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Acido folico il miglior alleato per gravidanza

Ideale assumere Vitamina B9 anche prima del concepimento
27 luglio, 18:51
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Il miglior amico delle donne che aspettano un bambino "é la vitamina B9, meglio conosciuta come 9.400 milioni euro per ; \\}gl

acido folico". Lo ha spiegato il ricercatore del Centro Nazionale Malattie Rare dell'Istituto Superiore di farsi belli

Sanita (ISS), Paolo Salerno, in occasione del convegno 'Stili di vita, corretta alimentazione in . e,
Il comparto vale 14 milioni di euro,

gravidanza e prevenzione delle patologie congenite', organizzato a Expo dal Ministero della Salute. cresce Export con +4,9%
"Tutte le donne che pianificano una gravidanza o non la escludono dovrebbero iniziare ad assumere
acido folico, in quantita di circa 0,4 milligrammi al giorno - ha spiegato I'esperto -. Va assunto fino al Tumori: mille casi al
terzo mese di gravidanza, quando si verifica la chiusura del tubo neurale. La vitamina B9 permette di giorno, sei proposte pe
prevenire lo sviluppo nel neonato di gravi malformazioni del sistema nervoso centrale, tra cui la piu piu assistenza
nota & la spina bifida". La dieta mediterranea & ricca di acido folico, presente soprattutto in legumi e Beeieio ¢ R eesaske et
verdure a foglia larga e frutta, "ma € necessaria una supplementazione, tramite pasticche che si reti e 'pagelle’ qualita
possono trovare in farmacia", ha aggiunto Salerno. E' importante iniziare sin da subito ad assumere
la vitamina B9. "Spesso la donna scopre di essere incinta solo alla quinta settimana di gravidanza - Urologi, 'pillole amore'
ha proseguito Salerno -. Ma lo sviluppo delle strutture embrionali, da cui si formeranno il cervello e il mercato nero rischiose
midollo spinale del feto, si completa appena 28 giorni dopo il concepimento”. L'assunzione di acido e inefficaci
folico va ovviamente accompagnata da un'alimentazione "sana ed equilibrata ricca di frutta e Verze, non contengono principio attivo
verdura" e dall'astensione totale da alcol e fumo, anche passivo. ma eccipienti pericolosi
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GRAVIDANZA/ Le recentilinee guida varate dal ministero della Salute per il «Nipt»

Diagnosi genetica: il test é ok

Indagine mirata e validata per le principali aneuploidie autosomiche

U0 data
(] stampa

dal 1980 monitoraggio media

a cosiddetta rivoluzione che

ha investito la genetica ne-

gli ultimi 15 anni ¢ stata
trainata dalla innovazione tecnolo-
gica, che ha consentito di miniatu-
rizzare le tecniche ¢ abbattere 1 co-
sti e 1 tempi delle analisi. Di tutto
questo sta beneficiando anche la
diagnosi genetica prenatale che, da
indagine invasiva basata sulla ac-
quisizione dei tessuti fetali, sta di-
ventando progressivamente una
tecnica non invasiva (Non invasive
prenatal testing o Nipt).

Era noto da tempo che il feto, a
partire dalle primissime settimane
di gravidanza, rilascia nel circolo
materno cellule, soprattutto di ori-
gine placentare. Dopo avere perso
molti anni a cercare di isolare tali
cellule da utilizzare eventualmente
con finalita diagnostiche, ci si ¢ resi
conto che la loro precoce lisi le
rendeva praticamente inutilizzabili
per tale finalita.

Viceversa, il Dna che si liberava
dalle cellule della placenta, poteva
essere analizzato per indagare spe-
cifiche patologie nel feto. Negli ul-
timi anni si ¢ cosi scoperto che
questo Dna degradato, presente in
frammenti di circa 180 coppie di
basi, attorno alla decima settimana
di gravidanza assomma mediamen-
te a circa il 10% del Dna libero
presente nel sangue della madre, da
dove puo essere recuperato. Quan-
do la percentuale del Dna libero fe-
tale supera la percentuale del 4%
del totale del Dna libero (il che ac-
cade in circa il 98% dei casi) di-
venta possibile analizzarlo con le
tecniche di sequenziamento di se-
conda generazione, a esempio per
ricercare alcune patologie cromoso-
miche, come la trisomia del cromo-
soma 21 associata alla sindrome di
Down. I protocolli Nipt si basano
su comparazioni.

A esempio, si pud confrontare il
numero dei frammenti di Dna del
cromosoma 21 del feto, con il nu-
mero dei frammenti di un altro cro-
mosoma presente in due copie nel-
lo stesso campione, oppure con i
frammenti ottenuti da un insieme di
campioni di riferimento derivati
dalle gravidanze di feti con due
cromosomi 21. Se il campione in
esame contiene due copie del cro-
mosoma 21, il rapporto con i fram-
menti ottenuti dai cromosomi o dai
campioni di riferimento ¢ all’incir-
cal.

Viceversa, in presenza di una tri-
somia fetale 21, il rapporto ¢ diver-

so da 1 per la presenza dei fram-
menti aggiuntivi provenienti dal
cromosoma in sovrannumero. 1 dati
disponibili ottenuti su decine di mi-

Zaia Al araxridanga Taiitae oo

gliaia di gravidanze monitorizzaie
indicano al momento una sensibili-
ta della tecnica, per la trisomia 21,
del 99,2% con una percentuale di
falsi positivi dello 0,09%, ¢ sensibi-
litad pin basse per la trisomia 18
(96,3%) e per la trisomia 13 (91%).
Analogamente, la sensibilita ¢ at-
torno al 90% o di poco superiore
per le anomalie di numero dei cro-
mosomi sessuali.

11 ministero della Salute ha re-
centemente emanato linee-guida
per il Nipt, prendendo atto dello
straordinario sviluppo che sta aven-
do questa tecnica ¢ delle sue ipotiz-
zabili potenzialita future anche per
la diagnosi di alcune malattie geni-
che.

1l documento ministeriale sotto-
linea che il Nipt ¢ un test di scree-
ning e non un test diagnostico, ma
ne evidenzia I’elevata sensibilita e
specificita, rispetto alle altre indagi-
ni non invasive.

Ne consegue che i risultati posi-
tivi devono essere confermati con
una tecnica invasiva. Inoltre, racco-
manda che il test sia preceduto da
un’ecografia e dalla consulenza
pre-test, allo scopo di illustrame le
potenzialita e 1 limiti e discutere le
opzioni alternative disponibili per
monitorare la gravidanza.

L’indagine ¢ al momento mirata
¢ validata per le principali ancu-
ploidie autosomiche e pud essere
applicata anche alle gravidanze ge-
mellari.

Le linee-guida definiscono anche
le caratteristiche che devono avere i
centri ¢ 1 laboratori che offrono il
Nipt, che viene raccomandato co-
me test di prima o di seconda scelta
per il monitoraggio delle principali
ancuploidie autosomiche, in consi-
derazione della competitivita dei
costi, rispetto alle analisi invasive
del primo e del secondo trimestre, e
auspicano una pianificazione del
servizio basato su accordi interre-
gionali.

Bruno Dallapiccola
direttore scientifico
Ospedale pediatrico Bambino Gesti
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Hiv, combinazione a base di tenofovir alafenamide superiore a
quella con il classico tenofovir

27 luglio 2015

Gilead Sciences ha comunicato i dati dettagliati a 48 settimane derivati da uno studio in aperto di Fase 3
(Studio 109) inteso a valutare il suo regime sperimentale monocompressa a somministrazione monogiornaliera
contenente elvitegravir 150 mg, cobicistat 150 mg, emtricitabina 200 mg e tenofovir alafenamide 10 mg
(E/C/IF/ITAF) in 1.436 pazienti adulti virologicamente soppressi prima trattati con regimi a base di tenofovir
disoproxil fumarato (TDF).

Lo studio in oggetto ha raggiunto I'endpoint primario consistente nella non inferiorita del regime E/C/F/TAF
rispetto ai regimi a base di TDF alla settimana 48.

Lo studio ha inoltre dimostrato la superiorita statistica del regime nei pazienti con livelli di HIV-1 RNA inferiori a
50 copie/ml alla settimana 48 e dei miglioramenti statisticamente significativi dei parametri di laboratorio relativi
alla funzionalita renale e alla salute ossea.

Questi dati sono stati presentati in una sessione orale (sessione TUAB0102) durante I'ottava Conferenza IAS
sulla patogenesi, la prevenzione e il trattamento dell'infezione da HIV tenutasi a Vancouver, Canada.

Tenofovir alafenamide (TAF) & un nuovo inibitore nucleotidico sperimentale della trascrittasi inversa
(nucleotide reverse transcriptase inhibitor, NRTI) che ha dimostrato un’elevata efficacia antivirale a un dosaggio
pari @ meno di un decimo del dosaggio di Viread (tenofovir disoproxil fumarato, TDF), nonché parametri di
laboratorio migliori in termini di funzionalita renale e salute ossea rispetto a TDF.

Il dosaggio ridotto di TAF in termini di milligrammi potrebbe consentire la formulazione di nuove combinazioni a
dose fissa e regimi monocompressa per il trattamento delle infezioni da HIV, non fattibile con tenofovir.

