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Depresse dopo 1l parto? I figli pagheranno 1l
prezzo da adulti

Studio inglese mostra picchi di cortisolo in risposta ad eventi impegnativi. Le conseguenze del malessere
della madre perdurano anche in eta adulta

La depressione post-partum della mamma influisce sul modo in cui i figli reagiranno allo stress anche in eta adulta. A
confermare I’importanza del benessere materno nel periodo perinatale ¢ questa volta uno studio apparso sulla rivista
Psychoneuroendocrinology, condotto da un gruppo internazionale di ricercatori guidati da Sarah Halligan dell’Universita
di Bath nel Regno Unito su 76 giovani di 22 anni. I risultati mostrano che, rispetto ai loro coetanei figli di madri senza
depressione, 1 figli di madri con depressione post-partum hanno una risposta aumentata agli stimoli stressanti.

E noto che, oltre ad essere pitt vulnerabili essi stessi alla depressione, questi soggetti hanno un livello ematico di
cortisolo — ormone dello stress - mediamente piu elevato. Gli autori hanno quindi voluto indagare se cio si riflette anche
in una pronunciata reazione agli eventi stressanti. Prelevando dei campioni di saliva, hanno misurato il livello di
cortisolo quando ai soggetti veniva chiesto di parlare di loro stessi ad un pubblico sconosciuto per cinque minuti e poi di
eseguire a mente un compito di matematica per altri cinque minuti.

LA REAZIONE DEI FIGLI ALLO STRESS

I ricercatori hanno visto che i 38 giovani le cui madri avevano sofferto di depressione post-natale avevano una risposta
allo stress piu pronunciata, con una produzione di cortisolo elevata, e che questa differenza tra i due gruppi non era
riconducibile ad altri fattori, come la condizione personale di salute mentale (come precedenti depressioni o disturbi
d’ansia), il genere o I’aver vissuto recenti eventi traumatici.

I ricercatori dello studio fanno notare che quella osservata, pur essendo un’attivazione fisiologica esagerata, tuttavia
altrettanto repentinamente rientra nei livelli standard dopo 1’evento stressante. Come se il sistema avesse sviluppato una
risposta «dinamicay, non necessariamente negativa. Quello che lo studio dimostra ¢ che 1’alterata risposta biologica allo

stress associata alla depressione materna permane nei figli anche in la con gli anni.

IL BABY BLUES NON E DEPRESSIONE, MA UNA LIEVE MALINCONIA

La depressione postnatale esordisce generalmente tra la 6* e la 12° settimana dopo la nascita del figlio e, secondo i dati
del Ministero, colpisce circa il 10% delle neo mamme italiane. Non va confusa con il “baby blues”, una condizione di
leggera depressione e instabilita emotiva passeggera sperimentata dalla maggioranza delle neo mamme nei giorni
immediatamente successivi al parto. Il “baby blues” scompare nel giro di pochi giorni senza che sia necessario alcun
trattamento.
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In generale, sono molti gli studi che indagano le conseguenze della depressione materna, non solo quella puerperale,
sullo sviluppo cognitivo e comportamentale dei figli e sulla loro vulnerabilita futura ad alcune patologie. Per i ricercatori
andrebbe prestata particolare attenzione a quei sintomi depressivi che, pur non portando ad una diagnosi di depressione e
quindi ad un trattamento, comunque possono influire sul benessere della madre e del suo bambino.
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senza ulteriorivincoli; in caso contrario lo spe-
cialista potra procedere solo nel rispetto del
“principio di giustificazione”, avvalendosi ob-
bligatoriamente del fisico medico il quale
provvedera a stimare la dose. Inoltre, lo spe-
cialista & obbligato a informare in modo com-
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Coppie sierodiscordanti e concepimento. Uno
studio sul sesso non protetto nei giorni fertili

Lo studio ha rivelato che per una donna HIV-negativa e un uomo sieropositivo
con infezione sotto controllo, il sesso non protetto nei giorni fertili non
determinerebbe un alto rischio di trasmissione virale e sarebbe piu efficace in
termini di costi rispetto alla profilassi pre-esposizione nei giorni fertili e alla
Pma.

(Reuters Health) — Una nuova analisi basata su un modello rivela che per una donna HIV-negativa e un
uomo sieropositivo con infezione sotto controllo che vogliono avere un figlio, il sesso non protetto nei
giorni fertili non determinerebbe un alto rischio di trasmissione virale e sarebbe piu efficace in termini di
costi rispetto alla profilassi pre-esposizione nei giorni fertili e alla procreazione medicalmente assistita
(PMA).

Guillaume Mabileau, dellINSERM di Parigi e colleghi affermano che, nei paesi ricchi, in genere ¢ la
PMA ad essere raccomandata nelle coppie sierodiscordanti. "Questa strategia permette una
procreazione sicura ma risulta associata a costi e limiti, come I'accesso a centri di riferimento che
spesso si trovano lontani dalla casa della coppia”, dichiarano. Tra le altre strategie figura “il trattamento
come prevenzione” che prevede un rapporto non protetto se 'uomo € sotto terapia antiretrovirale
combinata (CART) e ha un carico virale impercettibile. Tali rapporti sono limitati ai giorni fertili e la
profilassi pre-esposizione puo essere effettuata sempre o nei giorni fertili. “Tuttavia, la profilassi pre-
esposizione risulta associata ad ulteriori costi e a una tossicita ignota nelle donne incinte”, aggiungono.

Le linee guida francesi raccomandano la PMA per le coppie sierodiscordanti che cercano di concepire,
affermano i ricercatori. Inoltre, come alternativa suggeriscono anche la strategia “trattamento come
prevenzione”, ma non consigliano la profilassi pre-esposizione. Tuttavia, le linee guida dei Centers for
Disease Control and Prevention includono tra gli approcci tale tipo di profilassi.

Per confrontare I'efficacia, la tossicita e i costi delle varie strategie, Mabileau e colleghi hanno
progettato un’analisi decisionale basata su un modello per comparare: un rapporto sessuale non
protetto (trattamento come prevenzione), un rapporto di questo tipo solo nei giorni fertili, stabiliti in base
ai test di ovulazione effettuati sull’urina, il trattamento come prevenzione usando tenofovir/emtricitabina,
il trattamento come prevenzione con profilassi pre-esposizione solo nei giorni fertili e una PMA con
lavaggio dello sperma e sei tentativi di inseminazione intrauterina. Il Modello Markov ha simulato una
coorte di 10.000 coppie fertili sierodiscordanti che cercavano di concepire in un anno.

Bersagliare i giorni fertili era 'approccio meno costoso, con 786 euro a coppia, mentre la profilassi pre-
esposizione era quella piu costosa, con 3.836 euro a coppia. La PMA era la seconda opzione piu
dispendiosa con 3.208 euro a coppia.

I rischio di trasmissione di HIV era piu alto con i rapporti sessuali non protetti, che secondo i ricercatori
potevano portare a 5,4 trasmissioni eterosessuali e 0,014 trasmissioni madre-figlio ogni 10.000
gravidanze allanno. La profilassi pre-esposizione é risultata in 1,8 trasmissioni eterosessuali e 0,005
trasmissioni madre-figlio. | ricercatori hanno stimato che il bersagliamento dei giorni fertili dovrebbe
risultare in 0,9 trasmissioni eterosessuali.

La profilassi pre-esposizione nei giorni fertili costerebbe 1.127.725 euro in meno al’anno rispetto al
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bersagliamento dei giorni fertili, mentre la PMA costerebbe 3.595.000 euro in meno al’anno. "Il nostro
studio suggerisce che concentrarsi sui giorni fertili, determinati grazie al test del’ovulazione effettuato
sull’urina, potrebbe evitare dei notevoli costi legati a molteplici procedure mediche e al trasferimento nei
centri di riferimento, spesso collocati nelle piu grandi citta”, dichiarano. “Con questa strategia,
comunque, il rischio di trasmissione dell’HIV sarebbe molto basso e non cosi diverso dalla PMA”.

Alcune coppie sierodiscordanti preferirebbero zero rischi di trasmissione e "in questo caso, dovrebbe
essere considerata la PMA o anche la profilassi pre-esposizione durante i giorni fertili, ma sarebbe
essenziale insistere sulladesione. Inoltre, i costi dei farmaci dovrebbero essere ridotti per permettere
alle strategie di profilassi pre-esposizione di diventare piu economiche anche se 'impatto di tale
profilassi nel contesto delle coppie sierodiscordanti che desiderano un figlio & probabilmente molto
basso”, concludono.

