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Ricerca. Lorenzin: “Grazie al notevole
Impegno economico il ministero e il primo
provider pubblico”

Con 280 milioni I'anno dedicati alla ricerca biomedica, di cui oltre 80
dedicati alla ricerca competitiva, il ministero della Salute puo considerarsi
il primo “fornitore” pubblico. Lo ha detto la ministra attraverso un
messaggio inviato al convegno svoltosi all’Universita Cattolica su
innovazione e ricerca clinica.

“Nel panorama della ricerca italiana la ricerca svolta nel Ssn ed in particolare negli Irccs e nelle
Aziende universitarie riveste un carattere di assoluto rilievo, in quanto & proprio I'integrazione tra
ricerca e assistenza che si sviluppa in tali strutture, che permette di assicurare un rapido ed efficace
trasferimento delle conoscenze scientifiche alla cura e trattamento dei pazienti”. Cosi la ministra della
Salute, Beatrice Lorenzin, nel messaggio di saluto inviato al Convegno svoltosi all'Universita
Cattolica e organizzato dai Centri di ricerca clinica del Policlinico A. Gemelli, del Bambino Gesu e
dell'lstituto Europeo di Oncologia dal titolo “Innovazione in ricerca clinica”.

“Sono serena — ha continuato Lorenzin — nel dire che le risorse destinate alla ricerca hanno prodotto
in questi anni importanti risultati. Al riguardo, mi preme ricordare, il notevole impegno economico
profuso dal ministero come primo provider pubblico nel sostegno alla ricerca biomedica che vede ogni
anno dedicare circa 280 milioni alla ricerca svolta nelle istituzioni del Ssn di cui oltre 80 milioni
dedicati alla ricerca competitiva”.

“Ma occorre ricordare che la ricerca biomedica oltre ad essere una incommensurabile opportunita per
i pazienti & oggi anche una grande opportunita per il nostro Paese. Infatti, i nuovi sviluppi della
proteomica, genomica ed epigenomica ci consentono di non vedere piu le classiche malattie come un
unicum ma come patologie legate strettamente al singolo individuo che, pertanto, & necessario curare
attraverso la medicina personalizzata. Proprio le possibilita offerte oggi della medicina personalizzata
consentono di dire che la ricerca biomedica & anche un elemento trainante per lo sviluppo economico
nazionale grazie alla possibilita di implementare nuovi farmaci, nuove tecnologie diagnostiche e
curative. Il fronte della ricerca non riguarda solo i centri di ricerca, ma tutte le strutture sanitarie del
sistema sanitario perché la ricerca e lo sviluppo sono costituenti fondamentali di un’organizzazione
che cresce e migliora la propria capacita. Ma perché tale obiettivo sia effettivamente realizzato — ha
concluso la ministra — occorre integrare le risorse economiche, umane e materiali in modo da
ottimizzare 'uso delle stesse”.

Obiettivo della mattinata di confronto € stato sottolineare che i punti deboli del nostro sistema possono
essere efficacemente migliorati, dando origine a modelli virtuosi per la ricerca clinica farmacologica e
su dispositivi medici. Cio, naturalmente, con i conseguenti vantaggi per la qualita delle cure, a
beneficio dei pazienti, e con notevoli ricadute positive sul’'occupazione di personale altamente
gualificato nel nostro Paese.

Nel gennaio scorso infatti il British Medical Journal segnalava che I'ltalia stava segnando il passo nel
campo della ricerca clinica su farmaci innovativi (risultava fanalino di coda per attrattivita, tra le 12
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nazioni europee analizzate), ma i Clinical Trial Center e gli sperimentatori clinici dei principali poli
sanitari del nostro Paese stanno mettendo a punto nuove strategie per invertire questa tendenza. E i
primi risultati sono incoraggianti: sia sul piano delle performance scientifiche, sia dal punto di vista
della capacita di attrarre progetti di ricerca finanziati da aziende private o enti pubblici.

Per riflettere sugli sviluppi futuri di questo mercato, promettente e ad elevatissimo tasso d’innovazione
— capace di garantire al contempo terapie migliori per i pazienti e nuovi posti di lavoro per personale
altamente specializzato — i Clinical Trial Center del Policlinico A. Gemelli e del’Ospedale Pediatrico
Bambino Gesu di Roma, e dell’lstituto Europeo di Oncologia di Milano, si sono riuniti oggi presso
I'Universita Cattolica di Roma, coinvolgendo anche la politica, gli enti regolatori, associazioni di
pazienti e societa del settore farmaceutico, come Pfizer, una delle piu attive nel campo della ricerca
clinica.

Altri elementi di criticita sottolineati nella survey pubblicata sul British Medical Journal, erano i volumi
d’investimento, I'agilita di regole e strutture, e conseguentemente per qualita e quantita d'innovazione
prodotta. Un risultato, quest’ultimo, che in parte si sta invertendo, come confermato da Donatella
Gramaglia, Coordinatore Valutazione Trial Clinici presso I'’Agenzia Italiana del Farmaco. Tale
inversione di tendenza si puo irrobustire anche grazie all’'operato dei Clinical Trial Center all'interno
dei rispettivi poli d’eccellenza: sia attraverso piani specifici di training in Good Clinical Practice (GCP)
per i propri sperimentatori, sia promuovendo iniziative volte a creare una nuova classe di personale
ad alta specializzazione, dedicato interamente alla ricerca clinica.

Approccio scientifico di qualita alle sperimentazioni, semplificazione delle regole e dei processi da
parte degli enti regolatori, collaborazione crescente: sono questi — secondo quanto emerso nel corso
del convegno — gli elementi chiave del successo, identificati dai principali Clinical Trial Center italiani.
Elementi di successo che sono anche le condizioni di base, necessarie per il rilancio della ricerca
clinica nel nostro Paese.

Ma cio —e stato piu volte ribadito durante il dibattito — non senza perfezionare continuamente un
sistema di regole piu agile e lineare, rispondente alle necessita di un settore in continua evoluzione e
affidato all’Aifa come unico ente responsabile, al fine di costruire un ecosistema giuridico e regolatorio
maggiormente attrattivo per nuovi progetti di ricerca e per capitali privati o pubblici.

“I poli d’eccellenza del settore — secondo Antonino Amato, direttore del Clinical Trial Center del
Policlinico A. Gemelli di Roma —specializzati nei segmenti a maggior tasso d’'innovazione come la
ricerca sulle malattie rare e le terapie pediatriche o le cure oncologiche, dimostrano fattivamente di
avere l'interesse e la capacita di dialogare apertamente, di allearsi in network collaborativi
d’'eccellenza e al contempo di saper stringere un’alleanza fattiva con I'industria privata. Si tratta di
fenomeni che anche la politica e gli enti regolatori dovrebbero cogliere, come possibili grandi
opportunita per la ricerca clinica nel nostro Paese”.

“La missione dei Clinical Trial Center — ha spiegato il Direttore del Policlinico A. Gemelli, Maurizio
Guizzardi — sostiene e corona il lavoro meritorio dei tanti clinici che si dividono ogni giorno fra attivita
assistenziale e ricerca. Uno sforzo complessivo di grande valore scientifico, sociale e anche
economico; che merita I'attenzione delle istituzioni, e in genere delle autorita preposte a far si che
guesto impegno sia portato avanti in un quadro di regole chiare, snelle e incentivanti”.

“Senza buona ricerca, in campo medico, non si possono garantire cure d'avanguardia ai pazienti, né
si puo offrire formazione adeguata ai clinici di domani — ha affermato Rocco Bellantone, Preside
della Facolta di Medicna e Chirugia dell’Universita Cattolica —. E un convincimento radicato nel nostro
Ateneo e nella nostra Facolta, che da alcuni anni promuove una Giornata della Ricerca, per fare |l
punto su quanto di importante si sta realizzando tra laboratori, aule e reparti; grande impegno stiamo
profondendo su un tema di frontiera come la medicina personalizzata e pochi mesi fa abbiamo
presentato circa 250 trials in corso, condotti dai nostri 700 ricercatori. Senza ricerca non si possono
garantire assistenza e formazione di qualitd; ma la qualita nella ricerca, a sua volta, & sugellata dalla
capacita di creare innovazione. Per raggiungere questi obiettivi & nato il Clinical Trial Center, che li
persegue e li riafferma per mandato istituzionale. Di qui il mio auspicio che le istituzioni facciano
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propria la richiesta implicita che traspare dai soggetti promotori di questo convegno: che la buona
ricerca clinica, in Italia, possa essere portata avanti in un quadro di regole certe e ben definite, che
cooperino, assieme al prestigio scientifico dei ricercatori italiani, nel rendere attrattivo il nostro Paese
per un numero crescente di studi clinici innovativi”.

“L’Europa ha bisogno di crescita economica e scientifica — ha detto a sua volta Paolo Rossi,
Dipartimento Pediatrico Universitario dell’Ospedale Bambino Gesu — e la ricerca clinica & in grado di
svolgere la sua parte nello stimolare direttamente entrambe. Ora € necessaria maggiore visibilita per i
centri di eccellenza effettivamente in grado di portare avanti la sperimentazione farmacologica, ma
anche piu accessibilita al sistema della ricerca clinica in generale e pediatrica in particolare. In vista di
guesti obiettivi &€ nato nel 2010 il Centro Trials all'interno del Dipartimento Pediatrico Universitario-
Ospedaliero del Bambino Gesu, prima struttura clinica in Italia totalmente dedicata agli studi clinici
pediatrici”.