Nel novembre del 2014 Gilead aveva depositato una domanda di approvazione di nuovo farmaco presso I'ente
statunitense preposto al controllo dei farmaci e degli alimenti (Food and Drug Administration, FDA) per il regime
E/C/FITAF, il primo regime sperimentale monocompressa a somministrazione monogiornaliera a base di TAF.

http:/imvww .pharmastar.it/popup/stampa.htmli?idlink= 19147 13
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“l risultati di questo studio dimostrano che il regime E/C/F/TAF potrebbe potenzialmente offrire dei netti
vantaggi ai pazienti con infezione da HIV rispetto alle terapie a base di TDF preesistenti” ha affermato il Dottor
Tony Mills, autore principale per lo studio di Fase 3, nonché Direttore medico presso il Southern California
Men’s Medical Group, e Vice professore di Medicina clinica presso la University of California, Los Angeles. “Si
tratta del primo studio esteso che ha dimostrato che il passaggio al regime E/C/F/TAF da un regime a base di
TDF pud contribuire a migliorare i parametri relativi alla funzionalita renale e alla salute ossea dei pazienti.”

Nello studio in aperto, pazienti adulti virologicamente soppressi con una funzionalita renale normale trattati con
uno di quattro diversi regimi a base di TDF per almeno 96 settimane sono stati randomizzati in un rapporto di
2:1 al trattamento con il regime E/C/F/TAF o con il regime a base di TDF da essi seguito all'epoca. | quattro
regimi a base di TDF valutati nello studio includevano i seguenti regimi monocompressa e pluri-compressa:
elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TDF (Stribild); efavirenz/emtricitabina/TDF (Atripla®); atazanavir/ritonavir +
emtricitabina/TDF (Truvada®) o atazanavir/cobicistat + Truvada.

Nei 1.436 pazienti che sono stati randomizzati nello studio (regime E/C/F/TAF, 959 pazienti; regime a base di
TDF, 477 pazienti), i tassi di successo virologico alla Settimana 48 sono risultati piu elevati nei pazienti trattati
con il regime E/C/F/TAF (97 per cento rispetto a 93 per cento per tutti i regimi a base di TDF; differenza in
termini percentuali: 4,1 per cento, IC 95 per cento: 1,6 per cento rispetto a 6,7 per cento). | tassi di fallimento
virologico sono risultati simili in entrambi i bracci di trattamento (regime E/C/F/TAF, 1,0 per cento; regime a
base di TDF, 1,3 per cento). La sicurezza generale & risultata simile in entrambi i bracci durante le 48
settimane di trattamento, con percentuali simili di pazienti in ciascun gruppo accusanti degli eventi avversi. Gli
eventi avversi causanti l'interruzione del trattamento si sono manifestati con maggior frequenza nei pazienti
trattati con un regime a base di TDF (regime E/C/F/TAF, 0,9 per cento; regime a base di TDF, 2,5 per cento).
Tra gli eventi avversi segnalati con maggior frequenza compaiono: infezione delle vie respiratorie superiori,
diarrea, rinofaringite e cefalea.

Alla settimana 48 si sono osservati dei miglioramenti statisticamente significativi rispetto al basale per quanto
concerne la densita minerale ossea media in prossimita dell'anca e della spina dorsale nei pazienti rientranti nel
gruppo E/C/FITAF rispetto ai pazienti appartenenti al gruppo trattato con il regime a base di TDF (anca:
E/C/FITAF, 1,37 per cento; regime a base di TDF, -0,26 per cento; spina dorsale: regime E/C/F/TAF, 1,79 per
cento; regime a base di TDF, -0,28 per cento (p<0,001 per quanto riguarda le divergenze tra i gruppi alla
settimana 48).

Rispetto ai pazienti trattati con i regimi a base di TDF, nei pazienti trattati con il regime E/C/F/TAF si sono
inoltre osservati dei miglioramenti significativi degli esiti delle analisi ripetute per la valutazione della
funzionalita renale. Alla settimana 48, nei pazienti che sono passati al regime E/C/F/TAF si & rilevata una
variazione percentuale media rispetto al basale del rapporto urinario proteine/creatinina (UPCR) (-21 per cento
rispetto a +10 per cento; p<0,001); del rapporto urinario albumina/creatinina (UACR) (-18 per cento rispetto a +9
per cento; p<0,001); del rapporto urinario proteina legante il retinolo e creatinina (-33 per cento rispetto a +18
per cento; p<0,001) e del rapporto urinario beta-2 microglobulina/creatinina (-52 per cento rispetto a +19 per
cento; p<0,001). Non & stato segnalato nessun caso di sindrome di Fanconi nel braccio E/C/F/TAF, mentre nel
braccio del regime a base di TDF ne & stato segnalato uno.

Oltre al regime E/C/F/TAF, Gilead ha depositato presso I'FDA una domanda di approvazione di nuovo farmaco
per altri due farmaci anti-HIV a base di TAF: due dosi di un regime sperimentale combinato a dosaggio fisso di
F/TAF (200/10 mg e 200/25 mg) per l'uso in combinazione con altri agenti antiretrovirali anti-HIV; e un regime
sperimentale monocompressa a somministrazione monogiornaliera contenente emtricitabina (200 mg) e TAF di
Gilead (25 mg) e rilpivirina (25 mg) di Janssen Sciences Ireland UC, una delle case farmaceutiche Janssen
facenti parte di Johnson & Johnson, (R/F/TAF), per il trattamento di pazienti adulti e pazienti pediatrici di eta
pari o superiore ai 12 anni.

Un quarto regime sperimentale per il trattamento dell'infezione da HIV a base di TAF contenente il farmaco di
Gilead TAF, emtricitabina e cobicistat, e il farmaco di Janssen darunavir (D/C/F/TAF) & attualmente in corso di
sviluppo.

Il regime E/C/F/TAF e altri regimi a base di TAF sono prodotti sperimentali la cui sicurezza ed efficacia non
sono state determinate.

Informazioni sullo Studio 109

Lo Studio 109 € uno studio randomizzato, in aperto, multinazionale, con controllo attivo atto a valutare la non
inferiorita di un regime combinato monocompressa contenente TAF come terapia sostitutiva rispetto al
mantenimento di regimi combinati contenenti TDF in pazienti adulti HIV-1 positivi virologicamente soppressi
(HIV-1 RNA Nello studio sono stati randomizzati complessivamente 1.436 pazienti virologicamente soppressi
con funzionalita renale normale. Le caratteristiche demografiche e generali dei due bracci di trattamento erano
simili, eccezion fatta per I'origine etnica in quanto il gruppo E/C/F/TAF includeva una percentuale piu elevata di
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pazienti di origine etnica ispanica o latina (25,9 per cento, 248 pazienti) rispetto al braccio di trattamento TDF
(17,2 per cento, 82 pazienti) (p<0,001). La maggior parte dei pazienti era di sesso maschile (89,3 per cento) e
I'eta media era pari a 41 anni (gamma di valori: da 21 a 77 anni). La maggior parte era di etnia bianca (67,2 per
cento) o nera (18,9 per cento).

[chiudi questa finestra]
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Hiv, doravirina riduce la carica virale come efavirenz ma con
meno eventi avversi neurologici

27 luglio 2015

Doravirina, un inibitore sperimentale non nucleosidico della trascrittasi inversa di HIV, riduce la carica virale
come efavirenz, lo standard of care nella cura delle infezioni da HIV. Lo dimostrano i risultati di uni studio
presentato in occasione dell’8° AIDS Society Conference on HIV Pathogenesis, Treatment and Prevention (IAS
2015).

Nello studio, doravirina ha dimostrato inoltre di ridurre gli eventi avversi di tipo neurologico come i sogni
disturbati, che si manifestano spesso nei pazienti in terapia con efavirenz.

Allo IAS 2015 sono stati riportati i risultati a 24 settimane di uno studio ancora in corso disegnato per
confrontare due regimi con due backbone non nucleosidici. Lo studio avra una durata complessiva di 96
settimane e ha arruolato 108 pazienti per ogni braccio di trattamento.

Piu del 90% dei soggetti arruolati erano uomini di eta media pari a 35 anni, il 79,6% dei quali di razza
caucasica, di cui il 4,6% con sintomi associati al’AIDS. La conta media delle cellule CD4 positive era di circa
400 cellule/muL, ma il range andava da > 100 a > 1.100 cellule/muL.

Quando i ricercatori hanno applicato il saggio delle 40 copie/mL, il 72,2% dei pazienti assegnati al trattamento
con doravirina in combinazione con emtricitabina/tenofovir ha raggiunto una carica virale inosservabile a 24
settimane di terapia rispetto al 73,1% dei pazienti trattati con una terapia a base di efavirenz. La differenza tra i
due trattamenti non era statisticamente significativa.

Quando ¢é stato utilizzato il saggio delle 200 copie/mL, I’'88,9% dei pazienti trattati con doravirina ha raggiunto
una carica virale inosservabile rispetto all’87,0% dei pazienti trattati con efavirenz. Anche in questo caso la
differenza non era statisticamente significativa.

Circa il 4,6% dei pazienti trattati con doravirina rispetto all'11% dei pazienti trattati con efavirenz ha interrotto il
trattamento. La conta delle cellule CD4 positive € aumentata in media di 146 cellule nel gruppo trattato con
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efavirenz e di 154 cellule con doravirina.

Come spiegano gli autori, “nei pazienti con HIV, naive alla terapia, doravirina 100 mg once a die, in
combinazione con tenofovir/emtricitabina ha dimostrato uniattivita antiretrovirale e un effetto immunologico
simile a efavirenz a 24 settimane”. “ nel nostro studio abbiamo dimostrato che il farmaco & sicuro e
generalmente ben tollerato, con un numero significativamente inferiore di eventi avversi di tipo neurologico

rispetto a efavirenz”.

La risposta virologica era simile con i due farmaci quando sono stati valutati gli outcome nei pazienti con una
carica virale basale elevata ( >100mila copie/mL) e nei soggetti con una carica virale inferiore.

I1 75,9% dei pazienti trattati con doravirina e '84,3% dei pazienti trattati con efavirenza ha riportato eventi
avversi. Eventi avversi gravi, l'interruzione della terapia dovuta agli eventi avversie gli eventi avversi associati
al farmaco erano piu numerosi nei pazienti trattati con efavirenz, ma la differenza non era statisticamente
significativa.