FONTE: American Journal of Obstetrics and Ginecology 2015

Redazione Reuters
(Versione italiana Quotidiano Sanita/Popular Science)
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L , indagine sui tempi
del percorso autoriz-
zativo dei farmaci

innovativi in oncologia, dalla
autorizzazione Ema alla con-
creta disponibilita e all’immis-
sione nei Prontuari regionali
(Ptor) per i pazienti di 10 Re-
gioni, ¢ stata condotta da Cen-
sis, Aiom e Favo nell’ambito
dei lavori preparatori per il
VII Rapporto sulla condizio-
ne assistenziale del malato on-
cologico con I’obiettivo di ve-
rificare 1'esistenza di limita-
zioni nell’accesso alle cure far-
macologiche nei diversi terri-
tori.

Quelli selezionati sono 16
farmaci innovativi che hanno
completato Iiter autorizzativo
negli ultimi due anni. 1l risulta-
to pit interessante a livello
sintetico ¢ che, per il comple-
tamento del percorso autoriz-
zativo, trascorrono in media
1.070 giorni, ovvero tre anni,
e questo tempo complessivo
si distribuisce nel seguente
modo: dalla sottomissione al-
I’Ema del dossier da parte del-
I’azienda produttrice sino al
recepimento dell’Aic (Auto-
rizzazione immissione in com-
mercio) da inoltrare all’Aifa
in media 400 giorni (da un
massimo di 552 giomi a un
minimo di 227 giorni); dal re-
cepimento dell’ autorizzazio-
ne Ema all’invio dell’Aic in
Aifa 40 giorni; dalla data d’in-
vio della domanda (corredata
dell’ autorizzazione Ue) all’ Ai-
fa sino alla pubblicazione del-
la Determina Aifa in Gazzetta
Ufficiale mediamente 530
giorni (da un massimo di 934

giorni a un minimo di 346
giorni).

Di questi, 380 giomi tra-
scorrono per la valutazione
tecnica dell’Aifa mediante
Cts (Comitato tecnico-scienti-
fico) e Cpr (Commissione
prezzi e rimborsi), e 150 dalla
risposta della Cpr alla pubbli-
cazione della Determina sulla
Gazzetta Ufficiale. Dei 380
giorni di valutazione tecnica,
290 trascorrono per la Cts e
90 per la Cpr.

Infine, dalla data di pubbli-
cazione della Determina Aifa
su Gazzetta sino all’inserimen-
to del farmaco in Ptr ulteriori
100 giorni (da un massimo di
170 giorni in Calabria a un
minimo di 40 giorni in Um-
bria). Volendo distinguere tra
fase europea, fase nazionale e

fase regionale, risultano i se-
guenti tempi medi: fase euro-
pea 400 giorni; fase di invio
all’ Aifa 40 giorni; fase nazio-
nale 530 giorni (290 per il
lavori della Cts, 90 per il lavo-
ri della Cpr, 150 per la pubbli-
cazione in Gazzetta); fase re-
gionale 100 giorni per 'inseri-
mento (ove presente) nei pron-
tuari regionali.

Per quanto riguarda T’iter
territoriale, le forti disugua-
glianze rilevate rimandano a
varie criticita locali di origine
economica, organizzativa e
pratica, come a esempio la ca-
denza temporale delle riunio-
ni delle Cts regionali, che spes-
so avvengono con scarsa fre-
quenza. Dalle interviste realiz-
zate presso medici oncologi &
emerso che, nelle Regioni che
non hanno il Ptor, 1 farmaci




Tiratura 09/2014: 40.000

Diffusione: n.d.
Lettori: n.d.

Dati rilevati dagli Enti certificatori o autocertificati

Dir. Resp.: Roberto Napoletano

26-M AG-2015
dapag. 11
www.datastampa.it

innovativi sono resi disponibi-
li in maniera pill tempestiva ai
malati oncologici. Si & rileva-
to inoltre che spesso il passag-
gio dall’Aifa ai singoli Ptor
regionali comporta un taglio
delle indicazioni terapeutiche.

Nel complesso emerge una
situazione di razionamento e
di negazione e/o ritardo nel-
I"accesso ad alcune cure gia
previste dalla normativa euro-
pea e nazionale per pazienti
oncologici di alcuni territori e
di alcune forme tumorali, pil
volte segnalata dalle associa-
zioni dei pazienti.

Rispetto a cio lo studio indi-
ca la necessita della promozio-
ne di una maggiore aderenza
al principio del diritto alle cu-
re per tutti, ed esplicita una
serie di raccomandazioni e
proposte, formulate dal grup-
po di lavoro sulla base degli
elementi raccolti nella ricerca,
che riguardano I’armonizza-
zione della procedura Ue di
valutazione di efficacia e sicu-
rezza dei nuovi farmaci, da
attribuire ad un soggetto terzo
con la collaborazione delle as-
sociazioni dei pazienti e degli
specialisti oncologi; la revisio-
ne delle procedure italiane per
la autorizzazione e la defini-
zione di prezzi e rimborsi, di
modo da evitare ripetizioni,
sovrapposizioni, ritardi e for-
me di razionamento occulto;
la diffusione di un approccio
adattivo nella utilizzazione
dei farmaci innovativi, con
sviluppo di progetti di speri-
mentazione clinica e maggio-
re coinvolgimento dei pazien-
ti; la diffusione della cultura
dell’appropriatezza prescritti-
va, come previsto dalle Linee
guida dall’Aiom; la revisione
del Decreto Balduzzi e delle
procedure di definizione del-
I’innovativita; la armonizza-
zione e unificazione delle pro-
cedure per 1’accesso ai farma-
ci a “usi speciali”; il rafforza-
mento del ruolo nazionale per
quanto riguarda le decisioni
in merito all’accesso alle cure
e I’'Health technology assesse-
ment (Hta).

Carla Collicelli

© RPRODUZIONE RISERVATA



26/5/2015 Pharmastar - Stampa I'articolo

Occhio ai sintomi delle infezioni delle vie urinarie: possibili spie
di un ca alla vescica

25 maggio 2015

Sintomi persistenti e caratteristici di un’infezione del tratto urinario (UTI) che non migliorano con il tempo o il
trattamento potrebbeto indicare la presenza di cancro della vescica. E questo il messaggio chiave di uno studio
osservazionale presentato al recente congresso annuale dell’ American Urological Association, a New Orleans.

Secondo il ricercatore che ha presentato i dati, Kyle Richards, della University of Wisconsin-Madison, lo studio
e primo del genere ad aver valutato la relazione tra sintomi di un’infezione delle vie urinare e cancro alla
vescica.

Il risultato, ha detto Richards, vale sia per gli uomini sia per le donne e questa consapevolezza é
particolarmente importante quando si tratta di queste ultime, perché il cancro alla vescica & associato piu
comunemente agli uomini. Inoltre, ha ricordato I'autore, & stato dimostrato che nelle donne si arriva piu tardi
alla diagnosi di cancro alla vescica rispetto agli uomini, il che pua spiegare parzialmente la differenza negli
outcome oncologico che si osservano tra i due sessi.

"Molti medici di medicina generale che vedono per la prima volta i pazienti con questi sintomi non sono
pienamente consapevoli che il cancro alla vescica € una possibilita anche nelle donne" ha spiegato I'urologo.

Lo specialista ha anche sottolineato che, dal momento che il cancro alla vescica si presenta piu comunemente
con ematuria, sintomi simili a quelli di un’infezione del tratto urinario non sempre fanno sospettare la presenza
di questo tipo di tumore.

Nel loro studio - il primo a valutare pazienti con un carcinoma della vescica che si presentano con infezioni del
tratto urinario - Richards e i colleghi hanno valutato Iimpatto di questa presentazione sugli outcome dei pazienti
e il ritardo nella diagnosi del tumore rispetto al momento della comparsa dei sintomi a seconda del sesso, oltre
all'impatto di tale ritardo sugli outcome patologici e oncologici.