“La medicina, I'oncologia in particolare, sta attraversando una vera e propria rivoluzione, innescata
dalle nuove conoscenze in campo genomico e biologico, e caratterizzata da un’accelerazione della
comprensione dei meccanismi di malattia e della produzione di farmaci basati su tali meccanismi
(Farmaci Molecolari) — ha evidenziato Pier Giuseppe Pelicci, Co-Direttore Scientifico dell’Istituto
Europeo di Oncologia di Milano —. La sperimentazione clinica (Trial Clinici) & una tappa cruciale del
processo di generazione di nuovi farmaci. E cruciale perché rappresenta la fase pit lunga e costosa
dell'intero processo. Al contempo, la sperimentazione clinica rappresenta I'unica modalita di accesso
dei nostri pazienti ai benefici dei nuovi farmaci. Un investimento significativo in ricerca clinica, in
particolare in trial clinici, rappresenta quindi la testimonianza piu diretta della volonta di un Paese di
accelerare la scoperta di nuove terapie, di garantire un rapido accesso dei propri cittadini
all'innovazione medica e di governare la rivoluzione in corso della medicina”.

Il modello di partnership pubblico-privato € stato gia promosso da un’azienda come Pfizer, che ha
lanciato il “Programma Inspire” (Investigator Networks, Sites Partnerships and Infrastructure for
Research Excellence), un impegno globale che sta dando i suoi frutti nel supporto alla ricerca clinica
per la lotta alle malattie piu diffuse e anche a quelle rare.

“Sono 145 i Centri Inspire nel mondo — ha detto Massimo Visentin, Presidente e Amministratore
Delegato di Pfizer Italia —. Questi centri sono stati selezionati, in tutto il mondo, per gli elevati standard
qualitativi nelle fasi di ricerca, per la tempestivita nel reclutamento dei pazienti e per la presenza dei
massimi esperti mondiali nelle diverse Aree Terapeutiche. | centri Inspire italiani sono il Policlinico
Gemelli e I'Ospedale Pediatrico Bambino Gesu di Roma, e I'lstituto Europeo di Oncologia di Milano,
nei quali operano i tre Clinical Trial Center che hanno dato vita all'incontro odierno. A questi si e di
recente aggiunto il polo diricerca dell’Ospedale San Martino di Genova, focalizzato sui vaccini, a
cui a breve seguird il Policlinico Umberto | di Roma. La partnership pubblico-privato comporta
I'accesso precoce a nuove potenziali terapie e il supporto al centro di ricerca per sostenere una
ricerca clinica competitiva e di qualita”.
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Farmaci innovativi: ecco la strategia dei
Clinical Trial Center italiani

Approccio scientifico di qualita alle sperimentazioni, semplificazione delle regole e dei processi
da parte degli enti regolatori, partnership efficaci fra strutture pubbliche e aziende private. Sono
questi gli elementi strategici, identificati dai principali Clinical Trial Center italiani per invertire il
trend in discesa della ricerca clinica sui farmaci innovativi. E i primi risultati sono incoraggianti:
sia sul piano delle performance scientifiche, sia dal punto di vista della capacita di attrarre
progetti di ricerca finanziati da aziende private o enti pubblici. Per riflettere sugli sviluppi futuri di
guesto mercato, promettente e a elevatissimo tasso d'innovazione i Clinical trial Center del
Policlinico A. Gemelli e dell'Ospedale Pediatrico Bambino Gesu di Roma, e dell'lstituto Europeo
di Oncologia di Milano, si sono riuniti oggi presso I'Universita Cattolica di Roma, coinvolgendo
anche la politica, gli enti regolatori, associazioni di pazienti e societa del settore farmaceutico,
come Pfizer, una delle piu attive nel campo della ricerca clinica.

Nella survey pubblicata meno di un anno fa sul British Medical Journal, il sistema di ricerca
clinica italiano risultava fanalino di coda, tra le 12 nazioni europee analizzate, per attrattivita,;
inoltre, non sembra brillare per volumi d'investimento, agilita di regole e strutture, e
conseguentemente per qualita e quantita d'innovazione prodotta.

Un risultato, quest'ultimo, che in parte si sta invertendo, come confermato dalla dottoressa
Donatella Gramaglia, coordinatore Valutazione Trial Clinici presso I'Agenzia Italiana del Farmaco.
Tale inversione di tendenza si puo irrobustire anche grazie all'operato dei Clinical Trial Center
all'interno dei rispettivi poli d'eccellenza: sia attraverso piani specifici di training in Good Clinical
Practice (Gcp) per i propri sperimentatori, sia promuovendo iniziative volte a creare una nuova
classe di personale ad alta specializzazione, dedicato interamente alla ricerca clinica.




Obiettivo della mattinata di confronto, dal titolo "Innovazione in ricerca clinica", & stato infatti
sottolineare che i punti deboli del nostro sistema, identificati dai numerosi relatori, possono
essere efficacemente migliorati, dando origine a modelli virtuosi per la ricerca clinica
farmacologica e su dispositivi medici. Cio, naturalmente, con i conseguenti vantaggi per la qualita
delle cure, a beneficio dei pazienti, e con notevoli ricadute positive sull'occupazione di personale
altamente qualificato nel nostro Paese.

Ma cio — e questo e stato l'appello rivolto al mondo della politica e alle autorita regolatorie dai
responsabili dei Clinical Trial Center ospitanti e dai partecipanti al dibattito — non senza
perfezionare continuamente un sistema di regole piu agile e lineare, rispondente alle necessita di
un settore in continua evoluzione e affidato all’Aifa come unico ente responsabile, al fine di
costruire un ecosistema giuridico e regolatorio maggiormente attrattivo per nuovi progetti di
ricerca e per capitali privati o pubblici.

«La struttura stessa e i temi affrontati nel convegno di oggi — dichiara Antonino Amato, direttore
del Clinical Trial Center del Policlinico A. Gemelli di Roma — testimoniano un primo segnale di
successo della ricerca clinica italiana e rappresentano un viatico benaugurale per il suo sviluppo
futuro: i poli d'eccellenza del settore, specializzati nei segmenti a maggior tasso d'innovazione
come la ricerca sulle malattie rare e le terapie pediatriche o le cure oncologiche, dimostrano
fattivamente di avere l'interesse e la capacita di dialogare apertamente, di allearsi in network
collaborativi d'eccellenza e al contempo di saper stringere un'alleanza fattiva con l'industria
privata. Si tratta di fenomeni che anche la politica e gli enti regolatori dovrebbero cogliere, come
possibili grandi opportunita per la r icerca clinica nel nostro Paese».

«La missione dei Clinical Trial Center — afferma il Direttore del Policlinico Gemelli, Maurizio
Guizzardi — sostiene e corona il lavoro meritorio dei tanti clinici che si dividono ogni giorno fra
attivita assistenziale e ricerca. Uno sforzo complessivo di grande valore scientifico, sociale e
anche economico; che merita l'attenzione delle istituzioni, e in genere delle autorita preposte a
far si che questo impegno sia portato avanti in un quadro di regole chiare, snelle e incentivanti».

«Senza buona ricerca, in campo medico, non si possono garantire cure d'avanguardia ai
pazienti, né si puo offrire formazione adeguata ai clinici di domani — afferma il professor Rocco
Bellantone, Preside della Facolta di Medicina e Chirugia dell'Universita Cattolica —. E un
convincimento radicato nel nostro Ateneo e nella nostra Facolta, che da alcuni anni promuove
una Giornata della Ricerca, per fare il punto su quanto di importante si sta realizzando tra
laboratori, aule e reparti; grande impegno stiamo profondendo su un tema di frontiera come la
medicina personalizzata e pochi mesi fa abbiamo presentato circa 250 trials in corso, condotti dai
nostri 700 ricercatori. Senza ricerca non si possono garantire assistenza e formazione di qualita;
ma la qualita nella ricerca, a sua volta, e sugellata dalla capacita di creare innovazione. Per
raggiungere questi obiettivi € nato il Clinical Trial Center, che li persegue e li riafferma per
mandato istituzionale. Di qui il mio auspicio che le istituzioni facciano propria la richiesta implicita
che traspare dai soggetti promotori di questo convegno: che la buona ricerca clinica, in lItalia,
possa essere portata avanti in un quadro di regole certe e ben definite, che cooperino, assieme
al prestigio scientifico dei ricercatori italiani, nel rendere attrattivo il nostro Paese per un numero
crescente di studi clinci innovativi».

«L'Europa ha bisogno di crescita economica e scientifica — afferma a sua volta Paolo Rossi,
Dipartimento Pediatrico Universitario dell'Ospedale Bambino Gesu — e la ricerca clinica € in
grado di svolgere la sua parte nello stimolare direttamente entrambe. Ora & necessaria maggiore
visibilita per i centri di eccellenza effettivamente in grado di portare avanti la sperimentazione
farmacologica, ma anche piu accessibilita al sistema della ricerca clinica in generale e pediatrica
in particolare. In vista di questi obiettivi &€ nato nel 2010 il Centro Trials all'interno del Dipartimento
Pediatrico Universitario-Ospedaliero del Bambino Gesu, prima struttura clinica in Italia totalmente




dedicata agli studi clinici pediatrici».