Per quanto riguarda gli eventi avversi di tipo neurologico, il 26,9% dei pazienti trattati con doravirina e il 46,3%
dei controlli ha presentato vertigini e sogni disturbati.

Non sono state osservate differenze tra i due farmaci per quanto riguarda i livelli di glucosio a digiuno, i livelli di
lipidi o degli enzimi epatici.

Efficacy and Safety of Doravirine 100mg QD vs Efavirenz 600mg QD With TDF/FTC in ART-Naive HIV-

Infected Patients: Week 24 Results
[chiudi questa finestra]
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Lunedi 27 LUGLIO 2015

Tagliare la sanita per ridurre le tasse, a chi
conviene?

La spending review e cosa seria e buona se i risparmi restano nel sistema
socio sanitario per cominciare a ridurre i ticket e per dare le prestazioni che
oggi mancano a milioni di persone. Bisogna decidere se la tutela della salute e
ancora un diritto oppure non lo piu. Perché se e un diritto occorre spendere
meglio, non tagliare

Tagliare la sanita per ridurre le tasse, questa la ricetta di Gutgeld, nominato da Renzi commissario per
la revisione della spesa pubblica, annunciata con un'intervista a Repubblica. Forse non saranno 10
miliardi i tagli ma & una ricetta che annuncia temporali certi sul Ssn con la prossima legge di stabilita, e
che sembra avere il sostegno del Ministro della Salute Lorenzin, ormai dimentica del Patto per la
Salute.

Una ricetta vecchia e fallimentare e che rischia di produrre danni incalcolabili. Impoverire ulteriormente
il servizio sanitario pubblico - e la filiera produttiva che lo accompagna - vuol dire rinunciare al diritto
universale alla salute per tutti i cittadini e frenare sviluppo economico e occupazione, che dal sistema
sanitario ricevono linfa e spinta.

E bisogna vedere se, e a chi, conviene lo scambio taglio la sanita per avere meno tasse, come ricorda
giustamente Cesare Fassari (su questo giornale): “se per pagare meno Imu, dovessimo pero arrivare a
pagare farmaci e visite mediche di tasca nostra, siamo proprio certi del guadagno ?*.

L’ltalia spende per la salute pubblica molto meno della media dei grandi Paesi europei e ha migliori
condizioni di salute (Oecd, Eu 2015), questo & noto. Il problema non € spendere meno ma spendere
meglio, combattendo inappropriatezza, corruzione e sprechi: su questo sfidiamo al confronto Governo e
Regioni, finendola con annunci e slogan. Con Salviamo la Salute — la campagna di mobilitazione che
sta attraversando ['ltalia e che evidentemente deve continuare - avanziamo idee e proposte per
innovare e migliorare il nostro sistema socio sanitario.

La spending review & cosa seria e buona se i risparmi restano nel sistema socio sanitario per
cominciare a ridurre i ticket e per dare le prestazioni che oggi mancano a milioni di persone. Pensiamo
alla prevenzione e ai nuovi servizi socio sanitari nel territorio (case della salute, cure primarie)
indispensabili per fronteggiare “I'epidemia delle malattie croniche” (come la definisce 'Oms), pensiamo
alle liste d’attesa, ai nuovi Lea, allo stato i cui versano i servizi per la salute mentale o quelli sulle
dipendenze, alla sparizione dei consultori materno infantili. E la lista delle cose che mancano, e che si
dovrebbero fare, pud continuare. Bisogna decidere se la tutela della salute € ancora un diritto oppure
non lo piu. Perché se & un diritto occorre spendere meglio, non tagliare.

Stefano Cecconi
Responsabile Politiche per la Salute CGIL nazionale
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Lavori fermi al Senato: mancava il numero legale

Pagheremo noi anche i tagli alla sanita

Renzi riduce i pagamenti alle Regioni che poi useranno le forbici. La rivolta dei governatori: «Cosi é a rischio il sistema»
Le Regioni fanno muro

E sono a nostre spese
purei tagli alla Sanita

di FRANCO BECHIS

Dopo avere strombazzato ai quattro
ventiivirtuosi tagli alla spesa pubblicae
una rivoluzione nella Sanit3, il governo
di Matteo Renzi e la sua maggioranza
hanno scoperto che si puo tagliare tutto
meno i week end lunghi cosi amati dai
parlamentari. Cosl ieri, al debutto uffi-
ciale della spending review sanitaria, a
mancare sono stati soprattutto i senato-
ri di maggioranza

che avrebbero dovuto
votarla e parte di quelli di op-
posizione che vorrebbero
bocciarla. Per ben quattro
volte il Senato ha dovuto fer-
mare i suoi lavori perche
non era in numero legale.
Sono saltati cosl per man-
canza di senatori i voti preli-
minari al decreto legge sugli
entilocali (le rituali pregiudi-
ziali di costituzionalita), il
cui testo dovra essere cam-
biato da un maxi emenda-
mento del governo che intro-
durra fin dal 2015 la mano-
vra sulla sanita. Si riprovera
questa mattina alle nove,
onorevoli vacanzieri permet-
tendo. Ma il percorso e tutto
in salita. Perché sui tagli alla
Sanita non sembra esserci
grande accordo con gli enti
locali cosi come all'interno
della maggioranza e perfino
dell’esecutivo. Tutti allarma-
ti per una sforbiciata da «10
miliardi» che deriva pero
piu dal titolo che Repubbli-
cahadato auna intervista al
commissario governativo al-
la spending review, Yoram
Gutgeld, che ai reali conte-
nuti della manovra dell’ese-
cutivo. Secondo le bozze del
maxi-emendamento al de-
creto enti locali in realta gli
interventi sulla sanita do-
vrebbero valere 2,3 miliardi
di euro sia nel 2015 che nel
2016-2017, gran parte dei
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quali (1,3 miliardi di euro)
dovrebbero derivare da ridu-
zione di acquisti di beni
ospedalieri anche disdettan-
dounilateralmentei contrat-
tiin corso nell’anno.

L’altra grande cifra della
manovra dovrebbe riguar-
dare la spesa farmaceutica
{308 milioni), e assai meno
I'operazione per disincenti-
vare la cosiddetta medicina
difensiva, quella praticata al
dila delle reali necessita dei
pazienti per evitare il rischio
cause. Dovrebbero essere ta-
gliati ricoveri e prescrizioni
non necessarie. Non sara il
governo a fornirle nel detta-
glio: ridurra i pa-
gamenti alle Re-
gioni, e saranno
poiloro a dovere
ottenere i rispar-

mi, che nel 2015
sarebbero pesan-
tissimi, perche

di fatto quei 2,3
miliardi dovreb-
bero essere otte-

nuti in soli quat-

tro mesi: fra set-
tembre e dicem-

bre (quindi valgono tre volte
tanto su base annua).

Ma quel solo titolo di Re-
pubblica e le confuse antici-
pazionidi Gutgeld hanno su-
bito provocato un braccio di
ferro istituzionale. Ieri a tuo-
nare erano ovviamente le
Regioni, per bocca del vene-
to Luca Coletto, coordinato-
re di tutti gli assessorialla Sa-
nita italiani: «Se si prosegue
cosl», ha gridato, «salta il si-
stema della universalita del-
la sanita pubblica e tutte le
Regioni andranno in Piano
di rientro. In sostanza, oltre
alle tasse, gli italiani dovran-
no pagare le prestazioni sani-
tarie privatamente. Con una

nuova spending review non
ci saranno pilt Regioni ben-
chmark e Regioni no: tutti,
oltre alle tasse, dovremo pa-
gare le prestazioni sanitarie
privatamente. Non siamo
pil1in grado di poter soppor-
tare tagli orizzontali». Pit1 vio-
lento di Coletto solo il presi-
dente della sua giunta, Luca
Zaia: «Renzi vuole tagliare la
sanita? Se non vuole uccide-
re le realta virtuose come il
Veneto, lo faccia esclusiva-
mente e rigorosamente ap-
plicando i costi standard. E
semplicemente scandaloso
farlo attraverso qualsiasi al-
tro mezzo».

11 testo definitivo dei tagli
alla Sanita a dire il vero anco-
ranon e noto: circola solo la
bozza gia comunicata alle
Regioni (quella dei 2,3 mi-
liardi sopra ricordata). Ma e
accompagnata dal possibile
rinforzo di numerose cifre di
possibili tagli che si basano
pilisu antiche leggende me-
tropolitane che su dati reali.
In ambienti governativi cir-
colano fantasiosi studi che
calcolerebbero addirittura
in 10 miliardi di euro i costi
dellamedicina difensiva. Ci-
fre clamorose le ha in molte
occasioni fatte conoscere lo
stesso Gutgeld, sostenendo
che dalla razionalizzazione
degli acquisti di beni e servi-
zi potrebbero essere ottenu-
tifrai7eilOmiliardidieuro
aregime anche soltanto con

i7m Eibero

Salvare i risparmi
= LaCina crolla, la Ue quasi
Ecco dove mettere i soldi

Pagheremonoince gl i
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lariduzione a 34 delle centra- I TAGLI ALLA SANITA'

liprincipali difornitura. Gut- - 40 miliardis robiettivo del govero
geld continua a citare come & recuperare 10 miliardi dalla sanita

esempio dispreco nella sani-

convenzionate con meno

E Azzeramento dei ricoveri
" nelle case di cura

ta il caso della siringa che i di 40 posti letto
verrebbe pagata nelle regio- Rinegoziazione dei contratti L iekiziEne 8l spess
ni del Sud anche tre volte di acquisto di beni e servizi F per il personale

quel che viene speso nelle

Regioni del Nord. E uno slo- Rafforzando la medicina

gan che si perpetua ormai territoriale

da tre lustri. Non & chiaro

chie quando ne abbia verifi- ¢ Rezionalizzando la spesa &~

cata la fondatezza (e sareb- per la medicina difensiva

be bene che prima di fare le che costa 13 miliardi 'anno

manovre il commissario alla
spending review sappia di
che si parla), ma & certo che
quell’assunto oggisia del tut-
to falso: la siringa ha lo stes-
so prezzo (0,02 euro) nei
bandi di gara per le forniture
in Sicilia e in Lombardia, co-
me con lievissime variazioni
nelresto d'Italia. Mentre Gu-
tgeld pensa di risparmiare
centinaia di milioni di euro
sulle forniture di siringhe, il
ministro della Salute Beatri-
ce Lorenzin circa due mesi
fa aveva organizzato al suo
ministero due giornate di
studio e dibattito sulle bufa-
le e le verita che circolavano
aproposito della sanita italia-
na. Una delle bufale analiz-
zata era proprio quella dei
costi diversi della siringa fra
Nord e Sud Italia.

