votato a Torino mi sembra al momento il
passaggio pit condiviso ¢ possibile, cioc il
comun denominatore pill rappresentativo».

Un filo di fatalismo in Maria Rizzotti
(Fi-Pdl), chirurgo plastico e vicepresidente
della XTI del Senato: «Un aggiornamento
del Codice era senz’altro necessario» - spie-
ga -. «A far discutere ¢ stato soprattutto
Particolo 3 e il vincolo ad adeguarsi comun-
que alle linee del Ssn: da alcuni viene consi-
derata una sorta di perdita di autonomia. Le
polemiche continueranno, ma penso che si
possa ancora discutere e che letica del
medico nel rapporto medico-paziente non
sia mai stata messa in discussione».

Paolo del Bufalo
Sara Todaro
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L protocollo di tutte le sperimentazioni cliniche

fa riferimento alla Dichiarazione di Helsinki
che riporta i principi della World medical associa-
tion per la ricerca sugli esseri umani. Rispetto
agli obblighi efici relativi alla registrazione della
ricerca e alla pubblicazione e divulgazione dei
risultati, il testo non lascia alcun dubbio sulle
responsabilita di ricercatori, sponsor ed editori,
in quanto:
e «ogni studio di ricerca che coinvolge esseri
umani deve essere registrato in un database pub-
blicamente accessibile prima dell’arruolamento
del primo partecipante»;
® «icercatori, autori, sponsor, editori e case edi-
trici hanno obblighi etici in merito alla pubblica-
zione e alla divulgazione dei risultati della ricer-
ca. [ ricercatori hanno il dovere di rendere pubbli-
camente disponibili i risultati delle loro ricerche
sugli esseri umani [...] Risultati negativi e non
conclusivi devono essere pubblicati o resi pubbli-
camente disponibili, alla stessa maniera dei risul-
tati positivi [....] [ report di ricerche non conformi
con 1 principi di questa Dichiarazione non do-
vrebbero pill essere accettati per la pubblicazio-
nex».

Purtroppo, a fronte di milioni di soggetti arruo-
lati nelle sperimentazioni cliniche per aumentare
le conoscenze sugli effetti dei trattamenti per
diverse malattie, principi etici di simile portata
continuano a essere largamente ignorati perché,
di fatto, non esiste alcun obbligo di legge a
livello internazionale che impone di registrare e
di pubblicare o di rendere disponibili in altra
forma i risultati dei trial clinici.

In Italia, la normativa sulle sperimentazioni
cliniche impone ai promotori di riportare gli
eventi avversi, di garantire la “buona pratica
clinica” e di dichiarare, al momento di richiede-
re ’approvazione del protocollo, che non sussi-
ste vincolo alcuno alla pubblicazione dei risulta-
ti. Di fatto, nessun organismo effettua un follow-
up sulle dichiarazioni fornite ai comitati etici e
agli organismi regolatori, per cui il legittimo
proprietario dei dati (ricercatore o industria) puo
decidere di non pubblicare i risultati. Infatti,
verifiche sullo status di registrazione dei trial
pubblicati dimostrano che circa il 40% delle
sperimentazioni condotte su interventi sanitari
attualmente in uso non & mai stato registrato: il
dato ¢ certamente “ottimistico”, in quanto la
stima non pud tenere conto dei trial non registra-
ti e mai pubblicati.

Per queste ragioni I'iniziativa internazionale
AllTrials, lanciata nel gennaio 2013, chiede che
«tutti 1 risultati di tutti i trial pregressi e futuri
condotti su tutti gli interventi sanitari siano resi
disponibili» per garantire decisioni realmente ba-
sate sulle evidenze (www.alltrials.net). La peti-
zione ha raccolto quasi 80.000 sotto-
scrizioni ed & sostenuta da oltre 450
organizzazioni, rappresentative di
milioni di persone.

SANITA'

Il trial clinico
non € registrato?
Il Comitato etico
deve dire no

di Nino Cartabellotea *

Secondo AllTrials, il reporting di
un trial clinico deve includere tre set fondamenta-
1i di informazioni: i dati relativi alla registrazione
del trial, la sintesi dei risultati del trial, i dati
completi su metodi e risultati del trial.

