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ATTI del 44° Congresso Nazionale S.It.I.

Relazione del Presidente
Francesco Blangiardi

Cari Soci,

finalmente siamo a Venezia per svolgere il nostro
44° Congresso Nazionale : benvenulti.

Questa magnifica sede ricca di bellezze paesag-
gistiche e di storia ha influito sul titolo e sui temi con-
gressuali: dal Milione di Marco Polo che richiama viag-
gi e globalizzazione al mare ed all’ambiente, con un
obiettivo precipuo, che € poi la mission della S.It.I., la
tutela e promozione della salute che € un diritto di tutti
i cittadini.

Per tale impegno si uniscono e lavorano le varie
professionalita che sono presenti ed attive nella nostra
societa: gli operatori, i docenti universitari e gli specia-
lizzandi.

L’armonia e la stretta collaborazione tra le varie
anime & una ricchezza che altri ci invidiano e che ha
permesso alla S.1t.l. di restare unita e svolgere la pro-
pria attivita da decenni, ci stiamo avvicinando al seco-
lo; la prova € visibile anche dalla vostra partecipazione
numerosa e qualificata ai nostri appuntamenti nazio-
nali e regionali ed a questo congresso che ha battuto
tutti i record di partecipazione con i lavori scientifici
pubblicati negli atti che hanno superato quota mille.

A tali risultati si perviene solo con un impegno as-
siduo e costante, percio voglio ringraziare tutti voi e gl
organi societari: la Giunta Esecutiva allargata, la Segre-
teria, il Collegio dei Docenti Universitari, il Collegio degli
Operatori,la Consulta degli Specializzandi, il CDN, i Pre-
sidenti delle Sezioni con i rispettivi CCDDRR.

Una menzione particolare meritano i gruppi di
lavoro che hanno permesso alla S.it.l.di onorare I'im-
pegno preso all’inizio della mia presidenza di pubblica-
re ben sei volumi sulle tematiche di attualita operativa
igienistica: vaccinazioni, scienze motorie, acque ad uso
ricreativo, infezioni ospedaliere, alimenti e nutrizione,
salute ed ambiente.

Il gruppo vaccinazioni ha inoltre prodotto due pro-
poste, gia pubblicate, di calendari vaccinali: uno per
adulti che ha visto anche I'adesione della SIMG ed uno
per I'infanzia che ha sancito finalmente la collabora-
zione con la FIMP e la SIP.

In questo biennio sono stati rafforzati i legami con
i partners storici qualiANMDO, CARD, SIMET, SIMVIM,
SIVEMP, CIPES-AIES e con le Associazioni di cate-
goria dei Tecnici della prevenzione, degli Assistenti
Sanitari, degli Infermieri di sanita pubblica e si sono
concretizzate nuove alleanze e collaborazioni con FIMP,
SIP e SIMG.

| frutti di questa attivita sono le proposte di calen-
dari vaccinali gia citati, la partecipazione vicendevole
ai Congressi delle rispettive societa, iniziative formati-
ve e di ricerca congiunte.

Con alcune societa é stato impossibile dialogare
di fronte a prese di posizioni anacronistiche e corpora-
tive se non addirittura offensive, forse &€ opportuno igno-
rarle per non dare loro lustro che non meritano, in ogni
caso proseguiamo con le nostre giuste rivendicazioni
per sanare i torti subiti.

Con altre societa affini invece abbiamo partecipa-
to a tavoli tecnici ministeriali per il PNP.

A questo proposito, nonostante le assicurazioni
iniziali fornite dallo stesso Ministro alla salute, la col-
laborazione istituzionale é stata carente e certamente
non per colpa della S.It.I.; abbiamo cercato comunque
di rafforzare il ruolo delle societa scientifiche sia nella
fase di programmazione che in quella operativa dei piani
di prevenzione e di quelli sanitari , con particolare at-
tenzione alla fase formativa ed a quella operativa difen-
dendo innanzitutto I'operato e la stessa esistenza e
fisicita dei dipartimenti di prevenzione che forse ogni
tanto qualcuno dimentica sono individuati dalla norma-
tiva come uno dei tre pilastri del SSN insieme con i
distretti e 'ospedale.

Per fortuna tre dei nostri piu validi igienisti sono
nel CSS, ci aspettiamo molto da loro.

In un paese sempre piu federalista il nostro con-
tributo pud servire a migliorare quegli interventi che,
pur nellambito delle risorse disponibili, sono di sicura
efficacia alla tutela della salute e soprattutto garanti-
scano equita di prestazioni e di accesso a tutti i citta-
dini in qualsiasi regione, su questo tema puntiamo
molto ed abbiamo voluto richiamarlo nel titolo di que-
sto congresso, certamente i LEA possono aiutare a
contribuire a tale diritto.

La S.It.l. € propositiva come ha dimostrato negli
incontri con il Ministro alla Salute e con quello del-
I’Ambiente e non manca di fare sentire la propria voce
come ad esempio nel ricordare al Viceministro alla
salute I'operato dei S.I.A.N. nellimpegno per la sicu-
rezza alimentare.

Come vedete dal programma congressuale , dopo
lo sviluppo tematico e storico, le sessioni principali trat-
tano degli argomenti cardine dell’igiene e medicina pre-
ventiva.

La profilasi immunitaria che sta facendo passi da
giganti grazie anche alle nuove tecnologie che permet-
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tono nuovi e piu sicuri vaccini anche in campo oncolo-
gico; a tal proposito desidero ringraziare le ditte pro-
duttrici di vaccini che ci sostengono in ambito di ricer-
ca e formazione e soprattutto in occasione di eventi di
complessa organizzazione quale questo congresso.

Le tematiche ambientali attraverso il mare come
risorsa per la salute e 'economia.

Gli scenari internazionali con la visione del globa-
le e del locale.

| due grandi capitoli del rapporto salute-ambiente
e salute alimenti e nutrizione attraverso i relativi docu-
menti dei gruppi di lavoro della S.It.I.

Le sinergie delle societa scientifiche , delle asso-
ciazioni di categoria e delle istituzioni per la promozio-
ne della salute.

Anche le sessioni tematiche danno ampio spa-
zio a consolidati e nuovi argomenti della nostra disci-
plina , cid dimostra come pur nella tradizione siamo
aperti alle nuove sfide della sanita pubblica ed a dimo-
strare che gia in alcune nuove linee di attivita abbiamo
raggiunto notevoli successi e portiamo a questo con-
gresso le migliori pratiche che possono servire da esem-
pio a tutti.

Infine le comunicazioni ed i poster che, oltre mil-
le, testimoniano l'interesse ed il fervore che specie i
giovani hanno per le nostre discipline, segno che i
maestri lavorano bene e con passione.

Un plauso anche al Comitato scientifico della
S.1t.I. ed ai referenti per la qualita.

L’auspicio & che un congresso cosi importante e
ben organizzato produca dei frutti scientifici ma anche
“politici”.

Ad arricchire il programma quest’anno si € voluto
partire con una Marcia-longa che riprende I'argomento
di alcune sessioni tematiche su sport e salute e pre-
venzione delle malattie cardiovascolari, ai partecipanti
e non la maglietta con cui correre anche quando torne-
rete a casa, inoltre sono state realizzate le polo con il
logo ricamato della S.It.I. che potrete richiedere in se-
greteria.

Un ringraziamento a tutti coloro che si sono ado-
perati per lo svolgimento di questo congresso: la Giun-
ta, il CDR della sezione Triveneta, il comitato organiz-
zatore, le ditte organizzatrici MCA ed Iniziative Sanita-
rie , quest'ultima ha anche curato come al solito gli atti
congressuali, la segreteria, gli sponsor tra cui le cinque
maggiori ditte produttrici di vaccini e quest’ anno anche
altre ditte quali RB e soprattutto alla ditta Serenissima
di catering di questo congresso, un grazie a tutti Voi e vi
chiedo scusa per qualche pecca che dovesse verificarsi
in un evento cosi complesso da gestire.

Venezia &€ anche una vetrina per I'Europa dove la
S.It.I. € presente con il Presidente EUPHA e con varie
attivita e rappresentanze.

Il Congresso in genere segna la conclusione del-
I'attivita del biennio di presidenza, se cosi fosse non
potevo sperare in una chiusura migliore, tuttavia, non
potendo stare altri due mesi quasi riposando, avremo
a novembre un ulteriore appuntamento a Ragusa dove
chiuderod giocando in casa .

Desidero pero in questo momento del congresso

nazionale tracciare una sintesi dell’attivita svolta:

in questo biennio abbiamo riunito la Giunta a ca-
denza mensile tenendo le sedute in quasi tutte le se-
zioni regionali proprio per fare sentire la nostra presen-
za e vicinanza ai soci.

| due Collegi si sono riuniti assiduamente e stan-
no producendo anche un documento comune.

La consulta degli specializzandi ha svolta un’in-
dagine in merito alla loro formazione per incidere sui
percorsi formativi, ha avviato collaborazioni con spe-
cializzandi esteri e si sono scambiati le presenze nei
convegni.

| gruppi di lavoro hanno prodotto i sei volumi gia
menzionati.

Nel primo semestre 2009 si sono svolti convegni
a livello regionale tra cui Sicilia,Liguria, EmiliaRoma-
gna, Lombardia, Piemonte e soprattutto Triveneta con
Castelbrando divenuto un appuntamento nazionale.

La Siti ha preso posizione per quanto approvato
al Senato nel Disegno di Legge sulla Sicurezza ove
si prospetta la possibilita per i medici di segnalare
alle autorita competenti la presenza di persone immi-
grate senza regolare permesso di soggiorno che si
rivolgono ai presidi sanitari pubblici o privati per la ri-
chiesta di prestazioni sanitarie. Tale provvedimento,
oltre ad essere contrario ai principi deontologici cui si
ispira la professione medica, € potenzialmente in grado
di apportare danni alla sanita pubblica, poiché sog-
getti portatori, sintomatici o asintomatici, di malattie
contagiose irregolarmente presenti sul territorio na-
zionale potrebbero essere indotti a non richiedere
assistenza alle strutture del Servizio Sanitario Nazio-
nale. Si potrebbe mettere cosi in pericolo anche la
salute dei cittadini italiani, che potrebbero trovarsi
sempre piu spesso in condizioni di rischio derivante
dall'inconsapevole contatto con soggetti infetti in gra-
do di trasmettere malattie anche gravi come ad esem-
pio la tubercolosi.

Nel secondo semestre 2009 a Taranto per un con-
vegno su ambiente e salute e poi a Napoli per la XI*
Conferenza Nazionale di sanita pubblica che & stata
molto partecipata ed apprezzata.In quell’occasione &
stato presentato il nuovo logo S.It.I. e sono state di-
stribuite le nuove cravatte e foulard con tale logo.

Nel 2010 vi é stata a Roma la 1* Conferenza Na-
zionale dei Docenti di Igiene con la pubblicazione del
nuovo Annuario degli stessi, ad Aosta un simposio sulle
vaccinazioni, a Genova un convegno che ha visto insie-
me tre sezioni regionali Liguria,Piemonte Val d’Aosta e
Sardegna; a Napoli abbiamo finalmente condiviso con
la FIMP il convegno sulle vaccinazioni infantili ed a Capri
la sezione Campana ha svolto un workshop sempre su
temi vaccinali; altro appuntamento nazionale il Congres-
so siculo-calabro a Lipari dove € stata tenuta I'assem-
blea dei Soci. Insieme con SIMVIM e Saipem siamo
stati presenti su una piattaforma petrolifera in Norvegia
per un corso sulla tutela della salute dei lavoratori al-
'estero; a Montecatini la sezione Toscana ha organiz-
zato un convegno per illustrare la proposta del calenda-
rio vaccinale adulti insieme con la SIMG.

A Bevagna si € svolto un importante incontro del
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Collegio degli Operatori, con la partecipazione anche
del Coordinatore del Collegio dei Docenti universitari.

Abbiamo aderito a delle Consensus Conference
per sostenere alcuni nuovi vaccini ed in occasione di
una di queste a Roma abbiamo formalmente siglato
con FIMP e SIP la proposta congiunta di un calendario
vaccinale per l'infanzia, che abbiamo trasmesso alle
istituzioni tra cui il CSS, dove operano tre nostri validi
colleghi, che lo ha preso nella dovuta considerazione,
cosi come alcune regioni tra cui la mia Sicilia.

Pochi giorni fa a Roma abbiamo partecipato ad
un workshop su vaccini e vaccinazioni promosso da
dalla direzione Scientifica di Farmindustria a soste-
gno delle stesse, proprio per dimostrare che le dite
sono nostre alleate nella tutela della salute.

La Giunta ha preso una netta posizione critica
sullo screening del carcinoma della prostata proposto
da qualcuno.

Sempre in Giunta abbiamo approvato di portare
in Assemblea la proposta di variazione di statuto per
diventare una Societa ONLUS.

| bilanci del biennio sono in positivo.

Una importante novita editoriale di comunicazio-
ne, oltre a quelle tradizionali del giornale cartaceo che
€ uscito in tutti i numeri previsti e gli articoli su stampa
specializzata tra cui come partner principale Panora-
ma Sanita e vari articoli su quotidiani nazionali e regio-
nali oltre ad interviste su radio e tv, € stato il bollettino
Igienisti on line che ha avuto notevole successo per la
praticita ed immediatezza delle informazioni, tale co-
municazione multimediale si affianca a quella piu sta-
tica del sito web societario, anch’esso pero rinnovato.

In Giunta, oltre a confermare I'appuntamento di
Castelbrando per il 2011, abbiamo anche assegnato la
XII* conferenza di Sanita Pubblica che si terra a Roma
nel 2011 ed il 45° congresso Nazionale che si terra nel
2012 in Sardegna probabilmente alla Maddalena od in
Costa Smeralda, come vedete sempre luoghi degni di
fare da cornice ai nostri convegni.

Ora, quasi allo scadere del mandato,siamo a
Venezia : vi confesso che questi due anni sono volati,
anche perché I'impegno e stato massimo e spero pro-

ficuo e benevolmente apprezzato da Voi che siete la
linfa vitale societaria, e siete tanti , le iscrizioni sia nel
2009 che quest’anno hanno superato il traguardo dei
2.000 soci, permettetemi di essere compiaciuto per
tale risultato, i nomi di tutti sono nel nuovo Annuario
dello Specialista in Igiene che trovate nella borsa con-
gressuale insieme con la spillina con il logo societario
che spero ciascuno di voi indossi con orgoglio.

Alcune sezioni regionali hanno un notevole nu-
mero di iscritti, per cui complimenti ai loro dirigenti,
mentre altre dovrebbero potenziarsi, spero che questo
sia un punto di partenza per migliorare.

Purtroppo alcuni soci non sono piu con noi ma li
ricordiamo con affetto e stima per quello che hanno
saputo fare e trasmettere a tutti noi.

Per chi resta I'esempio di andare avanti e prose-
guire nella strada tracciata da illustri maestri quali quelli
che in occasione di questo Congresso Nazionale, cosi
come prassi, vengono nominati soci onorari.

Infine voglio ricordare soprattutto ai politici che il
nostro lavoro,che anche in questo Congresso viene
presentato con esempi di quanto di meglio si puo fare,
lo svolgiamo per essere partecipi e vivi nel nostro tes-
suto sociale e per assicurare il fondamentale diritto
alla salute.

Per cui i Soci Siti che si occupano di prevenzio-
ne, universitari ed operatori dei dipartimenti di preven-
zione, dei distretti,delle direzioni sanitarie, nel ribadi-
re la volonta di collaborare con gli altri attori del siste-
ma ed in particolar modo con i colleghi con cui giornal-
mente affrontano le diverse tematiche specie quelle che
riguardano il territorio, tra cui i medici veterinari ed i
medici e pediatri di famiglia; chiedono agli attori della
politica di porre maggiore attenzione ai temi della pre-
venzione cominciando a garantire i finanziamenti a
questa dedicati ed anzi ampliandoli per progetti di si-
cura valenza che assicurino con equita il diritto di cre-
scita di salute a tutta la popolazione .

Buon Congresso a tutti Voi.

Francesco Blangiardi
Presidente Nazionale S.It.I.

Il testo della relazione é stato preparato con molto anticipo per essere inserito negli atti congressuali, pertanto
la relazione congressuale potra contenere ulteriori aggiornamenti e modifiche ritenute necessarie.

PARTEI






ATTI del 44° Congresso Nazionale S.It.I.

11

L'azione del Collegio dei Docenti Universitari
della S.1t.I. nellimplementazione della formazione
e della ricerca scientifica igienistica

Carissimi colleghi

Questo mio intervento al Congresso Nazionale di
Venezia coincide con il termine del mio mandato di
Coordinatore del Collegio dei Docenti di Igiene della
SITI e costituisce quindi I'occasione per un bilancio di
attivita quadriennale che ha visto il Collegio e anche
altri numerosi colleghi impegnati nella analisi e nelle
prospettive dell’'lgiene Universitaria Italiana.

Tale analisi riferita sia alla formazione che alla
ricerca scientifica ha avuto le seguenti motivazioni:

- La necessita di vedere aggiornati i contenuti
formativi della disciplina nell’ambito dei vari
corsi di laurea in cui € presente il nostro rag-
gruppamento disciplinare MED 42

- La necessita di approfittare della riforma delle
Scuole di Specializzazione per fornire ai futuri
professionisti igienisti basi moderne per una
preparazione coerente alle necessita e agli
obiettivi attuali della sanita Pubblica Italiana
anche nellottica dell’integrazione europea

- La opportunita offerta dai master e i corsi di
perfezionamento universitari per indirizzi spe-
cifici di formazione orientata anche ai profes-
sionisti della Sanita Pubblica

- La definizione del ruolo dell’Universita per I'ot-
timizzazione dei corsi ECM secondo la nuova
normativa riguardanti la sanita Pubblica

- La necessita di evidenziare i piu importanti ed
attuali settori di ricerca scientifica da imple-
mentare a livello universitario

- Laurgenza di definire anche in relazione a spe-
cifici dettami forniti dal CUN e dal MIUR i re-
quisiti minimi che gli aspiranti alla carriera uni-
versitaria igienistica debbono possedere per la
partecipazione ai futuri concorsi

Tutto cid nell’ottica di una riorganizzazione dei
servizi sanitari ospedalieri, e territoriali conseguente
anche all’applicazione dell’art. V° della Costituzione,
in una situazione di particolare congiuntura economi-
ca e in una fase di dichiarata riorganizzazione dell’Uni-
versita che dovra sfociare nel nuovo decreto di riforma
in discussione attualmente in parlamento.

Le attivita del collegio dei docenti universitari S.It.I.
per discutere i suddetti punti si sono concretizzate in
una serie di iniziative: riunioni ristrette S.It.I. regionali,
riunioni di Giunta, workshops tra cui quello di Marino,
congressi tra cui il Convegno di Castel Brando del 2007
, le due conferenze di Sanita Pubblica di Pisa del 2007
e di Napoli del 2009, il Congresso Nazionale di Bari del
2008 ed infine la Prima Conferenza dei Docenti Univer-
sitari di Igiene del Gennaio di quest’anno a Roma.

Inoltre frequenti sono stati i contatti con il Colle-

gio degli operatori sanitari della S.It.I. ad evidenziare la
necessita di un percorso nella formazione e nella ricer-
ca che fosse testimonianza dei comuni intenti che la
nostra Societa scientifica si € sempre posti e che co-
stituiscono oltre che un vanto culturale un motivo di
forza e di presa politica.

Da tali incontri sono scaturiti importanti documenti
tra cui occorre ricordare il documento sul futuro del-
I'lgiene della Conferenza di Pisa nato dalla collabora-
zione stretta dei due Collegi, e i documenti sulla ricer-
ca e sulla formazione preparati al termine della Giorna-
ta dei Docenti Universitari di Roma.

La collaborazione con il Collegio degli operatori
si & estrinsecata in maniera ottimale nelle attivita del
gruppo di lavoro sull’alimentazione che ha prodotto il
volume”Alimenti e Nutrizione ,una sfida di Sanita Pub-
blica” in distribuzione in questi giorni qui a Venezia e il
gruppo di lavoro sui vaccini che ha partorito di recente
il volume siti “Nuovi vaccini: evidenze scientifiche e rac-
comandazioni” e il volume su “Ambiente e salute” pre-
parato dal gruppo di lavoro specifico che e in fase di
stampa.

Per quanto attiene piu specificamente la forma-
zione il collegio ha evidenziato la necessita primaria di
poter disporre di professionisti molto preparati sia nel-
le materie tradizionali dell’lgiene e dalla sanita pubbli-
ca, ma anche di essere all’altezza dei compiti sempre
piu pesanti e nuovi legati all’organizzazione sanitaria e
al controllo delle attivita sanitarie e sociosanitarie, per
evitare la prassi diffusa di affidare le direzioni sanitarie
aziendali, di presidio e di distretto ad operatori generi-
ci e improvvisati.

In questo contesto va segnalato che attualmente
in Italia, la formazione degli operatori di Sanita Pubbli-
ca & ancora carente nonostante gli sforzi di molti Isti-
tuti Universitari di Igiene.

Si deve segnalare la mancanza di una collabora-
zione organica ed efficace tra le Regioni e gli organi di
formazione non solo nella formazione dei laureati, ma
anche nella preparazione degli specialisti; nel caso
specifico delle scuole di specializzazione la riforma
ancora non attuata completamente non sembra aver
portato quella innovazione culturale necessaria alle
esigenze moderne del mondo sanitario; la trasforma-
zione peraltro delle borse in contratti ha penalizzato le
scuole cosidette dei Servizi come la nostra che hanno
visto decurtato il numero degli aspiranti alla professio-
ne in Sanita Pubblica.

Ancora irrisolto € inoltre il problema della forma-
zione permanente e della Educazione continua in Me-
dicina (ECM).

Sulla formazione si gioca il futuro e la qualita del
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SSN e in definitiva la promozione della salute dei citta-
dini.

Per i professionisti della prevenzione che opera-
no nelle diverse strutture centrali e periferiche della
sanitd Pubblica la assoluta necessita di un costante
aggiornamento & stato recepita fin dall’accordo Stato-
Regioni del 20 Dicembre 2001.

Nell’ambito dell’accordo sono fissati:

- Obiettivi per tutte le categorie professionali,aree
e discipline

- Obiettivi per specifiche categorie professionali

- Limportanza dei contenuti di sanita pubblica
e dimostrata dalla formulazione degli stessi
obiettivi; ben il 50% di essi si riferisce a tema-
tiche di sanita pubblica

| contenuti formativi dovrebbero tenersi costante-
mente aggiornati con gli obiettivi che si pone oggi e in
futuro la Sanita Pubblica e dovrebbero comprendere
tutti gli elementi riferiti al’Epidemiologia dei servizi
sanitari, all’HTA, al Governo Clinico, al rischio in Sani-
ta, al Management.

Inoltre appare necessario porre I'attenzione a que-
gli aspetti che oggi richiedono urgenti e definitive ri-
sposte a problemi antichi (rapporto tra sanitario e so-
ciale) e moderni (il fenomeno travolgente dellimmigra-
zione e il controllo delle emergenze sanitarie)

Al contrario molti contenuti formativi tradizionali
che non si traducono in un bagaglio culturale atto ad
affrontare i nuovi problemi della sanita Pubblica, do-
vrebbero essere messi in un secondo piano.

Gli operatori sanitari d’altra parte dovrebbero es-
sere motivati ad approfittare al massimo delle nuove
opportunita formative e si dovrebbe esigere che , a se-
conda della loro collocazione, debbano acquisire tutte
quelle nozioni che possono permettere di svolgere a
pieno titolo i compiti loro assegnati quali ad esempio
oggi quelli dei piani regionali di prevenzione.

E necessario inoltre modificare ed aggiornare gli
strumenti e le modalita di formazione attraverso la par-
tecipazione a corsi ed eventi accreditati con il neces-
sario coinvolgimento di Ordini, Collegi, Associazioni
professionali , non solo quali attori della pianificazione
della formazione, ma anche quali organismi di garan-
zia della sua aderenza a gli standard europei ed
internazionali”(PSN 2003-2005).

E necessaria, utilizzando anche la formazione a
distanza, la partecipazione a schemi di apprendimen-
to guidato e l'utilizzazione delle piu aggiornate forme
di autoapprendimento, utilizzando anche la pubblica-
zione di articoli, rapporti, descrizione ed esposizione
di esperienze.

E necessaria infine I'acquisizione delle conoscen-
ze con nuovi mezzi di comunicazione (Internet € una
fonte inesauribile di conoscenze purché si vada su siti
accreditati secondo il Modello del National Knowledge
Service (www.nks.nhs.uk), cid anche per garantire la
unificazione delle fonti di conoscenza

In conclusione il collegio rileva che per i professio-
nisti della prevenzione le varie forme di formazione rap-
presentano I'elemento ideale per perseguire la propria
missione e che la formazione si configura come un ele-

mento di tutela dell’equita sociale e riassume in sé i
concetti di responsabilita individuale e collettiva, insiti
nell’esercizio di ogni attivita volta alla tutela e alla pro-
mozione della salute della popolazione (PSN 2003-2005)

Per quanto attiene piu specificamente i corsi di
laurea universitari i documenti S.It.I. e i workshps te-
nutisi hanno ben delineato le problematiche che si pre-
sentano che possono essere cosi sintetizzate:

- Necessita che tutti coloro che intendono intra-
prendere la carriera medica acquisiscano no-
zioni non solo generali di Sanitd Pubblica ma
siano in grado di conoscere gli aspetti orga-
nizzativi del nostro sistema sanitario dove an-
dranno ad operare con differenziazioni di ruoli
e competenze

- Opportunita che i laureati in medicina cono-
scano attraverso forme moderne di didattica
interattiva quelle tematiche di Sanita Pubblica
che oggi caratterizzano i sistemi sanitari quali
il ruolo del management, dell’epidemiologia dei
servizi, dell’economia sanitaria, delle caratte-
ristiche del governo clinico con particolare ri-
guardo alla consapevolezza e conoscenza delle
problematiche del rischio clinico

- Per i numerosi corsi di laurea triennali e spe-
cialistici in cui & presente l'insegnamento del
settore MED 42 vi € la necessita di orientare i
contenuti della formazione a seconda della ti-
pologia di corso di laurea; in tale ambito il col-
legio dei docenti di lgiene ha operato nel corso
di riunioni specifiche preparando recentemen-
te un questionario in cui sono state delineate
nei limiti del possibile le caratteristiche mini-
me che l'insegnamento dell’'lgiene deve pren-
dere in considerazione.

Nel workshop di Marino & stato raccolto ad opera
dei referenti dei vari corsi di laurea molto prezioso ma-
teriale che sara messo a disposizione del nuovo colle-
gio per una definitiva sistemazione.

Per quanto riguarda la ricerca scientifica igieni-
stica le sue motivazioni e i suoi obiettivi sono stati gia
delineati nei congressi di Pisa Bari Napoli e Roma cui
si rimanda.

E necessario qui ribadire come essa costituisca
lo strumento essenziale per 'ampliamento delle cono-
scenze e per una pratica di sanita pubblica basata sulle
migliori evidenze scientifiche.

La ricerca costituisce un validissimo mezzo per
orientare le attivita di Sanita Pubblica secondo gli obiet-
tivi fino adesso enunciati e la prevenzione ed in gene-
rale I'assistenza sanitaria e socio-sanitaria devono
basarsi sempre piu sulle evidenze scientifiche e devo-
no essere liberate dalle numerose ed onerose attivita
inutili ed obsolete.

La ricerca epidemiologica il cui scopo & quello di
identificare i fattori di rischio delle malattie, di imposta-
re di conseguenza gli interventi di prevenzione e di va-
lutare I'impatto delle misure di promozione della salute
costituira sempre uno strumento attualissimo a dispo-
sizione della Sanita Pubblica.

L’Epidemiologia assumera un ruolo ed un signifi-
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cato ancora maggiore se indirizzata alla analisi dei
servizi sanitari e alla valutazione degli interventi di pro-
grammazione e organizzazione sanitaria.

Accanto ai temi tradizionali della ricerca igienisti-
ca quali I'epidemiologia eziologica, I'epidemiologia e
profilassi delle malattie infettive e cronico degenerati-
ve, i rapporti tra ambiente e salute, gli studi di mortali-
ta e morbosita per le varie malattie, gli studi di igiene
ospedaliera etc, fondamentali risulteranno gli studi di
morbosita e mortalita a lungo termine che permette-
ranno di misurare I'impatto delle misure preventive e
I’evoluzione generale delle condizioni di salute della
popolazione, identificando al contempo nuovi fattori di
rischio su cui intervenire. Il confronto tra gli indici sani-
tari allinterno delle realta regionali potra costituire una
importante base per orientare le politiche sanitarie a
seconda delle necessita locali.

Importanti esempi di ricerca a tal proposito sono
gia presenti nella nostra realta (Osservasalute, Pro-
meteo, ERA) in grado di orientare ed impostare le po-
litiche sanitarie.

Particolare importanza avra la ricerca riferita alle
analisi comparative tra Paesi. Al fine di creare comuni
politiche di Sanita Pubblica, & necessario infatti avere
un quadro chiaro della ricerca, delle pratiche e delle
politiche nei diversi Paesi Europei. Cido anche perché,
facendo I'ltalia parte dell’Unione Europea, molte politi-
che comunitarie sono per legge integralmente recepite.

Sarebbe inoltre molto utile ed attuale che linte-
resse degli igienisti si orientasse meglio verso le ricer-
che sugli indicatori di processo e di esito delle attivita
assistenziali; settore in grande evoluzione, che sta in-
teressando alcuni ambiti della ricerca epidemiologica
clinica, nel quale I'impostazione igienistica pud appor-
tare un proficuo contributo.

Importanti settori come I'integrazione dell’'uso del
Risk Management nella gestione multidisciplinare del
governo clinico, le valutazioni di Health Technology
Assessment sulle tecnologie preventive di piu recente
introduzione (es. vaccinazione HPV e screening), la
valutazione di impatto sanitario di politiche non solo
sanitarie (Health Impact Assessment) sia ex ante che
ex post che tanta influenza hanno sulla salute come
sul’empowerment dei cittadini sono i settori che meri-
tano una particolare attenzione.

La ricerca sulle differenze e disuguaglianze nelle
condizioni di salute e nell’accesso ai sistemi sanitari &
un altro settore che si sviluppera ulteriormente; parti-
colarmente importante a questo proposito sara lo stu-
dio riferito ai problemi socio-sanitari delle popolazioni
immigrate in riferimento alle diversa esposizione ai fat-
tori di rischio e alla diversa possibilita di accesso ai
servizi sanitari.

La ricerca in campo genetico e biomolecolare, a
cui gia molti igienisti si sono dedicati, potra inoltre forni-
re importanti risultati in termini di “produzione” di salute.

Riprendendo in parte quanto definito ed espresso
nella Conferenza nazionale dei docenti di Igiene di Roma
occorre qui ricordare che analogamente a quanto gia
espresso dovrebbe essere realizzata una migliore inte-
razione tra politiche e pratiche da una parte e ricerca
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dall’altra. Cio non implica solamente una maggior atten-
zione dei ricercatori agli aspetti della ricerca rilevanti
per le politiche e le attivita operative, ma anche che gli
operatori ed i ricercatori dovrebbero imparare a tradurre
i risultati delle loro ricerche in raccomandazioni utili a
risolvere problemi di natura operativa o politica.

Per questo motivo i ricercatori dovrebbero intera-
gire continuamente con operatori e decisori politici;
un’interazione continua e preferibilmente personale.
Questa interazione dovrebbe prevedere la possibile
modifica degli obiettivi della ricerca, in seguito a speci-
fiche richieste dei politici e degli operatori. Di fatto gia
molte ricerche rispondono alle richieste di qualche “ri-
cerca finalizzata” proposta sia a livello europeo che
nazionale.

Ritengo opportuno ricordare che la Conferenza dei
ministri della sanita dei paesi europei (WHO European
Ministerial Conference on Health Systems: “Health
Systems, Health and Wealth”, Tallinn, Estonia, 25-27
June 2008), organizzata dalla sezione europea del WHO
, ha costituito un punto essenziale nell’evoluzione del-
la sanita pubblica.

Inoltre il progetto ISARE (Indicateurs sante regio-
naux d’Europe),ha integrato la lista degli indicatori gia
presenti nel progetto ECHI (European Community He-
alth Indicators

In tali consessi si sono poste le basi per:

1) comprendere meglio I'impatto dei sistemi sa-
nitari sulla salute della popolazione (ancora in
parte sconosciuta);

2) conoscere l'impatto dei servizi sanitari nella
crescita economica dei paesi, sia in termini di
una popolazione piu sana e quindi piu produt-
tiva (questo rapporto € storicamente datato ri-
salendo all’antica Grecia fino alle affermazioni
di Bismarck nell’istituire il sistema delle assi-
curazioni obbligatorie in Germania) e sia come
meccanismo di sviluppo dell’industria dei beni
e servizi sanitari (farmaci, apparecchiature,
ecc);

3) come sostenere i sistemi sanitari in termini
economici migliorando la performance.

Da questi elementi tutti “politici” si possono trar-

re ulteriori indicazioni per la ricerca universitaria:

- la ricerca sui determinanti non sanitari (socio-
economici e socio-politici) che sono fondamen-
tali per ridurre le disuguaglianze di salute e le
disuguaglianze (di qualita) di assistenza sani-
taria. Si tratta di ricerche che si spingono alle
indagini sociologiche (cio che fa periodicamente
CENSIS ¢ indicativo di questo tipo di ricerche);

- laricerca per garantire la qualita dei servizi sa-
nitari. In tale settore finora la ricerca universi-
taria ha tenuto forse un ruolo passivo nel sen-
so di recepire le indicazioni delle scienze or-
ganizzative e manageriali ambedue di prove-
nienza economica e non sanitaria. La valuta-
zione sulla qualita dell’assistenza richiede una
collaborazione tra medici clinici e medici di sa-
nita pubblica (che posseggono gia una cultura
medica di base).
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Si tratta quindi di aggiornare e potenziare la ri-
cerca come solida base per lo sviluppo di politiche e di
interventi di sanita pubblica; concentrare la stessa sui
problemi prioritari e diffonderne al meglio i risultati at-
traverso continui scambi con decisori ed operatori; svi-
luppare strategie innovative per la promozione della
salute.

Nell’ambito dei dibattiti sostenuti in sede Colle-
gio Docenti S.It.l. si € preso inoltre atto che sotto il
profilo della ricerca scientifica deve maturare I'idea di
una ridefinizione o di una maggiore caratterizzazione
dell’lgienista ricercatore universitario. Si sono manife-
state perplessita, su alcuni contenuti della ricerca scien-
tifica che sebbene molto spesso apprezzabili quando
toccano i temi pit moderni della disciplina, ancora oggi
in molti Istituti universitari si riferiscono a temi piu tra-
dizionali, spesso patrimonio anche di altre discipline e
che seppur improntate a caratteristiche di qualita pos-
sono costituire un ostacolo per la progressione di car-
riera una volta definite, appunto, le priorita e i temi
moderni su cui la stessa ricerca scientifica deve im-
plementarsi.

Si & convenuto che & sicuramente questo un per-
corso non facile, lungo e che deve tuttavia intrapren-
dersi sia pure con gradualita puntando I'attenzione alle
caratteristiche dei nuovi adepti, alla impostazione del-
le loro prerogative culturali e agli impegni che da loro ci
si aspetta dal momento che entrano nel mondo univer-
sitario igienistico.

Fortunatamente rispetto al passato in cui si en-
trava nel mondo universitario igienistico dopo aver falli-
to I'ingresso in altre discipline mediche I'interesse per
la disciplina € in continuo aumento e dovrebbe essere
meno problematico individuare coloro che appaiono piu
adatti a impegnarsi nella vita universitaria.

Anche qui le modalita e i contenuti della formazio-
ne svolgono un ruolo fondamentale e a molti di noi appa-
re chiaro il maggior interesse degli studenti verso le nuove
e moderne tematiche di sviluppo della disciplina; tale
interesse non deve rimanere fine a se stesso ma occor-
re cogliere tutte le occasioni che si presentano per valo-
rizzare, al di la degli aspetti nepotistici tipici del nostro
sistema, quelle figure che per cultura personale, volonta
di apprendere, capacita di impegnarsi, seguano i per-
corsi che la nostra societa a delineato e che le aspetta-
tive della Sanita Pubblica invocano.

Solo in questo modo, sia pur gradualmente, ripe-
to, il nostro mondo pud meglio interfacciarsi con le
aspettative della Societa, solo in questo modo potran-
no essere evitate quelle frequenti delusioni che incon-
triamo quando non veniamo interpellati dalle Istituzioni
su tematiche che riteniamo di nostra pertinenza.

Dai dibattiti che si sono susseguiti si € raggiun-
to un consenso sull'importanza della conduzione del-
le ricerche secondo standard universalmente ricono-
sciuti sulla necessita di condurre ricerche che abbia-
no nelle premesse e nella conduzione obiettivi neces-
sariamente orientati al mondo sanitario , sul giusto
valore da attribuire all’ Impact factor e alle pubblica-
zioni edite in lingua italiana pur nella salvaguardia della

bonta dell'impostazione della ricerca stessa e in fun-
zione dello stimolo da infondere ai colleghi igienisti
che operano nel SSNS, si & doverosamente convenu-
to inoltre che la collocazione delle ricerche su riviste
di ampio risalto internazionale, purcheé di impostazio-
ne igienistica ,devono essere prese in primaria consi-
derazione ai fini della valutazione dei ricercatori e deve
essere stimolato I'orientamento verso tale collocazio-
ne perché non puo che costituire un bene e un valore
aggiunto per la disciplina e per il ricercatore che puo
trovare occasioni per collaborazioni importanti e per
finanziamenti piu cospicui quando non essere lui stes-
so il promotore e il responsabile di ricerche di ampio
respiro.

Ritengo puntualizzare infine I'importanza delle
attivita del Collegio nella definizione di un accordo ac-
cettato pur con i dovuti compromessi dal mondo dei
docenti universitari di Igiene circa i requisiti minimi
scientifici e didattici necessari per intraprendere la
carriera universitaria.

Il lavoro lungo, paziente ,non semplice , teso ad
armonizzare posizioni a volte molto distanti tra di loro
abbia dato i suoi frutti e che sia stato tempestivo sia
in ordine alle richieste in proposito del Ministero sia
allo stesso dibattito in corso in seno alla classe igie-
nistica universitaria.

E stato un lavoro non semplice che ha dimostra-
to in definitiva il grado di maturita accademica degli
igienisti universitari pur mantenendosi un giusto equi-
librio tra le esigenze puramente accademiche del ri-
cercatore e quelle cui ci si deve attenere nella consa-
pevolezza di dover raggiungere obiettivi scientifici in
linea con le esigenze del mondo sanitario territoriale
e le impostazioni delle politiche sanitarie.

Si sono definiti con accordo unanime i requisiti
minimi necessari per accedere ai tre gradi della do-
cenza universitaria e si € tenuto conto con attenzione
delle peculiarita della nostra disciplina che impone a
seconda di dove deve svolgere la sua azione obiettivi
e metodologie di azioni differenti ma sempre nella sal-
vaguardia del valore scientifico e della qualita delle
azioni, patrimonio insostituibile della nostra societa

Il mondo universitario igienistico puo quindi af-
fermare di aver avviato quel percorso di moderno rin-
novamento che deve obbligatoriamente continuare at-
traverso confronti e dibattiti continui.

Possiamo in definitiva affermare che i due docu-
menti riguardanti la formazione e la ricerca diffusi alla
fine della conferenza abbiano tracciato delle basi si-
cure e non modificabili su cui costruire le attivita di
Sanita Pubblica nel prossimo futuro

Al termine di questo mio intervento mi corre I'ob-
bligo di ringraziare i membri del Collegio e tutti quei
colleghi universitari che numerosi hanno contribuito con
competenza ed entusiasmo a tracciare un percorso
chiaro su cui basare in futuro i nostri obiettivi

Augusto Pana
Coordinatore del Collegio dei docenti universitari
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Collegio degli Operatori di Prevenzione,
di Sanita Pubblica e delle Direzioni Sanitarie

Obiettivi prioritari
In stretto rapporto con il collegio universitari.

Rilettura critica di alcuni documenti fondamen-
tali per la disciplina.

Rilettura dei bisogni formativi e di aggiornamen-
to continuo.

Lo sviluppo del Sito web come strumento chia-
ve della comunicazione e della crescita della
Societa, con degli spazi dedicati alla raccolta
e allo scambio di documenti operativi.

La definizione e lo sviluppo di un piano della
comunicazione con un livello ordinario sulle
grandi questioni e un livello di emergenza—ur-
genza sulle questioni incombenti.

Alcuni temi di lavoro Odg

Comunicazione

Documento Il futuro dell'igiene (con collegio
universitari)

“Il rapporto salute e ambiente” in collaborazio-
ne con il gruppo tematico appena costituito dal
gruppo del Dott. Sciacca

Linee Guida dei Dipartimenti di Prevenzione
Qualita/Accreditamento

TULLSS

Regolamento comunale tipo di Igiene
Formazione (con collegio universitari)
Pandemia influenzale

Domenico Lagravinese

Coordinatore Collegio degli Operatori

Giornate d’incontro con Societa ed Associa-
zioni della Prevenzione

Alcune questioni di attenzione
per gli igienisti

Veterinari e Dipartimenti di Prevenzione
Professioni sanitarie

Medico competente igienista (art. 38 D.Lgs.
81/08)

Direzione Strategica

Contributi e documenti

Rapporto prevenzione, Fondazione Smith Kline
“Cartello della prevenzione nella sanita collet-
tiva” con le societa scientifiche

“La nuova sanita pubblica: il ruolo e I'impegno
degli igienisti” - Bevagna

Linee guida sanitarie dei centri di accoglienza
per extracomunitari “CARA”

revisione dei protocolli per situazioni di sanita pub-
blica nellambito della medicina penitenziaria
Protocollo Operativo TBC

Protocolli Operativi per I'esercizio coordinato
ed integrato, tra Dipartimento di Prevenzione
della ASL BA e Dipartimento Provinciale di Bari
del’ARPA Puglia, di funzioni e prestazioni in
materia ambientale
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Attivita e prospettive
della Consulta degli Specializzandi S.It.1.

Gimigliano A*, Prota D*, Guaccero A*, Maifredi G*, Meloni A*, Battaglia A*,

D’Asta M*, Lacaria T*, Capasso L*, Allodi G*, Alberti M*, Russo MR*, Pasqua C*,
Mallamace N*, Nobile M*, Ferretti V¥, Siena G*, Andreoli G*, Granata A*, Passaro M*,
Biasiolo E*, Gioé S*, Ricco M*, Biasco A*, Nicolotti N*, Simone B*, Gliubizzi D*,
Trapani M*, Colosi A*, Sanasi S*, Papa R*, Di Martino M*, Favilla M*, Papalia R*,
Cerchi R*, Zappetti C*, Covre E*, Moccia A*, Gobbo S*, Franchino G*

*Consulta degli specializzandi Sltl

Sommario

La “Consulta” degli specializzandi Sltl € un organo appartenente alla Societa Scientifica di Igiene e Medi-
cina Preventiva che promuove il confronto e la crescita delle Scuole di Specializzazione e facilita la di-
scussione delle diverse problematiche di competenza igienistica™. Da alcuni anni i rappresentanti della
Consulta, essendo essi presenti su gran parte del territorio nazionale, sfruttano la possibilita che hanno di
reperire dati provenienti dalle diverse Regioni per portare il proprio contributo scientifico al fine di migliorare
la formazione medico specialistica.

Nell’'ultimo anno le attivita svolte dalla Consulta sono state numerose e di diversa natura. Tra queste
particolare interesse e stato dedicato ai contenuti scientifici e professionalizzanti degli specializzandi
nell’lambito delle diverse discipline; gli specializzandi italiani sono stati fra i promotori dell’istituzione del
Network europeo degli specializzandi in Pubblic Health ed, inoltre, € stata istituita I'organizzazione delle
“Giornate degli specializzandi’.

Parole chiave: Consulta degli specializzandi, Igiene e Medicina Preventiva, Formazione, Network, Giorna-

te degli specializzandi.

Nell'ultimo anno la Consulta ha dedicato ampio
spazio all'analisi della formazione degli specializzan-
di. Nel 2009 e stato impostato uno studio osservazio-
nale di tipo trasversale utilizzando un questionario ano-
nimo, a risposta multipla, somministrato dai rappre-
sentanti della Consulta degli specializzandi Sltl ai
medici in formazione specialistica di alcune Scuole di
Specializzazione presenti sul territorio italiano. | risul-
tati di tale questionario sono poi stati presentati alla Xl
Conferenza Nazionale di Sanita Pubblica svoltasi a
Napoli nell’ottobre del 2009. Il questionario & stato con-
temporaneamente somministrato dai rappresentanti del
CLISP (College de Liaison des Internes de Santé Pu-
blique) agli specializzandi delle Scuole di Specializza-
zione francesi. Quest’anno, insieme ai colleghi france-
si, & stata effettuata I'analisi dei dati raccolti.

Il questionario valutava: la didattica, il tirocinio
professionalizzante e le prospettive lavorative. L’analisi
¢ stata effettuata dividendo i dati raccolti in due gruppi:
uno relativo agli studenti dei primi 3 anni ed uno relati-
vo agli studenti del IV anno di specializzazione®.

Dall’analisi dei 234 questionari raccolti sono emer-

se diverse differenze nel percorso formativo degli spe-
cializzandi delle Scuole italiane e dal confronto con i
colleghi francesi risulta che questi ultimi, durante il
percorso formativo specialistico in Igiene e Medicina
Preventiva svolgono, in misura maggiore, alcune delle
attivita su cui si € indagato; ma tra gli specializzandi
italiani & presente un grado di soddisfazione maggiore
riguardo il proprio percorso formativo®.

Alla luce dei risultati raccolti e nell’ambito della
riorganizzazione delle Scuole di Specializzazione, la
Consulta degli specializzandi Sltl ha contribuito elabo-
rando alcune proposte volte a rendere piu completo e
omogeneo il percorso formativo degli specializzandi ita-
liani in Igiene e Medicina Preventiva. | percorsi formati-
vi che sono stati elaborati sono quattro e riguardano: le
competenze manageriali, 'educazione alla salute, la
Global Health e 'Evidence Based Medicine. La docu-
mentazione relativa ai quattro percorsi formativi € stata
consegnata al Professore Pana con I'obiettivo di sotto-
porle all’attenzione dei Direttori delle Scuole di Specia-
lizzazione.

Altra tematica importate a cui la Consulta ha de-
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dicato notevole spazio & la Global Health, infatti, & en-
trata a far parte della RIISG (Rete Italiana Insegnamen-
to Salute Globale).

Mediante la collaborazione con la RIISG la Con-
sulta ha potuto elaborare un questionario volto a stabi-
lire la diffusione delle conoscenze degli specializzandi
in lgiene e Medicina Preventiva riguardo a tali temati-
che e di conseguenza ha potuto presentare la propo-
sta formativa di cui sopra®.

Dal 2008, grazie al lavoro degli ex rappresentanti
della Consulta, € iniziato un progetto per I'istituzione
di un Network europeo di specializzandi in Public He-
alth. Tale Network & stato fondato a Tolosa nello scor-
so Aprile e al momento include gli specializzandi ita-
liani, francesi e spagnoli. L’'obiettivo &, ovviamente, quel-
lo di riuscire a coinvolgere il maggior numero di Paesi
possibile. Lo scopo di tale iniziativa € quello di favorire
gli scambi culturali fra i diversi Paesi. Ogni associazio-
ne, sta, infatti, procedendo alla stesura di una lista di

Bibliografia

1. Regolamenti Consulta Nazionale Specializzandi in Igiene e
Medicina Preventiva

2. GimiglianoA, Fanesi M, Tafuri S, Proto D, Ciotti E, Franchino
G, Maifredi G, Barletta V, Serafini V, Lacaria T, Biasiolo E,
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F, Belli E, Biasco, Nicolotti N, Trapani MM, Colosi A, Sarlo
MG, Papa R, Rocchi B, Favilla M, Papalia R, Covre E, Pa-
squaletto C, Coppo C, Gobbo S (Consulta degli Specializ-
zandi di Igiene e Medicina Preventiva). Analisi e valutazione
del percorso formativo degli xgspecializzandi in Igiene e
Medicina Preventiva. XI Conferenza Nazionale di Sanita
Pubblica Napoli 15-17 Ottobre 2009.

Scuole di Specializzazione che sarebbero disposte ad
ospitare specializzandi di altri stranieri per effettuare
tirocini formativi.

Il progetto che ci impegnera maggiormente nel pros-
simo futuro € un evento societario: le “Giornate degli
specializzandi”. La prima edizione si svolgera a Roma
il prossimo aprile. Siamo certi che tale iniziativa per-
mettera a tutti di riportare i risultati del proprio lavoro e
promuovera il confronto delle proprie esperienze.

Il congresso si articolera in quattro tematiche: risk
management, medicina del lavoro, igiene ambientale,
epidemiologia delle malattie infettive e delle malattie
cronico-degenerative.

E stato istituito un comitato organizzatore, costi-
tuito da cinque rappresentanti, che si fara carico del-
I'organizzazione dell’evento.

Sono, ovviamente, invitati a partecipare tutti i col-
leghi specializzandi delle diverse Scuole, con I'augurio
che questo possa essere il primo di una lunga serie.

3. Biasiolo E, Cereda D, Fanesi M, Tafuri S, Proto D, Ciotti
E, Franchino G, Maifredi G, Barletta V, Serafini V, Laca-
ria T, Allodi G, Bartolini R, Battistella A, Sasso T, Marti-
nelli S, Nasso E, Siena G, Andreoli G, Granata A, De
Marco G, Gimigliano A, Dauria M, Termini S, Gioé S, Ric-
co M, Salentina P, Dinelli F, Belli E, Biasco, Nicolotti N,
Trapani MM, Colosi A, Sarlo MG, Papa R, Rocchi B, Fa-
villa M, Papalia R, Covre E, Pasqualetto C, Coppo C,
Gobbo S (Consulta degli Specializzandi di Igiene e Medi-
cina Preventiva). Questionario per la valutazione della
tematica “Salute Globale” nel percorso formativo dei
medici in formazione specialistica in Igiene e Medina
Preventiva. XI Conferenza Nazionale di Sanita Pubblica
Napoli 15-17 Ottobre 2009.
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Il diritto alla salute nell’era del federalismo

Sintesi

1. Siamo ormai entrati nel decimo anno dalla ri-
forma del titolo V della Costituzione e lo sviluppo delle
politiche sanitarie in Italia continua ad apparire, dal
punto di vista del costituzionalista, una concentrazio-
ne di paradossi.

Il primo paradosso riguarda la natura della mate-
ria “salute”. Come noto la Corte costituzionale gia nel-
la sentenza 245 del 1984, “I'assistenza sanitaria ed
ospedaliera” — assegnata dall’art. 117 alla competen-
za concorrente di Stato e Regioni - non si risolve “in
una materia pienamente assimilabile agli altri settori di
competenza regionale, sia per la particolare intensita
dei limiti cui sono in tal campo sottoposte la legisla-
zione e I'amministrazione delle regioni, sia per le pe-
culiari forme e modalita di finanziamento della relativa
spesa pubblica, sia - soprattutto - per i tipici rapporti
che l'ordinamento vigente stabilisce fra le varie specie
di enti ed organismi cooperanti ed interagenti nella
materia medesima”.

Non potrebbe esserci miglior sintesi della com-
plessita e della peculiarita del tema della tutela della
salute, che incrocia tre delle variabili fondamentali del-
la vita del nostro ordinamento: la tutela di un diritto
definito fondamentale dalla stessa Costituzione, I'as-
setto regionale dello Stato e gli equilibri di finanza pub-
blica. Ciascuno di queste tre variabili, com’e¢ noto, si
presenta nel caso della salute, in termini assolutamente
peculiari.

Nello stesso tempo, pero, poiché la competenza
in materia sanitaria costituisce magna pars delle poli-
tiche regionali, gli equilibri ordinamentali che vengono
raggiunti in tale materia finiscono per diventare para-
digmatici e connotare in modo determinante il volto del
regionalismo italiano, ben al di la della materia salute.

Insomma, € questo il primo paradosso, la salute
abbraccia, come policy, un settore particolare ma ha,
al tempo stesso, una valenza generale in termini di
politics.

2. |l secondo paradosso € quello - legato alla ten-
sione inevitabile nel caso di competenze condivise tra
piu livelli di governo - tra prospettiva della tutela del
diritto (tendenzialmente egualitaria e universalistica) e
prospettiva del decentramento (tendenzialmente dis-
sociativa e diversificante).

Un paradosso conosciuto in tutti gli ordinamenti
federali nel quale convive una tensione tra interesse
nazionale alla salute e decentramento delle compe-
tenze sulla salute.

Guzzetta G

Ordinario di Istituzioni di diritto pubblico
nell’Universita di Roma Tor Vergata

Tale paradosso €& evidente anche in ltalia se si
considera il peculiare statuto costituzionale del diritto
alla salute. Esaminando il nostro ordinamento positi-
vo, infatti, non vi & probabilmente alcun bene giuridico
o interesse cosi valorizzato come quello relativo alla
salute della persona secondo quanto previsto dall’arti-
colo 32, comma 2 cost.

Si tratta, com’ noto, di un diritto riconosciuto a
tutti, anche ai non cittadini, e, in forza del richiamo ellit-
tico operato dall’art. 2 Cost., di un diritto inviolabile, cioé,
secondo la dottrina piu convincente, di un diritto intangi-
bile anche in sede di revisione costituzionale.

Esso abbraccia un’amplissima area materiale. Tra
I’altro, non solo la cura, ma anche la prevenzione. Set-
tore che ha acquistato sempre maggiore centralita,
anche in considerazione di fenomeni come l'allunga-
mento della vita media e l'incremento delle malattie
croniche. Fenomeni per i quali il solo affidamento alla
cura successiva rischia di avere costi sociali ed eco-
nomici proibitivi.

Si tratta, poi, dell’'unico diritto costituzionale ad
essere espressamente dichiarato “fondamentale”. Qua-
lificazione che costituisce un chiarissimo criterio di
orientamento interpretativo, tale da farlo prevalere nei
confronti di qualsiasi altro diritto, anche costituziona-
le. Infine, I'art. 32 Cost. qualifica quello alla salute, ol-
tre che “diritto soggettivo”, anche”interesse della col-
lettivita”. Il che — a proposito di decentramento - pone il
problema di identificare, a seconda delle tipologie, quale
sia 'ampiezza dell’'interesse e della “collettivita” (na-
zionale? regionale?) da tutelare e quale sia il livello di
governo piu appropriato per intervenire. Cioé se e in
che misura tale interesse della “collettivita” sia “frazio-
nabile” in una disciplina differenziata. Tema particolar-
mente rilevante anche con riferimento alla prevenzio-
ne, cui si accennava prima. Essa, infatti, abbraccia un
settore nel quale I'interesse tutelato € innanzitutto “della
collettivita” o comunque superindividuale (a seconda
della ampiezza soggettiva del rischio), proprio perché,
per definizione, manca l'individualizzazione tipica che
si ha nel momento dell'insorgere della patologia.

L'art. 32, infine, pone una norma programmatica
la cui ulteriore attuazione é rimessa agli apparati del-
la Repubblica secondo un criterio di gradualita deter-
minato, tra I'altro, dalle disponibilita di bilancio. Come
ricorda la Corte costituzionale (sent. 455/90), infatti,
il diritto alla salute, nel suo profilo di “diritto a presta-
zioni positive, [cio€] a ottenere trattamenti sanitari,
essendo basato su norme costituzionali di carattere
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programmatico, impositive di un determinato fine da
raggiungere, e garantito a ogni persona come un dirit-
to costituzionale”. Nello stesso tempo esso € “condi-
zionato dall’attuazione che il legislatore ordinario ne
da attraverso il bilanciamento dell’interesse tutelato
da quel diritto con gli altri interessi costituzionalmen-
te protetti”. E tenuto altresi conto delle compatibilita
oggettive, in relazione “alle risorse organizzative e fi-
nanziarie di cui dispone al momento” il legislatore.

3. Il terzo paradosso riguarda, infine, il modo in
cui il modello costituzionale ha avuto attuazione. Il
paradosso per cui, come si cerchera di dimostrare,
sia prima che dopo la riforma del titolo V (2001), gli
istituti e le soluzioni cui & arriso il favore della prassi
sono anche quelli che godono della minore “copertu-
ra” costituzionale. Cioe, detto brutalmente, non sono
esplicitamente previsti dalla Costituzione. Cid non
significa necessariamente che tali istituti e soluzio-
ni siano (sempre) incostituzionali. Tuttavia appare
difficile contestare che si tratti di modalita operative
che si pongono al di la della Costituzione o della
stessa legislazione. Insomma, per usare una meta-
fora medica, la disciplina della sanita ha goduto, nel
nostro ordinamento, di uno sviluppo essenzialmente
“extracorporeo”, la dove, il corpo & costituito dalla
Carta costituzionale.

Per suffragare queste affermazioni, conviene par-
tire dalla domanda su quale sia la applicazione effetti-
va delle norme contenute nella prima e nella seconda
parte della costituzione; quale sia, cioé, il diritto “vi-
vente” sviluppatosi allombra degli artt. 32 e 114 ss.
Cost. in materia di politiche per la salute.

4. | primi tratti dello sviluppo extracorporeo di cui
parlo li rintracciamo fin dalle origini. Analizzando l'as-
setto del regionalismo prima della riforma del titolo V
del 2001 si vede con chiarezza lo scostamento della
prassi rispetto alla Costituzione del 1947. Questa in-
fatti previde un modello di netta separazione di compe-
tenze tra Stato e Regioni. Il fatto € che, anche a causa
della delicatezza della materia “salute”, lo schema “dua-
lista” e “separatista” non ha retto e la competenza re-
gionale € stata progressivamente “risucchiata” nella
sfera statale attraverso I'espansione dell’'intervento cen-
trale. Anche mediante la creazione di istituti e pratiche
del tutto estranei alla previsione costituzionale: I'uso
distorto del criterio dell’ “interesse generale”, 'adozio-
ne di norme statali di dettaglio o di regolamenti in ma-
teria regionale, la funzione di indirizzo e coordinamen-
to, ecc.

5. La riforma del titolo V mirava a rilanciare le
Regioni, sia intervenendo sull'assetto delle competen-
ze, sia potenziando la legittimazione politica degli enti
territoriali attraverso la riforma della forma di governo e
I'elezione popolare dei vertici dell’esecutivo. Sul piano
delle competenze, pero, la riforma ha ricalcato, per molti
aspetti, il modello della netta separazione. La compe-
tenza regionale é stata ampliata (si & passati dalla “as-
sistenza e organizzazione sanitaria” alla piu estesa
“tutela della salute”), vengono eliminati i piu invasivi
strumenti e presupposti di ingerenza statale (a comin-
ciare dall'interesse nazionale), mentre si prevedono

formalmente solo delle specifiche competenze di sal-
vaguardia a favore dello Stato (ad es. quella per la de-
terminazione dei livelli essenziali delle prestazioni).

L’attuazione della riforma conferma pero i due
orientamenti che si erano andati affermando: a) il mo-
dello di rigida separazione non regge; b) lo sviluppo
del regionalismo si conferma come “extracorporeo”,
nel senso che la prassi (sostenuta dalla giurispru-
denza costituzionale) si discosta sensibilmente dal
modello previsto. A differenza pero della fase pre-2001,
anche per la forte legittimazione politica delle regioni
e dei suoi vertici, I'’esito non & la mera residualita del-
la posizione di tali enti. Grazie al contributo della giu-
risprudenza costituzionale si afferma un sistema di
relazioni tra Stato e regioni improntato alla logica del-
la “leale collaborazione”. Non separazione di compe-
tenze, dunque, ma cooperazione attraverso organi di
confronto (la conferenza Stato-regioni) e procedure
collaborative (intese, accordi, patti per la salute, ecc.).