Cosli all'interno dello stes-
so governo abbiamo 'uomo
della spending review a dire
che risparmiera tanto con le
siringhe e il minisiro della Sa-
lute che sorride spiegando
come sia un grandissima
sciocchezza. Ha ragione la
Lorenzin, che per altro si sta
battendo anche per fare re-
stare dentro la Sanita gli
eventuali risparmi che si at-
tendono con la manovra: il
sistema ha bisogno infatti di
risorse aggiuntive per potere
fornire a tutti gli italianiinuo-
vi costosissimi medicinali ar-
rivaii sul mercaio {primo di
tutti quello per sconfiggere
I'epatite C).

La chiusura o la riconversione
di alcuni ospedali

] Appuntamenti
Y Entro il 19 agosto il decreto enti locali
con le misure sanitarie dovra essere
- ,) " convertito in legge. lerl era In Aula,

poi dovra passare alla Camera
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Tagli alla sanita per 10 miliardi
| medici «pagheranno»
le ricette di troppo

Della Pasqua = apagina 13

Troppe ricette? Stipendi tagliati ai medici

Chi supera il tetto delle analisi consentite subira riduzioni a fine mese
Saranno soppresse 28 milioni di prestazioni. Verso la fiducia sul decreto

Il Sanita pubblica sempre pilt povera. Renzi
usa la piu classica delle ricette per tagliare la
spesa. E per accelerare i tempi ha intenzione
anche di procedere conlafiducia. Ierinell’Aula
del Senato & mancato per la quarta volta il nu-
mero legale. Oggiun’altrariunione e il governo
di sicuro mettera la fiducia. Poi il testo passera
alla Camera. Il ministro della Salute Beatrice
Lorenzin non ha battuto ciglio di fronte a un
piano cheriduce di 2,3 miliardi nel 2015 la spe-
sa del settore e di altrettanti per i prossimi due
anni. E una «razionalizzazione» della spesa, ha
detto. Ma i cittadini saranno colpiti in modo
importante. Sarannoridotte le prestazioni spe-
cialistiche (visite, esami strumentali ed esami
di laboratorio) non necessarie. Un decreto del
ministerodella Salute indicherasituazionie pa-
tologie dove analisie approfondimenti sonone-
cessari. Gli esami fuori lista si pagheranno di
tasca propria. Cisarauna stretta sui medici che
per evitare vertenze giudiziarie, elargiscono
confacilitaleanalisi. Daoggichisbagliaavraun
taglio allo stipendio. Ogni anno vengono eroga-
te circa 200 milioni di prestazioni. L’obiettivo &
sopprimerne 28 milionil’anno.

Itecnici della Salute hanno gia individuato
alcune analisi da ridimensionare. Troppe riso-
nanze magnetiche alla colonna vertebrale per
unsemplice mal dischiena, cosicome al ginoc-
chio dopoi 65 anni; ma anche sprechi perl'ac-
quisto dei costosi kit che servono per gli esami
di laboratorio che incidono in modo pesante
suibilanci delle Asl e che poiscadono e restano
inutilizzati. Lablacklistsarebbe difatto gia scrit-
ta e dovrebbe servire a mettere un freno alla
cosiddetta medicina difensiva.

L.D.P.

data

() stampa

dal 1980 monitoraggio media

Gli sprechi della sanita italiana

La composizione della spesa sanitaria italia

22 miit 36 mld
Altro / Personale
8,9 mid
Sanita privata
9,9 mid r A 34 mld
Farmaceutica Appalti
La spesa pubblica per la sanita nel 2013
13,7% o/
della spesa pubblica +32 ’ 7%
complessiva la crescila
. pari a 109,3 "|I‘3|..1 snr-.n
— miliardi euro sanitaria dal
2003 al 2013
@ 200 milioni ‘% Ohiettivo: ridurle

Prestazioni erogale del 15%. Taglio
di circa 28 milioni

di prestazioni 'anno

ogni anno dal servizio
pubblico

Dinamica della Spesa sanitaria e del Pil
Anni 2003-2013, indice 2003=100
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In vista anche un taglio dei ricoveri

lInuovo regime degli esami

senzarischi specitici si paga
15 6% 200 15

per cento

Il calo
stimato

di prestazioni
a carico

della sanita
con il nuovo
sistema

PAOLO RUSSO
ROMA

-
Le analisi per misurare cole-
sterolo e trigliceridi? A paga-
mento se le ripeti prima di 5
anni senza che ci siano fattori
di rischio specifici. Come pro-
blemi circolatori gravi o una
colesterolemia che viaggia
verso i 300. Tac e risonanze
hon pitt mutuabili per un sem-
plice mal di schiena. E poi
stop ai costosissimi test gene-
tici prescritti sempre piit a
piene mani. Lo Stato li rim-
borserasolo in caso venga pri-
ma diagnosticata una specifi-
ca malattia ereditaria. Sono
circa 200 gli accertamenti
diagnosticie le analisi cliniche
che da settembre rischiano di
diventare a pagamento e di
provocare tagli agli stipendi
dei medici se prescritte in mo-
do “inappropriato”, ossia
quando non servono. Al mini-
stero della Salute stanno finen-
do di mettere a punto il decreto
che ai primi di settembre dovra
porre un freno agli accertamen-
tiinutili, cosl come previsto dal-
I'intesa Stato-Regioni, recepita
negli emendamenti al decreto
sulla Pubblica amministrazio-
ne in via di approvazione.

Nel mirino sono finite so-
prattutto le prestazioni piit co-
stose. Ad esempio una Tac alla
colonna con mezzo di contrasto
restera a carico del servizio sa-
nitario solo in caso di tumore o

dal 1980 monitoraggio media

ricoveri analisi
inutili  nel mirino

Un milione Quelle

e mezzo per le quali

di posti-letto potrebbe
impiegati scattare
dove basta |'operazione

il day hospital risparmio

di un sospetto in tal senso, op-
pure se ci sono complicanze
post-chirurgiche. Idem per le
Tac agli arti superiori, mentre
una risonanza alla colonna con
liquido di contrasto sarad mu-
tuabile solo se prescritta per
accertamenti oncologici o per
complicanze post-traumatiche.
Per vedere se abbiamo un'er-
nietta no. In tutto, calcolano i
tecnici della Lorenzin, alla fine
dovrebbero essere depennate
circa un 15% delle prestazioni a
carico dello Stato. Nella bozza
di decreto per ora non se ne fa
cenno, ma potrebbe scattare
anche uno stop ad analisi e ac-
certamenti doppione, eseguiti
prima di 12 mesi. Magari per-
ché il medico di famiglia pre-
scrive quel che il pronto soccor-
so dell’ospedale che ha gia ese-
guito un mese prima senza co-
municarlo a nessuno.

Nel mirino finiranno anche i
ricoveri per la riabilitazione. Le
regioni potranno rimborsarli “a
tariffa” ai centri che li eseguono
solo se ¢’¢ una correlazione cli-
nica con il ricovero precedente,
oppure in caso si riacutizzi una
malattia importante, come la
sclerosi multipla. In tutto la
stretta sulle prestazioni “inap-
propriate”, che ha gia fatto sali-
re sulla barricate i medici, do-
vrebbe portare a 186 milioni di
risparmio il primo anno. Ma la
cifra & destinata a lievitare e di
molto se nella spending review

miliardi

La cifra

cheil governo
punta

a risparmiare
tagliando

i ricoveri
inutili

finiranno anche tutta quell'infi-
nita di ricoveri ospedalieri, di
uno o due giorni, che costano al-
meno 500 euro al di per cose
che potrebbero tranquillamen-
te essere risolte in ambulatorio
0 con una pili economica sosta
diurna in day hospital. La lista
c’é gia ed é composta di ben 108
ricoveri “ad alto indice di inap-
propriatezza”.

Cose come gastroenteriti ed
esofagiti, decompressione del
tunnel carpale, piuttosto che
interventi al cristallino o ad er-
nie non inguinali, che in assen-
za di complicazioni si risolvono
dalla sera alla mattina. Secon-
do uno studio condotto dal Ceis
dell’'Universita Tor Vergata di
Roma oltre il 6% dei ricoveri,
pilt di un milione e mezzo, sa-
rebbero inutili. Uno spreco va-
lutato pari a un miliardo e mez-
zo I'anno, che mister forbici, Yo-
ram Gutgeld, potrebbe decide-
re di recuperare semplicemen-
te non finanziando pitt per quo-
ta parte gli ospedali che ricove-
rano quando non serve.