1. Dati relativi alla registrazione del trial.
Prima di iniziare il reclutamento dei partecipanti
tutti 1 trial clinici pianificati dovrebbero essere
registrati, insieme a una sintesi del protocollo di
studio. I trial pregressi non registrati (inclusi quel-
1i condotti prima dell’istituzione dei registri) do-
vrebbero essere registrati in maniera retrospetti-
va, in particolare se finalizzati a valutare gli
effetti di farmaci o interventi sanitari ancora in
uso. La mancata registrazione di un trial dovreb-
be implicare conseguenze per sponsor e ricercato-
ri: dal semplice diniego dell’autorizzazione del
comitato etico a condurre la sperimentazione,
all’impossibilita di accedere a finanziamenti isti-
tuzionali, sino al divieto di commercializzare il
prodotto.

2. Sintesi dei risultati del trial. Entro un
anno dalla conclusione del trial, una sintesi dei
risultati dovrebbe essere resa pubblica dove il
trial & stato registrato. La sintesi dei risultati di
tutti 1 trial condotti su farmaci attualmente in uso
dovrebbe essere oggi pubblicamente disponibile
in un registro. Tale sintesi dovrebbe comprende-
re informazioni sull’outcome primario, su ogni
outcome secondario e sulle analisi statistiche.
Tutti 1 registri dovrebbero prevedere la registra-
zione standardizzata di queste informazioni.

3. Dati completi su metodi e risultati del
trial. Gli sponsor o altri soggetti che realizzano
un report completo del trial per ottenere 1 autoriz-
zazione al commercio di un farmaco, o per qua-
lunque altro scopo, dovrebbero rendetlo pubbli-
camente disponibile. I report narrativi di eventi
avversi e 1 dati dei singoli pazienti in un report
completo possono essere redatti e resi disponibili
su richiesta dei ricercatori, come gia avviene per
gli incident reports, con la ragionevole certezza
che la richiesta non verra respinta.

L’iniziativa AllTrials sembra gia avere prodot-
to 1 suoi effetti: infatti, a seguito di una normativa
approvata dall’'Uk Health Research Authority -
tra i sostenitori di AllTrial - nel Regno Unito dal
30 settembre 2013 & obbligatorio registrare tutte
le sperimentazioni cliniche per ottenere I'appro-
vazione del comitato  etico  (Bmj
2013;347:£5614).

Nella stessa direzione sembra finalmente muo-
versi 'Europa che il 2 aprile, al primo giro di
consultazione, ha approvato il nuovo regolamen-
to europeo sulle sperimentazioni cliniche dei far-
maci, che dal 2016 dovrebbe rendere obbligato-
rie la registrazione di tutti i trial condotti in
Europa e 1a pubblicazione dei relativi report en-
tro un anno dalla loro conclusione, insieme a un
sommario comprensibile da cittadini e pazienti.

L’importanza delle sperimentazioni cliniche
per migliorare la salute delle popolazioni e le

metodologie che ne accrescono Ietica, la traspa-
renza, la rilevanza clinica e il valore sociale sono
al centro di un’altra importante iniziativa, la Gior-
nata internazionale dei Trial clinici. Sotto I'egida
dell’European clinical research infrastructures
Network (Ecrin), ogni anno il 20 maggio si
commemora il giorno in cui James Lind avvio
nel 1747 il primo trial randomizzato che confron-
tava diversi trattamenti per lo scorbuto tra i mari-
nai della marina militare inglese. In questa occa-
sione, la Fondazione Gimbe ribadisce con fer-
mezza che registrare tutti i trial clinici e pubbli-
carne tutti i risultati & un obbligo scientifico,
etico e morale e invita tutti gli attori della ricerca
clinica a condividere le azioni intraprese. In parti-
colare, per il 2014 le azioni della Fondazione
mirano a sensibilizzare le Istituzioni sull’'impor-
tanza della registrazione dei trial clinici, che non
rappresenta un optional metodologico, ma un
requisito fondamentale per I’approvazione dei
protocolli da parte dei comitati etici, ai quali
spetta anche un’azione di monitoraggio pubblico
sui protocolli approvati. Infatti, la ricerca non
pubblicata, oltre ad avere pesanti ricadute clini-
che ed economiche, infrange il patto sottoscritto
con il consenso informato e tradisce la fiducia
dei partecipanti, convinti di contribuire al pro-
gresso della medicina. Pertanto, i pazienti invitati
a partecipare ai trial dovrebbero accettare il reclu-
tamento solo se:

a) il protocollo dello studio & stato registrato
ed ¢ pubblicamente accessibile;

b) il protocollo fa riferimento a revisioni siste-
matiche delle evidenze disponibili che giustifica-
no la necessita del trial;

¢) viene fornita una garanzia scritta che i
risultati completi dello studio saranno pubblicati
e inviati a tutti i partecipanti che lo desiderano e i
dati saranno resi disponibili a tutte le parti interes-
sate.