«La medicina, l'oncologia in particolare, sta attraversando una vera e propria rivoluzione,
innescata dalle nuove conoscenze in campo genomico e biologico, e caratterizzata da
un'accelerazione della comprensione dei meccanismi di malattia e della produzione di farmaci
basati su tali meccanismi (farmaci molecolari) — evidenzia Pier Giuseppe Pelicci, co-direttore
scientifico dell'lstituto europeo di oncologia di Milano —. La sperimentazione clinica (trial clinici) &
una tappa cruciale del processo di generazione di nuovi farmaci. E cruciale perché rappresenta
la fase piu lunga e costosa dell'intero processo. Al contempo, la sperimentazione clinica
rappresenta l'unica modalita di accesso dei nostri pazienti ai benefici dei nuovi farmaci. Un
investimento significativo in ricerca clinica, in particolare in trial clinici, rappresenta quindi la
testimonianza piu diretta della volonta di un Paese di accelerare la scoperta di nuove terapie, di
garantire un rapido accesso dei propri cittadini all'innovazione medica e di governare la
rivoluzione in corso della medicina».

Il modello di partnership pubblico-privato é stato gia promosso da molte aziende farmaceutiche a
livello mondiale. E il caso di Pfizer, che ha lanciato il Programma Inspire (Investigator Networks,
Sites Partnerships and Infrastructure for Research Excellence), un impegno globale che sta
dando i suoi frutti nel supporto alla ricerca clinica per la lotta alle malattie piu diffuse e anche a
quelle rare.

«Sono 145 i Centri Inspire nel mondo — spiega Massimo Visentin, Presidente e Ad di Pfizer Italia
—. Questi centri sono stati selezionati, in tutto il mondo, per gli elevati standard qualitativi nelle
fasi di ricerca, per la tempestivita nel reclutamento dei pazienti e per la presenza dei massimi
esperti mondiali nelle diverse aree Terapeutiche. | centri Inspire italiani sono il Policlinico Gemelli
e I'Ospedale Pediatrico Bambino Gesu di Roma, e I'lstituto Europeo di Oncologia di Milano, nei
quali operano i tre Clinical Trial Center che hanno dato vita all'incontro odierno. A questi si e di
recente aggiunto il polo di ricerca delllOspedale San Martino di Genova, focalizzato sui vaccini, a
cui a &n bsp; breve seguira il Policlinico Umberto | di Roma. La partnership pubblico-privato
comporta l'accesso precoce a nuove potenziali terapie e il supporto al centro di ricerca per
sostenere una ricerca clinica competitiva e di qualita».
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Aids/Hiv. ipimodcenbreg aleded
e llprimo dicembre giomata mondiale dedicata

alle cure pertutti. Ogni anno ancora nuovi contagiati. Oggi la malattia

& cronicamaoccorrescoprire farmaci che cancellinol'infezione nel sangue

STEFANOVELLA®

“x on gli oltre 40 milioni di morti da
* quando fu scoperta (nel 1981) e gli

oltre 40 milioni di persone che oggi
Py vivono con il virus Hiv, questa epi-
47" demiarestala pii grande emergen-
za sanitaria degli ultimi 30 anni. E questo mal-
gradolostraordinario successo dellaricerca bio-
medica, che é riuscita a mettere a punto terapie
efficaci, che riescono ad evitare il passaggio alla
fasepitiavanzatadell'infezione, cioéall’ Aids, an-
che se non “guariscono” dall'infezione. Malgra-
do il notevole impatto delle cure sulla mortalita
(calataovunquecisiaaccessoalleterapie),ilnu-
merodelle nuove infezioni nondiminuisce come
si sperava. Anzi, in alcune zone, anche vicine a
noi,comel’Europadell’est, el’Asiacentrale, que-
stinumeri hannouna preoccupanteimpennata.

Malgrado 1'eccezionale sforzo fatto dalla co-
munita internazionale per promuovere I'acces-
souniversale ai farmaci—oltre 14 milioni di per-
sone nel mondo in cura, grazie, soprattutto, al
Global Fund — restano drammatiche le dise-
guaglianze, soprattutto tra le popolazioni dei
Paesi pit poveri e tra le persone piu a rischio. E
questa “epidemia nell’epidemia” colpiscele per-

sonepit fragilievulnerabilitracuiledonne (una
giovanedonnasiinfettaogniminutonelmondo)
e i bambini. Inoltre, il 40% degli infettati nel
mondo (eanchedanoi) nonsadiesserloed éfon-
te (talvolta inconsapevole) di nuovi casi.

In attesa diunvaccino—che ancoranon sive-
de all‘orizzonte — potrebbe finalmente cambia-
reil corsodell’epiderniala scopertadi cure capa-
ci non solo di migliorare la salute delle persone
infettate (cheoggi,securatebeneepreseintem-
po hanno un’aspettativa di vita simile ai non in-
fetti) maanchediinterrompere la trasmissione
del virus Hiv. Quindi, un effetto dei farmaci sia
terapeutico che preventivo. Su questo si basa la
nuovastrategiadisegnatada Unaidse Oms.L'o-
biettivo peril 2020 e mettere in cura un numero

altodipersoneinfettate (modellimatematiciin

dicano una soglia minima del 70% degli infetta-
ti) in modo da abbattere la trasmissione del vi-
rus e “spegnere” progressivamente |’epidemia.
Ma serve un ulteriore cambio di passo, anche in
terminidiinvestimentiinstrutturesanitarieein
farmaci innovativi.

Si tratta diun obiettivo perdraggiungibile, vi-
sto quanto & stato gia fatto sinora, e visto il mo-
dellodi “salute globale” realizzato control'Aids:
'una mobilitazione straordinaria e un‘unione di
intenti tra ricercatori,
medici, attivisti, pa-
zienti e organizzazioni
nongovernative, uominiil-
luminati della politica, della
religione e dell’economia ver-

so l'obiettivo comune di contra-
stare un'epidemia devastante per

tanti Paesi non solo africani.
L'Aidshacolpitodall'inizioancheiPae-

si occidentall, e questo Torse spiega ie Qitte-
renze nella velocita e nell'incisivita deghi inter-
ventirispetto a Ebola (almeno finché quest’ulti-
movirusnonhamostratolatendenzaausciredai
propri confini). Certo, Aids ed Ebola sono pato-
logie diverse nell'epidemiologia, nelle modalita
prevalenti di trasmissione, nel decorsoclinico—
cronicoperl’Aidseiperacutonell'Ebola. Mahan-
noanche alcuni tratti in comune, il pitt dramma-
tico dei quali &1'impatto devastante delle caren-
zestrutturalideisistemisanitaridei Paesipil po-
veri. In realta, il persistere di diseguaglianze in
termini di accesso alla salute—non soltanto tra
Paesi ricchi e Paesi piti poveri, ma anche tra di-
verse regioni dei singoli Paesi — & intollerabile
perché la salute & un diritto fondamentale del-
'uomo. Ed & un controsenso scientifico, vista la

crescente interdipen-
denzageograficadellema-

lattie infettive.

Forse, questilunghi anni di
lotta all’Aids e di battaglie per

l'accesso universale alle cure,

hannofinalmentefattocapireche

" unadelle pit1 grandi sfide della me-

Ritaglic stampa ad

uso esclusivo del destinatario, non

riproducibile.

091070

Codice abbonamento:

Salute - Zeroviolenza.it



R Quotidiano || pata 25-11-2014
la Pagina 38! 39
Repulﬂ,llca 214

Foglio

dicinamodernaélalottaalle disegua-

glianze nell’accessoallasalute. Chenonri-

guarda soltanto le cosiddette “malattie della po-

verta”, come Aids, tubercolosi e malaria. E che non

vuoldire solo “portareifarmaci” achine habisogno,

ma lavorare globalmente anche sugli aspetti sociali

epolitici, suidirittiumani esulleragioni economiche
alla base di queste diseguaglianze.

Il concetto di salute globale trascende le prospet-
tive e gli interessi individuali delle singole nazioni
non solo perché ai virus non serve il passaporto per
varcare le frontiere, ma perchéinun mondo sempre
pit “piccolo”, occuparsidellasaluteanchedichiélon-
tano significa curare e prevenire le malattie di chi ci

Sta accanto.
* Dir. Dip. Farmaco, ISS, membro Comitati
Scientifici Unaids e Oms
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CONTAGIATO UNMEDICO IN SIERRA LEONE, OGGI ARRIVAA ROMA

Ebola, ora I'Italia affronta il «paziente zero»

di Claudio Viscoli

i ;ene. Adesso siamo in ballo
anche noi. Abbiamo il pri-
mo casodiEbolainItalia, un co-

raggioso collega che opera con
Emergency in Sierra Leone. Del
tutto inaspettato? No, affatto.
Come dibattuto poche settima-
ne fa a Genova, nel Congresso

IL PARERE DELLINFETTOLOGO

«E uno stress test,

nazionale della Societa italiana
dimalattie infettive, la possibili-
tacheuno deitanti volontariita-
liani operantiin AfricaOcciden-
tale si potesse ammalare esiste-

ma il sistema reggera»

va, perché, specialmente in quel
contesto logistico ed assisten-
ziale, il rischio non poteva esse-
reazzerato. Continua» pagina3i