EHEQEE
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Il menu dei risparmi
per la spesa sanitaria:
¢ miliardi entro il 2017

Multe sullo stipendio per i medici troppo generosi con le analisi

Benieservizi
Contratti decurtati del 5%

mmm Lobiettivo & risparmiare
1338 milioni quest'anno, 1587
nel 2016 e 1717 nel 2017. Dalla
voce «dispositivi medici» arri-
veranno rispettivamente 550,
792 e 918 milioni

2

Specialistica

Via le prestazioni «inutili»
= Ogni anno vengono ero-
gate 177 milioni di prestazioni
ambulatoriali specialistiche (47
milioni nelle strutture private).
Si pensa di eliminarne circa 22
milioni perché inappropriate.

Spesa farmaci
Blocco aumento dei fondi

= lImancatoincremento del
livelle di finanziamento della
spesa farmaceutica si tradurra
in risparmi per circa 308 milio-
ni di euro I'anno. LAgenzia del
farmaco ricontrattera i prezzi.

@

Ospedali

Razionalizzazione della rete
mmm La riorganizzazione della
rete assistenziale sia pubblica
sia privata produrra risparmi
per 130milionidieuronel 2015
(71 dal 2016). Altri risparmi da
convenzioni e spese personale.
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Oggi il governo mettera la fi-
ducia sul decreto enti locali
blindando cosi anche la mano-
vra sulla sanitd, che vale pit di
2,3 miliardi Panno. La strada
perd si presenta un salita: ieri
in Senato il numero legale &
mancato per ben 4 volte co-
stringendo la presidenza ad
aggiornare la seduta a oggi.

Maggioranza in affanno
Praticamente vuoti i banchi
dell’opposizione, a pesare sono
stati i vistosi i buchi tra le fila
della maggioranza: nel Pd era-
no presenti in 95 su 113, 19 su
36 nell'Ned e 6 su19 nel gruppo
per le Autonomie. L'obiettivo
del governo & quello di votare
la fiducia entro stasera per poi
passare la palla alla Camera e
convertirlo prima della sua
scadenza (18 agosto). Non &
esclusa una seduta in nottur-
na. «Se nonvengono a lavorare
di lunedi pomeriggio - ha os-
serva il sottosegretario Lucia-
no Pizzetti visibilmente irrita-
to - vuol dire che lavoreranno
martedi sera...».

Il decreto enti locali era na-
to per sistemare una serie di
partite economiche che inte-
ressavano i comuni (mobilita
del personale delle Province e
polizia provinciale, allenta-
mento dei vincoli del patto di
stabilita interno, 2 miliardi in
pil per pagare gli arretrati del-
la Pa, 630 milioni di compensa-
zioni Imu-Tasi. Poi al Senato il
governo I’ha infarcito di altre
misure, tant’e che in molti dal-
l'opposizione ieri ne contesta-

dal 1980 monitoraggio media

vano la costituzionalita. Si va
dalle norme sugli incarichi a
tempo per far funzionare le
agenzie fiscali a nuovi fondi
per le cittd metropolitane di
Roma e Torino, a interventi
per la valorizzare Pompei.

Il menu sanita

Il pacchetto pili corposo di no-
vita riguarda pero la sanita. In
tutto nove commi che larga in
parte danno attuazione al Pat-
to della salute siglato con le
Regioni pochi giorni fa e che
servono a dare una spinta ag-
giuntiva alla manovra di ridu-
zione degli sprechi. In totale
tra il 2015 ed il 2017 il governo
conta di recuperare oltre 7 mi-
liardi di euro: 2.352 milioni sul
2015, 2.301 nel 2016 e 2.431 nel
2017. La parte piu importante
di questi risparmi arrivera
dalla rinegoziazione dei con-
tratti relativi a beni e servizi
per i quali si immagina un ta-
glio del 5% senza peraltro rive-
dere la durata dei contratti. Ri-
sparmi che perd, secondo il
Servizio Bilancio del Senato,
difficilmente potranno essere
conseguiti a pieno quest’anno
a causa del poco tempo a di-
sposizione per negoziare.

Rischio multe per i medici

La legge interverra anche sul-
le prestazioni relative all’assi-
stenza specialistica ambulato-
riale (177 milioni Panno), indi-
viduando precise condizioni
per la loro erogazione e stabi-
lendo che i medici che non ri-
spetteranno le nuove indica-
zioni si vedranno decurtato
parte dello stipendio. Con que-
ste norme il governo conta di

risparmiare circa 195 milioni
di euro. I tagli alla spesa far-
maceutica comportano rispar-
mi per 308 milioni all’anno.
Mentre intervenendo sui rego-
lamenti ospedalieri se ne recu-
perano altri 210: 12 i per effetto
dell’azzeramento dei ricoveri
nelle strutture private con me-
no di 40 posti letto, 68 dalla ri-
duzione della spesa di perso-
nale e 130 in seguito alla rior-
ganizzazione della rete assi-
stenziale.

Regioni in allarme

Mentre il ministro della Salute
Lorenzin continua a ripetere
che questi risparmi continue-
ranno a restare all’'interno del
sistema sanitario per consen-
tire nuovi investimenti, dalle
Regioni ieri é arrivato un alto-
la rispetto ad ogni ipotesi di ul-
teriori tagli. «Se si prosegue
cosl salta il sistema della uni-
versalita della sanita pubblica
e tutte le Regioni andranno in
Piano di rientro. In sostanza,
oltre alle tasse, gli italiani do-
vranno pagare le prestazioni
privatamente» ha denunciato
ieri il coordinatore degli asses-
sori regionali alla Sanita il ve-
neto Luca Coletto. Che a que-
sto punto mette in discussione
anche il Patto appena siglato.
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Oggi
ilgoverno
mette
lafiducia

mmm Non é facile
lastradadel
decretoenti
locali che con-
tieneanchei
risparmi sulla
sanita: ieri al
Senato e manca-
to per4volteil
numero legale.
Seduta sospesa,
ladiscussione
riprende questa
mattina

mm || decreto e
delicato peril
contenutoe
perchéitempi
sono strettissi-
mi: va converti-
toinlegge entro
il 18 agosto, e
deveancora
passare al vaglio
della Camera,
passaggio che
potrebbe diven-
tare lungo

mmm Perscon-
giurare qualun-
que velleita di
inserire norme
dell’'ultimo
momento, il
governo nella
giornatadioggi
porra la questio-
nedifiducia,
blindando nei
fatti il contenu-
to del decreto

mmm Le Regioni
sono in trincea:
si oppongono a
qualunque
ipotesi di tagli
chevada oltre
I"intesa siglata
nei giorni scorsi
conlo Stato. Ma
la mannaiadella
spending review
potrebbe non
fermarsi
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Ecco la spending sanitaria
Dai costi standard

al taglio delle prescrizioni

Nel 2015 previsti
risparmi per 2,3
miliardi, graduale
aumento dal 2016

NicoLa PiNI
Roma

anni tagliando sprechi e inefficienze. Calcolando
che oggi il Fondo sanitario nazionale assorbe cir-
call0miliardisi trattadi unariduzionedi quasiil 10%: non
poco quindi, considerando che i bilanci delle Asl gia da
qualche anno sono sotto esame e che I'eta media della po-
polazione tende ad aumentare, con uninevitabile maggior
ricorso alle cure mediche. Inoltre sulla fattibilita della spern-
ding review sanitaria va sempre tenuto conto che oltre un
terzo della spesa e relativo agli stipendi, i quali oltretutto,
con lo sblocco dei contratti pubblici decretato dalla Corte
costituzionale, dal 2016 potrebbero tornare a crescere.
Alnetto di queste difficolta, il patto per la salute siglato nei
mesi scorsi ra Regioni e governo punta recuperare risorse
dall’'applicazione dei costi standard per le prestazioni, dal-
lariduzione dei centri per gli acquisti e dalla rinegoziazio-
ne dei contratti, oltre che da una riduzione di posti letto e
degenze e dall'introduzione di referti digitali e fascicoli sa-
nitari elettronici. Il taglio da 2,3 miliardi del Fondo sanita-
rio non & una novita di ieri, era
gia previsto dalla legge di Sta-
bilitd 2015. Non & chiaro se I'e-
mendamento presentato ora
dal governo al decretolegge su-
gli enti locali sia dovuto al fatto

I , obiettivo & risparmiare 10 miliardi di euro in 3-4

cheirisparminon stannodan-
do i frutti attesi o se 1'obiettivo
eimplementareil dossier in vi-
sta del 2016. Lanno prossimo
infatti il governo dovra ridurre
di almeno 10 miliardi la spesa
pubblica per evitare il rincaro di Iva e accise contenutonel-
le clausole di salvaguardia. E la sanita, come ha chiarito nei
giorni scorsi il commissario alla spending review Gutgeld,
dovra dare un suo contributo, che sara gradualmente cre-
scente nei prossimi anni e senza tagli lineari.
Uno dei capitoli nel mirino & quello delle prescrizioni faci-
li, cioe dei troppi esami di laboratorio, spesso ordinati dai
medicianche ascopo "difensivo”, per evitare eventuali cau-
se daparte dei pazienti. Secondoitecnici del ministero del-
la Salute si tratta di un partita da 13 miliardi di euro I'anno.
Ad esempio si fanno troppe risonanze magnetiche alla co-
lonna vertebrale per un semplice mal di schiena. Poi ci so-
no gli sprechi per 'acquisto dei costosi kit per gli esami di
laboratorio che poi scadono e restano inutilizzati. Un de-
creto del ministro previsto nelle prossime settimane det-

tera le «condizioni di erogabilitd» delle prestazioni, cer-
cando di limitare quelle inappropriate. Al di fuori delle in-
dicazioni definite, le prescrizioni non sarebbero pit1 a cari-
co del Servizio sanitario ma dovrebbero essere pagate di-
rettamente dai cittadini. Mentre il medico che non le ri-
spetta potrebbe essere sanzionato. Un intervento delicato
perché va a interferire con le decisioni diagnostiche e tera-
peutiche del professionista.