6. Questo modello (il c.d. regionalismo collabora-
tivo, alternativo al regionalismo duale) ha pero vantaggi
e svantaggi.

Sul piano dei vantaggi, esso certamente favori-
sce soluzioni complesse nei momenti di emergenza
(rientro dei disavanzi, contenimento della spesa, man-
tenimento dell’equilibrio finanziario), la dove la neces-
sita e 'urgenza impongono a tutti i soggetti di collabo-
rare per assicurare il raggiungimento degli obiettivi. Il
regionalismo collaborativo, inoltre, innalza la legittima-
zione delle decisioni e riduce la conflittualita giudizia-
ria tra Stato e Regioni. Essendosi accordati primi, gli
enti coinvolti non si fanno poi la guerra davanti alla Corte
costituzionale.

Ma, laltro lato della moneta ci mostra numerosi
svantaggi. Innanzituto aumenta I'inefficienza relativa,
dovuta al fatto che le relazioni tra gli enti sono all'inse-
gna del negoziato e della concertazione. Con i costi di
tempo, linearita, efficacia delle soluzioni che si riscon-
trano puntualmente nella realta (basta pensare alle vi-
cende dell'ultimo Patto per la salute).

Inoltre, come in tutte le procedure negoziali, dis-
seminate di poteri di veto tra i vari attori, la qualita delle
soluzioni € spesso discutibile, proprio perché frutto di
compromessi. Infine, I'effetto dell’'intreccio di poteri ri-
duce la certezza per gli utenti. Mancando una netta
separazione di competenze (quella costituzionale si &
dimostrata un fragile argine) la determinazione del con-
fine tra le sfere di attribuzioni, e delle rispettive respon-
sabilita, € rinviato di volta in volta agli esiti delle solu-
zioni transattive, spesso con un elevato tasso di opa-
cita.

7. Infine, oltre agli inconvenienti tipici di qualsia-
si modello collaborativo, ci sono, per I'ltalia, dei difetti
aggiuntivi. Proprio per la natura extracorporea delle
politiche sanitarie, manca un equilibrato disegno co-
stituzionale. L’assetto ordinamentale, semmai & frut-
to di aggiustamenti e approssimazioni spesso improv-
visate. Anzi — era il terzo paradosso di cui parlavo -
quanto piu “cruciali” per la governance sanitaria sono
gli organi e le procedure che di fatto vengono utilizza-
te, tanto minore & la disciplina costituzionale e legi-
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slativa che le regola. Il che pone problemi di traspa-
renza, controllo e chiarezza delle responsabilita da-
vanti all’opinone pubblica. Basti pensare alla Confe-
renza Stato-Regioni, priva di qualsiasi fondamento
costituzionale. Mentre & singolare, ad esempio, che
nessuna attuazione sia stata data alla procedura di
cooperazione prevista nella riforma costituzionale del
2001 (art. 11 1. cost. 3/2001). Ancora piu eclatante il
caso della Conferenza delle Regioni, nella quale di
fatto si decide la posizione comune rispetto allo Sta-
to. Questo organo, che in una Costituzione federale
sarebbe la seconda camera, in Italia non solo non &
disciplinato dalla Costituzione (il che é gia grave), ma
nemmeno dalla legge.

8. Dato il quadro e I'intreccio di competenze, c’é,
in conclusione, da chiedersi in cosa possa consistere
I'autonomia delle Regioni e quale spazio residuo riman-
ga per una politica regionale della Salute.

Cio vale soprattutto considerando quanto condi-
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zionata sia la programmazione finanziaria dai generali
equilibri di finanza pubbilica.

Qui potrebbe aiutare tornare ai fondamentali e ri-
chiamarsi ai principi fondativi del federalismo. In tale
prospettiva € possibile immaginare che, nel contesto
italiano, la mission degli enti territoriali sia quella di
concorrere nella ricerca delle innovazioni e delle speri-
mentazioni gestionali che consentano di massimizza-
re l'efficienza nel rapporto tra costi economici ed effi-
cacia dei servizi. Il regionalismo, puo, allora, rappre-
sentare il contesto istituzionale per la sperimentazio-
ne di “buone pratiche” economico-gestionali che spet-
ta poi al circuito della collaborazione istituzionale met-
tere in circolazione nel sistema delle autonomie a van-
taggio anche dei cittadini della altre regioni.

Mentre, al contrario, & nell’interesse di tutti i cen-
tri istituzionali isolare e colpire le pratiche cattive. For-
se con piu durezza di quanto non si sia voluto fare
sinora. Ma questa & un’altra storia.

PARTEI
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La prevenzione nella Venezia dei Dogi

Vanzan Marchin NE

Presidente del Centro Italiano di Storia Sanitaria e Ospedaliera del Veneto

Sommario

La Repubblica di Venezia tutelo il diritto alla salute fin dal XlIll sec. con i Capitolari dei medici e degli
speziali che disciplinavano le prestazioni sanitarie e la qualita dei farmaci. La necessita di contrastare le
emergenze epidemiche, la peste in particolare, ispird delle strategie politiche basate sul reperimento di
informazioni per individuare ed emarginare gli appestati nel primo Lazzaretto della storia (1423). Mentre la
medicina teorizzava cure inefficaci e cause patogene astratte, il Magistrato alla Sanita monitorava il
Mediterraneo e segnalava con proclami a stampa a tutte le nazioni con cui era in contatto i focolai di
peste, invitandole ad adottare misure di contumacia e ad applicare la prevenzione su vasta scala.

La rilevazione delle cause di morte in citta e I'educazione sanitaria attraverso la figura di S.Rocco erano i
mezzi per individuare e far accettare Iisolamento preventivo in un apposito lazzaretto detto “Nuovo”,
comminando ai trasgressori anche pene capitali.

Parole Chiave: Storia della sanita, Lazzaretti, Storia della medicina, Peste, Venezia, Serenissima, Storia

della prevenzione

La prevenzione degli abusi in difesa

della salute

A Venezia nel corso del Xlll secolo si definirono
gli statuti dei medici e degli speziali che fissavano le
regole dell’esercizio delle professioni sanitarie in rap-
porto alla religione, all’etica, alle leggi del mercato e
alla tutela dei pazienti. Il medico infatti doveva indurre
il malato a confessarsi e comunicarsi nnel riconosci-
mento della priorita della cura dell’anima rispetto a
quella del corpo, doveva impegnarsi a fare il bene del
paziente, a non prolungarne la malattia e a non pro-
durre o far produrre a scopo di lucro medicinali, accor-
dandosi con spezieri per procacciarsi vicendevolmen-
te clienti. Era proibito prescrivere, fabbricare o sommi-
nistrare veleni. Anche lo speziale, come il medico, era
legato al segreto professionale e doveva garantire la
qualita dei farmaci, non poteva vendere o sommini-
strare sostanze velenose e abortigene né intessere
rapporti fraudolenti con i medici. Poiché Venezia stava
costruendo le sue fortune di citta mercantile importan-
do materie prime rare, leggere e preziose come le spe-
zie, molte delle quali venivano lavorate ed esportate,
fu la Giustizia Vecchia, cioé la magistratura che dal
1173 disciplinava le attivita economiche, ad organizza-
re anche il settore sanitario, proibendo I'importazione
di prodotti lavorati e favorendo quella dei “semplici”.
Nel corso del XIV secolo Venezia era la piu qualificata

esportatrice di Teriaca, una sorta di panacea prodotta
con la complessa lavorazione di 64 elementi fra cui la
carne delle vipere dei colli Euganei."

La distribuzione dei farmaci era affidata alle “sta-
tiones”, le botteghe degli spezieri che dovevano stare
aperte giorno e notte. Nel corso del Trecento si ando
operando la netta distinzione fra gli spezieri “da gros-
so” cioé i droghieri che raffinavano zuccheri e cere,
producevano olii e confetti, e gli spezieri da medicine
il cui controllo e preparazione furono oggetto di una
sempre piu attenta legislazione.

Nell’Occidente Cristiano poveri, malati, e pelle-
grini, che si erano temporaneamente spogliati di ogni
ricchezza per andare a Gerusalemme, erano accolti e
rifocillati per pochi giorni negli Xenodochia o negli ospizi
che assistevano fasce disagiate di popolazione come
i vecchi, i malati, le vedove, i trovatelli, i marinai ...

Il 23 aprile 1300 il Maggior Consiglio decise di
liberare la citta di quanti, con il corpo devastato dalla
lebbra e da altri morbi cronici e deturpanti, mendicava-
no nelle chiese, sui ponti, sulle pubbliche vie, ordind
dunque di ricoverarli negli ospedali o di cacciarli. |l
provvedimento era motivato dall'intento di prevenire la
corruzione dell’aria e di evitare il raccapriccio di chi,
vedendoli, poteva restare nauseato (“viscera hominum
commoventur”). La crudezza della descrizione mostra
come la carita cristiana passi in secondo piano rispet-

" Nelli-Elena.Vanzan Marchini, Venezia. Luoghi di paure e volutta, Mariano del Friuli 2005, pp.108 sgg.
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to all’esigenza di rimuovere questa imbarazzante e
perniciosa umanita da Venezia. 2

Per analoghi, ma non dichiarati motivi, 'ospeda-
le dei lebbrosi, attivo dal 1196 a S.Trovaso, era stato
allontanato intorno al 1262 nell’'isola che prese il nome
di S. Lazzaro® e fu retta secondo le regole monastiche
alle dipendenze del vescovo di Castello 4. La soluzio-
ne di respingere la lebbra in un’isola periferica conci-

Benedetto Bordone, Isolario, l'isola di S.Lazzaro, particolare,
inizio sec:XVI

liava le istanze della carita cristiana con le esigenze
“igienico-preventive” ed estetico-produttive della citta
mercantile, popolosa e attiva. In essa le sedi delle
attivita sociali ed economiche si erano insediate attor-
no a Rivoalto dove le insulae piu vicine, collegate con i
ponti, formavano un tessuto urbano dalla capillare via-
bilita sia acquea che pedonale. Le isole marginali,
circondate dagli ampi specchi lagunari, che si erano
prestate alla contemplazione degli antichi insediamenti
monastici, si rivelarono ideali per ospitare le infermita
orripilanti che la religione assisteva, ma la ragion di
Stato desiderava allontanare secondo una precisa ge-
ografia della prevenzione.

Poiché i donatori “per amore di Dio e per salvar-
si 'anima” continuavano a lasciare in testamento i loro
patrimoni immobiliari per fondare sempre nuovi ospizi,
il Maggior Consiglio il 21 marzo 1347 intervenne per
limitarli. Nel centro urbano, infatti, si riteneva interferis-
sero con lo sviluppo economico e demografico della
citta sottraendo spazio alla residenzialita e alle attivi-
ta produttive. Si proibi allora la creazione di altre simili
strutture all'interno della “civitas Rivoalti”, consenten-
dole soltanto nelle zone periferiche dove avrebbero
potuto godere dell’ aria salubre (“salubris provisio”)
senza ammorbare la comunita dei sani.’

Nella codificazione delle regole deontologiche
delle professioni sanitarie e nell'ordinata separazione
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della malattia dalla societa civile, si andava realizzan-
do l'utopia della citta vitale e popolosa nella laguna
che la difendeva isolandola. Questo habitat difficile e
inaffidabile, regolato dai ritmi della marea e dai capric-
ci dello Scirocco, imponeva il razionale utilizzo delle
terre emerse in cui la civilta anfibia aveva fondato la
sua identita e autonomia dalla terraferma da un lato e
dal mare dall’altro.

Una nuova protagonista

Nel 1348, dopo lunghi secoli di assenza dall'Oc-
cidente, fa la sua terrificante ricomparsa la peste. Giun-
ge dalla Crimea portata dai Genovesi che forzano I'as-
sedio di Caffa. A Venezia arriva attraverso le vie carova-
niere e i porti Adriatici con cui la citta ha intensi scam-
bi commerciali. A differenza della lebbra, che € cronica
e invalidante, la peste ha un’alta carica infettiva e un
rapido decorso, in grado di bruciare le vite in pochi giorni
e decimare le popolazioni in pochi mesi minandone
gli assetti sociali. 1l Senato veneziano cerca di fron-
teggiare 'emergenza creando una magistratura provvi-
soria composta da tre patrizi, ai quali non resta che
organizzare alla meglio la rimozione dei cadaveri che
si ammassano sulle vie e nelle case e che si teme
incrementino la pandemia. Si individuano due isole
periferiche e in abbandono, S.Leonardo di Fossamala
e S.Marco di Boccalama, per seppellirvi le migliaia di
cadaveri che ammorbano ['aria.

Con il susseguirsi di continue ondate epidemi-
che, appare evidente che la peste & divenuta una mi-
naccia costante alla sopravvivenza collettiva e che bi-
sogna fronteggiarla con articolate misure politiche.
La reazione immediata e naturale dei singoli, magi-
stralmente descritta nel Decameron del Boccaccio, €
la fuga: si fugge il piu lontano possibile dalle citta, per
ritirarsi in luoghi isolati e tornare solo dopo che & pas-
sato il pericolo. Ne consegue che tutti i rapporti umani,
economici e sociali vengono minati. Ogni stato e ogni
citta cercano reagire in qualche modo, lo Stato Vene-
ziano, che ha inventato una citta in un ambiente inaf-
fidabile gestendo i precari equilibri fra terra e acqua
con l'osservazione sperimentale e il pragmatismo, uti-
lizza un analogo atteggiamento anche con la peste. |l
popolo di mercanti, che pratica 'osservazione metodi-
ca delle economie internazionali, che segue le varia-
zioni dei prezzi, valuta le peculiarita dei prodotti , ve-
rifica pesi e misure, anche dinanzi alla morte nera,
contro la quale la medicina nulla puo, usa l'osserva-
zione e la verifica delle informazioni per studiare i pos-
sibili sistemi di difesa.

La Repubblica € consapevole che i suoi rapporti
commerciali con i porti del Mediterraneo Orientale, da
cui dilaga il contagio, la espongono costantemente al-

2 ASV (=Archivio di Stato di Venezia), Maggior Consiglio, Magnus, copia secentesca, c.18.

3 ASV, Capitoli della veneranda congregazione di San Lazzaro e Mendicanti..., Compilazione leggi, serie 1°, b. 277,
cc. 1143-1185, 1144: Vanzan Marchini, L’'Ospedale di S. Lazzaro e Mendicanti, in La memoria della salute. Venezia
e il suo ospedale dal XVI al XX secolo , a cura di Ead., Venezia 1985, pp. 138-142.

4 Ibidem, pp.280 sgg.

5 ASV, Avogaria di Comun, Capitolare, reg.2, copia settecentesca, cc. 84 t.-85.
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Benedetto Bordone , Isolario, Vinegia , inizio sec.XVI, sono individuabili a Sud le isole di S.Lazzaro(1262) e del Lazzaretto Vecchio

(1423) e a Nord quella del Lazzaretto Novo (1468)

I'aggressione epidemica e matura la convinzione che,
non potendo bloccare le attivita mercantili e lo sviluppo
economico, non le resta che investire in prevenzione.

L’'invenzione del Lazzaretto

Nel maggio del 1423. Sotto il dogado di France-
sco Foscari, una nuova pestilenza nell’arco di circa
tre mesi falcidia la popolazione raggiungendo il picco
di 40 decessi al giorno. Il 28 agosto il Senato, sotto la
pressione dell’emergenza e della paura, affronta una
discussione delicata e impegnativa: ormai quasi ogni
anno, con una continuita allarmante, la citta € aggredi-
ta dalla peste e cio e attribuibile al gran concorso di
forestieri provenienti da territori contagiati. Se non si
prenderanno le dovute precauzioni, Venezia non avra
piu tregua, si stabilisce dunque, seguendo I'esempio
di altri stati, di proibire I'accesso a quanti giungono da
luoghi ammorbati.

Per poter agire tempestivamente, il Senato ordi-
na di raccogliere in maniera metodica ogni possibile
informazione sui focolai esterni di contagio, solo cosi,
infatti, si potranno individuare e bloccare i probabili ve-
icoli della peste. Si ordina di denunciare i malati e di
non accogliere forestieri infetti, pena di sei mesi di
carcere duro e cento lire di multa.

Se sul fronte esterno si organizzano il controllo
e la chiusura delle frontiere, su quello interno si de-
cide di erigere, in una zona periferica, un ospedale
ad alto isolamento con almeno 20 camere, destina-
to ad accogliere i malati di peste abitanti a Venezia,
Mazzorbo, Torcello e Malamocco, e quanti manife-
stino il morbo in viaggio a bordo di navi veneziane.
Il compito di individuare e denunciare tali casi & affi-
dato ai capitani, pena cinque anni di sospensione
dalla carica.

La “parte” non riscuote la convinta e piena ade-
sione del Senato veneziano, ma passa con la mag-
gioranza risicata di 53 voti favorevoli, contro 31 con-
trari e 12 non sinceri (astenuti). | motivi di tanta per-
plessita sono abbastanza evidenti: uno stato che fon-
da la sua fortuna sugli scambi commerciali teme, con
il loro rallentamento, un danno economico certo, a
fronte di un possibile quanto ancora indimostrabile
beneficio sanitario.® In tempo di emergenza, come
era accaduto nel 1348, era naturale che la citta si
chiudesse per timore che giungessero ammalati e
morti di peste che potevano alimentare il contagio, si
era negato percio il diritto di inumare i cadaveri nelle
tombe di famiglia, facendo eccezione per ambascia-
tori, mercanti famosi e notabili.

8 Vanzan Marchini, Venezia e l'invenzione del lazzaretto in Rotte Mediterranee e baluardi di sanita, a cura di Ead.

Milano Ginevra 2004, pp. 17-47.
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Benedetto Bordone, Isolario, inizi sec. XVI,
il Lazzaretto Vecchio, particolare.

Anche altre citta avevano adottato la chiusura
delle frontiere per cercare di tenere fuori dalle loro mura
la peste: nel 1374 a Reggio Emilia Bernabo Visconti
aveva imposto 10 giorni di contumacia a quanti prove-
nivano da luoghi sospetti.” Ragusa nel 1377 aveva
imposto trenta giorni di quarantena nell’isola di Mrkan
o a Cavtat e ® anche le navi veneziane avevano dovuto
soggiacere a questa misura preventiva, che la Repub-
blica a sua volta adottd I'11 maggio 1400, negando I'ac-
cesso al porto a tutte le navi provenienti da Ragusa,
allora in piena pandemia. Nel ducato di Milano , du-
rante la peste del 1398-1400, Gian Galeazzo Visconti
utilizzo il fiume Adda come barriera naturale per bloc-
care chi giungeva dalla contagiata Soncino.®

Nulla di nuovo, dunque, nella prima parte del prov-
vedimento del Senato di quel 28 agosto 1423, rispetto
alle molteplici ordinanze degli stati vicini per contra-
stare la peste. Originalita e innovazione invece carat-
terizzano la seconda parte in cui si decide di fondare
un ospedale speciale permanente. Questa struttura
sanitaria statale ha carattere coattivo, dal momento
che quanti trasgrediscono all’ordine di ricovero incorro-
no in pene detentive e pecuniarie. Un ospedale cosi
concepito, non solo & dispendioso per la finanza pub-
blica, ma & anche inconsueto, dal momento che a
quel tempo gli ospedali erano fondati da ordini mona-
stici oppure sorgevano per volonta di singoli benefatto-
ri, laici o ecclesiastici, ed erano gestiti da volontari e
religiosi. Il personale della nuova struttura statale, in-
vece, é costituito da un priore o una priora, da uno o
due medici e da tre aiutanti donne, (una sorta di figura
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intermedia fra l'inserviente e l'infermiera), tutti dipen-
denti salariati e addetti all’assistenza sia degli uomini
che delle donne."

La spesa per la costruzione viene attribuita al-
I'Ufficio del Sal, che gestendo dal Xlll secolo uno piu
lucrosi commerci dello Stato Veneziano, dal 1276 ha
anche il compito di costruire e restaurare gli edifici e
i monumenti pubblici, fra cui, appunto, l'ospedale per
gli appestati.

Chiarite le premesse finanziarie, il 10 ottobre 1423
il Maggior Consiglio stabilisce di utilizzare [lisola di
Santa Maria di Nazareth, dal 1249 sede del’lomonimo
convento degli Eremitani, che per I'occasione si tra-
sferiscono altrove.' Dalla volgarizzazione del termine
Nazareth in Nazaretum e poi Lazzaretto derivo la de-
nominazione del primo Lazzaretto della storia e di tut-
te le analoghe strutture che sorsero piu tardi in Occi-
dente su modello di quella veneziana.

Lo stato veneziano scelse dunque di affrontare
le spese di costruzione e di gestione di questo nuovo
tipo di ospedale pubblico per contrastare un fenomeno
epidemico che riteneva assai piu costoso perché in-
contenibile e devastante. La considerazione che l'atti-
vita mercantile favoriva il rischio, indusse ad elabora-
re una sempre piu articolata strategia politica e a de-
finire una nuova cultura della salute non piu intesa come
un dono del Signore, ma come una conquista colletti-
va che comportava diritti e doveri. |l dovere di accettare
Iisolamento da parte degli appestati, il loro diritto ad
essere curati, il dovere di ciascuno di identificare e
denunciare i casi sospetti e il compito dello stato di
monitorare e gestire il territorio per arginare il conta-
gio, si inserivano in un nuovo concetto di prevenzione,
non piu e non solo finalizzata a contrastare gli abusi
nelle professioni sanitarie, ma realizzata con un im-
pegno politico volto ad individuare agenti patogeni ester-
ni e interni.

A tale scopo il Senato, il 13 ottobre 1440, incari-
co una commissione di tre nobili (Nicold Cappello,
Tommaso Duodo e Maffio Michiel) di consultare “illos
medicos qui intelligentes eis videantur” per appurare
le cause patogene che corrompevano l'aria (“quae ha-
bent corrumpere aeres”), nella zona in cui le acque
dolci del Bottenigo si gettavano in laguna, zona in cui
la popolazione era colpita da frequenti febbri “pestilen-
ziali”. | risultati dell'indagine non si conoscono , ma
una cosa é certa: la coscienza della specificita del-
I’habitat spingeva a prendere in considerazione ogni

7 Giorgio Cosmacini, Storia della medicina e della sanita in Italia. Dalla peste europea alla guerra mondiale 1348-

1918, Roma-Bari 1987, p.37

8 Jean Noel Biraben, Les hommes et la peste en France et dans les pays européens et méditeranéens, voll. 2, Parigi-
Le Havre 1975-76, Il, pp. 173 sg ; Richard J.Palmer, L’azione della Repubblica di Venezia nel controllo della peste.
Lo sviluppo della politica governativa, in Venezia e la peste 1348-1797, Venezia 1979, pp.103-110, 103; Klaus
Bergdolt, La peste nera e la fine del Medioevo, Casale Monferrato 2002, p.293

® Palmer, La morte nera, “KOS”, 18(1985), pp. 24-48, 26 sgg.

0 ASV, Senato Misti, reg. 54, c.140 t.

" Marin Sanudo il giovane, De origine, situ et magistratibus urbis Venetae, ovvero La citta di Venetia (1493-1530), a c.

di Angela Caracciolo Arico, Milano 1980, pp. 107, sg.

2 Flaminio Corner, Ecclesiae Venetae antiquis monumentis nunc etiam primum editis illustratae, Venetiis 1749, 9,

p.299
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possibile fattore morboso per adottare i possibili rime-
di per contrastarlo o per elaborare le strategie per pre-
venirlo.

L’isola della prevenzione

Nel 1456 una nuova proposta, discussa in Sena-
to senza successo, manifesta la convinzione che un
solo Lazzaretto per l'isolamento della malattia concla-
mata non possa essere efficace se non sara affianca-
to da un secondo Lazzaretto in cui i guariti (“illi qui
liberantur a morbo in Nazareth”) possano trascorre-
re un periodo di contumacia (“habeant reductum pu-
rificatorem”) prima di rientrare in citta. ' | tempi
perd non sono maturi per creare una seconda struttura
sanitaria cosi complessa e dispendiosa.

Solo nel 1468 viene finalmente realizzato il se-
condo Lazzaretto per le quarantene nell’isola della
Vigna Murata di fronte a S. Erasmo, che sara detto
“Novo” per distinguerlo dal primo, che sara chiamato
“Lazzaretto Vecchio” . Nell'attivazione della nuova
struttura si registrano un’inversione di tendenza e un
messaggio confortante per la popolazione, che fino ad
allora aveva vissuto il ricovero coatto come un viaggio
senza speranza. |l Lazzaretto Novo, infatti, testimonia
la possibilita di guarire e garantisce il ritorno nella col-
lettivita. La differenza fondamentale fra il lebbrosario e
il lazzaretto sta proprio in questa certezza per i so-
pravvissuti alla peste di poter tornare come prima.

La gestione coordinata di queste due isole si ri-
veld molto complessa per le istituzioni esistenti. Molti
scandali, causati dai maltrattamenti dei ricoverati da
parte dei priori, evidenziarono la necessita di un riferi-
mento istituzionale con specifiche capacita tecniche,
con un braccio armato e una burocrazia in grado di
garantire isolamento e cura , contumacia e preven-
zione.

Maturo lentamente la necessita di creare una
nuova magistratura con il precipuo compito di difende-
re la sanita nel contesto di un piano di prevenzione
permanente e di monitoraggio continuo sia della Re-
pubblica, che dello scenario internazionale con cui
Venezia interagiva. Tale Magistratura avrebbe dovuto
avere competenze specifiche, poteri ampi, personale
qualificato, una rete di informatori e di tecnici al suo
servizio. L'iter politico fu complesso e travagliato per-
ché richiedeva investimenti per la creazione di un uffi-
cio con un braccio operativo armato e una burocrazia
attenta agli atti, alle lettere e ai carteggi come pure
alla registrazione delle persone e cose che entravano
ed uscivano dai lazzaretti’. Le resistenze non furono

3 ASV, Senato Terra, reg.4, c.13 r., 17 luglio 1456

poche per il timore che potesse ostacolare gli interes-
si mercantili, perché le misure efficaci per difendere la
sanita pubblica comportavano l'isolamento e la contu-
macia di merci e passeggeri.

Finalmente nel 1485, dopo un terribile anno in
cui la peste aveva colpito duramente la popolazione e
ucciso lo stesso doge Giovanni Mocenigo, il Senato il
7 gennaio (more veneto) istitui il Magistrato alla sanita
composto da tre Provveditori (con incarico non retribu-
ito per 12 mesi) che diverra stabile solo dal 9 genna-
io 1489 (more veneto)'® per durare poi fino alla fine del-
le Repubbilica.

Il loro cammino nel panorama istituzionale vene-
ziano, fino alla meta del XVI secolo, € in salita e co-
stellato di molti ostacoli'”. Continue controversie con
altre magistrature segnano il loro difficile inserimento
fra i poteri costituiti e gia consolidati, ma sempre nuo-
ve competenze sanciscono il loro crescente potere:
nel 1504'® acquisiscono il diritto di torturare e infligge-
re pene corporali et ultra, nel 1529 hanno piena giuri-
sdizione sui poveri, nel 1539 sulle meretrici?®, nel 1545
é attribuito loro il potere di servirsi degli ufficiali dipen-
denti da qualsiasi magistratura in ogni territorio della
Repubblica, in materia di poveri e di pestilenze , tranne
di quelli del Consiglio dei Dieci. %'

Il Magistrato lentamente definisce la sua identita
e si radica nel territorio avvalendosi dei piovani delle
numerose chiese veneziane, che costituiscono il rife-
rimento dei sudditi nei momenti chiave della vita biolo-
gica dei singoli. La nascita, la morte, I'unione sessua-
le, la confessione la comunione, la santificazione delle
feste trovavano nel seno della parrocchia e nella cele-
brazione dei battesimi, dei funerali dei matrimoni e
delle festivita, la loro legittimazione collettiva; le cele-
brazioni liturgiche garantivano la coesione e la perpe-
tuazione della comunita. Nessun altro meglio del pio-
vano poteva dunque essere utilizzato, con un adegua-
to coinvolgimento, come un operatore sanitario e come
un rilevatore di dati epidemiologici e anagrafici. Le par-
rocchie erano dunque un possibile quanto efficace ve-
icolo di educazione sanitaria. In una sorta di fisiologica
assimilazione dell’etica religiosa alla strategia politi-
co-sanitaria della Repubblica, le molte sagrestie delle
chiese, che scandivano il territorio urbano, divennero i
punti di raccolta dei dati e i riferimenti operativi per
l'ufficio di sanita. Il Magistrato con una serie di leggi
aggiunse alla missione pastorale dei piovani I'incom-
benza della rilevazione e della metodica denuncia dei
malati e dei morti. Del resto chi altri avrebbe potuto
espletare meglio questo compito se non chi assolveva

4 Venezia e i lazzaretti mediterranei, catalogo della mostra a cura di Vanzan Marchini, Mariano del Friuli 2004, p. 23
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15 Vanéan Marchini, | mali e i rimedi della Serenissima, Vicenza 1995, pp.74 sgg.

6 |bidem , p.25
7 Ibidem, pp.97 sgg.

'8 | e leggi di sanita della Repubblica Di Venezia, a cura di Vanzan Marchini, I, Vicenza 1995, p.191, 20 luglio 1504

9 |bidem, p. 192, 3 aprile 1529
20 |pidem, 12 settembre 1539
21 |bidem, 26 marzo 1545
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la missione cristiana di assistere i malati e confortare
i moribondi? Nel 1489% si ordino loro di denunciare la
peste al suo primo manifestarsi nelle loro contrade,
nel 15042 vennero incaricati di visitare giornalmente
gli infermi redigendone una lista da presentare all’uffi-
cio di sanita. Erano obbligati a chiedere la licenza per
poter seppellire i mortie dovevano tener affisso nelle
loro chiese in grande evidenza [|'ordine di denunciare
gli ammalati. Nel 1523 furono obbligati a segnalare
anche chi ospitava forestieri esponendo al pubblico il
divieto di dar alloggio a stranieri senza licenza.

L’'informazione e I’educazione sanitaria

Il quadro normativo e I'assetto istituzionale del
magistrato alla sanita non sarebbero stati in grado di
realizzare i loro scopi se non fossero riusciti a far
condividere da tutta la popolazione le conoscenze
acquisite sulla diffusione del contagio e sui sistemi
per contrastarlo. Si trattava di creare una cultura sani-
taria avvalendosi delle forme e dei modelli di informa-
zione del tempo. Le nuove pratiche di prevenzione e di
isolamento sarebbero state accettate soltanto se spie-
gate e diffuse introducendo nuove forme di culto e nuovi
modelli comportamentali.

Nelle epoche in cui pochi sapevano leggere, I'in-
formazione degli analfabeti era veicolata dai quadri nei
luoghi pubblici, in particolare nelle chiese, dove, op-
portunamente illustrati dai predicatori, costituivano i
media del passato. L'educazione sanitaria venne per-
cio diffusa attraverso la rivisitazione della figura di

2 | e leggi...cit., 1ll, p.259, 3 febbraio 1489
2 |bidem, 21 agosto 1504
24 Ibidem, 29 marzo 1523

S.Rocco. Questo santo, nato a Montpellier intorno al
1295, mori secondo testimonianze discordi nel 1327
(prima della grande peste) o nel 1378. Le sue spoglie
si trovavano nella chiesa di S.Enrico di Voghera quan-
do, nel 1485, furono trafugate da un monaco camal-
dolese, o forse da 12 pii avventurieri veneziani, € certo
pero che furono portate a Venezia dove gli venne eretta
una chiesa e una Scuola Grande.

Attorno alla vita e alle opere di Rocco si crea il
messaggio iconografico destinato a diffondere e a far
accettare la strategia sanitaria del neonato Magistrato
alla Sanita per contrastare la peste.

Rocco, accortosi in viaggio di aver contratto un
morbo contagioso, si ritira in un bosco nei pressi di
Piacenza e sopravvive grazie ad un cane che ogni gior-
no gli porta un pane sottratto alla mensa del suo pa-
drone. Rocco guarisce e ritorna nella societa per cura-
re gli ammalati. Con il suo esempio insegna ad autoe-
marginarsi per non nuocere al prossimo, seminando il
contagio. La strategia politica che ha indotto lo stato
veneziano a investire sui lazzaretti si avvale dell'infor-
mazione capillare legata al culto di Rocco che nel suo
corpo descrive la sintomatologia della peste e con |l
suo responsabile comportamento previene il contagio.

Dopo la caduta di Costantinopoli (1453) in mano
di Maometto Il, I'atteggiamento del mondo islamico e
del dilagante impero ottomano nei confronti della peste
'aveva resa ancora piu pericolosa perché il loro fatali-
smo religioso non contemplava alcun isolamento né
alcuna precauzione. Dunque Venezia doveva ancor piu
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cercare di prevenire il contagio “guardandosi da chi non
si guarda”?. Percio la figura rassegnata di S.Sebastiano,
che invitava e subire passivamente la peste sotto forma
delle frecce, come una punizione divina, venne affianca-
ta da quella di S.Rocco che avrebbe finito per prevalere
per il suo forte messaggio di speranza legato anche alla
rappresentazione del cane che gratuitamente gli aveva
fornito sostentamento, proprio come faceva la Repubbli-
ca con gli appestati nei lazzaretti.

Un altro strumento per rendere piu efficace I'edu-
cazione sanitaria e sollecitare il rispetto delle norme
preventive furono le pubbliche esecuzioni dei colpevoli
di reati contro la sanita, come recita il motto del Magi-
strato alla sanita “salus populi suprema lex esto” scrit-
to sopra una esecuzione a moschetto che arreca il
commento lapidario: “Delicta salutis sic puniuntur”.

Il cordone sanitario intorno alla citta

| due lazzaretti erano inseriti in un sistema pre-
ventivo che aveva organizzato uno stretto cordone sa-
nitario attorno alla citta. Dal campanile di S. Marco gli
osservatori del magistrato sorvegliavano la laguna, pronti
ad informare I'ufficio di ogni imbarcazione in arrivo,
sulla quale venivano inviati i guardiani di sanita che ne
prendevano il comando, mentre il capitano si recava

% |eleggi...cit.,l, p.105.
26 Vanzan Marchini, I mali ...cit., pp.84 sgg.

Museo Correr di Venezia, Anonimo, La sede del Magistrato alla Sanita presso Piazza S. Marco, fine sec. XVII
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nella sede del Magistrato per depositare la relazione
giurata (costituto) sulla rotta percorsa e sulla salute
dei passeggeri. L'ufficio verificava le patenti e le fedi di
sanita in base alle quali venivano selezionate le merci
e identificati i passeggeri cosicché si scaricavano nel
Lazzaretto persone e cose soggette a contumacia e
si facevano entrare in citta quelle “libere” o “non so-
spette”.

| facchini (bastazi) addetti alle operazioni di espur-
go in lazzaretto erano pagati dai mercanti, ma veniva-
no scelti dal Magistrato che ne teneva un elenco da
cui estraeva a sorte quelli che avrebbero dovuto scon-
tare la quarantena con le merci e i passeggeri. Le navi
restavano alla fonda nei canali periferici cosicché la
laguna costituiva le vere e invalicabili mura di Venezia.
Lo stesso controllo veniva esercitato sulle imbarcazio-
ni provenienti dalla terraferma, dove il cordone sanita-
rio si avvaleva di caselli di sanita, vere e proprie sta-
zioni sanitarie presidiate da patrizi che, estratti a sor-
te, dovevano prestare gratuitamente questo servizio
temporaneo, e da restelli, cioé posti di blocco dove si
controllavano le fedi di sanita. %

Il governo veneziano dall’inizio del XVI aveva pro-
dotto strutture portuali specializzate nell’espurgo delle
merci e dei passeggeri in tutti i suoi domini ?creando

2" Domenica Viola Carini Venturini, | lazzaretti della Dalmazia Veneta, in Rotte Mediterranee cit. , pp. 234 sgg.
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lungo le coste Adriatiche dei lazzaretti nei porti in cui
giungevano da oriente le carovane per imbarcarsi per
Venezia, cosi, allargando 'ampiezza del cordone sa-
nitario, teneva piu lontano il pericolo della peste.

Nel 1629, in seguito alla carestia che colpi il Friuli,
arrivarono a Venezia seimila poveri che furono fatti pas-
sare al Lazzaretto Novo, dove furono sfamati e poi ven-
nero rimandati alla loro terra d’origine.?® Ma I'efficacia
del cordone sanitario venne infranta dalla convenienza
politica: I'8 giugno 1630 giunge a Venezia I'ambascia-
tore del Ducato di Mantova. E ammalato, ma il perso-
naggio € autorevole e si fa una deroga alla prassi ponen-
dolo in quarantena, non nel Lazzaretto, ma nell'isola di
San Clemente. Un falegname, inviato per rendere ac-
conci i locali, non ha contatti con lui, ma, rientrato in
citta, si ammala. L'epidemia si diffonde con un bilancio
devastante: dal luglio 1630 all'ottobre 1631, muoiono
46.490 persone pari al 32,6% della popolazione 2°

In quel 1630 la prudenza era stata prevaricata dal-
la convenienza e dagli interessi politici, eppure I'orga-
nizzazione del Magistrato alla Sanita era riuscita a li-
mitare le perdite rispetto a Milano dove negli stessi
anni scomparve il 46,2% della popolazione, certamen-
te la configurazione lagunare consentiva controlli e un
isolamento piu efficace, € certo che nel corso dei secoli

-
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successivi il sistema poliziesco preventivo si perfeziond
a tal punto che la peste non torno piu a Venezia, men-
tre continud a vessare le grandi citta e i porti europei.
- nel 1656 a Napoli la peste causa 150.000 morti
su 300.000 abitanti
- nel 1656 a Genova la peste causa 60.000 morti
su 100.000 abitanti
- nel 1720 a Marsiglia la peste causa 50.000
morti su 100.000 abitanti
- nel 1743 a Messina la peste causa 28.000 morti
su 44.000 abitanti *

Il Magistrato alla sanita dilato la sua sfera di os-
servazione attraverso una sempre piu ampia rete di
spie e di ambasciatori sparsi in tutto il Mediterraneo
per reperire tutte le informazioni utili a individuare i
focolai di contagio e sospendere tempestivamente ogni
rapporto e ogni scambio commerciale con i luoghi so-
spetti. La raccolta delle informazioni era completata e
confrontata con gli interrogatori, i resoconti dei capi-
tani e dei mercanti. | dati relativi ai porti sospetti con i
quali la Repubblica sospendeva o riattivava le relazioni
commerciali o anche le informazioni su singole navi
infette e sui loro itinerari, venivano diffusi con proclami
a stampa a tutti i paesi con cui Venezia era in contat-
to, anche quelli nemici, perché la peste non conosce-

Taor Lrabells Becins

Collezione privata, immagini a stampa della vita di S.Rocco, sec. XV

28 BMC, cod. Cicogna 1509, Cecilio Fuoli, Vero racconto di tutto quello che e occorso I'anno 1630...,cc. 9t. 10 t.

2 |bidem, 1ll, pp.224 sg.

30 Daniel Panzac, Quarantaines et lazarets, L’Europe et la peste d’Orient(XVIlI-XX siécle), Aix en Provence 1986,

p. 12
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ste e Fiume e a Trieste fa erigere un lazzaretto
fra il 1720 e il 1730, Maria Teresa nel 1769 ne
costruisce un secondo “sporco” di contumacia,

G el el ; ] SRET T T\ molto attrezzato e all'avanguardia. Nel 1732 papa
e 'e\ ;j P S0 s A A S 2| Clemente XII affida il progetto del nuovo lazzaret-
o M. ) L "\ | todi Ancona a Luigi Vanvitelli.

, f"r . 3 e ) | motivi dell’efficacia dei lazzaretti veneziani,

.// pero, erano insiti nella configurazione idrogeolo-

gica della laguna, facilmente controllabile in ogni
suo accesso e dotata di isole appartate e capaci
di realizzare efficaci ed effettive quarantene. Quan-
do alla fine del Settecento il degrado dei due laz-
zaretti richiese una nuova struttura, nel 1782 la
scelta cadde su un’altra isola: Poveglia, ubicata

Archivio di Stato di Venezia, Giovan Antonio Boncio, Rubrica delle
leggi di sanita, I'ufficio del Magistrato e I'esecuzione di un reato contro
la sanita, manoscritto sec. XVIIl sopra e sotto si legge il motto del
Magistrato:Salus populi suprema lex esto . Delicta salutis sic puniuntur.

va limiti né frontiere . Nel 1770, dalla registrazione del-
le spedizioni effettuate, risulta che erano inviate ben
6990 copie di ciascun proclama.

Cosi facendo, il Magistrato veneziano divenne il
riferimento internazionale degli altri stati che, vedendo
che le sue misure sanitarie dal 1630 in poi avevano
preservato la citta dalla peste, si dotarono di lazzaret-
ti e presero a modello la sua organizzazione sanitaria.

A partire dagli inizi del XVIII la diffusione oramai
generalizzata dei controlli e delle pratiche di espurgo
caratterizzano le nuove strutture portuali che si rinno-
vano in tutto il Mediterraneo concorrenza con il porto
veneziano. Nell'Adriatico, da sempre definito dalla
Serenissima il “Golfo di Venezia”, due pericolose rivali:
Trieste e Ancona si dotano di nuovi lazzaretti. Nel 1719,
Carlo VI d’Austria istituisce i due porti franchi di Trie-

31 Venezia e i lazzaretti...cit., pp. 62 sg.

vicino alla bocca di porto di Malamocco e circon-
data da canali navigabili abitualmente usati per la con-
tumacia delle navi.®! Il progetto fu accantonato per man-
canza di fondi e solo 'emergenza creata nel 1793 dal-
l'arrivo di una tartana infetta indusse ad attrezzare l'iso-
la come “Lazzaretto Novissimo”.

Con la caduta della Repubblica nel 1797 fini una
civilta e comincio un’altra storia.

E vietata la riproduzione delle immagini

Per approfondimenti bibliografici sui temi trattati,
rinvio ai miei libri: | mali e i rimedi della Serenissima,
Neri Pozza, Vicenza 1995;Le leggi di sanita della Re-
pubblica di Venezia, (edizione critica )in 4 tomi, | e Il
Neri Pozza, Vicenza 1995e 1998, Il e IV, Canova,
Treviso 1999 e 2000;Rotte mediterranee e baluardi di
sanita, SKIRA, Milano Ginevra 2004 ; Venezia e i laz-
zaretti Mediterranei (catalogo della mostra ), Edizioni
della Laguna, Mariano del Friuli 2004 tradotto anche in
lingua inglese; Venezia.Luoghi di paure e volutta, Edi-
zioni della Laguna, Mariano del Friuli 2005; Venezia
civilta anfibia, Cierre, Verona 2009.
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Sommario

Il colera rappresenta una malattia in crescita a livello globale; nel 2008, infatti, '89% delle epidemie diarroi-
che registrate dallOMS, sono state confermate come epidemie di colera.

Il numero reale dei casi di colera nel mondo € ben piu elevato di quello dei casi “notificati”; la prevalenza del
colera e softtonotificata e sottostimata sia perché molti paesi non hanno sistemi di sorveglianza adeguati,
sia perché alcuni paesi segnalano soltanto i casi confermati dall’analisi di laboratorio. L'OMS stima che
viene notificato solo il 5-10% dei casi. Il vaccino orale WC/rBS (whole cell-recombinant B-subunit) € in
grado di produrre anticorpi a livello della mucosa intestinale sia contro il batterio, riducendone la mobilita e
la capacita di aderire all’epitelio, sia contro la tossina a livello della subunita B, impedendone il legame ai
recettori epiteliali. Inoltre, gli anticorpi anti subunita B indotti dal vaccino riconoscono e neutralizzano la
tossina termolabile dellETEC (Escherichia coli enterotossigeno), conferendo, cosi, protezione anche nei

confronti del principale responsabile di diarrea del viaggiatore.

Parole chiave: Colera, Incidenza, Viaggiatori, Prevenzione, Vaccino

Relazione

Piu di 150 anni fa, John Snow, medico inglese
considerato uno dei padri dell’epidemiologia, noto che
i quartieri di Londra piu colpiti dalle ricorrenti epidemie
di colera erano quelli che utilizzavano 'acqua del Ta-
migi, dove all’epoca si riversavano i liquami prodotti dalla
popolazione. Fu cosi il primo ad intuire le modalita di
trasmissione del colera e I'importanza della contami-
nazione dell’acqua nella trasmissione di questa malat-
tia, quasi 30 anni prima che Robert Kock scoprisse il
vibrione del colera. Nello stesso periodo un ingegnere
ferroviario, Joseph Bazalgette, ricevette l'incarico di
realizzare un progetto per mettere fine ai miasmi che,
specialmente d’estate, appestavano Londra; egli co-
strui un’imponente rete fognaria, tuttora in uso, di qua-
si 2000 chilometri per lo smaltimento delle feci nel Ta-
migi a valle della citta, riuscendo cosi a interrompere |l
ciclo di epidemie di colera che avevano afflitto la citta
nella prima meta del 19° secolo.

Il colera € un’infezione intestinale acuta provoca-
ta dalla tossina del batterio “Vibrio cholerae”; la tossi-
na colerica (CT) & formata da due sub-unita, A e B. |
Vibrio cholerae sono suddivisi in sierogruppi in base
all'antigene lipopolissacaridico O; solo i sierogruppi O1
e 0139 (che ¢ stato identificato nella baia del Bengala

nel 1992) sono enterotossici. Il sierogruppo O1 pud
essere ulteriormente distinto in 2 biotipi (Classico ed
El Tor) e 3 sierotipi (Inaba, Ogawa, Hikojima).

Le epidemie avvengono in genere durante le sta-
gioni calde, ma anche i cambiamenti climatici e la va-
riabilita climatica possono essere fattori che modifica-
no I'epidemiologia del Vibrione. Si & appurato, ad esem-
pio, che l'oscillazione a Sud di E/ Nino & associata
alla trasmissione del colera, perché, determinando il
riscaldamento di acque normalmente fredde delle co-
ste pacifiche, favorisce 'aumento della proliferazione
di phytoplancton, zooplankton e secondariamente di
V. cholerae, con una vera e propria stimolazione del-
I'espressione dei geni di virulenza.

Il batterio & veicolato dagli escrementi umani e
trasmesso attraverso I'acqua e alimenti contaminati;
piu raramente il contagio € interpersonale (mani spor-
che portate alla bocca); in ogni caso, il ciclo € legato a
uno scarso controllo igienico. Il serbatoio naturale del
Vibrio cholerae & costituito dall’'uomo, ma i vibrioni
possono rimanere vitali nell’acqua per lunghi periodi
associati con il plancton, i molluschi e le alghe.

Le manifestazioni cliniche della malattia dopo l'in-
fezione dipendono da diversi fattori, quali I'entita del-
'inoculo e le condizioni generali di salute dell’ospite.
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La carica infettante necessaria per provocare la malat-
tia in un individuo sano & 105-108 batteri, ma un inocu-
lo inferiore potrebbe provocare la malattia in alcuni sog-
getti (ad esempio in pazienti con ipocloridria gastrica).

| sintomi principali sono la diarrea liquida (ad ac-
qua di riso) e il vomito , che a causa della loro frequen-
za e intensita causano grave disidratazione e rapida
morte del malato non curato.

Sicuramente il colera rappresenta una malattia in
crescita a livello globale tanto che '89% delle epide-
mie di malattia diarroica verificate dallOMS nel 2008
sono state confermate come epidemie di colera. LOMS
ha verificato 62 epidemie, 45 in Africa e 18 in Asia (vedi
figura 1).

dono assistenza medica e di conseguenza I'analisi mi-
crobiologica viene effettuata raramente. Tuttavia il co-
lera pud essere importato nei Paesi Industrializzati. La
figura 3 riporta i casi di colera importati e le epidemie
verificatesi nel periodo 2007-2009.

Nel 2004 sono stati identificati, da fonti diverse
rispetto allOMS, ulteriori 25 casi di colera importati.
Questi ulteriori casi includono solo quelli confermati in
laboratorio e, di conseguenza, rappresentano proba-
bilmente una sottostima.

In Giappone, dove viene eseguito lo screening
microbiologico per i viaggiatori che ritornano con dis-
senteria, il numero dei casi importati risulta superiore
rispetto a quello registrato in Europa e in USA.

Per i viaggiatori, il rischio di

Map | Distribution of countries reporting cholera cases to WHO in 2008
Carte | Distribution des pays ayant déclarés des cas de choléra a 'OMS en 2008
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Figura 1 - Casi di colera notificati nel 2008 (fonte: WHO.WER 2009)

contrarre il colera & stimato esse-
re 2-3 casi/milione. Quando viene
effettuata la ricerca del V. chole-
rae, nei viaggiatore che presenta-
no diarrea, il rischio sale a 5 casi/
100.000 per mese di soggiorno.
Si stima che meno del 10%
| dei pazienti con infezione da V.
' cholerae O1 presenta sintomi “ti-
9 ) pici”. Pertanto molti casi di colera
¥ o nei viaggiatori non vengono identi-
g ficati nei paesi industrializzati e
vengono classificati banalmente
come “diarrea del viaggiatore”. Per
conoscere I'epidemiologia reale
della malattia, la diagnosi eziolo-
gica diventa, quindi, fondamenta-
le. Essa si basa sull’osservazio-
ne del vibrione in campo oscuro
con o senza antisieri specifici, sul-

Il trend dell'incidenza € aumentato costantemen-
te dal quinquennio 2000-2004 a quello 2004-2008 (vedi
figura 2).

I numeri di casi di colera nel mondo sono ben piu
elevati dei casi notificati; infatti almeno 700.000 casi di
diarrea acquosa acuta verificatisi in Asia e in Africa
non sono stati conteggiati come casi di colera. La pre-
valenza del colera € sottonotificata e sottostimata sia
perché molti paesi non hanno sistemi di sorveglianza
adeguati, sia perché alcuni paesi segnalano soltanto i
casi confermati dalle analisi di laboratorio.

Anche il numero dei casi di colera importati ripor-
tati dal’lOMS sono probabilmente sottostimati rispetto
alla reale dimensione della malattia. L'OMS ritiene che
solo il 5-10% dei casi venga notificato e molti dei casi
identificati non vengono segnalati per il timore di possi-
bili ripercussioni sul turismo, sulle relazioni commer-
ciali e anche per i costi di gestione delle epidemie.

Il colera non viene diagnosticato nei viaggiatori in
genere perché il periodo di incubazione € breve (da
poche ore a 5 giorni) per cui i sintomi della malattia
compaiono durante il viaggio e gli episodi di colera, nel
90% dei casi, hanno una sintomatologia lieve o mode-
rata e quindi non sono distinguibili clinicamente da al-
tre cause di diarrea acuta; i pazienti pertanto non chie-

I’'esame colturale con I'antibio-
gramma o sulla PCR. In paesi a risorse limitate, &
possibile I'impiego di test rapidi immunocolorimetrici
come il Cholera SMART (Sensitive Membrane Anti-
gen Rapid Test), impiegato per la diagnosi presuntiva
al letto del malato; i test rapidi andrebbero, pero, in-
tegrati con uno dei precedenti esami che presentano
una maggiore sensibilita.

Con un approccio tempestivo ed efficace la leta-
litd € molto bassa (<1%). Nei casi lievi e moderati, la
terapia di scelta & rappresentata dalla somministra-
zione precoce di Sali Reidratanti Orali; tale terapia
riduce drammaticamente la letalita e potrebbe esse-
re somministrata anche dagli stessi familiari a domi-
cilio del paziente. La reidratazione orale si ottiene
sciogliendo un sacchetto dei Sali reidratanti orali in
un litro di acqua somministrata in piccole quantita ad
intervalli regolari; in caso di indisponibilita dei Sali
reidratanti orali pud essere preparata una soluzione
sciogliendo in un litro di acqua mezzo cucchiaino di
sale e sei cucchiaini di zucchero.

Nei casi piu gravi e quando il paziente € in stato
di shock, occorre, invece, reidratare il paziente per via
endovenosa con soluzioni multi elettrolitiche bilancia-
te contenenti approssimativamente 130 mEq /I di so-
dio, 40 mEq/I di bicarbonato e 15mEq/I di ioni potas-
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Figura 2 - Numero dei casi di colera negli anni 2000-2008 (fonte: WHO. WER 2009)
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Travalbors’ duarrhaa:

Figura 4 -Percentuale di casi di diarrea del viaggiatore attribuiti ad ETEC (Fonte: J Lundkvist. J travel
Med 2009).
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Il vaccino parenterale (iniettivo) tradizionale con-
tro il colera, costituito da cellule intere di batteri ucci-
si col fenolo, da tempo non viene piu raccomandato
dallOMS a causa della sua modesta efficacia (30-
50% dei vaccinati), la breve durata dell'immunita (3-6
mesi) ; inoltre esso induce nei vaccinati un immotiva-
to e pericoloso senso di sicurezza.

Un nuovo vaccino orale, il WC/rBS (whole cell-
recombinant B-subunit), autorizzato dall’Unione Eu-
ropea dall’aprile 2004, é in grado di produrre anticorpi
a livello della mucosa intestinale sia contro il batte-
rio, riducendone la mobilita e la capacita di aderire
all’epitelio, sia contro la subunita B della tossina, im-
pedendone il legame ai recettori epiteliali. Inoltre gli
anticorpi circolanti indotti dal vaccino verso la subuni-
ta B riconoscono e neutralizzano la tossina termola-
bile del’ETEC proteggendo in buona parte anche nei
confronti del principale responsabile di diarrea del viag-
giatore (vedi figura 4).

Ogni dose della sospensione di vaccino (3 ml)
contiene 1 x 1011 batteri complessivi, appartenenti ai
ceppi Vibrio cholerae O1 Inaba e Ogawa sia del bioti-
po classico che di quello El Tor, inattivati con formali-
na e col calore. E presente inoltre la subunita B ri-
combinante della tossina colerica (rCTB) prodotta nel
V. cholerae O1 Inaba, ceppo 213 del biotipo classico.

Questo tipo di vaccino, che si assume per via
orale, viene impiegato in adulti, adolescenti e bambi-
ni a partire dai due anni d’eta e deve essere sommini-
strato in base alle raccomandazioni ufficiali, tenendo
conto dei luoghi in cui si trova il colera e del rischio di
contrarre la malattia ma non deve sostituire le norma-
li misure protettive contro il colera compresa l'atten-

zione ai consigli sull’alimentazione e alle norme igie-
niche. Negli adulti e nei bambini a partire dai sei anni
d’eta, il vaccino viene somministrato in due dosi, a
distanza di una/sei settimane 'una dall’altra. | bambi-
ni di etd compresa tra due e sei anni devono ricevere
tre dosi, osservando un intervallo di una/sei settima-
ne tra una dose e l'altra. |l ciclo deve essere comple-
tato almeno una settimana prima della possibile espo-
sizione al colera. Per una protezione continuativa nei
confronti del colera, si raccomanda una singola dose
di richiamo, dopo due anni per gli adulti e i bambini
dai sei anni in su e dopo sei mesi per i bambini tra
due e sei anni.

Per valutare l'efficacia del vaccino contro il cole-
ra, sono stati condotti due studi, rispettivamente in Ban-
gladesh e in Peru. Nello studio in Bangladesh, condot-
to su circa 65.000 soggetti a partire dai 2 anni di eta, il
vaccino di tipo WC/rBS é stato confrontato col vaccino
a sole cellule di batteri uccisi. Mentre quest’'ultimo aveva
dimostrato un’efficacia protettiva del 58%, WC/rBS ha
presentato un’efficacia dell’85%. In questo studio & stata
anche misurata I'efficacia del vaccino contro la diarrea
da ETEC, con protezione nel breve termine superiore
al 60%. Nello studio condotto in Peru, I'efficacia pro-
tettiva nei confronti del colera € risultata sovrapponibi-
le a quella riscontrata in Bangladesh.

L’efficacia del vaccino & stata valutata non solo
nelle popolazioni residenti in zone endemiche, ma an-
che nei viaggiatori che dai Paesi industrializzati si
recano in zone a rischio. In particolare, & stato con-
dotto uno studio in 600 turisti finlandesi che si reca-
vano in vacanza in Marocco. In questo gruppo, il vac-
cino ha dimostrato di ridurre tutte le forme di diarrea
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da ETEC di oltre il 50%. Il dato & ancora piu alto (60%)
per le diarree da ETEC produttore di tossina termola-
bile (LT) e ancora migliore per le diarree da infezioni
miste. Infatti, nella diarrea causata dal’lETEC asso-
ciato ad un qualunque altro patogeno, I'efficacia pro-
tettiva saliva fino al 71%; nel caso particolare di ETEC
associato a Salmonella enterica, il vaccino orale era
in grado di prevenire I'82% delle diarree.
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Questo vaccino &€ dunque di reale utilita ed im-
portanza per tutti i viaggiatori diretti verso le zone del
mondo dove siano presenti questi patogeni responsa-
bili di malattie diarroiche. Oltre che ai turisti, il vacci-
no & soprattutto consigliato ai viaggiatori che si reca-
no abitualmente in questi paesi per motivi di lavoro, ai
volontari della Protezione Civile, ai militari, agli opera-
tori ecologici ed al personale sanitario.
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La vaccinazione antivaricella:
lo stato dell'arte oggi in Italia
Gabutti G

Professore Ordinario c/o Dipartimento di Medicina Clinica e Sperimentale,
Universita degli Studi di Ferrara

Sommario

Negli ultimi anni e stato possibile incrementare in modo significativo il tasso di copertura vaccinale per
I’eliminazione di Morbillo, Rosolia e Parotite, ricorrendo in modo particolare al vaccino combinato MPR e
riducendo la possibilita di effetti paradossi da vaccinazione. A fronte di un ampio dibattito scientifico
sull’opportunita di intervenire con un’immunizzazione estensiva contro la Varicella, alcuni Paesi hanno da
tempo deciso di implementare questo intervento vaccinale e di adottare i nuovi vaccini combinati per
Morbillo-Rosolia-Parotite-Varicella (MPRV) disponibili.

A livello internazionale la disponibilita dei nuovi vaccini combinati MPRV e considerata un’ottima opportu-
nita per implementare l'intervento nei confronti di Morbillo, Rosolia e Parotite e per facilitare I'introduzione
della vaccinazione estensiva per Varicella. La vaccinazione con MPRV prevede il ricorso a due dosi ed

impone un’attenta valutazione sulla schedula vaccinale da adottare.

Parole chiave: Varicella, Vaccinazione universale, Strategia vaccinale, MPRV.

La Varicella viene classificata come una malattia
infettiva aerodiffusibile; la modalita di trasmissione piu
frequente € da persona a persona attraverso goccioli-
ne di Flugge o per contatto di un soggetto suscettibile
con le lesioni cutanee di un paziente affetto da varicel-
la o herpes zoster. Questa malattia infettiva riconosce
un unico serbatoio di infezione rappresentato dall’'uo-
mo ed ha un tipico andamento endemo-epidemico,
colpendo prevalentemente nell’eta pediatrica. La vari-
cella viene considerata una patologia a decorso beni-
gno, anche se gia in eta pediatrica vengono riportate
complicanze (3%-5% dei casi) quali superinfezioni
cutanee, infezioni delle vie respiratorie superiori ed in-
feriori, congiuntivite, infezioni corneali ed a carico del
SNC. Quando l'infezione viene contratta in eta adulta
pud assumere un decorso piu prolungato e una sinto-
matologia piu grave rispetto a quanto osservabile in
eta pediatrica in relazione ad una minore risposta pri-
maria cellulo-mediata rispetto ai bambini. Relativamente
rari ma gravi gli esiti di infezione in gravida recettiva; il
quadro clinico in questi casi pud essere particolarmente
impegnativo sia nella madre che nel bambino (varicella
grave, disseminata e sindrome da varicella congenita).