Federico Mereta » pagina 31

diClaudio Viscoli

» Continuadapaginui
“ ™y, uello era il vero scenario possibile, non
Q\ certol'immigrato disperatoinarrivosul-
lecostedellaSicilia. Ilcollegaverraprele-
vatodaunaereodell’ Aeronauticaeandra
all'Ospedale da sempre pil attrezzato in Italia
perquesteemergenze,ecioé]IstitutoNazionale
diMalattie Infettive “Spallanzani” di Roma. Siail
sistema di prelievo del malato in“zona di opera-
zioni”,siaicolleghiinfettivologidelloSpallanza-
ni sono da tempo pronti per l'emergenza. Qual-
cuno diloro era gia stato in zona per prepararsi
meglio. LaMalattiadaVirusEbolacertamentefa
pauraaglioperatorisanitariemetteaduraprova
professionalita, coraggio e resistenza fisica. 11
malatonon pud essere avvicinatoameno di due
o,forsemeglio, tre metrisenzaindossare pesanti
dispositividiprotezioneindividuale, Verrarico-
veratoincamere dacuil'arianonpuouscire, mu-
nitedianticamera-filtro. Gliesamidilaboratorio,
probabilmenteridottialminimo, verrannovero-
similmente effettuati con macchinari dedicati.
Nonun centimetro di pelle dell'operatore deve
esserescoperta.Seesisteilrischiochegoccioline
diaerosolsisollevinomentreilpazientevieneac-
cudito, meglioindossare vere e proprie tute mu-
nitedirespiratore,incuil'aria,aspiratadall'ester-
no, venga filtrata attraverso filtri assoluti, inmo-
dodiazzerareilrischiochelegocciolinevengano
acontato conlesuperficimucose. Le operazioni

divestizione e svestizione dei dispositivi di pro-
tezione, precedute dalla disinfezione, sono lun-
gheeminuziose;sempreoperareindue,inmodo
cheuncollegacontrollil'altro, meglio se davanti
ad uno specchio, per potersi autocontrollare.
Anche se per breve tempo, il virus riesce a so-
pravvivereanchesusuperficiinanimateequindi
nulladeveusciredallastanza,senoninsacchiap-
positiesigillati.

Secondoidatidell' OMS, quasiisooo persone
hanno contratto Ebola in Africa Occidentale,
conoltre sooo morti, maidati sono sottostimati
perché nessuno riesce a tenere una contabilita
attendibile, dato il completo collasso delle strut-
turesanitarieedicontrolloinqueipaesi. Laletali-
tavera, in quei contesti, si aggira probabilmente
attorno al Goee. I casi fuori dei paesi colpiti sono
stati pochissimi. Dopo un periodo di incubazio-
ne di 12 giorni in media (massimo 21) durante il
quale,ébenericordarlo,ilmalatononécontagio-
so,compaiono doloriarticolari, mal ditesta, feb-
bre.llmalato cominciaad essere contagioso, an-
chesescarsamente, all'inizio. Nei casigravi,non
sempre quindj, la malattia evolve con vomito,
diarreae, pindirado, emorragie. Il malato perde
liquidiesalisiaall'esterno,siaall'interno, del cor-
po.L'ossigenofaticaadarrivareaitessuti.Scende
la pressione sanguigna. Iliquidi eisali dovranno
esserglirestituitiperviaendovenosaelapressio-
ne sostenuta, cosa ardua da fare in un contesto
africano, ma relativamente facile da noi. Se ¢id
nonaccade,oselaperditaétroppocospicua,iva-

riorgani ed apparati del nostro corpo comincia-
noacedere progressivamente, finoa quellache
chiamiamo, traducendo dall'inglese, “insuffi-
cienzamultiplad'organo”. A questo puntoilma-
lato € molto contagioso. Il virus Ebola, a partire
probabilmente dall'ormai tristemente famoso
“fruitbat” o pipistrellodellafrutta,comemoltial-
trivirus animali si € adattato a vivere nell'uomo,
anche se malvolentieri. In principio, negli anni
70, si temeva che il contagio potesse avvenire
perviaaerea,come perlinfluenza, mapoi, fortu-
natamente,sicapicheavvenivasolopercontatto
consanguee fluidi corporei. Daquandolocono-
sciamo aveva causato epidemie circoscritte, in
zone per lo pittrurali, dove la possibilita di diffu-
sione era abbastanza limitata. Aveva causato
morti,specietraglioperatorisanitari, manonap-
pena ristabilito un minimo di controllo sui con-
tattieadeguate procedure di protezione per me-
dicieinfermieri,l'epidemia erastata circoscritta
abbastanza facilmente. Questa volta ¢ andatadi-
versamente,quasicertamente peril contestonel
quale si ¢ diffuso: un contesto cittadino, in zone
densamente popolate,inpresenzadipopolazio-
niin continuo movimento, nellambito diunin-
consistentesistemasanitario. Tuttalacomunitd
medica infettivologica italiana & vicina ai colle-
ghidello Spallanzani e alnostromalato. Il nostro
sisterna viene sottoposto a uno “stress test”, co-
mesiusadireincontestibancari,maiosonocerto
chereggeraallagrande.
' Infettivologo Universita di Genava
e IRCCS San Mortino-IST Genova
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L’intervista
Lorenzin: sbarchi sotto controllo
20 milioni per frontiere e ospedali

Massiapag.3

Q L’intervista Beatrice Lorenzin

«[l virus rallenta, sbarchi sotto controllo

venti milioni per frontiere e ospedali»

» Il ministro della Salute: pronti i fondi per gli uffici
di sanita marittima e per i lavori allo Spallanzani

»«Le condizioni del medico sono monitorate e non
destano preoccupazione: attivate le procedure»

[3 data
DD

«BANDIREMO

UN CONCORSO

PER RECLUTARE
SESSANTA MEDICI
SPECIALIZZATI

IN IGIENE PUBBLICA»

ROMA Domenica pomeriggio il
medico di Emergency ha comin-
ciato a sentirsi male. Sintomi si-
mili a quelli di una normale in-
fluenza. Si & misurato la tempera-
tura, aveva 38 e mezzo. Il primo
test: positivo. Poi il secondo: posi-
tivo.

«Si & fatto l'autodiagnosi. Ha
immediatamente capito che do-
veva verificare la causa del ma-
lessere. Quindi si &€ messo in iso-
lamento. Poche ore dopo, la ri-
chiesta per farlo tornare in Ita-
lia». Il ministro della Salute Bea-
trice Lorenzin ricostruisce la vi-
cenda dal momento in cui, dal-
l'ospedale in Sierra Leone, ¢ scat-
tato I'allarme anche per la Farne-
sina.

Lei ha subito rassicurato sulle
condizioni di salute del pazien-
te.Ha detto che sta bene, che ha
mangiato con regolarita, che
non ha sintomi. Come & possibi-
le se i test sono risultati positi-
vi?

«Il medico ha detto di aver avuto
nausea e di sentirsi la febbre. La
sua professionalita ha fatto siche
anche i primissimi segni della
febbre emorragica fossero colti.
Siamo nella prima fase della ma-
lattia, & stata subito affrontata.
Ecco perché ho detto che & in
buone condizioni».

stampa
Monitoraggio Media

o
3/’41miversanb

CONTATTI

PROBLEMI

Ha parlato con il medico?

«No, sono stata in contatto con
l'associazione. Mi hanno detto
che la febbre si & abbassata, non
ha dato di stomaco, si idrata da
solo e cammina senza problemi.
In queste condizioni sara pit faci-
le affrontare il virus. Sicuramen-
te favoriscono il recupero».

Ma le precauzioni vengono pre-
se tutte ugualmente, come fos-
se un malato nello stato avanza-
to.

«Certo. Dal momento in cui viene
imbarcato sull’aereo dell’Aero-
nautica partito da Pratica di Ma-
re con quindici sanitari a bordo
fino al momento in cui, in ospe-
dale, verra considerato non infet-
tivo e fuori pericolo».

Questo casola preoccupa?

«No, la situazione ¢ sotto control-
lo. 11 paziente non avra contatti
né con i medici, né con gli infer-
mieri. Tanto meno con la popola-
zione. Non c’¢ pericolo. L'ospeda-
le Spllanzani ¢ un centro di eccel-
lenza alivello europeo».

Questo caso di infezione di un
italiano in Africa arriva nel mo-
mento in cui sembrava che la
diffusione del virus fosse meno
minacciosa, il numero dei casi
si era abbassato. Ve lo aspetta-
vate?

«I grandi numeri sono certamen-

«NON Cl SARANNO

CON IL PERSONALE
NON ESISTONO

DI CONTAGIO»

te confortanti ma poi ci sono le
piccole realta. La situazione de-
sta ancora preoccupazione an-
che se il clima ¢ meno caldo e
I'epidemia & piti controllabile».
Come pensa sia stato possibile
un contagio?

«E accaduto a vari altri medici.
Purtroppo sappiamo che un inci-
dente di percorso si puo rischiare
anche se vengono seguite tutte le
precauzioni. Certo ¢ che, rispetto
a qualche mese fa, il controllo &
maggiore sul territorio. Sia in
ospedale che fuori».

Fuori degli ospedali? Dove?