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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Caos Sanita, & scontro Renzi-Regioni
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Gli altri risparmi in legge di stabilita
Nel mirino analisi, tac e risonanze per banali malanni,

FIDUCIA SUL DL ENTI LOCALL 1Y

Sanita, tagli in manovra
E scontro con le regioni

Roberto Turno e Gianni Trovati » pagina s

Sanita, in manovra i nuovi tagli

Ma é scontro al Senato sui 2,3 miliardi di risparmi nel I Enti locali: manca il numero legale, oggi la fiducia

Renzi

«Tagliamo sprechi e doppioni, non i servizi ai cittadini»

200 prestazioni specialistiche e 100 tipi di ricoveri evitabili  Lorenzin: razionalizzazione contro laspesaimproduttiva

U0 data

(] stampa

[lcoordinatore degliassessori
regionali e assessorein Veneto:
«Cosisaltaluniversalitd, i
cittadini pagherannole
prestazioni privatamente»

RobertoTurno
ROMA

= Basta con 'abbuffata di analisi,
tac e risonanze magnetiche, visite
specialistiche a go-go anche per ba-
nali malanni. Altola a quasi 200 pre-
stazioni specialistiche che replicate
ripetutamente diventano uno spre-
comiliardario. Stopapit dicentoti-
pologie di ricoveri evitabili. Sale il
conto dei risparmi che la sanita do-
vra portare sull’altare della tenuta
dei conti pubblici e del taglio delle
tasse. Unconto chearriveraalmeno
aunadecinadimiliardiincinquean-
ni. Con nuove misure che conflui-
ranno anche nella legge di stabilita
2016.E che intanto parte daunadote
sicuraditaglida23smld pertre anni
diseguitoprevistidallIntesatraGo-
verno e regioni,inseritanel D178 su-
glientilocali cheieriinSenatohasu-
bito una battuta d’arresto. Per quat-
trovolteinaulaémancatoilnumero
legaleesiriprenderaquestamattina
col Governo che ha gia annunciato
di voler chiedere il voto di fiducia.
Un passo necessario per blindare il
decreto (che deve passare alla Ca-
mera)eincassarloentrolostopesti-
vo del 7 agosto, pena la decadenza.
Ma anche segno dello scontro che
staaprendosi sui tagli allasaniti.
«Tagliamo sprechi e doppioni,
nontocchiamo la carne viva dei cit-
tadini», & llmessaggio diRenzi. Che
difendeicontenutideldecretosucui
oggichideralafiducia. Anchesedal-
leregioniatrazioneleghista, a parti-

dal 1980 monitoraggio media

redal Veneto, siagitalospettrodella
fine della sanita pubblica per inuovi
maxitagliinarrivo.EisStelleaccusa-
no il premier («fa i tagli alla sanita
d’estate come iladri»). Conisinda-
cati, Cgile Cislintesta,che stannoin
guardia e dicono no a uno scambio
meno tasse-meno sanitd. E i medici
chetemonola Caporettodel Ssn.

Sard insomma un’estate e unari-
presa autunnale in cui ancora una
voltaélasanitiafare dormire sonni
agitatiatanti. Agliitaliani per primi.
SebbenelaministraBeatrice Loren-
zin assicuri che non sitoccheranno
le prestazioni necessarie ma spre-
chieinterventiinutili.«Saraunara-
zionalizzazione contro la spesa im-
produttiva e perla qualith deiservi-
zi, per salvare la sostenibilita del
Ssny, giura. Tanto che irisparmi, af-
ferma, resteranno nel Ssn. Sempre-
chél’Economiasiad’accordo.

La prossima manovra, ma non
solo,saralacartinaditornasole.Ieri,
intanto, & iniziato il tavolo sui tagli
allasanitain vista dellalegge di Sta-
bilith, Magidasettembrevedralalu-
ceildecretocheindicherile presta-
zioni di specialistica ambulatoriale
inappropriateelecondizionidiero-
gabilita: quelle esclusele pagheran-
no gli assistiti e i medici che non ri-
spetteranno le regole saranno san-
zionati in busta paga. Ma questo fa
parte del D178. Tl resto, molto anco-
ra, verra dopo. Con la manovra ap-
punto, dove il "metodo appropria-
tezza" (evisiteedesaminon pitigra-
tis)saraestesoalargoraggio all'uni-
versodellasaniti pubblica. Tuttigli
esami, tuttele prestazioni. Ospedali
compresi, che delpareggiodibilan-
ciodovrannofarseneunareligione.

Tutto questo, mentre in via XX
Settembre non viene per0d dato per

scontato che i risparmi resteranno
dentroil Ssn. Qualcuno nelle regioni,
enonsolo, sospettaad esempio che i
uzmldperil2016(3mldinpiudel2015)
scenderanno ancora: di 3 mld? Men-
tre ancoranon & chiaroquanto,neiio
mld di risparmi ipotizzati in § anni,
rientrinoiymldtagliaticoldecreto78.
Insomma,lapartitae¢apertissima.Po-
liticamente esocialmente scottante.
Neitagliavisite, analisi, prestazio-
ni il calmiere sara dato anche dalla
gravita effettiva e urgenza della ma-
lattia,dauntettoannuale,daparame-
tri pro-capite che in Ttalia sono una
giostraimpazzita traregioni,da con-
trollisulle prescrizioni.Sarannopre-
viste condizioni di erogabilita come
perlenote Aifasui farmaci, verranno
vietate analisi "reflex"(35 casinel mi-
rino) che potranno essere concesse
gratissoleseilprimoesamenedimo-
stralanecessita. Per oltre 160 esami
di specialistica ambulatoriale ci sa-
ranno controlli per accertare che
'esame prescritto corrisponda alla
diagnosi. Mentre per combattere la
spesa provocata dalla medicina di-
fensiva, per i medici arriveranno
nuoveregole sullarespnosabilita.
Nontuttofacile,nontuttoscontato
e automatico. Non dappertutto pos-
sibile. Ma c’& da grattare ancora dal
fondodel barile dellasanita pubblica.
Elalottaaglisprechirichiederanervi
saldi per tutti e unapartecipazione di
tutte le categorie del Ssn. Anche per-
chéaltre novita potrebbero spuntare
dal cilindro della prossima legge di
Stablita:I'aperturapitinetta,contanto
dibenefit fiscali, alla sanita integrati-
va. Il menu in parte ¢'e. Ma il pranzo
deve ancora essere servito. E confe-
zionato. Questione di pochi mesi.

©RIPRODUZIONE RISERVATA
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La spesa sanitaria al vaglio del Governo

IL TAGLIO PREVISTO NEL DL ENTI LOCALI

Anno 2015, dati in milioni di euro

(Beni e servizi 1.338

Altro

510 _\

Farmaceutica
308
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Inappropriatezza

GLIALTRIINTERVENTIALLO STUDIO

STABILITA

Alvaglio dei tavoli tecnici che
sisonoaperti al ministero
dell'Economiaea quellodella
Salutealtri interventisi
revisione della spesa sanitaria
Ancoranon é chiaro quanto dei
10 miliardi ditagliipotizzatiin
5anni siacompresodei 7
miliardiin treanni del Dlenti
locali

BUDGET 2016

113 miliardi

LE ATTIVITA

Allo studio sono oltre 200
prestazioni specialistiche oggi
erogate dal Sistema sanitario
nazionale e sulle qualisi vuole
introdurre un maggiore
controllo. Verranno vietate
anche leanalisi “reflex” (35
casi nel mirino) che potranno
essere concese in futurosoloin
caso di provata necessita

ICONTROLLI

2 O O prestazioni
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Sanita, caossul decreto
salta 1l numero legale
[l no di Regioni e medicli

Oggi possibile fiducia sul provvedimento con il tetto

aesami e analisi. Boschi: “Nessun problema”

Ilgovemo punta a tagliare
il 15 percentodelle
prescrizioni mediche

Il coordinatore degli
assessoni: cosi salta
I'universalita del sistema

8 e ra 9

Insparmidi queste
misure devono restare
nellambito del sistema
sanitario nazionale

per contratti ericerca

IL MINISTRO
BEATRICE LORENZIN

ROMA. E’ caos sui tagli alla sani-
ta. Dopoil pressing del governo
attraverso l'annuncio di un in-
tervento su prestazioni e ospe-
dali nell’'ambito della spending
review ieri ildecreto che contie-
ne il nuovo Patto per la salute,
firmato dalle Regioni ai primi
di luglio, ha subito una brusca
battuta d’arresto. L’aula del Se-
nato per ben quattro volte non
& riuscita a raggiungere il nu-
mero legale necessario a dar
corso all’esame del provvedi-
mento {che prevede tagli e ri-
sparmi per 2,3 miliardi nel
2015 e altrettanti nel 2016) e
tutto & stato rinviato ad oggi
quando con tutta probabilita
I'esecutivo porra la fiducia. Irri-
tazione della ministra periRap-
porti con il Parlamento Maria
Elena Boschi: «Alcuni senatori
della maggioranza hannosotto-
valutato I'importanza di garan-
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tire la presenza in aula, ma non
& un problema di maggioran-
za», ha dichiarato in serata do-
po una giornata segnata dalle
polemiche. Le defezioni comun-
queci sono state: i conteggi di fi-
ne serata dicono che erano pre-
senti 19 senatori di Ncd su 36,
quindi circala meta, e 6 senato-
risu 19 peril gruppodelle Auto-
nomie. Per il Pd erano invece
presenti 95 senatori su 113, cir-
cal’85 per cento.