A tale scopo, hanno utilizzato i dati del registro Surveillance, Epidemiology and End Results (SEER) incrociati

http:/Awww.pharmastar.it/popup/stampa.html Zidlink= 18541



26/5/2015 Pharmastar - Stampa I'articolo

con quelli del data base Medicare, identificando un gruppo di pazienti beneficiari dell’assicurazione Medicare ai
quali era stato diagnosticato un cancro alla vescica nell’arco di tempo compreso tra il 2007 e il 2009 e che
avevano avuto ematuria o un’infezione del tratto urinario nell'anno precedente la diagnosi di cancro alla
vescica.

Il tempo medio intercorso tra la prima presentazione dei sintomi e la diagnosi di cancro alla vescica é risultato
pit lungo nelle donne rispetto agli uomini (72,2 giorni contro 58,9; P < 0,0001) e analizzando i dati si & visto
che la disparita era legata alle infezioni del tratto urinario.

Infatti, analizzando i pazienti che avevano presentato solo ematuria, il tempo necessario per arrivare alla
successiva diagnosi di cancro alla vescica e risultato simile per le donne e per gli uomini (46,1 giorni contro
47,3; P = 0,75).

Tuttavia, nel gruppo dei pazienti che avevano presentato sia ematuria sia i sintomi di un’infezione del tratto
urinario, il tempo per la diagnosi € risultato significativamente differente e nelle donne l'intervallo tra la
presentazione di un’UTI e la diagnosi di cancro alla vescica & stato piu lungo.

L’analisi di regressione logistica ha evidenziato nelle donne che avevano presentato un’UTI una probabilita
maggiore di avere una malattia avanzata (pT4) al momento della diagnosi rispetto agli uomini che avevano
presentato ematuria (odds ratio, OR, 2,79; IC al 95% 2,04-3,83), cosi come negli uomini che avevano
presentato un’infezione del tratto urinario (OR, 2,08; IC al 95% 1,56-2,79).

Inoltre, secondo l'analisi di Cox, il rischio di mortalita dovuta specificamente al cancro della vescica e quello di
mortalita complessiva sono risultati piu elevati nelle donne che avevano presentato un’infezione del tratto
urinario rispetto agli uomini che avevano presentato ematuria (hazard ratio [HR], 1,72; 95% ClI, 1,46-2,03). Lo
stesso modello & stato osservato per gli uomini che avevano presentato un’UTI rispetto agli uomini che
avevano presentato ematuria (HR 1,41; IC al 95% 1,28-1,56).

“Sia le donne sia gli uomini che presentano inizialmente un’UTI sono a maggior rischio di notevoli ritardi nella
diagnosi, di malattia in stadio piu avanzato e di decesso dovuto al cancro alla vescica” scrivono Richards e i
colleghi nelle conclusioni.

Inoltre, aggiungono i ricercatori, "i sintomi di infezioni del tratto urinario nei pazienti piu anziani potrebbero
essere forieri di un cancro alla vescica, e una diagnosi errata potrebbe portare a risultati oncologici peggiori”.

I messaggio e stato rafforzato da Tomas Griebling, urologo dell'Universita del Kansas di Kansas City, che ha
moderato la conferenza stampa nella quale & stato presentato lo studio.

Quando ci sono sintomi persistenti, "non bisogna pensare solo a un’infezione delle vie urinarie" ha ammonito
I'esperto, ricordando che si tende a farlo perché questi sintomi sono molto comuni.

Richards ha poi aggiunto che il ritardo diagnostico osservato nelle donne & comprensibile alla luce del fatto
che, in genere, I'assistenza urologica ¢ loro fornita dai medici di base e dai ginecologi. "Molte donne arrivano
dall’urologo quando la malattia & gia molto avanzata, mentre gli uomini sono piu inclini a vedere questo
specialista" ha osservato l'autore.

K. Richards, et al. Urinary tract infection is associated with worse bladder cancer outcomes in the Medicare

population: Implications for sex disparities. American Urological Association (AUA) 2015; abstract PD23-10.
[chiudi questa finestra]
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Infusione di cellule T ingegnerizzate per il
controllo delle infezioni post trapianto

Cellule T di un donatore, ingegnerizzate con un gene “suicida”, permettono di
controllare gli effetti indesiderati della terapia con cellule T, dopo un
trapianto di cellule staminali ematopoietiche aploidentiche (aplo-HSCT).
Questa ¢ la conclusione a cui e giunto un gruppo di ricercatori del Baylor
College of Medicine di Huston.

Cellule T di un donatore, ingegnerizzate con un gene “suicida”, permettono di controllare gli effetti
indesiderati della terapia con cellule T, dopo un trapianto di cellule staminali ematopoietiche
aploidentiche (aplo-HSCT). Questa € la conclusione a cui & giunto un gruppo di ricercatori del Baylor
College of Medicine di Huston.

La ricerca ha valutato il profilo di sicurezza e la risposta anti-virale in 12 pazienti leucemici sottoposti a
deplezione di cellule T, successivo trapianto di cellule staminali ematopoietiche da donatore
aploidentico e somministrazione di cellule T del donatore ingegnerizzate per esprimere un “gene
suicida” che codifica per la caspasi 9 (cellule IC9-T). Le cellule IC9-T sono state iniettate dopo 30 e 90
giorni dal trapianto.

In tutti e 12 i pazienti, il trattamento con cellule T ingegnerizzate ha consentito una rapida ricostruzione
del sistema immunitario e una buona risposta di questo verso 5 virus patogeni (virus di Epstein- Barr,
citomegalovirus, virus varicella zoster, herpes virus 6, e virus BK). Sono stati segnalati quattro casi di
malattia da trapianto contro I'ospite (GvHD); tutto risolto senza recidive dopo la somministrazione
AP1903 / rimiducid. In un paziente in particolare, i sintomi ed i segni della GvHD sono stati risolti entro
due ore con una infusione di AP1903. In un altro paziente, con il virus zoster e GvHD acuto, le cellule
ICO-T (responsabili del GvHD) a livello del liquido cerebrospinale sono state ridotte del 90% dopo
terapia con AP 1903. Da sottolineare che le cellule T recuperate dopo somministrazione di AP 1903,
hanno continuato a proteggere contro l'infezione.

La rimozione delle cellule T & raccomandata in corso di trapianto di cellule staminali da donatore
aploidentico per evitare il rischio di rigetto, ma d’altra parte, la loro eliminazione comporta anche rischio
di infezioni opportunistiche o virali” — spiega Xiaoou Zhou, uno degli autori dello studio. E stato difficile
sviluppare un approccio che fosse in grado di risolvere allo stesso tempo questi due problemi. Ma il
nostro studio dimostra che l'infusione del maggior numero possibile di cellule T del donatore
ingegnerizzate con un gene “suicida”, porta ad un miglior controllo delle infezioni. Abbiamo inoltre
dimostrato che in caso si verifichi GvHD, questo pud essere controllato rimuovendo le cellule
alloreattive con AP 1903/ Rimiducid in vivo e che queste cellule conservano proprieta immunologiche,
antivirali e antitumorali.

FONTE: Blood 2015

Redazione Reuters
(Versione italiana Quotidiano Sanita/Popular Science)
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Lunedi 25 MAGGIO 2015

Epatite C. Via libera dell’Aifa a un’altra terapia
senza interferone

La terapia combinata con Viekirax ed Exviera prodotta da AbbVie consente di
trattare i pazienti con Hcv di genotipo 1 e 4, compresi i pazienti con co-
infezione Hcv-Hiv e i trapiantati di fegato. Negli studi di fase 3 il regime
combinato ha ottenuto la guarigione nel 95-100% dei pazienti

Via libera allimmissione in commercio da parte dell’Aifa al trattamento, completamente orale e privo di
interferone, a base di Viekirax (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir compresse) + Exviera (dasabuvir
compresse), con o senza ribavirina (Rbv), per i pazienti con infezione cronica da virus dell’epatite C
(Hev) di genotipo 1 e 4, compresi i soggetti piu difficili da curare come i pazienti con co-infezione Hcv-
Hiv e coloro che si sono sottoposti a trapianto di fegato

E quanto ha annunciato oggi AbbVie, I'azienda produttrice dei farmaci. Si tratta del primo regime per
l'epatite C cronica che combina tre agenti antivirali ad azione diretta che combattono il virus dell’epatite
C (Hcv) in diverse fasi del suo ciclo vitale

“Il trattamento dell’epatite C pud essere molto complesso a causa della rapidita del processo di
mutazione e replicazione virale che caratterizza la patologia — ha sottolineato Antonio Craxi,
Professore ordinario di gastroenterologia dell’Universita di Palermo — in considerazione del vasto
numero di pazienti che soffrono di Hcv nel nostro paese, 'approvazione di nuovi trattamenti senza
interferone quali Viekirax + Exviera, € un traguardo importante, perché offre opzioni terapeutiche in
grado di ottenere tassi elevati di guarigione associati a percentuali basse di fallimento terapeutico e
rende possibile inoltre ritrattare nuovamente i pazienti in caso di mancata risposta”.