«Le associazioni portano da man-
giare anche a chi ¢ in isolamento
oltre che curare chi & gia entrato
in contatto con il virus».
Ministro, lei sa che questo pri-
mo caso potrebbe riaprire la
questione Ebola-immigrati?
«Continuo a ripetere che non c’¢
da preoccuparsi €, nel prossimo
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menti di verifica nei punti degli dell’Ebola ® Contatto con sangue o fluidi corporei

sbarchi».
Si riferisce a un nuovo proto-
collo di visite, test e controlli
per chi arriva nel nostro Paese
dazonearischio?
«Domani (oggi ndr) verra firma-
to un patto tra i ministri della Sa-
lute, dell'Interno e della Difesa
proprio per rinforzare il pro-
gramma sanitario. Si chiude Ma-
re Nostrum e si avvia Triton, il
programma di controllo Ue alle
frontiere, particolare attenzione
¢data all’'aspetto sanitario».
Ma ci sono i fondi per un’impre-
sadiquesto tipo?
«Lalegge distabilita ha datoil via
libera a 5 milioni di euro per raf-
forzare la vigilanza degli Uffici di
sanita marittima, aerea e di fron-
tiera. Che vuol dire aeroporti e
porti. A questi vanno aggiunti al-
tri 15 milioni per finire i lavori al-
lo Spallanzani, nella palazzina
dedicata a malattie come Ebola».
Ma anche i punti degli sbarchi,
vero?
«Certamente. Dobbiamo pensare
ad una generale revisione, non
c’¢ solo Ebola. Ma anche I'Afta o
la polio. Pensiamo a virus tra-
sportati dall'uomo ma anche a
quelli trasportati da merci e ani-
mali».
Cisono medici a sufficienza per
un simile lavoro?
«Bandiremo un concorso per 60
posti destinati a medici specializ-
zatiin Igiene pubblica».
Carla Massi
© RIPRODUZIONE RISERVATA
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Siritiene che alcune specie di pipistrelli
della frutta africani possano essere
serbatoi naturali di virus Ebola
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Il ministro Beatrice Lorenzin
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Nellistituto Misure di sicurezza dettate dal ministero

| sei «angeli custodi»
nel bunker anti-virus

Luca Caso

Il Oggi sara ricoverato in una
delle quindicistanze delrepar-
to super protetto dell'istituto
nazionaleperlemalattieinfeti-
ve Spallanzani il medico di
Emergency contagiato dal vi-
rusEbola. Nellastruttura sani-
taria sulla Portuense, a Roma,
sarannoseigliesperticolcami-
ce bianco che si prenderanno
cura di lui. Praticamente &
'unita di crisi del centro. E ri-
spetterannoil protocollo dimi-
sure disicurezza
stringentiindica-
te dal ministero
della Salute nel-
la circolare del
1° ottobre, vali-
deperl'altrocen-

ll ricovero

troromanodial-

ta specializzazione, 'ospeda-
le Sacco di Milano. 1l medico
contagiato sarain una sortadi
bunkeraprovadivirus. Vanno
dall’assoluto isolamento del
paziente all'adozionedipreci-
si«dispositividi protezione in-
dividuale» (dpi) per medici e
personale sanitario. Tanto
cheleoperazionidiassistenza
non ¢ consigliato che vengano
eseguite da massimodue ope-
ratori per volta. Le disposizio-
ni del dicastero sono ferree.
Guantiallamano, uninfermie-
re deve igienizzare anche il ci-
tofono del locale con un pan-
noimbevuto diipoclorito diso-
dio (varecchina da diluire in
acqua). Il virus Ebola & molto
sensibile a una vasta gamma

Sarainunadelle 15 stanze

Igienizzato anche il citofono

di disinfettanti a uso ospeda-
liero utilizzato per superficire-
sistenti, non porose.

In primis le prescrizioni ri-
guardano lavestizionedel per-
sonale che non deve lasciare
partidel corpo scoperte edeve
garantire l'ermeticita della
chiusure dei vari capi. Le mani
vanno lavate accuratamente.
Sulmalato, le procedure inva-
sive o quelle producenti aero-
sol - éspiegato - devono essere
ridotte al minimo ed effettua-
te dopo un'attenta valutazio-
ne tra irischi per il personale e
i benefici per la gestione clini-
cadel paziente. Lostrumenta-
rioeleapparecchiature neces-
sariall’assistenza e alla diagno-
si devono essere dedicati.
All'internodellastanzanonde-

veessereintrodotto alcun tipo
dimateriale destinato a essere
utilizzato al di fuori dell'unita
diisolamento.Eancora.Lacar-
tella clinica non va messa nel-
lastanza del paziente.

[ stabilito che all'interno
dell’'ambiente non saranno
presenti penne e diagrammi
porlaregistrazione della tem-
peraturaodialtre funzioni me-
taboliche. Per gli esami radio-
grafici, le cassette radiografi-
che da utilizzare devono esse-
re ricoperte da tripla busta di
plastica. Paure il trasporto dei
campionibiologicideverispet-
tare la regola del triplo imbal-
lo. Tutte le provette di sangue
eurineandrannoinserite sepa-
ratamente in unsecondo con-
tenitore ermeticoe infrangibi-
le. I I'inferno Ebola.

E ARRIVAT

Ebola sbarca

Medico conlag
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[l primo italiano contagiato
e un medico di Emergency

Oggi arrivo a Roma con un volo militare dalla Sierra Leone. Massime misure di sicurezza
per il ricovero all ospedale Spallanzani. Si valuta anche 'uso del supersiero sperimentale

PAOLO RUSSO
ROMA

«Concentrati ed emozionati
si, preoccupati no». I venti
medici e infermieri, che al-
l'ospedale Spallanzani di Ro-
ma assisteranno da oggi-il
paziente italiano Ebolal, di
stress test ne hanno gia fatti
tanti. Oramai sanno bene co-
me affrontare 'emergenza
scattata ieri mattina, quando
Farnesina e Ministero della
salute hanno comunicato che
un Boeing 767 dell’Aeronau-
tica militare avrebbe riporta-
to in patria, dalla Sierra Leo-
ne, il primo italiano colpito
dal virus. Un medico siciliano
cinquantenne di Emergency,
uno dei nostri 26 volontari
che per l'ong di Gino Strada
combatte la bestia che in
Africa occidentale ha gia fal-
ciato 5459 vite.

«Ilnostro medico sta bene,
non ha avuto febbre o altri
sintomi durante la notte, ha
fatto colazione , beve autono-
mamente e cammina», ha
rassicurato il Ministro della
salute, Beatrice Lorenzin.

Ieri l'altro la febbre era a
38 e mezzo. Daliil primo test,
seguito da un secondo di ve-
rifica, che in poche ore hanno
dato il responso, purtroppo
positivo al virus. Che forse ha

la fase di svestizione. Quella
pit delicata, alla quale do-
vranno prestare massima at-
tenzione ora i sanitari dello
Spallanzani. In Sierra Leone,
sotto tende surriscaldate,
con scafandri che fanno per-
dere litri di sudore, & piu dif-
ficile. Soprattutto quando
dare assistenza prende il
cuore e fa prolungare il turno
oltre i 45 minuti consigliati. A
quel punto non disinfettare
bene le tute nel momento di
svestirsi, toccarle e magari
poi cancellare il sudore dagli
occhi, massimo veicolo di
contagio, pud capitare anche
a chi conosce a memoria i
protocolli di sicurezza.

Ma se errore c’é stato si &
scoperto subito. La malattia
¢ allo stato iniziale e questo fa
ben sperare. In ospedale tutti
tengono le bocche cucite, ma
oltre a trasfusioni, antibiotici
ad ampio spettro e sostanze
idratanti, contro il virus i sa-
nitari sarebbero pronti ad
usare l'arma del «super-sie-
ro» sperimentale «ZMapp»,
un concentrato di anticorpi
rilevati dal sangue di persone
infettate ma guarite e in fase
di convalescenza.

Intanto ieri si & rodata la
macchina che dovra acco-
gliere il «paziente 1», in arri-

con un aereo militare specia-
le. Il medico contagiato viag-
gera in una barella avvolta da
una nuvola di plastica. La
chiamano di «biocontenimen-
to» ed impedisce qualsiasi
contatto del paziente con
l'esterno. Medici e infermieri
che lo accompagnano hanno
come unico mezzo di contatto
quattro maniche gommate ai
lati, nelle quali infilare le brac-
cia. Costo del trasporto in soli-
taria: 250 mila euro, informa
I’Aeronautica.

Arrivati all’aeroporto di
Ciampino il paziente verra tra-
sferito in un’analoga barella ad
alto isolamento e trasportato
con un’ambulanza, anch’essa
di biocontenimento, allo Spal-
lanzani.

Qui ad attenderlo ¢’ 1a task
force capitanata dal dottor Ni-
cola Petrosillo, uno che Ebola
I’ha gia affrontata in Africa.
Medici e infermieri, che sem-
brano usciti dal film «virus le-
tale», lo accoglieranno in tuta
integrale bianca, mascherina,
occhiali protettivi e guanti. Se-
guendo il paziente a distanza
di sicurezza di due metri lo ac-
compagneranno in un'ala de-
serta di questo rimodernato
ospedale dell’era fascista, lun-
go un percorso che gli uomini
della sicurezza bloccheranno a

in una delle quattro stanze
pressurizzate, per evitare che
fuoriesca alcunché. A distin-
guerle dalla altre una «striscia
di pericolo» a bande giallo-blu.
Dentro arredo minimal: un ar-
madietto, un comodino, la tv
alla parete, per distrarsi un
po’. A riuscirei. Poi il bagno e
una porta che apre il magazzi-
no interno che contiene farma-
ci e quant’altro serve per lassi-
stenza. Tutto isolato per impe-
dire il contagio con l'esterno.
Un’altra porta conduce alla
doccia, dove i due medici e I'in-
fermiere di turno laveranno
con candeggina tuta e il resto
dell'armamentario. Passaggio
chiave per evitare rischi. Se
tutto procedera come da pro-
tocollo di sicurezza il virus di
Ebola restera confinato in que-
sta stanza.