A livello nazionale i dati epidemiologici sono de-
sumibili da alcuni sistemi di sorveglianza (passiva o
attiva), alcuni dei quali in continuo aggiornamento ed
altri non piu operativi.

Il sistema di sorveglianza passiva € rappresenta-

to dalle schede di notifica obbligatoria; tutti i casi de-
nunciati sono registrati dall’lstituto Nazionale di Stati-
stica (ISTAT). Altri database sono costituiti dal siste-
ma di sorveglianza sentinella in eta pediatrica (SPES)
(operativo fino al 2009) e dalla banca nazionale sui
ricoveri ospedalieri (schede di dimissione ospedaliera-
SDO), istituita nel 1994, cui affluiscono le informazioni
di tutti i ricoveri registrati in Italia.

Nonostante gia da alcuni anni in alcune Regioni
sia stata iniziata un’attivita di vaccinazione estensiva
verso la varicella, questa malattia infettiva rimane en-
demo-epidemica e si stima che ogni anno si verifichi a
livello nazionale un numero di casi pari a quello di una
coorte di nuovi nati (circa 500.000). | dati di incidenza
desumibili dal sistema di notifica obbligatoria, per quan-
to gravati da un’ampia sottonotifica, confermano che
questa malattia infettiva coinvolge tutte le classi di eta,
con una frequenza nettamente maggiore nella fascia
0-14 anni e senza significative differenze nelle diverse
aree geografiche del paese. La valutazione delle SDO,
pur relativa solo alle forme piu gravi che hanno richie-
sto il ricovero ospedaliero, dimostra il rilievo clinico ed
epidemiologico che pud assumere la varicella. Ogni
anno in ltalia si registra una media di circa 1500 ricove-
ri. Da tenere presente che il database SDO del Mini-
stero della Salute consultabile sul web contiene sola-
mente le diagnosi principali, introducendo una ulterio-
re sottostima della casistica. Nel periodo 1969-2207
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sono stati inoltre registrati 204 morti per varicella, pari
ad una media annuale di 5 decessi.

Gli studi di sieroprevalenza disponibili conferma-
no che nel corso degli anni 'andamento sieroepide-
miologico non si € modificato ed evidenziano una quo-
ta importante di soggetti suscettibili negli adolescenti
e nei giovani adulti. Infatti circa il 15% degli adolescen-
ti e il 9% circa dei soggetti di ambo i sessi nella fascia
di eta 20-39 aa. ¢ recettivo al virus della varicella (VZV).

E importante sottolineare che il profilo sieroepide-
miologico italiano & diverso da quello di altre Nazioni
europee ove la quota di suscettibilita € nettamente infe-
riore (5-6% negli adolescenti). Questo dato conferma
I'esistenza di importanti differenze nella circolazione del
VZV in termini di tasso di riproduzione (Ro) e di forza
dell'infezione e quindi nell’eta di acquisizione della ma-
lattia rispetto a quella degli altri Paesi. La modellistica
epidemiologica applicata utilizzando questi dati permette
di stimare in circa 70% il tasso di copertura vaccinale
necessario per innescare il meccanismo dell’immunita
di gregge. Questo dato & fondamentale per valutare la
reale possibilita di implementazione della vaccinazione
universale per la varicella. Infatti, quando queste valuta-
zioni sono state eseguite il tasso di copertura vaccinale
nei confronti di Morbillo (Rosolia e Parotite), prevalente-
mente ottenuto con vaccino MPR, era gia pari al 77%.
Oggi sappiamo che questo dato € ulteriormente miglio-
rato, avendo superato come media nazionale il 90%. E
bene ricordare che il raggiungimento e mantenimento di
importanti tassi di copertura vaccinale & un requisito in-
dispensabile per evitare effetti paradossi da vaccinazio-
ne e quindi la sicurezza di un’adeguata performance dei
servizi vaccinali nel mantenere elevati tassi di copertura
per MPR rappresenta un elemento di tranquillita e per-
mette di concludere che a livello nazionale esiste una
situazione favorevole all’introduzione della vaccinazione
estensiva per varicella.

L'Organizzazione Mondiale della Sanita ha stila-
to un documento che definisce I'algoritmo decisionale
per l'introduzione di una nuova vaccinazione nel calen-
dario vaccinale di una nazione. Nel documento vengo-
no presi in considerazione elementi strategici, tra cui
la valutazione dell'impatto della malattia, degli aspetti
economici e finanziari, del livello di efficacia, qualita e
sicurezza dei vaccini disponibili e dell’eventuale esi-
stenza di interventi alternativi (inclusi altri vaccini), ed
elementi programmatici, tra cui la presentazione far-
maceutica, la disponibilita del fabbisogno di dosi e la
capacita organizzativa. Se, come nel caso della vari-
cella, i dati disponibili soddisfano i vari requisiti nel-
I'opinione del valutatore, si puo procedere all'inserimento
della vaccinazione nel calendario vaccinale.

Per la varicella, esistono peraltro le esperienze,
come ad esempio quella decennale statunitense o
quella tedesca piu recente, che confermano I'impatto
positivo dell’intervento estensivo sia in termini di ridu-
zione dell’incidenza che di diminuzione significativa dei
ricoveri (o dei casi complicati) e dei decessi.

E bene ricordare che nel caso della varicella,
I'obiettivo primario di sanita pubblica della vaccinazio-
ne € costituito dalla riduzione del numero di casi di
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varicella con complicanze e ospedalizzazioni, oltre al
pitu generale contenimento della morbosita della ma-
lattia. Oggi esiste un ampio consenso sulla necessita
di perseguire questi obiettivi utilizzando un ciclo vacci-
nale con due dosi. Questo per ridurre il piu possibile
I'occorrenza di casi di insuccesso vaccinale (break-
through), sia primario che secondario. E' ampiamente
documentato che il ricorso a due dosi permette di ri-
durre significativamente il numero degli insuccessi vac-
cinali che peraltro & contenuto sia in termini di frequen-
za (0,2-2% all’anno nei soggetti vaccinati con 1 dose)
che di gravita (i casi di breakthrough sono generalmen-
te lievi e scarsamente infettivi).

Il dibattito, anche a livello internazionale, € incen-
trato sulla scelta del vaccino da utilizzare (monovalen-
te o combinato MPRV) e sulla tempistica delle som-
ministrazioni. Il vaccino combinato quadrivalente MPRV
puo aiutare ad incrementare i tassi di copertura anche
per Morbillo, Rosolia e Parotite, come ad esempio do-
cumentato dalla Regione Veneto, che lo utilizza da al-
cuni anni.

Non bisogna dimenticare perd che la scelta del
vaccino da utilizzare deve tenere conto non solo dei dati
di immunogenicita, che sono eccellenti per i due vaccini
MPRYV disponibili, ma anche di quelli di sicurezza.

In questo ambito, una criticita &€ emersa con il
vaccino di produzione americana il cui uso come pri-
ma dose all’eta di 13-18 mesi € stato correlato con un
incremento significativo di casi di convulsioni febbrili
rispetto a quanto rilevato nei bambini trattati alla stes-
sa eta con la co-somministrazione di vaccini MPR e V.
Queste osservazioni, confermate da due studi indipen-
denti condotti negli USA, hanno portato alla presa di
posizione sia del’lACIP americana che dei CDC.

Nel giugno del 2009, 'ACIP ha identificato che
una storia personale o familiare (ovvero, di un fratello/
sorella o genitore) di convulsione febbrile rappresenti
una precauzione all’'uso del vaccino MPRV. Secondo
I’ACIP per la prima dose di morbillo, parotite, rosolia e
varicella all’eta di 12-47 mesi, possono essere utiliz-
zati il vaccino MPR e varicella o MPRV; i medici che
prendono in considerazione la somministrazione del
vaccino MPRYV dovrebbero discutere i rischi ed i bene-
fici di entrambe le opzioni della vaccinazione con i ge-
nitori o con i parenti. A meno che il genitore o il parente
esprima una preferenza per il vaccino MPRYV, il CDC
invece raccomanda che per la prima dose di vaccino
venga utilizzato il vaccino MPR + V. Per la seconda
dose di morbillo, parotite, rosolia e varicella a qualsia-
si eta (15 mesi-12 anni) e per la prima dose in eta > 48
mesi, 'uso del vaccino MPRV generalmente & preferi-
to rispetto a quello della co-somministrazione di MPR
e varicella.

Questi dati valgono esclusivamente per il vaccino
di produzione americana; per quanto concerne il vacci-
no di produzione europeo, attualmente I'unico disponi-
bile commercialmente nel nostro paese, sia i risultati
dei trial clinici che le osservazioni derivanti dall’'uso
routinario hanno confermato I'ottimo livello di sicurez-
za del prodotto. In particolare, il Programma della Re-
gione Veneto di Consulenza Prevaccinale e Sorveglian-

PARTEI



ATTI del 44° Congresso Nazionale S.It.I.

RELAZIONI

44

za degli eventi avversi a vaccinazione “Canale Verde”,
a fronte di circa 22000 dosi di MPRV somministrate
nel 2009, ha evidenziato un tasso di convulsioni febbrili
riferibili al vaccino pari a 2,3/10000 (tabella 1).

zando il vaccino MPRV per entrambe le dosi, oppure
per la prima dose facendo seguire una dose di vaccino
singolo varicella e successivamente la seconda dose
di MPR, oppure ricorrendo alla co-somministrazione di

Tabella 1 - Confronto dei tassi di convulsioni febbrili associate alla vaccinazione MPRV
Vaccino MPRV americano Vaccino MPRV europeo
Studio CDC Studio Merck Canale Verde
Eta alla somministrazione (mesi) 12-23 12-23 12-23
Intervallo di tempo 7-10
post-vaccinale (giorni) 5-12 1-14
Numero di soggetti 83107 31298 21591
vaccinati MPRV
Tasso di convulsioni 8,5/10000 7/10000 2,3/10000
febbrili MPRV
Numero di soggetti 376354 31298 non disponibile
vaccinati MPR+V
Tasso di convulsioni 4,2/10000 3,2/10000 non disponibile
febbrili MPR+V

La sicurezza dei vaccini MPRV disponibili quan-
do utilizzati come seconda dose € ampiamente con-
solidata.

Sulla base dei dati disponibili si pud concludere
che i vaccini MPRV rappresentano uno strumento ope-
rativo duttile potendo essere utilizzati in diverse situa-
zioni, quali:

- immunizzazione primaria di neonati e bambini
con due dosi a partire dagli 11-12 mesi di vita
(intervallo minimo tra le due dosi 4 settimane);

- immunizzazione con singola dose in bambini
precedentemente immunizzati con una singo-
la dose di un altro vaccino MPR e/o con una
singola dose di un altro vaccino Varicella;

- immunizzazione con una singola dose in sog-
getti che successivamente riceveranno una
singola dose di un altro vaccino MPR e/o una
singola dose di un altro vaccino Varicella;

- immunizzazione, in situazioni epidemiologiche
particolari, di soggetti di eta inferiore agli 11
mesi (seguita da una seconda dose 3 mesi
dopo la 1 somministrazione).

Degno di nota il fatto che la duttilita del vaccino
MPRYV é ulteriormente confermata dalle recenti eviden-
ze di una possibile co-somministrazione con diversi
vaccini di uso routinario nei bambini dopo il compimen-
to dell’anno di vita, ed in particolare con il vaccino me-
ningococcico coniugato.

Permane ancora un certo confronto tra gli addetti
ai lavori su come utilizzare il vaccino MPRYV relativa-
mente alla tempistica delle somministrazioni.

Secondo alcuni sarebbe preferibile somministra-
re la seconda dose di vaccino varicella entro 4-6 setti-
mane-3 mesi dopo la prima immunizzazione al fine di
ridurre il piu possibile i casi di insuccesso vaccinale.
Questo tipo di intervento pud essere eseguito utiliz-

MPR e V per la prima dose facendo poi seguire una
singola dose di vaccino monovalente varicella e poi la
seconda dose di MPR.

E importante sottolineare che queste opzioni per-
metterebbero di ridurre il rischio di casi breakthrough a
partire dai 5 anni successivi alla vaccinazione ma an-
drebbero tutte a complicare il calendario vaccinale,
imponendo una modifica rispetto alla schedula attual-
mente in uso per il vaccino combinato MPR.

L'unica schedula vaccinale che non comporta pro-
blemi organizzativi o di compliance € quella che preve-
de la somministrazione della prima dose a 13-18 mesi
di eta e la seconda dose a 5-6 anni (tabella 2). In que-
sto modo non si impatterebbe negativamente sui servi-
zi vaccinali, mantenendo inalterate le procedure gia in
essere per la vaccinazione MPR. Toscana, Veneto,
Puglia, Umbria e Basilicata hanno gia deliberato in
questo senso prevedendo la 2" dose del vaccino qua-
drivalente MPRYV a 5-6 anni di eta ed altre Regioni sono
in procinto di adottare questa strategia.

Ovviamente, nel periodo di transizione, cioé nelle
fase iniziali di implementazione dell'intervento vacci-
nale, € possibile prevedere diverse opzioni di interven-
to vaccinale da adottare in situazioni particolari, alcu-
ne delle quali sono riassunte in tabella 3.

In conclusione, i dati epidemiologici disponibili
indicano I'esistenza di una situazione favorevole all’in-
troduzione della vaccinazione estensiva per Varicella.
Quest'ultima andrebbe eseguita in tutti i nuovi nati, pre-
feribilmente con il vaccino combinato MPRY, iniziando
al 13-15 mese di vita in offerta attiva e gratuita (per
garantire una immediata e diffusa adesione della po-
polazione) e prevedendo una seconda dose ad almeno
4-6 settimane di distanza dalla prima. In accordo con
I’attuale calendario nazionale delle vaccinazioni, la
seconda dose andrebbe prevista a 5-6 anni di eta in
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Tabella 2 - Schedula vaccinale con MPRV che non comporta problemi organizzativi o di compliance
Vaccino Nascita 3°’mese 5°mese 11-12° mese 13°mese 5aa
DTP DTaP DTaP DTaP DTaP
IPV IPV IPV IPV IPV
HBV HB* HB HB HB

Hib Hib Hib Hib

MPRV MPRV MPRV

*figli di madre HBsAg positiva

Tabella 3 - Schemi ipotizzabili per la vaccinazione antivaricella nel periodo di transizione

Suscettibili alla varicella

12 dose varicella

22 dose varicella

5-6 aa cha hanno gia fatto
la 12 dose di MPRV o MPR+V

MPRV o MPR+V
a 5-6aa dieta

5-6 aa che hanno gia fatto
la 12dose di MPR

MPRV o MPR+V a 5-6aa di eta

V ad almeno 4-6
settimane

11-12aa che non hanno fatto MPR

MPRV o MPR+V a 11-12aa di eta
ad almeno 4-6 settimane

MPRV o MPR+V

11-12aa che hanno gia fatto
la dose di MPR

MNPRV o MPR+V a 11-12aa di eta

V ad almeno 4-6 settimane

11-12aa che hanno gia fatto
due dosi di MPR

V a 11-12 aa di eta

V ad almeno 4-6 settimane

Adolescenti>12aa e adulti

V la dose alla prima

V 22 dose
ad almeno 4-6 settimane

co-somministrazione con il richiamo difterite-tetano-
pertosse-poliomielite. Nel caso di utilizzo del vaccino
monovalente, raccomandato negli adolescenti e negli
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Strategie vaccinali per la prevenzione della malattia
meningococcica

Ferro A

Direttore Dipartimento
di Prevenzione Azienda Ulss 17

Sommario

In ltalia, grazie al vaccino coniugato contro il meningococco C, il numero di casi di meningite e sepsi si €
quasi dimezzato e rimane costante negli ultimi 3 anni, i casi che ancora si verificano sono in minima parte
dovuti al meningococco gruppo C, mentre sono largamente in connessione con forme cliniche dovute al
meningococco gruppo B, per il quale per ora non e disponibile un vaccino efficace. La larga diffusione, che
la vaccinazione contro il meningococco C ha avuto in questi ultimi anni, € la responsabile di questo grande
successo. | beneficio di questa vaccinazione nella prevenzione della malattia meningococcica risulta
determinante non solo ai fini della riduzione dei casi tra i vaccinati, ma anche in ragione dell’effetto di herd
immunita; man mano che si accumulano le coorti di vaccinati, in presenza di adeguate coperture, € infatti
garantita anche la protezione degli adulti non vaccinati. E pertanto opportuno che tutte le Regioni italiane

inseriscano questo vaccino con offerta attiva nel Calendario Vaccinale.

Key Words: Meningococco C, Vaccinazioni, politiche vaccinali, Neisseria Meningitidis

Considerazioni generali

La malattia meningococcica ha come agente ezio-
logico diversi sierogruppi di Neisseria meningitidis. L'in-
cidenza € compresa generalmente tra 0,5 e 5 casi per
100,000 abitanti, con una evidente tendenza ad aumen-
tare considerevolmente durante le epidemie (fino al 2%).
Ha una distribuzione globale e una mortalita e morbosi-
ta significative, soprattutto negli adolescenti e nei bam-
bini piccoli. Circa dal 5% al 14% dei casi ha un esito
fatale e circa dal 10% al 20% dei sopravvissuti riporta
sequele significative. Queste considerazioni generali
sono rilevanti in quanto rappresentano il razionale e le
indicazione a disegnare strategie vaccinali efficaci.

Un altro concetto importante & che la distribuzio-
ne dei sierogruppi nei paesi occidentali, in particolare
gli Stati Uniti ma anche in altre aree del mondo, € dina-
mica. Si ha infatti una variazione della prevalenza nei
vari gruppi all'interno della distribuzione, fenomeno che
si verifica un po’ ovunque, il che impone la necessita di
un monitoraggio costante dell’epidemia con strumenti
di sorveglianza.

Da una sintetica analisi dei dati, si evincono i
seguenti punti: Neisseria meningitis € I'unico batterio
capace di causare vaste epidemie di meningite con
possibile la diffusione globale; cinque sono i sierogrup-
pi (A, B, C, W-135 e Y2) responsabili della maggior
parte dei casi di malattia in tutto il mondo; infine, si ha
una progressiva comparsa di nuovi sierogruppi.

Da ultimo, per disegnare con successo strategie

vaccinali appropriate, bisogna considerare anche che
la distribuzione dei sierogruppi varia non solo a livello
globale, ma pure a livello regionale con variazioni pe-
riodiche.

Strategie vaccinali

e I’esperienza nei Paesi Europei

L'incidenza della malattia meningococcica € mas-
sima nei neonati, quindi uno degli obiettivi cruciali del-
I'intervento € la protezione dell’intera popolazione nella
fascia ad alto rischio, possibilmente contro il maggior
numero di sierogruppi.

Tre sono le possibili strategie preventive con il
vaccino attualmente disponibile, il coniugato contro il
meningococco C (Men C).

La prima ¢ finalizzata allimmunizzazione di mas-
sa per tutti i bambini e gli adolescenti fino a 18 anni
mediante schedula a tre dosi (per esempio con som-
ministrazione a due, tre, quattro mesi, nel primo anno
di vita, ossia la schedula EuVac) Tab.1. Questo ap-
proccio, seppur impiegato, ha suscitato un vivace di-
battito con critiche che ne hanno posto in dubbio la
reale utilita portando al suggerimento di far trascorrere
piu di sei mesi fra la seconda e la terza somministra-
zione al fine di assicurare una maggiore efficacia pre-
ventiva. In altri termini, la schedula a tre dosi per esse-
re davvero efficace, andrebbe impostata con due dosi
ravvicinate, ossia a quattro e cinque mesi, piu una suc-
cessivamente, al tredicesimo mese.
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EUVAC.NET: European surveillance network for vaccine-preventable diseases. http://www.euvac.net/graphics/eu-

vac/vaccination/menc.html

La seconda modalita, prevede una sola sommi-
nistrazione nei soggetti dopo il primo anno di vita.

Infine, come terza strategia vaccinale si ha la
somministrazione di due dosi se la prima & data dopo
il settimo mese di vita. Di fatto la maggior parte dei
paesi europei ha utilizzato una strategia a tre dosi.

Una strategia a una dose ¢é stata utilizzata dal-
I’'Olanda e dal Belgio. A questo proposito, € molto in-
teressante il caso dell’Olanda, che ha introdotto il vac-
cino antimeningo-cocco C nel 2002 con un approccio
che ha fornito informazioni molto utili. La vaccinazio-
ne é stata offerta a tutti i nuovi nati nel secondo anno
di vita con una schedula vaccinale a una dose e, nel
frattempo, & stato fatto un catch up per tutti i soggetti
tra 1 e 18 anni in considerazione del secondo picco
di incidenza nell’eta adolescenziale. Ebbene, in Olan-
da la copertura é risultata del 94% della popolazione
con tre milioni di dosi distribuite in sei mesi. In prati-
ca, l'introduzione della vaccinazione ha determinato
una riduzione dell'incidenza della patologia meningo-
coccica sia nella popolazione vaccinata che in quella
non vaccinata grazie al fenomeno di herd immunity,
ossia di protezione conferita attraverso la memoria
immunologica dei soggetti vaccinati con conseguen-
te riduzione del numero dei portatori e della trasmis-
sione nella popolazione non vaccinata. E ancora: la
strategia vaccinale olandese non ha registrato falli-
menti vaccinali e le considerazioni in tema di program-

mazione sanitaria hanno dimostrato il vantaggio in
termini di costo/efficacia di questa strategia.

Si puo dire che i primi dati suggeriscono che una
vaccinazione a 14 mesi determina una protezione piu
duratura rispetto a una schedula a tre dosi, come si
evince dall’esperienza in Gran Bretagna e in Spagna.

Il Regno Unito, a seguito dell’epidemia di menin-
gite subita alla fine del secolo scorso, ha infatti stabi-
lito l'introduzione nel '98-99 di una vaccinazione dei
nuovi nati con schedula a tre dosi ravvicinate, secon-
do, terzo, quarto mese, associata a catch-up dai 4 ai
17 anni con 12 milioni di bambini vaccinati e due dosi
tra i cinque e i dodici mesi e una dose nei bambini
dopo I'anno di eta. Con questa strategia, la copertura
raggiunta non & andata oltre I'80% in tutti i gruppi di
eta; c’é stata una riduzione dell’86% di infezioni da
sierogruppo C tra il '99 e il 2001 con un calo di morti
da 67 a 5. Complessivamente, quindi, si € trattato di
un successo con stime di efficacia del vaccino pari al
91% nei bambini sotto I'anno e dell’89% nei bambini
piu grandi.

La cosa interessante € che analogamente all’
Olanda, si € registrata una riduzione importante del
numero dei casi in soggetti in eta superiore a 20
anni. Un dato non cosi rilevante come nelle fasce di
eta sotto i venti anni, ma comunque presente, a con-
ferma della potenza dell’herd immunity di questa vac-
cinazione. Gli studi inglesi, mostrano infatti che tra
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gli adolescenti, a due anni dall'introduzione della vac-
cinazione universale contro il meningococco C, si
osserva una riduzione dei portatori pari al 75% dei
casi. La somministrazione del vaccino Men C, oltre
a conferire una protezione diretta alla popolazione,
conferisce percido una protezione indiretta, riducen-
do del 67% il tasso di attacco nella popolazione non
vaccinata.

Vaccinazione anti-meningococco C in Italia

Per quanto riguarda I'ltalia, con il piano vaccinale
avviato nel 2005 e tuttora in corso, € stato lasciato alle
regioni la scelta tra le diverse strategie vaccinali.

In era prevaccinazione la situazione nazionale era
analoga a quella del resto d’Europa, con un numero di
casi superiore nelle regioni del Nord rispetto alle regio-
ni del Sud. | dati del Simi aggiornati al Giugno 2010,
utili quindi a disegnare la strategia vaccinale degli anni
successivi, confermavano inoltre la maggiore inciden-
za della malattia nella fascia di eta inferiore all’anno,
con una percentuale di letalita bassa ma, comunque,
dal forte impatto sociale.

L’altro aspetto rilevante osservato nell’intervallo
1999 - 2004 riguardava l'inversione della percentuale
di meningococco di tipo C rispetto al gruppo B: risul-
tava cioé aumentata la prevalenza del sierogruppo C,
arrivando quasi al 60% di tutti i casi di meningite. Da
qui la necessita a intervenire in modo decisivo con
una politica vaccinale adeguata. Il piano nazionale

vaccini 2005-2007, ha cosi previsto la somministra-
zione del vaccino MenC secondo un programma di
ricerca attiva e vaccinazione dei soggetti a rischio ele-
vato, in accordo con le posizioni delle varie regioni.
Per la restante popolazione, ossia strategia di vacci-
nazione di massa con offerta attiva a tutti i nuovi nati,
veniva invece lasciata autonoma scelta agli specifici
programmi regionali.

Ebbene, nonostante i tentativi di ricerca attiva e
vaccinazione dei soggetti a rischio elevato, credo si
possa oggi concludere che in ltalia la sola strategia
utile ed efficace a coprire i soggetti a rischio, € e resta
la vaccinazione dell'intera popolazione.

Fatta questa premessa, la situazione attuale
aggiornata al giugno 2010 mostra che quattordici re-
gioni su ventuno offrivano una vaccinazione attiva e
gratuita a tutti i nuovi nati, 2 regioni gratuita per quelli
a rischio e in co-payment per gli altri mentre quattro
regioni prevedono solo I'offerta a soggetti a rischio
(Fig 1). Si evidenzia pertanto come, analogamente
ad altre vaccinazioni, I'ltalia presenta una panorami-
ca vaccinale a macchia di leopardo senza particolari
eccezioni tra Nord e Sud e senza differenze di gra-
dienti. E tuttavia importante sottolineare come que-
sta situazione sia in costante evoluzione e che quin-
di i dati attuali possono esser cambiati, essendo dif-
ferenti le posizioni regionali in funzione delle varie
delibere emesse.

Andando a valutare I'andamento del sierogruppo

C, si osserva che dopo lintrodu-

zione del Piano Nazionale Vacci-

Tabella 2 - Dati ltaliani Sorveglianza epidemiologica SIMI ni 2005-2007, abbiamo rilevato

una caduta drastica di incidenza

men del sierogruppo di tipo C, mentre

- e - p—— e f—— classicamente il sierogruppo di

tipo B ha mantenuto la sua attua-

le e normale incidenza, non es-

— x5 - = = - = - p— sendo stata introdotta nessuna

— = - = - - - = - strategia di tipo vaccinale specifi-

- - ca (dati SIMI) Tab 2.

= = = = = = = = Si & osservata una riduzio-

_— > - o » = > 2 = ne importante negli ultimi tre anni

= = = = = = = = - sia in termini di casi assoluti, ma

—_ anche in riferimento alla fascia

= - = d = = ° - d’eta sotto I'anno e a quella tra i

- = g = = = — ® = 15 e i 24 anni. Questa progressi-

- - - = - < - - == va riduzione della malattia da sie-

= = - - - - - . = ro-gruppo C & ormai evidente, ben-

— ché i dati del 2009 siano ancora

= = = = = i g [ preliminari; sicuramente cio & do-

— i - it - - - 2 e vuto all'impatto della vaccinazio-

— - - - - - - . xae ne specifica e non, come alcuni

= = - = = - = o — hanno ipotizzato, all’andamento

—— naturale ciclico dell'infezione, con
= - = - - - - = picchi alternati a cali.

— In sintesi, dai dati italiani

= = = = - . = - oggi disponibili, sembra si possa

— confermare anche per I'ltalia quan-

= = = el = ol » = to accaduto in Gran Bretagna e

* Dati non definitivi, aggiornati al 1° giugno 2010 in Olande.l a §egu!to d.elle campa-

gne vaccinali avviate in passato.
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Figura 1 - Mappa delle raccomandazioni regionali per la vaccinazione
meningococcica in eta pediatrica (giugno 2010)

Free ai soli bambini a rischio

Gratuita per soggetti a
rischio Co-pay per gli altri

Alcuni esempi: le strategie vaccinali

in Toscana, Liguria e Veneto

La Toscana e la Liguria sono due esempi utili per
illustrare quanto si e fatto in Italia in questi ultimi anni.

Queste due regioni hanno introdotto nel 2005
la vaccinazione antimeningococco C, con offerta at-
tiva e gratuita del vaccino nella fascia 0-5 anni a
tutti i nuovi nati secondo schedula vaccinale a 2 dosi:
3 e 5 mese, seguita da dose booster al compimento
del 1 anno di vita (13-15 mese). Congiuntamente al-
I'offerta attiva ai nuovi nati, si & effettuata una dose
catch up per gli anni 2005-2006 nel 2°-3°-4°-5° anno
di vita e nel 6° anno (in occasione del richiamo difto-
tetano).

Inoltre, sono stati vaccinati i soggetti ad elevato
rischio di infezione invasiva meningococcica secondo
le indicazioni del piano sanitario vaccini (PSN) con un
calendario a tre dosi.

La regione Veneto, invece, per ragioni di tipo
organizzativo (la vaccinazione con tre dosi si scon-
trava con un calendario vaccinale affollatissimo) e
contando negli effetti della Herd Immunity per la pre-
venzione dei soggetti sotto I'anno, ha introdotto nel
2006 la vaccinazione di antimeningococco C con una
unica dose per i nuovi nati al 13° mese, e succes-
sivo catch—up a 15 anni. Nel 2008, poi in considera-
zione dell’epidemia registratasi nel 2007 con un clu-
ster nella provincia di Treviso, si € proposta la vacci-
nazione universale per i nuovi nati al 13 mese con
dose catch-up fino ai 15 anni nelle zone dell’epide-
mia, e l'introduzione in tutto il Veneto di una dose
anche ai soggetti nel 6° anno di vita per velocizzare
la copertura di tutta la popolazione giovanile.

Anche in Veneto € poi stata effettuata la vaccina-
zione dei soggetti ad elevato rischio di infezione invasi-
va meningococcica secondo PSN.

L’esempio del Veneto € stata interessante per
verificare la strategia aduna dose unica al13° mese.

Con tale strategia (offerta di una singola dose al
13° mese) si correva il rischio di un decesso all’anno di
meningite C in un bambino sotto I'anno, nei primi 2
anni della campagna vaccinale; successivamente I'herd
immunity avrebbe poi sostanzialmente azzerato il ri-
schio, come dimostrato dai dati olandesi. Importante
inoltre € stata lintroduzione nel calendario vaccinale
veneto di una seconda dose di richiamo verso il 6°anno
di eta.

A supporto di questa scelta, sono stati conside-
rati alcuni studi che hanno dimostrato come per la
meningite ma, soprattutto per la sepsi, non avesse tanto
valore la memoria immunologica, quanto piuttosto il
titolo degli anticorpi battericidi. E noto infatti che la
memoria immunologica & efficace per le malattie a lun-
ga incubazione, mentre per le malattie a incubazione
breve o brevissima, non & sufficiente a difendere I'orga-
nismo, essendo molto piu importante il titolo circolan-
te degli anticorpi battericidi.

Da qui le scelte di strategia vaccinale adottate in
Veneto che hanno dimostrato come si possa ottenere
con una singola dose, una copertura superiore al 90%
(dati aggiornati al 2008)senza avere comunque conse-
guenze nefaste sui neonati. Infatti nel 2007-2008 sotto
I'anno di eta, non si é registrato nessun caso di menin-
gite da sierogruppo C in Veneto, dimostrando cosi la
validita dellipotesi iniziale.

Conclusioni

In conclusione, oggi si ha a disposizione un vac-
cino sicuro, efficace e di basso costo (a partire dal
2002 al 2006 si e assistito a una drastica riduzione del
prezzo, pari al 70-80%), che consente di poter esser
offerto a tutti i nuovi nati. Sulla base delle evidenze
disponibili e alla luce dell’attuale calendario vaccinale,
puo essere quindi opportuna l'offerta di una dose al-
I'anno d’eta e un richiamo a 6 anni o tra i 12 -14 anni.
Resta valida I'offerta della vaccinazione dei soggetti ad
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elevato rischio di infezione invasiva meningococcica
come da indicazioni contenute nel PSN.

Per completare la prevenzione della malattia me-
ningococcica restiamo in attesa di un vaccino coniu-
gato tetravalente (A, C, W135, Y) (in arrivo) e di un
vaccino contro il ceppo B (ancora all’orizzonte).

Infine per il monitoraggio degli effetti delle nuove
strategie vaccinali sul controllo delle malattie infettive
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Razionale del catch-up sierotipico per il vaccino
pneumococcico e possibile utilizzo

nella popolazione adulta

Bonanni P, Bechini A, Tiscione E, Boccalini S, Levi M

Dipartimento di Sanita Pubblica — Universita degli Studi di Firenze

Sommario

La recente disponibilita di un vaccino pneumococcico coniugato 13 valente ha ampliato le opportunita di
prevenzione delle patologie pnemumococciche nella popolazione infantile. La crescente importanza di
sierotipi non contenuti nel vaccino (tra cui risulta particolarmente rilevante il tipo 19A) rende necessario
valutare la possibilita di fornire anche ai bambini gia immunizzati completamente con vaccino 7 valente
una ulteriore dose di vaccino 13 valente. | dati disponibili dimostrano che anche una sola dose di tale
preparato fornisce significativa protezione contro le infezioni invasive dovute ai sierotipi aggiuntivi. Il vacci-
no 13 valente é attualmente anche in sperimentazione in soggetti di eta adulta ed anziana. E’ prevedibile
che in tempi brevi il nuovo preparato sara utilizzabile anche in tali fasce di popolazione, in cui le patologie
pneumococciche rappresentano una significativa causa di morbosita e mortalita.

Parole chiave: Pneumococco, Vaccino, Sierotipi, Bambini, Adulti.

Il vaccino pneumococco coniugato 13-valente
(Pneumococcal Conjugate Vaccine 13 o PCV13) &, di
fatto, I'evoluzione del vaccino 7-valente (Pneumococ-
cal Conjugate Vaccine 13 o PCV13) attualmente di-
sponibile. Il PCV7 contiene i polisaccaridi ricavati da 7
sierotipi pneumococcici, coniugati alla proteina vettri-
ce CRM197 derivata dal Corynebacterium diphtheriae
(4, 6B, 9V, 14, 18C,19F e 23F). Il vaccino 13-valente
contiene, in aggiunta ai sierotipi del PCV7, anche i
sierotipi 1, 3, 5, 6A, 7V e 19A (cioe, quelli che si
associano alla patologia residua ed emergente).

E molto importante stimare il valore aggiunto in
termini di impatto sulla patologia pnemuococcica che
il nuovo vaccino pud apportare rispetto al tradizionale
vaccino 7-valente, garantendo almeno la stessa effica-
cia nei confronti dei 7 sierotipi di base.

Facendo riferimento ai 6 sierotipi aggiuntivi, varia-
mente rappresentati nei due vaccini di nuova generazio-
ne (1, 5 e 7F presenti sia nel vaccino 10-valente che in
quello 13-valente; 3, 6A e 19A presenti solo nel vaccino
13-valente), vale la pena rammentare quale risulti esse-
re il loro ruolo, come dimostrato dai dati di sorveglianza.

Il sierotipo in questo momento maggiormente
emergente in molti Paesi del mondo (inclusa I'ltalia)
risulta il 19A, la cui importanza é stata ben delineata
da diversi studi, che ne hanno fatto rilevare I'incremen-
to di incidenza nelle patologie invasive. Negli Stati Uni-
ti, infatti, essa & passata da 0,8/100.000 nel 1998 a
2,5/100.000 nel 2005; in Italia tale sierotipo rappresen-
ta da solo oggi quasi il 15% del totale degli isolati a
livello nazionale in base alla sorveglianza dell’lstituto
Superiore di Sanita. Il sierotipo 19A é inoltre il maggio-

re responsabile dell'incremento di antibiotico-resisten-
za registrato per lo pneumococco negli ultimi anni, €
tra i primi 3 sierotipi responsabili anche in Italia di pol-
monite, e tra i primi 5 responsabili di otite media.
| sierotipi 1 e 5 contribuiscono significativamente,
insieme ai tipi presenti nel vaccino 7-valente, a deter-
minare polmonite, possono talora essere responsabili
di episodi epidemici, € sono tra i primi responsabili di
empiema polmonare. | tipi 3 e 7F sono oggi tra i princi-
pali responsabili di forme invasive anche in Italia, dove
il loro ruolo appare particolarmente rilevante nei sog-
getti di eta superiore ai 5 anni; nel 2008 il tipo 3 é stato
isolato in oltre il 10% dei casi complessivi per tutte le
eta, di malattia pneumococcica invasiva.
In generale, gli studi di Fase Ill nei bambini sono
stati disegnati per dimostrare che il vaccino 13-valente:
* Induce risposte immunitarie che sono non-in-
feriori a quelle indotte dal PCV7 per i 7 sieroti-
pi in comune, valutate secondo i criteri del-
'OMS (correlato di protezione pari a 0,35 ig/
mL di IgG ELISA dopo il ciclo primario);
* Analogamente, induce risposte immunitarie ai
6 sierotipi aggiuntivi (1, 3, 5, 6A, 7F, e 19A)
che sono non inferiori alla risposta immunita-
ria dei 7 sierotipi in comune;
* In base ai dati disponibili, pud essere utilizza-
to nello schema che prevede un ciclo primario
a 2 dosi + 1 dose di richiamo (3, 5 e 11-13
mesi), con un livello anticorpale protettivo equi-
valente allo schema a 3 dosi + 1;
* Induce un aumento dei livelli anticorpali dopo
la dose di richiamo;
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Table 2: Percent of Subjects Achieving Pneumococcal IgG Concentrations 0.35 pg/mlL
to the 7 Common Serotypes 1 Month After the Toddler Dose.
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ertetal., 2004; Editorial, 2009).
La sindrome influenzale

pevy PCVII/PCVI3 PCVI/PCVI3 PCVI/PCV] (ILI) e la polmonite acquisita in
Serotype e e N comunita (CAP) hanno un im-
4 100.0 99.1 100.0 patto di grande rilevanza in ter-
6B 998 9.1 992 mini di visite ambulatoriali,
i 1000 1000 1000 ospedalizzazione e decessi
:;c i:g x:; gf nelle fasce di eta piuiava.nza-
196 479 973 976 te, sebbene la vaccinazione
23 996 99.1 992 antinfluenzale abbia consenti-

+ E compatibile con gli altri vaccini presenti nei
calendari vaccinali dell’eta evolutiva inclusi difte-
rite, tetano, pertosse, Haemophilus influenzae
tipo b (Hib), epatite B, polio, meningococco tipo
C, morbillo, parotite, rosolia e varicella nelle for-
mulazioni dei vaccini adottati in Europa;

* Ha un profilo accettabile di sicurezza e tollera-
bilita.

| neonati e i bambini che hanno iniziato 'immunizza-
zione con PCV7 possono completarla passando a PCV13
in qualsiasi stadio del programma di vaccinazione.

Infatti, dato che i 7 sierotipi coniugati comuni sono
identici nei due vaccini, e considerato che & stato dimo-
strato che il profilo di immunogenicita di PCV13 & simile
per questi sierotipi, per i neonati che non hanno comple-
tato la serie con PCV7, si pud raccomandare di passare
a PCV13 in qualunque momento della schedula vaccina-
le (serie primaria infantile e dose di richiamo). Cio avreb-
be un razionale d’uso proprio per completare efficace-
mente la copertura della popolazione pediatrica, anche
in considerazione del rilevante priming che questi bambi-
ni hanno gia ricevuto con il vaccino 7-valente.

| dati a disposizione indicano che, quando som-
ministrata dopo una serie infantile con PCV7, & neces-
saria solo una dose singola di PCV13 per elicitare li-
velli appropriati di anticorpi anti-polisaccaridici nei con-
fronti dei 6 sierotipi aggiuntivi (Grimpel E et al, 2009,
Poster Congresso ESPID).

Mentre, ormai, 'esperienza ha definito chiaramen-
te la necessita di una strategia universale di vaccina-
zione in eta pediatrica, anche per osservare gli effetti
diretti e indiretti dell'uso del vaccino pneumococcico,
nell’adulto la possibilita di prevenzione, in particolare,
delle infezioni respiratorie pneumococciche, con I'at-
tuale vaccino non coniugato, resta subottimale (de Roux
and Lode, 2005, ACIP, 1997; Dear et al., 2003; Boga-
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to di ridurne il peso comples-
sivo (Ashton C et al., Health Stat Q 2010; File TM et
al., Post Grad Med 2010).

L’'impiego del vaccino coniugato eptavalente
(PCVT7), invece, ha permesso di ridurre non solo I'inci-
denza di malattia invasiva pneumococcica nella fascia
pediatrica, ma anche quella delle forme non invasive
quali polmonite e otite media. Proprio alla luce della
disponibilitd del nuovo vaccino coniugato 13-valente
(PCV13), ed in vista del suo sviluppo anche nei sog-
getti adulti (innanzitutto dai 50 anni in poi). & attual-
mente in corso un dibattito nella comunita scientifica
sul potenziale impatto che tale vaccino, con tutti i van-
taggi della coniugazione, avrebbero anche nella popo-
lazione adulta e anziana.

| dati dimostrano che l'incidenza della patologia e
la letalita dei casi tende ad aumentare nell’eta > 50 anni,
specularmene a quanto visto in eta pediatrica. Inoltre,
'immunosenescenza, nel tempo, tende a ridurre le ca-
pacita immunitarie, incrementando il rischio di infezioni
batteriche e, tra l'altro, € ben noto che almeno il 30%
della popolazione > 50 anni di eta & affetta da importan-
te e cronica co-morbosita, rendendo di fatto non effica-
ce qualunque strategia vaccinale limitata ai soli gruppi a
rischio. Avere un efficace strumento per stabilire una
duratura e rilevante immunita da 50 anni in poi avrebbe
un notevole significato di Sanita Pubblica.

E, dunque, quanto mai opportuno attuare ogni ini-
ziativa utile ad estendere I'uso del vaccino pneumococ-
cico coniugato, strumento di prevenzione necessario per
conseguire una riduzione della morbosita da patologie
importanti sia da un punto di vista quantitativo che qua-
litativo, nonché una efficace riduzione dei costi socio-
sanitari derivanti, come comprovato dalla totalita delle
valutazioni di economia sanitaria e dalla recenti valuta-
zioni di Health Technology Assessment (Italian Journal
of Public Health, Ricciardi W. Et al, 2010).
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Il nuovo vaccino pneumococcico 13valente
nell'attuale scenario italiano

Conversano M

Direttore del Dipartimento di Prevenzione ASL Taranto

Sommario

Sulla base di criteri condivisi a livello internazionale e stato autorizzato in Italia il nuovo vaccino pneumo-
coccico 13valente (PCV13). | nuovi sierotipi contenuti nel vaccino risultano i principali responsabili di
patologia residua e di antibioticoresistenza multipla. Anche sulla base di tali fenomeni, I'analisi economica
e di costo-efficacia considera PCV13 cost-saving.

Le indicazioni ministeriali sulla somministrazione del vaccino e l'inserimento sul PCV13 nel Calendario
Vaccinale per I’Eta Pediatrica e Adolescenziale proposto dalle Societa Scientifiche Sitl, FIMP e SIP
aprono nuovi scenari, importanti per garantire I’ offerta attiva e gratuita della vaccinazione a tutti i nuovi nati
italiani.

La tollerabilita unitamente alla cosomministrabilta rendono il PCV13 un ottimo strumento di prevenzione
primaria per la Sanita Pubblica, a patto che si ottengano coperture superiori al valore soglia (80%), neces-

sarie per il controllo della patologia sull’intero territorio italiano.

Parole chiave: Vaccinazione pneumococcica 13 valente, Strategia vaccinale

L’introduzione del vaccino antipneumococcico
coniugato eptavalente per l'infanzia nei programmi di
Sanita Pubblica Regionali & stata piuttosto lenta per
motivazioni prioritariamente di ordine economico. La
medesima situazione si € verificata anche in diversi
Stati Europei, nonostante i numerosi dati disponibili a
favore dell’elevata efficacia del programma vaccinale
dimostrata per la prima volta nell’esperienza statuni-
tense.

Numerosi studi hanno reso evidente la modifica
dell’epidemiologia delle infezioni da pneumococco, gia
pochi mesi dopo l'introduzione della vaccinazione esten-
siva nei nuovi nati degli USA, stimando una riduzione
di oltre il 95% delle malattie pneumococciche invasive
da sierotipi vaccinali e del 90% da tutti i ceppi, nel
target primario di vaccinazione (bambini al di sotto dei
5 anni di eta).

Altri effetti sono stati valutati, sempre da studi
pilota statunitensi in termini di riduzione delle polmoni-
ti da pneumococco con una riduzione del 67% e delle
polmoniti da tutte le cause (-32%) nei bambini di eta
inferiore a 2 anni. Gli effetti si sono evidenziati anche
in termini di riduzione di visite ambulatoriali e di pre-
scrizioni farmaceutiche per otite media acuta. Comun-
que la valutazione di efficacia ha dato risultati similari
in Europa, come ad esempio in Danimarca, Germania,
Norvegia, Francia, e anche in ltalia per le Regioni ita-
liane che hanno intrapreso l'offerta attiva e gratuita di
tale vaccinazione.

Inoltre, studi del CDC hanno riportato ulteriori ef-
fetti favorevoli della vaccinazione dovuti alla riduzione
della antibiotico-resistenza da ceppi vaccinali, proba-
bilmente dovuta alla riduzione della circolazione di tali
sierotipi e quindi dello stato di portatore.

Le valutazioni di effectiveness hanno mostrato
inoltre un importante effetto di herd immunity (per co-
perture vaccinali superiori al 70%), considerando che
gli effetti indiretti risultano avere un peso doppio rispet-
to agli effetti diretti. Dall’insieme di tali considerazioni
€ emerso che il vaccino antipneumococcico 7valente
puo persino essere valutato cost-saving.

Nel contempo i nuovi test di biologia molecolare
per l'identificazione e la tipizzazione degli pneumococ-
chi hanno permesso di valutare con maggiore accura-
tezza l'incidenza delle IPD e la distribuzione dei siero-
tipi. Diversi studi di sorveglianza a livello internaziona-
le e nazionale hanno monitorato I'andamento dei ceppi
di pneumococco circolanti evidenziando che, a fronte
di una riduzione dei sierotipi vaccinali, si & assistito ad
un aumento significativo dei ceppi vaccinali correlati
(VRS) e soprattutto dei ceppi non correlati (NVS).

In particolare & emerso come prevalente tra i cep-
pi non vaccinali il sierotipo 19A ed & stato evidenziato
un aumento delle infezioni invasive causate dai sieroti-
pi 1, 5, e 6 A. Anche in Italia si € assistito ad un incre-
mento percentuale del sierotipo 19A dal 6% al 12%.

Dagli studi di biologia molecolare € emerso che i
sierotipi 1 e 3 sono piu spesso associati a patologie
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respiratorie gravi quali polmoniti ed empiemi, mentre |l
sierotipo 19A risulta essere piu frequentemente coin-
volto nella patologia pneumococcica sia invasiva che
non.

Il fenomeno di replacement dello pneumococco e
quindi 'emergere di nuovi sierotipi, tra cui il 19A, & un
fenomeno occorso di pari passo con l'instaurarsi del
fenomeno della multiresistenza agli antibiotici di tale
ceppo.

Occorre peraltro sottolineare come tale evento si
sia verificato anche in paesi che non avevano ancora
introdotto la vaccinazione antipneumococcica nei loro
programmi nazionali, come € accaduto ad esempio in
Corea del Sud, dove si é assistito all’espansione clo-
nale del ST320 multiresistente.

La valutazione di tale fenomeno & oggetto di di-
battito a livello internazionale: una recente analisi ha
evidenziato che I'andamento delle malattie invasive
dovute a sierotipi non contenuti nel vaccino, risulta
chiaramente che il fenomeno del replacement € com-
plesso e multifattoriale e non pud essere addebitato
unicamente al vaccino PCV7.

Quindi si pud affermare che il vaccino pneumo-
coccico 7valente ha rappresentato per diversi anni uno
standard mondiale per la prevenzione delle patologie
da pneumococco nei neonati € nei bambini piccoli.

Oggi, sulla scorta dell’evoluzione epidemiologica
e tecnologica del vaccino 7valente & finalmente dispo-
nibile il vaccino pneumococcico 13valente, che com-
prende anche i sierotipi 1, 3, 5, 6A, 7V e 19A .

L'indicazione per il vaccino antipneumococcico
13valente & 'immunizzazione attiva per la prevenzione
delle patologie causate da Streptococcus pneumoni-
ae relative ai sierotipi 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14,
18C, 19A, 19F e 23F (incluso sepsi, meningiti, batte-
riemie, polmoniti ed otiti acute medie) nei soggetti fino
ai 5 anni di eta.

L’aggiunta di nuovi sierotipi, fa salire ad oltre '80%
la proporzione dei sierotipi circolanti responsabili di
patologie invasive in eta pediatrica nella maggior parte
dei Paesi del mondo.

Il passaggio dal vaccino PCV7 al PCV13 € avve-
nuto sulla base di precisi criteri condivisi da parte degli
organismi internazionali di tipo epidemiologico, immu-
nologico, clinico, economico e organizzativo.

Per cio che riguarda la strategia di immunizza-
zione, questa si sovrappone perlopiu con quella del
vaccino 7valente per cio che riguarda la schedula vac-
cinale da utilizzare nei nuovi nati e la cosomministrabi-
lita con i vaccini utilizzati nell’infanzia.

Dagli studi di tipo immunologico € emerso che i
neonati e i bambini che hanno iniziato la serie primaria
con PCV7 possono completarla passando a PCV13 in
qualsiasi stadio del programma di vaccinazione. Infat-
ti, dato che i 7 sierotipi coniugati comuni sono identici
per i due vaccini, e considerato che é stato dimostrato
che il profilo di immunogenicita di PCV13 & simile per
questi sierotipi, in accordo ai criteri definiti dal’lOMS,
per i neonati che non hanno completato la serie con
PCV7, si pud raccomandare di passare a PCV13 in
qualunque momento della schedula vaccinale.
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| dati a disposizione indicano che, quando som-
ministrata dopo una serie infantile con PCV7, € neces-
saria solo una dose singola di PCV13 per elicitare li-
velli appropriati di anticorpi anti-polisaccaridici nei con-
fronti dei 6 sierotipi aggiuntivi. E per tale motivo che &
previsto il catch-up con PCV13 di tutti i soggetti di eta
compresa tra 16 e 24 mesi che hanno completato il
ciclo primario con PCV7.

Nel contesto italiano, I'approccio Health Tecnolo-
gy Assessment (HTA) ha guidato I'introduzione del
NUOVOo vaccino pneumococcico 13valente.

Tale approccio multi-disciplinare applicato & par-
tito dall’analisi del vaccino PCV7 e della sua effica-
cia, stimando il profilo di costo efficacia e I'analisi
economica del nuovo vaccino PCV13 nella prospetti-
va della Sanita Pubblica. Anche I'analisi epidemiolo-
gica, tecnologica, organizzativa ed etica hanno riguar-
dato tale approccio, al fine di valutare le implicazioni
all’introduzione del vaccino antipneumococcico 13va-
lente.

L’analisi economica secondo il modello di Markov
ha dimostrato che é il vaccino PCV13 risulta essere
cost-saving se confrontato con nessuna altra vaccina-
zione e highly cost-effective, in confronto a PCV7 (senza
considerare il fenomeno del replacement).

Considerando anche il fenomeno di replacement
PCV13 e stato valutato cost-saving anche in confronto
a PCV7.

Dall'analisi organizzativa secondo I'approccio HTA
€ emersa la disomogenea offerta della vaccinazione
antipneumococcica in ltalia, per la mancata offerta at-
tiva e gratuita di alcune Regioni italiane. Cio si rende
evidente dalla valutazione di outcome dell'indagine cam-
pionaria ICONA 2008 per la vaccinazione antipneumo-
coccica.

Solo cinque Regioni mostrano livelli di copertura
vaccinale superiori al “valore soglia” (>80%) definito per
il controllo della malattia da Pneumococco nella Pro-
posta di Calendario Vaccinale per I'Eta Pediatrica e
Adolescenziale, documento condiviso dalle Societa
Scientifiche Sltl, FIMP e SIP.

In considerazione della Circolare Ministeriale sul-
le indicazioni in merito alla somministrazione del
PCV13 e della suddetta “Proposta di calendario vacci-
nale” si resta in attesa dell'inserimento ufficiale di tale
vaccinazione nel Calendario Vaccinale Italiano, e quin-
di di una offerta universale omogenea sul territorio na-
zionale.

Per cio che riguarda la Regione Puglia, la Com-
missione Regionale Vaccini ha gia inserito tale nuovo
vaccino nel Calendario Vaccinale 2010 per la Regione
Puglia.

| risultati preliminari in termini di compliance vac-
cinale appaiono promettenti, poiché nascono da un
rapporto consolidato di sinergie operative tra profes-
sionisti della prevenzione e pediatri.

Da ultimo, l'introduzione di un nuovo vaccino im-
pone una maggiore attenzione al monitoraggio degli
eventi avversi: cio si rende doveroso al fine di garantire
una corretta modalita di offerta vaccinale anche in ter-
mini di sorveglianza post-marketing.
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'esperto risponde: la gestione del consenso
e del dissenso in ambito vaccinale

Bonanni P

Dipartimento di Sanita Pubblica - Universita degli Studi di Firenze

In una situazione di sempre minore rilievo dell’ob-
bligo di vaccinazione e di necessita di ottenere una con-
vinta e documentata adesione alla proposta di effettua-
zione delle immunizzazioni, la gestione del consenso e
del dissenso informato costituisce un’attivita cruciale per
i servizi vaccinali. Se & stata prassi consolidata la rac-
colta del consenso in forma verbale, dopo opportuna in-
formazione, per tutte le vaccinazioni, la recente offerta
del vaccino pandemico ha generato indubbi problemi,

essendo richiesta da parte del’EMA I'apposizione della
firma sul modulo di consenso. E’ inoltre importante ai
fini medico-legali ottenere un dissenso scritto laddove il
soggetto non accetti le pratiche raccomandate per le
migliori garanzie di protezione della salute.

La sessione cerchera di rispondere in modo do-
cumentato a tutte le problematiche che gli operatori
riscontrano quotidianamente nella gestione di queste
problematiche.
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Riflessioni medico legali ed etico deontologiche
in ambito vaccinale
Macri PG

Gli obiettivi di prevenzione primaria della patologia
infettiva, sia a livello nazionale che internazionale, rive-
stono un significato portante in campo sanitario pubbli-
co; in tal senso, infatti, vanno intese le azioni promosse
dall’O.M.S. con il programma mondiale di immunizza-
zione allargata -EPI- e il successivo Global program for
Vaccines and immunization -GPV-( 1).

| traguardi conseguiti dalla ricerca scientifico-far-
macologica inerente la pratica vaccinale hanno permes-
so ai Paesi occidentali di raggiungere livelli di estensiva
immunizzazione della popolazione verso molte malattie
infettive e di approntare terapie immunologiche di pato-
logie prima curate solamente a livello sintomatologico o
empiricamente.

A fronte degli ottimi risultati conseguiti sia sul pia-
no della prevenzione che su quello proprio della terapia,
vanno prospettandosi per i medici, in altri ambiti, que-
stioni di particolare rilievo ed impatto sia sotto il profilo
etico-deontologico che giuridico e medico legale.

Progressivamente, col raggiungimento dei traguardi
di efficacia e con il conseguimento di elevatissimi stan-
dard di sicurezza, sono venuti profilandosi nuovi oriz-
zonti di criticita inerenti la condotta dei professionisti
sanitari (medico pediatra di libera scelta, medico vacci-
natore strutturato, infermiere ed assistente sanitario),
con diversi riflessi sul piano della responsabilita profes-
sionale.

Con l'avvento dell’era dell’Autonomia in ambito
medico e nella sfera dei diritti soggettivi inerenti la ge-
stione della salute, “era” contrassegnata dall’afferma-
zione del consenso informato quale principio di giustifi-
cazione etica e giuridica dell’atto medico, si & registrato
un sostanziale mutamento del profilo di responsabilita
professionale connesso all’atto medico in generale e,
pertanto, anche all’atto vaccinale.

Si vengono attualmente a delineare profili di respon-
sabilita anche laddove, in epoca precedente, non ricor-
revano ipotesi censurabili.

In altri termini, nella trascorsa epoca della medi-
cina paternalistico-potestativa, il medico era chiamato
a rispondere in sede civile o penale solo per le conse-
guenze dannose prevedibili delle proprie azioni od omis-
sioni, conseguenze, peraltro, facilmente evitabili solo che
il professionista avesse adeguato la propria condotta a
quella del modello professionale di riferimento.

Nel panorama attuale, & possibile che si configuri
un illecito anche in assenza di evento dannoso per la
salute o lintegrita del vaccinato: la sola violazione del-
I'obbligo di informare il paziente od il di lui legale rappre-
sentante (al fine di ottenerne il valido consenso ovvero
solo per renderlo edotto delle possibilita di immunizza-
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zione verso altre malattie) potrebbe configurare una con-
dotta omissiva di per se stessa censurabile. In partico-
lare, a fronte della mancata informazione, al vaccinatore
che operi in regime di dipendenza o di convenzione con
strutture del Servizio Sanitario Nazionale potrebbe veni-
re contestato il delitto di atti di ufficio (art. 328 c.p.),
mentre a carico del pediatra libero-professionista si po-
trebbe configurare un’ ipotesi di responsabilita profes-
sionale qualora alla mancata soddisfazione del dovere
di informare consegua un peggioramento dello stato di
salute, indipendentemente dalla correttezza o meno della
condotta professionale posta in essere.

Le istanze di liberta e di autonomia nell’ambito della
gestione della salute, che trovano fondamento giuridico
negli artt. 2, 13 e 32 della Carta Costituzionale, hanno
pervaso non solo la disciplina dell’atto medico ma ['inte-
ro universo sanitario.

E’ noto che il principio che regolava i conflitti tra
l'interesse collettivo e quello individuale era rappresen-
tato dalla ritenuta supremazia del primo sul secondo.
Cio ha legittimato, sino a qualche decennio fa, la prati-
ca dei trattamenti sanitari coercitivi connessi alle cosi
dette “vaccinazioni obbligatorie”.

A tal proposito, una prima riflessione va posta in
merito al significato dell’ obbligo vaccinale ed alle ipo-
tesi di esenzione ovvero di sospensione temporanea
dello stesso obbligo vaccinale, temi, questi, in riferimento
ai quali possono configurarsi fattispecie di responsabili-
ta professionale a vari livelli, sia in ordine alla gia accen-
nata questione degli obblighi di informazione o di acqui-
sizione del dissenso, sia in riferimento alla stessa con-
dotta tecnico professionale posta in essere dal medico
nella pratica vaccinale.

L’obbligatorieta ex lege prevista per alcuni tipi di
vaccinazione parrebbe - ad una analisi superficiale -
conferire a tale intervento la specifica connotazione di
trattamento sanitario obbligatorio. In tal senso si espri-
meva in un recente passato anche la migliore dottrina
medico-legale.