Patologia silente e progressiva, I'epatite C cronica pu6 causare danni al fegato, I'insorgenza di cirrosi
epatica e carcinoma del fegato e portare al decesso. Sono circa nove milioni nel’lUnione Europea le
persone con infezione cronica da Hcv; la cui progressione & causa di cirrosi nel 10-20% dei pazienti. A
livello mondiale, il genotipo predominante & il genotipo 1. E l'ltalia € il Paese dellEuropa occidentale con
il maggior numero di persone con epatite C: si stima siano malate circa 1 milione di persone, con una
prevalenza di circa il 2% della popolazione che aumenta da nord a sud e con il crescere dell’eta.

“Lo scorso gennaio la Commissione europea ha approvato Viekirax+Exviera. Da allora abbiamo
lavorato a stretto contatto con Aifa per accelerare I'accesso alla nostra terapia e contribuire ad
affrontare le esigenze dei pazienti affetti da Hcv — ha dichiarato Fabrizio Greco, Amministratore
Delegato di AbbVie Italia — il nostro approccio, improntato alla sostenibilita del Ssn, ha identificato
soluzioni capaci di garantire un ampio accesso in tempi brevi al farmaco. L’accordo negoziale raggiunto
con Aifa, che rappresenta il riferimento esclusivo su tutto il territorio nazionale, intende anche
semplificare la pianificazione dei trattamenti di questa malattia cosi diffusa in Italia”.

Il regime Viekirax + Exviera & stato approvato per il trattamento dei pazienti con infezione cronica da
virus dell’Hcv di genotipo 1 e 4, compresi i soggetti considerati difficili da trattare, quali i pazienti con
cirrosi compensata oppure con co-infezione da Hiv, i soggetti in trattamento sostitutivo per dipendenza
da oppiacei e coloro che hanno ricevuto un trapianto di fegato.

http:/imww.quotidianosanita.it'stampa_articolo.php?articolo_id=28471 12
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Un’analisi aggregata dei dati generati da sei sperimentazioni cliniche di Fase 3 ha dimostrato che la
terapia combinata, con o senza Rbv, ha ottenuto globalmente la guarigione nel 97% dei pazienti con
infezione cronica da Hcv di genotipo 1 arruolati e, in particolare, nel 99% dei pazienti con infezione da
Hcv di genotipo 1b, e nel 96% dei pazienti che rientrano nelle popolazioni piu difficili da trattare, quali ad
esempio i pazienti con cirrosi compensata. In aggiunta, i risultati delle sperimentazioni cliniche di Fase 2
condotte su pazienti con infezione cronica da Hcv di genotipo 1 hanno evidenziato tassi di guarigione
pari al 97% nei soggetti con trapianto epatico e al 92% nei pazienti con co-infezione da Hiv.

“L’ampio programma di sperimentazione clinica di AbbVie comprende studi clinici di Fase 2 e 3, ben
disegnati e controllati verso placebo, per valutare il trattamento in diverse e numerose tipologie di
pazienti affetti da epatite C di genotipo 1 e 4” ha specificato Massimo Andreoni, Presidente della
Societa italiana di malattie infettive e tropicali (Simit), uno dei responsabili scientifici delle
sperimentazioni sul regime Viekirax + Exviera.

“| dati generati dagli studi confermano la capacita di questa terapia innovativa senza interferone di
assicurare alti tassi di successo — ha aggiunto — si ampliano cosi le strategie terapeutiche a nostra
disposizione per sconfiggere il virus dell’epatite C, e quindi anche per i casi piu difficili da trattare, quali i
pazienti con cirrosi, coloro che hanno ricevuto il trapianto di fegato e i pazienti con co-infezione da virus
dell’Hiv”.

Gli studi. L’approvazione del trattamento per I'epatite C di genotipo1 si basa sui risultati di un solido
programma di sviluppo clinico costituito da sei studi fondamentali di Fase 3, (Sapphire-I, Sapphire-lII,
Pearl-1l, Pearl-lll, Pearl-1V, e Turquoise-ll). La sicurezza e I'efficacia del trattamento & stato valutato in
oltre 2.300 pazienti di genotipo 1 arruolati in piu di 25 paesi.

L’approvazione di Viekirax per il trattamento dei pazienti affetti da epatite C cronica di genotipo 4 si
basa sui risultati ottenuti nella sperimentazione di Fase 2b, studio Pearl-1, in cui il 100% dei pazienti
senza cirrosi trattati con Viekirax in associazione a Rvb sono stati curati con successo (Svr12 — risposta
virale sostenuta per 12 settimane.

Inoltre, negli studi di fase 3, il trattamento Viekirax + Exviera, con o senza Rvb, e stato portato a termine
da oltre il 98% dei pazienti. Negli studi di Fase 2 e 3 il tasso globale di interruzione del trattamento con
0 senza RVB, a causa dell'insorgenza di reazioni avverse & stato pari allo 0,2%.

http:/iww.quotidianosanita.it/stampa_articolo.php?articolo_id=28471
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Rebus sull’onere Larticolo 2043 Cc

della prova

n tema di responsabilita professiona-

le dell’esercente le professioni sani-
tarie il decreto legge 13 settembre
2012, n. 158 (coordinato con la legge
di conversione 8 novembre 2012, n.
189 e pubblicato in Gazzetta Ufficiale
10 novembre 2012, n. 263), meglio
noto come Decreto Balduzzi, assurge
senz’altro a “pietra miliare” della disci-
plina.

Particolare rilievo riveste il com-
ma 1 dell’articolo 3 del menzionato
decreto, laddove viene espressamen-
te sancito che I’esercente la professio-
ne sanitaria, nello svolgere la propria

attivita secondo le linee guida e le
buone pratiche accreditate, non ri-
sponde penalmente per colpa lieve
rimanendo tuttavia fermo 1’obbligo
di cui all’articolo 2043 del codice
civile.

Imprescindibile comprendere se ta-
le previsione abbia 0 meno una portata
innovativa dal punto di vista della qua-
lificazione della responsabilita civile
dell’esercente le professioni sanitarie.

11 richiamo all’articolo 2043 del co-
dice civile, infatti, permette di ricondur-
re tale responsabilita all’alveo della re-
sponsabilita di tipo extracontrattuale,

con conseguenze rilevanti tanto in te-
ma di prescrizione quanto, soprattutto,
con riguardo alla ripartizione dell’one-
re della prova.

Di tutta evidenza, del resto, la dif-
ferenza intercorrente tra tale ultima
prospettazione e !'impostazione di
senso nettamente opposto, maturata
sempre nell’ambiente giuridico, che
ravvede piuttosto una responsabilita
dell’esercente le professioni sanitarie
nel genus contrattuale, quindi basata
sull’articolo 1218 del codice civile,
con correlativa prescrizione quin-
quennale anziché decennale e, soprat-
tutto, con inversione dell’onere della
prova che, secondo tale diverso ap-
proccio ermeneutico, non graverebbe
piu sul terapeuta stesso bensi sul pa-
ziente, ponendo fine a un fenomeno
tanto diffuso quanto dannoso, quello
della medicina difensiva (nella sua
ambivalente accezione positiva e ne-
gativa), motivo di forte distorsione
del rapporto tra esercente le profes-
sioni sanitarie e utente finale, un fe-
nomeno certamente inficiante 1'inte-
resse di quest’ultimo nonché ingene-
rante un continuo proliferare di attivi-
ta e costi totalmente futili in un’otti-

Vale il contratto

resta il caposaldo con l'utente finale

ca meramente precauzionale.