11 piano contenuto nel Patto
della salute, oltre a prevedere
risparmi su beni e servizi per
1,3 miliardi, dispone un taglio
delle prestazioni «inappropria-
te», probabilmente del 15 per
cento, con l'obiettivo di contra-
stare la cosiddetta «medicina
difensiva»: mediciche, per met-
tersi al riparo da eventuali gra-
ne giudiziarie, concedono anali-
si e visite specialistiche con
troppa facilita. Per questo moti-
vo dopo I'approvazione del de-
creto, entro un mese, si atten-
de un provvedimento della mi-
nistra per la Salute Beatrice Lo-
renzin, che rivedra !'elenco del-
le prestazioni condizionandole
a criteri piu stringenti quanto
ad et3, situazione del paziente,
numero di accertamenti. Chi
non rispnde ai criteri dovra pa-
gare di tasca propria. Sebbene
una indagine del ministero del-
la Salute abbia rilevato che
77.9 per cento dei medici di-
chiari di aver praticatola «medi-

Medici ospedalieri e di
famiglia. “Responsabilita
scaricate su dinoi”

Nel mirino del govemo
soprattutto Tace
risonanze magnetiche

cina difensiva», la stretta (che
prevede anche tagli di stipen-
dio ai medici inadempienti)
mette in discussione la deonto-
logia dei sanitari e scatena pole-
miche. Senza contare che non
tutti i pazienti sono ipocondria-
ci e lo stato di ansia di chi teme
di avere una malattia deve co-
mungque avere una risposta.

Cosi nel mondo dei medici di
famiglia e ospedalieri ieri si
scatenata una vera e propria ri-
volta: «La verita & che si tratta
di bluff da parte delle Regioni.
Si sta scaricando sui medici la
responsabilitad ma noi la rispe-
diamo al mittente. Adesso sisvi-
luppera un‘altra medicina di-
fensiva: il medico prescrivera
sempre le stesse cose ma in pit
dovra dire al paziente: questo
dovrai pagarlo tu», ha osserva-
to Giacomo Milillo, segretario
della Federazione italiana me-
dici di famiglia. Sul piede di
guerra anche i medici ospeda-
lieri: «Le parole del commissa-
rio Gutgel nell’intervista a Re-
pubblica, e pii ancora I'emeda-
mento del governo che traduce
in legge un taglio lineare del
fondo sanitario nazionale testi-
moniano che ancoraunavolala
sanita é un bancomat. Per paga-
remeno Imurischiamodi paga-
re piu farmaci e visite medi-
che», ha detto il segretario di
Anao-Assomed Costantino Troi-
se.

Anche le Regioni, in prima L-

"Ii’FI i*
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nea a dover render conto delle
prestazioni ai cittadini, comin-
ciano ad alzare il tiro. Duro il
coordinatore degli assessori re-
gionali alla Sanita Luca Coletto:
«Se si prosegue cosi, salta il si-
stema della universalita della
sanita pubblica. In sostanza —
avverte — oltre alle tasse, gli
italiani dovranno pagare le pre-
stazioni sanitarie privatamen-
te». Scatenate opposizioni: per
Sel le misure messe in campo
dal governo sono «irricevibili»,
mentre M5S parla di diritto alla
salute «optionals.

Per i cittadini I'attesa riguar-
da l'elenco delle prestazioni
cherischiano di diventare a pa-
gamento. Solo il decreto dira
quali, magidun’idea si pud ave-
re sulla base dell’elenco delle
dieci prestazioni piu gettonate
e costose realizzato dalla rela-
zione Cottareli dell’ottobre del
2014. Le prestazioni nel miri-
no, esaminate nel biennio
2012-2013, sono soprattutto
Tac e risonanze magnetiche: il
segnaledi allarme, dal puntodi
vista dei costi, viene posto sulle
risonanze agli arti probabil-
mente piu esposte alle fratture
(polso, spalla, braccio, ginoc-
chio, femore). Arischiodi ecces-
so di esplorazione, sempre se-
condoil lavoro della commissio-
ne, anche le risonanze della co-
lonna (cervicale, lombosacrale
etoracica) che potrebbero esse-
re sovraprescritte. Nella classi-
fica degli esami nel mirino ci so-
no tuttavia anche accertamen-
ti assai piu seri: risonanze del
cervello e del tronco encefali-
co,tomoscintografia celebrale
e globale corporea. Vedere in
che circostanze la richiesta del
paziente derivi da uno stato di
ansia e da ipocondria che potra
essere soddisfatto solo a paga-
mentooppuresi tratti di una ve-
ra necessita, sara compito del
prossimo decreto Lorenzin.

La sorte del provvedimento
enti locali, un decreto super om-
nibus, sembra tuttavia segna-
ta: con la fiducia sara approva-
to ediventeralegge dopoil pas-
saggio alla Camera entro 1'8
agosto. Nel provvedimento ci
sono misure cruciali: comeil rin-
vio ad ottobre della clausola di
salvaguardia sull’aumento del-
la benzina, la sanatoria per i di-
rigenti dell’Agenzia delle entra-
te e 530 milioni per i Comuni
(ex Tasi 2014).
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“Pazzeramento dei

ACQUISTI

La prima misura
sanitaria del decreto
¢ larinegoziazione

%ervizi e di dispositivi
medici, con la
centrale unica degli
acquisti. Da questa
misura si attendono
risparmi di quasi 800
milioni per ciascuno
dei tre anni

JICCOLE CASE DI CURA
Viene previsto
empre dallo
tesso decretoin
discussione al

Senato

ricoveri nelle
casedicura
convenzionate
che abbiano
meno di

40 posti letto

_ TAGLIO PRESCRIZIONI

~ Hisistema sanitario
. pagherasolole

. prescrizioni

diagnostiche

. “appropriate”.

““Quelle inappropriate

saranno a carico
degliutentiei
medici che le
prescrivono lo
stesso vedranno il
loro stipendio
decurtato

“OSPEDALI IN ROSSO

Saranno presi

provvedimenti nei

confronti degli

@spedali che non si
neranno entro

'Un certo periodo.
Ridotta anche la
spesa per il
personale a sequito
deltaglio della rete
ospedaliera e del

tassodi

ospedalizzazione

" “GRIGLIA IN 30 GIORNI
- Entrotrenta
< giorni il ministero
*della Salute, sentita
~laconferenza
__stato-Regioni,
““dowra fare un
decretoconi
parametri di
appropriatezza.
Che andranno
trovati anche peri
ricoveri di
riabilitazione

*JUOSSERVATORIO PREZZI
¢ Sara costituito

presso il ministero

~ deila Salute un
: Iwosito

psservatorio sui
prezzi dei dispositivi
medici (apparecchi,
impianti, sostanze),
il cui costo

non potra
comunque superare
il tetto del 4,4 per
cento



Dati rilevati dagli Enti certificatori o autocertificati

CORRIERE DELLA SERA

Tiratura 04/2015: 400.697 28-LUG-2015
Diffusione 04/2015: 307.591 dapag. 5
Lettori | 2015: 2.530.000 foglio 1

Quuatidiano - Ed. nazionale Dir. Resp.: Luciano Fontana www.datastampa.it

Le assenze bloccano il decreto sui tagli

Al Senato per quattro volte niente numero legale: manca meta del gruppo Ned, qualche vuoto anche nel Pd
Il governo rinvia a oggi (con la fiducia) il voto su enti locali e sanita. Il soltosegretario Pizzetti: figura pessima

romA Tutta colpa del lunedi di
mezz'estate oppure un avverti-
mento al governo? Ieri il Senato
ha dovuto sospendere i lavori
perché per quattro volte & man-
cato il numero legale, la soglia
minima di presenze che assicu-
ra la regolarita della seduta. E
stata rinviata a oggi, quindi, la
discussione sul decreto legge
enti locali, che contiene anche
il taglio da 2,3 miliardi di euro
alla sanita. Il ministro per le Ri-
forma Maria Elena Boschi mi-
nimizza: «Alcuni senatori han-
no sottovalutato 'importanza
di garantire la presenza in Au-
1a: non é un problema di mag-
gioranza ma di presenza il lu-
nedi». Non un segnale politico,
dunque.

Nel testo del decreto, in ef-
fetti, non ci sono novita. E il ta-
glio da 2,3 miliardi alle spese
sanitarie viene da lontano: gia
approvato la settimana scorsa
in commissione, aveva avuto il
via libera della Conferenza Sta-
to-Regioni all'inizio di luglio
dopo una prima intesa infor-

anche la sanita. Proprio sicuro
che non ci sia qualche mal di
pancia?

11 partito che ha pesato di piit
nel rinvio & Ncd (19 presenze su
36), proprio quello del ministro
della Salute Beatrice Lorenzin e
anche di Antonio Azzollini, I'ex
presidente della commissione
Bilancio, per il quale domani il
Senato votera sulla richiesta di
arresti domiciliari: «Ma quale
mal di pancia! — dice il capo-
gruppo Renato Schifani — c’¢
stata una sottovalutazione. E la
prima volta che il Senato si riu-
nisce il lunedi pomeriggio. Di-
ciamo che I'esperimento non é
riuscito. E sara meglio non ri-
peterlo». Per il Pd c’erano g5 se-
natori su 13: percentuale quasi
fisiologica ma si sa che a Palaz-
Zo Madama basta poco per fini-
re sotto. La linea é la stessa:
«Nessun segnale politico — di-
ce pure il capogruppo Luigi
Zanda — solo una certa trascu-
ratezza che va comunque con-
dannata». In Aula per il gover-
no c’era il sottosegretario alle

ca, possibile che non lo capi-
SCano».