La scelta di trasportare il
nostro medico in Italia non ¢
perd piaciuta a tutti. «In un'ot-
tica di contenimento del ri-
schio sarebbe meglio trattare i
pazienti in loco e anche Gino
Strada mi risulta aver sposato
questa linea», butta li Maria
Rita Gismondo, responsabile
di microbiologia al Sacco di
Milano, I'unico altro ospedale
attrezzato contro Ebola. «<Me-
glio curarli da noi», replicano
al ministero. Polemiche desti-
nate a scomparire con la spe-

approfittato di un errore nel- V0 questa mattina a Roma pazienti e sanitari. Poi 'arrivo
: rata pronta guarigione.
Lerrore potrebbe
essere stato nella fase
di svestizione della tuta
afineturno
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| casi
eclatanti
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Primi casi in Usa: un
cooperante e un
missionario tornati
dall’Africa vengono curati

Il protocollo di sicurezza

Ao

Arrivo in accettazione

e descrizione dei sintomi
e dei luoghi visitati
negli ultimi 21 giorni
attraverso un citofono

()

Ingresso a parte
in una stanza
completamente
sterile

Prelievo del sangue
da parte di medici

mascherine e guantl

Primo caso europeo: un
missionario viene portato
in Spagna, ma il virus

si dimostra letale

8 ottobre

Muore a Dallas il paziente
liberiano Thomas Eric
Duncan. Era chiamato il
«paziente zero»

14 ottobre

Primo decesso in Germania:

si tratta di un dipendente
africano dell'Onu portato a
Lipsia dalla Liberia

_dimediﬁspedalisﬁ
| vestiti con tutte
| protettive bianche
- _dalle quali emergono |
| sologliocchi |
_ Ccopeﬂiclaotdﬂam

Vlsuada par‘he

- Via alla terapia

| attraverso idratazione,
- | farmaci sperimentali
 einfusioni di sangue

- Se il paziente reagisce

~ bene alla cura, dopo
tre settimane viene
dimesso (il virus

| @ morto)
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LA SENTENZA

[ Tribunale:
bimbo autistico
per colpa
delvaccino

ALESSANDRA CORICA
FRANCO VANNI

MILANO
LMmNISTERO della Salute do-
vraversare, per tuttalavi-
ta, un assegno bimestrale

a un bimbo affetto da auti-
smo, acuinel 2006 fuinietta-
to il vaccino esavalente In-
fanrix Hexa Sk. Lo stabilisce
una sentenza del Tribunale
dellavoro di Milano.

APAGINA21

[l giudice: “Autismo provocato daivaccini”

Milano, riconosciutoil vitalizioa un bimbomalato: aveva fattol'esavalente. [l ministero non faappello: lasentenza ora & definitiva
“Neidocumenti riservati di Glaxo citati cinque episodianaloghi” il farmaco ésicuro. Nel 20121l precedente di Rimini

ALESSANDRA CORICA
FRANCOVANNI

MILANO. Il ministerodellaSalutedo-
vra versare un assegno bimestrale,
per tutta la vita, a un bimbo affetto
da autismo, a cui nel 2006 fu inietta-
toilvaccinoesavalente prodottodal-
lamultinazionale GlaxoSmithKline.
Lo stabilisce una sentenza del Tri-
bunaledel Lavorodi Milano, firmata
dal giudice Nicola Di Leo, secondo
cui sarebbe «acclarata la sussisten-
zadel nesso causale tra tale vaccina-
zione e la malattia», come si legge
nel dispositivo. E ancora, citando la
perizia del medico legale Alberto
Tornatore nominato dal Tribunale:
«Eprobabilecheil disturboautistico
del piccolo sia stato concausato, sul-
la base di un polimorfismo che loha
reso suscettibile alla tossicita diuno
o pitingredienti (o inquinanti), dal
vaccinoInfanrix Hexa Sk».Ilvaccino
esavalente, somministrato con tre
iniezioni nel primo anno di vita, pro-
tegge da poliomielite, difterite, te-
tano, epatite B, pertosse e infezioni
daHaemophilusinfluenzaeditipoB.

Prima di rivolgersi al giudice, la
famigliadel bambino—chehanove
anni e a cuil'autismo &stato diagno-
sticatonel 2010—aveva presentato
nel 2011 una domanda di indenniz-
zoalministero, respinta. Diquilade-
cisione di intentare causa. «Dalla
sentenza,delloscorso23settembre,
sonopassatii60giornientrocuiilmi-

nistero avrebbe potuto presentare
ricorso in appello e non ci risulta lo
abbia fatto—dice Alessandra Geno-
vesi, avvocatodel bambino—lasen-
tenzaépassataingiudicato. Perlafa-
miglia, 1'augurio & che in futuro si
possanointrodurre pit cautele nelle
vaccinazioni». Il bambino ricevera
unassegno bimestraleil cuiimporto
sara calcolato a partire da una base
di 1.683 euro, pitiunindennizzo una
tantum.

Nelle 18 paginedellarelazionedel
medicolegale, sifariferimentoa«un
poderosodocumentoriservatodella
GlaxoSmithKline»sui«cosiddetti si-
de effectsdel vaccino Infanrix Hexa
Sk emersi nel corso della sperimen-
tazione clinica pre-autorizzazione o
successivamente, fral’ottobre 2009
elo stesso mese 2011». In particola-
re—comescriveil perito—cisareb-
bero «cinque casi di autismo segna-
lati durante i trial, ma rimasti unli-
sted, ossia omessi dall’elenco degli
effetti avversi sottoposto alle auto-
rita sanitarie perl’autorizzazione al
commercio». Nella sentenza—sem-
pre citando le conclusioni del medi-
colegale—siriporta come nel vacci-
novisarebbe «unaspecificaidoneita
lesiva per il disturbo autistico, la cui
portata, teoricamente piccolase cal-
colata in base alla sperimentazione
clinicapre-autorizzazione»,sarebbe
in realtd «sottostimata, per 1'esi-
stenza, recentemente confermata
dall’autorita sanitaria australiana,
dilotti del vaccino contenente un di-
sinfettante a base di mercurio, oggi

ufficialmente bandito per via della
comprovata neurotossicita».

Non risulta che 1'Agenzia del far-
Im: 1) abbia avviato accerta-
menti sul vaccino esavalente della
GlaxoSmithKline: «*Non sono in cor-
soindagini particolari su questo me-
dicinale, che & comunque soggetto
come tutti i vaccini a un monitorag-
gio post marketing», spiega un por-
tavoce. E aggiunge: «Non ci sono al
momento evidenze di cambiamenti
nel rapporto beneficio/rischio per
tale prodotto, che si mantiene posi-
tivor. I presunti legami fra vaccina-
zioni e autismo sono da anni al cen-
trodiun ampio dibattito internazio-
nale. Nel 2012 una sentenza del Tri-
bunale di Rimini legd il vaccino tri-
valente (contro morbillo, parotite e
rosolia) alla sindrome di Kenner
(autismo). Allorail boardscientifico
del Calendario Vaccinale della Vita
— che raggruppa le societa dei me-
dici di famiglia, dei pediatri e degli
igienisti—insorse: «Cosi sirischiadi
perdere fiducia in uno strumento
preventivo per la salute dei bimbi e
di tutta la popolazione». E invitd il
ministro della Salute a ricorrere in
appello. Nella sentenza di Rimini, il
riferimento era a uno studio pubbli-
cato nel 1998 sulla rivista Lancet,
chelegaval’autismo al vaccino anti-
morbillo. La ricerca fu ritirata dallo
stesso giornale alcuni anni dopo,
perché ritenuta inattendibile.
Un'inchiesta simile a quella rimine-
se, sempre sui presunti legami fra
vaccinotrivalente e autismo, @ stata
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aperta quest’anno dalla procura di
Trani.

Il diffuso allarmismo —ingiustifi-
cato secondo le autorita sanitarie—
haprovocatonell"ultimo triennioun
crollo del numero dei bambini vacci-

nati. Il Movimento 5 Stelle in Lom-
bardia lo scorso marzo depositd un
progetto di legge per sospendere
I'obbligo vaccinale, «considerate le
gia elevate coperture vaccinali rag-

giunte nel territorio lombardo, per
passare a una vaccinazione consa-
pevole e informata». Secca la rispo-
sta della Societa di igiene (Stl): «E
una proposta pericolosa per la salu-

LOSTUDIOSMENTITO
Nel 1998 esce

sul Lancet lo studio
di Andrew
Wakefield che
fissaun nessotra
vaccini e autismo.
Nel 2010 'articolo

Il piano di prevenzione nazionale 2012-2014

Antidifto-Tetanico-Pertossico Acellulare

Infezioni invasive da Haemophilus influenzae B

vieneritirato

LASENTENZA DI RIMINI

Marzo 2012, il

tribunale riconosce

ilnessodicausalita @ prPa

\t.rr:cacli-lr?cf%c;e il @ v Antipolio inattivato

: ; HBY i i
previene morbillo, : Hib Nitaaalas
rosolia, parotite . ¢ 4
. @ mPR  Antimorbillo-Parotite-Rosolia

@ rcy

Antipneumococcico coniugato

te pubblica».