Operata questa necessaria premes-
sa, non pud che convenirsi sul fatto
che la portata innovativa della Legge
Balduzzi, nonché pitl in generale i fe-
nomeni a essa sottesi e che ne costitui-
scono il substrato evolutivo nonché il
precipuo intento solutivo, non siano
stati colti appieno dalla giurisprudenza
e dalla dottrina, le quali parrebbero a
tutt’oggi rimanere ancorate a un model-
lo di responsabilita di certo non attana-
gliantesi al dato letterale nonché alla
ratio stessa dell’intervento riformatore,
ovverosia la responsabilita di tipo con-
trattuale da ultimo citata, originata dal-
la nota teoria del cosiddetto “contatto
sociale” recata in plurimi arresti della
Suprema Corte di cassazione sussegui-
tisi a far data dall’ ormai lontano limita-
re del secondo millennio.

Tale interpretazione non ritiene sus-
sistere un vero e proprio contratto tra
I'esercente le professioni sanitarie e
I'utente della struttura all’interno della
quale quest’ultimo si trovi a operare,
quanto piuttosto una
sorta di “contatto so-
ciale” dal quale conse-
guirebbe incontroverti-
bilmente un ‘“dovere
di protezione” del pri-
mo nei confronti del
secondo.

Se si segue tale im-
postazione, ’esercente le professioni
sanitarie, onde andare esente da respon-
sabilita in caso di intervento non riusci-
to, sarebbe tenuto a dimostrare di aver
assolto con adeguatezza tecnica, dili-
genza e prudenza la propria obbligazio-
ne, andando incontro alla cosiddetta
“probatio diabolica”, gravando sul pa-
ziente il solo onere di allegare I’ina-
dempimento, dimostrando la presenza
di un danno o maggior danno, nonché
il nesso di causalita tra il trattamento e
il verificarsi del danno medesimo, ol-
tre ovviamente alla dimostrazione del
carattere routinario della prestazione

unita all’assenza di specifiche difficol-
ta.
Di fatto, nella responsabilita contrat-
tuale, I’onere probatorio del danneggia-
to si alleggerisce, mentre ’onere del
convenuto si appesantisce.
L’esercente le professioni sanitarie
si ritroverebbe, dunque, nella certamen-
te non agevole posizione di dimostrare
la professionalita della propria condot-

ta, spesso richiedendosi prove material-
mente indisponibili.

Necessario corollario di quanto so-
pra ¢ il contegno dell’esercente le pro-
fessioni sanitarie il quale, a fronte del
proliferare delle cause nei suoi confron-
ti nonché della conte-
stuale riduzione degli
spazi di difesa a sua
disposizione, ¢ porta-
to ad adottare condot-
te professionali che
non mirano (come in-
vece dovrebbero) al-

Iesclusivo  interesse

del soggetto sottoposto alle sue cure,
ma appaiono palesemente votate a
scongiurare qualsivoglia rischio, maga-
ri anche a discapito delle migliori tecni-
che offerte in quel dato momento stori-
co dalla scienza in favore di altre e pit
desuete che comportino minori diffi-
colta di esecuzione.

Tale reazione degli esercenti le pro-
fessioni sanitarie assume i connotati di
una vera e propria spersonalizzazione
del rapporto con I'utente finale, traspa-
rendo semmai la chiara volonta di non
sbilanciarsi cosi da non incorrere in 1i-
schi immotivatamente ritenuti eccessivi.

La Legge Balduzzi, gia a partire dai
suoi lavori preparatori, si proponeva
quale obiettivo proprio il superamento
di tali problematiche.

Ma, come s’¢ detto pocanzi, non di
tale avviso risulta essere la Corte di
legittimita, nonostante I’inequivocabi-
le riferimento in essa contenuto all’arti-
colo 2043 del codice civile, la quale
non ritiene ci sia stata agli effetti una
concreta modifica del diritto vigente,
dovendosi ulteriormente considerare
contrattuale la responsabilita dell’eser-
cente le professioni sanitarie.

La giurisprudenza a oggi preminen-
te ritiene, infatti, che la legge Balduzzi,
nel riferirsi all’artico-
lo 2043 del codice ci-
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vile, non abbia inteso

configurare la respon-

sabilita civile del-

I'esercente le profes-

sioni sanitarie necessa-

riamente quale extra-

contrattuale, intenden-

do tutt’al pit escludere, in tale preciso
ambito del ben piu articolato e com-
plesso mondo giuridico, Iirrilevanza
della colpa lieve in sede penale.

A differenza dell’atteggiamento re-
stio della Suprema Corte di cassazione
rispetto alle innovazioni proposte dalla
Legge Balduzzi, il Tribunale di Torino
dapprima e il Tribunale di Milano suc-
cessivamente, hanno colto 1 principi di
cambiamento proposti dalla normativa
in esame.

L articolo 2043 del codice civile sa-
rebbe ora la norma da ricondurre alla
responsabilita civile dell’esercente le

professioni sanitarie, soluzione che pe-
raltro apparirebbe del tutto in linea con
la ratio stessa della Legge Balduzzi,
nata tra I"altro proprio al fine di rispon-
dere a quel sentore diffusosi oltre ogni
limite nella prassi, ovvero di combatte-
re la medicina difensiva.

Fenomeno, come accennato, legato
a doppio filo con altra necessita, quella
di contenimento degli oneri risarcitori,
realizzabile soltanto attraverso lo sgra-
vio dell’onere probatorio nei confronti
del medico.

Del resto, se la responsabilita civile

dell’esercente le professioni sanitarie
fosse ora riconducibile all’articolo
2043 del codice civi-
le, onere probatorio
ricadrebbe per lo piu
integralmente  sul-
I'utente finale, sgra-
vandosi il primo dalla
ben pil penetrante
probatio diabolica.

In particolare, in to-
tale controtendenza rispetto alla Supre-
ma Corte, il Tribunale di Milano giudi-
ca troppo semplicistica la soluzione in
base alla quale I’inserimento dell’arti-
colo 2043 del codice civile nella nor-
mativa in esame devesi considerare
quale mero frutto di una svista del
Legislatore, non potendosi considera-
re inesistente tale riferimento o relega-
to a “legge penale” o “norma eccezio-
nale”.

Non si considera corretta "applica-
zione dell’articolo 2043 del codice civi-
le solo nel caso di proscioglimento/as-

soluzione in sede penale, poiché cid
creerebbe una ingiustificata disparita
di trattamento.

Non v’e chi non veda, infatti, che
se da un lato Iipotetico esercente le
professioni sanitarie giudicato soltan-
to in sede civile sarebbe chiamato a
rispondere, sulla scorta di tale impo-
stazione giurisprudenziale e dottrina-
le, di responsabilita civile contrattua-
le ex articolo 1218 del codice civile,
mentre 1altrettanto ipotetico collega
assolto o prosciolto in sede penale
risulterebbe responsabile sulla base
dell’articolo 2043 del codice civile
(responsabilita extracontrattuale).

1l Tribunale di Milano omaggia,
poi, la disciplina con un’ulteriore diffe-
renziazione: I'articolo 2043 del codice
civile sarebbe applicabile nel solo caso
di insussistenza di un effettivo contrat-
to tra esercente le professioni sanitarie
e utente finale.

Nel caso in cui, invece, tale contrat-
to fosse esistente, la Legge Balduzzi
non avrebbe alcun riflesso sulla respon-
sabilita civile dell’esercente le profes-
sioni sanitarie, continuando ad appli-
carsi articolo 1218 del codice civile
in termini di responsabilitd contrattua-
le.

Cio che scompare, pertanto, & il so-
lo riferimento giurisprudenziale al
“contatto sociale”.

Se, dunque, di contratto possa par-
larsi, la responsabilita continuera a es-
sere contrattuale, se invece tale contrat-
to non puo dirsi configurabilc la re-
sponsabilita verra qualificata come ex-
tracontrattuale, con tutti 1 gia espost
nonché evidenti corollari (in pieno fa-

vor per ’esercente le professioni sanita-
rie) in termini di onere probatorio e
tempi di prescrizione.

Quanto alla posizione della struttura
sanitaria, il Tribunale di Milano e la
Suprema Corte sono conformi e riten-
gono che una sua eventuale responsabi-
lita debba qualificarsi come contrattua-
le ai sensi dell’articolo 1218 del codice
civile, sulla base del combinato dispo-
sto con 'articolo 1228 del codice civi-
le (responsabilita per il fatto degli ausi-
liari).