Oggi il dibattito riprende a
tappe forzate, con la fiducia
che del resto il governo avreb-
be messo 1o stesso. La vera par-
tita si giochera dopo, con le
norme attuative del ministero
della Sanita che ha gia indivi-
duato alcune voci da mettere
sotto osservazione, come le ri-
sonanze magnetiche prescritte
per un semplice mal di schie-
na, oppure al ginocchio dopo i
65 anni. Si fara in fretta perché
i 2,3 miliardi devono essere ri-
sparmiati tutti nel 2015, 0 me-
glio in quei pochi mesi che re-
stano alla fine del 2015. Non a
caso il servizio Bilancio del Se-
nato ha gia sottolineato le «dif-
ficolta di conseguire un rispar-
mio in corso d'anno».

Per il 2016 una fetta della
spending review dovrebbe arri-
vare dalla riforma della pubbli-
ca amministrazione, che nel-
I’Aula del Senato arrivera la
prossima settimana. Anche qui
il governo promette tempi ra-

male addirittura a febbraio. Ma  Riforme Luciano Pizzetti, chesi  pidissimi. Forse evitando il vo-
proprio in questi giorni si &  sfoga al telefono: «Abbiamo to al lunedi.
riacceso il dibattito sulla spen-  fatto una figura pessima, balor- Lorenzo Salvia
ding review, la revisione della da. Cosi si alimenta I'antipoliti- y @lorenzosalvia
spesa pubblica che riguarda © RIPRODUZIONE RISERVATA
La norma @in @ ligovernoha
particolare, inserito nel dl 9 5 19
@ |l decreto c'éun entilocali un
legge entilocali  allentamento piano di tagli i senatori i senatori
all'esame del del patto di alla sanita del Partito diArea
Senato éun stabilita interno  attraversoun democratico popolare
provvedimento (adisposizione maxiemenda- presentiieriin  ieriin Aula.
«omnibus» che  dei Comuni mento. Aula. A Palazzo Ap, formazione
contiene 100 milioni di L'esecutivoha  Madamail dove sono
diversemisure  euroinpit)ed  giadecisodi gruppo dem confluiti
relative & previsto uno mettere la conta 113 esponenti
all'attivita delle  stanziamento fiducia per far seggi (numero  del Nuovo
amministrazio- di 2 miliardiper arrivareiltesto  cheincludeil centrodestra
ni territoriali pagare i debiti al voto presidente e dell'Udc, che
maturatial 31 definitivodella  pjetro Grasso). fa parte della
dicembre 2014 Camera entro Erain Aula maggioranza,
I'8 agosto dunquel'85%  aPalazzo
del partitodel =~ Madama conta
premier 36 seggi
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Tra pratica clinica e sperimentazione medica

Se 1 rischi
violano l'etica

Applicare terapie innovative
su pazienti attuali

a beneficio di quelli futuri
significherebbe trasformare
il malato da fine a mezz

di CARLO PETRINI

a terapia che il dottore mi
propone ¢ una pratica con-
solidata oppure un’innova-
zione sperimentale? La ri-
sposta dovrebbe essere chia-
ra tramite il consenso informato. Nella
realta talvolta cido non avviene. Il mo-
tivo, a eccezione di eventuali compor-
tamenti fraudolenti del medico, non
risiede nel fatto che il medico voglia
tacere la verita al paziente, ma nel fat-
to che i confini tra normale pratica te-
rapeutica e sperimentazione sono tal-
volta sfumati: risulta quindi difficile
tracciare linee nette di separazione.

Per decenni, pero, le normative sulla
ricerca clinica sono state basate su una
distinzione tra ricerca e pratica clinica.
Le stesse normative prevedono che la
ricerca, a differenza della pratica, deb-
ba essere obbligatoriamente soggetta a
valutazione da parte di un comitato
etico. In genere si afferma che la ne-
cessitd della valutazione dipenda so-
prattutto dai rischi che la ricerca com-
porta. Tuttavia, spesso interventi con-
siderati “non ricerca” comportano ri-
schi rilevanti.

Per questo motivo diversi autori
propongono che per stabilire se occor-
ra una valutazione etica sia opportuno
basarsi sull’entita e la probabilita di ri-
schi, anziché su una teorica distinzio-
ne tra ricerca e pratica. Alcuni ricerca-
tori hanno recentemente pubblicato
nella rivista «Bmc Medical Ethics» un
utile strumento a questo proposito.

Lo strumento consiste in una sorta
di questionario elettronico finalizzato
a identificare i possibili rischi per chi
partecipa a una ricerca/pratica e, con-
seguentemente, a stabilire se sia neces-
saria una valutazione etica. Lo stru-
mento ¢ composto da venti argomenti
suddivisi in cinque aree, che includo-
no anche rischi che non incidono di-
rettamente sull’'integrita della persona,
come, ad esempio, indebiti sfruttamen-
ti commerciali. La proposta ¢ utile, ma
merita alcune considerazioni. Il lettore
¢ avvertito: dopo le considerazioni,

non trovera la soluzione per poter ri-
spondere alla domanda iniziale. Infat-
ti, una risposta definitiva probabil-
mente non c’¢.

In primo luogo, ¢ evidente che il
dubbio sulla distinzione tra pratica cli-
nica ¢ sperimentazione non si pone
quando non ¢ disponibile alcuna tera-
pia validata oppure, nel caso opposto,
quando lefficacia della terapia ¢ com-
provata da un lungo uso in un’ampia
popolazione. Un esempio del primo
caso sono i diversi trattamenti non
(ancora?) validati utilizzati per cercare
di curare persone colpite dal virus
Ebola. Un esempio del secondo caso

sono gli antibiotici contro specifici
batteri.

Una seconda considerazione riguar-
da il dovere di informare i pazienti, af-
finché essi siano consapevoli se il trat-
tamento loro proposto consista in una
pratica consolidata oppure in un’inno-
vazione che si intende sperimentare.
Nel 1982 Paul Appelbaum e alcuni al-
tri autori coniarono lespressione
“fraintendimento  terapeutico”.  Essi
notarono che i partecipanti a uno stu-
dio con farmaci psichiatrici, pur essen-
do stati informati della possibilita di
ricevere un placebo, continuavano a
credere che il medico avrebbe sommi-
nistrato loro un farmaco attivo. Nel
2001, la National Biocthics Advisory
Commission (Nbac) statunitense defi-
ni il fraintendimento terapeutico come
«la convinzione che I'obiettivo prima-
rio di un trial clinico sia il beneficio
del singolo paziente piuttosto che la
raccolta di informazioni necessarie alla
conoscenza scientifica». La commissio-
ne preciso anche che «il fraintendi-
mento non consiste nel credere che i
partecipanti probabilmente riceveran-
no buone cure mediche durante una
ricerca. Il fraintendimento consiste nel
credere che I'obiettivo del trial clinico
sia la somministrazione di un tratta-
mento ¢ non la conduzione di una ri-
cerca».

Qui nasce una terza considerazione.
Le sperimentazioni cliniche sono fina-
lizzate a produrre conoscenze genera-
lizzabili. Tuttavia, sperimentare su pa-
zienti attuali con il solo fine di mettere
a punto terapie per pazienti futuri co-
stituirebbe una grave violazione dei
fondamentali principi dell’etica: la
persona diverrebbe un mezzo anziché
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un fine e sarebbe contraddetto I'impe-
rativo categorlco kantiano. E questo
un requisito su cui concordano i pin
autorevoli documenti di etica medica,
come, ad esempio, la Dichiarazione di
Helsinki  dell’Associazione  medica
mondiale. Nella Dichiarazione, infatti,
si stabilisce che «sebbene lo scopo pri-
mario della ricerca medica sia quello
di generare nuove conoscenze, queste
non possono prevaricare sui diritti e
gli interessi dei singoli soggetti coin-
volti nella ricerca».

Cercare di conciliare il beneficio del
singolo paziente attuale con l'interesse
per lavanzamento delle conoscenze
non ¢ facile. Da decenni I'etica medica
studia I'argomento. A questo proposi-
to ¢ utile anche ricordare che la distin-
zione tra “sperimentazione terapeuti-
ca” e sperlmentaZIOne non- terapeutl-

C') > che ©1 trovava nella versione inizia-

CaC S UIovava NCa VOIsIONnC A&

le della Dichiarazione di Helsinki
(1964) fu mantenuta nelle versioni suc-
cessive fino al 2000: nella versione
adottata nel 2000 la distinzione fu ab-
bandonata e furono inseriti alcuni
“principi aggiuntivi per la ricerca me-
dica associata alle cure mediche”.
Il motivo ¢ evidente: la sperimentazio-
ne deve sempre essere volta al benefi-
cio del paziente (e quindi essere tera-
peutica).

Da cid scaturisce una quarta consi-
derazione: quando una terapia ¢ inno-
vativa? Anche questo ¢ un tema stu-
diato da decenni. Gia nei lavori della
commissione statunitense che elaboro
il Belmont Report (1979), Robert J. Le-
vine proponeva di utilizzare Iespres-
sione “pratica non validata” anziché
“terapia innovativa”: la caratteristica
qualificante, infatti, non ¢ la novita,
bensi la mancanza di validazione (cioé
di dimostrazione della sicurezza e
dell’efficacia).

Alla luce di tutto cio, il nuovo stru-
mento pubblicato in «Bmc Medical
Ethics» per valutare l'impatto etico
delle “iniziative che generano eviden-
ze” puo risultare operativamente utile,
ma occorrono alcune cautele. Due tra
qneste paiono particolarmente 1mpnr-
tanti. La prima: la valutazione etica
deve includere molti aspetti e non &
sufficiente valutare se una pratica sia
rischiosa. La seconda: come afferma
I'Institute of Medicine (Iom), «lo svi-
luppo e lapphcamone della conoscen-
za si costruisce in ogni stadio del pro-
cesso di cura» e le procedure terapeu-
tiche e sperimentali sono inserite
in una cornice che I'lom definisce
learning healtheare system, dove pratica
consolidata e innovazione si Intrec-
ciano.