ll calo delle vaccinazioni

I numeri

i bambini da vaccinare
ogni annno

le persone che non
vaccinano i figli

le nuove opposizioni
registrate nel 2013

L'unica Regione in cui
non esistono vaccini
obbligatori é il Veneto

| sit.l tmvatl con

la parola di ricerca

“vaccinazione” contrari
a questa forma
di prevenzione

Trai pit agguerriti
comilva.org

Morbillo-Parotite-Rosolia

L'INCHIESTA DI TRANI
Marzo 2014, la
procura pugliese
apre un'inchiesta
sugli effetti
negativi dei vaccini !
partendo dal caso

di duefratelli con
sindrome autistica

@ MenC Antimeningococcico C coniugato

- 90.5%
89,2%
m— 88,1%

Haemophilus influenzae
; 96%

Poliomielite
2007 m 96,8%
B TN 96,29%

BT o5, 496

FONTE: ISTAT, MIN. SALUTE,
ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA
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INFLUENZA: ESPERTI, PER 4 ITALIANI SU 10 VACCINO EVITABILE

(AGI) - Milano, 24 nov. - Per 4 italiani su 10 e' possibile evitare la vaccinazione
contro l'influenza perche' il virus non e' mutato rispetto allo scorso anno. Questo €'
uno dei dati emersi da un sondaggio indetto da Osservatorioinfluenza.it, sito web
interamente dedicato all'influenza. Tra coloro che hanno preso parte al sondaggio,
il 39 per cento pensa che la vaccinazione debba essere fatta comunque per
proteggersi dall'influenza; il 43 per cento ritiene si possa evitare; il 13,4 per cento
crede che il "virus sara' piu' aggressivo"; il 4,6 per cento che "ci saranno meno
malati”. | risultati sottolineano come non sia ancora evidente l'importanza che una
buona copertura vaccinale riveste per tutta la popolazione, categorie a rischio in
primis. "Vaccinarsi e' importante per due principali motivi", ha chiarito Fabrizio
Pregliasco, virologo presso il Dipartimento Scienze biomediche per la salute
dell'Universita' degli Studi di Milano. "Il primo per evitare di ammalarsi: anche se i
virus rimangono immutati - ha continuato - non vuol dire che non ci si possa
ammalare, il secondo per creare una barriera alla diffusione del virus stesso. Se la
copertura vaccinale si estende sulla popolazione la diffusione di fatto viene
impedita, con ripercussioni positive su tutte le comunita’, un risparmio in termini di
costi sanitari e una riduzione di complicanze per coloro che, avendo altre patologie
(cardiopatie, BPCO, diabete) devono limitare il rischio di infezioni respiratorie”.

http://scm.agi.it/index.phtml
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Vaccini: 8% casi morbillo riguarda chi non
effettua richiamo

Pediatri a genitori, per copertura efficace necessaria 2° dose

(ANSA) - ROMA, 24 NOV - "L'8% dei contagiati da morbillo tra 1 luglio 2013 e 30 giugno 2014 in
Europa, lo é stato perché non ha effettuato il richiamo del vaccino. E' importante che i genitori provvedano
non solo a far fare la prima, ma anche la seconda dose". La raccomandazione arriva da Susanna Esposito,
presidente della Commissione dell'Organizzazione Mondiale della Sanita (Oms) per I'eliminazione di
morbillo e rosolia, intervenuta al Congresso Nazionale Societa Italiana di Ricerca Pediatrica (Sirp). La
vaccinazione trivalente contro morbillo-parotite-rosolia, € inclusa nel calendario nazionale delle
vaccinazioni raccomandate, ma I'adesione non raggiunge gli obiettivi previsti. "Sulla prima dose di
vaccino, abbiamo coperture pari all'88%, ben al di sotto dei valori superiori al 95% richiesti dal'OMS. E la
percentuale scende ancor di piu per la seconda dose, per cui i dati disponibili mostrano coperture di circa
I'83%", sottolinea Esposito. "L'efficacia della prima dose - spiega - che va effettuata tra il 12° e il 15° mese
di vita, & del 95% e in chi risponde alla vaccinazione la protezione é garantita per 5-10 anni. La
somministrazione della seconda dose, che e raccomandata all'eta di 5-6 anni, porta I'efficacia al 99%. Ma
spesso viene trascurata”. Intanto in Italia i casi di morbillo ""sono gia arrivati a 1566 da gennaio a fine
settembre 2014". Lungi dall'essere innocuo come molti credono, "nel 20% dei casi registrati nel 2013 ha
provocato complicanze di tipo neurologico o respiratorio”.

http://www.ansa.it/saluteebenessere/notizie/rubriche/salute/2014/11/24/vaccini-8-casi-morbillo-riguarda-chi-
non-effettua-richiamo 6a6663ae-7089-438f-93ea-f7b0aelbe969.html
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Solo meta pazienti prende i farmaci in modo corretto
Un‘analisi dei ricercatori della Cochrane Library

Pazienti 'distratti' quando si tratta di prendere i
medicinali. Solo la meta, infatti, prende i farmaci
prescritti secondo le istruzioni del medico. E no-
nostante gli studi gia condotti in tutto il mondo,
non si € ancora capito in che modo riuscire a
spingere i pazienti a prendere i medicinali in mo-
do corretto. E' quanto emerge da un'analisi dei
ricercatori della Cochrane Library, che hanno e-
saminato 182 studi clinici internazionali sui diver-
si approcci per aumentare l'aderenza ai farmaci.
Tutto sommato, da questa analisi, non sono emer-
se soluzioni vincenti. "Gli studi variano cosi tanto
in termini di progettazione e di risultati che sa-
rebbe stato fuorviante cercare di arrivare a con-
clusioni generali", sintetizza Robby Nieuwlaat
della McMaster University. "Sulla base di questo
dato, non & chiaro come migliorare 1'aderenza alla

terapia". Su 182 studi, solo 17 secondo i ricercatori
erano di alta qualita, e testavano diversi approcci,
come ad esempio il sostegno di membri della fa-
miglia o farmacisti, una speciale formazione e una
consulenza mirata. Ma appena cinque di questi 17
lavori hanno mostrato miglioramenti nei risultati
di salute per i pazienti e nell'aderenza alla terapia.
"Questo studio affronta una delle pitt grandi sfide
dell'assistenza sanitaria", ha detto David Tovey
della Cochrane Library. "E 'una vera sorpresa
scoprire che la grande quantita di ricerca fatta" su
questo tema "non ci ha fatto fare passi avanti nella
nostra comprensione di come affrontare la que-
stione". Gli autori hanno creato una banca dati
degli studi pit rilevanti, mettendola a disposizio-
ne di altri ricercatori del settore, per incoraggiare
la collaborazione e analisi pitt approfondite.
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Parkinson, un guanto speciale per immedesimarsi nei suoi
sintomi

Presentato all’Edinburgh Fringe Festival il dispositivo creato dai ricercatori della Royal Holloway
University di Londra. Con questo oggetto potranno essere simulate le difficolta che un malato incontra
nella quotidianita

“Dottore, si metta nei miei panni” e una frase pronunciata infinite volte da chi € in
difficolta per tentare di colmare quel gap che lo separa dal medico. Ma se
immedesimarsi mentalmente € un obbiettivo pit 0 meno raggiungibile, sperimentare
fisicamente per qualche momento la malattia € pressoché impossibile. C’é pero
un’eccezione: il Parkinson. Un gruppo di ricercatori della Royal Holloway
University of London ha creato un guanto in grado di simulare cio che un
malato di Parkinson prova ogni giorno nell’affrontare le situazioni piu banali. 1l
dispositivo € stato presentato negli scorsi giorni in occasione dell’Edinburgh Fringe
Festival.

I numeri del problema

Secondo le ultime statistiche del Ministero della Salute si calcola siano oltre 200




mila le persone che in Italia soffrono di Parkinson. La malattia, che si manifesta
generalmente dopo i cinquant’anni, € caratterizzata da sintomi come rigidita
muscolare, tremori, movimenti eccessivamente lenti e perdita dell’equilibrio.
All'origine di tutto vi €& la progressiva neuro degenerazione dei neuroni
dopaminergici, ovvero cellule che producono la dopamina, un neurotrasmettitore
fondamentale per regolare l'attivita elettrica del cervello. Degenerazione che impatta
notevolmente nella vita di tutti i giorni rendendo difficile qualsiasi movimento
considerato semplice come allacciarsi le scarpe o i bottoni della camicia.

Il dispositivo

Per immedesimarsi realmente nelle difficolta quotidiane il team di Liam Jarvis ha
progettato il dispositivo “Transports”. Si tratta di un guanto dotato di un dispositivo
motorizzato e uno schermo, da tenere con I’altra mano, per visualizzare i movimenti.
Una tecnologia in grado di ricreare i tremori sperimentati dalle persone con morbo di
Parkinson. In particolare il dispositivo é stato creato per mettere il protagonista nei
panni di un uomo di 30 anni, con malattia in fase iniziale, nelle condizioni di
sperimentare diversi problemi nella vita di tutti i giorni, dai pasti al parlare in
pubblico. Ecco come funziona nel video fornito da "NewScientist".

Medici piu coscienti Scopo degli ideatori, che hanno lavorato a lungo con alcuni
neuroscienziati, € quello di consentire alle persone sane di capire cosa prova un
malato di Parkinson, con l'obiettivo di migliorare la comprensione e l'assistenza ai
pazienti.

http://www.ansa.it/saluteebenessere/notizie/rubriche/salute/2014/11/24/vaccini-8-casi-morbillo-riguarda-chi-
non-effettua-richiamo 6a6663ae-7089-438f-93ea-f7b0aelbe969.html
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A DRR Sanita

Dir. Resp.: Roberto Napoletano

«Pensate ai nuovi bisogni»

D opo anni di tagli e solu-
zioni a volte estreme, &
tempo di pensare al futuro del
Sistema sanitario nazionale.
Ora che i conti sono promet-
tenti, occorre fornire nuove ri-
sposte a nuovi bisogni. Le Asl
hanno portato il peso del cam-
biamento offrendo spesso so-
luzioni realmente innovative.