Diretta conseguenza di tale ultima
considerazione svolta, 1'utente finale
che agisca contro la struttura ospedalie-
ra ritenendo di essere
stato leso nei suoi di-
ritti, godra, in sede

giudiziale, di un onere

probatorio alquanto fa-

vorevole. Sara, infatti,

onere del debitore con-

venuto (la struttura sa-

nitaria) fomire la pro-

va di aver adeguatamente adempiuto
le sue prestazioni.

In sintesi, secondo la giurispruden-
za di legittimith (Suprema Corte di
cassazione) la Legge Balduzzi non ha
alcuna portata innovativa dal punto di
vista della responsabilita civile del-
I’esercente le professioni sanitarie men-
tre per la giurisprudenza di merito (Tri-
bunale di Torino e Tribunale di Mila-
no) la Legge Balduzzi sarebbe fautrice
di un rilevante cambiamento, tanto da
tramutare la responsabilita civile del
medico da contrattuale in extracontrat-
tuale, con la precisazione che cid avvie-
ne soltanto nel caso in cui tra esercente
le professioni sanitarie e utente finale
non sia stato concluso alcun contratto.

La Legge Balduzzi non incide, per
converso, né sulla responsabilita civile
dell’esercente le professioni sanitarie
che abbia effettivamente stipulato un
contratto con 1'utente finale (responsa-
bilita che rimane, per 1’appunto, con-
trattuale ex articolo 1218 del codice
civile) né sulla responsabilita civile del-
la struttura sanitaria, che continuera a
rispondere del danno sulla base del
combinato disposto degli articoli 1218
e 1228 del codice civile.

Di talché, se sono convenuti in giu-

dizio sia esercente le

professioni  sanitarie

che non abbia stipula-

to alcun contratto, sia

la struttura sanitaria

nell’ambito della qua-

le lo stesso operi, i

due soggetti risponde-

ranno del danno pro-

curato sulla base di due diversi tipi di
responsabilita: per il primo extracon-
trattuale, per la seconda contrattuale
(con conseguente diverso atteggiarsi
dell’onere probatorio e differente ter-
mine di prescrizione del diritto al risar-
cimento del danno, come si ¢ pill volte
esplicitato).

Mariacarla Giorgetti

professore ordinario

di Diritto processuale civile

e di Diritto fallimentare
nelfUniversita degli Studi di Bergamo
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stato di avere erogato farmaci a carico del

Ssn senza giustificazione, non possono esse-
re condannati sulla base di medie prescrittive, ma
solo per la quota di danno realmente provato e
imputabile a colpa grave.

1l criterio presuntivo del «costo medio», per la
sua astrattezza, appare logicamente incompatibi-
le con il principio dell’onere della prova che
grava sul pubblico ministero (che ¢ personale e
derivante da comportamenti dannosi storicamen-
te certi e provati). La statistica pud appagare lo
studioso, o fornire spunti manageriali per inter-
venti gestionali (0 normativi) correttivi nel mon-
do sanitario, ma mai per fondare condanne della
Corte dei conti svincolate da un concreto e atomi-
stico riscontro oggettivo di condotte gravemente
colpose in relazione a singoli, accertati e indivi-
duati episodi.

Al riguardo, si osserva che, la sussistenza
della colpa grave non puo essere affermata in
astratto, ma deve essere valutata caso per caso.
Non ogni condotta diversa da quella doverosa
implica colpa grave ma solo quella che sia carat-
terizzata da particolare negligenza, imprudenza o
imperizia e che sia posta in essere senza 1’osser-
vanza, nel caso concreto, di un livello minimo di
diligenza che dipende dal tipo di attivita concreta-
mente richiesto all’agente e dalla sua particolare
preparazione professionale, in quel settore della
Pubblica amministrazione al quale ¢ preposto.

Questa ¢ I'opinione espressa dalla Corte dei
conti, sezione di appello per la Sicilia, nella
sentenza 61/2015 del 2 marzo, che vide coinvol-
ti oltre al farmacista alcuni medici di famiglia e
alcuni ginecologi di un consultorio.

Al sanitari venne contestato di avere prescritto
e poi erogato farmaci a pazienti mai presentati
presso il consultorio e lo studio o addirittura
deceduti. Nelle sue difese, il medico aveva am-

I I medico e il farmacista, ai quali viene conte-

messo di aver consegnato le prescrizioni a sog-
getti diversi dai beneficiari, su pressione dei pri-
mi, e di aver aggiunto, nel registro delle visite, il
nome di persone effettivamente non visitate ed
essendo, nel consultorio, la visita condizione pre-
liminare alla prescrizione farmaceutica, ne conse-
guiva che tutti i farmaci prescriti erano non
dovuti dal servizio sanitario.

La procura, perd, anziché quantificare detta-
gliatamente il danno in base alle ricette emesse,
aveva adottato una quantificazione secondo il
«costo medio» detraendo dal costo globale delle
prescrizioni emesse dai sanitari quelle «ritenute
fisiologiche».

La Corte dei conti in primo grado, contestan-
do il metodo di quantificazione presuntivo, assol-
se 1 sanitari ritenendolo non provato. Tesi accolta
in sede d’appello, che ha solo parzialmente accol-
to I’appello del procuratore, ponendo a rimborso
le 140 ricette mediche sicuramente artefatte o
emesse a favore dei soggetti interrogati che ave-
vano negato di averli richiesti e acquistati. In
ragione di detta prova il farmaco ¢ stato imputato
in conformita al tariffario vigente all’epoca della
prescrizione, scorporando dall’importo rimborsa-
to il ticket e arrivando cosi a determinare con
esattezza I"importo costituente danno erariale.

Paola Ferrari
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“Per il 47% degli italiani sanita pubblica ¢
peggiorata ma resta punto di riferimento”. La
ricerca dell’Osservatorio di UniSalute

La meta degli italiani percepisce un peggioramento nella qualita del servizio
della sanita pubblica ma si apprezzano Uaccessibilita dei costi e la competenza
del personale. Il privato piace per i tempi rapidi. Fabris: "Ma sanita pubblica e
privata non devono essere viste in contrapposizione'"

La sanita pubblica soffre sempre piu i tagli alla spesa, e in un certo senso si vede. Almeno a giudicare
dalla percezione dei cittadini. Secondo la nuova ricerca dell’Osservatorio Sanita di UniSalute, la
compagnia del Gruppo Unipol specializzata in assistenza sanitaria, la qualita del servizio offerto dalle
strutture pubbliche negli ultimi due anni & peggiorata: € questa la sensazione del 47% degli intervistati
mentre solo il 10% crede sia migliorata.

Guardando invece alle strutture private, il giudizio € meno severo: solo il 13%, infatti, crede che il
servizio di queste strutture sia peggiorato. Molto piu diffusa (71%) la percezione secondo cui nulla sia
cambiato nella qualita del servizio offerto.

Ma su cosa basano il proprio giudizio gli italiani quando valutano la qualita di una prestazione offerta da
una struttura medica? Anzitutto la competenza delle figure che vi lavorano (44%), percentuale che sale
al 52% per gli over 55. Un italiano su cinque perd (20%) considera in primis il rapporto tra prestazioni e
costi. I 18% guarda ai tempi di attesa (soprattutto le donne, 22%) mentre il 12% alla modernita delle
strutture (in particolare gli uomini, 17%).

Nonostante una flessione nella percezione della qualita del servizio offerto, la sanita pubblica mantiene
alcune importanti caratteristiche: gli italiani infatti ricorrono alle prestazioni dell’offerta pubblica sia
perché i costi sono minori (62%) sia perché ritengono che il personale che vi lavora — medici e
infermieri - sia piu preparato (30%).

La sanita privata, di contro, conferma nella tempistica il proprio punto di forza. La stragrande
maggioranza degli intervistati (82%) crede, infatti, che I'offerta privata sia preferibile proprio perché in
grado di garantire tempi piu rapidi per ottenere una prestazione. Bassa invece la percezione circa una
superiorita nella competenza del personale privato rispetto a quello pubblico (11%).