Piu propriamente, si ritiene oggi che I'unico tratta-
mento sanitario obbligatorio, la cui applicazione sia le-
citamente proponibile ed esperibile sia rappresentato dal
“TSO” psichiatrico. Non v’é piu chi non riscontri fallacia
logica, oltre che profili nettamente antigiuridici, nel con-
siderare I'atto vaccinale, relativo ad una vaccinazione
prevista per legge, quale trattamento sanitario obbliga-
torio: si tratterebbe di un trattamento “obbligatorio” che
pure deve essere validamente “acconsentito” dal sog-
getto interessato o dai legali rappresentanti! L’ obbliga-
torieta del trattamento non esenta, inoltre, il medico dai
doveri di informazione e finanche dalla corretta acquisi-
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zione e registrazione di eventuale — possibile e, a volte,
insuperabile - dissenso!

Inoltre giova riflettere sulla circostanza che, in caso
di rifiuto, la potesta di “coercizione” non solo esula dalla
sfera decisionale del medico ma ripugna alla coscienza
del professionista. Da oltre dieci anni, in Italia, non si
registrano casi di vaccinazioni coatte.

L’ampia riflessione etica, deontologica e giurispru-
denziale, sviluppatasi intorno alla questione dell’'obbligo
vaccinale, richiama, da un lato, il dettato dell’art. 32 della
Costituzione (con particolare riguardo al secondo com-
ma), come pure la normativa in materia di potesta geni-
toriale, e, dall’altro, i fondamenti etici dell’atto medico
cosi come individuati dalla disciplina bioetica: i principi
di non maleficita, di beneficialita e di giusitizia , valutati
rispetto al principio dirimente di autonomia .

In merito alla questione di legittimita costituzionale
della normativa relativa alle vaccinazioni “obbligatorie” su
minori, si sottolinea che, mentre la sentenza n. 132/92
della Corte Costituzionale statuiva che la tutela della salu-
te del minore e del suo diritto all'istruzione era pregiudica-
ta dalla mancata osservanza dell'obbligo vaccinale e che,
in tal caso, il giudice minorile avrebbe potuto adottare prov-
vedimenti idonei a sottoporre il minore alla vaccinazione,
negli anni successivi al 1994 la stessa Corte Costituziona-
le compiva un clamoroso quanto significativo revirement,
statuendo che la somministrazione obbligatoria dei vacci-
ni, qualora si palesi come potenziale e concreto momento
di rischio per la salute dell'individuo, non contrasta con il
principio di tutela dell'interesse pubblico, in quanto su quel-
lo, se astratto ed indeterminato, deve prevalere l'interesse
del singolo alla propria integrita.

Conseguentemente, si profila una nuova prassi
giurisprudenziale che vede riconosciuto il diritto alla fre-
quenza degli istituti scolastici anche ai minori i cui geni-
tori abbiano rifiutato il consenso all’atto vaccinale impo-
sto dalla legge, qualora essi abbiano presentato all’au-
torita sanitaria competente un esposto motivato, ritenu-
to, dalla stessa autorita ricevente, non infondato.

In sostanza, la vigente disciplina giuridica in mate-
ria di vaccinazioni “obbligatorie”, nonché le previsioni
della Legge 210/92 e della 238/97, inerenti le modalita
di indennizzo anche per i danni derivati da vaccinazioni
obbligatorie, debbono ritenersi espressione di scelte di
politica sanitaria operate dal Legislatore, scelte volte ad
un chiaro bilanciamento fra la tutela della salute del sin-
golo e quella della collettivita .

Il professionista vaccinatore non potra non ritenere
nel proprio bagaglio culturale tali concetti onde poter
adeguatamente soddisfare la prima, e maggiormente
cogente, propria obbligazione professionale ovvero quella
inerente I'informazione del paziente e del suo legale rap-
presentante.

Per quanto concerne poi I'acquisizione del con-
senso, deve osservarsi che esso — sotto il profilo pro-
priamente giuridico - non necessita della veste scritta,
anche se tale forma & raccomandata dal vigente codice
di Deontologia Medica (art. 35 CDM).

Deve ritenersi, invece, necessaria la forma scritta
nella acquisizione del dissenso per le piu complesse
implicazioni giuridiche che da esso potrebbero derivare.
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Particolare attenzione all'informazione va posta
da parte del professionista raccomandante o praticante
I'atto vaccinale.

Essa dovra essere fornita in modo conforme alla
capacita di comprensione dell’avente diritto e dovra ri-
guardare non solo le possibili complicazioni ma anche le
ulteriori possibilita preventive che la ricerca scientifica
propone e che le societa scientifiche raccomandano.

Per quanto concerne i minorenni, il consenso sara
prestato dal genitore che accompagna. E sufficiente il
consenso di un solo genitore in quanto, ottenuto il pri-
mo, il secondo deve essere ritenuto presunto.

In merito, a nulla rileva lo stato civile dei genitori
(libero, di coniugio o di divorzio): il Vaccinatore deve rite-
nere che il minore sia accompagnato nel di lui interesse
e con il consenso di entrambi i genitori. Situazioni diffor-
mi sono ascrivibili a responsabilita d’altri e non del pro-
fessionista.

Tale norma generale deve essere contemperata
dalle norme etiche che, rafforzate da principi previsti da
convenzioni internazionali, prevedono che il minorenne,
se maturo ed in grado di esprimere il proprio parere,
debba essere anch’egli “informato” e comunque sempre
“sentito” su questioni che riguardano scelte diagnosti-
che e terapeutiche volte alla tutela della sua salute (Con-
venzione di New York sui i diritti del fanciullo).

Relativamente agli aspetti di piu stretto significato
tecnico-professionale, giova sottolineare che regole di
good medical practice impongono I'adozione di con-
dotte professionali rigorose e validate, sia in merito alla
valutazione ed alla gestione clinica del rischio vaccina-
le (sotto I'aspetto della preventiva verifica di eventuali
controindicazioni, permanenti o a carattere temporaneo),
sia in ordine alla corretta gestione delle possibili com-
plicanze, precoci o tardive, che possono conseguire alla
somministrazione.

A tale ultimo riguardo, si sottolinea come norme di
prudenza e di diligenza impongano che la terapia vacci-
nale venga eseguita in idoneo gabinetto, con disponibi-
lita o pronto accesso a dotazione strumentale e farma-
cologica di primo soccorso ivi compresa la strumenta-
zione di rianimazione. Altre, parimenti rilevanti, norme
prudenziali sono rappresentate dalla puntuale e precisa
raccolta dei dati anamnestici remoti e prossimi e dal
rispetto di un congruo periodo di osservazione clinica
post-vaccinale prima della dimissione dei piccoli pazienti,
unitamente alla adeguata informazione dei genitori cir-
ca le possibili manifestazioni “a distanza” di reazioni
avverse.

Si tratta di norme di garanzia prioritariamente pre-
poste alla sicurezza dell’atto medico ma anche alla tu-
tela dell’attivita professionale.

La migliore tutela derivera al medico vaccinatore
dalla dimostrazione che la condotta adottata e conte-
stata sia stata conforme alla lex artis rappresentata
dalle indicazioni del calendario vaccinale e dalle racco-
mandazioni delle Societa Scientifiche.

Cosi operando, il sanitario non potra essere ritenu-
to rimproverabile, per aver agito uniformando la propria
condotta a quella del modello professionale di riferimen-
to quale — chiaramente — emerge dalle citate fonti.
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La vaccinazione anti-HPV: una strategia universale
per una vaccinazione individuale

Castiglia P

Professore ordinario di Igiene, Facolta di Medicina e Chirurgia,

Nella sessione si alterneranno i due esperti per
dare risposta ai quesiti posti con maggior frequenza
dall’'uditorio. In particolare verranno ripresi i concetti
etiopatogenetici ed epidemiologici dell'infezione da HPV
e del carcinoma della cervice. Dopo I'acquisizione per
contatto sessuale, all'infezione da HPV segue una ri-
sposta immunitaria sia umorale che cellulo-mediata.
La prima é principalmente diretta contro L1 e, se espres-
sa al livello del muco cervicale, previene I'ancoraggio
del virus ed il suo ingresso nella cellula; la seconda
contribuisce alla eliminazione della maggior parte del-
le infezioni da HPV. Pertanto i vaccini profilattici at-
tualmente in uso contengono le virus-like particles di
L1 dei genotipi oncogeni ad alto rischio 16 e 18. Studi
recenti evidenzierebbero che il principale meccanismo
di protezione nei confronti dell'infezione sia rappre-
sentato, come indicato dal’OMS, dagli anticorpi neu-
tralizzanti. E, sebbene non esista un correlato di pro-
tezione per gli attuali vaccini, si ritiene che livelli ele-
vati e mantenuti nel tempo di anticorpi neutralizzanti
possano rappresentare il migliore marker surrogato
di protezione nei confronti dell’infezione da HPV. |
trial clinici hanno dimostrato che per i due vaccini

Universita di Sassari

oggi a disposizione € possibile, grazie all’utilizzo dei
nuovi adiuvanti utilizzati, stimolare il sistema immu-
ne in modo ottimale, ottenendo una risposta immu-
nitaria piu elevata rispetto a quella riscontrabile dopo
infezione naturale. A questi risultati di immunogeni-
cita fa eco una straordinaria efficacia clinica (sem-
pre prossima al 100%) sugli outcomes rispettivamen-
te misurati nei diversi trials. Elevati livelli serici di
anticorpi neutralizzanti risultano inoltre correlati con
quelli a livello delle secrezioni cervico-vaginali. Infine
va crescendo l'evidenza che all’elevata risposta im-
mune verso i tipi HPV vaccinali fa eco una cross-pro-
tezione verso altri HPV filogeneticamente correlati, il
che andrebbe adeguatamente valutato negli studi far-
maco economici per I'evidente guadagno marginale
che cio comporta. Nell’'ottica della Sanita pubblica la
strategia di vaccinazione & mirata alla prevenzione del
carcinoma della cervice e non di forme condilomato-
se. Gli studi farmacoeconomici dimostrano che I'ap-
proccio della vaccinazione multi-coorte, che includa
le dodicenni, di giovani che non abbiano ancora inizia-
to i rapporti sessuali € quello maggiormente costo-effi-
cace.
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Vaccino adiuvato vs. convenzionale:
gli strumenti di farmacoeconomia nella scelta

delle strategie vaccinali

lannazzo S*, Sacchi V°

* Amministratore Delegato, AdRes Health Economics & Outcomes Research, Torino
° Ricercatrice, AdRes Health Economics & Outcomes Research, Torino

Sommario

Il vaccino influenzale adiuvato con MF59® ha dimostrato di essere particolarmente efficace nei soggetti
anziani, con una riduzione dei casi di influenza, della mortalita e morbilita durante la stagione influenzale.
Scopo dello studio e I'analisi di impatto sul budget dell’'uso del vaccino adiuvato nella popolazione anziana
italiana. Un modello di simulazione farmacoeconomica € stato sviluppato a questo scopo ed e stato ali-
mentato con dati clinici, demografici ed economici disponibili in letteratura. Dalla simulazione effettuata
emerge come una stagione influenzale su tutta la popolazione anziana italiana (12 milioni di soggetti)
senza alcun programma di vaccinazione possa costare circa €1 Mld al SSN per la gestione del trattamento
dei casi di ILI e delle complicanze collegate. Con il vaccino adiuvato si ha un maggiore costo iniziale di
circa €174 milioni , ma un risparmio dei costi di gestione dell’epidemia stagionale, con un risparmio com-
plessivo di circa €83 milioni (7,7%).

Parole chiave: Vaccinazione influenzale, Adiuvante MF59®, Influenza-like illness (ILI), Budget impact.

Introduzione

L’influenza, infezione virale acuta a carico delle
vie respiratorie, & caratterizzata dal ripetersi di epide-
mie e pandemie a causa dell’elevato tasso di mutazio-
ne del virus responsabile, che porta a eludere la rispo-
sta immune dell’'ospite dovuta a precedenti infezioni.
Per I'entita del suo impatto sociale, misurabile in ter-
mini di eccesso di morbilita, ospedalizzazione e mor-
talita, essa costituisce un serio problema sanitario
pubblico, a livello mondiale. Il vaccino con adiuvante
MF59® (Fluad®), indicato per 'immunizzazione attiva
contro l'influenza negli anziani (di eta pari o superiore
a 65 anni), specialmente se a maggiore rischio di com-
plicazioni associate, ha dimostrato una superiorita
immunologica significativa nella popolazione anziana
rispetto ai vaccini tradizionali [1,2].

La farmacoeconomia, scienza multi-disciplinare
che nella sua essenza consiste nell’uso sistematico
dell’analisi decisionale per valutare la relativa conve-
nienza in termini di efficacia e di costi dei trattamenti
alternativi disponibili, € ormai parte integrante dei pro-
cessi decisionali in materia di allocazione delle risorse
pubbliche per la gestione di problematiche sanitarie.

Scopo di questo studio € stata la definizione di
un modello farmacoeconomico per I'analisi di impatto
finanziario sul budget del Servizio Sanitario Nazionale
dell’utilizzo del vaccino adiuvato con MF59®, rispetto
ai programmi di vaccinazione tradizionali o alla non
vaccinazione della popolazione anziana italiana.

Materiali e metodi
[l modello ha permesso la simulazione dell’effetto
dei programmi alternativi lungo I'orizzonte temporale di
una stagione influenzale su una coorte ipotetica di pa-
zienti anziani. L'analisi € stata condotta separando |l
sottogruppo di pazienti ad alto rischio, per evidenziare
la differente efficacia del vaccino. Le alternative consi-
derate sono state rappresentate dai programmi basati
su vaccino adiuvato con MF59®, vaccino tradizionale
(sub-unit e split), e 'assenza di vaccinazione. Gli ef-
fetti principali considerati nella simulazione sono stati
quelli legati ai casi sintomatici di Influenza Like Iliness
(ILI) e alle complicanze dell’influenza. In particolare nel
modello sono stati considerati i seguenti eventi:
e jcasidilLl;
* le visite presso il medico di medicina generale
(MMG) legate ai casi di ILI;
» iricoveri ospedalieri causati da influenza o pol-
monite;
* iricoveri dovuti ad altre patologie respiratorie;
* iricoveri attribuibili a patologie cardiovascolari
quali insufficienza cardiaca (CHF), sindrome
coronarica acuta (ACS) ed eventi cerebrova-
scolari (CVA);
» le morti per ogni causa, nella stagione influen-
zale.
In entrambe le strategie di vaccinazione si € sup-
posto che il vaccino fosse somministrato nel periodo
autunnale. | dati di efficacia dei vaccini standard e adiu-
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vato sono stati derivati dalla letteratura e sono riferiti a
una prima immunizzazione. Si & dunque trascurato, in
maniera conservativa, i potenziali effetti protettivi di
immunizzazioni ripetute in stagioni successive.

Popolazione dello studio

La popolazione anziana, essendo marcatamente
piu suscettibile alle malattie infettive a causa del natu-
rale declino delle difese immunitarie legato all’avanza-
re dell’eta, rappresenta uno dei principali target delle
campagne annuali di vaccinazione antinfluenzale. I
vaccino adiuvato con MF59® ¢ stato sviluppato appo-
sitamente per migliorare la risposta nei pazienti anzia-
ni (> 65 anni) e in particolare in quelli a rischio di com-
plicanze in quanto affetti da patologie croniche o croni-
co-degenerative (patologie vascolari, respiratorie o
metaboliche).

La simulazione € stata condotta sulla popolazio-
ne con 65 anni e oltre residente in lItalia, pari a
12.085.158 soggetti secondo i dati ISTAT al 1° gennaio
2009. La quota di popolazione considerata ad alto ri-
schio, pari al 82,6%, é stata calcolata come il comple-
mento della quota di anziani senza alcuna patologia
cronica (17,4%), come riportato nell’indagine ISTAT
“Condizioni di salute, fattori di rischio e ricorso ai ser-
vizi sanitari” (dati 2005). Il tasso di copertura della vac-
cinazione influenzale, pari al 66,2%, € stato ricavato
dai dati relativi alla stagione 2008-2009 pubblicati dal
Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche So-
ciali— DGL Prevenzione Sanitaria - Ufficio V — Malattie
Infettive dell’ex Ministero della Salute.

Influenza nella popolazione non vaccinata

Il tasso di infezione & definito come la proporzio-
ne di soggetti non vaccinati che nel corso di una sta-
gione influenzale contraggono la malattia. L'incidenza
di ILI allinterno della popolazione naive (non vaccinata)
in Italia non & nota. La ricerca bibliografica ha tuttavia
fatto emergere alcuni studi che hanno registrato il dato
relativamente a stagioni e aree diverse (citta di Milano,
Benevento, Siena, regione Liguria, stagioni 1999-2000-
2001). Sulla base di questi dati & stata sviluppata una
metanalisi con un modello statistico bayesiano a effet-
ti casuali (Random Effects Model). In maniera somma-
ria, un modello di questo tipo ammette che la differen-
za di effetti registrata sia legata a una componente
comune (caratteristica del fenomeno aleatorio e sem-
pre uguale) sommata a effetti casuali. Il valore medio
che si ottiene pud quindi essere considerato rappre-
sentativo della componente comune a tutti gli effetti
specifici dei singoli studi. Sulla base dei sopracitati
studi & stata quantificata un’incidenza del 16,8%
(IC95%: 6,58-33,1) all'interno della popolazione non
vaccinata.

| tassi di complicanze legate alla sindrome in-
fluenzale nella popolazione non vaccinata derivano dai
dati utilizzati per un modello economico sull'impatto
della vaccinazione influenzale in 25 paesi dell’Unione
Europea [3]. Per quel che riguarda le frequenze basali
delle ospedalizzazioni per ACS e CVA non sono stati
reperiti dati italiani relativi all'incidenza di questi eventi

durante la stagione influenzale. Per questa ragione si
sono adottati i tassi riscontrati in uno studio caso-con-
trollo condotto in Spagna nella provincia di Valencia
nella stagione influenzale 2004-2005 su un campione
rappresentativo dei 105.454 soggetti anziani residenti
nella regione [4], adattati nell'ipotesi di rate di eventi
costante nel tempo (Tabella I).

Efficacia del vaccino

| dati di efficacia relativi al vaccino standard deri-
vano da un’ampia metanalisi condotta per Cochrane
[5]. La metanalisi ha esaminato tutti gli studi compara-
tivi volti a valutare I'efficacia del vaccino standard nel
prevenire i casi di influenza, di ILI, i ricoveri ospedalieri,
le complicanze e la mortalita nella popolazione anzia-
na (> 65 anni di eta). Sono stati considerati studi ran-
domizzati, quasi randomizzati, studi di coorte e caso-
controllo: di 4400 studi potenzialmente rilevanti, solo
71 (8 riguardanti la sicurezza d’'uso e 64 I'efficacia, di
cui 5 RCT, 49 studi di coorte e 10 caso-controllo) han-
no soddisfatto completamente i criteri di inclusione e
sono stati cosi inclusi nella metanalisi. Per quanto ri-
guarda i dati relativi alla riduzione di mortalita e di ospe-
dalizzazioni é stato possibile utilizzare dati di efficacia
provenienti dalla metanalisi di studi di coorte, espressi
come rischi relativi (RR) (Tabella I). Per la riduzione di
casi di ILI si € fatto riferimento alla metanalisi dei trial
clinici (Tabella 1). Questa scelta € legata alla scarsis-
sima qualita e forte disomogeneita nei metodi presen-
tata dagli studi di coorte che hanno rilevato I'incidenza
di casi di ILI. La natura stessa dell’outcome da misura-
re, cioé la sindrome simil-influenzale, definita solo in
base a sintomi clinici, peraltro altamente aspecifici e
non patognonomici, rende questo tipo di analisi molto
esposta al rischio di bias.

Per quel che riguarda il vaccino adiuvato, non sono
stati reperiti studi di campo che ne abbiano verificato
I'efficacia in termini di riduzione di casi di ILI. Questa
mancanza € probabilmente legata all’attuale imposta-
zione regolatoria per cui I'immunogenicita viene consi-
derata criterio sufficiente per I'approvazione di un vac-
cino influenzale da parte del CHMP dellEMA. Per que-
sta ragione si ¢ fatto affidamento sui dati di immunoge-
nicita e sulla loro correlazione con i tassi di protezio-
ne. Il vaccino adiuvato ha dimostrato una capacita im-
munogenica significativamente superiore a quella del
vaccino standard nei confronti dei tre ceppi virali at-
tualmente circolanti (virus AH3N2, AH1N1 e B) [1,2].
Questi risultati immunogenici sono stati convertiti in
tassi di efficacia, espressi come rischi relativi (RR).
Nel modello, dei tre valori riferiti ai tre ceppi virali, &
stato considerato il valore intermedio, relativo al ceppo
B (Tabella I). L’efficacia del vaccino adiuvato con MF59®
nel ridurre le ospedalizzazioni per ACS, CVA e polmo-
nite (Tabella 1) deriva dal gia citato studio del 2007 di
Puig-Barbera e colleghi [4], che rappresenta il primo
studio (dopo uno del 2004 sempre dello stesso autore,
ma che si € limitato ai casi di polmonite) che ha misu-
rato su larga scala gli effetti del vaccino adiuvato nel
ridurre gli eventi clinici correlati all'influenza. La ridu-
zione di mortalita legata all’'uso del vaccino adiuvato
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Tabella | - Frequenze degli outcomes considerati nella popolazione non vaccinata e riepilogo valori di
rischio relativo (RR) ottenuti con il vaccino standard e adiuvato. ACS = sindrome coronarica acuta; CHF =
insufficienza cardiaca; CVA = eventi cerebrovascolari
Eventi No vaccino Vaccino standard Vaccino adiuvato
Tassi per 100 RR RR RR RR
soggetti (Low Risk) (High Risk) (Low Risk) | (High Risk)
ILI 16,8 0,59 0,59 0,47 0,45
Osp. Influenza e Polmonite 0,32 0,50 0,74 0,45 0,45
Osp. Compl. Respiratorie 1,08 0,84 0,85 0,68 0,65
Osp. CHF 0,23 0,79 0,92 0,64 0,70
Osp.ACS 0,33 0,89 0,94 0,72 0,72
Osp. CVA 0,51 0,87 0,91 0,70 0,70
Mortalita 0,24 0,65 0,39 0,45 0,27

con MF59® deriva dalla review e metanalisi di Pellegri-
ni e colleghi [6].

Relativamente alle ospedalizzazioni per compli-
canze respiratorie e per CHF non sono stati reperiti
dati che provino valori di efficacia aggiuntiva del vacci-
no adiuvato rispetto a quello tradizionale. Per questa
ragione si € assunto (conservativamente) che i due
vaccini producano gli stessi outcomes. Di conseguen-
za si sono calcolati i rischi relativi del vaccino adiuva-
to in modo da avere una parita di casi di complicanze
respiratorie, di CHF e di morte per caso di ILI con il
vaccino standard, rispettivamente nei gruppi a basso
e alto rischio. Lo stesso ragionamento & stato appli-
cato (a parti rovesciate) per le ospedalizzazioni per
ACS e CVA.

Costi

La prospettiva di costo adottata &€ quella del Ser-
vizio Sanitario Nazionale, per cui sono considerati
esclusivamente i costi diretti sanitari a carico del SSN.
Questi riguardano, in particolare:

» il costo di acquisizione e somministrazione dei

vaccini;

* il costo del trattamento farmacologico dell’in-

fluenza;

» il costo delle ospedalizzazioni;

» il costo delle visite presso il MMG.

Il costo del vaccino é stato valorizzato attraverso
la media dei prezzi di aggiudicazione nelle gare avve-
nute negli ultimi quattro anni (2006-2009). Per i vaccini
split/subunita la media ¢ risultata di €3,81. Per i vacci-
ni adiuvati (MF59®) la media ¢ risultata di €5,58. Per
quel che riguarda il costo della somministrazione, se-
condo lo studio dell’'Istituto Superiore di Sanita “Indagi-
ne sugli aspetti organizzativi della campagna stagio-
nale di vaccinazione antinfluenzale” pubblicato sul Bol-
lettino Epidemiologico Nazionale — Notiziario 1SS nel
2004, il 69,5% dei vaccini € somministrato in Italia alla
popolazione anziana attraverso i MMG. Nei casi rima-
nenti il vaccino € somministrato attraverso i Centri Vac-
cinali o altre strutture. Nel primo caso il costo della
somministrazione del vaccino é stato considerato pari
a quello di una visita ambulatoriale presso il MMG, sti-
mato in € 13,76 secondo I'analisi di costo-opportunita

di Garattini e colleghi [7]. A questo costo va aggiunto
I'incentivo elargito al MMG da parte della Regione o
ASL, stimato in €6,16 per ciascuna vaccinazione.
Il costo delle vaccinazioni effettuate presso i Centri Vac-
cinali delle ASL e stato valutato in €7,83, sulla base
della stima del tempo impiegato dal medico e dall’in-
fermiere per effettuare la verifica dei dati del soggetto e
del contenuto del libretto vaccinazioni, la rilevazione
dei dati anamnestici, la somministrazione del vaccino
e la compilazione della scheda di registrazione.

| farmaci utilizzati per I'influenza comprendono in
generale i farmaci antivirali, le terapie sintomatiche e la
terapia antibiotica delle complicanze. | farmaci antivirali
costituiscono, fra le opzioni enunciate, 'unica con un
reale intento curativo nei confronti del virus influenzale.
Il consumo di questi prodotti € pero, a oggi, estrema-
mente limitato a causa della scarsa efficacia e dell'in-
sorgenza di eventi avversi e fenomeni di resistenza. |
farmaci antivirali non sono dunque stati inclusi nel cal-
colo dei costi, in quanto non raccomandati dalle linee
guida italiane per 'uso di routine nella terapia delle sin-
dromi influenzali. Le terapie sintomatiche dell'influenza,
pur comprendendo un’ampia quota dei farmaci consu-
mati nei pazienti affetti da ILI (paracetamolo, prodotti
antitosse, altri antidolorifici, etc.) non sono state inclu-
se nel calcolo dei costi a carico del SSN, in quanto si
tratta di farmaci compresi in fascia C, non rimborsabili
dal SSN e dunque totalmente a carico del cittadino. Il
trattamento farmacologico delle complicanze dell'influen-
za necessita generalmente di terapia antibiotica. La sti-
ma dei costi di questi trattamenti & stata effettuata sulla
base dei consumi effettivamente rilevati in due studi di
costo-beneficio condotti nella citta di Siena e nella re-
gione Liguria nelle stagioni influenzali 1999-2000 e 2000-
2001, valorizzati con gli attuali prezzi di mercato (lista
di trasparenza dei farmaci equivalenti, aggiornata a gen-
naio 2010 e Informatore Farmaceutico aggiornato a di-
cembre 2009). Il costo medio della terapia antibiotica
per caso di ILI ammonta a €3,21.

| costi a carico del SSN relativi alle ospedalizza-
zioni per influenza e polmonite, altre patologie respira-
torie, CHF, ACS e CVA sono stati calcolati sulla base
dei DRG nazionali per I'anno 2006. Il peso di ciascun
DRG sul costo medio totale di ciascuna categoria di
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ospedalizzazioni & stato poi determinato sulla base
delle schede di dimissione ospedaliera relative all’an-
no 2005 per la popolazione con 65 anni e oltre.

In Italia circa il 60% della popolazione che con-
trae influenza o ILI si rivolge al MMG per una visita
[8,9], con una percentuale di visite domiciliari pari a
quasi il 66%. Il costo di ciascuna visita del MMG é&
stato determinato sulla base del gia citato studio di
Garattini e colleghi [7] e, considerando la stagionalita
dell’epidemia (autunno e inverno) e una percentuale di
visite domiciliari del 66% é stato stimato pari a € 21,38.

Risultati

La simulazione con il modello farmacoeconomi-
co ha permesso la stima del numero di casi di ILI e
degli eventi a questi correlati nel corso di una stagione
influenzale sulla popolazione anziana italiana (Tabella
II). La vaccinazione tradizionale permette di risparmia-
re il 27,1% dei casi di ILI, mentre il vaccino adiuvato il

36,1% (con un incremento del 33,1% dei casi rispar-
miati rispetto al vaccino standard). Dal punto di vista
della mortalita il vaccino standard permette una ridu-
zione del 37,4%, mentre quello adiuvato del 46,0% (in-
cremento del 23,1% delle morti evitate rispetto a quel-
lo standard). Le ospedalizzazioni per influenza e pol-
monite sono ridotte del 36,5% con il vaccino adiuvato
(20,0% con vaccino standard), mentre le ospedalizza-
zioni per ACS e CVAr rispettivamente del 18,8% e 20,1%
con il vaccino adiuvato (4,6% e 6,3% con vaccino stan-
dard). Infine le ospedalizzazioni per complicanze re-
spiratorie e CHF sono ridotte rispettivamente del 23,0%
e del 20,5% con il vaccino adiuvato (10,0% e 6,8% con
vaccino standard).

Per quel che riguarda i risultati in termini di costi
(Tabella IIl), nel caso della vaccinazione tradizionale i
costi complessivi risultano leggermente aumentati
(+4,7%) rispetto alla strategia che non prevede alcuna
vaccinazione, mentre la vaccinazione con il vaccino

Influenza Like lliness

Tabella 2 - Casi di ILI ed eventi correlati sulla popolazione simulata nel caso non si adotti alcuna vaccina-
zione, oppure si proceda a una campagna di vaccinazione con un vaccino standard o adiuvato con MF59°.
ACS = sindrome coronarica acuta; CHF = insufficienza cardiaca; CVA = eventi cerebrovascolari; ILI =

Eventi No vaccino (N) Vaccino standard (N) Vaccino adiuvato (N)
ILI 2.030.307 1.479.241 1.296.958
Osp. influenza 38.576 30.870 24.495
e polmonite

Osp. compl. 130.955 117.800 100.891
respiratorie

Osp. CHF 28.018 26.115 22.275
Osp. ACS 39.585 37.755 32.145
Osp. CVA 62.152 58.242 49.672
Morti 28.627 17.924 15.450

Tabella 3 - Costi legati ai casi di ILI ed eventi correlati sulla popolazione simulata nel caso non si adotti
alcuna vaccinazione oppure si proceda a una campagna di vaccinazione con un vaccino tradizionale o
adiuvato con MF59®. ACS = sindrome coronarica acuta; CHF = insufficienza cardiaca; CVA = eventi
cerebrovascolari; 1&P = influenza e polmonite; Osp. = ospedalizzazioni; Resp.= patologie respiratorie

Eventi No vaccino (Euro) Vaccino standard (Euro) Vaccino adiuvato (Euro)
Vaccino - 160.359.589 174.520.252
Visite MMG 26.044.772 18.975.700 16.637.373
Antibiotici 6.517.284 4.748.363 4.163.234
Osp. &P 151.087.231 120.905.272 95.938.498
Osp. Resp 451.545.150 406.186.590 347.883.158
Osp. CHF 86.618.639 80.734.250 68.862.075
Osp. ACS 138.112.269 131.727.836 112.152.893
Osp. CVA 214.665.140 201.159.271 171.558.948
Totale 1.074.590.484 1.124.796.872 991.716.431
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= influenza e polmonite;

Figura 1 - Eventi correlati ai casi di ILI sulla popolazione simulata nel caso non si
adotti alcuna vaccinazione (noVacc), oppure si proceda a una campagna di vaccina-
zione con un vaccino tradizionale (Stnd) o adiuvato con MF59®. ACS = sindrome
coronarica acuta; CHF = insufficienza cardiaca; CVA = eventi cerebrovascolari; I1&P
Osp. = ospedalizzazioni; Resp. = patologie respiratorie
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adiuvato permette un risparmio complessivo (-7,7%).
Questo significa che, secondo I'analisi eseguita, il co-
sto aggiuntivo del programma di vaccinazione con il
vaccino standard viene quasi completamente compen-
sato dal risparmio di altri costi sanitari. Nel caso di
vaccinazione adiuvata con MF59® la riduzione di costi
nelle altre voci € invece addirittura superiore al costo
del programma di vaccinazione, determinando un ri-
sparmio complessivo.

Analisi di costo-efficacia

Dal punto di vista dell’efficacia dell’allocazione delle
risorse sanitarie, misurabile sia come costo per caso
di ILI evitata oppure come costo per morte evitata, la
strategia di vaccinazione con I'adiuvante MF59® risul-
ta dominante sia rispetto alla non vaccinazione sia al
vaccino standard, in quanto porta un beneficio aggiun-
tivo in termini di outcomes e una contemporanea ridu-
zione di costi. La vaccinazione tradizionale risulta co-
munque ampiamente costo-efficace rispetto alla non
vaccinazione, con un costo/IL| evitata di € 91,11 e un
costo/morte evitata di € 4.690,90.

E stata condotta un’analisi di soglia per verificare
a quale livello di prezzo il vaccino adiuvato con MF59®

perda la dominanza farmacoeconomica rispetto alla non
vaccinazione e al vaccino standard. E risultato che il
vaccino adiuvato al di sopra del prezzo per confezione
di € 15,94 e di € 22,21 pur rimanendo, rispettivamen-
te, maggiormente efficace della non vaccinazione e del
vaccino tradizionale, determina dei costi totali maggio-
ri delle due alternative.

Conclusioni

In conclusione dalla simulazione effettuata con
il modello farmacoeconomico, pur nei limiti intrinseci
della metodologia e legati alle assunzioni fatte, emer-
ge come una stagione influenzale su tutta la popola-
zione anziana italiana (12 milioni di soggetti) senza
alcun programma di vaccinazione possa costare cir-
ca €1 MId al SSN per la gestione del trattamento dei
casi di ILI e delle complicanze collegate. Adottando
un programma di vaccinazione tradizionale che co-
pra il 66,2% degli anziani si ha un maggiore costo
iniziale di circa €160 milioni, ma un risparmio dei co-
sti di gestione dell’epidemia stagionale. Complessi-
vamente i costi perd aumentano di circa €50 milioni
(+4,7%). Se si sceglie di utilizzare un prodotto mag-
giormente costoso, ma piu specifico per la popola-
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Figura 2 - Costi relativi alle ospedalizzazioni, al trattamento delle ILI e alla vacci-
nazione sulla popolazione simulata nel caso non si adotti alcuna vaccinazione
(noVacc), oppure si proceda a una campagna di vaccinazione con un vaccino
tradizionale (Stnd) o adiuvato con MF59®.
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Figura 3 - Variazione dei costi riguardanti le ospedalizzazioni, il trattamento
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ne tradizionale (Stnd) e del vaccino adiuvato con MF59® rispetto alla non vacci-
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zione anziana, come il vaccino adiuvato con MF59, il
costo iniziale per la vaccinazione sale a circa €174
milioni, con un incremento del 8,8% rispetto al vacci-
no standard, ma, grazie alla maggiore efficacia, i co-
sti totali diminuiscono. Complessivamente risulta un
risparmio di circa €83 milioni (-7,7%) rispetto all’as-
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Ottimizzazione delle campagne di vaccinazione
antinfluenzale: la vaccinazione intradermica
Ilcardi G

Dipartimento Scienze della Salute, Universita di Genova

U. O. Igiene, Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino Genova

Linfluenza, malattia infettiva ubiquitaria altamen-
te contagiosa, costituisce un rilevante problema di
sanita pubblica, soprattutto a causa del documentato
e significativo impatto che determina nella collettivita,
in termini sia di morbosita sia di ospedalizzazioni e
morti.

Sebbene la malattia possa interessare soggetti
di qualsiasi eta, le forme complicate e la mortalita sono
soprattutto a carico delle persone anziane e di partico-
lari gruppi a rischio all’interno della popolazione . Si
stima, infatti, che circa il 90% delle polmoniti, frequen-
te complicanza della patologia influenzale, e dei de-
cessi correlati all’influenza occorrano nei soggetti ul-
trasessantacinquenni, con tassi di letalita specifici per
polmonite virale o batterica pari al 10-12% in questa
fascia di eta.

La vaccinazione antinfluenzale & universalmente
considerata come lo strumento piu efficace per la pre-
venzione dell'infezione: tutti i Paesi industrializzati han-
no, infatti, da molti anni, implementato specifiche stra-
tegie di sanita pubblica raccomandando I'immunizza-
zione attiva ai gruppi di soggetti a maggior rischio di
sviluppare le complicanze della malattia, soprattutto
gli anziani, gli individui immunodepressi a vario titolo e
soggetti di ogni eta affetti da specifiche patologie cro-
niche.

La precedente stagione 2009-10 é stata contrad-
distinta dalla comparsa sulla scena epidemiologica
mondiale del virus pandemico A/H1N1v con conseguen-
te campagna di immunizzazione straordinaria median-
te preparato monovalente che, come noto, nel nostro
Paese ha portato a coperture insoddisfacenti nonostante
i rassicuranti dati di sicurezza e di immunogenicita del
preparato adiuvato ottenuti nei randomized clinical trial
per la registrazione del vaccino stagionale, mock-up e
pandemico e nella sorveglianza post-marketing.

A proposito del preparato pandemico € stato os-
servato nella popolazione un repentino cambiamento
della percezione e dell’accettabilita del’'immunizzazione
che ha portato a parlare di una vera e propria epidemio-
logia emotiva della vaccinazione.

Appare quindi doveroso ribadire che la vaccina-
zione antinfluenzale resta uno degli strumenti piu effi-
caci e sicuri per prevenire la malattia e le sue compli-
canze.

Dopo che lo scorso 10 agosto I'Organizzazione
Mondiale della Sanita (OMS) ha dichiarato il passag-
gio alla fase post-pandemica, per la stagione 2010-11
si torna al tradizionale utilizzo del classico vaccino sta-
gionale trivalente che conterra, oltre ai ceppi A/H3N2
(antigene analogo ad A/Perth/16/2009) e B (antigene
analogo a B/Brisbane/60/2008), anche quello A/H1N1yv,
cosiddetto ceppo pandemico, (antigene analogo ad A/
California/7/2009).

L'OMS ha deciso infatti di includere il ceppo pan-
demico nel vaccino stagionale trivalente sia nel’lEmi-
sfero Nord che nellEmisfero Sud, poiché risulta esse-
re il ceppo virale predominante in circolazione a livello
globale. Esso sostituisce, di fatto, il precedente ceppo
stagionale; quest’anno grazie alla vaccinazione sara
possibile quindi proteggersi da tale virus A/H1N1 oltre
che dagli altri due ceppi virali.

Tuttavia, i preparati antinfluenzali trivalenti non
adiuvati a somministrazione intramuscolare (IM), i co-
siddetti vaccini convenzionali, hanno mostrato alcuni
limiti in termini di immunogenicita ed efficacia protetti-
va proprio nelle gia ricordate categorie di soggetti ad
alto rischio.

Sulla base di queste evidenze scientifiche, negli
ultimi anni & emersa la necessita di disporre di innova-
tivi preparati influenzali in grado di migliorare la rispo-
sta anticorpale alla vaccinazione.

In quest’ambito, sono state proposte diverse stra-
tegie, quali: (i) 'uso di adiuvanti, con le formulazioni a
virosomi e le emulsioni olio in acqua, come I'MF59 e,
piu recentemente, 'AS03 e I'AF03, (ii) 'impiego di an-
tigeni maggiormente conservati dell’emagglutinina (HA)
e della neuraminidasi (NA), come la proteina virale M2,
(iii) la somministrazione di dosi superiori di antigene e
(iv) 'impiego di vie alternative di somministrazione,
come quella mucosale (intranasale e orale) e cutanea
(transcutanea e intradermica).
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Recentemente, nel panorama della produzione
scientifica internazionale si € posta particolare atten-
zione alla somministrazione intradermica (ID) di pre-
parati antinfluenzali stagionali fino alla registrazione di
un nuovo vaccino che sara disponibile per la prossima
stagione 2010-11.

La novita principale consiste appunto nel metodo
di somministrazione che avviene direttamente nel der-
ma dove grazie alla presenza di specifiche cellule den-
dritiche, I'organismo genera una risposta immunologi-
ca naturale in seguito alla vaccinazione.

La riproducibilita e sicurezza dell’atto vaccinale
sono garantite da un innovativo sistema di microinie-
zione appositamente progettato per la somministrazio-
ne ID che utilizza un microago di 1,5 millimetri (circa
10 volte piu corto di quello usato per la vaccinazione
classica IM) risultando pressoché impercettibile per il
paziente e, differentemente dall'iniezione IM profonda,
annullando il potenziale rischio di provocare lesioni a
nervi o a vasi.

La siringa, inoltre, & dotata di un sistema di scher-
matura automatica dell’ago, in grado di attivarsi auto-
maticamente dopo l'inoculazione, contribuendo cosi
alla riduzione del rischio sia di puntura accidentale
dell’'operatore sanitario sia di riutilizzo del dispositivo.

Tra le innovazioni di questo vaccino c’é anche
quella della doppia formulazione: una studiata per la
fascia di popolazione giovane/adulta (dai 18 ai 59 anni)
contenente una quantita minore di antigene (9 mg di
antigene per ceppo) e una utilizzabile per la popolazio-
ne anziana (dai 60 anni in poi) contenente 15 mg.

Partendo da quest’ultima, e riferendosi di conse-
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guenza alla fascia d’eta degli over 65 anni, verso cui
'immunizzazione € raccomandata e gratuita, fino ad
oggi, per far fronte allimmunosenescenza e quindi as-
sicurare anche nei soggetti piu deboli una buona rispo-
sta immunitaria, la vaccinazione piu indicata ed effica-
ce era quella con adiuvante.

Grazie alle potenzialita del derma, la vaccinazio-
ne ID & in grado di conferire lo stesso livello di immuno-
genicitd senza contenere adiuvanti, come dimostrato
in un recente studio pubblicato su BMC Infectious Di-
seases lo scorso 26 Maggio che ha confrontato un vac-
cino antinfluenzale trivalente somministrato per via ID
con un vaccino antinfluenzale adiuvato con MF59 del
commercio. | risultati di questa ricerca sottolineano
come l'immunogenicita e la sicurezza del vaccino ID
siano equivalenti a quelle del vaccino adiuvato sommi-
nistrato per via IM.

Per i soggetti a rischio della fascia d’eta trai 18 e
i 59 anni, popolazione in cui si registra una scarsa
adesione alla vaccinazione, il preparato ID rappresen-
ta per il medico e per il paziente una nuova opportunita
Su cui poter operare una scelta. Sempre sfruttando le
caratteristiche del derma, il nuovo vaccino contiene
meno antigene (9 mg, anziché 15) conferendo, anche
in questo caso un’ampia e sicura protezione dall’at-
tacco dei virus influenzali.

In conclusione si pud affermare che, in base alle
piu recenti evidenze scientifiche, circa il buon profilo di
sicurezza, I'immunogenicita e I'accettabile profilo di
tollerabilita, il vaccino ID rappresenta una nuova valida
alternativa ai preparati attualmente in commercio per
'immunizzazione attiva contro l'influenza stagionale.
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Ottimizzazione delle campagne di vaccinazione
antinfluenzale, strategie vaccinali a confronto

Russo F, Pozza F, Piovesan C

Servizio Sanita Pubblica e Screening
Direzione per la prevenzione, Regione Veneto

Sommario

La vaccinazione antinfluenzale rappresenta la misura piu efficace per ridurre il peso della malattia in termi-
ni di morbosita, ospedalizzazioni e mortalita. Uno degli obiettivi della regione Veneto per la campagna
antinfluenzale 2009-2010 era il miglioramento, a livello aziendale, delle coperture vaccinali per gli ultrases-
Ssantacinquenni rispetto a quelle registrate nella campagna della stagione precedente. Numerose strategie
sono state avviate negli ultimi anni da parte delle singole aziende ulss per mantenere/migliorare le copertu-
re vaccinali, incentrate soprattutto nel potenziamento dei servizi vaccinali, nel coinvolgimento dei medici di
medicina generale e nella individuazione di strategie ad hoc per la vaccinazione dei soggetti di eta
inferiore a 65 anni appartenenti alle categorie a rischio. Le strategie aziendali e regionali avviate hanno
permesso il raggiungimento di coperture vaccinali superiori al 60% in tutte le aziende Ulss con una media

regionale del 71,1% ed un range compreso tra il 63,3% e 1'81,8%.

Parole chiave: Copertura vaccinale, Strategia.

La campagna vaccinale contro l'influenza si pone
come obiettivo principale quello di ridurre il rischio indi-
viduale di malattia, 'ospedalizzazione e la mortalita
determinati dalle epidemie stagionali. E ampiamente
dimostrato che gli effetti positivi della vaccinazione
aumentano in funzione del’aumento delle coperture
vaccinali. La Direzione per la Prevenzione regionale ha
individuato tra gli obiettivi regionali per la campagna
antinfluenzale 2009-2010 il miglioramento, a livello
aziendale, delle coperture vaccinali per gli ultrasessan-
tacinquenni rispetto a quelle registrate nella campa-
gna della stagione precedente.

Durante la campagna di vaccinazione contro I'in-
fluenza stagionale condotta dalle Aziende Ulss del
Veneto nella stagione 2009-2010, sono state vaccina-
te 979.833 persone, 48.216 in piu rispetto alla campa-
gna precedente, con un incremento del 5,2% .

Delle persone vaccinate il 70%sono soggetti an-
ziani di eta pari o superiore ai 65 anni.

Suddividendo schematicamente la popolazione dei
vaccinati in macrocategorie (anziani, portatori di pato-
logie predisponenti a complicanze, altro) si nota come
il trend del numero di vaccinati sia in ascesa a partire
dalla stagione 1994-1995 raggiungendo quasi il plate-
au proprio nell’'ultimo anno per tutte le categorie consi-
derate (Grafico 1).

Come previsto dal Piano Sanitario Nazionale del
2009, e ribadito dalla Circolare ministeriale sull'influen-
za 2009-2010, il principale obiettivo operativo per i Ser-

vizi € il raggiungimento di una copertura vaccinale del-
la popolazione anziana almeno pari al 75%.

Rispetto alla precedente stagione influenzale, in
quella 2009-2010 sono stati vaccinati circa 6.753 an-
ziani in piu, determinando quindi un lieve incremento
della copertura vaccinale che ha raggiunto il 71,1%.

Anche in quest’ultima stagione influenzale persi-
stono delle notevoli differenze nei livelli di copertura
vaccinale per gli anziani raggiunti dalle singole Azien-
de Ulss: il range di variabilita resta ampio (oltre 18 pun-
ti percentuali), comprendendo valori che vanno da un
minimo del 61,0% nella Az. Ulss 1 (Belluno), ad un
massimo dell'81,8% nella Azienda Ulss 17 (Este-Mon-
selice). Quattro Aziende hanno superato 'obiettivo na-
zionale del 75%, e ve ne sono altre 2 che si stabilisco-
no appena al di sotto di questa soglia.

Rispetto alla stagione 2008-2009, in ben 17 Azien-
de Ulss si osserva un aumento dei valori di copertura
vaccinale contro il virus dell'influenza negli anziani; in
particolare 3 di queste Aziende hanno riportato un in-
cremento di oltre 5 punti percentuali rispetto alla sta-
gione influenzale precedente.

Tra i 189.654 soggetti di eta inferiore a 65 anni
che sono stati vaccinati per la presenza di una patolo-
gia o di una condizione predisponente a complicanze,
la maggior parte € costituito dagli assistiti affetti da
patologie croniche, per i quali si puo stimare una co-
pertura di quasi il 46%, seguiti dai ricoverati presso
strutture di lungodegenza.
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Grafico 1- Numero di persone vaccinate contro il virus dell’influenza stagionale
per macrocategorie. Regione Veneto, stagioni 1994-2009
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Rispetto all’anno precedente, se si considera il
numero di vaccinati per classe d’eta, si nota un consi-
stente incremento dei bambini vaccinati (52,1% in piu)
e anche dei vaccinati nella fascia d’eta intermedia 15-
64 anni (8,1% in piu).

Risultano invece residuali le categorie delle don-
ne al 2°-3° trimestre di gravidanza durante il periodo
epidemico e dei bambini trattati con ASA. Rispetto alla
stagione influenzale 2008-2009, il numero di bambini
trattati con ASA e sottoposti alla vaccinazione antin-
fluenzale € diminuito in modo sensibile (nel periodo
2009-2010 sono stati vaccinati solo 72 bambini contro
i 226 della stagione precedente); mentre il numero di
donne in gravidanza ¢ piu che raddoppiato (934 vacci-
nate contro le precedenti 394).

Tra le restanti categorie di vaccinati di eta inferio-
re ai 65 anni sono aumentate, rispetto alla stagione
precedente, le vaccinazioni dirette ai familiari di sog-
getti ad alto rischio (+12,6% ); mentre risulta piu con-
tenuto l'incremento delle dosi somministrate agli ad-
detti ai servizi di primario interesse collettivo (+3,0%).

Per quanto riguarda gli operatori sanitari sono stati
vaccinati 22.931 operatori sanitari portando il livello di
copertura per questa categoria al 39% con punte su-
periori all’'80% in due Aziende ULSS.

Allo scopo di evitare possibili riassortimenti ge-
netici tra virus umani e aviari che potrebbero esporre al
rischio pandemico, a partire dalla stazione influenzale
2006-2007, e stata inserita tra le categorie per cui la
vaccinazione antinfluenzale € raccomandata anche
quella relativa ai soggetti che per motivi occupazioni si
trovano a contatto con animali che potrebbero costitu-

ire fonte di infezione da virus influenzali. Nella stagione
2009-2010 si sono sottoposti alla vaccinazione 2.347
soggetti rientranti in questa categoria (il 34,7% in piu
rispetto alla stagione precedente).

Strategie vaccinali

A partire dalla campagna vaccinale del 2000-2001
vi € stato un significativo aumento del coinvolgimento
dei medici di famiglia nell’esecuzione delle vaccinazio-
ni contro l'influenza, che si € consolidato nel corso
degli anni (Grafico 3): dalle 227 mila dosi sommini-
strate nella stagione 1999-2000, fino alle 849.860 cir-
ca di quest’ultima stagione; si € verificato quindi un
incremento percentuale del 273% circa e attualmente
I’'86% del totale delle vaccinazioni & eseguito dai Medi-
ci di famiglia. Proporzionalmente si € ridotto il numero
delle dosi somministrate presso i SISP (Servizi di Igie-
ne e Sanita Pubblica) -60% circa. La Regione nell’ulti-
ma campagna antinfluenzale ha dato indicazione che
ci fosse un piu pesante coinvolgimento dei medici di
medicina generale nella campagna stagionale, lascian-
do ai servizi vaccinali delle Ulss il compito di fronteg-
giare la pandemia.

E stato richiesto a tutte le Ulss di illustrare le
strategie adottate durante I'ultima campagna di vacci-
nazione contro I'influenza stagionale, con particolare
attenzione verso le azioni che piu probabilmente han-
no determinato I'incremento del numero di vaccinati.
Dalla disamina delle relazioni & emerso quanto segue:

* molte ulss ritengono che parte del successo

sia da ricondurre al grande interesse mediati-
co suscitato dalla pandemia H1N1 che, evi-
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Grafico 2 - Livelli di copertura negli anziani raggiunti nelle Ulss
del Veneto
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Grafico 3 - Numero di dosi di vaccino antinfluenzale somministrato per tipologia di

esecutore della vaccinazione. Regione Veneto, stagioni 1994-2009.
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denziando i problemi legati alla malattia in ge-
nerale e alla possibile ricombinazione di virus
stagionale e pandemico, ha sensibilizzato le
persone spingendole a difendersi.

La maggior parte delle Ulss hanno fornito ai me-
dici di medicina generale gli elenchi delle persone da
vaccinare e delle persone con patologie a rischio. Si
sono inoltre stabiliti degli incentivi economici, talvolta
proporzionali al risultato di copertura raggiunto sia in-
dividuale che di azienda.

Alcune aziende Ulss hanno effettuato un monito-
raggio dei vaccinati prima della conclusione della campa-
gna vaccinale e compilato le liste delle persone che ri-
sultavano non vaccinate per effettuare una chiamata atti-
va al fine di stressare 'importanza della vaccinazione.

Due Ulss hanno, da diversi anni, attivato un nu-
mero verde.

In tutti i siti aziendali sono state date indicazioni
oltre che sul vaccino anche sulle sedi vaccinali che in
quasi tutte le aziende ulss risultano in numero ade-
guato con orari di ricevimento piuttosto elastici e a li-
bero accesso.

Si nota in generale una maggiore adesione se
vengono effettuati inviti ad personam: da quest’anno
per quel che riguarda le categorie a rischio, tutte le
ulss si sono adeguate in tal senso.

Si sono inoltre organizzati incontri con la popola-
zione da parte di medici; efficace e curioso, visti i risul-
tati raggiunti nell’Ulss che lo adottato, I'utilizzo di un
momento di comunicazione efficace affidato ai parroci.
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Campagna vaccinale

contro l'influenza A/H1N1

Accanto alla consueta campagna vaccinale con-
tro il virus dellinfluenza stagionale, € stata predispo-
sta anche una campagna di vaccinazione contro il nuovo
virus di tipo A/H1N1.

Sulla base di quanto previsto dalle Ordinanze
ministeriali circa i destinatari del vaccino pandemico,
la Regione Veneto ha stimato una popolazione eleggi-
bile alla vaccinazione pari a 1.972.309 soggetti.

Al 4% di tale popolazione €& stata somministrata
la prima dose di vaccino contro il virus influenzale A/
H1N1. La categoria che ha maggiormente aderito alla
vaccinazione € quella del personale sanitario e socio-
sanitario: delle 40.000 persone che operano nel setto-
re, il 22,2% si € sottoposto alla vaccinazione. Al 14,4%
dei minori istituzionalizzati o che vivono in comunita e
al 12,7% dei soggetti con eta compresa tra i 6 mesi e
i 65 anni portatori di patologie a rischio & stato sommi-
nistrato il vaccino pandemico. | gruppi che invece han-
no aderito in misura minore alla campagna vaccinale
sono quelli delle persone di eta compresa tra i 18 e i
27 anni e i donatori di sangue periodici.

Le dosi di vaccino pandemico

Nell’arco della campagna antinfluenzale da virus
A/H1N1, nella Regione Veneto sono state sommini-
strate 88.350 dosi di vaccino contro 'influenza A/H1N1.

Il Grafico 4 riporta la distribuzione percentuale,
per categoria di soggetti di tali dosi.
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Grafico 4 - Distribuzione percentuale delle prime dosi di vaccino per categoria
di soggetti. Regione Veneto, stagione 2009-2010.
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Indicazioni organizzative
per la logistica dell’offerta vaccinale
La vaccinazione ¢ stata affidata prevalentemente
ai Servizi Vaccinali delle Aziende ULSS che garanti-
scono know-how organizzativo e personale esperto per
la gestione del vaccino multidose
Il modello organizzativo raccomandato € stato quel-
lo tipico della vaccinazione di massa che prevede:
* Un centro per la vaccinazione di massa ogni
100.000 abitanti
* Reaquisiti strutturali e organizzativi per far fron-
te a un flusso di 300-400 persone/ora
» Garanzia di efficienza e di sicurezza
Per quanto riguarda l'individuazione delle perso-
ne a rischio per patologia si sono dettagliate le catego-
rie da vaccinare e la suddivisione delle competenze.
Gli Enti e le Ditte locali sono stati raggiunti dalle

relative ULSS che, sulla base delle numerosita indivi-
duate, hanno individuato la modalita piu idonea per
garantire la vaccinazione: chiamata sulla base di elen-
chi nominativi o pubblicazione delle sedi e orari per
una comunicazione rivolta a gruppi di persone.

Per garantire la corretta sorveglianza della cam-
pagna vaccinale la Regione Veneto ha predisposto un
software ad “hoc” distribuito a tutte le sedi vaccinali
che prevedeva la lettura ottica dei dati anagrafici da
tesserino sanitario. A seconda delle informazioni ac-
quisite € stato possibile individuare I'appartenenza del
soggetto al servizio essenziale richiedendo la presen-
tazione della tessera di riconoscimento del lavoratore.

Nel caso di vaccinazioni effettuate da organismi
provinciali (Guardia di finanza, protezione Civile, ecc)
con i propri medici competenti, il vaccino ¢ stato forni-
to dalla ulss della provincia.
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La vaccinazione pneumococcica: passato e futuro

La vaccinazione pneumococcica riassume nella
sua storia, I'evoluzione di tutte le altre vaccinazioni negli
ultimi decenni: dai vaccinazioni a polisaccaridi “nudi”,
ai vaccini a polisaccaridi coniugati, fino ai vaccini pro-
teici.

| primi vaccini erano vaccini polisaccaridici non
coniugati, dei quali rimane in commercio nel nostro
Paese un esempio vetusto: il vaccino 23 valente,
costituito da 23 sierotipi diversi di pneumococco: que-
sto vaccino ha tutti i difetti dei vaccini a polisaccaridi
“nudi”, cioeé é timo-indipendente, non induce risposte
immunologiche in soggetti al di sotto dei 4-5 anni, de-
termina risposte solo in IgM, non determina la creazio-
ne di difese a livello delle mucose ( e quindi non induce
I’herd immunity) e, soprattutto, non stimola le cellule
della memoria, per cui una dose successiva, dopo qual-
che anno, non determina una risposta di tipo anamne-
stico, come si vede con i vaccini coniugati con una
proteina di trasporto (Lindberg AA, 1999). E’ risultato
inoltre, negli ultimi anni, che una dose di vaccino co-
niugato, a distanza di tempo da una dose di vaccino
23 valente induce una risposta immunitaria inferiore a
quella che avremmo ottenuto se essa fosse stata per
prima (de Roux A et al, 2008): € probabile che I'elevata
quantita di polisaccaride (25 ig per sierotipo) determini
un esaurimento delle cellule B, deputate alla formazio-
ne degli anticorpi e delle cellule B e T della memoria (i
vaccini coniugati contengono al contrario 2 ig per ogni
polisaccaride).

Anche se ancor oggi sulla scheda tecnica del
Prevenar € prevista, oltre i 5 anni, la somministrazione
del vaccino 23 valente, nessun pediatra usa il vaccino
polisaccaridico nei soggetti a rischio dopo questa eta :
egli preferisce il vaccino coniugato, a volte in co-paga-
mento con i Servizi territoriali d’lgiene Pubblica o a vol-
te facendolo acquistare direttamente in farmacia dalla
famiglia.

Il vaccino polisaccaridico trova oggi un’indicazio-
ne solo nei soggetti di eta €” 65 anni, nei quali ha di-
mostrato secondo alcuni una certa efficacia: in qual-
che caso la vaccinazione pud essere ripetuta, quando
siano trascorsi 5 anni.

Nel 2001 la comparsa del primo vaccino poli-
saccaridico coniugato (eptavalente = Prevenar 7)
rappresento un punto di svolta decisivo. Le prime pub-
blicazioni scientifiche dimostrarono un’efficacia del 97%
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nelle malattie invasive (sepsi, meningite, batteriemia
occulta, polmonite bateriemica), dovute a pneumococ-
chi appartenenti a uno dei sierotipi contenuti nel vacci-
no (Shinefield HR et al, 2000). L’efficacia nella polmo-
nite comunitaria, valutata inizialmente nell’ordine
dell’'11%, si dimostrd successivamente essere molto
piu alta, fino e oltre il 60% (Grijalva CG et al, 2007);
anche l'effetto favorevole nel ridurre il numero delle oti-
ti, valutato inizialmente intorno al 6-8%, risultd poi
essere di oltre il 40% (Zhou F et al, 2008). Gli effetti
furono talmente evidenti che polmonite e otite vennero
inserite successivamente fra le indicazioni, previste sulla
scheda tecnica. Ma l'effetto straordinario che questo
vaccino dimostrd ha riguardato essenzialmente la for-
te herd immunity, che esso & capace d’indurre, in
seguito all’eliminazione degli pneumococchi dello stes-
so sierotipo, presenti nel naso-faringe dei soggetti vac-
cinati (CDC, 2005): é risultato che gli effetti indiretti
sono piu che doppi, in confronto a quelli diretti, ottenu-
ti nei soggetti, singolarmente vaccinati.