Richieste eccessive? Forse... ma in tal caso il
modulo di consenso informato dovrebbe esplici-
tare ai pazienti quello che oggi accade nella
maggior partc dei casi: ovvero che 1 risultati di
un trial vengono resi disponibili alla comunita
scientifica solo se di interesse dello sponsor /o
det ricercatori!

* Presidente Fondazione Gimbe

© RIPRODUZIONE RISERVATA




Associazione Sanita Privata Accreditata Territoriale

Notizie dalle Province



Martedi
27 Maggio 2014

www.ilmattino.it

il fisco

Esenzione sanita
via ai controlli

su 1.650 ticket
nell’Agro nocerino

Roberta Salzano

ANGRI. Ticket sanitari, al via i
controlli degli operatori del di-
strettc n. 61. Ammontano a
1.650 in citta le dichiarazioni
sullequalil’Agenziadelle Entra-
te intende vederci chiaro; gli
utenti avrebbero indicato in-
troiti pili bassirispetto alla situa-
zioneredditualereale e dovran-
no ora cotrispondere il costo
delle esenzioniutilizzate. Diver-
si sono perd anche gli errori
commessi dall’organismo di
controllo, che potrebbero fare
da apripista a unasfilza di con-
testazioni. Complessivamente
ammontano a 13mila le false
esenzioni prodotte in Provin-
cia, per un mancato incasso di
3milioni di eurc da parte
dell’Asl.

La Sogei, la societa di infor-
matica del ministero dell’Eco-
nomia e delle Finanze, haverifi-
cato tutte le autodichiarazioni
prodotte dai cittadini sulla base
delle dichiarazioni dei redditi
dell’anno 2011, riferite all’anno
precedente. Fitto l'elenco dei
soggetti che ha fruito dei ticket
anche in assenza dei requisiti,
la Sogei ha inviato la black lista
tutte le aziende sanitarie della
Regione, compreso il distretio
61.

Gli accertamenti sulle auto-
certificazioni sono decollati in
seguito al decreto commissaria-
le n. 70 del 30 settembre 2011,
che richiama
il decreto mi-
nisteriale del [ blitz
2009 «Veriﬁca Stretta
delle esenzio- :
ni in base al anti-truffe
reddito, dalla allavoro
comparteci- gl ispettori

pazione alla g distretto
spesa sanita-

ria tramite il Sanitari_o
supporto del di Angri

sisterma tesse-
rasanitaria».

Gia nel 2011 la Sogei ha ri-
scontratoinesattezze in 600 do-
mande, delle quali 100 presen-
tavano errori formali facilmen-
te sanabili. Predisposto un pool
ad hoc al distretto di via Di Gia-
como, che sta passando al set-
taccio tutte le richieste inoltra-
te, contattando gli interessati
per la produzione della even-
tuale documentazione probato-
ria, da presentare entro 30 gior-
ni.

I tecnici si sono concentrati
sulle esenzioni E05, perisogget-
ti con reddito non superiore ai
10 mila euro, EO7 per i cittadini
extracomunitari iscritti al siste-
masanitario nazionale, con pet-
messo di soggiorno, ed E08 per
coloro chehanno subito untra-
pianto e rientrano in un nucleo
familiare, conIsee nonsuperio-
re ai 22 mila euro. Dal 1 aprile
sonoinvece partitiirinnovidel-
lefasce E01,E02,E03ed E04. Ca-
pitolo a parte i disoccupati, agli
ufficidicollocamento sarachie-
sto di verificare le certificazioni
didisoccupazione prodotte.
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Tassa Controllianti-evasione
nell’ufficio ticket dell’Asl
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ISABELLA QUINTL*