Diffusione: n.d. dapag. 2
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RAPPORTO OASI 2014/ Fatto il “lavoro sporco”, adesso é il tempo di ripensare i servizi

Conti ok, ora 1 nuovi bisogni

La sfida sono i nuovi modelli assistenziali - Aziende sotto il fuoco dei tagli

Negli ultimi 3 anni
la farmaceutica
convenzionata

é calata del 7,6%

DI ELENA CANTU *
E FRANCESCO LONGO *

a spesa del Ssn storica-
L mente cresceva in me-

dia del 4% all’anno,
con un disavanzo del 4%, sep-
pure con rilevanti differenze in-
terregionali.

Dal 2009 la spesa pubblica
¢ rimasta sostanzialmente stabi-
le e nel 2013 ¢ diminuita, per
la prima volta in quasi 20 anni,
sia in termini assoluti (i 112,6
miliardi spesi rappresentano
una riduzione dell’1,2% rispet-
to al 2012), sia in rapporto al
Pil (passando dal 7,3% al
7,2%). 11 disavanzo si ¢ ridotto
acircal’1% della spesa cotren-
te e anzi, se si contabilizzano
le addizionali Irpef incassate
nell’anno successivo a ripiano
del deficit dell’anno preceden-
te, si pud addi-
rittura contabi-
lizzare un avan-
zo di 518 milio-
ni nel 2012 e
di 811 milioni
nel 2013.

Spesa priva-
ta ridotta. Tra
I’altro i consu-

mi sanitari pri-
vati (cio¢ paga-
ti dalle famiglie - direttamente
o attraverso !’intermediazione

U0 data

o

Monitoraggio Media

stampa .
3 Anniversario

assicurativa) non sembrano
avere “vicariato” la riduzione
della spesa pubblica. La spesa
sanitaria privata ¢ diminuita
dell’1,5% nel 2012 e del 5,3%
nel 2013. Questo andamento ¢
dovuto alla forte correlazione
tra tale spesa e I’andamento del
reddito.

11 Ssn ¢ quindi riuscito con-
temporaneamente a bloccare la
“fisiologica” dinamica espansi-
va della spesa e a rientrare dai
disavanzi, nonostante 1’oggetti-
vo peggioramento del quadro
epidemiologico, ’aumento del-
la deprivazione socio-economi-
ca e la crescita tecnologica, de-
terminanti che vengono sempre
citate per spiegare 1’ineluttabile
aumento della spesa sanitaria.

Come ¢ stato possibile otte-
nere questo importante conteni-
mento della spesa, in un sostan-
ziale clima di tenuta politico-
istituzionale del sistema?

Le principali leve utilizza-
te sono state:

e riduzione degli input, in ter-
mini sia di volumi dei fattori
produttivi, sia di costi unitari di
acquisto. Le retribuzioni dei di-
pendenti pubblici sono ferme
da cinque anni e la spesa per il
personale si ¢ ridotta di circa
I'1,5% all’anno negli ultimi tre
anni; in alcune Regioni in pia-
no di rientro si ¢ rilevata una
riduzione degli organici pari a
circa il 15% dal 2006 a oggi. E
stata contenuta la spesa per la
farmaceutica  convenzionata
(-7,6% in media all’anno negli
ultimi tre an-

ni), cosi come

sono stati ta-

gliati i costi

unitari di acqui-

sto di beni e
servizi, in parti-
colar modo dei
dispositivi me-
dici, soprattut-
to nell’ultimo
anno. Sono sta-
te ridotte le tariffe per la remu-
nerazione delle prestazioni sani-
tarie erogate dai produttori pri-
vati accreditati;
e richiesta di maggiori o pill
complesse prestazioni a parita
di risorse: le tariffe unitarie del-
le prestazioni di riabilitazione,
ambulatoriali, socio-sanitarie
sono rimaste formalmente sta-
bili, ma con tali tariffe i produt-
tori hanno dovuto trattare pill
casi o casi pill gravi e costosi;
e forme di governo degli ac-
cessi: le liste di attesa nei rico-
veri programmati si sono ailun-
gate; con 1 tetti sui volumi di
prestazioni, i privati accreditati
si trovano a utilizzare, in me-
dia, poco piu del 70% della
propria capacita produttiva.
L’introduzione del super-ticket
sulla specialistica sembra avere
ridotto i tassi standardizzati per
eta delle prestazioni specialisti-
che (numero medio di presta-
zioni specialistiche effettuate
in un anno per assistibile).
Difformita territoriali. Una
ulteriore tipologia di interventi,

attuata in modo non uniforme
sul territorio e con frequenza
minore, ¢ stata la modifica del-
la tipologia e del mix di servizi
offerti, con I"attivazione di pro-
cessi di riorganizzazione delle
attivita e di riconfigurazione
dei modelli assistenziali. Que-
sti ultimi interventi, per ora,
non hanno perd rappresentato
il volano decisivo per la sosteni-
bilita su tutto il territorio nazio-
nale. Essi, inoltre, si sono con-
centrati soprattutto sull’ambito
ospedaliero o sulle prestazioni
erogate in ospedale. Minori so-
no stati, invece, gli investimen-
ti sull’organizzazione dei mo-
delli assistenziali sul territorio.

In prospettiva, la modifica
della geografia dei servizi do-
vra diventare la leva piu rile-
vante nelle scelte di policy del
sistema sanitario. Riteniamo,
infatti, difficile ricercare ulterio-
ri significativi benefici da inter-
venti di blocco o riduzione
degli input. Allo stesso tem-
po, interventi indirizzati alla
contrazione dei consumi sani-
tari aumenterebbero il perico-
lo di aree di undertreatment
nel sistema.

La chance del cambiamen-
to. La riorganizzazione dei ser-
vizi e dei modelli assistenziali
rappresenta quindi la vera sfida
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futura per il Ssn, sfida che do-
vra essere perseguita ricercando
le maggiori coerenze possibili
con il quadro epidemiologico
emergente: 30% di cittadini con
almeno una malattia cronica,
4% non autosufficienti. Tali so-
luzioni dovrebbero generare mi-
glioramenti nelle modalita di ri-
sposta ai bisogni di salute nel
medio periodo, ma non ridurran-
no necessariamente di spesa. 11
Ssn puo, pero, adottare ora que-
st’approccio, avendo gia effet-
tuato massicee azioni di raziona-
mento che garantiscono qual-
che anno di sostenibilita. Tali
interventi difficilmente potran-
no essere attuati senza un’espli-
cita narrativa politica per cam-
biare alcuni dei “‘simbolismi di
riferimento” nella tutela della sa-
lute.

E necessario evidenziare che
un setting socio-sanitario ¢ pitt
efficace per la difesa della quali-
ta di vita di un anziano non
autosufficiente rispetto all’ospe-
dale oppure che il controllo del-
la compliance al percorso clini-
co in presenza di patologie cro-
niche puo essere fatto anche au-
tonomamente dal paziente o da
un infermiere, senza la necessi-
ta di un medico.

Asl al centro del sistema.
Le aziende sanitarie sono state
protagoniste silenziose di que-
sta difficile stagione del Ssn.
Sulle Asl sono state “scaricate”
molte delle contraddizioni del
sistema, lasciando spesso a loro
la responsabilita attuativa dei
cambiamenti.

E stato imposto alle aziende
del Ssn di implementare autono-
mamente tutti i tagli lineari deci-
si dal centro, cercando tutte le
necessarie compatibilita tecni-
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che, di organizzazione dei servi-
zi e di gestione degli stakehol-
der locali.

Alcune aziende piu dinami-
che e innovative hanno raccolto
la sfida e hanno avviato signifi-
cative azioni di riorganizzazio-
ne dei servizi, soprattutto per le
fasi sub e post acuta dei ricoveri
e la presa in carico dei pazienti
cronici, modificando anche la
tipologia e il ruolo dei professio-
nisti coinvolti: spostamento di
posti letto ospedalieri da una
unita operativa all’altra, trasfor-
mazione di alcuni piccoli ospe-
dali in strutture di cura interme-
die; sviluppo del ruolo e delle
competenze cliniche dei Mmg/
Pls; concentrazione dei laborato-
ri analisi, definizione dei Pdta
per patologia e di metodologie
per 1l loro monitoraggio.

La variabilita e la diversa in-
tensita delle soluzioni adottate
rappresentano una misura degli
incomprimibili spazi di autono-
mia di cui ancora dispongono le
aziende.

Tali innovazioni sono state,
pero, implementate con un gra-
diente di difficolta in pil: la de-
legittimazione politico-istituzio-
nale dei manager delle aziende
sanitarie pubbliche nel dibattito
politico, che 1i ha assimilati im-
propriamente a ““costo della poli-
tica”, e la sostanziale indifferen-
za del legislatore rispetto alla
dimensione aziendale. L’effica-
cia dell’azione attuativa delle
aziende in questo contesto &,
quindi, da considerarsi ancora
piu rilevante e apprezzabile e ne
richiama le potenzialita, che po-
trebbero essere maggiormente
valorizzate.

* Cergas Bocconi
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Spesa sanitaria in ltalia: finanziamento e disavanzo (min euro, 1990-2013)
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