Tuttavia, proprio per la scomparsa degli pneumo-
cocchi presenti nel vaccino dal naso-faringe dei vacci-
nati, si & assistito, anno dopo anno, alla loro gradua-
le sostituzione con altri sierotipi, alcuni dei quali
dotati di un’aggressivita tale per gli umani, da essere
considerati come “invasivi” (Hicks LA et al, 2007). Stu-
di successivi hanno messo in evidenza che il fenome-
no della sostituzione non & da riportare unicamente
al vaccino (Dagan R, 2009): molto piu importante e
I'azione degli antibiotici, che annullano la flora batteri-
ca del naso-faringe, permettendo di conseguenza la
ripopolazione di queste aree da parte di pneumococ-
chi appartenenti a sierotipi diversi, fra i quali alcuni “in-
vasivi”’. Ma vanno considerati anche altri fattori, quali la
situazione dei sierotipi di pneumococchi nella popola-
zione e i fattori climatici, come la temperatura e I'umi-
dita. Comunque ¢ stato tale I'effetto favorevole iniziale
del vaccino coniugato sull’epidemiologia delle malattie
invasive da pneumococco, che la comparsa del feno-
meno della sostituzione ha eroso i vantaggi della vac-
cinazione, ma ancor oggi, a distanza di quasi dieci
anni dall'introduzione del Prevenar 7, se ne vedono
universalmente i benefici mondo.

| riscontri dell’efficacia del vaccino coniugato ep-
tavalente in tutto il mondo ammontano a qualche cen-
tinaio di pubblicazioni, soprattutto quando le coperture
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vaccinali siano state sufficientemente e uniformemen-
te elevate.

L'unica Nazione al mondo nella quale i dati uffi-
cialmente riportati (SIMI, Istituto Superiore di Sanita)
non hanno dimostrato I'effetto favorevole, straordinario
di questo vaccino & proprio I'ltalia, nella quale la coper-
tura nazionale per il Prevenar 7 ha superato di poco il
50%: la cosa grave é la forte disomogeneita dell’'uso
del vaccino nel territorio nazionale. Fino alla fine del
2009 circa 15 milioni di persone, abitanti in due grandi
regioni del nord avevano coperture basse, perché il vac-
cino veniva offerto non attivamente, ma solo su richie-
sta. Nell’'anno 2008, solo in queste due regioni il nu-
mero dei casi di malattie invasive, riportato dal SIMI &
stato di oltre 300 casi, corrispondente a circa la meta
di tutti i casi riportati in Italia. Nelle Regioni in cui si
vaccinato di piu gli effetti favorevoli sono stati invece
evidenti; in una delle due Regioni del nord dal 1° gen-
naio 2010 la vaccinazione contro lo pneumococco con
vaccino coniugato & attuata come offerta attiva.

La speranza di tutti € quella che tutte le Regio-
ni prevedano tempestivamente la vaccinazione dei
nuovi nati, con offerta attiva, in modo da allineare il
nostro Paese a quelli degli altri Paesi industrializzati
del mondo.

Sulla spinta del fenomeno della sostituzione, con
intento di coprire un numero piu alto di sierotipi di
pneumococco, circa un anno fa, & entrato in commer-
cio un vaccino polisaccaridico coniugato decava-
lente (Synflorix), che aumentava di altri 3 sierotipi il
patrimonio pneumococcico del vaccino: un altro picco-
lo passo avanti; tuttavia in questo nuovo vaccino man-
ca il sierotipo 19A, che, per la sua crescita esponen-
ziale e per il suo elevato grado di antibiotico resistenza
(penicillina e macrolidi) si € meritato il nome di nemi-
co pubblico numero 1, con il quale 50 anni fa si indi-
cava lo stafilococco.

Ma del tutto di recente € comparso sulla scena il
vaccino coniugato contro lo pneumococco con
tredici sierotipi (Prevenar 13).

Lo si aspettava da anni, perché la sua disponibi-
lita ci avrebbe permesso di raddoppiare (di passare cioé
da 7 a 13) le capacita difensive dei bambini vaccinati
contro lo pneumococco.

In ltalia, con la distribuzione attuale dei sierotipi di
pneumococco, il Prevenar 13 ci assicura un’efficacia del
90%, un livello senz’altro superiore a quello che aveva-
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La vaccinazione pneumococcica: passato e futuro

Il primo tentativo di vaccinazione anti-pneumococ-
cica risale al 1911, vale a dire 31 anni dopo I'isolamen-
to e caratterizzazione del microrganismo da parte di
Pasteur, in Francia e di Stemberg, negli USA (1880).

Autore di tale approccio fu Wrigth, noto per le
sue ricerche sulla febbre tifoide, che utilizzdo un vacci-
no a germi interi empiricamente preparato, per contra-
stare l'alta mortalita per polmonite nei lavoratori delle
miniere del Sud Africa.

Negli anni ‘20-'30, mentre lo pneumococco conti-
nuava a mietere vittime in ogni classe di eta, i cultori
delle scienze microbiologiche accumulavano preziose
conoscenze sull'importanza della capsula polisacca-
ridica come criterio di classificazione dei sierotipi e
come fattore di patogenicita.

Negli anni 40 il successo della terapia penicillini-
ca nel ridurre le morti per polmonite pneumococcica
fece passare in secondo piano la realizzazione dei pri-
mi vaccini pneumococcici, scientificamente costituiti
da polisaccaridi capsulari dei principali sierotipi pato-
geni.

| due vaccini autorizzati nel 1946 ebbero vita com-
mercialmente breve.

Negli anni ‘60, dapprima a livello sperimentale, e
poi a livello clinico, emerse il fenomeno dell’antibiotico
-resistenza,con trend crescente e manifestazione di
multi-drug resistence.

E merito di Austrian e degli studiosi scandinavi
aver nuovamente portato in auge la vaccinazione con-
tro il pneumococco.

Un vaccino polisaccaridico tetradecavalente fu
autorizzato nel 1977 e uno ventitrevalente ne 1983 ed
e tutt'ora disponibile. Il vaccino polisaccaridico 23va-
lente ha sicuramente rappresentato un’importante tap-
pa nella prevenzione della patologia pneumococcica
nei soggetti a rischio normo- rispondenti e anche negli
anziani. E stato, infatti, utilizzato nell’ambito di pro-
grammi nazionali o locali di immunizzazione in Austra-
lia, Canada, Stati Uniti e diversi Paesi Europei, tra cui
I'ltalia.

Il limite di detto vaccino consiste nella tipologia
della risposta immune suscitata dagli antigeni polisac-
caridici. Questi antigeni non sono infatti in grado di
stimolare nell’organismo una risposta di tipo T cellula-
re; questo determina un’assenza di risposta cellulo-
mediata e quindi una mancata costituzione della me-
moria immunologica. Inoltre il sistema immunitario
umano non & in grado di sviluppare una risposta immu-
nitaria contro gli antigeni polisaccaridici prima dei due
anni di vita, rendendo il vaccino polisaccaridico non
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indicato per 'immunizzazione dei nuovi nati e dei sog-
getti immunocompromessi che sono a rischio elevato
per la patologia pneumococcica.

Le ricerche su un altro vaccino polisaccaridico,
quello del’Haemophilus influenzae, hanno permesso
di trovare la chiave per ottenere una risposta immune
adeguata nei soggetti di ogni eta e tipologia di rischio.
L'idea vincente & stata quella di legare il polisaccaride
capsulare a una proteina altamente immunogena che
facesse da carrier e che permettesse all’'organismo una
risposta immunogena piu efficace e completa (Be T )
verso la nuova struttura antigenica.

E nato cosi nel 2000 il vaccino pneumococcico
coniugato eptavalente, denominato Prevenar® (Wyeth,
USA) nel quale gli antigeni polisaccaridici di sette sie-
rotipi scelti tra quelli piu frequen-temente patogeni sono
coniugati ad un mutante genetico non tossico della
tossina difterica (CRM): il PCV 7 e stato introdotto
negli USA nel 2000 ed ¢ attualmente utilizzato in tutto
il mondo. Esso ha rappresentato un’importante svolta
nella prevenzione della patologia pneumococcica del-
l'infanzia come risulta dall’ampia documentazione di-
sponibile in letteratura.

Le ricerche svolte per valutare I'efficacia del PCV
7 hanno mostrato che un ulteriore progresso poteva
essere realizzato aumentando il numero di sierotipi
presenti nel vaccino.

Sono stati cosi realizzati e resi disponibili nel 2009-
10 il vaccino decavalente (Synflorix®, GSK, Belgium)
e il vaccino 13 valente ( Prevenar 13®, Pfizer, USA).

Diversi programmi di ricerca, per ora a livello di
modelli animali, sono attualmente in corso con I'obiet-
tivo di individuare antigeni non capsulari di pneumo-
cocco, comuni a tutti i sierotipi.

Credo che compito degli operatori di Sanita Pub-
blica non sia quello di attendere il meglio ma di utiliz-
zare bene quanto di meglio la ricerca ha finora reso
disponibile.

In quest’ottica un vaccino come il PCV 13, (l) che
contiene i ceppi che i sistemi di sorveglianza delle varie
parti del mondo hanno attualmente individuati come piu
frequenti nel causare forme invasive e polmonite, (Il) che
induce un’elevata risposta di anticorpi altamente funzio-
nali, (Ill) che crea una buona memoria immunologica,
(IV) e garantisce una elevata sicurezza, faccia intrave-
dere la possibilita di impiego, oltre che per I'immunizza-
zione universale dei neonati (in sostituzione del PCV 7),
anche per strategie rivolte a tutelare i soggetti apparte-
nenti alle categorie a rischio e ad altre fasce di eta par-
ticolarmente vulnerabili.
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Il ruolo dell'igienista nell'integrazione socio-sanitaria

Talarico F, Pelle N, Gallucci A, Raffaele G

Direzione medica di presidio Azienda Ospedaliera Pugliese-Ciaccio Catanzaro

Sommario

L’integrazione socio-sanitaria rappresenta la strategia emergente per poter affrontare il nuovo scenario
epidemiologico caratterizzato dalle malattie croniche.
In tale prospettiva si pone l'esigenza di garantire la continuita di cure attraverso l'integrazione ospedale-

territorio.

Parole Chiave: Dimissioni protette, Continuita cure, ICF.

L'Azienda Ospedaliera Pugliese-Ciaccio di Ca-
tanzaro ha avviato nel 2009 il programma di dimissioni
protette, previa intesa con I'’Azienda Sanitaria Provin-
ciale di Catanzaro. | pazienti, valutati in via preliminare
dall’'Unita di Valutazione Ospedaliera, vengono ad es-
sere rivalutati in via definitiva dall’Unita di Valutazione
Territoriale e, quindi, dimessi con una specifica desti-
nazione, in termini di assistenza domiciliare o di rico-
vero in una delle strutture territoriali, a carattere assi-
stenziale o riabilitativo. | pazienti coinvolti sono, nella
maggior parte dei casi, anziani con patologie neurolo-
giche, ortopediche , tumorali o con pluripatologie inter-
nistiche. Dal punto di vista sociale un punto di forza,
evidenziato dai dati a disposizione, & rappresentato
dalla presenza di nuclei socio-familiari di riferimento,
in una percentuale qualificata di soggetti che sono sta-
ti coinvolti nel programma. L'esperienza ha permesso
di fornire risposte tempestive all’esigenza di dimettere
in tempi rapidi dal’ospedale ma, al tempo stesso, ha
consentito di garantire continuita di cure al soggetto
fragile, dimostrando che, attraverso un’interazione tra
la rete territoriale e quella ospedaliera, & possibile for-
nire al paziente prestazioni integrate con un recupero
sui costi dell’assistenza ospedaliera. L’igienista pud
giocare un ruolo importante in questo scenario sia a
livello di Direzione Medica di Presidio, sviluppando la
gestione dei programmi di dimissione protetta e curan-
do i rapporti con il territorio, che a livello di Unita Ope-
rative di Epidemiologia e Statistica dei Dipartimenti di
Prevenzione fornendo il supporto tecnico-valutativo per
la gestione dei programmi. In particolare appare critico
I'utilizzo di strumenti che possano essere condivisi tra
ospedale e territorio ed avere un solido background
scientifico. Tali strumenti potrebbero seguire, monito-
rare e registrare il percorso del paziente all'interno del-
la rete di servizi e legittimare il ruolo delligienista nel-
I'ambito di un moderno sistema di servizi alla persona.

Introduzione

Il mutato quadro demografico ed epidemiologico
ha sempre piu fatto emergere la cronicita quale nuova
emergenza sanitaria e sociale. Tale situazione ha de-
terminato, nell’ambito del sistema di cure, la necessi-
ta di garantire la continuita di presa in carico del pa-
ziente all'interno della rete dei servizi ospedalieri ed
extraospedalieri.

La condizione di fragilita caratterizza molti pazienti
dimissibili dal’ospedale unitamente all’emergere dei
bisogni di carattere riabilitativo, determinati da patolo-
gie con esiti invalidanti.

Si e determinato, inoltre, un incremento della qua-
lita e quantita dei servizi di territorio che offrono oppor-
tunita alternative al ricovero ospedaliero, unitamente ai
nuovi indirizzi di programmazione sanitaria nazionale
che spingono per la deospedalizzazione, con riduzio-
ne delle giornate di degenza.

In tale nuova situazione I'Azienda Ospedaliera
Pugliese-Ciaccio di Catanzaro, gia da alcuni anni, ave-
va mosso i primi passi per affrontare il fenomeno e dare
delle risposte adeguate.

In particolare la Direzione Medica di Presidio,
per il tramite del proprio Servizio Sociale, aveva ini-
ziato nel 2005 un’attivita di orientamento alle dimis-
sioni, previ contatti con le strutture di territorio, fina-
lizzata ad accelerare il turn-over e accompagnare il
paziente in un percorso di continuita di cure.

La dimissione protetta & il presupposto per ga-
rantire continuitd di cure alla persona in condizioni
di fragilita. Appare pertanto ineludibile, nell’esecu-
zione di questi programmi utilizzare strumenti di va-
lutazione del percorso che permettano di parlare un
‘linguaggio comune” tra i vari servizi interessati, ov-
vero consentire la continuita anche dal punto di vista
valutativo. Il riferimento concettuale dovrebbe esse-
re I'ICF (Classificazione Internazionale del Funzio-
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namento, della Disabilita e della Salute) (1) che rap-
presenta lo strumento di riferimento promosso dal-
I’Organizzazione Mondiale della Sanita in tema di
disabilita.

Materiale e metodi

Il Piano Sanitario Nazionale 2007-2009 (2) ha posto
precisi obiettivi in termini di integrazione delle cure.
Tali obiettivi necessitano di strumenti adeguati dal punto
vista multiprofessionale ed interdisciplinare.

La Regione Calabria, gia con DGR 695/2003 (3),
aveva definito 'UVG quale “.organismo multi profes-
sionale istituito sia a livello distrettuale e/o che a livel-
lo dell'ospedale....”.

A seguito di numerosi incontri tra rappresentanti
dei Distretti 1 e 2 dell’Azienda Sanitaria Provinciale di
Catanzaro e rappresentanti dell’Azienda Ospedaliera
di Catanzaro si € concretizzato il risultato di pervenire
alla stipula di un protocollo interaziendale, approvato
con Delibera di Azienda Sanitaria Locale n. 47 del
14.01.2009 (4), con la finalita “... di conferire continui-
ta al sistema curante ...... colmare il gap assistenzia-
le esistente tra il 'ambito territoriale di cure e quello
ospedaliero” e di consentire “lo sviluppo bilanciato del-
la rete che ha lo scopo di mantenere i soggetti fragili
nel loro ambiente naturale di vita, di prevenire i ricoveri
impropri e di provvedere, dopo un ricovero ospedaliero,
a dimissioni protette con programmi territoriali pronti
ad accoglierli”.

Tale protocollo si poneva come obiettivo anche
lo sviluppo di metodi condivisi di valutazione, nonché
di avviare programmi assistenziali personalizzati. L’
“antenna” ospedaliera individuata all’interno dell’Azien-
da Ospedaliera Pugliese-Ciaccio € il Servizio Sociale
della Direzione Medica di Presidio.

Con successivo atto dell’Azienda Ospedaliera
Pugliese-Ciaccio € stata istituita I"Unita di Valutazio-
ne Ospedaliera (UVO) intesa quale organismo di va-
lutazione multiprofessionale che riprende i compiti del-
'UVG ma estendendoli a tutti i reparti. Risulta com-
posta da un geriatra con funzioni di coordinatore, da
un dirigente medico della struttura che ha in carico il
paziente, da un’assistente sociale e dal coordinatore
infermieristico o suo delegato.

La scheda richiesta dimissioni protette si com-
pone delle seguenti sezioni:

1) Scheda di Valutazione dei Bisogni (riservata

alluvoO)
a) Sezione notizie personali e socio-familiari
b) ADL (Activity Daily Living)
c) CIRS (Cumulative lliness Rating Scale)
d) MMS ( Mini Mental State Examination)
2) Scheda riservata all’Unita di Valutazione Ter-
ritoriale
a) Struttura di destinazione
b) Valutazione sintetica

Il reparto ospedaliero nel quale & ricoverato il pa-
ziente, che necessita di dimissioni protette, allerta il
Servizio Sociale dellospedale. L’assistente sociale, a
sua volta, attiva 'UVO che si presenta nell’arco di 1-2
giorni nella struttura interessata.

L'UVO effettua una prima valutazione integrata,
previa visita del paziente e contatti con i familiari, ove
presenti, e compila la scheda di valutazione dei biso-
gni sia sanitari che sociali.

Sulla base di tale valutazione si decide la tipologia
di intervento; nel caso in cui si evidenzia la necessita di
continuita di cure 'UVO allerta I'Unita di Valutazione
Territoriale (UVT), suggerendo la destinazione del pa-
ziente sulla base dei risultati della propria valutazione,
ovvero se il paziente stesso ha bisogno di assistenza
domiciliare oppure se deve fare riabilitazione o ancora
se deve essere ricoverato in RSA o Casa Protetta.

L'UVT si presenta in ospedale, nel termine mas-
simo di 3 gg, ed effettua la valutazione finale in moda-
lita congiunta con 'UVO, quindi si procede alla dimis-
sione del paziente

L'utenza di riferimento, nel 2009, e stata rappre-
sentata da 95 utenti. La catena di interventi (UVO, UVT)
ha permesso nell’'80% dei casi di rispettare la data di
dimissioni prevista dal reparto.

Risultati

Gli utenti interessati sono per la gran parte anzia-
ni (figura 1). Infatti gi ultrasessantenni sono il 92,6% e
di questi, il 45,4 %, ovvero quasi meta, sono ultraot-
tantenni, con un’eta media dell’intero gruppo pari a 78
anni. Tale dato conferma la fragilita della condizione di
anziano. La provenienza geografica indica che la mag-
gior parte sono della citta di Catanzaro (63%), mentre
solo 1 utente proviene da un’altra Azienda Sanitaria
Provinciale. Il dato attesta la difficolta ad attuare un
programma di dimissioni

protette con altre ASP che
non siano quella di Catan-
zaro.

Il genere che predo-
mina & quello femminile
(54,7%) a conferma della
prevalenza delle fasce
d’eta avanzata, che, com’é
noto, sono caratterizzate
da una maggiore presen-
za del genere femminile
che presenta una soprav-
vivenza piu lunga rispetto
al genere maschile.

| riferimenti (tabella 1)
sono rappresentati, nella
maggior parte dei casi, dai
figli (53,6%) e questo si
spiega con l'eta avanzata
dei soggetti interessati, in
una percentuale piu bassa
dai coniugi (17,8%) e da
altre figure, tra le quali
emergono i nipoti.

| soggetti interessati
sono coniugati nel 43,1%
dei casi, tuttavia ben il
34,7% sono vedovi.

| reparti di dimissione

Figura 1




RELAZIONI

ATTI del 44° Congresso Nazionale S.It.I.

89

Tabella 1 Tabella 2
Persone di riferimento Numero % Reparto dimissione Numero %
Amico 3 3,2 Cardiologia 1 1,1
Coniuge 17 17,9 Chirurgia Generale 3 3,1
Figlio 51 53,8 Geriatria 15 15,8
Fratello/Sorella 5 53 Medicina Generale 21 221
Genero/Nuora 3 3.1 Nefrologia 3 3.1
Madre/Padre 3 3,1 Neurochirurgia 6 6,2
Nipote 9 9,3 Neurologia 8 8,4
Assente 4 4.3 Ortopedia 30 31,6
Totale 95 100 uTIC 1 1,1
Oncologia Medica 5 5,3
(tabella 2) piu rappresentati sono la Geriatria (15,7%), Oncoematologia pediatrica L 1.1
la Medicina Generale (22,1%), I'Ortopedia (31,6%) e Malattie App. respiratorio 1 1,1
I'area neurologica (Neurologia, Neurochirurgia) con il Totale 95 100

14,7%.

Le diagnosi alla dimissione (grafico 1) di tipo neu-
rologico (traumi cranici, trombosi cerebrale, ischemia
cerebrale transitoria, epilessia) sono il 24,2%. mentre
tra quelle ortopediche le fratture di femore sono le piu
significative (14,7%). Appaiono quantitativamente rile-
vanti le diagnosi tumorali (13,6%), mentre una percen-
tuale qualificata € rappresentata dalla miscellanea di
patologie di tipo internistico. Nel 48,4 % dei casi (gra-
fico 2) la struttura di destinazione (la struttura nella
quale I'UVT stabilisce che debba andare il paziente)
rappresentata dalla RSA (Residenza Sanitaria Assisten-
ziale), mentre I'ADI (Assistenza Domiciliare Integrata)
continuativa (ovvero I’ADI che viene effettuata in conti-
nuita con il ricovero) rappresenta una percentuale di
rilievo vale a dire il 34,7%. In riabilitazione di tipo esten-
sivo sono destinati i pazienti nel 14,7% dei casi.

Appaiono per certi versi sorprendenti i dati relativi
alla valutazione psicosociale effettuata con la scala BI-

NAS (grafico 3). Infatti nel 63,1% dei casi & presente
solo una lieve limitazione, mentre la media limitazione
corrisponde al 27,3%. Pochissimi i casi di grave limi-
tazione psicosociale, mentre non & stato riscontrato
nessun caso di gravissima limitazione.

Discussione

L'esperienza di dimissioni protette dell’Azienda
Ospedaliera Pugliese—Ciaccio dimostra come sia sem-
pre piu ineludibile I'esigenza di garantire continuita di
cure agli utenti, in specie fragili ed anziani. In tal sen-
so il protocollo stipulato con I'’Azienda Sanitaria Pro-
vinciale di Catanzaro risponde, almeno in parte, all’obiet-
tivo di mettere in rete i servizi territoriali ed ospedalieri
proprio per presidiare il percorso di cure di quegli uten-
ti particolarmente vulnerabili che hanno bisogno di pre-
stazioni articolate e complesse.
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Grafico 2
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Tali utenti, in base ai dati raccolti, sono anziani,
in maggioranza donne, e rappresentano il paradigma
della fragilita in questa societa attuale.

Tuttavia emerge in maniera significativa che la
continuita di cure non deve essere intesa solo come
integrazione ospedale-territorio ma anche come inte-
grazione tra sanita e sociale.

Dal punto di vista sociale significativo appare il
dato che solo nel 4,2 % dei casi non esistono persone
di riferimento per il soggetto fragile. Nella maggioranza
dei casi i figli, i nipoti, il coniuge o altre figure sono
presenti. Tale dato deve essere incrociato con i risulta-
ti dell'applicazione della scala BINAS che consente di

capire come, in alta percentuale, le limitazioni psico-
sociali sono lievi, ovvero prefigurano I'esistenza di ri-
sorse socio-familiari, personali ed abitative sufficienti.

Sicuramente il dato € emblematico di una socie-
ta nella quale esiste una sostanziale tenuta del nucleo
socio-familiare che rappresenta il primo argine alla vul-
nerabilita.

L’altro argine € rappresentato dagli interventi di
carattere sanitario.

Il malato bisognoso di dimissioni protette & pre-
valentemente un malato ortopedico, neurologico o on-
cologico o, comunque, caratterizzato da patologia in-
ternistiche spesso plurime, (insufficienza cardiaca e/o
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respiratoria, shock, nefropatie, epatopatie) che eviden-
temente determinato una condizione di non autosuffi-
cienza o, comunque, di necessita di cure continuative.

La prime due categorie di utenti (ortopedici, neu-
rologici o neurochirurgici) sono quelli che sono spesso
destinati ad interventi di riabilitazione che, tuttavia,
appaiono numericamente sottodimensionati rispetto alle
potenziali necessita.

La diagnosi oncologica € spesso legata alla con-
dizione di terminalita.

Il frequente ricorso all’ADI € un segnale positivo
che previene listituzionalizzazione dell'anziano e si ri-
collega alla presenza del nucleo socio familiare di rife-
rimento.

La nuova sfida nel settore della continuita di cure
€ rappresentata dallo sviluppo di sistemi di valutazione
che parlino un linguaggio comune. Come detto in pre-
messa puo essere utile I'applicazione di ICF (5), nel
senso che puo costituire un ponte proprio tra i linguag-
gi ospedalieri ed extraospedalieri ed essere utilizzato
per tradurre contenuti di scale o liste di informazioni
cliniche o assistenziali.

Infatti la continuita di cure e I'assistenza alla per-
sona con disabilita o, comunque, al soggetto portato-
re di patologie croniche & caratterizzato da un fluire
attraverso i vari servizi sanitari, sociali e socio-sanitari.
Gli stessi strumenti, attualmente utilizzati per le di-
missioni protette, in prospettiva potrebbero essere so-
stituiti da un “fascicolo personale” della persona con
disabilita, organizzato per sezioni varie e con un “core”
ICF. Tale strumento dovrebbe basarsi sulla struttura
del protocollo sperimentato nel progetto nazionale fi-
nanziato dal Ministero della Salute e dal Ministero del
Lavoro e Politiche Sociali “Messa a punto di protocolli
di valutazione della disabilita basati sul modello biop-
sicosociale e sulla struttura concettuale dell’'ICF” (6)
recentemente concluso. In tale sperimentazione pud
trovare terreno fertile lo sviluppo di una presa in carico
integrata e I'idea di un profilo di funzionamento orienta-
to alla progettazione di interventi personalizzati

La complessita di un progetto del genere puo gio-
varsi di una ingegnerizzazione del protocollo in un si-
stema informativo orientato a supportare continuita
assistenziale e “long term care”.

Conclusioni

Le considerazioni da fare in fase conclusiva sono
di due tipi, ovvero le prime relative all'impatto locale del
programma di dimissioni protette, le seconde, di ca-
rattere piu generale, relative proprio al ruolo che l'igie-
nista pud giocare nello sviluppo di questi programmi
nel welfare contemporaneo.

Le prime attengono alle modalita di funzionamen-
to del servizio che ha fornito una risposta tempestiva
nell’80% dei casi, ovvero in tale percentuale ha per-
messo di rispettare la data che il reparto aveva fissato
per le dimissioni, evitando di allungare, impropriamen-
te, la degenza in ospedale.

Perfezionando i meccanismi di intervento tale
percentuale pud migliorare ancora. Inoltre un lavoro
puntuale sui criteri e gli standard di dimissibilita, con-
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diviso dai tecnici delle due Aziende, sanitaria ed ospe-
daliera, puo contribuire allo scopo.

Altre considerazioni riguardano quanto si puo ri-
cavare, a partire da questi dati, per adeguare la rete
dei servizi socio-sanitari.

Potenziare i servizi di riabilitazione, e I'accessibi-
lita agli stessi, rappresenta la prima deduzione che si
puo trarre da questo quadro. Il ricorso ai programmi di
riabilitazione che possa permettere il massimo recu-
pero funzionale e sociale & condizione essenziale per
limitare l'insorgere della non autosufficienza.

Anche i servizi per la condizione di terminalita
appaiono non adeguati. | malati oncologici che entrano
nel programma di dimissioni protette sono quasi tutti
terminali e non sempre trovano strutture idonee nelle
quali essere inviati.

Il ricorso all’ADI e gia di buon livello ma potrebbe
essere migliorato implementando la spedalizzazione
domiciliare che potrebbe ulteriormente prevenire i fe-
nomeni di istituzionalizzazione.

Le riflessioni di carattere generale attengono al
ruolo dell’igienista, che non deve limitarsi ad organiz-
zare e coordinare il programma, ma deve inserire tale
esperienza nellambito di una strategia complessiva
per il cambiamento del sistema di welfare.

Un primo segnale di cambiamento € dato dal nuovo
protagonismo del cittadino.

Lo sviluppo del sistema pubblico, sanitario e so-
ciale, € passivo, aspetta la richiesta di un intervento,
lo eroga nei tempi e nei modi possibili, mentre il citta-
dino ¢ attivo, si informa e chiede, diventando giocofor-
za competente nella lettura e nell’utilizzo di un siste-
ma cosi frammentato. Oggi ¢ il cittadino che fa da col-
lante di servizi e interventi parcellizzati, mentre il si-
stema pubblico non ha ancora sufficienti strumenti di
unificazione dei suoi interventi e di lettura unitaria dei
risultati che ottiene. E necessaria un’interfaccia unica
per gli utenti capace di selezionare i bisogni e di offrire
una risposta integrata per tutti, anche per i cittadini
con minore competenza di lettura e di utilizzo del si-
stema. Contemporaneamente & necessario interrogar-
si su come integrare i servizi del welfare con quelli ac-
quisiti direttamente dalle famiglie (ad esempio: come
coordinare l'attivita assistenziale della badante — so-
stenuta da risorse della famiglia, ma anche da risorse
nazionali erogate tramite 'INPS (indennita di accom-
pagnamento), come pure da contributi regionali (ad
esempio: Fondo per la non autosufficienza), - con quella
del medico o dell'infermiere (dipendente dalla ASL)

Solo la presa in carico integrata pud superare
la parcellizzazione di misure e interventi che oggi sono
si disponibili, ma solo se vengono richiesti, oppure
confinati all'interno di programmi, v. ad es. dimissioni
protette, ancora troppo selettivi.

Compito del medico igienista, se aspira al ruolo di
regista della continuita di cure, sara quello di introdursi
nel linguaggio descrittivo del funzionamento e disabilita
nonché di appropriarsi di eventuali strumenti di misura
ispirati e coerenti con I'approccio biopsicosociale del-
I'ICF e la sua struttura classificatoria. Ad oggi I'lCF &
I'unico approccio in grado di ricomprendere coerente-
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mente nella valutazione persona e ambiente, ovvero di
focalizzare l'attenzione sulla disabilita come risultante
dellinterazione tra l'individuo ed il contesto che lo cir-
conda, piuttosto che come deficit del corpo (7).

In tal modo l'igienista potra contribuire:

- alla costruzione di un’interfaccia unica, nel-
I'ambito del sistema di servizi alla persona, nei
confronti degli individui con malattie croniche
in grado di garantire una “presa in carico” inte-
grata e una risposta progettuale adatta alla
condizione della persona, tenendo conto della
spesa delle famiglie e delle risorse del privato
sociale e delle comunita locali;

- alla ricomposizione delle risorse oggi disper-
se e renderle disponibili per un sistema di wel-
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conoscimento di una nuova e unitaria condi-
zione - la disabilita — in quanto nuovo criterio,
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Sommario

L’attuale quadro epidemiologico caratterizzato da profonde modificazioni nei bisogni di salute della popola-
zione, da una evoluzione crescente della domanda socio-assistenziale, dalla riduzione della durata della
degenza ospedaliera, da una progressiva riduzione del numero di ospedali e di posti letto ha reso indispen-
sabile l'integrazione tra i diversi servizi sanitari e sociali al fine di garantire al paziente una efficace conti-
nuita assistenziale. Questi radicali mutamenti nell’'organizzazione dei servizi sanitari impongono di ripen-
sare ai programmi di controllo delle infezioni correlate all’assistenza (ICA). In particolare, risultera impre-
scindibile l'individuazione dei pazienti a rischio e la raccolta delle informazioni; il controllo delle infezioni in
post-dimissione e la predisposizione di interventi di formazione specifici per operatori sanitari, pazienti e
care givers al fine di aumentare I'attenzione alle ICA e migliorare la qualita delle cure prestate. L’'assistenza
al paziente con ICA, inoltre, dovra prevedere la realizzazione e diffusione di linee guida di riferimento
nazionali e regionali volte ad una standardizzazione delle procedure di dimissione e ad una efficace inte-

grazione dei servizi in rete.

Parole chiave: Continuita dell’assistenza, Cure primarie, Infezioni correlate all’assistenza.

La territorializzazione dell’assistenza

Con il miglioramento delle conoscenze fisiopato-
logiche e il maggior utilizzo di tecniche diagnostico-
terapeutiche invasive, si € reso evidente come la cura
in ospedale, concepita per il bene del paziente, possa
essere causa di malattie iatrogene e, tra queste, di
infezioni. Piu recentemente, infatti, le modifiche orga-
nizzative nell’erogazione dei servizi di cura hanno con-
tribuito allaumento dell'incidenza delle infezioni corre-
late all'assistenza (ICA) in ambito comunitario. E noto,
inoltre, come le politiche sanitarie degli ultimi decenni
abbiano favorito tra I'altro, 'aumento dell’utilizzo di ri-
coveri in regime di day hospital, la riduzione del nume-
ro dei posti letto per acuti, la riduzione della durata
della degenza ospedaliera con l'incremento dell’utiliz-
zo delle modalita di assistenza nell’ambito delle cure
primarie.

L’applicazione di nuovi modelli organizzativi ha
avuto ripercussioni a livello dei servizi sociosanitari ter-
ritoriali: questi, tradizionalmente considerati erogatori
di servizi a bassa rilevanza sanitaria, sono oggi reindi-
rizzati verso un sistema di cure sempre piu dedicato al
continuum assistenziale di pazienti con patologie acu-
te al fine di risolvere nel modo piu appropriato il proble-
ma delle “dimissioni difficili” (Meschi, 2004).

Listituzione della dimissione protetta garantisce
la continuita delle cure e la tempestiva presa in carico
territoriale. Superata la fase acuta ed ottenuta la stabi-
lizzazione clinica del paziente si rende, quindi, ne-
cessaria la pianificazione della dimissione con l'indivi-
duazione del setting assistenziale piu idoneo in base
alla prevalente valenza sanitaria o sociale che caratte-
rizza il paziente. Ma qual ¢ la realta del nostro Paese?
Quali i setting a disposizione? Il ventaglio delle possi-
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bilita di assistenza include, oltre al domicilio del pa-
ziente (quando possibile), Residenza Sanitaria Assi-
stenziale (RSA), Residenza Protetta, Casa di riposo,
Hospice, Struttura di riabilitazione intensiva; in parti-
colare 'RSA accoglie pazienti non autosufficienti, non
assistibili a domicilio, stabilizzati sul piano clinico ma
che necessitano di assistenza sanitaria intensiva nel-
le 24 ore e di un monitoraggio dello stato di salute; alla
Residenza Protetta afferiscono invece anziani non au-
tonomi nei quali € prevalente il bisogno socio-assisten-
ziale (Trabucchi, 1999).

Quando la presa in carico a livello territoriale ri-
sulta non agevole, pud verificarsi un prolungamento
inappropriato della durata della degenza che comporta
un aumento del rischio di acquisire nuove infezioni,
anche a causa del trasferimento intraospedaliero di
pazienti critici a reparti a minore complessita assisten-
ziale nell’attesa della dimissione.

Quale continuita per il paziente con ICA?

Il problema delle Infezioni Correlate all’Assisten-
za in ambiente domiciliare deve prevedere sia la ge-
stione del paziente dimesso con infezione in atto, sia
la presa in carico del fenomeno nel periodo post-dimis-
sione.

Durante i passaggi da un setting assistenziale
all'altro, la cura & suscettibile di frammentazione, e
cio implica un aumento del rischio clinico ed un ge-
nerale peggioramento della qualita dell’assistenza; il
ricovero in strutture diverse, reparti a differente inten-
sita assistenziale, fino al domicilio del paziente, co-
stituisce, inoltre, occasione di diffusione di microrga-
nismi multiresistenti da un setting all’altro, anche per
differenti politiche di gestione degli antibiotici. Le stes-
se precauzioni di isolamento possono risultare diffici-
li da mantenere al di fuori dell’ospedale (ad esempio
presso una residenza protetta o un setting riabilitati-
VO).

Risultano ben documentati i fenomeni relativi allo
Staphylococcus aureus meticillino resistente consi-
derato un patogeno diffuso prevalentemente in ambi-
to nosocomiale, ora frequentemente isolato gia all’am-
missione (Tacconelli, 2004; Brugnaro, 2009) ed all’Aci-
netobacter baumannii, microrganismo in cui le cure
in strutture di lungo-degenza extraospedaliera o resi-
denziali territoriali si sono affermate come pivot di re-
servoir (deMedina, 2010). Uno studio condotto pres-
so la AOU Ospedali Riuniti di Ancona (Marigliano,
2010) ha permesso di evidenziare un analogo com-
portamento per I'’Acinetobacter baumannii con il 25%
di ceppi isolati da pazienti provenienti dal proprio do-
micilio o da strutture di riabilitazione/lungodegenza.

Non c’é dubbio, quindi che la continuita delle cure
in pazienti con ICA necessiti di funzioni specificamen-
te disegnate. In particolare, risultano imprescindibili:
1) individuazione dei pazienti a rischio e raccolta delle
informazioni; 2) controllo delle infezioni in post-dimis-
sione; 3) predisposizione di interventi di formazione
specifici per operatori sanitari, pazienti e loro care gi-
vers al fine di aumentare 'attenzione alle ICA e miglio-
rare la qualita delle cure prestate.

1. Individuazione dei pazienti

a rischio e raccolta delle informazioni

Per quanto riguarda i pazienti a rischio di svilup-
pare una ICA, esiste, ormai da tempo, un crescente
interesse verso l'istituzione di programmi di controllo
delle infezioni in ambito territoriale (Rhinehart, 2001).
L'incidenza, i fattori di rischio specifici, i tipi di infezio-
ne e la prevenibilita delle stesse, infatti, debbono es-
sere ancora in larga parte chiarite. Studi condotti negli
Stati Uniti hanno riportato tassi di infezione variabili tra
il 16 ed il 20.6% (White, 1992; Manangan, 2000) con
dati che si attestano attorno al 6% in esperienze piu
recenti condotte in Francia (Patte, 2005).

Gli elementi di base per la rilevazione del feno-
meno in ambiente domiciliare sono essenzialmente:

* l'individuazione dei pazienti a rischio;

* la raccolta delle informazioni.

Individuazione dei pazienti a rischio

| determinanti di rischio associati alle ICA in am-
biente territoriale sono stati ben descritti in letteratura,
essi includono: eta avanzata, presenza di gravi comor-
bosita, immunosoppressione, traumi maggiori o ustio-
ni, procedure invasive (utilizzo di cateteri a permanen-
za, tracheotomia, nutrizione parenterale), lesioni da
decubito, precedente ospedalizzazione e somministra-
zione di antibiotici (Rhinehart, 2001; Patte, 2005; Frie-
dman, 2007). Le infezioni piu studiate nel periodo post-
dimissione sono sicuramente quelle del sito chirurgi-
co. Numerose evidenze, anche dal nostro Paese (Pro-
spero, 2006; Petrosillo 2008), hanno dimostrato come
una percentuale variabile dal 12 all’ 84% di pazienti
sottoposti ad intervento chirurgico sviluppi una infezio-
ne nel periodo post-dimissione (Mangram, 1999). Sul-
la base delle definizioni dei Centers for Disease Con-
trol and Prevention (CDC) il rischio di infezione del sito
chirurgico (ISC) rimane elevato per 30 giorni dopo I'in-
tervento, sino ad arrivare ad un anno nel caso di im-
pianto protesico (Horan, 2008).

Ma, mentre nel caso delle ISC il tempo di osser-
vazione € ben definito, piu problematico € il fenomeno
concernente i microrganismi multiresistenti, almeno per
quanto riguarda i microrganismi gram-negativi, che
possono aver colonizzato il paziente durante la degen-
za ospedaliera (Siegel, 2007b) e manifestare la propria
patogenicitd anche mesi dopo la dimissione.

Le forme di colonizzazione/infezione da micror-
ganismi multiresistenti sono piu frequentemente asso-
ciate all'utilizzo di dispositivi medici invasivi sia duran-
te 'ospedalizzazione che nel periodo post-dimissione.

La raccolta delle informazioni

L’attuazione della “convalescenza protetta” richiede
l'individuazione di una definizione di infezione da utiliz-
zare nella post-dimissione, ad hoc e condivisa. E stato
gia detto come le ISC rappresentino I'entita piu studia-
ta nel periodo post-dimissione ma le evidenze disponi-
bili dimostrano come la loro rilevazione sia minata da
tassi di completezza del dato che raggiungono difficil-
mente il 10-50% dei pazienti dimessi (Petrosillo, 2008)
e cio potrebbe introdurre un effetto di confondimento
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nei risultati causato dalla selezione di pazienti piu istru-
iti, piu seguiti dal Medico di Medicina Generale, piu
benestanti (D’Errico, 2004).

Per quanto concerne la definizione di infezione
post-dimissione, una review sull’argomento riporta come
la definizione dei CDC per le ISC sia stata utilizzata
solo nel 38% degli studi e che nel 36% dei casi non
viene utilizzata una definizione condivisa. La durata del
follow up risulta, inoltre, variabile tra i 3 giorni e diversi
anni ma il termine dei 30 giorni indicato dai CDC per gli
interventi senza protesi €, in questo caso, il piu utiliz-
zato (Petherick, 2006).

Anche per quanto riguarda la metodologia di sor-
veglianza post-dimissione non esiste un consenso
unanime (Petherick, 2006); le strategie riportate in let-
teratura sono diverse:

» osservazione diretta della ferita da parte di un

medico durante le visite di follow up;

« analisi dei registri relativi ai pazienti afferenti

agli ambulatori chirurgici;

* consultazione dei pazienti mediante questio-

nari inviati a mezzo posta o telefono

» consultazione dei chirurghi tramite posta o te-

lefono.

La scelta dovra riflettere la specificita dell’ospe-
dale riguardo gli interventi eseguiti, il personale, le ri-
sorse e i bisogni formativi.

| sistemi informativi

per la continuita assistenziale

La promozione della continuita dell’assistenza
trova nell’integrazione delle informazioni un elemento
indispensabile, tuttavia, ancora oggi la famiglia o i care
givers esterni rappresentano l'unica fonte informativa
per il supporto decisionale utile alla collocazione del
soggetto nei diversi setting assistenziali, mentre la let-
tera di dimissione rappresenta la modalita comunicati-
va piu adottata tra livelli assistenziali diversi.

Ma quali informazioni includere? E possibile se-
gnalare, ad esempio, I'isolamento di microrganismi
multiresistenti durante il ricovero in modo da attivare le
precauzioni di isolamento nella struttura ricevente? E
come pianificare un intervento di prevenzione del feno-
meno infettivo in mancanza di un adeguato sistema di
rilevazione del fenomeno? Anche risultati provenienti
da esperienze consolidate come quella francese, dove
e previsto gia dal 1957 che siano le strutture ospeda-
liere stesse ad assistere il paziente in dimissione pres-
so le strutture territoriali, dimostrano come sia difficile
valutare la frequenza di infezione in ambito domiciliare.
Uno studio condotto da Patte e coll. nel 2005 ha ripor-
tato, infatti, una percentuale di non-responders supe-
riore al 30%, superata, solo in parte, attraverso l'inte-
grazione tra sistemi informativi diversi.

Per migliorare i dati di sorveglianza e contenerne
i costi, lo strumento piu idoneo & rappresentato dal-
I'utilizzo di sistemi automatizzati di rilevazione dei dati
sia nella sorveglianza durante la degenza, sia in post
dimissione (Daneman, 2010).

Ad oggi, la dimissione protetta € attuata secondo
modalita differenti in alcuni Paesi: per esempio negli
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Stati Uniti € obbligatoria per tutti gli ospedali parteci-
panti ai programmi Medicare e Medicaid (Shepperd,
2010). Esperienze di integrazione del percorso del
paziente con ICA all’interno dei servizi risultano parti-
colarmente sviluppate in Paesi come Francia, Regno
Unito, Canada ed Australia, laddove sono stati orga-
nizzati servizi transmurali di assistenza al paziente in
dimissione (Patte, 2005; Chevreul, 2004; Ittah-Desmeul-
les, 2009). Nel Regno Unito il Department of Health ha
emanato Linee Guida di riferimento nazionali, ma le
esperienze sono molto variegate.

L'utilizzo di dati relativi al consumo di antibiotici,
ai risultati di esami di laboratorio, all’utilizzo dei servizi
sanitari, costituiscono fonti di informazioni surrogate
cui attingere per migliorare la qualita dell’assistenza
ed il benchmarking (Gaynes, 2006).

La puntuale disponibilita di informazioni sul per-
corso del paziente potrebbe permettere, inoltre, di ri-
conoscere prontamente, casi di infezione considerati
comunitari come acquisiti in seguito a pratiche assi-
stenziali (Tacconelli, 2004).

La telemedicina potrebbe proporsi, infine, come
una buona modalita di terapia integrata che prevede
l'ausilio del sistema territoriale nella cura delle ferite
complicate (Ong, 2008) e, laddove sviluppata, anche
questa modalita di assistenza dovrebbe prevedere in-
terventi di prevenzione delle infezioni ad hoc (Suter,
2009).

2. 1l controllo delle infezioni

in post-dimissione

L'emergenza dei microrganismi multiresistenti in
ambiente comunitario & significativa e gravata da mor-
bosita e mortalita (Siegel, 2007b), ma per quanto tem-
po sara necessaria I'applicazione delle precauzioni di
isolamento? Quali sono le peculiarita proprie di un set-
ting assistenziale extra-ospedaliero? Mentre per
Staphylococcus aureus meticillino resistente ed Ente-
rococchi vancomicino-resistenti € stata proposta la
sospensione delle precauzioni di isolamento in segui-
to a negativizzazione delle colture di sorveglianza ed
in assenza di terapia antibiotica da settimane (Siegel,
2007b), per quanto concerne i microrganismi multire-
sistenti gram negativi, che si sono dimostrati persi-
stenti nel’ambiente e sulle mani degli operatori per lungo
tempo (Friedman, 2002; Carrico, 2002) con sopravvi-
venza media pari a 144 giorni (range 41-349 giorni),
con rare negativizzazioni e frequenti co-colonizzazioni
(O’Fallon, 2009), le Linee guida per la gestione dei
microrganismi multiresistenti raccomandano il mante-
nimento dell’isolamento a tempo indeterminato (Sie-
gel, 2007b).

Mentre sono stati prodotti documenti per I'assi-
stenza nelle Long Term Care (Smith, 2008), in assenza
di linee guida di riferimento per I'assistenza domiciliare,
si & cercato di ovviare con esperienze a livello locale
(Davis, 1999), anche se numerose sono state le criticita
rilevate circa la mancanza di riferimenti specifici (Rhi-
nehart, 2006, Siegel, 2007a; Hughes, 2008, Navarro
2008). Naturalmente I'importanza delle precauzioni di
isolamento non pud essere trascurata, come quella del-
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l'igiene delle mani e del corretto utilizzo dei guanti (Rhi-
nehart, 2006; Sehulster, 2004). Tuttavia, la pratica di
mettere un giornale sotto la borsa dell'infermiere per
evitarne la contaminazione durante la visita a casa, po-
trebbe aver bisogno di un supporto scientifico per pas-
sare da rito a pratica evidence based (Rhinehart, 2001;
Friedman, 2000; Bakunas-Kenneley, 2009).

3. Predisposizione di interventi

di formazione specifici per operatori

sanitari, pazienti e care givers

Il setting domiciliare richiede, per le sue peculia-
rita, la definizione di interventi formativi specifici per
operatori e care givers, sottolineando come la coloniz-
zazione/infezione di un assistito/convivente non risulta
pericolosa per i care givers che, tuttavia, devono esse-
re formati all’adozione continua delle precauzioni di
isolamento in ambiente domiciliare, analogamente a
quanto previsto in ospedale (Lucet, 2009). Interventi
formativi specificamente disegnati per infermieri ed
operatori socio-sanitari si sono dimostrati efficaci nel
determinare una riduzione delle ICA nelle residenze
protette (Bennett, 2004; Huang, 2008).

Continuita assistenziale e criticita

Nonostante gli sforzi operati, i tentativi di appron-
tare programmi di continuita assistenziale nel pazien-
te con ICA risultano spesso vani per le criticita orga-
nizzative gia discusse nel passaggio a setting assi-
stenziali diversi e per la difficolta nella raccolta delle
informazioni. Questo timore & supportato dai dati del
Ministero della Salute (2009) che evidenziano come le
dimissioni probabilmente volte ad attivare una conti-
nuita assistenziale siano ancora una quota marginale
del totale; in particolare le dimissioni ordinarie presso
istituti di lungodegenza o RSA hanno rappresentato,
nel 2009, I'1,2% del totale, le dimissioni protette a do-
micilio lo 0,2% e le dimissioni con attivazione di ADI lo
0,3% ed, ancora di piu, se lette assieme alla percen-
tuale di soggetti assistiti presso il proprio domicilio che
supera di poco, in Italia il 3% degli ultrasessantacin-
quenni. Al bisogno segnalato alla dimissione dai repar-
ti che piu spesso si prendono cura di pazienti fragili
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La governance distrettuale

L’A.S.P. 7 di Ragusa é costituita da tre Distretti
Sanitari (Ragusa, Modica, Vittoria) con una popolazio-
ne residente di circa 313.000 abitanti.

Il territorio € caratterizzato da una capillare pre-
senza di Servizi di Assistenza Sociale che vantano una
lunga tradizione: segretariato sociale, servizio sociale
professionale, assistenza economica, assistenza abi-
tativa, centri diurni e centri di accoglienza, assistenza
residenziale (comunita alloggio, case famiglia, case di
riposo), assistenza domiciliare (acquisto alimenti, pre-
parazione pasti, aiuto domestico, igiene e cura della
persona, lavanderia, disbrigo pratiche, sostegno psi-
cosociale) sono servizi offerti da lunghi anni alla popo-
lazione.

La Tutela della Salute nei Distretti Sanitari non
puo prescindere da una organizzazione di una rete
assistenziale socio-sanitaria integrata, che garantisca
appropriatezza ed efficacia nonché facile fruibilita dei
servizi offerti.

| Distretti Sanitari della A.S.P. n.7 di Ragusa han-
no gia da tempo realizzato una rete assistenziale sani-
taria per la cronicita, integrata con la rete dei servizi
sociali, adottando, nel contempo, un assetto organiz-
zativo che consente facile fruibilita dei servizi da parte
dell’utenza ed appropriatezza nella risposta assisten-
ziale.

Lintegrazione fra servizi sanitari e servizi sociali
e stata una esigenza sentita gia dal 1995, quando fu-
rono stipulati i protocolli d'intesa fra Comuni e Azienda
al fine di assicurare il Servizio di Assistenza Domicilia-
re Integrata; successivamente altri protocolli d’intesa
regolamentarono l'integrazione sociosanitaria nell’am-
bito dei servizi di residenzialita (RSA).

Il processo di integrazione sociosanitaria si € in-
tensificato con la stipula degli accordi sui Piani di Zona
( L. 328/2000) realizzati nel’anno 2003 fra i Distretti
Sanitari e gli Enti Locali.

Sono state attuate nei tre Distretti tutte le proget-
tualita previste nei Piani di Zona del primo e del secon-
do triennio e si stanno realizzando i progetti previsti
nei Piani di Zona del terzo triennio.

E il caso di sottolineare la stretta integrazione
esistente nei tre Distretti dell’ Azienda tra Servizi Sani-
tari e Servizi Sociali dei Comuni, testimoniata dalla
completa realizzazione dei progetti dei Piani di Zona,

Brugaletta S

Direttore Distretto Sanitario di Ragusa
A.S.P. di Ragusa

di cui fanno parte tutte le progettualita di assistenza
socio-sanitaria territoriale per la cronicita, e dalla attri-
buzione ai Distretti Socio-Sanitari della Provincia delle
piu alte premialita assegnate dall’Assessorato alla
Famiglia in Regione Sicilia.

Per la gestione delle cronicita, & stato ridefinito il
modello assistenziale adottando un modello organiz-
zativo basato sulla centralita del Medico di Medicina
Generale che, insieme alla Unita Valutativa Multidimen-
sionale Distrettuale (di cui € componente con il Re-
sponsabile del Distretto, con il Terapista della Riabili-
tazione, con I'Infermiere Professionale, con lo Specia-
lista della branca specifica, con I'’Assistente Sociale
degli Enti Locali) valuta il bisogno assistenziale utiliz-
zando sistemi di valutazione multidimensionali (attual-
mente SVAMA), definisce i percorsi assistenziali del
paziente, predispone il Piano di Assistenza Individua-
lizzato ed & responsabile della sua attuazione, in un’ot-
tica di ricerca di appropriatezza ed efficacia della ri-
sposta assistenziale.

Nel nostro modello organizzativo viene assicura-
ta la centralita dell’ assistito che pud accedere ai vari
servizi della rete socio-assistenziale secondo i percor-
si appropriati definiti dalla UVM che & costituita da tre
componenti:

- il MMG, in quanto responsabile clinico dell’ as-

sistenza,

- il Direttore del Distretto, o un suo delegato, in
quanto gestore delle risorse (umane, struttu-
rali, economiche...)

- gli specialisti della valutazione (medici specia-
listi della branca in interesse, spesso geriatra
o fisiatra, infermiere professionale, terapista
della riabilitazione, assistente sociale dei Co-
muni).

La possibilita di disporre nella nostra Azienda di
una articolata rete di Servizi per la cronicita garanti-
sce efficacia da una parte ed efficienza dall’ altra, con-
sentendo la risposta assistenziale piu appropriata al
caso.

La UVM gestisce, infatti, I' Assistenza Domicilia-
re Programmata, I'Assistenza Domiciliare Integrata, I’
Assistenza Palliativa, I'Assistenza in Casa di Riposo,
gli accessi in RSA e nel Centro per Gravi , la conces-
sione di ausili e presidi in stretta collaborazione con
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I'Ufficio Prestazioni, nonché I' accesso ai Servizi So-
ciali assicurati dagli Enti Locali.

L'accesso del cittadino alle prestazioni socio-sa-
nitarie & assicurato dal PUA-Sportello Socio-Sanitario
presente in ogni Comune del territorio aziendale.

Per quanto riguarda le Cure Domiciliari, dal set-
tembre 1995 al dicembre 2009 sono stati assistiti a
domicilio 17.034 utenti , di cui il 57% di sesso femmi-
nile, e con una prevalenza di eta compresa tra 70 e 90
anni.

E entrato ogni anno in assistenza circa il 2-3%
della popolazione ultrasessantacinquenne, in massi-
ma parte per gravi fratture, ulcere cutanee, ictus cere-
brale e neoplasie.

Sono stati complessivamente assicurati 647.926
accessi domiciliari infermieristici e 243.298 accessi
riabilitativi per un totale di 1.374.992 giorni complessivi
di assistenza con indice di intensita assistenziale nell’
anno 2006 di circa 0,8 considerato indicatore di eleva-
ta intensita assistenziale.

Sono stati assistiti contemporaneamente in ogni
periodo dell’ anno in media 712 utenti (posti letto domici-
liari) nell’ anno 2006 e in media 548 utenti nell’ anno 2008.

Il Servizio di Assistenza Domiciliare di 2° Livello
ai Malati Terminali, dedicato a pazienti con elevato bi-
sogno assistenziale, ha preso in carico 1.378 pazien-
ti, in massima parte ultrasessantacinquenni, nel perio-
do compreso dal 2002 al 2009, per un totale di 64.199
giorni complessivi di assistenza, con indice di intensi-
ta assistenziale di 1, 45, indicatore di elevatissima in-
tensita assistenziale.

Sono stati contemporaneamente assistiti in ogni
periodo dell’ anno n. 49 pazienti terminali ad alto biso-
gno assistenziale (posti letto domiciliari)(anno 2007).

L’ assistenza domiciliare & stata assicurata in
stretta integrazione con I’ assistenza ospedaliera fa-
cendo ricorso alle dimissioni programmate o alle di-
missioni protette, secondo le necessita assistenziali
del paziente.

Con i Medici di Medicina Generale, in particolare,
I’Azienda Sanitaria di Ragusa ha stipulato accordi lo-
cali tendenti a potenziarne la funzione di regolazione
della domanda sanitaria e di predisposizione di percor-
si assistenziali appropriati nel’ambito della rete assi-
stenziale integrata sociosanitaria (MMG, Medici della
continuita assistenziale, Assistenza Specialistica
Ambulatoriale e Domiciliare, Assistenza Farmaceuti-
ca, Assistenza Domiciliare Integrata, Assistenza pal-
liativa ai terminali, Assistenza Domiciliare Programma-
ta, RSA, Centro per Gravi, Servizio di Riabilitazione
Ambulatoriale e Domiciliare, Prestazioni Integrative,
Assistenza ospedaliera, Assistenza sociale, etc.).

Strumenti per la realizzazione di tali obiettivi sono
stati:

- l'associazionismo che é stato realizzato ed
esteso a tutti i MMG, ricorrendo a fondi propri
dellAzienda;

- progetti di budget, comprendenti corsi di for-
mazione permanente finalizzati alla appropria-
tezza nell’'utilizzo dei servizi della rete assi-
stenziale, con particolare riferimento all’assi-
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stenza farmaceutica, all’assistenza speciali-
stica, all’assistenza ospedaliera, e quindi al-
I'efficienza e all’efficacia degli interventi, non-
ché la realizzazione di una banca dati sulla
prevalenza delle patologie presenti sul territo-
rio e delle risorse impiegate per ognuna;

- l'elaborazione di linee guida per definire i per-

corsi assistenziali relativamente alle patologie
a piu elevata rilevanza epidemiologica ed a piu
elevato consumo di risorse (diabete, iperten-
sione, malattie acido correlate, artropatie),
nell’ambito dei corsi di formazione ed in stret-
ta collaborazione con gli specialisti ospedalie-
ri e del territorio.

Va sottolineato che alcuni dei percorsi diagnosti-
co- terapeutici sono stati adottati a livello regionale.

Questa attivita di miglioramento della qualita pre-
scrittiva ha riguardato sia la risorsa “farmaco” sia la
risorsa “prestazione specialistica” ed & nota come “Pro-
getto Ragusa”.

Il Progetto Ragusa nasce dalla constatazione che
il governo della sanita non si pud limitare al semplice
controllo dell'offerta, ma deve partire dal governo della
domanda per la gestione della cronicita, adottando,
inoltre,strategie assistenziali mirate al mantenimento
di salute della popolazione (medicina di iniziativa)

E, pertanto, condizione indispensabile attivare un
processo di progressiva responsabilizzazione del Me-
dico di Medicina Generale sugli obiettivi di tutela della
salute del cittadino, al fine di realizzare efficacia negli
interventi sanitari , nonché ottimizzazione dell’'uso del-
le risorse.

E necessario che il Medico di Medicina Generale
acquisisca la consapevolezza della centralita del pro-
prio ruolo, attraverso. gli strumenti formativi e operativi,
necessari all'espletamento delle sue delicatissime fun-
zioni, quale garante e gestore della salute globale del
cittadino nel territorio.

Progetto Ragusa 1 (1995/1998):

Formazione interattiva

per 35 Medici Massimalisti

Il Progetto si comincia a delineare fin dal 1996,
epoca in cui la situazione dei Medici di Medicina Ge-
nerale si poteva cosi sintetizzare:

a)scarsa informatizzazione;

b)nessuna forma di associazionismo ed isola-

mento professionale;

c)nessuna attenzione da parte delle AUSL sulla

formazione del Medico di Medicina Generale,
monopolio delle ditte farmaceutiche.