E IMMUNODEFICIENZE
Primitive costitui-
scono un gruppo
 eterogeneo di circa
. . duecento malattie
causatedadifettideigeni (piu
dicento geni sono stati ad og-
gi identificati), implicati nei
normali meccanismi della ri-
sposta immunitaria. Chi ne &
affettoha un maggior rischio
divinfezioni, malattie infiam-
matorie ed autoimmuni e di
neoplasie. La diagnosi preco-
‘ce & di estrema importanza:
quantoprimavieneiniziatala
terapia, tanto maggiore & la
probabilitadievitarechelein-
fezioni e le altre complicanze
provochinodanniirreversibili
acarico diorganied apparati.
E stato stimato che negli
Stati Uniti circa il 70-90% dei
pazienti affettidaImmunode-

ficienze Primitive non hanno
ricevuto una diagnosi corret-
ta.InItalia fin da circa quindi-
ci anni, 65 centri italiani han-
noistituitoun gruppo collabo-
rativo ed un modello operati-
vo “web-based” per la gestio-
nedimalattierarechehacon-
sentito di produrre,
diffondere ed aggiornare pro-
tocolli di diagnosi e terapia
conl’obiettivodimigliorare la
qualita dell’assistenza dei
soggetti con immunodefi-
cienze primitive. Grazie a tale
sforzo, molti pazienti affetti
da Immunodeficienze Primi-
tive vengono seguiticon sche-
miditerapiaaggiornatie con-
divisi.
Restaperomoltodafare. Ad
esempio, laforma piticomune
diimmunodeficienza anticor-
pale & la Immunodeficienza
Comune Variabile. In genere
colpisce un individuo ogni

Ungruppodi200

malattie genetiche rare (primitive). Ritardi di diagnosi e rischi

Unarete nazionale di 65 centrispecialistici peri trattamenti

10.000 soggetti circa, il che
portaastimarecirca5.000 pa-
zienti in Italia. Solo il 20% &
pero, al momento, & seguito
nei centri di riferimento re-
gionali. Alfinediidentificaree
diagnosticare la malattia nei
pazienti ancora misconosciu-
tiverra, neiprossimimesi, im-
plementata la banca dati na-
zionale conl’aiuto diun esper-
todielaborazione deidatiche
coadiuveraneisingolicentri, i
mediciresponsabili perl'inse-
rimento delle informazioni e
I'applicazione delle linee gui-
daelaborate.

L’obiettivo & quello di forni-
re a tutti i pazienti la possibi-
litadiunadiagnosicertae pre-
coce, dioffrire la possibilitadi
esseretrattati, anche pressoil
proprio ospedale, secondo
protocolli terapeutici aggior-
nati e di definire la storia na-
turale della malattia e i rischi
dicomplicanze alungo termi-
ne alfine di attuare adeguate
misure di prevenzione. Tutto
questoinlineaconledirettive
del Parlamento Europeo che
giadal 28 aprile 2010, giorna-
ta Mondiale per le Immuno-
deficienze Primitive, ha rico-

nosciuto la necessita di impe-
gnare risorse in uno spirito di
collaborazione tra tuttii Paesi
membri, firmando una “Call
to action” per assicurare una
maggiore visibilita al proble-
ma delle immunodeficienze
primitive ed incoraggiare gli
statimembriad includere tali
malattierareneiloropianosa-
nitari. Le linee guida conti-
nuamente aggiornate con-
sentiranno anchediincludere
nuove prospettive terapeuti-
che tra cui l'uso di immuno-
globuline per uso sottocuta-
neo ad utilizzo facilitato dalla
somministrazione sottocuta-
neadijaluronidasi e il possibi-
le uso di nuovi prodotti di im-
munoglobuline ingegnerizza-
te glicosilate. In particolare,
queste ultime potranno con-
sentireunrisparmio diimmu-
noglobulineumanepolivalen-
ti ad ampio spettro anticorpa-
le ed un loro utilizzo priorita-
rio peripazienti affetti da Im-
munodeficienze Primitive.
Questoetantopitimportante
oggi,datoilnotevoleaumento
nel consumo di immunoglo-
buline polivalenti, passato in
poco tempodai20aib1 gram-
mi per 1000 abitanti, legato
alla dimostrata efficacia tera-
peutica in patologie diverse
dalle immunodeficienze pri-
mitive che potrebbero benefi-
ciare di immunoglobuline di
sintesi.
* Responsabile del Centro
Regionale Lazio perle
Immunodeficienze Primitive,
Policlinico Umberto I, Roma.
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IAMIUNG-

DEFICIENZA

Pit di due
otiti in
un anno

Pit di due
sinusiti gravi
inun anno
(in pazienti
non allergici)