Gli italiani riconoscono dunque caratteristiche positive e peculiari sia all’'offerta pubblica che privata; non
stupisce quindi scoprire — alla fine — come non si registri una preferenza netta tra le strutture. Se il 28%
degli intervistati, infatti, crede che a offrire il servizio di maggiore qualita siano i grandi ospedali pubblici,
percentuali simili sono raggiunte anche dalle strutture private (29%) e dalle strutture specializzate
(31%).

“Sanita pubblica e privata non devono essere viste in contrapposizione — ha affermato Fiammetta
Fabris, Direttore Generale UniSalute - . L’offerta di prestazioni garantite dal Servizio Sanitario
Nazionale resta il perno fondamentale del nostro sistema sanitario, a cui si affianca quella privata che,
anche alla luce dei mutamenti sociali ed economici che il Paese sta vivendo in questi anni, deve essere
sempre piu vista come supporto ed integrazione e il cui accesso dovrebbe essere supportato e facilitato

http:/imww.quotidianosanita.it'stampa_articolo.php?articolo_id=28457 12
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per permettere a tutti cittadini di poter usufruire della piu ampia offerta di prestazioni mediche a costi
contenuti”.

http:/Aww quotidianosanita.it/stampa_articolo.php?articolo_id=28457
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a salute migliora ma la ferita

delle disparita non si rimargi-
na e I'Italia continua a restare divi-
sa in due. 1l generale miglioramen-
to delle condizioni della popolazio-
ne negli ultimi decenni ¢ testimo-
niato dall’aumento della longevita.
Nel 2014 la speranza di vita ¢ pari
a 84,9 anni per le donne e 80,2
anni per gli uomini, con un guada-
gno, rispetto al 2000, di due anni
per le donne e tre per gli uomini.

Non si sono, tuttavia, annullate
le diseguaglianze territoriali e so-
cio-economiche nella salute, che
mostrano ancora uno svantaggio
per chi ha una posizione sociale
piu fragile, soprattutto se risiede
nelle aree del Mezzogiorno. La
quota di persone in cattive condi-
zioni di salute oggettiva, vale a
dire che riferiscono di avere limita-
zioni funzionali, patologie croni-
che gravi o invalidita permanenti,
a parita di eta, & del 17,7% nel
Centro-Nord e del 20% nel Mezzo-
giorno.

Analoghe differenze emergono
per la salute percepita e la salute
mentale. La geografia delle condi-
zioni di salute conferma complessi-
vamente lo svantaggio del Mezzo-
giorno (vedi grafico).

Per le condizioni di salute ogget-
tiva della popolazione di 25 anni e
piu il rischio di cattiva salute per
chi risiede nei centri urbani meri-
dionali, nelle aree del Mezzogior-
no interno e nell’altro Sud ¢ lieve-
mente pill elevato rispetto a chi
risiede nelle citta del Centro-Nord.

E nelle citta del Sud, il rischio di
cattive condizioni di salute & del

50% superiore rispetto alle citta
del Centro-Nord.
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l 80% degli italiani &
soddisfatto delle pro-
prie condizioni di salu-

te e la maggioranza della popola-

zione adulta (60,8%) valuta positi-
vamente il Servizio sanitario pub-

blico, un valore costante dal 2005

ma con variabilit territoriali acui-

te nell’ultimo anno. In un quadro
tutto sommato ancora positivo
emerge il dato della rinuncia al-

I’assistenza: un italiano su dieci (il

9,5%) non ha potuto fruire di pre-

stazioni che dovrebbero essere ga-

rantite dal Ssn per motivi econo-
mici o per carenze delle strutture

di offerta (tempi di attesa troppo

lunghi, difficolta a raggiungere la

struttura oppure orari scomodi).

Sono i dati del Rapporto annuale

Istat 2015.

Resta intatto il gap Nord-
Sud. La geografia della salute
tracciata dall’Istat rileva differen-
ze notevoli condizionate soprattut-
to da due variabili: presenza di
personale sanitario (proxy della
presenza di strutture sul territorio)
e mappa del finanziamento al
Ssn.

Nelle Regioni del Sud la quota
pro-capite di finanziamento non
raggiunge i 1.900 euro, con il mi-
nimo di 1.755 in Campania, men-
tre in altre aree del Paese supera i
duemila euro. I valori massimi,
superiori ai 2.300 euro, si rilevano
in Valle d’ Aosta, Bolzano e Tren-
to, dove sono anche pill elevate le
dotazioni medie di personale sani-
tario a fronte di prevalenze netta-
mente pil basse di popolazione in
cattive condizioni di salute.

Nel tempo, quindi, anche i giu-
dizi si sono polarizzati, con ’au-
mento complessivo dei molto sod-
disfatti al Nord (30%) e dei molto
insoddisfatti, soprattutto nel Sud,
dove quasi una persona su tre
esprime un giudizio negativo (con
punteggi da 1 a 4). 11 primato
dell’insoddisfazione & in Molise,
seguito da Camapania e Calabria.
Al top Trento, Bolzano, Emilia
Romagna e Lomabrdia. Nel La-
zio - una delle Regioni con un
piano di mientro particolarmente
Oneroso - si registra un netto incre-
mento della quota di insoddisfatti,
pari a 8 punti percentuali.

Problemi di salute (pitt di un
quinto della popolazione totale) si
rilevano in Umbria, Sardegna,
Emilia-Romagna, Marche, Friuli-
Venezia Giulia, Puglia e Abruz-
zo. Penalizzate soprattitto le Re-
gioni in piano di rientro, con bassi
livelli di dotazione di personale
sanitario e un finanziamento infe-
riore alle necessita (1.810 euro
per abitante in Puglia, 1.890 nelle
Marche e 1.915 in Sardegna).

11 Sud resta in generale un’area
di svantaggio, sulla salute e non
solo. Tra carenza di servizi, disa-
gio economico, diseguaglianze so-
ciali e scarsa integrazione degli
stranieri residenti.

Anche se il Rapporto Istat non
manca di segnalare un «altro»
Sud, caratterizzato da condizioni
economiche pill agiate, maggiore
equita nella distribuzione dei red-
diti e livelli di soddisfazione per
la qualita della vita che rendono
questi territori pill vicini a quelli
del Centro-Nord.

Le criticita maggiori si rileva-
no in alcune realta urbane meridio-
nali (conurbazione napoletana,

area urbana di Palermo e, in Pu-
glia, i sistemi locali urbani litora-
nei a Nord di Bari) e si riflettono
pesantemente sulle condizioni di
salute e sulla soddisfazione rispet-
to al contesto di vita. Nei centri
urbani meridionali ¢’¢ infatti una
presenza elevata di persone con
malattie croniche gravi e limitazio-
ni funzionali.

L’invecchiamento della po-
polazione. La struttura per eta del-
la popolazione ¢ fortemente invec-
chiata. «La quota consistente di
popolazione in eta anziana si deve
al progressivo aumento della vita
media, mentre la riduzione delle
coorti piti giovani, pill accentuata
al Centro-Nord, € il risultato della
diminuzione della fecondita che,
dalla meta degli anni Sessanta, si &
protratta per oitre 30 anni». All’'in-
vecchiamento della popolazione
italiana si contrappone la giovane
struttura per eta degli stranieri, fra
i quali prevalgono le persone in
et attiva e riproduttiva, e i minon.

Rosanna Magnano
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a sanita e il welfare han-
no compiti di primario in-
teresse per ’intera socie-

ta sia per i benefici in termini di
difesa del diritto alla salute e di
promozione della qualita della
vita, sia per I’entita dei finanzia-
menti che essi richiedono e che
pesa sulle spalle della fiscalita
generale, ma anche per il nume-
ro di organizzazioni pubbliche
nonché private, profit e non pro-
fit, coinvolte e, infine, per la
complessita organizzativa del si-
stema sociosanitario.

In conformita a tali premesse,
Agespi, 1’Associazione gestori
sociosanitari e cure post intensi-
ve, costituita nel 2010 da Resi-
denze Anni Azzuri, Segesta e
Orpea Italia, ha organizzato, in-
sieme alla Regione Lombardia e
all’Ordine degli avvocati di Mi-
lano, un convegno intitolato “La
responsabilitd nei servizi socio-
sanitari”’, tenutosi lo scorso 15
aprile presso I’ Auditorium Gio-
vanni Testori di Palazzo Lom-
bardia a Milano. Un incontro
dedicato alla “salute” del diritto
alla salute, con focus sulla perso-
na fragile.