Venne organizzato, in collaborazione con I'Uni-
versita di Messina, un corso di formazione in farmaco-
economia riservato a 35 medici massimalisti che assi-
stevano circa 55.000 pazienti sui 303.000 abitanti del-
la provincia di Ragusa.

Il corso aveva durata triennale (un sabato al mese)
e si basava sull'analisi di una banca dati, costituita dai
dati prescrittivi corredati da diagnosi, messa a disposi-
zione dai Medici di Medicina Generale partecipanti al
corso.
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Gli incontri vertevano sulle modalita prescrittive
degli stessi medici al fine di omogeneizzare i compor-
tamenti prescrittivi, migliorandone la qualita secondo i
canoni della Evidence Based Medicine.

Si ottenne il risultato di modificare i comporta-
menti prescrittivi adeguandoli alle linee guida nazionali
e ottenendo inoltre un contenimento della spesa far-
maceutica dei medici partecipanti rispetto ad un grup-
po controllo.

Ma la cosa piu importante € che si comincio a
rompere l'isolamento dei medici che presero a discu-
tere, parlare, confrontarsi gettando cosi le basi per ul-
teriori interventi.

Progetto Ragusa 2 (1998-2004):

Formazione interattiva

per tutti i M.M.G e costruzione

di Percorsi diagnostico. Terapeutici

Sostanzialmente si ebbe una riedizione del pri-
mo progetto, con la partecipazione di 202 medici pari
al’'85% dei Medici di Medicina Generale dell’Azienda.

Tutti i medici fornirono per via informatica attra-
verso un sistema intranet tutti i propri dati prescrittivi,
comprensivi di diagnosi, ad un Server Centrale del-
’AUSL.

Ai medici venivano forniti mensilmente reports
riguardanti i dati prescrittivi sulla tipologia e sul costo
dei farmaci relativi al singolo medico e alla propria
associazione, raffrontati con i dati prescrittivi del Co-
mune, del Distretto e della Provincia.

| reports servivano alle singole associazioni per
valutare il grado di adesione alle linee guida e le cau-
se di eventuali scostamenti.

Si ridusse la variabilita prescrittiva , con una mag-
giore adesione ai canoni della Evidence Based Medici-
ne e si ebbe , contestualmente, una riduzione della
spesa pro-capite provinciale, rispetto alla media regio-
nale siciliana, con il passaggio dal terzo al penultimo
posto.

Nel 2003 e nel 2004 si € attuata un ulteriore evo-
luzione con I'elaborazione e I'implementazione di quat-
tro protocolli diagnostico-terapeutici per le patologie piu
importanti dal punto di vista epidemiologico e di assor-
bimento di risorse:

1) malattie acido correlate;

2) artropatie;

3) diabete mellito;

4) ipertensione arteriosa.

Tali percorsi sono stati elaborati in modo integra-
to tra Specialisti Ospedalieri e Medici di Medicina ge-
nerale.

Per ogni percorso hanno lavorato un medico di
medicina generale per distretto e lo specialista ospe-
daliero di riferimento per un totale di sei medici per
percorso.

| protocolli sono stati discussi e modificati in se-
guito ad incontri all'interno dei distretti con tutti i medici.

Successivamente i protocolli sono stati rivisti con
una personalita scientifica di livello nazionale.

| protocolli sono stati pubblicati e distribuiti a tutti
i prescrittori del S.S.N.della Provincia di Ragusa.

Progetto Ragusa 3 (2005-2006)

Formazione integrata Ospedale-Territorio

Nel 2005 si e fatto un ulteriore passo avanti e si
voluto trasferire I'esperienza acquisita nel territorio pun-
tando su una formazione integrata che coinvolgesse a
livello Distrettuale sia i medici del territorio (Medici di
Medicina Generale, Medici della Continuita Assisten-
ziale, Specialisti Ambulatoriali) che gli Specialisti Ospe-
dalieri di riferimento.

L'obiettivo del 2005 era quello di utilizzare la for-
mazione come strumento di integrazione fra Ospedale
e Territorio, mettendo direttamente a contato i medici
del territorio con gli specialisti ed i reparti di riferimento
a livello distrettuale.

A tale scopo furono scelte 5 grandi patologie:

1) II cardiopatico critico

2) Le B.P. C.O0

3) Le Epatopatie

4) Le Tireopatie

5) II Malato oncologico.

La formazione & avvenuta in maniera interattiva
organizzando gruppi di lavoro misti costituiti da Medici
di Medicina Generale, Specialisti Territoriali € Speciali-
sti Ospedalieri dei Presidi della AUSL7 a della Azienda
Ospedaliera di Ragusa.

Si sono consolidati i risultati raggiunti negli anni
precedenti:

a) ulteriore diminuzione della spesa farmaceuti-
ca pro capite provinciale che si € assestata
all'ultimo posto in Sicilia;

b) miglioramento della qualita prescrittiva;

c¢) incremento del livello di integrazione fra Spe-
cialisti Ospedalieri e Medici del territorio.

Progetto Ragusa 4 (2007-2008)

Visti i risultati raggiunti sulle prescrizioni farma-
ceutiche nel 2007 si é deciso di affrontare la comples-
sa problematica delle liste di attesa per le prestazioni
specialistiche,

La risposta ottimale alla problematica delle liste
di attesa rimane I'appropriatezza prescrittiva ed un of-
ferta commisurata.

Occorre pertanto:

a) Rafforzare il ruolo del Medico di Medicina Ge-

nerale e responsabilizzarlo sulle liste di attesa.

b) Responsabilizzare gli Specialisti Ambulatoria-
li ed Ospedalieri sulle liste di attesa

d) Razionalizzare il sistema di Prenotazioni

c) Produrre ed applicare i Protocolli Diagnostico
Terapeutici

Nell’ambito di un accordo con i Medici di Medici-
na generale, i medici si sono impegnati a:

1) Stabilire una scala di priorita sulle prestazioni
richieste: Stratificazione della Domanda per
priorita

2) Eliminare le richieste inappropriate di visite
specialistiche e della Diagnostica per Immagi-
ni, in atto sovradimensionata.

La stratificazione della domanda per priorita si

basa su criteri di priorita clinica

Sono state predisposti da apposite Commissioni
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formate da MM.MM.GG., specialisti ambulatoriali e
specialisti dei presidi ospedalieri dellAUSL7 e del-
I’Azienda Ospedaliera, protocolli per la individuazione
dei tempi tecnici di attesa appropriati da associare alle
prestazioni specialistiche per le singole patologie ( pro-
tocolli RAO ).

Tali protocolli sono stati discussi, condivisi e vali-
dati nel corso di incontri distrettuali cui hanno parteci-
pato tutti i MM.MM.GG., i medici di continuita assi-
stenziale, gli specialisti ospedalieri e gli specialisti
ambulatoriali territoriali.

| protocolli RAO sono stati pubblicati e distribuiti
a tutti i medici prescrittori ed erogatori di prestazioni
specialistiche.

L’adozione di criteri condivisi sulla prescrizione di
prestazioni specialistiche ha comportato un migliora-
mento dell’appropriatezza prescrittiva e un’ottimizza-
zione nel consumo delle risorse.

- miglioramento del sistema organizzativo ed in-

formatico del CUP;

Sono state realizzate procedure per migliorare I'ef-
ficienza dei CUP; é stato potenziato il sistema di pre-
notazione telefonico, realizzando anche un call center
per migliorare la fruibilita del servizio da parte dell’'uten-
za; sono state modificate le agende al fine di realizza-
re prenotazioni per fasce orarie dedicate a prestazioni
urgenti, brevi, differibili, programmabili, nonché spazi
dedicati alle prenotazioni stabilite dallo specialista di
ambulatorio.

La prescrizione delle prestazioni specialistiche e
la relativa prenotazione secondo criteri di priorita clini-
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ca hanno avuto inizio il 01/07/2007, riguardando in una
prima fase le branche specialistiche a piu alto rischio
di lunghe liste d’ attesa:

- diagnostica per immagini

- cardiologia

- oculistica
angiologia(ecocolordoppler)
neurologia(elettromiografia)

- fisiatria

Il sistema informatico di prenotazione consente
che il Medico di Medicina Generale effettui direttamen-
te dal proprio studio le prenotazioni applicando i criteri
di priorita concordati. Gli Specialisti sono coinvolti nel
monitoraggio, inviando ai distretti apposito report con-
tenente una valutazione sull’appropriatezza prescritti-
va correlata alla scala di priorita.

Si € ottenuto il risultato di incrementare la appro-
priatezza prescrittiva, con una inappropriatezza resi-
duale inferiore al 10%.

La sfida per gli anni a venire sara costituita dalla
necessita di individuare le risorse economiche per il trat-
tamento efficace delle patologie cronico-degenerative,
in costante aumento parallelamente all’aumento previ-
sto della popolazione anziana ultrasessantacinquenne,
da una parte, e, dall’altra, dalla necessita di utilizzare in
maniera efficiente le limitate risorse disponibili, facendo
ricorso a modelli organizzativi che mettano al centro il
bisogno assistenziale del cittadino valutandolo nella sua
multidimensionalita e consentano di predisporre percor-
si assistenziali appropriati ed efficaci nell’lambito della
rete assistenziale socio-sanitaria integrata.
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Fuori dal labirinto: percorsi assistenziali
e qualita dell’assistenza
Castaldi S

Professore associato Universita degli Studi di Milano

Fondazione Ca’ Granda IRCCS Ospedale Maggiore Policlinico

La relazione prende in considerazione I'evoluzio-
ne del termine percorso dal suo utilizzo per indicare il
cammino di cose e persone all’interno degli ospedali
al suo impiego per indicare il susseguirsi di decisioni
nel processo di diagnosi e cura del paziente all’interno

ed all’'esterno della struttura sanitaria fino ad indicare i
punti salienti dei processi di ambito organizzativo ge-
stionale.

Verranno anche illustrati varie modalita di verifica
e controllo del processo.
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Percorsi assistenziali, empowerment del paziente
e care management: i risultati del Progetto Leonardo

Aquilino A*, Mola E**, Maggio A**, Vantaggiato L**,
Panfilo M***, Musilli A***, Rollo L***, Pomo V*, Bux F*

*ARES Puglia,
**ASL Lecce, Gruppo di Lavoro Disease and Care Management,
***Pfizer Italia

Sommario

Il Progetto Leonardo e un programma di “disease and care management” che ha puntato al’empowerment
e all’'assistenza proattiva di pazienti con Diabete, Scompenso cardiaco, MCV. Ha valutato I'impatto di una
nuova figura, il Care Manager (infermiere professionale), per una migliore presa in carico del paziente. E’
stato realizzato con le Medicine di gruppo, luogo ideale per un’alleanza terapeutica tra il team di operatori
sanitari territoriali ed i pazienti. | Care Manager sono stati opportunamente formati ed hanno operato avva-
lendosi di un supporto decisionale su WEB. Essi hanno favorito il coinvolgimento attivo del paziente,
fornendo strumenti utili per I'autogestione della malattia. Gli specialisti hanno collaborato alla definizione e
gestione del piano di assistenza individuale. | risultati sono favorevoli sia per la soddisfazione di tutti gli
attori, sia per I'aderenza al trattamento, al follow up e alle misure comportamentali suggerite, sia per i dati

di esito clinico.

Parole chiave: Empowerment, Percorsi assistenziali, Presa in carico

Premessa

Le soluzioni organizzative piu adeguate per la pre-
sa in carico integrale dei bisogni socio-sanitari, la si-
curezza e la continuita del percorso diagnostico, tera-
peutico e assistenziale sono oggi al centro delle ini-
ziative politiche, normative e progettuali del Paese. Cio
€ determinato dalla necessita di affrontare il problema
piu rilevante per la sostenibilita del SSN, che & quello
delle cronicita (1, 2).

In molte parti del mondo, a causa dell'invecchia-
mento della popolazione ed a seguito dei progressi della
scienza medica, si € registrato un notevole incremen-
to numerico delle persone affette da una o piu patolo-
gie croniche, con crescenti spese medico-sanitarie e
un conseguente onere significativo per l'attuale siste-
ma sanitario, rispetto alle risorse assistenziali dispo-
nibili.

Secondo I'Organizzazione Mondiale della Sanita
(2004), le malattie cardiovascolari sono la prima causa
di morte nel mondo, responsabili di circa 18 milioni di
decessi all’anno, ovvero il 33% dei 55 milioni di deces-
si registrati annualmente. L'eta avanzata, soprattutto
oltre la soglia dei 65 anni, incrementa non solo i rischi
legati alle malattia cardiaca ma anche la probabilita di
andare incontro a patologie cardiovascolari e ad eventi
come l'infarto, l'ictus o la morte. Attualmente, il 10,7%
degli uomini e il 14,7% delle donne nel mondo hanno
superato 'eta dei 65 anni. L’ltalia presenta una delle
popolazioni piu anziane del mondo, con il 14,6% degli

uomini e il 19,8% delle donne oltre la soglia dei 65 anni
(3, 4).

In Europa le malattie cardiovascolari rappresen-
tano la principale causa di morbilita, mortalita e ricove-
ro ospedaliero. La prevalenza del diabete € in aumen-
to, in ltalia come in Europa, tanto che, secondo una
stima dell’Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS), dovrebbe crescere del 20% entro il 2025. Se-
condo le attuali stime, la prevalenza del diabete nella
popolazione italiana generale si attesta sul 3,4%, con
il 90% di soggetti affetti da diabete di tipo Il (5). Le
previsioni demografiche in materia sanitaria indicano
che tali stime sono destinate ad aumentare nei prossi-
mi decenni, anche a causa dell’influenza di altri fattori
che concorrono al rischio cardiovascolare, quali le
modifiche, a livello globale, delle abitudini alimentari e
degli stili di vita.

Il fardello della malattia cardiovascolare, peraltro,
grava sui soggetti che ne sono affetti, inficiandone la
qualita di vita per le conseguenze stesse della patolo-
gia o comportando una perdita di anni di vita.

Quest’aumentata incidenza delle malattie croni-
che rappresenta, pertanto, una delle maggiori sfide per
il sistema sanitario, che puo essere affrontata solo se:

1. il paziente assumera un ruolo piu attivo nelle

decisioni della propria vita quotidiana e nella
gestione della propria malattia (6, 7);

2. i sistemi sanitari adotteranno sistematicamente

modelli di presa in carico dei pazienti con pa-
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tologie croniche, spostando progressivamente
i processi di cura da modelli prevalentemente
centrati sul’ospedale verso sistemi integrati di
assistenza primaria;

3. la gestione delle patologie sara realizzata at-
traverso la definizione di appropriati percorsi
diagnostico terapeutici (PDT).

Il Chronic Care Model (CCM) sviluppato da Wa-
gner et coll. (8) e I'Innovative Care for Chronic Condi-
tions (OCCC) (9) redatto dal’lOMS, sostiene che la
cura ottimale per le condizioni croniche € raggiunta
quando professionisti sanitari interagiscono con pa-
zienti informati. L'ingrediente essenziale di un tale trat-
tamento efficace & la “partnership” tra il paziente e il
professionista sanitario, che offre I'opportunita di re-
sponsabilizzare il paziente e di individualizzare il pia-
no di cura, rispondendo alle specifiche esigenze di
conoscenza del paziente ed ai comportamenti che
dovra modificare per gestire efficacemente la propria
condizione.

Consapevoli dell’esigenza di un modello assisten-
ziale che promuova la partecipazione attiva del pazien-
te, le autorita e le organizzazioni sanitarie di numerosi
paesi, compresa I’ltalia, stanno sperimentando pro-
grammi di disease and care management (D&CM),
improntati al modello di assistenza continuativa al pa-
ziente cronico.

La Puglia ha avviato il progetto Leonardo sia per-
che, con il 15,2% di soggetti oltre i 65 anni, &€ una delle
regioni piu anziane del Mezzogiorno, sia perché regi-
stra una prevalenza delle malattie cardiovascolari e del
diabete piu elevata rispetto alle altre regioni (Indagine
ISTAT sullo stato di salute 2007).

Il Progetto Leonardo, inoltre, si & proposto di ri-
spondere all'invito dellOMS (I'obiettivo 16 per il ventu-
nesimo secolo in Europa), con cui si esortano tutti i
paesi europei a monitorare e misurare la qualita del-
I'assistenza erogata relativamente alle dieci principali
patologie, le ripercussioni sulla salute dei cittadini, le
valutazioni di costo-efficacia e il grado di soddisfazio-
ne dei pazienti, puntando a ottenere un miglioramento
significativo in almeno cinque delle dieci patologie indi-
viduate, con programmi che ne valutino I'efficacia me-
diante la misurazione di esiti per la salute.

Rifacendosi ai principi del D&CM, il Progetto Le-
onardo ha sostenuto 'impegno messo in campo dalla
Regione Puglia per contrastare il crescente onere eco-
nomico-sanitario delle malattie cardiovascolari, miglio-
randone I'assistenza e la gestione.

Descrizione

Il Progetto Leonardo € stato realizzato in part-
nership tra Regione Puglia, AReS Puglia, Pfizer ltalia,
Pfizer Health Solutions e Azienda Sanitaria Locale di
Lecce, ove é stato attuato progetto.

Esso ha puntato all’individuazione, responsabi-
lizzazione e assistenza proattiva di pazienti affetti da
Diabete, Scompenso cardiaco, Malattie Cardiovasco-
lari conclamate e rischio di MCV. Tale progetto si é
proposto, anche, di valutare I'impatto dell’introduzione
di una nuova figura, il Care Manager (infermiere profes-

sionale) nell'assistenza primaria, per una migliore pre-
sa in carico del paziente con patologia cronica.

E stato realizzato con le Medicine di gruppo, set-
ting ideale per stringere un’alleanza terapeutica tra il
team di operatori sanitari territoriali (MMG, Specialisti
e Infermieri Professionali) e i pazienti. | Care Manager
sono stati opportunamente formati alla metodologia
generale del’empowerment, alle tecniche di comuni-
cazione e di coaching, avvalendosi di un sistema di
supporto decisionale su WEB (InformaCare). Essi han-
no favorito il coinvolgimento attivo del paziente, fornen-
do strumenti utili per 'autogestione della malattia; han-
no operato in stretto contatto con il paziente e con il
MMG per mettere a punto un piano di assistenza indi-
viduale e far fronte ai problemi identificati.

Gli specialisti afferenti al progetto, per i quali si &
potuto usufruire di agende dedicate di prenotazione,
hanno collaborato proponendo i loro suggerimenti per
il piano di assistenza individuale.

Si é trattato di un progetto di governance dell’as-
sistenza per affermare un modello in cui il paziente
non sia il centro passivo dell’intervento dei professioni-
sti sanitari ma uno dei membri del team delle cure.

Elementi rilevanti del progetto sono stati:

» Visione olistica del paziente nella sua com-
plessita: pluripatologia e problematiche socio-
culturali;

» |dentificazione delle misure di outcome piu ap-
propriate in previsione dell’estensibilita del pro-
getto (analisi dell'impatto clinico ed economi-
co di un programma di D&CM);

» Utilizzazione di definiti indicatori di processo
e di esito clinico per la misurazione dei risulta-
ti;

» Valutazione della percezione e del livello di sod-
disfazione da parte dei pazienti, dei medici e
dei CM coinvolti.

Metodologia

Il progetto si & basato su un sistema coordinato
di servizi e attivita di comunicazione. Le professionali-
ta coinvolte nel progetto sono state:

* 1 Responsabile di progetto ASL

» 3 Coordinatori ASL

» 5 cardiologi, 4 diabetologi, 2 nefrologi, 1 eco-

grafista vascolare

» 30 Care Manager (infermieri professionali con

formazione specifica)

* 20 medicine di gruppo per un totale di 85 MMG

Un Comitato Scientifico, composto da professio-
nalita specialistiche e della medicina generale dellASL,
da esperti di Pfizer e dellARES Puglia ha provveduto
alla definizione puntuale del programma, dei percorsi
clinici, dei goal terapeutici basandosi sulle evidenze
delle linee-guida internazionali e locali.

Il Progetto si & sviluppato in un periodo comples-
sivo di 20 mesi garantendo per tutti i pazienti arruolati
un’osservazione di almeno 9 mesi. Il target di arruola-
mento era stabilito in 500 pazienti con alto rischio di
Malattia Cardio-Vascolare (MCV) o MCV conclamata,
250 pazienti con Diabete mellito e 200 pazienti affetti
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da Insufficienza cardiaca cronica, per un totale di 950
pazienti da coinvolgere.

E stato disegnato un modello assistenziale coe-
rente con il Chronic Care Model:

+ utilizzando le forme organizzate della medici-
na di famiglia (medicine di gruppo), facendo
leva sul rapporto di fiducia tra medici di fami-
glia e pazienti ed inserendovi la figura del CM
(Delivery system design del CCM);

» definendo precisi percorsi clinici per ciascuna
patologia, favorendo I'integrazione tra medico
di famiglia, CM, specialisti e pazienti in un
team delle cure allo scopo di definire piani di
cura personalizzati (Decision support);

 utilizzando un software sul WEB che ha forni-
to anche un supporto decisionale ai CM (Clini-
cal information systems);

* responsabilizzando i pazienti, aiutandoli a man-
tenere alta la loro attenzione sugli obiettivi del
piano delle cure con il supporto decisivo dei
Care Manager e con l'ausilio di adeguato ma-
teriale informativo (Self-management support).

| pazienti eleggibili che hanno partecipato al pro-
cesso assistenziale hanno infatti usufruito dell’affian-
camento individuale continuo del Care Manager.

Il programma ha previsto una serie di tappe per la
garanzia dell'intero percorso diagnostico-terapeutico:

1. individuazione del caso sulla base di criteri
di inclusione/esclusione predefiniti;

2. acquisizione del consenso informato;

3. arruolamento del paziente nel programma e
consegna di materiale educativo finalizzato a
sensibilizzare il paziente sulla necessita di un
intervento terapeutico;

4. valutazione iniziale del paziente, con rac-
colta dei dati clinici e anamnestici secondo
quanto previsto dal programma informatizza-
to, determinazione degli obiettivi di trattamen-
to, definizione del livello di impegno assisten-
ziale e tipo di intervento richiesto, programma-
zione ed esecuzione di esami ematochimici,
strumentali e consulenze specialistiche, coa-
ching e cadenza dei controlli. La valutazione
iniziale si € completata con la definizione, da
parte del MMG in collaborazione con il CM,
del Piano delle Cure, che si € poi condiviso col
paziente.

5. monitoraggio e verifica dei progressi, du-
rante il quale il CM, in base all'impegno assi-
stenziale definito, ha supportato il paziente a
seguire il proprio Piano delle cure. In questa
fase il MMG, con I'aiuto del CM, ha provveduto
al’adeguamento del Piano delle Cure del pa-
ziente in funzione dei risultati clinici consegui-
ti e dei suggerimenti dello specialista.

A 6 mesi e a 1 anno é stata rivalutato lo stato di
salute del paziente e I'evoluzione delle sue problemati-
che cliniche.

Nel corso del progetto sono stati utilizzati due
nuovi strumenti della comunicazione: la “Scheda rias-
suntiva del piano delle cure” e la “Scheda riassuntiva
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della consulenza specialistica”. La prima ha accom-
pagnato il paziente nelle consulenze specialistiche,
conteneva semplici indicazioni su: motivo della consu-
lenza, patologia cronica del paziente, alcuni parametri
fondamentali riferiti alla condizione cronica, terapia in
corso, misure comportamentali suggerite, piano dei
controlli periodici. La seconda conteneva il referto del-
la visita e, nelle conclusioni, i suggerimenti dello spe-
cialista per il Piano delle Cure in merito a: terapia, obiet-
tivi comportamentali, follow-up.

Questi strumenti hanno favorito la gestione con-
divisa delle problematiche sanitarie del paziente, no-
nostante il loro uso all'inizio della sperimentazione non
sia stato puntuale e generalizzato.

[ CM ha avuto un ruolo di facilitazione del coordi-
namento dei servizi e del flusso informativo tra MMG,
specialisti e altri professionisti della salute.

Il programma del care management proponeva al
CM alcune sintetiche raccomandazioni per la gestione
del processo di cura. Tali raccomandazioni erano de-
clinate nelle “8 priorita di base” che il CM doveva assu-
mere come obiettivi del proprio supporto al paziente
affinché quegli raggiungesse la capacita di:

1. Sapere come e quando consultare il medico

2. Conoscere la malattia e fissare gli obiettivi

3. Assumere correttamente i farmaci

4. Effettuare gli esami e le visite raccomandati

5. Sapere come mantenere la malattia sotto con-
trollo
Modificare gli stili di vita per ridurre i rischi
. Far leva sui punti di forza per superare gli osta-

coli

8. Effettuare le visite mediche specialistiche e

follow-up

Per i medici che hanno preso parte al Progetto
Leonardo sono stati definiti tra Regione Puglia ed or-
ganizzazioni dei medici di medicina generale incenti-
vi contrattuali legati ai risultati del nuovo processo as-
sistenziale al fine di garantire lo sviluppo di tutte le
fasi della sperimentazione. | medici hanno, infatti, ri-
cevuto una incentivo legato al raggiungimento di obiet-
tivi secondo precisi indicatori di processo e di esito
clinico.

No

Risultati

Sono stati arruolati 1160 pazienti, piu del target
previsto, di cui 457 affetti da diabete e 192 da insuffi-
cienza cardiaca.

| dati clinici

L’adesione alle linee-guida, definite dal Comitato
Scientifico nella fase istruttoria del progetto, misurata
mediante un set di indicatori di processo, ha mostrato
un generale buon livello di aderenza per tutti i parame-
tri esaminati e il superamento dell’'obiettivo prefissato
di garanzia ad almeno il 70% dei pazienti per ciascuno
(vedifigura 1).

Sono particolarmente interessanti, ad esempio, i
dati riferiti ai pazienti diabetici: la HbA1c, come defini-
to dal protocollo, & stata misurata ogni 6 mesi nell’85
% dei pazienti, la micro-albuminuria nel 70,4 % alme-
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Figura 1- Percentuali di adesione ai controlli programmati

Aderenza al follow up

Pazienti con una misurazione entro i tempi stabiliti
_E BMI (ogni 6 mesi) ] Jos.s
E creening Depressione (ogni 12 mesi) | Jo7z.8
E Pressione arteriosa (ogni 6 mesi) | 5§, 4%
é,"/ Colesterolo totale (ogni 12 mesi) jo3,9°%
é Colesterolo LDL (ogni 12 mesi) | j85,0%
7 Trigliceridi (ogni 12 mesi) Jo2,8%
lf_' i Glicemia a digiuno (ogni 12 mesi) : |89,8%
£ o HbAlc (ogni 6 mesi) | Jss5,0%
i ‘ Microalbuminuria (ogni 12 mesi) 170,4°%0
é ‘:.‘ Esame del fundus (ogni 12 mesi) Je4a,6%
5 L Esame del piede (ogni 12 mesi) —92,5%
” Frazione di eiezione (ogni 12 mesi) 152,6%

Pz.con scompenso (N=192) T 1
(1] 50 100

no 1 volta I'anno; cosi pure 'esame del piede € stato
praticato al 92,5 % almeno 1 volta I'anno.

La compliance al trattamento farmacologico, mi-
surata mediante la Morisky Compliance Scales (10), &
migliorata in modo significativo: da 1,9 a 0,08 (valori
piu bassi indicano un miglior risultato).

Lo stato di salute valutato con il questionario SF-
12, € cresciuto in modo significativo sia per la salute
fisica (I'indice € passato da 50,31 da 55,59) sia per la
salute mentale (da 50,4 a 55,7).

L’atteggiamento dei pazienti in rapporto ai com-
portamenti salutari € stato valutato secondo i 5 stadi
del cambiamento di Prochaska e Di Clemente, che
sono definiti Precontemplazione, Contemplazione, Pre-
parazione, Azione, Mantenimento, secondo i quali la
positivita dell’atteggiamento cresce con I'avanzare nella
scala. Nel corso del Progetto Leonardo i pazienti agli
stadi di Azione e Mantenimento sono passati per la
dieta dal 27% all'inizio dello studio al 79% alla sua
conclusione e per I'attivita fisica dal 28% al 69% (vedi
figura 2).

Per I'abitudine al fumo i pazienti agli stadi di Azione
e Mantenimento sono passati dal 78% all' 83%, otte-
nendo alla fine dello studio una riduzione del numero
dei fumatori di -5,5%.

Per quanto riguarda il consumo di bevande alcoo-
liche i pazienti che assumono piu della dose racco-
mandata sono diminuiti dal 2,4% allo 0,8%.

I questionari di soddisfazione

Il protocollo prevedeva alcune indagini di soddi-
sfazione. Nel settembre 2006 una prima indagine & stata
condotta sui pazienti arruolati da almeno 3 mesi e alla
fine dello studio, nell’estate 2007, sono stati sommini-
strati i questionari ai CM, ai MMG e nuovamente ai
pazienti. | questionari anonimi sono stati riconsegnati

in busta chiusa e messi in un’urna di raccolta o spediti
per posta al centro di raccolta.

Il tasso di risposta & stato molto alto per tutte le
indagini (93-98%).

a) Soddisfazione dei pazienti. Ai pazienti € stato
somministrato un questionario di 22 doman-
de, a 6 mesi dall’avvio del progetto per i pa-
zienti arruolati da almeno 3 mesi e alla con-
clusione per tutti, per rilevare il grado di soddi-
sfazione. Si riportano soltanto alcuni risultati
relativi alla survey conclusiva:

* 11 98% é soddisfatto o molto soddisfatto del
proprio Care Manager;

* 11 97% é soddisfatto o molto soddisfatto del
Programma nel suo complesso;

* 11 99% consiglierebbe il Programma a un
familiare o amico;

Le risposte dei pazienti indicano, inoltre, un raf-
forzato rapporto con il MMG, poiché il 71% dichiara
che il rapporto con 'MMG & migliorato o & estrema-
mente migliorato dall'inizio del programma.

Alle domande relative al ruolo dei CM in relazione
al coordinamento dei servizi al fianco degli MMG e degli
Specialisti:

* i 99% dei pazienti segnala che il Care Mana-
ger tiene sempre aggiornato il medico curante
riguardo le necessita di cura;

* I'83% dei pazienti riferisce che il Care Mana-
ger aiuta a fissare gli appuntamenti presso le
strutture prescelte;

* il 92% dei pazienti si dichiara soddisfatto di
come il Care Manager e il medico curante lavo-
rano insieme per aiutarlo a gestire la malattia.

| pazienti riferiscono, inoltre, un miglioramento
dello stato di salute generale percepito:

e il 76% rileva che le proprie abilita funzionali
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b)

sono migliorate o estremamente migliorate da
quando partecipa al programma;

I'81% riferisce che il proprio stato di salute ge-
nerale € migliorato o estremamente migliora-
to.

Soddisfazione del Care Manager. Al CM ¢ sta-
to somministrato un questionario di 61 domante
al termine del progetto. Alcune delle risposte
date dai CM nel loro questionario confermano
la percezione dei pazienti. Anche loro, infatti,
pensano che la relazione tra i pazienti e il MMG
sia migliorata (69%) e che l'abilita dei pazienti
nel gestire la propria condizione cronica sia
cresciuta (100%). | CM sono, inoltre, comples-
sivamente soddisfatti del loro ruolo nel model-
lo assistenziale (93%) e del compito di lavora-
re con il paziente per migliorare il suo stato di
salute (93%).

¢) Soddisfazione del MMG. Dal questionario di 37

domande somministrato ai medici di famiglia

al termine del progetto &€ emerso un generale

elevato grado di soddisfazione rispetto all'im-
patto del modello sulla Medicina di Gruppo.

Infatti, il 91% sostiene che I'assistenza sani-

taria erogata ai pazienti inseriti nel progetto e

migliorata o molto migliorata e I'83% sostiene

che anche la collaborazione tra il personale
dellambulatorio € migliorata o molto migliora-
ta. Inoltre:

* il 94% sostiene che I'aderenza dei pazienti
ai piani di trattamento & migliorata o molto
migliorata;

» il 79% sostiene che la qualita del tempo tra-
scorso con i pazienti & migliorata o molto
migliorata;

* I'85% conferma che la sua relazione con i
pazienti € migliorata o molto migliorata.

Infine il 93% di MMG consiglierebbe il program-
ma ad altri pazienti e il 95% di MMG consiglierebbe il
programma ad altri colleghi.

| dati clinici

Per quanto riguarda | risultati di esito clinico &
necessario chiarire che tra gli obiettivi del protocollo
c’era soltanto quello della validazione delle metriche,
mancando il gruppo di controllo per una piena trasferi-
bilita del risultato clinico. In ogni caso essi assumono
un grande valore nel confermare con dati oggettivi le
impressioni soggettive raccolte dai questionari (Figu-

ra 3).
a)

b)

BMI. La percentuale di pazienti con Body
Mass Index nei limiti considerati obiettivo te-
rapeutico & cresciuta con alta significativita
statistica dall’avvio alla conclusione del pro-
getto (dal 14,3 al 18%).

Colesterolo. | pazienti al goal terapeutico per
il colesterolo LDL sono cresciuti dal 32,7%
al 42,8%. Risultati simili sono stati ottenuti
per il colesterolo totale.

Pressione arteriosa. | pazienti a target sono
cresciuti dal 31,3% della valutazione iniziale
al 61,3% alla fine dello studio, con un trend
particolarmente significativo. Se ci soffermia-
mo sul dato della pressione arteriosa osser-
viamo ancora che la media dei valori della dia-
stolica & diminuita da 79,92 a 74,13 mm Hg,
mentre per la sistolica la diminuzione & anco-
ra piu netta superando i 10 millimetri di mercu-
rio (da 137,11 a 125,7).

Per quanto riguarda i dati relativi allo scom-
penso cardiaco i pazienti che avevano miglio-
rato la classe NYHA sono stati il 37,7% men-
tre i pazienti che I'avevano peggiorata hanno
rappresentato il 17,4% dei pazienti arruolati.
Dai dati sul consumo di farmaci cardiovasco-
lari (vedi figura 4), che mostra solo un mode-
sto incremento del loro uso per tutte le cate-
gorie, appare che i risultati clinici ottenuti si-
ano principalmente ascrivibili ai cambiamenti
comportamentali e alladerenza al trattamen-
to e al follow up. Infatti il modesto incremento
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Figura 3 - Percentuali di pazienti a target per i principali parametri clinici (confronto pre-post).
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e verosimilmente dovuto alla migliorata ade-  della trasferibilita del modello organizzativo all’intero
renza al trattamento e non ad un aumento territorio regionale
delle prescrizioni.

Il Comitato Scientifico locale ha validato il com- Conclusioni
plesso dei risultati, che sono stati successivamente La valutazione degli indicatori di processo e di
presentati al board regionale, costituito da esponenti  esito indica che:
delle principali societa scientifiche, per la valutazione - Il modello organizzativo favorisce il coordina-

Figura 4 - Percentuali di consumo dei farmaci pre/post studio

Consumo di farmaci cardiovascolari

Anticoagulanti
Antiaggreganti piatrinici
Altri antiperlipidemici
Statine

Altri Antipertensivi

Antagonisti dell' Aldosterone

Diuretici
Beta Bloccanti
ARBs

ACE

60 80 100




RELAZIONI

ATTI del 44° Congresso Nazionale S.It.I.

mento dell’assistenza tra i professionisti sani-
tari e fa migliorare la relazione con il paziente
e la soddisfazione generale;

- il modello assistenziale € efficace nel miglio-
rare i comportamenti salutari e gli outcome
psicosociali e clinici dei pazienti;

- IImodello di D&CM sperimentato promuove una
adeguata adesione alle Linee guida ed ai Pro-
tocolli assistenziali;

- | CM beneficiano della relazione fiduciaria tra
medico di famiglia e paziente, rafforzandola poi
con il loro ruolo di sostegno e supporto;

- Il progetto dimostra il valore della personaliz-
zazione del piano assistenziale;

- | risultati confermano la possibilita di una vir-
tuosa partnership tra pubblico e privato.
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Il Progetto Michelangelo — PREVASC.

Un modello di disease management

nella gestione delle malattie cardiovascolari.
| 'esperienza della Azienda USL Roma E

Grasso P*, Goletti M*, Munari F*, De Gregorio G*, D’Amato M °, Panfilo M*

Sommario

* Azienda USL Roma E
° Direzione Scientifica Laziosanita-ASP
A Pfizer Italia

Il Progetto Michelangelo-Prevasc ha offerto all’Azienda USL Roma E la possibilita di sperimentare concre-
tamente la disponibilita di uno strumento innovativo d’integrazione interprofessionale dei percorsi clinici
assistenziali nel contesto regionale laziale: il care manager.

Questi, in equipe con altre figure professionali territoriali e ospedaliere (MMG, Medico Specialista, Infermie-
ri, Terapisti della riabilitazione, AS), assume specificatamente il compito di “tessere il filo di tela del percor-
so individuale del paziente” per facilitare I'attraversamento della ragnatela della offerta sanitaria e cosi
risolvere i nodi rappresentati dai livelli di cura, promuovendo il ruolo di cittadino attivo e consapevole del

proprio piano assistenziale.

Premessa

La Regione Lazio ha approvato il Piano regionale
della Prevenzione (PRP) con le DGR n. 729 del 04/08/
2005 e n. 1166 del 23/12/2005, in aderenza alle linee
operative ministeriali.

Il PRP é costituito da specifici piani di intervento
in ciascuna delle 4 aree indicate dal Piano Nazionale
della Prevenzione.

Per I'area della prevenzione cardiovascolare sono
stati approvati i seguenti piani:

1. Piano di prevenzione primaria cardiovascolare
(PPC): definizione e sperimentazione di un pro-
filo assistenziale per i soggetti a rischio CV

2. Piano di prevenzione delle recidive cardio -
cerebrovascolari

3. Piano di prevenzione delle complicanze del
diabete (IGEA)

La Regione Lazio e Pfizer Italia sottoscrivono nel
novembre 2005 un programma di cooperazione finaliz-
zato alla prevenzione e gestione delle malattie cardio-
vascolari (DGR n. 1019 del 22/11/2005)

Nell’ambito di tale programma nasce nel novem-
bre 2006 il progetto Michelangelo articolato in 3 sotto-
progetti (DGR n. 825 del 21/11/2006): INCA2, PRE-
VASC, INFARTO.NET

L’Azienda USL “Roma E” si caratterizza per es-
sere collocata in un contesto cittadino metropolitano
densamente abitato, di circa 530.000 abitanti, che pre-

senta un’elevata concentrazione di strutture sanitarie
accreditate, in genere, e ospedaliere per acuti, in par-
ticolare, ad alta complessita assistenziale che assi-
curano un’ampia offerta di prestazioni sanitarie artico-
lata su tutti i livelli d’intensita e specializzazione.

Liperofferta “produttiva” & gestita in maniera auto-
referenziale da parte dei singoli erogatori, pertanto
I’Azienda USL ha orientato la propria strategia operati-
va verso politiche di rete che facilitino il percorso di
presa in carico del paziente/cittadino, e in particolare
per quello fragile, rispetto ai propri bisogni di tipo sani-
tario e assistenziale.

La Regione non ha delegato all’azienda funzioni
né attribuito di natura contrattuale necessari per gesti-
re efficacemente le relazioni tra i produttori. Cid nono-
stante, I'Azienda sanitaria ha provato a svolgere un
ruolo d’intermediazione tra i diversi fornitori di cura,
cercando di risolvere I'asimmetria informativa del citta-
dino in presenza di tanti nodi di offerta sanitaria, so-
vrabbondante e poco integrata.

L'Azienda, il cui territorio & organizzato in 4 Di-
stretti, ha quindi sviluppato percorsi clinico assistenzia-
li in rete attribuendo al distretto la funzione di tessitore
dei fili delle interconnessioni fra i nodi del sistema.

Obiettivi e metodi
Il Progetto Michelangelo-PREVASC ha la finalita
di sperimentare un modello assistenziale per la pre-
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venzione cardiovascolare, primaria e secondaria, in
ambito di assistenza territoriale con il coinvolgimento
di MMG, Cardiologi ed Infermieri, questi ultimi in fun-
zione di Care Manager.

La progettazione dello studio ha inizio nel luglio
2007 con il coordinamento tecnico di Laziosanita-ASP
(DGR 561 del 25/07/2007) e nel novembre 2007 ¢ istitu-
ito il Comitato di Progetto. Nel gennaio 2008 I'Azienda
USL RM/E aderisce al progetto. Nel marzo 2008 viene
costituito quindi il gruppo di lavoro (GdL), che assorbe |l
comitato di progetto, formato dai rappresentanti di:

* ASP, Pfizer Italia ed Azienda USL RM/E

+ FIMMG

* ANMCO, SUMAI e GdL per le LG nazionali su

cardiologia riabilitativa e prevenzione seconda-
ria cardiovascolare
+ IPASVI
+ SID
« CARD
« Cittadinaza Attiva
Il GdL di PREVASC nei successivi dieci di attivita
elabora ed approva i due documenti progettua-
li:

* |l Protocollo di studio (10 luglio 2008);

* il Documento tecnico attuativo del Protocollo
di studio (27 gennaio 2009).

Quest'ultimo documento definisce la progettazio-
ne di dettaglio del:

— modello organizzativo

— progetto formativo

— sistema incentivante

— sistema informativo, incluso il set di dati da

rilevare

— specifiche e procedure operative, inclusa la mo-

dulistica
— budget del sottoprogetto.
L'obiettivo generale dello studio € sperimentare la
fattibilita di un modello di Disease Management (DM)
a livello distrettuale nella gestione dei soggetti a rischio
cardiovascolare o gia affetti da Malattie Cardiovascola-
ri che prevede l'introduzione della figura del Care Ma-
nager (CM).
Piu in particolare le studio si propone di:
» Attuare un modello di DM in due Distretti del-
'Azienda USL RM/E

» Valutare la performance clinica ed organizza-
tiva del modello di Disease Management spe-
rimentato

» Valutare la percezione ed il grado di soddisfa-

zione nei confronti del modello, espressi dai
MMG, dai Cardiologi, dai CM e dagli assistiti
partecipanti al progetto

Il disegno dello studio prevede:

1. lo svolgimento di uno studio prospettico di tipo
‘prima — dopo’, non controllato, su di una coor-
te di assistiti reclutati dai MMG delle Medici-
ne di Gruppo selezionate

2. una indagine sul grado di soddisfazione degli
attori coinvolti nel nuovo modello assistenzia-
le (MMG, medici specialisti, CM, assistiti).
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I MMG reclutano i partecipanti allo studio in un
periodo di 3 mesi, scegliendoli fra i propri assistiti che
soddisfano i criteri di inclusione ed esclusione definiti,
rispettando il rapporto di 2/3 dei soggetti reclutati in pre-
venzione primaria ed 1/3 in prevenzione secondaria.

| criteri di inclusione utilizzati, desunti dal Piano
regionale di Prevenzione Primaria Cardiovascolare, pre-
vedono:

Per la prevenzione primaria:

1. Assistiti di eta 35-69 anni, non affetti da pa-
tologia cardiovascolare o da diabete, non in
terapia con farmaci ipolipemizzanti (statine,
fibrati od Omega-3), condizioni necessarie
per I'applicabilita del punteggio individuale di
rischio cardiovascolare globale assoluto del
Progetto Cuore, con una delle due seguenti
condizioni:

* punteggio individuale di rischio cardiova-
scolare globale assoluto €” 20%

* punteggio individuale di rischio cardiova-
scolare globale assoluto < 20% ma al-
meno un fattore di rischio particolarmen-
te elevato (ipercolesterolemia familiare
isolata Col Tot > 320 mg/dl, diagnosi cli-
nica di dislipidemia familiare, ipertensio-
ne isolata €” 180-110 mm/Hg).

2. Assistiti di eta 35-69 anni non affetti da pato-
logia cardiovascolare o da diabete con sin-
drome metabolica, secondo la definizione
NCEP-ATPIII.

Per la prevenzione secondaria:

+ Assistiti di etd 35-74 anni che presentino
almeno una delle due seguenti condizioni:
a. pregresso evento cardiovascolare, com-

preso infarto del miocardio, angina
pectoris o pazienti sottoposti a proce-
dure di rivascolarizzazione
b. Diabete mellito.
Sono, invece, criteri di esclusione:
1. Condizioni complesse, quali ad esempio:
a. Ictus cerebri
b. scompenso cardiaco di grado avanzato
(classe NYHA 11l / 1V)
cardiopatie congenite dell’adulto
gravidanza in corso
tossicodipendenza
HIV/AIDS
demenza moderata o grave, in quest’ulti-
mo caso a giudizio del medico

2. Mancata prestazione o revoca del consenso

scritto

3. Scarso o nullo grado di comprensione della lin-

gua italiana

4. Soggetti non deambulanti in assistenza domi-

ciliare

Il modello prevede che il processo assistenziale,
diretto dal MMG, sia costituito su una serie coordinata
di interventi sanitari, educativi e di comunicazione indi-
viduali, in ambito clinico-comportamentale ad alto im-
patto sul livello di partecipazione e di competenza del-
I'assistito nella gestione della propria condizione.

@ ™0 a0
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Il processo, finalizzato al soddisfacimento delle 8
priorita dell’assistenza centrata sull’assistito secondo
il modello concettuale del self-care, € attuato da una
Equipe assistenziale costituita da:

— Assistito

- MMG
Infermiere nel ruolo di Care Manager (CM)
Cardiologo

Il processo assistenziale € attuato attraverso 7
passaggi fondamentali:

1. Individuazione dell’assistito (MMG).

2. Verifica dei criteri di inclusione ed esclusione,
acquisizione del consenso ed arruolamento
(MMG).

3. Coinvolgimento dell'assistito (MMG e CM).

4. Valutazione iniziale dell’assistito (Equipe as-
sistenziale), con verifica dello stato di salute
ed, in primaria, stratificazione del livello del ri-
schio, usando le definizioni del Piano PPC, o,
in secondaria, valutazione della gravita della
patologia.

5. Predisposizione del piano di salute persona-
lizzato articolato in un piano clinico-terapeuti-
co (MMG) ed un piano assistenziale (CM).

6. Attuazione degli interventi previsti dal piano di
salute (Equipe assistenziale) e registrazione
dei dati relativi tramite la piattaforma informati-
ca THinkHealth (CM).

7. Monitoraggio della corretta attuazione del piano
di salute, verifica dei risultati ottenuti, aggiorna-
mento del piano di salute e valutazione a 6/12
mesi dell’'assistito (Equipe assistenziale).

Il Protocollo individua uno specifico ruolo dell’In-
fermiere CM, nella predisposizione e attuazione del
piano assistenziale, parte di sua competenza del pia-
no di salute concordato con il MMG, agendo in relazio-
ne diretta con I'assistito, mediante ripetuti contatti te-
lefonici ed ambulatoriali.

Esercita costante attivita di monitoraggio dell’ade-
sione al piano di salute, con sistematico controllo dei
fattori di rischio, e di “coaching” mediante:

— l'educazione e l'informazione sanitaria, in parti-
colare sugli stili di vita salutari, usando la Guida
alla prevenzione cardiovascolare per I'assistito;

— la motivazione e il supporto.

Il ruolo del Cardiologo €& specificato in aderenza
alle indicazioni del Piano regionale di Preven-
zione Primaria Cardiovascolare:

* In Prevenzione primaria

— per gli assistiti a rischio moderato (punteggio
individuale di rischio < 20%), il MMG si avvale
discrezionalmente del consulto del Cardiolo-
go, usando i canali ordinari per la prenotazio-
ne della visita

— per gli assistiti ad alto rischio (punteggio indi-
viduale di rischio €” 20%), il MMG richiede ob-
bligatoriamente la consulenza del Cardiologo
entro 24 ore dalla valutazione del rischio, usan-
do il canale preferenziale previsto, ed il Car-
diologo visita I'assistito entro 15 giorni dalla
richiesta del MMG.

e In Prevenzione secondaria:

— Il Cardiologo visita il paziente alla valutazione
clinico-assistenziale iniziale e successivamen-
te su richiesta discrezionale del MMG, median-
te i canali ordinari di accesso all’ambulatorio

Risorse e Strumenti

Sono state coinvolte nel progetto le seguenti azien-

dali:

« Distretto 17 RM/E: 3 sedi infermieristiche di-
strettuali, 1 ambulatorio cardiologico, 4 Medi-
cine di gruppo;

* Distretto 18 RM/E: 4 sedi infermieristiche di-
strettuali, 2 ambulatori cardiologici, 4 Medici-
ne di gruppo;

* Ospedale S. Spirito (RM/E): UOC Cardiologia.

progetto hanno preso parte i seguenti attori:

— 31 MMG, di cui 25 MMG effettivamente parte-
cipanti;

— 25 Infermieri CM, 12 distrettuali e 13 ospeda-
lieri, di cui 17 Infermieri CM ad oggi parteci-
panti;

— 3 Cardiologi, 2 ospedalieri ed 1 distrettuale;

— 2 Coordinatori infermieristici distrettuali, 8 Co-
ordinatori di sedi infermieristiche, 2 Dirigenti
medici distrettuali;

Sono stati reclutati circa 400 assistiti: in media

16 assistiti per MMG, rispetto ai 15 previsti, e 24 assi-
stiti per CM rispetto ai 15 previsti.

>

Il modello organizzativo

Si e scelto di adottare un modello organizzativo
basato sulla forte integrazione tra ospedale e ter-
ritorio.

Le otto “Medicine di gruppo” sono state seleziona-
te per prossimita alle sedi infermieristiche distrettuali.
Gli Infermieri CM sono stati organizzati in pool, corri-
spondenti a sedi distrettuali od ospedaliere e coordinati
ciascuno da un caposala. Le attivita dei pool sono state
coordinate a livello distrettuale da un responsabile infer-
mieristico. A ciascun pool di CM é stata assegnata una
0 piu Medicine di Gruppo. A ciascun assistito reclutato
nel progetto é stato assegnato un solo CM.

Il CM ha svolto la propria attivita sia presso la
Medicina di Gruppo sia presso la propria sede:

- presso la sede della Medicina di Gruppo si
tengono la prima visita di reclutamento e le
valutazioni clinico-assistenziale a 6/12 mesi;
- le restanti attivita di follow-up si svolgono pres-
so la sede della Medicina di Gruppo o presso
la sede distrettuale secondo le richieste del-
I’assistito.

Il progetto formativo

Sono stati svolti quattro eventi formativi prima
dell’avvio del reclutamento, di cui 3 accreditati ECM.

Al primo evento di presentazione del progetto, 6
ore accreditato ECM, hanno partecipato tutte le figu-
re professionali coinvolte. Il secondo evento dedicato
ai soli CM, di 56 ore, accreditato ECM, ha riguardato:

* l|a prevenzione cardiovascolare;
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« il lavoro in equipe ed il piano di salute;

* le 8 priorita del modello assistenziale;

» formazione ed empowerment dell’assistito an-
che attraverso tecniche di counselling e coa-
ching;

* le schede di raccolta dati e 'uso della piatta-
forma informatica ThinkHealth.

Il terzo evento, rivolto a MMG e CM, 6 ore accre-

ditato ECM, é stato dedicato al lavoro in equipe.

Nel quarto evento rivolto a MMG, CM e Cardiolo-
gi, della durata di 6 ore, sono stati presentati in detta-
glio i punti di maggior rilievo operativo dei documenti
progettuali, il protocollo di studio e il documento tecni-
co attuativo.

Il sistema incentivante

Per tutte le figure professionali coinvolte & stato
previsto uno specifico incentivo, dedicando una quota
rilevante del budget a tale fine (197.175 € circa, il 39%
dell'intero budget pari a 511.000 €).

L'incentivazione dei CM ha assorbito circa i 2/3
delle risorse del sistema incentivante (132.000 €) poi-
ché ha remunerato le ore di orario extra lavorativo dedi-
cate al progetto (3 ore settimanali per CM erano obbli-
gatorie).

L'incentivazione dei MMG é stata articolata in una
quota fissa di circa 1.000 € (poco meno del 60% del
totale) e una quota variabile, corrisposta al raggiungi-
mento di obiettivi di qualita dell’assistenza. Gli obietti-
vi sono stati definiti in termini di aderenza alle linee
guida, attraverso l'utilizzo di 6 indicatori di processo,
di cui 3 in primaria e 3 in secondaria (52.775 € pari al
27% delle risorse del sistema incentivante).

Sono stati previsti invece incentivi forfettari per le
restanti figure professionali (12.400 € pari al 6% circa
del budget del sistema incentivante), quali i cardiologi,
i coordinatori infermieristici, i dirigenti medici distret-
tuali e il responsabile aziendale del progetto.

Il sistema informativo
Nella prima valutazione clinico-assistenziale il
MMG ed il CM compilano ciascuno una scheda dati
riguardante le condizioni dell’assistito al tempo zero.

La scheda del MMG rileva dati:

» Anagrafici, residenza e socio-economici (sta-
to civile, titolo studio, condizione lavoro);

* Anamnesi familiare e patologica, incluse le al-
lergie da farmaci o per altre cause;

» Dati antropometrici, pressione arteriosa e ri-
sultati degli esami ematochimici;

» Punteggio individuale di rischio cardiovascola-
re globale assoluto (Progetto Cuore);

» Terapia farmacologica corrente e frequenza di
visite dal MMG nell’ultimo anno;

» Tipo di assistenza in prevenzione indicata per
I'assistito (primaria o secondaria).

La scheda del CM rileva i seguenti dati:

+ Abitudini alimentari (questionario 14 item PRE-
DIMED + piu 2 ulteriori item);

+ Abitudini al consumo di tabacco ed al consu-
mo di alcolici (2 distinti set di domande);

109

» Attivita fisica sul lavoro e nel tempo libero (que-
stionario ANMCO);

+ Condizione abitativa (2 item);

» Screening per la depressione (PHQ-2)

* Percezione della condizione rischio/malattia
dell’'assistito e del CM (2 distinti item);

» Autoefficacia (11 item)

« Compliance farmacologica (Morisky, 4 item)

Nelle successive valutazioni clinico-assistenzia-
li, @ 6 mesi (alto rischio in prevenzione primaria e sog-
getti in prevenzione secondaria) e a 12 mesi (tutti) il
CM compila un’unica scheda che contiene gli item delle
2 schede della prima valutazione eccetto i dati anagra-
fici, di anamnesi patologica e di tipo di assistenza in
prevenzione.

Per I'anamnesi familiare e le allergie da farmaci o
per altre cause, sono invece registrate solo le eventua-
li variazioni occorse dopo la prima valutazione.

[l CM inserisce i dati di tutte le schede delle va-
lutazioni clinico-assistenziali tramite la piattaforma in-
formatica via web ThinkHealth, mediante la quale re-
gistra anche tutti i dati di attivita durante il periodo di
follow-up (piani di salute, attivita programmate).

ThinkHealth fornisce supporto decisionale al
CM in tutta I'attivita assistenziale mediante siste-
mi di reminder, elenchi di azioni possibili o racco-
mandate ed algoritmi decisionali relativi alle attivita
da porre in essere per lo specifico soggetto nel
momento dato.

In tutte le valutazioni inoltre viene autosommini-
strato ai soggetti un questionario sulla condizione psi-
cologica (GHQ-12), raccolto in busta chiusa dai CM
ed informatizzato da ASP.

La guida alla prevenzione cardiovascolare per I'as-
sistito € uno strumento innovativo che riprende i conte-
nuti di ‘Il Manuale per la cura del Cuore 2005’ ed ‘Il
Manuale per la cura del Diabete 2005 realizzati da
Pfizer Italia e ne aggiorna:

» il contenuto, in relazione alla definizione di ri-
schio cardiovascolare e alle indicazioni sulla
dieta mediterranea e sull’attivita fisica, del Pro-
getto Cuore;

* la modalita di somministrazione, non piu un
intero manuale ma singole schede educative
distribuite dal CM all’assistito per temi omo-
genei, nel rispetto delle priorita educative fis-
sate nel piano di salute;

» la veste grafica ed editoriale, il formato ‘ma-
nuale’ tradizionale & sostituito da un racco-
glitore di schede, distribuito in due distinte
versioni:
la versione per il Care manager, che contiene
I’elenco delle schede educative disponibili, in
cui il CM annota la distribuzione, e le schede
stesse raggruppate in 8 capitoli, uno per cia-
scuna delle 8 priorita assistenziali;

» la versione per I'assistito, contenente un tac-
cuino per gli appunti e 8 separatori rubricati,
uno per ciascun capitolo, che servono a faci-
litare la conservazione e la consultazione delle
schede ricevute.
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Mangiare nel modo corretto con [l “metodo del platto™

Il “metodo del platto™ € un modo faclle per alutare a
mangiare In modo corretto.

Eccoo come procedene.
» Prendere un platio plano

® Dividerte mentalmente in 3 partl, una grande © due piccole,

della pagina sog

Chiedere al medico quall slano le porzionl gluste
da utilizzare,

PAEVASC

Per 1 tuol pastl, usa il “metodo del platto™

Prima
colazione: Pane/Amido / Cereall ﬁ
Per dessert: —
® Un frutto :/\_\ \

® Lina taeza di latte parsalmente scremato’,S e

At es. 2 letie di pane
O LM ORI L ITRR, —— (IE)

preleritiamente icgrake
oppure wna taza di corali
Protelng:
Ad e begumi, pesor,

preferitaiire nie integrall
pollarme, cafme Mmagha sove,

Pranzo e cena:

Verdure prive di y  fonmaggic
amido: W mago e tohs
Ad e, pomodor,
broceol, verdure a foglie
verdi, carte, seconda

L ataghone

Amidao  Cervall
Ad en. pane, Pasta, Iocacoe, rino, ribglo,
Lano prefesireser Bgegad, atate

Per dessert:

= Un frutto -
S
h 4

si iglia di " 3p i di frutta
al glorno, Se dopo [l pasto la frutta risulta pesante
consumaria nell’intervallo tra un pasto e 'altro.
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Risultati

Il progetto, partito nel marzo del 2008, ha prodot-
to nei primi dieci mesi di attivita la documentazione
prevista: il protocollo di studio e il documento tecnico
attuativo. Sono stati altresi definiti il ruolo e le attivita
di tutti i soggetti che vi partecipano a vario titolo.

E stata individuata dai MMG della Azienda USL
Roma E una coorte di assistiti su cui operare di uno
studio prospettico rivolto per 2/3 alla prevenzione se-
condaria e per 1/3 alla prevenzione primaria delle ma-
lattie cardiovascolari.

E stato messo a punto un sistema di valutazione
del grado di soddisfazione degli assistiti basato su otto
priorita.

Il progetto prevede la valutazione del paziente, lo
realizzazione del piano di presa in carico individualiz-
zato e il monitoraggio a sei e dodici mesi dall'inizio.

Sono stati arruolati complessivamente 400 pazien-
ti da 25 MMG, raggruppati in 8 medicine di gruppo.
Operano 17 CM insieme a 10 infermieri distrettuali e 3
cardiologi.

E stata svolta attivitd formativa sui partecipanti
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al progetto per 74 ore complessive. Sono stati adot-
tati un sistema di incentivazione del personale coin-
volto e sistemi informativi di gestione clinica. Sono
state prodotte guide di educazione alla prevenzione
del rischio.

I CM hanno compiutamente svolto il ruolo loro af-
fidato di sviluppare il piano di presa in carico individua-
le degli assistiti in accordo con il MMG e con i pazien-
ti. Hanno monitorato il livello di compliance dei pazien-
ti al piano individuale. Hanno svolto efficacemente il
ruolo di "coach" dei loro assistiti per migliorare stili di
vita e comportamenti, svolgendo un ruolo di rinforzo
del grado di determinazione individuale.