Almeno una
polmonite
I'anno per
pit di 1 anno

Diarrea
cronica
con perdita
di peso

Infezioni
virali
ricorrenti

Frequente
necessita

di antibiotici
per via
endovenosa

Ascessi
ricorrenti di
cute/organi

Candidiasi
orale

o cutanea
persistente

Infezione da
microbatteri
atipici

Familiarita
per immuno-
deficienza
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e Dal congresso europeo dei microbiologi le novita su esami

diagnostici e terapie control'antibioticoresistenza. Analisi attendibili in solo

8oreinvecedigiomi. Un kitentroun anno. L'importanza delle cure combinate

IRMA D ARIA

BARCELLONA

. COVARE virus e batteri nel minor tempo
' possibile per capire 1'origine dell’infe-
. zioneedintervenireconlaterapiapitap-
propriata. E questa la strategia su cui
: stanno lavorando gli esperti di tutto il
mondo preoccupati dell’aumento delle infezioni e
dell'antibioticoresistenza che rende sempre piu

spuntate le nostre difese. All'ultimo congresso del-
laEuropean Society of Clinical Microbiology and In-
fectious Diseases (Escmid), a Barcellona, sono sta-
ti presentati i risultati dello studio Radical su un
nuovo test molecolare, nato dalla ricerca militare
controilbioterrorismo, ingradodiindividuareoltre
800 patogeni batterici, fungini o virali nell’arco di
sole 8 orerispettoadiversigiorninecessarioggiper
effettuare le colture. I ricercatori hanno condotto
un'analisi retrospettiva sui campioni di oltre 180
Ppazienticonsospette infezioni gravi per confronta-
re irisultati di questa nuova tecnologia (messa a
puntodaAbbott) con quelh dellecolture oggll.nuso
Dopo aver esaminato i datipreliminari, i medici in-
dipendenti del panel di valutazione hanno dichia-
ratocheavrebberoprescrittounaterapiadiversain
oltreil50% dei casi. Secondo'autore dello stu-
dio, Jean-Louis Vincent; responsabile del:
reparto di terapia intensiva all"Hépital
Erasme, «questi risultati conferma-
no che ilnuovo test potrebbeesse-
re utilizzato per identificare i mi:
croorganismi pitl rapidamente ri-
spetto alle colture di laboratorio»: .
Lo studio sara completato entrola fine del
2014 e il dispositivo per la diagnosi in vi-
troconmarchio CE; saradisponibilenei.-
Paesi europei entroi prossimi 12 mesi.
L’altro fronte sucuisi concentranole
ricerche équellodelle terapie: «[farma-
cisonosempre meno efficacied oggiun
medico puo trovarsidi frontead uncep- .
pocherisultaresistente a tutti gliantibio-
tici», avverte Marco Falcone, ricercatore presso
il Dipartimento di Sanita pubblica e malattiein-
fettive della Sapienza di Roma e membro del
team internazionale che haredatto le linee-guida
europee per la gestione delle infezioni da batteri
multiresistentiin ospedale. Visto che persinola fa-
miglia di farmaci “ultimarisorsa” - i carbapenemi,
utilizzatiper curareinfezioni mortali-risulta ineffi-
caceinpiudellametadeipazientitrattatievistoche
ormai da anni non ci sono piu state nuove classi di
antibiotici, si punta sulla combinazione di pit mo-
lecole. Unesempiodicuisiéparlatoall’Escmidél’as-

sociazione diceftolozane, una nuova cefalosporina
(molto potente in vitro contro lo Psuedomonas Ae-
ruginosa), coniltazobactam, noto ed efficaceinibi-
toredellalattamasi. Controleinfezioni ospedaliere
da Klebsiella pneumoniae, gia si usa la combina-
zione ertapenem e doripenem.

Ma si battono altre strade. L'universita di Mel-
bourne ha sviluppato un tessuto antibatterico che
puo uccidere una vasta gamma di agenti patogeni,
in 10 minuti. Anche la nanotecnologia viene in aiu-
to: con delle microsonde grandinon piudiun capel-
lo, infatti, gia da anni i ricercatori del Centro di na-
notecnologia di Londra stanno studiando le moda-
lita con cui gli antibiotici silegano al batterio, loin-
deboliscono elodistruggono: capito il meccanismo
sisintetizzera lanuova medicina.
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BATTERIO
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i BATTERIO
i NORMALE

Ad ogni divisione
del batterio il suo
Dna genera due
copie talvolta
non identiche,
perché una soffre
una mutazione
genetica
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Individua
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1 test sviluppato
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INIZIO DELLA CURA ANTIBIOTICA