Diversi relatori, tra i quali
magistrati (del Consiglio di Sta-
to e del Tribunale di Milano),
dirigenti e professionisti del si-
stema sociosanitario e sociale,
docenti universitari, avvocati,
hanno analizzato e approfondi-
to 1 principi costituzionali e al-
cuni aspetti giuridici (sul piano
penale, civilistico e lavoristico)
che, in quest’ambito, garanti-
scono la tutela della persona
fragile e aiutano a capire come
affrontare atti di malasanita.
Ci0 anche al fine di facilitare la
comprensione dei percorsi giu-
risprudenziali a quanti operano
nel Ssr. Le riflessioni hanno te-
nuto ben in conto I’esigenza di
mantenere integra la fiducia dei
cittadini nelle istituzioni, preve-
nendo e combattendo fenomeni
di corruttela, garantendo servizi
efficienti ed efficaci, impedendo
e sanzionando comportamenti il-
leciti o anche solo imprudenti,
fornendo particolari forme di tu-
tela giuridica ai soggetti piu de-
boli per disabilita di varia natu-
ra. Secondo il modello bio-psi-
co-sociale proposto dall’Orga-
nizzazione mondiale della Sa-
nita in superamento dell’obso-
leto e poco corretto modello

bio-medico, il “soggetto fragi-
le” non va identificato con la
sua malattia, ma & da conside-
rare una persona, con le sue
caratteristiche ed esigenze non
solo biologiche, ma anche psi-
cologico-motivazionali e socia-
li, che influiscono sulla sua
condizione di salute. Cid ha
Treso necessario un ripensamen-
to delle modalita di comunica-
zione e di interrelazione tra pro-
fessionisti e pazienti. E divenu-
ta, difatti, centrale in un proget-
to di cura - nel duplice signifi-
cato di curare e prendersi cura
la condivisione di conoscenze
e responsabilitd all’interno di
un’alleanza  terapeutico-assi-
stenziale, in cui entrambi gli
“alleati” - paziente e chi se ne
fa carico - sono “persona”, con
tutta I’attenzione e il rispetto
reciproci che ne seguono.

Tra le numerose tematiche af-
frontate durante la giornata, di
grande interesse la gestione del
rischio clinico nella residenziali-
ta per disabili e non autosuffi-
cienti e nel tragitto verso la do-
miciliarita.

11 settore sanitario, difatti, rap-
presenta uno tra i sistemi orga-
nizzativi pit complessi in cui
I'elevata possibilita d’incidenti ¢
legata alla complessita dei casi
trattati, all’articolata ed eteroge-
nea componente umana in azio-
ne e alla molteplicita delle tipolo-
gie di prestazioni erogate.

Si & percio ravvisata la neces-
sita di iniziare un “percorso”
che possa portare a una concor-
danza delle conoscenze, degli
strumenti e dei “livelli di sicurez-
za”, in una visione globale della
problematica, imparando dal-
I’errore a rafforzare i livelli di
sorveglianza sugli eventi av-
versi, implementando le racco-
mandazioni di buone pratiche
per la sicurezza, promuoven-
do la formazione degli opera-
tori per ’analisi degli eventi
avversi e migliorando la rispo-
sta dell’intera organizzazione
al verificarsi di tali eventi.

Partendo dall’ assunto che I'er-
rore e la possibilita di un inciden-
te non sono eliminabili, & neces-
sario utilizzare tutti i provvedi-
menti possibili affinché siano,
quantomeno, controllabili cosi
da migliorare la qualita delle pre-
stazioni e dare sicurezza al pa-
Ziente.

Questo determina la necessi-
ta di progettare specifici modelli
di controllo e gestione del ri-
schio clinico, diretti a prevenire
che un errore accada e, qualora
accadesse, di contenerne le con-
seguenze.

Bisogna agire lungo successi-
ve fasi: conoscenza e analisi del-
I’errore, individuazione e corre-
zione delle cause di errore, anali-
si del processo, analisi degli ef-
fetti, monitoraggio delle misure
di prevenzione dell’errore e im-
plementazione con sostegno atti-
vo delle soluzioni proposte.

Il Clinical risk management
rappresenta un sistema organiz-
zativo volto a minimizzare gli
eventi avversi nei processi assi-
stenziali “imparando dagli erro-
ri”. 1l rischio ¢ inteso come la
probabilita che un paziente sia
vittima di un evento avverso,
cioe subisca un qualsiasi «dan-
no o disagio imputabile, anche
se in modo involontario, alle cu-
re mediche prestate durante il
periodo di degenza, che causa
un prolungamento del periodo
di degenza, un peggioramento
delle condizioni di salute o la
morte» (Kohn, Tom 1999). Si
tratta, percio, di una minaccia da
ridurre il pitt possibile mediante
la crescita delle competenze,
supportata da un continuo pro-
cesso di apprendimento indivi-
duale e collettivo.

Anche se le proposte in lette-
ratura sono molteplici, siamo an-
cora ben lontani dal poter stabili-
re un “‘set comune” di indicatori.
Il Piano sanitario nazionale, il
Sistema nazionale Ecm e anche
il Patto per la salute 2014-2016
hanno legittimato definitivamen-
te la rilevanza degli strumenti di
governo clinico per migliorare
la qualita dell’assistenza sanita-
ria rispettando il vincolo delle
risorse disponibili.

La riflessione convegnistica
si ¢ soffermata anche sulla re-

sponsabilita dell’operatore sani-
tario, un concetto che negli ulti-
mi anni ha subito un rilevante
sviluppo, gradualmente esten-
dendosi a condotte e ambiti
prima non considerati dal legi-
slatore.

Infatti, in quest’ambito evolu-
tivo sociale e giurisprudenziale,
una rilevante innovazione & sta-
ta apportata dall’introduzione
del Dlgs 231/2001 (sulla respon-
sabilita amministrativa degli en-
ti) e dalle successive modifiche,
improntate a una graduale esten-
sione dei titoli di responsabilita
in ottemperanza a direttive di
origine comunitaria.

Tale decreto legislativo non
si occupa di titoli di responsabili-
ta che evochino puramente e
semplicemente  organizzazioni
operanti in ambito ospedaliero o
sanitario in genere. Si & registra-
to pero fin dalle prime applica-
zioni un coinvolgimento anche
di operatori sanitari come avve-
nuto nei casi in cui la contesta-
zione ha riguardato 1 delitti di
corruzione, truffa in danno del
Servizio sanitario nazionale, fi-
nanche riciclaggio, sia in corre-
lazione con attivita di aziende
farmaceutiche, sia in correlazio-
ne con attivita di enti ospeda-
lieri, fondazioni e gruppi di ri-
cerca.

Peculiare ¢ la rilevanza di tali
situazioni in un contesto dove
Pofferta dei servizi sanitari & pre-
valentemente pubblica e in cui,
nonostante I’alta incidenza di fe-
nomeni corruttivi e degenerati-
vi, il Ssn ¢ stato classificato dal-
I’Oms (Organizzazione mondia-
le della Sanita) al secondo posto
nel mondo per capacita e qualita
dell’assistenza in rapporto alle
risorse investite.

In relazione a tali fenomeni,
¢ ampio il dibattito in ordine ai
profili di esclusione della re-
sponsabilita sia delle persone
sia delle strutture o delle societa
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coinvolte, alla portata dei dove-
ri di controllo, degli oneri di
iniziativa, della rilevanza delle
condotte.

A questo proposito, di notevo-
le rilievo appare la valutazione
delle norme tecniche, sempre
pil richiamate al fine di conge-
gnare un efficace assetto orga-
nizzativo, regolamentare e san-
zionatorio. Infatti, tutte le volte
in cui la condotta o I’evento san-
zionati penalmente sono il risul-
tato di una violazione, dolosa o
colposa di regole dell’arte che
governano una specifica attivita,
la norma tecnica potra rivestire
un indubbio effetto preventivo
del reato ed essere percid cor-
rettamente richiamata e utiliz-
zata nel singolo e concreto
modello organizzativo ex DI-
gs 231/2001, offrendo in tal
caso un parametro comune e
integrato sia dell’organizza-
zione aziendale di quella de-
terminata attivita, sia del mo-
dello da seguire per prevenire
i reati in materia di gestione
informatica.

Antonio Monteleone
presidente Agespi Lombardia
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