111

Il progetto & ancora in corso. Pur non essendo
disponibili risultati definitivi, &€ possibile restituire alcu-
ni rilievi preliminari.

Si sono registrati un miglior livello di cooperazio-
ne e di integrazione tra i partecipanti. L'autocontrollo
e l'aderenza dei pazienti ai trattamenti terapeutici sono
migliorati significativamente. Anche l'integrazione tra
livello ospedaliero e territoriale ha registrato soddisfa-
centi sviluppi positivi.

In sostanza € aumentato il livello di consapevo-
lezza che la strada imboccata sia quella giusta e che
non si possa tornare indietro nell'organizzazione terri-
toriale.
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Il progetto Raffaello: efficacia di un intervento
di disease and care management in prevenzione

cardiovascolare

Deales A*, Manzoli L **, Musilli A***, Vicarelli G****, Bronzini M****,
Di Stanislao F****, Panfilo M***, Fratini M*.

Enti di appartenenza: *ARS Marche

**Sezione di Epidemiologia e Sanita Pubblica, Universita “G. d’Annunzio” di Chieti
***Pfizer Italia

****Universita Politecnica delle Marche

Sommario

Il Progetto Raffaello e un progetto di ricerca finalizzata cofinanziato da Ministero della Salute e da Pfizer
Italia e coordinato dall’Agenzia Regionale Sanitaria delle Marche. Il progetto ha valutato I'efficacia in pre-
venzione cardiovascolare di un modello di Disease and Care Management (DCM) basato su una “Equipe
Assistenziale” composta dal Medico di Medicina Generale, dall’Infermiere con funzione di Care Manager,
dal Paziente e dagli Specialisti necessari. Lo studio ha utilizzato come disegno il trial randomizzato con-
trollato in cluster, ha visto impegnate le medicine di gruppo delle Marche e dell’Abruzzo ed ha avuto come
outcome principale la proporzione di pazienti che ha raggiunto il target di riferimento in almeno uno dei
fattori di rischio senza peggioramento degli altri.

L’intervento di DCM valutato si e dimostrato piu efficace in modo significativo nel riportare a target almeno
uno dei fattori di rischio ed in particolare nel riportare a target I'ipertensione ed il diabete .

Parole chiave: Prevenzione cardiovascolare; Disease management; Care manager; Assistenza primaria;

Cluster Randomized Trial.

Relazione

Il Progetto Raffaello € un progetto di ricerca fina-
lizzata cofinanziato dal Ministero della Salute e da Pfi-
zer ltalia e coordinato dal’Agenzia Regionale Sanita-
ria delle Marche. Il progetto avviato nel 2006 ha avuto
come obiettivo principale la valutazione dell’efficacia di
un modello di Disease and care management in pre-
venzione cardiovascolare. Il livello assistenziale in cui
si & sviluppato l'intervento € stato quello dell’assisten-
za primaria ed in particolare della Medicina Generale.

I modello di Disease and Care management va-
lutato dallo studio € costituito dalla formazione di una
“Equipe Assistenziale”, composta dal Medico di Me-
dicina Generale, dall’'Infermiere con funzione di Care
Manager che svolge la propria attivita all’interno del-
’ambulatorio del Medico di Medicina Generale, dal
Paziente e dagli Specialisti necessari (Cardiologo, Dia-
betologo, etc). L’Equipe Assistenziale” condivide con
il paziente ed applica un piano di salute personaliz-
zato basato sulle migliori evidenze scientifiche. Nel-
I'applicazione del suo piano di salute il paziente &
accompagnato dal Care manager che presta la pro-

pria attivita all'interno dello studio della Medicina di
Gruppo. (Fig.1).

La principale innovazione del modello in studio €
rappresentata dalla partecipazione del paziente al pro-
prio piano di cura, dalla sinergia realizzata dall’equipe
assistenziale e dalla figura del care manager che svol-
ge una vera e propria attivita di coaching nella motiva-
zione, informazione, e supporto al paziente.

L'approccio utilizzato dal Care manager & quello
basato sulle “8 priorita dell’assistenza”:
. Sapere come e quando chiamare il medico
. Conoscere la malattia e fissare gli obiettivi
. Assumere correttamente i farmaci
. Effettuare gli esami e le visite raccomandate
. Come mantenere la malattia sotto controllo
. Modificare gli stili di vita per ridurre i rischi
. Farleva sui punti di forza per superare gli osta-
coli

8. Visite mediche e follow-up

Il disegno sperimentale dello studio utilizzato nel
progetto Raffaello & stato quello di un trial clinico ran-
domizzato controllato in cluster. Sono stati randomiz-
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Specialisti

Figura 1 - Composizione dellEquipe Assistenziale

Paziente

Care Manager

zati 12 cluster tra le medicine di gruppo delle Regioni
Marche ed Abruzzo suddivisi in un gruppo sperimenta-
le ed in un gruppo controllo che ha continuato la prati-
ca corrente. La durata della sperimentazione ¢ stata di
12 mesi con I'arruolamento di 920 pazienti di eta com-
presa tra i 35-75 anni in cui fosse presente almeno un
fattore di rischio cardiovascolare non compensato: iper-
tensione, diabete, abitudine tabagica, dislipidemia,
obesita. La verifica dei criteri per I'arruolamento dei
pazienti e la loro rivalutazione dopo 12 mesi di inter-
vento e stata effettuata da medici specialisti esterni.

L’outcome principale valutato dallo studio & rap-
presentato dalla proporzione di pazienti che raggiunge
il target di riferimento in almeno uno dei fattori di ri-
schio senza peggioramento degli altri.

In aggiunta alloutcome principale sono stati og-
getto di valutazione outcome clinici secondari, I'impat-
to del capitale sociale sui fattori di rischio cardiova-
scolare sia nel gruppo casi che nel gruppo controlli e
solo nel gruppo casi la qualita percepita dai pazienti,
dai care manager e dai medici di medicina generale.

In considerazione della assoluta novita dell’inter-
vento di Disease and Care management sono state
realizzate 2 giornate di formazione per i Medici di Me-
dicina Generale e 9 giornate per i care manager. Gli
argomenti trattati nella formazione sono stati sia gli
interventi efficaci in prevenzione cardiovascolare che le

tecniche e gli strumenti utilizzati nell’attivita di Care
Management.
L'applicazione dell'intervento sperimentale si € con-
clusa nel mese di agosto 2009.
| principali risultati sono stati i seguenti:
- outcome primario: (analisi intention-to-treat su
762 soggetti, 381 sia nel gruppo intervento che
nel gruppo di controllo). La percentuale di sog-
getti che hanno raggiunto I'outcome principale
al termine dello studio & stata del 38.1%
(1C95%: 33.2%-43.1%) nel gruppo Care-Mana-
ger contro il 25.2% (1C95%:20.9%-29.9%) nel
gruppo di controllo (p<0.001). L’intervento & ri-
sultato significativamente efficace anche dopo
aver aggiustato per eta, sesso, stato civile,
diabete, ipertensione, obesita, fumo, ipercole-
sterolemia, precedenti patologie cardiovasco-
lari e cluster
- outcome secondari: una quota piu elevata di
soggetti nel gruppo Care Manager ha raggiun-
to il target di riferimento relativo a diabete
(p=0.016), ipertensione (p<0.001), fumo e obe-
sita  (per questi due in modo non significati-
vo), mentre non vi sono state differenze di rilie-
vo tra i gruppi per quanto riguarda il colestero-
lo LDL.
Per quanto riguarda la valutazione della soddisfa-

PARTEI



ATTI del 44° Congresso Nazionale S.It.I.

RELAZIONI

114

zione di Medici di Medicina Generale, Care Manager e
pazienti & stata condotta attraverso la consegna di un
questionario di soddisfazione anonimo realizzato dal
C.R.1.S.S. (Centro di Ricerca Interdipartimentale So-
cio-Sanitario) dell’Universita Politecnica delle Marche.
| questionari sono stati compilati successivamente a
domicilio dagli interessati, spediti allAgenzia Regio-

nale Sanitaria delle Marche e da questa trasmessi al
C.R.I.S.S. per le elaborazioni.

| principali risultati di questa indagine di soddisfa-
zione sono riportati nelle figure 2,3 e 4.

Conclusioni

L'intervento di Disease e Care Management valu-
tato nel Progetto Raffaello si & dimostrato efficace nel

Consiglierebbe questo Programma a un familiare o
ad un amico?

Figura 2 - Analisi di soddisfazione : valutazione complessiva dei pazienti

ao.n—/ 738 738

Parteciperebbe di nuovo al programma?

[ Assolutamente si
B Probabilmente si
O Incerto

O Probabilmente no
| Assolutamente no

Consiglierebbe questo
Programma a pazienti idonei questo Programma in qualita

per la stessa in futura? di Care Manager ad altri

calleghi?

Figura 3 - Analisi di soddisfazione : valutazione complessiva dei Care Manager

Consiglierebbe di partecipare a Ripeterebbe l'esperienza
come Care Manager?

@ Assolutamente si
H Probabilmente si
O Non so

0 Probabilmente no
@ Assolutamente no
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Generale

Figura 4 - Analisi di soddisfazione : valutazione complessiva dei Medici di Medicina

Estensione del Programma

@ Assolutamente si
M Probabilmente si

1Non so

1 Probabilmente no
[ Assolutamente no

Ripeterebbe questa
esperienza?

Consiglierebbe questo Consiglierebbe questo
Programma a pazienti  Programma ad altri
eligibili in futura? colleghi?

Proseguirebbe il
Programma per un
altro anno?

migliorare il controllo dei fattori di rischio cardiovasco-
lare e molto ben accettato dai pazienti, dagli infermieri
impegnati come Care Manager e dai Medici di Medici-
na Generale.

Sulla base di questi risultati dovra essere even-
tualmente decisa e realizzata una implementazione del
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Valutazione dell’evoluzione degli obiettivi
e delle modalita operative e comunicative
delle attivita vaccinali nella regione Veneto

Valsecchi M*, Russo F**

*Direttore Dipartimento di Prevenzione, Ulss 20 Verona
**Dirigente del Servizio Regionale Sanita Pubblica e Screening

Sommario
A due anni dalla sospensione delle vaccinazioni obbligatorie , disposta dal primo gennaio 2008 dalla Legge
Regionale n. 7 del 23 marzo del 2007, gli autori :
espongono i buoni risultati di copertura vaccinale ottenuti nei nuovi nati delle coorti degli anni 2008 e
2009.
effettuano una valutazione complessiva su quali sono stati, a partire dagli inizi degli anni '90, gli aspetti
critici che hanno consentito di modificare il sistema di vaccinazione pubblico organizzando un’offerta
che ha indotto la popolazione regionale a vaccinarsi e a far vaccinare i propri figli senza vincoli legislativi.
Questi due anni e mezzo hanno, inoltre, consentito di valutare in un contesto nuovo qual’e la risposta della
popolazione di fronte ad una proposta vaccinale libera da vincoli.
Viene cosi esposto un modello di interpretazione degli atteggiamenti della popolazione rispetto all’'offerta
vaccinale che consente di individuare modalita operative differenziate rispetto ai tre differenti gruppi princi-

pali delineati nel modello stesso.

Parole chiave: Obbligo vaccinale, Rifiuto vaccinale, Comunicazione.

1.0 Premessa

Platone, nelle Leggi, sostiene che il medico che
ha a che fare con uomini liberi — diversamente in que-
sto dal medico degli schiavi — deve convincere il suo
paziente a sottoporsi alla cura, e ragionare con lui per
mezzo di argomenti razionali , cioé persuaderlo, non
minacciarlo soltanto. (")

Questa, piu 0 meno, & stata la motivazione che
ci ha spinto, diversi anni or sono, ad attivare il percor-
so di riorganizzazione del sistema vaccinale della Re-
gione Veneto per giungere, infine, dal primo gennaio
2008, alla sospensione dell’obbligo di vaccinare i nuovi
nati contro difterite, tetano, poliomielite ed apatite b.

Eravamo, in altri termini, ragionevolmente convinti
che linsieme di interventi, che erano stati programmati
e messi in atto a partire dal 1993, consentivano di pro-
porre, con buone possibilita di successo, alla popola-
zione la scelta di fidarsi della qualita del servizio vacci-
nale che veniva offerto attivamente e gratuitamente.

| dati di coperture vaccinali delle coorti degli ulti-
mi due anni e mezzo, che illustriamo di seguito, ci
confermano nel ritenere che I'ipotesi da cui partivamo
fosse, realistica.

2.0 Dati e sistema di sorveglianza

In seguito all’applicazione della sospensione del-
I'obbligo vaccinale in Regione Veneto (L.R. 7/2007), &
stata rafforzata I'attivita di sorveglianza relativa alla
percentuale di nati che vengono sottoposti alle vacci-
nazioni. Tale attivita di monitoraggio viene effettuata tra-
mite una rilevazione “semestrale” con un’apposita sche-
da denominata “Allegato C”.

La scheda di rilevazione consente di individuare i
non vaccinati contro la poliomielite sulla base della
motivazione che ha portato alla mancata somministra-
zione del vaccino. In questo modo si evidenziano le
criticita maggiori relativamente alla mancata adesione
alle vaccinazioni ex-obbligatorie.

In Tabella 1 vengono accostati i dati di quest’ulti-
ma rilevazione con quelli delle due precedenti (dati al
30/09/09 e al 31/03/2009) per avere una valutazione
sulle due coorti di nati 2008 e 2009 non soggetti all’ob-
bligatorieta vaccinale.

Si evidenzia che le percentuali di bambini nati nel
secondo semestre del 2009 che si sono sottoposti alle
vaccinazioni si mantengono in linea con la soglia del

" (719 E-720D, 857 C-E) citazione tratta da Julia Annas , Platone, nel volume secondo del Il sapere greco, dizionario

critico, Einaudi, 2005, pag.229.
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secondo semestre del 2008. Dati al 31/03/10

Tabella 1 - Percentuali di vaccinati con la prima dose per tetano, difterite, pertosse, poliomielite, epatite
B e Hib nella Regione Veneto. Confronto tra le coorti di nati del secondo e del primo semestre 2009 e del

Tipo di vaccino nati 2° semestre nati 1°semestre nati 2°semestre

2009 (24.280) 2009 2008 (24.711)
Tetano 95,1% 95,2% 95,4%
Difterite 95,0% 95,2% 95,3%
Pertosse 94,9% 95,2% 95,3%
Antipolio 95,0% 95,2% 95,3%
Epatite B 94,9% 95,4% 95,5%
Hib 94,9% 95,1% 95,2%

95,0% prevista dal Piano Nazionale Vaccini, anche se
si nota una lieve flessione verso il basso rispetto alle
rilevazioni precedenti. Va comunque precisato che I'at-
tivita vaccinale, al momento in cui abbiamo raccolto i
dati, non si € ancora conclusa su alcune aree del terri-
torio regionale e pertanto i dati qui presentati subiran-
no degli aggiustamenti al rialzo.

In generale i livelli di vaccinazione sono sovrappo-
nibili e variano dal 95,1% per il tetano e il 94,9% per la
Pertosse, I'Epatite B e le malattie invasive da Hae-
mophilus influenzale tipo B (Hib).

Al 31/03/2010 il 94,3% dei genitori ha scelto di
sottoporre il figlio alla vaccinazione con il vaccino esa-
valente. Il 2,7% dei bambini nati nel semestre di riferi-
mento & stato somministrato un vaccino singolo;

L’ “Allegato C” contiene oltre ai dati della prima
dose di vaccino per i nati nella coorte del secondo se-
mestre 2009, anche quelli sulle seconde dosi e i cicli
completi rispettivamente per i bambini nati nel primo
semestre dello stesso anno e nel secondo semestre
del 2008.

| dati (percentuali “grezze”) vengono qui calcolati
mantenendo il numero complessivo di nati, in quanto
le informazioni che consentono la pulizia del denomi-
natore sono richieste solamente per le prime dosi e
consolidate con la rilevazione a 24 mesi.

Dalla Figura 1 si denota come, per tutte le malat-
tie per cui € stata prevista la sospensione dell’obbligo
vaccinale, si abbiano percentuali di vaccinati piu eleva-
te per la coorte di bambini nati nel primo semestre del
2009 (valori superiori al 95,0%, seconda dose).

| cicli completi (3 dosi) per i bambini nati negli
ultimi sei mesi del 2008 invece coprono circa il 91,5%
dei nati.

Il monitoraggio semestrale consente anche un’os-
servazione attenta circa i genitori che rifiutano le vac-
cinazioni.

Dall'ultima rilevazione emerge che complessiva-
mente, in tutta la Regione 1.347 bambini, pari al 5,5%
dei 24.416 nati nel secondo semestre del 2009, non si
sono sottoposti a vaccinazione antipolio; di questi, 20
bambini (1,5%) risultano domiciliati all'estero (Figura 2).

Quasi la meta di queste mancate vaccinazioni
(45,3%) sono in realta recuperabili in quanto risultano
essere ritardi di soggetti che hanno chiesto di rinviare
temporaneamente la vaccinazione o sono stati differiti

per mancanza di vaccino. Sono pochi i bambini noma-
di o senza fissa dimora e gli esoneri per motivi di salu-
te (totale n=27).

| dissensi definitivi (e cioé la quota di genitori che
hanno espresso in maniera esplicita ‘intenzione di non
aderire alla vaccinazione offerta al proprio bambino) per
i nati nel secondo semestre del 2009 risultano pari allo
1,6%.

| rifiuti temporanei (rappresentati da quei genitori
che al momento non sono intenzionati a sottoporre il
figlio alla vaccinazione, ma che prenderanno piu avanti
una decisione in merito) raggiungono lo 0,8%.

La Figura 3 mette a confronto la quota di dissensi
informativi definitivi per le diverse Aziende Ulss della
Regione. Nulla o inferiore all’1% risulta essere la per-
centuale di dissensi definitivi in 11 Aziende Ulss, men-
tre supera il 5% nella sola Az. Ulss 3.

In conclusione nella Tabella 2 si riporta la distri-
buzione delle Aziende Ulss della Regione Veneto ri-
spetto ai livelli di vaccinazione raggiunti per le vaccina-
zioni precedentemente considerate obbligatorie. In
generale il 50% delle Aziende Ulss si mantiene su li-
velli di copertura desiderabili (€795,0%) per le vaccina-
zioni contro tetano, difterite, poliomielite ed epatite B.
In particolare non esistono né situazioni di allarme né
situazioni che richiedono particolare attenzione.

3.0 considerazione sugli aspetti critici

Sulla base di questi dati possiamo ora tentare di
identificare quali sono stati gli elementi determinanti
del percorso che ha condotto a questo risultato. In
altri termini abbiamo cercato, con il senno di poi, di
identificare quali sono stati, all'interno delle molte ini-
ziative che hanno caratterizzato questo processo, i
cambiamenti critici che hanno fatto la differenza fra
successo ed insuccesso.

Riteniamo importante questo esercizio teorico
dato che siamo profondamente convinti che il risultato
non & per niente raggiunto una volta per sempre ma,
anzi, che se si venisse ad indebolire I'azione di con-
trollo degli snodi critici del sistema, sarebbe facile tor-
nare a coperture vaccinali insoddisfacenti.

L’elemento forse piu importante & che, fin dal pri-
mo programma regionale avviato nel 1993, I'intervento
e stato progettato, e percepito dagli operatori, come
un programma organico di lunga durata che ha segna-
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Figura 1 - Percentuali “grezze” di vaccinati per tetano, difterite, pertosse, poliomielite,
epatite B e Hib nella Regione Veneto per numero di dosi somministrate. Dati al 31/03/10.
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to una cesura con I'abitudine precedente di attivare sin-
gole iniziative regionali su singoli vaccini o singoli pro-
blemi.

Questa impostazione “di sistema” ha contribuito
a definire l'identita di una rete fissa di operatori che si
sono riconosciuti nel programma pluriennale.

A questa definizione dei termini ha , poi, contribu-
ito 'operazione di chiarificazione dei ruoli delle figure
chiave del processo vaccinale ed in particolare:

La definizione del ruolo del pediatra

di base e dell’'assistente sanitaria

In merito al pediatra di base & stato a lungo di-
scusso e poi concordato e definito nelle procedure
operative che compito del pediatra di scelta della fami-
glia non é effettuare la vaccinazione. Suoi compiti sono
la partecipazione a pieno titolo nella definizione dei
programmi di vaccinazione del Servizio Sanitario Re-
gionale e, quindi, l'illustrazione e la discussione degli

Figura 2 - Motivi di mancata vaccinazione antipoliomielite.
Nati secondo semestre 2009. Dati al 31/03/2010
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Nati secondo semestre 2009

Figura 3 - Percentuale di dissensi informativi definitivi per Azienda Ulss della Regione Veneto.
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stessi con i genitori dei loro assistiti , svolgendo cosi ,
anche in questo ambito, la funzione di medico di fidu-
cia dei genitori.

All'interno dei servizi vaccinali pubblici & stato,
infine, discusso, concordato e definito che I'atto ma-
teriale di vaccinare (cosi come la gestione delle sedu-
te vaccinali e di tutto cio che riguarda la gestione del
deposito vaccini) € materia di specifica competenza
del personale infermieristico e non di quello medico.
Questo ha consentito di togliere da “minorita” culturale
questo personale facendolo diventare anche formalmen-
te (in realta informalmente lo era anche prima) I'asse
portante delle attivita vaccinali.

La definizione di queste funzioni non & stata, come
accennavamo sopra, né semplice né breve dato che si
scontrava con resistenze e paure di vario genere ma ha
alla fine portato ad una chiarezza complessiva del siste-
ma che é stata tradotta in procedure operative, sistema
organizzativo e formazione conferendo solidita alla rete.

La formazione

La formazione ha costituito , e costituisce tutto-
ra, uno strumento potente per formare ed uniformare la
rete. La nostra scelta di addestrare assieme persona-
le medico ed infermieristico dei nostri servizi vaccinali
con i pediatri di libera scelta € stata inizialmente avver-
sata ed, in seguito, accettata come usuale. | temi di
formazione hanno trattato sia i problemi tecnici piu con-
troversi (vere e false controindicazioni) sia le modalita
organizzative di erogazione del servizio
contribuendo,cosi, a creare un dibattito ed un sapere
collettivo.

La raccolta, I'analisi e la diffusione

dei dati sulle reazioni avverse

Riteniamo che I'attivazione di un sistema regio-
nale di raccolta, valutazione e diffusione dei dati sulle
reazioni avverse ai vaccini ( Programma regionale di
consulenza prevaccinale e sorveglianza degli eventi
avversi a vaccinazione) sia stato, e sia tuttora, un pun-

Tabella 2 - Numero di Aziende Ulss della Regione Veneto classificate rispetto al livello di copertura per le
vaccinazioni contro tetano, difterite, poliomielite ed epatite B. Nati secondo semestre 2009. Dati al 31/03/

2010
Livello di copertura N° Az. Ulss
Tetano Difterite Poliomelite EpatiteB
Desiderabile >95% 11 10 10 10
Accettabile 90%-95% 10 11 11 1
Limite di attenzione 86%-90% 0 0 0 0
Allarme <86% 0 0 0 0
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to di forza nel nuovo rapporto fra servizi vaccinali, pe-
diatri di libera scelta e genitori.

Il sistema, denominato Canale Verde, é stato at-
tivato sperimentalmente nel 1992 nella ULSS di Vero-
na ed esteso, nell’anno seguente, a tutto il territorio
regionale.

E gestito da una struttura universitaria ( il servizio
di Immunologia Clinica del Policlinico GB. Rossi del-
I’Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Vero-
na) e risponde alla necessita di costruire uno strumen-
to di informazione autorevole ed autonomo su quello
che costituisce, da sempre, una delle maggiori preoc-
cupazioni dei genitori e ed anche dei medici vaccinato-
ri e dei pediatri di libera scelta.

Modalita di funzionamento e risultati sono stati
descritti ripetutamente.

Ci preme qui ricordare che un aspetto determi-
nante di questo sistema di controllo e la pubblicizza-
zione e completa trasparenza dei dati che vengono ri-
portati in rapporti periodici (tredici fino a questo mo-
mento) cui viene data la massima diffusione possibile.

Nel 2010, oltre al solito rapporto annuale, & stato
fatto il grosso sforzo di stilare e rendere pubblico un
rapporto riassuntivo di tutti i dati e I'attivita degli anni
1992-2008 (?)

La predisposizione di un sistema di consulenza
specialistica e di vaccinazione protetta

Vaccinare costituisce nella maggior parte dei casi
un intervento relativamente semplice .

In casi particolari, e percid molto importanti, si
presentano situazioni che & opportuno approfondire con
il supporto di una struttura esperta.

Una seconda, importante funzione, affidata a Ca-
nale Verde é stata, ed €, quella di fungere da centro
di consulenza per questi casi. Questa attivita (che &
descritta nei rapporti citati) ha consentito a tutto il
sistema di contare su una consulenza di qualita che
ha, nello stesso tempo, rassicurato operatori ed utenti
e consentito una progressiva crescita di qualita pro-
fessionale di chi usufruiva di questa opportunita.

E stato, infine, attivato una rete di punti di vacci-
nazione in reparti ospedalieri dove inviare a vaccinare i
piccoli per i quali ci fosse il sospetto di una possibile
reazione avversa immediata.

Anche questa modalita ha consentito di aumen-
tare la sicurezza reale e percepita del sistema.

Il marketing sociale: informazione

Nel momento in cui si abbandona la falsa sicu-
rezza che sono gli utenti obbligati a venire da te e si
decide che sei tu che devi andare a cercarteli e con-
vincerli diventa importante avere un programma organi-
co di marketing sociale.
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Abbiamo cosi ideato e organizzato (nel 2007) il
programma Genitori Piti che é stato un momento inno-
vativo nelle nostre modalita di presentarci all’'utenza.

| risultati sono stati tanto buoni che il Ministero
ci ha chiesto di dilatarlo a tutto il Paese.

Lintera descrizione della campagna ed il mate-
riale predisposto per gli operatori(incluso il materiale
per gli operatori) e per gli utenti ( tradotto in 14 lingue)
€ rinvenibile e scaricabile nel sito: www.genitoripiu.it

Vi segnaliamo che nella sezione poster sono sta-
ti presentati due poster relativi a questa campagna.

L’avvio di un processo formale

di verifica dei requisiti di qualita

L'insieme di queste attivita e delle procedure di
controllo degli snodi cruciali sono, infine, confluiti nel-
'operazione di definire i requisiti di qualita che deve
avere il sistema complessivamente e le sue singole
componenti per riuscire a fornire in modo omogeneo
un adeguato livello di qualita.

Questa, che & l'ultima operazione effettuata in
ordine di tempo, riteniamo costituisca un giro di boa
dato che fornisce gli strumenti continuativi di verifica e
mantenimento degli standard definiti.

Come € noto, qualsiasi buona operazione ¢ diffi-
cile da costruire e facile da distruggere e non ci sono
formule magiche (a parte I'impegno degli operatori) per
evitare che quest’'ultima possibilita si manifesti. Cio
precisato & anche vero che un buon sistema di qualita
costituisce un aiuto importante , ad azione continuata
nel tempo per continuare a lavorare bene.

4.0 ipotesi di un modello interpretativo

La sospensione dell’obbligo ha modificato profon-
damente lo scenario dei rapporti con gli utenti ed , in
particolare, con la quota di popolazione che era con-
traria alle vaccinazioni e che rifiutava di far vaccinare i
propri figli.

La caduta di ogni ipotesi repressiva ha, infatti,
consentito, per la prima volta, di attivare un colloquio
“fra pari” con queste associazioni e con i singoli gruppi
familiari e di progettare ed iniziare una specifica ricer-
ca sulle motivazioni che muovono la popolazione ad
accettare o respingere le proposte dei servizi vaccinali
pubblici. (%)

Sulla base delle ipotesi di ricerca, dei primi risul-
tati che stanno affluendo e dei nuovi contatti che sia-
mo riusciti ad attivare, abbiamo formulato un’ipotesi di
modello di interpretazione delle modalita di risposta
della popolazione alle nostre offerte e, di conseguen-
za, del tipo di attivita che consideriamo piu opportune
per i nostri servizi.

Si tratta, ovviamente, di un tentativo che &, anco-
ra del tutto empirico (speriamo di poterlo convalidare o

2 Giovanna Zanoni, Fabiola Micheletti, Giuseppe Tridente. XlI relazione sull’attivita del “Canale Verde”. Riepilogo dati
1992-2008. Reperibile e scaricabile nel sito:http:/prevenzione.ulss20.verona.it/canaleverde.htmi

3 Progetto “ Indagine sui determinanti del rifiuto dell’offerta vaccinale nella Regione Veneto”. DGR n.3664 del 25.11.2008
— DDG n.278 del 27.05.2009.Coordinamento interno e referenti: Staff dell’Ufficio Promozione della Salute del Dipar-
timento di prevenzione del’lULSS 20: Leonardo Speri, Paola Campara, Mara Brunelli
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confutare sulla base dei risultati della ricerca accenna-
ta) ma come ricordava Karl Popper “Disporre di una
teoria, per quanto assurda, e sempre meglio che non
possederne alcuna” (*)

Modello interpretativo delle differenti modalita di
risposta all’'offerta vaccinale da parte della popolazione
e suggerimenti operativi.

I modello prevede tre differenziati tipi di risposta
e, di conseguenza, la necessita che i nostri servizi
sappiano individuare a quale di questi tre gruppi appar-
tenga l'utente che hanno di fronte in modo da adottare
una politica di approccio differenziata.

Primo gruppo: costituisce, in condizioni stan-
dard, la grande maggioranza che , nelle nostre condi-
zioni socio-economiche e in presenza di servizi vacci-
nali attivi e qualificati, supera il 90 % della popolazio-
ne, giungendo spesso attorno o sopra il 95 %.

Caratteristiche: € una quota di popolazione che
presenta un buon rapporto di fiducia nei confronti delle
indicazioni che vengono suggerite dai propri pediatri di
famiglia e dai servizi vaccinali e tende a seguirne le
indicazioni allineandosi alle scelte effettuate dalla
maggioranza dei suoi simili.

Obiettivi: mantenere e rinforzare la situazione
esistente.

Azioni: rinforzare la scelta di default di questa
parte della popolazione. Come hanno dimostrato Tha-
ler e Sustein, l'inerzia rispetto all’atteggiamento domi-
nante esercita una forte spinta sociale sulla popola-
zione. (°)

E, quindi, importante impostare un programma di
comunicazione centrata sugli aspetti positivi della si-
tuazione attuale, che evidenzi quanto sia elevato nu-
mero della popolazione che aderisce alle offerte vacci-
nali, la riduzione delle malattie infettive prevenibili con
le vaccinazioni, I'esiguita delle reazioni avverse e la
trasparenza del loro sistema di raccolta e valutazione .

Secondo gruppo: costituisce una sottopopola-
zione che pud fluttuare attorno al 2% .

Caratteristiche: E costituta da popolazione di red-
dito e cultura medio-alte, largamente informatizzata,
che é titubante e parzialmente diffidente rispetto alle
vaccinazioni pur senza avere connotazioni ideologi-
che fortemente marcate (caratteristiche che vedremo
essere propria dell’ultimo sottogruppo).

E un sottogruppo particolarmente interessante
dato che € l'unico, fra i tre, sui quali & possibile opera-
re un’operazione di convincimento che arrivi a modifi-
carne il comportamento.

Obiettivi: marcare la loro distanza dal terzo grup-
po e riportarli verso il primo.

Azioni:

* aprire e tenere aperto un dialogo personaliz-

zato utilizzando le tecniche del counselling.

» Sottolineare che hanno la possibilita di opera-
re una scelta completamente libera e che il
compito del SSR € quello di fornire loro tutte le
informazioni che possono aiutarli in questa
scelta.

» Definire calendari personalizzati anche parzia-
li rispetto all'offerta complessiva

» lllustrare le possibilita di vaccinazione in sicu-
rezza

» Fornire informazioni sui dati reali delle reazio-
ni avverse invitandoli a collegarsi ai nostri siti
per approfondire i singoli problemi

* Fornire informazione sul’andamento delle ma-
lattie infettive nelle zone d’Europa e del mon-
do che non sono coperte da vaccinazioni.

Terzo gruppo: costituisce una quota della popo-
lazione che oscilla attorno all’1% - 2%.

Caratteristiche: E un gruppo fortemente motivato
ideologicamente, di estrazione sociale medio\alta,
spesso manifestano un atteggiamento di profonda dif-
fidenza, se non di aperta ostilita, verso gli operatori di
sanita pubblica.

Contrariamente a quanto molti operatori credono,
non sono privi di informazioni ma, al contrario, sono con-
nessi a circuiti informativi specializzati e molto orientati.

Ci attendiamo che almeno uno dei due coniugi
sia laureato e che nella coppia I'elemento femminile
eserciti un ruolo di leadership su questi temi.

L'opposizione alle vaccinazioni non costituisce un
elemento isolato nel loro schema ideologico ma solo
una delle sfaccettature di un piu complesso rifiuto di
diversi aspetti tecnologici del nostro mondo quali: 'avver-
sione agli organismi geneticamente modificati, 'appren-
sione verso “lo smog elettromagnetico”, la tendenza
all'uso di medicine alternative.

Parte di loro, specie nelle zone piu a nord del Pa-
ese, € fortemente influenzata da aspetti teorici e filoso-
fici che fanno riferimento a profonde correnti culturali di
origine tedesca che sono, tuttora, molto attive. (°)

Obiettivi:

» aprire un dialogo che stemperi l'ostilita iniziale
manifestando un assoluto rispetto delle loro
scelte ed evitando atteggiamenti di proseliti-
smo;

+ Sottolineare che hanno la possibilita di opera-
re una scelta completamente libera e che il
compito del SSR & quello di fornire loro tutte le
informazioni che possono aiutarli in questa
scelta

* evitare in modo assoluto azioni che possano
creare un alone di vittimismo attorno a questi
nuclei familiari dato che abbiamo I'impressio-
ne che queste situazioni possano coagulare
fortemente anche soggetti del sottogruppo “ti-
tubante” attirandoli verso di loro;

4 Karl Popper, Il mondo di Parmenide, PIEMME Ed., 1988,p.134.
5 Richard Thaler e Cass Sustein, “ Nudge, la spinta gentile “, Ed. Feltrinelli , 2009.
6 Massimo Valsecchi, Le vaccinazioni come catalizzatore di tensioni ideologiche. L’Arco di Giano, n. 56, 2008.



Azioni:

» fornire informazioni su vaccinazioni, reazioni
avverse, epidemie in atto anche con modalita
continue nel tempo (tipo news spedite per po-
sta elettronica)

 fornire, in ogni, caso possibilita di vaccinazio-
ni parziali

* nel caso, che si verifica piu frequentemente ,
di rifiuto di vaccinare , censire i figli ed attivare
una procedura specifica per contattarli diret-
tamente al raggiungimento della maggiore eta.

Per svolgere efficacemente queste funzioni € ne-
cessario modificare il modello culturale di riferimento
dei nostri operatori .

Bisogna, in altri termini abbandonare il glorioso
paradigma di riferimento della polizia medica e del
dispotismo illuminato.

Dobbiamo riorientarci verso un modello che Tha-
ler e Sunstein definiscono, con termine poco simpati-
co ma realistico, : “paternalismo libertario” , vale a dire
un atteggiamento che comporta un suggerimento atti-
VO senza componenti oppressive.

Ho pensato a lungo su come tradurre in metafora
questo atteggiamento.

Credo che 'esempio piu calzante sia quello che
ci offre la nuova tecnologia dei navigatori satellitari che
hanno queste preziose caratteristiche:

 ti chiedono dove vuoi andare

« controllano accuratamente dove sei e dove stai
andando

« ti avvisano per tempo delle scelte che dovrai

Ringraziamenti

fare e su quale € quella che ti portera dove tu
hai scelto di andare
* non ti reprimono (neanche con il tono della
voce) se tu sbagli scelta anche ripetutamente
e ricalcolano, pazientemente, un nuovo percor-
so per riportarti verso la direzione giusta.
Forse non €& un ruolo particolarmente eccitante
rispetto alla nostra antica funzione di Ufficiali di Sanita
ma &, molto probabilmente, piu efficace.

5.0 Conclusioni

Come sintesi della lunga operazione di sgancia-
mento dall’obbligo vaccinale che abbiamo descritto,
possiamo ora riprendere lo spunto dalla frase di Pla-
tone con cui abbiamo aperto questa relazione.

L’aumento del livello di liberta di scelta di cui
ora puo usufruire la popolazione in ambito vaccina-
le & un valore aggiunto complessivo , piu vasto del
suo specifico ambito di intervento, che il Servizio
Sanitario Regionale fornisce al sistema sociale e
politico regionale cosi come e gia stato fatto, nel
2003, con la scelta operata da alcune regioni di
anticipare lo Stato nell’abolizione di norme nazio-
nali inutili. (")

Ancora piu importante di questo risultato , pero,
ci sembra il fatto che collocandosi su questa strada il
sistema vaccinale regionale ha migliorato la propria
qualita complessiva perché ha rinunciato alla fasulla
“rendita di posizione” costituita dall’obbligo vaccinale
e si e costretto a confrontarsi “alla pari” con i propri
utenti.

In questa lunga vicenda abbiamo avuto , come e giusto che sia per un mutamento cosi importante e delicato per la sanita pubblica,
colleghi che ci hanno avversato ed altri che ci hanno sostenuto. Desideriamo ringraziare, anche a nome di Sandro Cinquetti e di

Antonio Ferro, sia gli uni che gli altri ma particolarmente: Donato Greco, Vittorio Carreri, Gaetano Maria Fara e Pietro Crovari, per

l'aiuto, la stima e I'amicizia che ci hanno dimostrato.

7 Massimo Valsecchi, “ La semplificazione € cominciata : i risultati della prevenzione basata sull’evidenza scientifica

“Atti Convegno Nazionale SNOP, Bari, 27-28 aprile 2006”
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Gli strumenti e le metodologie per la valutazione
dell'efficacia degli interventi di prevenzione

Angelillo IF, *Pavia M**, Bianco A**

*Dipartimento di Medicina Pubblica, Clinica e Preventiva, Seconda Universita degli Studi di Napoli
**Cattedra di Igiene, Facolta di Medicina e Chirurgia, Universita degli Studi di Catanzaro “Magna Greecia”

Sommario

Gli attuali progressi in campo scientifico e tecnologico forniscono opportunita senza precedenti per il
miglioramento delle pratiche di Sanita Pubblica. Tuttavia, per rispondere efficacemente ai bisogni di salute
delle popolazioni, diventa ineludibile I'acquisizione degli strumenti necessari per l'individuazione, I'applica-
zione e la valutazione degli interventi preventivi basati sulle prove di efficacia. Saranno analizzati i fonda-
menti della “evidence-based public health”, partendo dalla considerazione che, sebbene siano ancora
limitate le prove di efficacia di molti interventi di Sanita Pubblica, é tuttavia necessario utilizzare modelli di
intervento basati sulle “migliori” conoscenze scientifiche disponibili, privilegiando I'approccio multidiscipli-
nare alla risoluzione dei problemi di Sanita Pubblica. Tali metodologie saranno analizzate in dettaglio e ne

saranno messi in evidenza punti di forza e di debolezza.

Parole chiave: Efficacia, Evidence Based Public Health, Prevenzione, Valutazione

Premessa

E noto che gli attuali progressi in campo scienti-
fico e tecnologico forniscono opportunita senza prece-
denti per il miglioramento delle pratiche di Sanita Pub-
blica. Tuttavia, per trarre il massimo vantaggio dai nuo-
vi strumenti disponibili, & necessario rimodellare ed
adeguare la formazione, le abilita e le competenze degli
operatori di Sanita Pubblica. In particolare, per rispon-
dere efficacemente ai bisogni di salute delle popola-
zioni, diventa ineludibile I'acquisizione degli strumenti
necessari per l'individuazione, I'applicazione e la valu-
tazione degli interventi preventivi basati sulle prove di
efficacia. E infatti indubbio che, sebbene le decisioni
sugli interventi da implementare in Sanita Pubblica
debbano tener conto delle risorse disponibili, dei biso-
gni di salute e dei valori della popolazione a cui sono
indirizzati, un aspetto prioritario riguarda la possibilita
di trasformare le conoscenze scientifiche in buone pra-
tiche di Sanita Pubblica. E importante, quindi, analiz-
zare i fondamenti della “evidence-based public health”,
focalizzando l'attenzione sull’esperienza gia maturata
negli approcci “evidence-based” adottati in medicina,
partendo dalla considerazione che, sebbene siano an-
cora limitate le prove di efficacia di molti interventi di
Sanita Pubblica, & tuttavia necessario utilizzare mo-
delli di intervento basati sulle “migliori” conoscenze
scientifiche disponibili, privilegiando I'approccio multi-
disciplinare alla risoluzione dei problemi di Sanita Pub-
blica, ed applicando metodologie di provata validita per

la individuazione e la valutazione degli interventi. Tali
metodologie saranno analizzate in dettaglio e ne sa-
ranno messi in evidenza punti di forza e di debolezza.

L'epidemiologia, disciplina fondante della Sanita
Pubblica, definita come & noto “lo studio della distribu-
zione e dei determinanti di eventi o condizioni correla-
te alla salute in specifiche popolazioni e I'applicazione
di questo studio al controllo dei problemi di salute”,
rappresenta uno di questi validi strumenti, partendo
anche dalla considerazione che I'utilizzo dei metodi
epidemiologici, siano essi i piu tradizionali o i piu inno-
vativi, ha sempre attraversato le piu semplici o piu com-
plesse attivita della Sanita Pubblica. A partire dall’'indi-
viduazione delle “cause” delle malattie infettive e piu
recentemente dei piu complessi meccanismi causali
delle patologie cronico-degenerative, allo studio della
storia naturale delle malattie, alla descrizione dello stato
di salute delle popolazioni, I'approccio epidemiologico
ha sempre affiancato la ricerca e la pratica della Sani-
ta Pubblica. Inoltre, la natura quantitativa ed il rigore
metodologico della disciplina rendono I'epidemiologia
ancor piu strumento essenziale nelle attivita di valuta-
zione degli interventi di Sanita Pubblica, in considera-
zione della necessita ormai ineludibile di individuare,
applicare e valutare interventi di Sanita Pubblica, o piu
ampiamente pratiche di Sanita Pubblica, che siano
supportate dal costante contributo di conoscenze che
provengano da solide ricerche scientifiche e che non
solo garantiscano I'efficacia degli interventi, ma anche
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Tabella - Esempi di reviews sistematiche e di linee-guide basate su prove di efficacia

Guide to community preventive services

Guide to clinical preventive services

Cochrane public health group

Cochrane collaboration

Center for reviews and dissemination

Campbell collaboration

Sintetizzano le conoscenze su efficacia,
efficienza e fattibilita di interventi su popolazione

Revisioni sistematiche di evidenze scientifiche
per l'efficacia di servizi preventivi clinici

Revisioni sistematiche su effetti degli interventi
di Sanita Pubblica per migliorare lo stato di sa-
lute ed altri outcomes nella popolazione

Revisioni sistematiche su interventi sanitari e
promuove clinical trials

Revisioni sistematiche per valutare evidenze su
tematiche sanitarie e di Sanita Pubblica di inte-
resse nazionale ed internazionale

Fornisce evidenze di elevata qualita per soddi-
sfare i bisogni di chi eroga servizi, policy makers,
formatori, ricercatori, popolazione

I'impatto concreto sulla salute delle popolazioni, te-
nendo ovviamente anche conto delle risorse disponibi-
li, dei bisogni di salute e dei valori della popolazione a
cui sono indirizzati. Lo strumento epidemiologico, per-
tanto, quando applicato alla valutazione degli interven-
ti, diventa informazione fondamentale per la scelta del-
le politiche sanitarie e le informazioni che provengono
dalla ricerca epidemiologica, che possono essere uti-
lizzate in campo decisionale, vanno dalla valutazione
dell’efficacia teorica e pratica, alla compliance, alla
qualita, allappropriatezza, alla programmazione e pia-
nificazione, al monitoraggio e valutazione.

Brownson et al. hanno definito la Sanita Pubblica
basata sulle evidenze scientifiche come “lo sviluppo,
realizzazione e valutazione di politiche e programmi di
Sanita Pubblica efficaci, attraverso I'applicazione dei
principi del ragionamento scientifico, includendo ['utiliz-
zo sistematico di sistemi informativi, e I'utilizzo appro-
priato delle teorie delle scienze comportamentali ed i
modelli di pianificazione degli interventi”. Tuttavia I'appli-
cazione dell’'approccio “evidence based”, gia ampiamen-
te adottato nella pratica clinica, alle problematiche pre-
ventive e piu globalmente agli interventi di Sanita Pubbli-
ca presenta alcune difficolta, per le numerose, intrinse-
che differenze che caratterizzano i due contesti. Prima
di tutto, esistono differenze nella qualita e quantita delle
evidenze disponibili, in particolare, relativamente alla
qualita, la valutazione di efficacia degli interventi in me-
dicina pud molto spesso avvalersi degli studi clinici ran-
domizzati, che rappresentano la modalita piu rigorosa
di analisi dell’efficacia, mentre per molti interventi pre-
ventivi e di Sanita Pubblica gli strumenti metodologici
utilizzati possono essere studi quasi-sperimentali, tra-
sversali o analisi time-series, che non consentono in
molti casi di garantire un’adeguata qualita delle eviden-

ze. Anche relativamente alla quantita le prove di effica-
cia su tematiche cliniche sono senza dubbio straordi-
nariamente piu numerose, € nonostante cio per la mag-
gioranza degli interventi nella pratica clinica non esisto-
no evidenze di efficacia. Inoltre, un’altra differenza che
rende pit complessa la rilevazione dell’efficacia degli
interventi preventivi e di Sanita Pubblica rispetto a quelli
clinici & rappresentata dai tempi spesso piu lunghi ne-
cessari per valutare I'outcome di un intervento di Sanita
Pubblica. Infine, le decisioni in campo clinico vengono
prese in genere da un solo operatore, mentre in Sanita
Pubblica intervengono gruppi multidisciplinari con for-
mazioni culturali anche molto distanti.

Prima di entrare nel merito degli strumenti e dei
metodi che possono essere utilizzati per realizzare
interventi preventivi “evidence based” & opportuno in
premessa definire i diversi tipi di evidenza scientifica.
E’ evidenza di tipo | quella conoscenza che deriva dal-
I'individuazione di un fattore di rischio che & in grado di
modificare, ad esempio, il carico di malattia e tale evi-
denza puo essere supportata dalla conoscenza della
diffusione del fenomeno di interesse, dalla sua gravita
e dalla possibilita di prevenzione. Questo tipo di evi-
denza consente di affermare che in quel contesto &
opportuno prevedere interventi di prevenzione, e in al-
cuni casi € anche possibile prevedere quanti casi o
morti potrebbero essere evitati e quale sarebbe I'im-
patto economico della prevenzione (es.: il fumo di si-
garetta nel determinismo del cancro del polmone). L’evi-
denza di tipo Il, invece, fornisce informazioni sull’effi-
cacia relativa di specifici interventi indirizzati a preveni-
re un particolare fenomeno, cerca quindi di individuare
qual ¢ la strategia preventiva piu efficace e in molti casi
piu costo-efficace (es.: incremento dei prezzi delle si-
garette, campagne di educazione sanitaria). L’eviden-
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za di tipo lll, infine, mostra come ed in quali condizioni
gli interventi sono implementati e recepiti; fornisce in-
formazioni sulle modalita di realizzazione dell'interven-
to (es.: comprensione delle dinamiche delle politiche
di aumento prezzi o indirizzare il messaggio a specifi-
ci segmenti di popolazione).

Muir Gray, tuttavia, ha affermato che “l'assenza
di evidenze eccellenti non rende impossibile prendere
decisioni “evidence-based”; & necessario poter conta-
re sulla migliore evidenza disponibile, non sulla miglio-
re evidenza possibile”. In tal senso & quindi opportuno
fare riferimento ad alcuni criteri per valutare la qualita
delle evidenze disponibili. E’ pertanto sempre comples-
so determinare quando l'evidenza scientifica & suffi-
ciente per poter prendere decisioni sulle azioni ed in-
terventi da intraprendere in Sanita Pubblica. Nella mag-
gioranza dei casi gli studi non possono dimostrare |l
rapporto di causalita con assoluta certezza. La linea
di demarcazione tra I'opportunita di intervenire o meno
non € quasi mai nettamente distinta e richiede attente
valutazioni relativamente alla presenza di evidenze
scientifiche cosi come alla presenza di valori, prefe-
renze, costi, e benefici delle diverse opzioni. Inoltre, in
alcune occasioni I'attesa della “certezza” scientifica
comporterebbe non accettabili ritardi nell’applicazione
di cruciali interventi di Sanita Pubblica. Pertanto, quan-
do devono essere prese decisioni su interventi di Sani-
ta Pubblica & opportuno ragionare in termini di conse-
guenze dell'intervento rispetto all’assenza dell’intervento
e, inoltre, le conoscenze epidemiologiche tendono ad
aumentare, suggerendo la necessita di interventi che
siano in linea con il progredire delle conoscenze e nel-
la valutazione della letteratura disponibile dovrebbero
essere prese in considerazione sia la qualita dei sin-
goli studi che la loro generalizzabilita (validita ester-
na). E’ necessario, inoltre, individuare criteri standar-
dizzati per la valutazione della causalita delle associa-
zioni epidemiologiche. Infine, molti fattori oltre all’evi-
denza scientifica, quali la scarsita delle risorse, le fon-
ti informative, i tempi e le condizioni politiche, influen-
zano il processo decisionale in Sanita Pubblica. Nu-
merosi meccanismi e processi sono stati recentemente
utilizzati per trasferire i risultati delle revisioni sistema-
tiche della letteratura cliniche e preventive in racco-
mandazioni per la pratica. Tra questi si collocano le
consensus di esperti, le linee guida e le “best practi-
ces”. E indubbio che gli strumenti e le metodologie
che hanno trasformato i processi decisionali nella pra-
tica clinica possano essere di estrema utilita anche
per la prevenzione e la Sanita Pubblica. | risultati degli
studi sperimentali e delle revisioni sistematiche pos-
sono dare un notevole contributo nella individuazione
di interventi efficaci in Sanita Pubblica, in particolare
quando sono da valutare gli interventi orientati alle
modifiche dello stile di vita, quali I'efficacia di stili ali-
mentari, di attivita fisica, e cosi via. Uno degli obiettivi
per favorire lo sviluppo di interventi di prevenzione e
Sanita Pubblica basati sull’evidenza scientifica & cer-
tamente quello di incrementare la realizzazione di stu-
di sperimentali e di revisioni di studi sperimentali sul-
I'efficacia degli interventi preventivi. Tuttavia, uno dei

problemi sollevati dai detrattori dell’approccio eviden-
ce-based ¢ la considerazione che gli studi sperimen-
tali rappresentino l'unico strumento da utilizzare a tale
scopo, mentre sono ormai sempre piu evidenti le testi-
monianze scientifiche della possibilita di utilizzare quali
efficaci strumenti anche gli studi osservazionali, certa-
mente piu adeguati in molte circostanze e gli unici uti-
lizzabili per studiare fenomeni e interventi di interesse
per la Sanita Pubblica.

La valutazione di efficacia
degli interventi preventivi
E ben noto che la scala gerarchica della qualita
delle evidenze scientifiche assegna una importanza
maggiore, nell’ordine, agli studi sperimentali randomiz-
zati (Randomized Control Trials, RCTs), agli studi spe-
rimentali non controllati, agli studi osservazionali, alle
opinioni di esperti ed agli studi descrittivi. La qualita
dell’evidenza scientifica ha rappresentato il criterio prin-
cipale utilizzato dall’U.S. Preventive Services Task
Force per stabilire la forza delle raccomandazioni degli
interventi preventivi clinici nella seconda edizione della
Guide to Clinical Preventive Services. A titolo esempli-
ficativo sono riportati, in Tabella, alcuni esempi di re-
views sistematiche e di linee-guide basate su prove di
efficacia.

Attualmente, cosi come sara meglio dettagliato
in seguito, gli approcci seguiti per stabilire la forza del-
la raccomandazioni si basano su processi decisionali
pit complessi che prendono in considerazione anche
altre dimensioni oltre alla qualita dell’evidenza scienti-
fica ed assegnano, soprattutto nel campo della pre-
venzione, una importanza maggiore rispetto al passa-
to agli studi osservazionali.

Diverse infatti sono le motivazioni per cui gli studi
osservazionali sono necessari per la valutazione di ef-
ficacia degli interventi preventivi, tra le quali meritano
di essere ricordate: 1) le difficolta tecniche o addirittu-
ra I'impossibilita di implementare il disegno sperimen-
tale per molti interventi preventivi, come ad esempio gli
interventi comunitari, anche se non bisogna dimenti-
care I'esistenza ed il perfezionamento metodologico
raggiunto dai cosiddetti Community intervention trials,
oggi denominati piu frequentemente Group randomi-
zed trials; 2) la necessita di valutare gli interventi pre-
ventivi sul campo, in condizioni reali e su larga scala;
3) la necessita di valutare anche effetti diversi da quelli
relativi propriamente lo stato di salute; 4) diverse moti-
vazioni di ordine etico, la limitatezza di risorse e la
necessita di avere risposte nel breve-medio termine.
Sono tutte motivazioni che hanno portato alla attuale
“carenza” di studi sperimentali nel campo della preven-
zione, che viene da piu parti citata, sebbene andrebbe
verificata in modo formale: molto utile, ad esempio,
potrebbe essere il censimento delle meta-analisi pub-
blicate e la quantificazione di quelle relative agli inter-
venti preventivi rispetto a quelle relative alle attivita di
diagnosi e cura.

In Sanita Pubblica il piu importante strumento
sviluppato per il trasferimento dei risultati della ricerca
nella pratica € rappresentato dalle strategie globali di
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Sanita Pubblica basandosi su prove di efficacia (modificata da Browson et al. 2003)
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controllo dei fattori di rischio e prevenzione messe a
punto sia da agenzie nazionali, che da agenzie inter-
nazionali, per affrontare problemi globali. Queste stra-
tegie sono finalizzate al miglioramento delle politiche
a livello nazionale, definendo obiettivi appropriati, azio-
ni prioritarie e strategie raccomandate. Non sono pero
strumenti direttamente mirati a migliorare la pratica:
non contengono raccomandazioni per professionisti
specifici e nessun suggerimento organizzativo. Inoltre,
anche se sono denominate “evidence-based”, non vi &
alcuno specifico riferimento alle basi scientifiche delle
raccomandazioni presentate.

Lo sviluppo di linee guida allo scopo di supporta-
re la scelta delle modalita assistenziali piu appropria-
te in specifiche situazioni cliniche, rappresentando lo
strumento principale di guida alla pratica, ha ricevuto
una bassa attenzione in Sanita Pubblica. Seppure
siano disponibili numerosi documenti, prodotti da au-
torevoli agenzie nazionali ed internazionali, che af-
frontano priorita di Sanita Pubblica con una metodo-
logia di sviluppo tipica delle linee guida cliniche e con
una struttura delle raccomandazioni sostanzialmente
analoga, queste sono soprattutto mirate a problemi
al confine fra clinica e Sanita Pubblica (ad es. gli scre-
ening oncologici, la cessazione del fumo di tabacco
o il counselling dietetico).

Attese le caratteristiche peculiari che distinguo-
no la Sanita Pubblica dalla pratica clinica & possibi-
le identificare alcuni elementi che devono costituire
la base della metodologia di sviluppo delle linee gui-
da di Sanita Pubblica: incorporare le evidenze da
studi sperimentali e quasi-sperimentali adeguandoli

al tipo di intervento da valutare; graduare le evidenze
e la forza delle raccomandazioni tramite regole espli-
cite; utilizzare approcci meta-analitici specifici; pro-
durre raccomandazioni specifiche per i diversi sog-
getti implicati nei processi di Sanita Pubblica; svi-
luppare processi specifici per 'implementazione delle
linee-guida; contenere raccomandazioni di valutazio-
ne di impatto.

In figura € schematizzato il flusso logico utiliz-
zato per valutare I'efficacia di un programma di Sani-
ta Pubblica. Il momento iniziale consiste nella chia-
ra definizione della questione di Sanita Pubblica og-
getto di valutazione, cui segue una quantificazione
del problema di salute che ne delimiti il peso sulla
popolazione specifica d’interesse; si passa quindi
alla ricerca della letteratura scientifica opportuna, alla
definizione di priorita d’intervento, per entrare infine
in un iter di pianificazione, applicazione, valutazio-
ne ed eventuale correzione del programma adotta-
to. Se I'esito della valutazione dei risultati € pro-
bante, allora devono essere intraprese le azioni
conseguenti di disseminazione o di interruzione del
programma.

E indubbio che la sfida da raccogliere nell’ambito
della valutazione di efficacia delle attivita di prevenzione
€ non soltanto una sfida culturale, volta a promuovere
comportamenti professionali e decisionali pit appropriati,
ma soprattutto, una sfida scientifica, finalizzata a perfe-
zionare ed a standardizzare le metodologie di lavoro,
ma anche a colmare le lacune informative sull’efficacia
e sull’efficienza degli interventi, che, nel campo della
prevenzione, appaiono particolarmente rilevanti.
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Sommario

Si presenta parte di un processo di valutazione di esiti di salute in ambito distrettuale realizzato all’interno
dell’ampio programma finalizzato a definire e creare un collegamento stabile tra il momento programmatico
e quello valutativo nei Servizi Sanitari della Regione Umbria. Il percorso metodologico ha portato alla
produzione del Documento di valutazione dei determinanti di salute e delle strategie del SSR (DVSS), quale
documento valutativo di affiancamento alla programmazione sanitaria regionale. Si riportano le linee meto-
dologiche di costruzione del processo e alcuni dati riguardanti i 12 distretti dell’'Umbria, con riferimento alla
performance del Distretto Media Valle del Tevere nel quale nel corso negli anni e stato portato avanti un
processo interistituzionale di innovazione e integrazione orientata alla promozione della salute e continuita
delle cure. Elemento essenziale del lavoro di costruzione del DVSS é stato quello di mettere in mano ai
professionisti la possibilita di effettuare valutazione di processo e risultato.

Parole chiave: Valutazione, Distretto, Esiti di salute.

Valutazione della performance in Umbria

Una sfida per la sanita pubblica € costituita dalla
necessita di sviluppare sistemi di misurazione e valu-
tazione delle performance individuando le caratteristi-
che che devono assumere per sostenere buoni siste-
mi di governo. La problematica & stata affrontata nei
singoli Sistemi Sanitaria Regionali.' Tale interesse ha
caratterizzato anche i livelli programmatori della Sani-
ta in Umbria. Il Servizio Sanitario Regionale umbro vanta
una ricca tradizione nel campo della programmazione
socio-sanitaria: dall’approvazione della gloriosa legge
833 del 1978, istitutiva del Servizio Sanitario Naziona-
le ad oggi, la Regione Umbria ha approvato ufficialmente
ben quattro piani sanitari regionali e un piano ospeda-
liero, secondo un filone di pensiero fortemente orienta-
to alla creazione di un primo livello territoriale di servizi
socio sanitari con finalita di promozione, integrazione
sociale, prevenzione primaria e secondaria e una va-
sta rete di servizi di assistenza primaria centrati sul
distretto e sul centro di salute come sua articolazione
e un secondo livello ospedaliero, differenziato in per-
corsi assistenziali specifici per la area critica, I'area
per acuti e la long term care.