@ Arivat Vantibiotico
‘che blocea la prohferazwne
dei battert normali

[Calo di febbre

. msons
i i : dolore i

BATTENO i
RESISTENTE

. OWsistemao
immunitario
“rallenta lazione

 ilcampolibero

Batterio
normale

Materiale. .
genetico -

Batterio
mutato’
(resnstente s
ad antiblotici)

RICADUTA
Febbre
edolore

: “!{.‘Z@W&“‘Rﬁ T ?‘s&@l{i@

difese si abbassano -




Sal

B 1] settimanal

ute

le di chi vuole vivere bene

Martedi
27 Maggio 2014

la Repubblica

. T

’

;. B
Ly

\“&X
o "
) -

L

o

B ‘

S R

- 23:3"“\*\%‘\:‘ .

.

.
e
=

L

.

.

-
-

-

Sessun

SR

-

.

-

N
Sl
e

o

-

.
.

S S

eain

Diagnosticare in tempo le immunodeficienze primitive: un
. Verso le nuove linee guida: le norme da divulgare s

sinik

a

e

e o

-

.
L
.

e
.

= \C\% . .

Rete nazionale per arrivare subito al trattamento s

B

e

Sara il farmacista a consegnare il foglio illustrativo aggiornato m




Martedi
27 Maggio 2014

Salite

M 1] settimanale di chi vuole vivere bene

la Repubblica

ALLERGIE.
L 1

ON l'arrivo della bel-
a stagione si tra-
scorre sempre piu
.tempo all’aria aper-

. “ta e al sole. Una pia-
cevole abitudine che non deve
far scordare le indispensabili
precauzioni per proteggere gli
occhi. Sole, vento e pollini sta-
gionali li espongono infatti a di-
versirischi.

Soprattutto per i disturbi da
allergia, che continuano ad es-
sereinprogressivoaumentonel
nostroPaese.Leallergievariano
daregione aregione, in base al-
le piante che fiorisconoin quella
determinata zona in una certa
stagione dell'anno e dall’'umi-
dita e, soprattutto, dall'inquina-
mento. L'aumento delle polveri

W
1160% degliitaliani
possiede occhialida
sole, madiquestiil
30% nonliindossa
quasi mai o mai,

il 18% raramente
esoloil52%liritiene
indispensabili.

sottili nell’aria provoca infatti
non solo tosse e bronchite, ma
anche disturbi agli occhi, come
prurito, lacrimazione e rossore.
Infineéstatodimostratodatem-
po che le polveri sottili, quando
arrivano sulle mucose insieme
aipollini, facilitanolosviluppodi
reazioni allergiche a questi ulti-
mi.

Spiega 1'oftalmologo del San
Raffaele, Francesco Loperfido:
«F necessario tenere sotto con-
trolloilcalendariodellafioritura
e seguire alcune sempliciregole
per tenere a bada il disturbo.
Quando l'allergia colpisce, gli
occhi si arrossano e prudono: la
congiuntivite allergica & carat-
terizzata dalla mancanza di se-
crezione purulenta e si ricono-

1166,8 per cento

dei bambini dai 4

ai 10 anninon porta
occhialidasole
nonostantesia
proprio questa l'eta
in cuisihanno
maggiori vantaggi
dalla protezione.

sce perilforte prurito e gonfiore
della congiuntiva. Inoltre siveri-
fica una lacrimazione intensa.
L’'importante & non strofinarsi
gli occhi, perché si peggiora la
reazione allergica. Con questo
gesto si “mescolano” gli anticor-
piegliantigeni (pollineoaltrial-
lergizzanti). In presenza di luce
solare intensa, clima secco e for-
te vento, la congiuntiva tende
ad asciugarsi, gli occhi si arros-
sanoelapersonaavverte unafa-
stidiosasensazionedibrucioree
prurito».

Altri consigli utili? «Evitare o
ridurrealminimoilcontattocon
gliallergeni:niente passeggiate
nei campi nei periodi a rischio.
Un occhiale da sole di qualita &
poi un’ottima barriera protetti-
va. Sono da preferire quelli con
montature avvolgenti che aiu-
tano a tenere lontani pollini e
corpiestranei. Eutile'usodisal-
viette umidificate antiallergi-
che. E per chi usa lenti a contat-
to, meglio quelle giornaliere,
che consentono di eliminare
quotidianamente eventuali al-
lergeni presentisullalente».

(al. mar.)
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