Per far si che il requisito “valutazione sistemati-
ca di quanto programmato” divenisse una acquisizione
concreta del corpo professionale e amministrativo com-
plessivo del SSR e, con l'obiettivo specifico di sposta-
re il baricentro della valutazione dagli output / prodotti

(prestazioni, attivita) agli outcome/ risultati, cioé I'esi-
to della prestazione sulla salute (esiti finali, esiti inter-
medi, soddisfazione), la Regione Umbria ha costruito
un proprio sistema di valutazione, frutto di un impegno
lavorativo che ha riunito professionisti ed operatori sa-
nitari e che ha portato alla redazione del Documento
di Valutazione dei Servizi Sanitari (DVSS).

Cio per far si che gli orientamenti strategici di lun-
go periodo possano essere monitorati congiuntamen-
te con gli obiettivi di breve periodo e il governo della
spesa possa essere integrato con le misure di risulta-
to, per evidenziare il valore prodotto per il cittadino.
Se, infatti, & importante che le aziende sanitarie del
sistema riescano a perseguire I'equilibrio economico-
finanziario, questo non & certamente sufficiente. Fon-
damentale € che le risorse della collettivita siano ade-
guatamente utilizzate, con efficienza e appropriatez-
za, per fornire servizi di elevata qualita, garantendo a
tutti accesso ai servizi ed equita.

La necessita della valutazione risulta piu eviden-
te in una fase in cui le linee di politica economica
adottate a livello nazionale assegnano grande atten-
zione al controllo della spesa sanitaria pubblica e la
cornice costituzionale grandi responsabilita organiz-
zative alle regioni, chiamate a garantire sia i modelli
organizzativi che la loro sostenibilita finanziaria.

E pertanto chiaro che in questa situazione, conti-
nuare a produrre indicazioni programmatiche senza
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valutarne I'impatto sulla salute é la prima cosa da evi-
tare, mentre il coinvolgimento di professionisti, ammi-
nistrativi e politici rappresenta I'altra grande sfida (for-
se di ampiezza superiore alla prima) da superare, per
far si che la valutazione sia riconosciuta come frutto
del proprio impegno e impulso a migliorarsi e non giu-
dizio critico derivante da non condivise elaborazioni di
qualche agenzia esterna?.

La valutazione del Distretto

L’attenzione al monitoraggio dell’assistenza di-
strettuale e la predisposizione set di indicatori € stata
oggetto di studio della ricerca nazionale 3ed é stato
esteso I’ interesse per la valutazione di esito nelle cure
primarie attraverso la dettagliata ricognizione delle espe-
rienze e buone pratiche realizzate sul territorio .#

In Umbria € consolidato il modello distrettuale di
gestione dell’assistenza territoriale. Il distretto € respon-
sabile per il governo della domanda, la gestione dell’of-
ferta dei servizi territoriali e del coordinamento tra le
cure primarie e l'assistenza ospedaliera. E’ il garante
dell'integrazione sociosanitaria per realizzare un ele-
vato livello di coordinamento fra i diversi servizi che ero-
gano prestazioni sanitarie e tra questi e i servizi socio-
assistenziali, in modo da consentire una risposta ap-
propriata e continuativa ai bisogni di salute della popo-
lazione.

Il modello organizzativo & dunque centrato sulla
costruzione di una rete di relazioni interprofessionali e
interistituzionali ispirato al paradigma dell'iniziativa.

L'elaborazione del sistema di indicatori relativi al
Distretto & stata caratterizzata da una strategia meto-
dologica fortemente partecipativa, punto di forza che
ha contraddistinto, in verita, I'intero sistema del DVSS.
Questa ha previsto:

a )istituzione di un panel di esperti e analisi delle

fonti internazionali *;

b) a partire dalle funzioni prioritarie del distretto e
dalla specifica organizzazione della struttura
in Umbria individuazione degli elementi orga-
nizzativi per i quali & ipotizzabile un impatto
sulla funzioni proprie e i conseguenti indicatori
di organizzazione;

c) selezione di un set di indicatori di esito di sa-
lute, privilegiando gli ambiti di maggiore poten-
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zialita di lavoro quali promozione della salute,
I'assistenza alle persone con patologie croni-
che e l'integrazione socio-sanitaria.

Il panel di esperti impegnati nella definizione di un
set di indicatori per la valutazione in ambito distrettuale
ha lavorato a partire da questa definizione condivisa di
missione del Distretto: “struttura organizzativa della Usl
che nel territorio di riferimento & competente e attrezza-
ta per: interpretare correttamente i bisogni della popola-
zione, stabilire le priorita, programmare il complesso dei
servizi sanitari e sociali, produrre le cure primarie, dialo-
gare con il settore ospedaliero per I'esercizio dell’attivi-
ta di committenza delle cure secondarie”.

Indicatori di organizzazione:

elementi organizzativi del distretto

a possibile impatto sugli esiti di salute

Il gruppo di lavoro ha quindi individuato gli ele-
menti organizzativi per i quali fosse ipotizzabile un im-
patto sulla effettiva possibilita del distretto di svolgere
le funzioni di erogazione, committenza, programma-
zione e governo clinico che gli vengono assegnati nel
servizio sanitario umbro.

Per ciascun elemento organizzativo sono stati
identificati indicatori misurabili.

Vengono di seguito elencati gli indicatori di orga-
nizzazione che il gruppo di lavoro ha ritenuto rilevanti
rispetto agli esiti di salute prodotti dal distretto:

1. popolazione di riferimento del distretto

2. popolazione di riferimento del centro di salute

3. densita di popolazione

4. numero di punti di erogazione per 10.000 abi-

tanti

5. tipologia di ospedale di riferimento presente nel

territorio
6. elementi organizzativi della equipe territoriale
risorse impiegate dal livello distrettuale
8. risorse impiegate dal livello distrettuale la cui
gestione e effettivamente ricondotta alla dire-
zione di distretto

9. autonomia di produzione per la specialistica

10.autonomia di produzione per la assistenza re-
sidenziale di lungo termine a anziani non au-
tosufficienti

11.autonomia di produzione per la assistenza re-
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sidenziale a breve termine a persone non au-
tosufficienti

12.autonomia di committenza per I'assistenza
specialistica per:
a. erogatori del SSR esterni alla Ausl
b. erogatori convenzionati

13.autonomia di committenza per I'assistenza
specialistica per erogatori della AUSL

14.autonomia di committenza per I'assistenza
residenziale in RP ad anziani non autosuffi-
cienti

15.autonomia di committenza per I'assistenza
residenziale in RSA ad anziani non autosuffi-
cienti

Esiti di salute del distretto:

indicatori proposti

Per quanto riguarda gli esiti di salute del distretto
si e ritenuto che gli indicatori dovessero essere costru-
iti su tutta la popolazione residente nel distretto (ana-
grafi comunali o anagrafi assistibili), e sulla base di
flussi informativi che garantiscono la copertura omoge-
nea e routinaria di tutta la popolazione (es. rencam,
SDO, prescrizione farmaceutica), o, in subordine, sul-
la base di indagini campionarie sulla popolazione.

Si € proceduto ad una prima individuazione dei set
di indicatori utilizzati dai Servizi Sanitari nazionali o da
agenzie governative o di accreditamento per la valuta-
zione degli esiti di salute del livello territoriale inteso
come “Autorita sanitaria” o come “Fornitore di servizi di
cure primarie”. | set di indicatori che sono stati presi in
considerazione e rispondenti ai criteri assunti dal grup-
po possono essere distinti in tre categorie:

- set di indicatori sviluppati da servizi sanitari

nazionali o in presenza di SSN

- set di indicatori sviluppati da agenzie governa-

tive o da societa di accreditamento per la valu-
tazione della qualita dei servizi forniti da assi-
curazioni sanitarie

- setdiindicatori sviluppati da organizzazioni so-

vrastatali per valutare la qualita della assisten-
za fornita dai diversi paesi.

La scelta degli indicatori di esito da proporre per
la sperimentazione in Umbria € avvenuta con il metodo
Delphi. Sulla base delle indicazioni del gruppo di lavo-
ro, uno dei componenti del gruppo di ricerca, ha ap-
prontato una prima lista di indicatori, raggruppati per
categoria, riportando per ciascuno definizione, nume-
ratore, denominatore, specifiche di calcolo, razionale,
interpretazione, informazione fornita, servizi coinvolti,
bibliografia, sorgente dei dati, note e specifiche tecni-
che. La lista degli indicatori, e la letteratura da cui era-
no stati derivati, & stata inviata per e-mail ai compo-
nenti del panel per un primo turno di votazione indipen-
dente, eventuale proposta da parte di ciascun esperto
di ulteriori indicatori di esito ed eventuali commenti sulla
letteratura proposta e sulle definizioni utilizzate.

Il metodo utilizzato per la selezione si basa sul-
la votazione di ogni indicatore da parte di un panel di
nove esperti, individuati fra i direttori ed i dirigenti di
distretto in Umbria, che esprime il suo parere sulla

base di due criteri: validita e fattibilita. Ogni compo-
nente del panel assegna ad ogni indicatore un pun-
teggio da 1 a 9 sia per la validita che per la fattibilita,
dove 1 indica la valutazione peggiore e 9 quella mi-
gliore.

Punteggi mediani da 7 a 9 orientano verso la scel-
ta dell'indicatore, quelli da 1 a 3 verso I'eliminazione,
mentre i punteggi tra 4 e 6 indicano incertezza rispet-
to all’adesione all’indicatore. | componenti del panel
sono stati invitati ad esprimere il loro giudizio sulla
validita e sulla fattibilita degli indicatori proposti per
misurare gli esiti di salute del distretto, tenuto conto
della sua funzione specifica.

Sono stati selezionati 48 indicatori riferite alle
seguenti categorie °:

a) continuita ospedale territorio (9 indicatori)

1. Rientro a casa dopo ospedalizzazione per
frattura di femore

2. Rientro a casa dopo ospedalizzazione per ic-
tus

3. Tasso di riammissione non programmata in
ospedale

4. Tasso di riammissione (non programmata) in
ospedale dopo ricovero per diabete mellito

5. Tasso di riammissione non programmata in
ospedale dopo ricovero per scompenso car-
diaco

6. Tasso di riammissione non programmata
dopo Infarto Acuto del Miocardio (IMA)

7. Tasso di riammissione non programmata
dopo ricovero per asma

8. Tasso di riammissione non programmata in
ospedale dopo ricovero per frattura di anca

9. Tasso di riammissione non programmata in
ospedale dopo ricovero per ictus

Gli indicatori sono stati individuati come indicatori
della continuita ospedale — territorio. Tutti i nove indica-
tori individuati sono stati misurati utilizzando come uni-
ca fonte di dati le schede di dimissione ospedaliera. Per
tutti gli indicatori del gruppo a i dati riportati riguardano
il totale dei ricoveri verificatisi nel quinquennio.

b) prevenzione ricoveri ospedalieri (16 indicatori)

1. ospedalizzazione evitabile per condizioni
acute
2. ospedalizzazione evitabile per condizioni cro-
niche
ospedalizzazione per condizioni suscettibi-
li di terapia ambulatoriale
ospedalizzazione per polmonite ed influenza
tasso di ricovero per disidratazione
ospedalizzazione per polmonite batterica
tasso di ricovero per malattie polmonari cro-
niche ostruttive nell’adulto
8. tasso di ricovero per asma dell'adulto
9. tasso di ricovero per asma pediatrico
10. tasso di ricovero per infezione urinaria
11. tasso di ricovero scompenso cardiaco con-
gestizio
12. tasso di ricovero per ipertensione
13. tasso di ricovero per complicanze acute del
diabete

w
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14. tasso di ricovero per complicanze croniche
del diabete
15. tasso di ricovero per diabete non controllato
16. tasso di ricovero per amputazione degli arti
inferiori in diabetico
Gli indicatori del gruppo b sono stati individuati
come indicatori della capacita del distretto di fornire
cure efficaci evitando la necessita di accesso ad un
livello piu intensivo di cure. In questo senso l'ospeda-
lizzazione & considerata un evento negativo e quindi
tassi piu elevati indicano un “esito” di salute peggiore.
Per tutti gli indicatori sono state utilizzate le sche-
de di dimissione ospedaliera per il calcolo dei numera-
tori, mentre & stata utilizzata la popolazione residente
al 1.1.2004 come denominatore. Tutti gli indicatori sono
presentati come media annuale degli eventi presenta-
tisi nel quinquennio esaminato.
c) appropriatezza prescrizione farmaceutica (3)
d) mortalita (7)
e) incidenza o prevalenza di particolari patologie (5)
f) screening di popolazione (2)
g) vaccinazioni (3)
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h) ricoveri in residenze protette per anziani non
autosufficienti (2)

Alcuni dati: continuita ospedale territorio

e prevenzione ricoveri ospedalieri

Si evidenziano alcuni dati relativi alle prime due
categorie di indicatori; le tabelle e i grafici qui riportati
si riferiscono a indicatori che possiamo considerare
come “sintetici”, ma rappresentativi del fenomeno, sot-
tolineando che per ognuno di essi sono calcolati e cal-
colabili indicatori piu di dettaglio ©.

1. Rientro a casa dopo ospedalizzazione

per frattura di femore

Variabile di esito analizzata: percentuale di pa-
zienti di eta superiore ai 65 anni che rientrano al loro
usuale domicilio entro 28 giorni dall’ingresso in ospe-
dale per frattura di femore.

Razionale: il rientro a casa pud essere conside-
rato un proxy per una efficace riabilitazione. Inoltre il
rientro a domicilio dipende anche dalla rete familiare e
sociale e dalla qualita dei servizi comunitari.

Tabella 1 - Numero di persone di eta superiore a 65 anni che rientrano entro 28 giorni al proprio usuale
domicilio dopo un ricovero in ospedale per frattura di femore. Tassi percentuali grezzi e standardizzati.

Anni 2001-2005.

NUM. "
Distretto | "2:“ Dimessl ll:mm 1)15:::i 'r“"’; "l' 'l“:“";i:,'/:";‘“"’ "';'::::: I';,"I“" ':::'";’:,f:’:
Osservati [O] | Casa (%) Sre=mile ==

Medio Tevere 251 239 05.22 95.24 (91.82-98.66) 230 +3.9(+02.4+7.7)
Pemgino 1305 1232 9141 94.3 (92.81-95.79) 1197 +2.9 (+#1.3.44.5)
Alto Chiascio 438 412 04,06 94.05 (91.47-96.63) 401 +2.6 (-0.2,45.5)
Assigano 216 202 93.52 93.71 (89.98-97 44) 108 +2.3(-1.8.46.3)
Trasimeno 289 269 93.08 93.18 (89.98-96,39) 265 +1.7(-1.8,45.2)
Alto Tevere 570 526 02.28 92.27 (90.01-%L.54) 522 +0.7(-1.8.+3.2)
Foligno 875 805 92.00 91.99 (90.16-93.82) 802 +0.4(-1.6,42.4)
Spoleto 441 402 91.16 91 (88.44-93.55) 405 -0.7(-35.42.1)
Temi 1176 1069 90,90 90.98 (89.4-92.57) 1077 0.7 (2444100
Narni/Amelia 371 322 86.79 86.82 (81.01-89.61) 340 -5.2(-8.3.-2.2)
Ormvieto 412 353 85.68 85.76 (83.08-88.44) 377 -6.:4(-9.3,-3.5)
Cascia/Norcia 109 82 75.23 75.27 (70.07-80.47) 100 -17.9(-23.5.-12.2)
UMBRIA 6453 5913 01.63 91.63 (90.96-92.31) 59013 0.0 (-0.7.40.7)

Interpretazione: valori piu alti dovrebbero indicare un migliore esito complessivo.
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2. Rientro a casa dopo ospedalizzazione

per ictus

Variabile di esito analizzata: percentuale di pa-
zienti di eta superiore a 50 anni che rientrano al loro
usuale domicilio entro 56 giorni dall’accesso in ospe-
dale per ictus.

Razionale: il rientro a casa pud essere conside-
rato un proxy per una efficace riabilitazione. Inoltre il
rientro a domicilio dipende anche dalla rete familiare e
sociale e dalla qualita dei servizi comunitari.

3. Tasso di riammissione
non programmata in ospedale

Variabile di esito analizzata: riammissioni ospe-
daliere non programmate entro 28 giorni dalla dimis-
sione da un precedente ricovero.

Razionale: il tasso di riammissione fornisce infor-
mazioni sulla qualita della cura intraospedaliera, ma
anche sulla qualita della relazione ospedale territorio e
sulla assistenza extra-ospedaliera.

4. Tasso di riammissione

non programmata in ospedale

dopo ricovero per scompenso cardiaco

Variabile di esito analizzata: Riammissione non
programmata in ospedale entro 28 giorni dalla dimis-
sione dopo un precedente ricovero per scompenso
cardiaco.

Razionale: Il tasso di riammissione fornisce infor-
mazioni sulla qualita della cura intraospedaliera, sulla
qualita della relazione ospedale territorio e sulla assi-
stenza extra-ospedaliera

5 . Ospedalizzazione

per condizioni suscettibili

di terapia ambulatoriale

Variabile di esito analizzata: ricoveri per condi-
zioni suscettibili di terapia ambulatoriale (Ambulatori
care Sensitive conditions — AcSc) per cui una terapia
extra-ospedaliera appropriata previene o riduce la ne-
cessita di ricovero in ospedale.

Razionale: Anche se non tutti i ricoveri per AcSc
sono evitabili, si assume che una terapia appropriata
possa prevenire la malattia, controllare un episodio acuto
della malattia, trattare una condizione cronica.

Conclusioni

Nel complesso gli indicatori di continuita mostra-
no una discreta variabilita fra distretti, per i quali sara
utile verificare la componente di variabilita legata agli
elementi organizzativi e ai rispettivi indicatori.

Sarebbe auspicabile analizzare inoltre la variabi-
litd in relazione ai diversi comportamenti degli ospedali
di riferimento, alla interazione fra ospedale di ricovero
e distretto (percorsi di dimissione protetta e di conti-
nuita della cura), alla diversa capacita e modalita di

Tabella 2 -Numero di persone di eta superiore a 50 anni che rientrano entro 56 giorni al proprio usuale
domicilio dopo un ricovero in ospedale per ictus. Tassi percentuali grezzi e standardizzati. Anni 2001-2005.

Discite !ll-:!\. l)iu:-i:l;I:mu J:::::' Tasso Stalfh:ﬂliuam llim--sn.i (I.ma ][U-.H;f.!i |:“f5
{Coorte) Osservati [0] | Casa (%) Ye (LC.O5%) Attesi [E] (LC.95%)
Pergino 2359 2003 81.91 84.7 (83.06-86.34) 1848 +8.4 (+6.3.410.5)
Trasimeno 903 748 82.83 82.51 (79.86-85.16) 708 +5.6(+2.2.49.0)
Medio Tevere 748 614 82.00 81.32 (78.45-84.2) 500 +L1(+0.4.47.7)
Assisano 750 604 80.53 80.43 (77.51-83.36) 387 +2.9(-0.8.46.7)
Foligno 1283 1010 78.72 78.87 (76.61-81.12) 1001 +0.9(-1.9.43.8)
Spoleto 579 454 78.41 78.67 (75.3-82.03) 451 +0.7(-3.6.45.0)
Orvieto 778 600 77.12 77.2 (7T4.31-80.09) 607 -1.2(-4.9.42.5)
Alto Tevere 1057 810 76.63 76.74 (74.26-79.21) 825 -1.8(-5.0.41.4)
Alto Chiascio 863 630 73.00 73.61 (70.82-76.39) 669 -5.8(-9.4.-2.2)
Cas=cia/Norcia 201 144 71.64 72.3 (66.52-78.08) 156 -7.5(-14.90.0)
Temi 1723 1231 71.45 71.58 (69.61-73.53) 1344 -8.4(-10.9.-5.9)
Narmni/Amelia 6350 445 68.46 68.31 (65.18-T1.45) 500 -12.6 (-16.6.-8.6)
UMBRIA 1189 9293 78.13 78.13(77.4-78.87) 9293 0.0 {(-0.9,40.9)

Interpretazione: valori piu

alti indicano un migliore esito complessivo
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Figura 1 - Ricovero non programmato entro 28 giorni dalla dimissio-
ne per un precedente ricovero. Tassi standardizzati, per Distretto
di residenza. Anni 2001-2005
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Interpretazione: tassi comparativamente elevati di riammissione possono
riflettere I'esistenza di problemi nel garantire la continuita della cura. Lindi-
catore mostra una discreta variabilita fra distretti, con 6 distretti che si di-
scostano in modo significativo dalla media regionale.

presa in carico da parte del distretto. Per i primi due
indicatori riportati in questa relazione — rientro al pro-
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prio usuale domicilio dopo rico-
vero per frattura di femore o per
ictus — possono influire sia la
esattezza della codifica al mo-
mento della dimissione, sia il ve-
rificarsi, in caso di percorsi non
sufficientemente presidiati o di
carenza di posti in strutture ria-
bilitative o di lungo assistenza,
di dimissioni a domicilio seguite
a breve distanza di tempo da ri-
covero in struttura riabilitativa o
in residenza per non autosuffi-
cienti.

Per i tassi di riammissione
non programmata in ospedale &
sicuramente rilevante I'esattez-
za della codifica del ricovero
come non programmato o pro-
grammato al momento della am-
missione.

| dati analizzati dal DVSS
riferiti alle categorie continuita
ospedale territorio e prevenzione
ricoveri ospedalieri e ai rispettivi
indicatori di esito ci consentono
comunque di osservare le buo-
ne performance del Distretto
Media Valle del Tevere.

Da anni infatti in questo ter-
ritorio € in atto una strategia or-
ganizzativo-gestionale centrata

sull’integrazione delle funzioni e professionalita presenti
sia all'interno del distretto, sia sul collegamento stabi-

Tabella - 3 Numero di persone riammesse in ospedale entro 28 giorni da ricovero per scom-
penso cardiaco. Tassi percentuali grezzi e standardizzati. Anni2001-2005

Distretto RN w.::a:;imﬁ Llin::::::io o Atandarsizmsie llinnn:i«iumi [(0-ByTE%
(Coorte) Osservati [0] (%) Te (LC.O5%) Attesi [E] (1.C.O5%)
Alto Tevere 032 180 1931 10.55 (17.3-21.8) 130 +37.9 (+21.9.454.0)
Spoleto 727 134 1843 | 18.45(15.92-20.98) 103 4302 (+12.3,+48.0)
Cascia/Nowia 439 71 16.17 16 (12.76-10.23) 63 +12.8 (-9.8.435.5)
Foligno 1119 150 1421 143 (12.25-16.35) 158 409 (13.6,+15.4)
Nami/Amelia 1095 154 1406 | 14.14(12.07-16.21) 154 0.2 (-14.9.414.5)
Alto Chiascio 991 137 1382 | 13.95(11.77-16.13) 130 1.6 (-17.1,+14.0)
Terni 2033 7 1350 | 13.58(12.06-15.00) 280 42 (-14.9.46.4)
Amsiaano 801 107 1336 | 13.34(10.93-15.75) 114 -5, (-22.8.411.1)
Thasicoenn 725 o4 1207 | 12.85(10.32-15.37) 104 0.4(-27.048.3)
Orvieto 1273 163 1280 | 12.72(10.82-14.63) 182 -102(-23.6,43.1)
Perugino 1902 242 12.7 12.68 (11.12-14.25) 270 -105(-21.5.40.5)
Medio Tevere 664 83 12.50 12.4(9.76-15.03) 05 4125 (31.045.9)
UMBRIA 12706 1801 14.17 14.17 (13.57-14.78) 1801 0.0 (-43.44.3)

Interpretazione: tassi comparativamente elevati di riammissione possono riflettere I'esistenza di problemi nel

garantire la continuita della cura.

PARTEI



ATTI del 44° Congresso Nazionale S.It.I.

RELAZIONI

138

Interpretazione: valori elevati dell'indicatore indicano un potenziale
livello non ottimale di cure primarie. L'indicatore mostra una discreta
variabilita fra i distretti, con un distretto che presenta un tasso stan-
dardizzato triplo rispetto alla media regionale e gli altri 11 distretti
con tassi standardizzati che oscillano fra 221 e 429 per 100.000

Figura 2 - Tasso standardizzato per distretto dei ricoveri in
degenza ordinaria per condizioni suscettibili di terapia ambu-

latoriale. Anni 2001-2005
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le con il sistema ospedaliero e la rete
dei medici di medicina generale.

Una programmazione congiunta ha
permesso I'attuazione di buone pratiche
che spaziano dalla promozione della
salute dell’eta evolutiva allo sviluppo del-
le cure intermedie attraverso I'ospedale
di comunita 7.

Il faticoso tentativo di coniugare at-
traverso il Documento DVSS fase pro-
grammatoria e valuativa ed a partire dal-
la valutazione la nuova programmazione
€ ancora in corso. Recentemente si €
ritenuto opportuno utilizzare gli indica-
tori inserendoli in un sistema di valuta-
zione il piu possibile armonizzato con
quello di altre regioni, in modo da poter
effettuare valutazioni di performance delle
strutture anche a livello interregionale 8.

L’'Umbria sta attualmente applican-
do nel proprio territorio, adattandolo alle
7| proprie specificita e portando il contribu-
1100 to e gli indicatori piu significativi prodotti
dal DVSS, il sistema di Valutazione del-
la Performance del Sistema Sanitario
sperimentato dalla Regione Toscana e
sviluppato dal Laboratorio Management
e Sanita della Scuola Superiore Sant’An-
na di Pisa °.
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La Valutazione in Sanita Pubblica:

attualita e prospettive

Fantini MP

Dipartimento di Medicina e Sanita Pubblica,Universita di Bologna

Parole Chiave: Evidence based Prevention, Knowledge transfer, Disease mongering

Per Sanita Pubblica possiamo intendere “l'insie-
me degli sforzi scientifici e tecnici, ma anche sociali e
politici volti a migliorare la salute e il benessere delle
comunita o delle popolazioni” (Rychetnik L. et al. 2004).
In questa definizione sono comprese: promozione del-
la salute, prevenzione delle malattie, studio dei deter-
minanti di salute e loro distribuzione, politiche sanita-
rie e programmazione, organizzazione e valutazione
dei servizi sanitari.

Il tema della valutazione in Sanita Pubblica puo
essere anzitutto affrontato dal punto di vista delle pro-
ve di efficacia, che sono alla base dalla Sanita Pubbli-
ca e quindi della EBPH (Evidence Based Public Heal-
th). La definizione piu recente di EBPH & quella di
Kohatsu ND (2004): “il processo di integrazione tra gli
interventi fondati sulle scienze e le preferenze della
comunita per promuovere lo stato di salute della popo-
lazione”. In questa sede non verranno affrontati i pro-
blemi concettuali e metodologici che sono alla base di
questa definizione. Piu interessante sembra invece I'ul-
tima frontiera per la Sanita Pubblica ovvero quella del
trasferimento delle conoscenze o knowledge transfer.
Il titolo di un recente articolo (McAneney H, 2010) com-
parso su Social Science and Medicine recita “Transla-
ting evidence into practice: a shared priority in public
health?”. Gli Autori affrontano la questione attualmente
piu scottante in Sanita Pubblica, ovvero la necessita di
costruire le capacita e i meccanismi per trasferire le
prove di efficacia nella pratica. La comunita scientifica
della Sanita Pubblica deve trovare le modalita e gli stru-
menti per colmare quello che viene definito I'efficacy-
effectiveness gap. Per questo & necessaria una buo-
na ricerca e una ridefinizione delle politiche di Sanita
Pubblica cosi come una stretta collaborazione tra ri-
cercatori, operatori e policy makers. Il “caso diabete”
esprime chiaramente I'articolata dipendenza che esi-
ste tra i ricercatori e gli specialisti di Sanita Pubblica,
che veniva messa in luce gia nel 2004 da Narayan et
al. La prospettiva di questi Autori si e rivelata profetica
e il dogma dello stretto controllo dei livelli di emoglobi-
na glicata é stato sfatato (ACCORD, 2008).

A questo punto emerge un’importante considera-

zione sulla reliability degli studi sui fattori di rischio.
Prevention or disease mongering? (BMJ, 2008) Il tema
diventa: dobbiamo trattare coloro che sono a rischio di
essere a rischio? A questo punto si impongono anche
riflessioni sul concetto e sulla definizione di prevenzio-
ne. L'articolo di Kaplan et al. (2007) dal titolo “Rationa-
le and Public Health implications of changing CHD Risk
factor Definitions” mostra come modifiche della defini-
zione di caso (in particolare per diabete, ipertensione
e malattia metabolica) abbiano riflessi importantissimi
non solo sulla pratica medica, ma anche e soprattutto
sulle politiche di Sanita Pubblica. Secondo le piu re-
centi Linee Guida e definizioni di patologia virtualmen-
te tutta I'intera popolazione adulta potrebbe essere iden-
tificata come affetta da una condizione cronica.

Il punto di vista fin qui espresso pud essere atti-
nente all’ambito delle valutazioni ex-ante e delle previ-
sioni di impatto dei programmi di Sanita Pubblica e di
politiche sanitarie. Un altro approccio importante &
quello della valutazione ex-post. Questo tipo di valuta-
zione € quello che piu contribuisce alla riduzione del
gap fra efficacy ed effectiveness. Da questa prospetti-
va puo essere interessante il caso dello screening
mammografico. Da piu parti si stanno levando voci sul-
la necessita di rivedere I'efficacia dello screening in
termini di rischi-benefici per le donne. (Goesche 2009,
Nelson 2009 , Jorgensen 2009 )Il punto in discussione
riguarda I'eccesso di diagnosi e di trattamento e I'alto
numero di donne che bisogna trattare per ottenere un
impatto reale sulla salute femminile.(Esserman 2009,
Mc Pherson 2010).Occorre perd tenere in conto che
un outcome secondario, ma non per questo meno im-
portante, di uno screening di massa puo essere quello
di ridurre le diseguaglianze nell’accesso e negli esiti di
salute. Le donne di livello socio economico piu basso
tendono ad avere per quanto riguarda la sopravvivenza
dopo cancro mammario peggiori rispetto alle donne di
livello socioeconomico piu alto (Yu 2009, Halmin 2008).
In un recente studio “population based” condotto nella
Regione Emilia Romagna (dati non pubblicati) emerge
che lo screening mammografico pud essere un pote-
nete ridutore di diseguaglianze. Questa valutazione ex-
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post dello screening mammografico in Emilia Roma-
gna, che tiene conto della sopravvivenza a 5 anni in
relazione al livello socioeconomico, pud rappresentare
un importante elemento per continuare ed estendere
la programmazione di interventi che raggiungono I'obiet-
tivo di ridurre le diseguaglianze in salute. Un’ ulteriore
importante considerazione, a complemento di quanto
fin qua descritto, € il riconoscimento della complessita
degli interventi per migliorare la salute della popolazio-
ne. Come ben sottolineato da Campbell et al. (2000)
questi interventi sono interventi complessi che inclu-
dono numerose componenti. La valutazione di inter-
venti complessi ¢é difficile perché occorre identificare ,
documentare e valutare le diverse fasi e i diversi tipi di
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Movimento e salute: nuove prospettive
per la prevenzione e l'igiene dello sport

Romano SpicaV

Professore Ordinario di Igiene Generale ed Applicata,
Preside della Facolta di Scienze Motorie,
Universita degli Studi di Roma “Foro Italico”, Roma

Sommario

Il contesto dell’attivita fisica rappresenta un ambito di rilevanza per 'igiene e sanita pubblica, sia per gli
aspetti preventivi e di promozione della salute, sia per quelli di sicurezza e qualita degli impianti sportivi.
Diversi dati epidemiologici e crescenti evidenze scientifiche rafforzano il ruolo dell’attivita fisica nella pre-
venzione e nella promozione della salute, per le diverse fasce d’eta. Il modello multifattoriale ed il ruolo del
movimento all’interno della rete di fattori di rischio e di protezione, sostiene nuove opportunita per la preven-
zione primaria, secondaria e terziaria, come per il contesto della educazione alla salute, del benessere,
della riabilitazione e della inclusione sociale per soggetti in situazione di disagio o diversamente abili.
L’attivita motoria preventiva e adattata rappresenta il fulcro dell'azione mirata e prescrivibile del movimento
sulla salute, nonché un’esigenza per nuovi bisogni socio-assistenziali. In un contesto di sanita pubblica, i
diversi aspetti tecnico-scientifici, si affiancano a valutazioni di economicita e appropriatezza, alla luce
anche dei percorsi formativi e delle figure professionali, secondo un’ottica di interdisciplinarieta e sinergia
propria della disciplina Igiene. Rilevanti anche le implicazioni per l'igiene dello sport, sia occupazionale che
ambientale, sia in strutture indoor che outdoor, come nelle diverse tipologie di piscine e impianti natatori.
Sulla spinta delle indicazioni dellOMS e di altri organismi si stanno sviluppando progetti di intervento sul
territorio ed esperienze in Italia ed all’estero. Il Gruppo di Lavoro GSMS della Sltl ha avviato diverse
iniziative in tal senso inserendole allinterno di una rete attiva sul territorio.

Parole Chiave: Scienze motorie, Igiene dello sport, Sedentarieta, Attivita fisica, Attivita motoria preventiva

e adattata (AMPA)

Relazione

Storicamente, I'lgiene ha sempre svolto un com-
pito fondamentale nei percorsi formativi connessi allo
sport ed all’educazione fisica. Il binomio movimento-
salute ha accompagnato interventi finalizzati alla pre-
venzione sin dai tempi del Pagliani e delle disposizioni
Ministeriali di De Sanctis confluite nella scuola torine-
se di ginnastica di ottocentesca memoria, poi nell’Ac-
cademica di Educazione Fisica di Roma negli anni ‘20,
successivamente nei percorsi formativi degli ISEF a
partire dagli anni ‘50, fino alle odierne Facolta e Corsi
di Laurea in Scienze Motorie attivate a partire dal 1998
con il d.lgs. n. 178. Dall’attivita fisica nella scuola, alle
competizioni ed esercizi di atletica, fino alle palestre
per scopi riabilitativi, il ruolo dell'lgiene nello Sport e
nel’Educazione Fisica ha affiancato e fornito indirizzi
e plausibilita biologica ad un sapere in cui il valore del-
la corporeita si intrecciava a stili di vita considerati
salubri e validi alla luce dei progressi scientifici.

Oggi, il settore delle Scienze Motorie e Sportive ha
acquisito un significato ancora piu rilevante per I'lgiene,
la Medicina Preventiva e piu in generale per la Sanita
Pubblica. L’attivita motoria rappresenta, infatti, uno stru-

mento -ed un’occasione- per la prevenzione intesa in
senso piu ampio ed integrato. L'interesse per le attivita
motorie nei diversi tempi della prevenzione: primaria,
secondaria e terziaria, si sta sviluppando notevolmente
considerando da un lato gli aspetti funzionali-metaboli-
ci, dall’'altro anche quelli psico-socio-pedagogici, con
crescente riguardo proprio alle azioni finalizzate al mi-
glioramento della qualita della vita nell’anziano e in sog-
getti diversamente abili, mirando ad obiettivi anche di
tipo riabilitativo-sociale. Particolarmente interessanti dal
punto di vista medico e della prevenzione patogenetico-
clinica le applicazioni delle attivita motorie adattate in
patologie multifattoriali, come nel diabete ed ipertensio-
ne. Gli aspetti connessi alla prevenzione primaria com-
prendono l'azione di contrasto a fattori di rischio, ed
appaiono estremamente promettenti sia alla luce dei dati
epidemiologici che delle evidenze scientifiche sperimen-
tali, in cui si dimostra come attivita fisica, dieta e fattori
comportamentali possano interferire direttamente sul-
I'espressione genica in tessuti bersaglio, agendo anche
su processi di cancerogenesi.

Importante il ruolo educativo delle attivita moto-
rie, promosso dall’Unione Europea (UE) e dall’'Orga-
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nizzazione Mondiale della Sanita (OMS), anche attra-
verso i grandi eventi sportivi. Del resto, la pratica delle
attivita motorie € ampiamente diffusa in tutte le fasce
d’eta, con valori medi superiori al 40%, dai bambini
agli anziani, venendo dunque a rappresentare un mo-
mento esclusivo -e forse unico- per poter verificare tra-
sversalmente lo stato di salute della popolazione, in-
trodurre elementi di prevenzione individualizzata, dif-
fondere elementi di alfabetizzazione alla salute, con-
solidare stili di vita salubri. Notevoli i potenziali benefi-
ci applicativi emergenti nei diversi contesti di interesse
socio-assistenziale, tra cui anche le situazioni di disa-
gio giovanile ed interculturale. In quest’ultimo ambito
emerge il ruolo positivo e preventivo delle attivitd moto-
rie, utilizzate ad esempio all’interno di comunita di re-
cupero, istituti di pena, o altri contesti in cui nuove
soluzioni possono favorire relazioni e sviluppo di mo-
delli di comportamento adeguati. In generale, lo sport
rappresenta una straordinaria occasione per I'educa-
zione alla salute, sia in ambienti aperti, che in ambien-
ti confinati. In questa rinnovata cornice tecnico-scienti-
fica, ma anche socio-culturale, I'attivita motoria pre-
ventiva e adattata (AMPA) si sta diffondendo assumen-
do un ruolo nuovo nella tutela e promozione della salu-
te. Il movimento aerobico/anaerobico si accompagna/
veicola -esplicitamente o implicitamente- interventi di
informazione ed educazione alla salute piu estesi e
connessi alla percezione della corporeita ed al benes-
sere. Indipendentemente, infatti, dagli aspetti legati alla
rieducazione neuro-motoria, il ruolo preventivo del mo-
vimento va inquadrato in una prospettiva piu estesa,
quella in cui 'OMS pone la sedentarieta tra i principali
fattori di rischio per malattie cronico-degenerative e
valorizza il ruolo dello sport anche come veicolo per

I'alfabetizzazione e I'educazione alla salute. Numero-
se e solide evidenze scientifiche, sia di tipo osserva-
zionale che sperimentale, sostengono il ruolo dell’atti-
vita fisica come efficace fattore di protezione nelle di-
verse fasce d’eta. Sulla spinta delle indicazioni di or-
ganismi nazionali ed europei si stanno sviluppando pro-
getti di intervento sul territorio ed esperienze in ltalia,
UE, ed all'estero, basati sulla valorizzazione delle di-
verse realta territoriali, intese sia come risorse naturali
che strutture socio-assistenziali, sanitarie, sportive.
Database contenenti tali iniziative internazionali fina-
lizzate alla diffusione di attivita motorie sul territorio
sono state effettuate in collaborazione con 'OMS, e
sono disponibili anche a livello regionale, nazionale,
ed online.

Lo scenario epidemiologico e le evidenze scienti-
fiche mettono in evidenza il complesso ruolo dell’appa-
rato muscolare non solo relativamente ad aspetti
biomeccanici (es. equilibrio, movimento, postura, pre-
stazione sportiva, etc.), ma anche -e soprattutto- per i
risvolti metabolici (es. attivita motorie adattate ed obe-
sita, patologie cardiovascolari, sindrome metabolica,
rieducazione motoria post-chirurgica, mantenimento
motorio in continuita con l'intervento fisioterapico, si-
tuazioni di patologia e/o disabilita, etc.). Le interazioni
con il mondo della salute intesa come benessere fisi-
co, psichico e sociale, rappresentano dunque un con-
testo che ha assunto nuovi strumenti, con evidenti si-
nergie e potenzialita per l'igiene, la medicina preventi-
va e la sanita pubblica. In un momento delicato di pas-
saggio nella revisione dei servizi socio-sanitari, I'atten-
zione alla multidisciplinarieta non dovrebbe diluire o
demandare specificita proprie della disciplina. Gli aspet-
ti relativi alla medicina sociale, preventiva e riabilitati-

Tabella - Classe delle Lauree Magistrali in Scienze e Tecniche delle Attivita Motorie Preventive e Adattate
(67M). Ambiti di attivita formative indicate come indispensabili nella normativa ministeriale (www.miur.it).

Attivita informativa

Ambiti disciplinari

Discipline motorie e sportive

Settori scientifico-disciplinari

M-EDF/01 - Metodi e didattiche delle attivita motorie;
M-EDF/02 - Metodi e didattiche delle attivita sportive

Biomedico

BIO/09 Fisiologia; BIO/10 Biochimica;

B10/12 Biochimica clinica e biologia molecolare clinica;
BlO/14 Farmacologia; BIO/16 Anatomia umana;

BIO/17 Istologia; MED/04Patologia generale;

MED/09 Medicina interna;MED/10 Malattie apparato
respiratorio; MED/11 Malattie apparato cardiovascolare;
MED/13 Endocrinologia; MED/26 Neurologia; MED/33
Malattie apparato locomotore; MED/34 Medicina fisica
e riabilitativa; MED/39 Neuropsichiatria infantile; MED/42
Igiene generale e applicata

Psicologico pedagogico

M-PED/01 Pedagogia generale e sociale; M-PED/03
Didattica e pedagogia speciale; M-PED/04 Pedagogia
sperimentale; M-PSI/04 Psicologia dello sviluppo

e psicologia dell'educazione; M-PSI/05 Psicologia sociale;
M-PSI1/06 Psicologia del lavoro e delle organizzazioni

Sociologico

SPS/08 - Sociologia dei processi culturali € comunicativi
SPS/10 - Sociologia dell'ambiente e del territorio
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Le attivita motorie preventive e adattate (AMPA),
rivestono un crescente ruolo nella tutela e pro-
mozione della salute, alla luce sia delle eviden-
ze epidemiologiche che dei progressi nei settori
delle scienze motorie, nei diversi tempi della pre-
venzione.

Prevenzione
primaria

Prevenzione
terziaria

Prevenzione
secondaria

co, nellobeso, nel post-traumatizzato, ed in situa-
zioni specifiche come la gravidanza, od il recupero
in situazioni di disabilita e disagio psicologico/so-
ciale (incluse situazioni quali tossico-dipendenze,
disagio giovanile, inclusione interculturale, etc.).
Concrete ed importanti opportunita per I'organizza-
zione e gestione di interventi di prevenzione e me-
dicina preventiva si possono sviluppare in modo in-
tegrato e multidisciplinare, in sintonia con gli obiet-
tivi e le tradizioni della disciplina lgiene, nel conte-
sto dei servizi sociosanitari e nel rispetto delle re-
lative competenze di operatori e strutture. | benefi-
ci dell’inserimento del movimento preventivo ed
adattato in interventi di sanita pubblica fanno, dun-
que, emergere la fattibilita ed opportunita di svilup-
pare nuove strategie, a vari livelli, ma, questo, ri-
chiede un impegno congiunto tra le diverse compe-
tenze ed operatori del settore ed una sinergia tra
sviluppo tecnico-scientifico delle conoscenze, ca-
pacita applicativa sul territorio, definizione di ambi-
ti e contesti occupazionali specifici per le figure
professionali delle attivita motorie, sapendone inte-
grare le competenze nei diversi ambiti della pre-
venzione. Il laureato in scienze motorie non rientra
nell’area delle professioni sanitarie, ma, alla luce
dei nuovi scenari socio-culturali, pud essere certa-
mente considerato un operatore della prevenzione,
il cui contributo é indirizzato al soggetto sano ed
alla promozione/mantenimento della salute: una ri-
sorsa aggiuntiva per l'igiene e la sanita pubblica.

va, come l'attenzione al soggetto sano, trovano nelle
scienze motorie un’opportunita per riprendere compe-
tenze, metodi e filosofie proprie della tradizione risa-
lente al mito di Igea.

La rieducazione motoria e gli aspetti preventivi del
movimento comprendono un contesto con il quale di-
verse figure di operatore sanitario, coinvolte nella pre-
venzione e riabilitazione, possono e debbono acquisi-
re consapevolezza e formazione tecnico-scientifica
relativamente alle implicazioni connesse con movimento
e tutela della salute. Tra queste professionalita vi sono,
ad esempio, anche gli ambiti della fisioterapia, “ergo-
nomia” e sicurezza occupazionale, psicomotricita, ma
anche altre professioni come tecnico della prevenzio-
ne, assistente sanitario, podologo, logopedista, ortot-
tista e assistente di oftalmologia, terapista della neuro
e psicomotricita dell’'eta evolutiva, dietista, estetista,
tecnico della riabilitazione psichiatrica, terapista oc-
cupazionale, educatore professionale, tecnico della fi-
siopatologia cardiocircolatoria, di ostetricia e certamen-
te il contesto delle scienze infermieristiche. Conosce-
re le potenzialita delle attivita motorie per la prevenzio-
ne riveste aspetti culturali di interesse medico ed igie-
nistico in generale, ma anche aspetti specifici per la
riabilitazione e prevenzione, nei diversi ambiti profes-
sionali e aree di intervento. Per esempio, nelle patolo-
gie della vista ed equilibrio, del piede e sistema sche-
letrico, nella riabilitazione cardiovascolare, nel diabeti-

La Formazione nell’ambito delle Scienze e Tecni-
che delle Attivita Motorie afferisce alle diverse Facolta
e Corsi di Laurea (CdL) in Scienze Motorie, ed & carat-
terizzata da percorsi multidisciplinari basati su cono-
scenze di ambito medico-biologico e socio-psico-pe-
dagogico, integrati ed indirizzati con le conoscenze e
competenze tecnico-motorie. Obiettivi formativi e pro-
fessionalizzanti nell’ambito delle attivita motorie sono
proposti dai Corsi di Laurea in Scienze Motorie, trien-
nale e magistrali, secondo il modello 3+2, ai sensi del
DM270/04. Tra i nuovi percorsi magistrali (ex-lauree
specialistiche) i CdL Classe LM67 in Scienze e Tecni-
che delle Attivita Motorie Preventive e Adattate sono
quelli maggiormente prossimi al contesto sanitario e
della prevenzione. Altri percorsi formativi sono quelli in
Management dello sport e/o attivita motorie, caratte-
rizzati da una impostazione piu di tipo economico-giu-
ridico, e quelli della classe LM68, piu specifici proprio
per 'ambito tecnico-sportivo. Nel rispetto dell’integra-
zione delle diverse competenze e professionalita i nuovi
laureati magistrali in questi settori stanno assumendo
una sempre maggiore definizione del proprio ambito
professionale, di ricerca e sviluppo, contribuendo an-
che a diffondere una mentalita volta alla prevenzione
attraverso il movimento, ed a consolidare importanti
obiettivi di salute nella popolazione. Lo sviluppo dei
recenti dottorati di ricerca, nazionali ed internazionali,
in Attivita Fisica e Salute, confermano ed aprono nuo-
ve strade in questo nuovo ambito dal crescente impat-
to sociale. In tale processo, la disciplina igiene ed il
SSD MED/42 contribuiscono con un intenso, attivo ed
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Distribuzione dei corsi di laurea in scienze motorie nelle diverse regioni. Alcuni afferiscono a Facolta
di Scienze Motorie, altri prevalentemente a Facolta di Medicina e Chirurgia.

Universita degh Studi di Ban - PUGLIA

Universita degli Studi di Bologna - EMILIA ROMAGNA *
Universita degli Studi di Brescia - LOMBARDIA

Universita degh Studi di Caghan - SARDEGNA

Universita degli Studi di Cassino —LAZIO*

Universita degh Studi di Catania- SICILIA

Universita degli Studi di Catanzaro "Magna Grecia® - CALABRIA

Libera Universitd della Sicilia Centrale "Kore™ (ENNA) - SICILLA
Universita degli Studi di Ferrara - EMILIA ROMAGNA
Universita degl Studi di Firenze - TOSCANA

Universita degli Studi di Foggia - PUGLIA

Universita degli studi di Genova - LIGURIA

Universita degl Studi dell’ Insubria - LOMBARDILA,

Universita degli Studi dell'Aquila— ABRUZZO *
Universita degli Studi di Messina - SICILIA

Universita degli Studi di Milano — LOMBARDIA *
Universita Cattolica del "Sacro Cuore” di Milano - LOMBARDIA
Universita degli Studi del Molise — MOLISE
Universita degli Studi di NAPOLI Parthenope — CAMPANIA *
Universita degli Studi di Padova - VENETO

Universita degli Studi di Palermo — SICILIA *
Universita degli Studi di Parma - EMILIA ROMAGNA
Universita degli Studi di Pavia - LOMBARDIA

Universitd degli Studi di Perugia - UMBRIA

Universita degli Studi di Pisa - TOSCANA

Universita degli Studi di Roma “Tor Vergata® - LAZIO
Universita di Scienze Motorie di Roma IUSM - LAZIO*
Universita degl Studi di Teramo - ABRUZZO

Universita degli studi di Torino - PIEMONTE
Universita degh Studi di Udine - FRIULI VENEZIA GIULLA
Universita degl Studi di Urbino - MARCHE *
Universita degli Studi di Verona — VENETO *

Corsi di Laurea in Scienze Motorie e Facolta*

Universita degli Studi *G. D'Annunzio” di Chieti-Pescara - ABRUZZO "

Laurea in Scienze Motorie e Sportive — Classe L22
Laurea Magistrale in Management delio Sport — Classe LM45
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innovativo impegno, sostenuto e rafforzato dalla rile-
vante e discreta presenza di docenti di | e Il Fascia
incardinati nelle Facolta di Scienze Motorie, nonche
dalla attenzione alla armonizzazione e condivisione
degli obiettivi formativi all’interno del Collegio Docenti
della Sltl. Quest’ultimo lavoro risulta particolarmente
efficace, costruttivo e propositivo anche grazie alla par-
tecipazione di colleghi lgienisti nelle diverse sedi ac-
cademiche, con compiti di Presidenti di Corso di Lau-
rea e Presidi di Facolta. Il Collegio dei docenti Sltl,
afferenti ai CdL in Scienze Motorie, ha seguito e segue
con estrema attenzione i delicati passaggi connessi al
succedersi delle riforme del sistema universitario, cer-
cando di definire ed adeguare il ruolo degli insegna-
menti di pertinenza della disciplina igiene ai diversi
contesti locali, stabilendo obiettivi e modalita comuni
per 'ambito delle scienze motorie. Alla luce delle di-
verse esigenze scientifiche e didattiche, all'interno del
collegio docenti, si € lavorato sin da subito per definire
un Core Curriculum per gli insegnamenti di Igiene nei
corsi di scienze motorie, aggiornandolo e perfezionan-
dolo negli anni. Inoltre, in considerazione della novita e
peculiarita della didattica all'interno di questi corsi di
laurea, € stato proposto, nella riunione tenutasi in oc-
casione della Conferenza di Sanita Pubblica di Pisa
2007, la preparazione di una raccolta congiunta di
materiale didattico, adattato alle specifiche esigenze

ed attese di questa nuova tipologia di studenti, svilup-
patasi a seguito della dissoluzione degli ISEF, alla fine
degli anni ‘90, e dell'attivazione di Facolta e Corsi di
Laurea in Scienze Motorie. Tale collaborazione ha per-
messo di approfondire e definire i campi di interesse
alla luce di concreti obiettivi formativi. Il succedersi di
iniziative ha anche portato alla realizzazione congiun-
ta di un volume, essenziale ed agile, contenente ac-
cesso ad approfondimenti online direttamente aggiorna-
bili in tempo reale, attraverso la costruzione di wikigiene
(www.wikigiene.it), un sistema per I'autoapprendimen-
to, fondato su software e metodologia gia utilizzata per
I'enciclopedia Wikipedia e per altre forme di informazio-
ne e didattica online.

Il contributo dell'lgiene alla formazione e professio-
nalizzazione dei nuovi laureati non si limita, pero, agli
aspetti connessi alla ricerca e didattica, ed a contenuti
relativi alla promozione della salute attraverso il movi-
mento e lo sport, alla prevenzione sulla persona, oppure
ad evidenze epidemiologiche ed elementi di sanita pub-
blica finalizzati ad azioni di contrasto al fattore di rischio
sedentarieta. |l contesto dell’attivita fisica rappresenta,
infatti, un ambito di piu estesa rilevanza ed applicazione
per I'lgiene, non solo per la medicina riabilitativa e pre-
ventiva, l'igiene del lavoro, la tutela della salute nel con-
testo delle attivita motorie, ma anche per gli obiettivi di
sicurezza e qualita degli impianti sportivi e del contesto
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ambientale in cui si svolgono le attivita motorie e sporti-
ve. Rilevanti sono le problematiche connesse alla sicu-
rezza nello sportivo-professionista in strutture per lo sport,
sia indoor che outdoor, con particolare riguardo anche
ad elementi di igiene edilizia, impiantistica, come preci-
puamente avviene nella sorveglianza di piscine ed ac-
que ad uso ricreativo, in impianti natatori, termali, centri
benessere, strutture per la riabilitazione motoria in ac-
qua. In un contesto nuovo ed in rapido sviluppo, uno dei
settori che merita maggiore attenzione da parte degli
igienisti impegnati nel contesto dello sport ed attivita
motorie, riguarda poi la sicurezza di materiali e tessulti
per 'equipaggiamento e abbigliamento sportivo. In que-
sto ambito il succedersi vorticoso delle tecnologie e la
loro immediata diffusione alla popolazione generale, nelle
diverse fasce d’eta, richiede I'attenzione della Sltl, per i
complessi aspetti connessi alla sicurezza igienico-sa-
nitaria. Si impone da piu parti I'esigenza di riferimenti
autorevoli per quanto riguarda macchinari, materiali, in-
tegratori, opuscoli e prodotti vari, ampiamente propa-
gandati e diffusi tra soggetti di tutte le eta, sia in pale-
stre e centri benessere, che direttamente a domicilio.
Su questi temi & indispensabile un’interazione forte e
congiunta, tra 'ambito della ricerca e formazione e quello
operativo sul territorio. Tale premessa & fondamentale
non solo per gli aspetti applicativi, ma anche per la pre-
parazione stessa e la formazione delle nuove figure pro-
fessionali, che possono svolgere un ruolo attivo nella
prevenzione a tutto campo, anche in questo settore del-
lo sport, del benessere, del movimento. Tale sinergia si
€ iniziata a realizzare e si sta sviluppando nell’ambito
del Gruppo di lavoro della Sltl “Scienze Motorie per la
Salute-GSMS”. Il GSMS ¢ costituito da soci Sltl prove-
nienti dalle diverse regioni -nord centro e sud- e com-
prende docenti di igiene afferenti ai diversi corsi di lau-
rea delle diverse universita in cui sono attivi corsi di scien-
ze motorie, ed operatori sul territorio provenienti da ASL,
ospedali, e centri afferenti al Ministero della Salute, come
anche altri operatori cultori della materia o colleghi coin-
volti nella gestione di problematiche di igiene dello sport.
Le attivita del GSMS si articolano su specifiche linee
principali, ognuna guidata da un referente designato dal
gruppo di lavoro, che possono essere cosi brevemente
sintetizzate: Sicurezza degli Impianti sportivi (aspetti am-
bientali, normative igienico-sanitarie e ricerca epidemio-
logica); Promomozione della Salute attraverso il movi-
mento e lo sport (educazione alla salute, aspetti di epi-
demiologia e prevenzione delle malattie multifattoriali:
fattore di rischio sedentarieta, AMPA); Ricerche epide-
miologiche e biomediche nell’ambito delle scienze mo-
torie (studi in collaborazione ed indagini di laboratorio
anche con tecniche molecolari). I GSMS, ad oggi ha
pubblicato indagini multicentriche sul ruolo dell’attivita
fisica come veicolo per I'educazione alla salute; studi
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sull'attivita motoria adattata, corporeita e stili di vita; ri-
cerche di epidemiologia molecolare sulla diffusione di
specie microbiche in impianti sportivi indoor; ed in colla-
borazione con 'OMS ha affrontato il tema delle acque
ad uso ricreativo, traducendo le Linee Guida OMS Vol.1
e Vol.2 sulla sicurezza di acque di piscine ed acque di
balneazione, contribuendo a diffonderne i risultati nel
contesto delle applicazioni relative alla diffusione di atti-
vita motorie e sportive in acqua. L'insieme di tali attivita,
ha portato il GSMS a sviluppare una dinamica rete di
collaborazioni sul territorio, estesa alle diverse regioni e
propositiva nell’attuazione di progetti realizzati in stretta
sinergia con le indicazioni della Giunta Siltl.

In conclusione, I'igiene svolge un compito fonda-
mentale all'interno del binomio salute-movimento, sia in
un conteso operativo-applicativo, sia formativo-didatti-
co, sia tecnico-scientifico e di ricerca, considerando I'at-
tivita motoria e sportiva quale un elemento cruciale al-
l'interno del modello multifatoriale e della rete di fattori
di rischio e di protezione, che sostiene I'attuale scena-
rio epidemiologico. Nuove opportunita per la prevenzio-
ne primaria, secondaria e terziaria, devono essere ap-
profondite e seguite, come anche i nuovi e rinnovati con-
testi per 'educazione alla salute, il benessere, la riabili-
tazione, l'inclusione sociale per soggetti in situazione
di disagio o diversamente abili, nei vari ambienti e con-
testi in cui tali interventi possono trovare attuazione.
Questo richiede uno sforzo anche a livello istituzionale
e nell’organizzazione dei servizi socio-sanitari. Lattivita
motoria preventiva e adattata rappresenta il fulcro del-
'azione mirata e prescrivibile del movimento, nonché
un’esigenza per nuovi bisogni di salute. In un contesto
di sanita pubblica i diversi aspetti tecnico-scientifici, si
affiancano a valutazioni di economicita e appropriatez-
za, alla luce anche dei percorsi formativi e delle nuove
figure professionali, secondo un’ottica di interdisciplina-
rieta e sinergia propria della disciplina Igiene. Rilevanti
anche le implicazioni per l'igiene dello sport, sia occu-
pazionale che ambientale, sia in strutture indoor che
outdoor, come nelle diverse tipologie di piscine e im-
pianti natatori. Il Collegio Docenti-CdL Scienze Motorie
ed il Gruppo di Lavoro GSMS della Sltl hanno avviato
diverse iniziative in tal senso, inserendole all’interno di
una rete attiva sul territorio. La Societa di Igiene e la
tradizionale e prestigiosa scuola italiana, hanno il com-
pito e la responsabilita di sostenere efficacemente e
rafforzare in modo armonico questo settore di studio e
applicazione. Un ambito storicamente classico e pro-
prio dell'lgiene, ma anche nuovo, rinnovato ed avanzato.
Oltre le difficolta contingenti rappresenta un’opportunita
per raccogliere una sfida e sportivamente rilanciare pro-
prie risorse e capacita costruttive verso nuovi orizzonti,
consolidando e non disperdendo cultura, conoscenze,
competenze dell’igiene moderna.
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Il ruolo dell’elettrocardiogramma nella prevenzione
iIn medicina dello sport. Esperienza territoriale
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In Italia, prima di iniziare un’attivita sportiva, € d’ob-
bligo effettuare la visita medica relativa al livello e al
tipo di sport che ci si accinge a praticare. | due Decreti
Ministeriali del 1982 e del 1983, tutt’ora in vigore, han-
no stabilito I'obbligatorieta della visita medica per tutti
i praticanti attivita sportive e ne hanno determinato la
tipologia.

Il primo dei due Decreti ha legiferato in merito alla
pratica sportiva agonistica, indicando tempi e tipologie
diagnostiche differenziate a seconda del tipo di attivita
praticata dall’atleta. Tale norma prevede anche I'obbli-
gatorieta dell’elettrocardiogramma e, ove necessario,
dell’ecocardiogramma.

Negli Stati Uniti c’é disaccordo sull’esecuzione
routinaria degli esami strumentali e dei test da sforzo,
ritenuti poco utili per rivelare anomalie cardiologiche
che hanno una prevalenza bassa, e troppo dispendiosi
per essere impiegati su larga scala. Manca quindi I'ob-
bligo di legge di uno screening cardiovascolare (con
ECG) pre-agonistico.

In Italia, la legge prevede dal 1972 che lo Stato si
faccia carico della salute degli sportivi. Dal 1982 la leg-
ge prevede inoltre che la partecipazione allo sport ago-
nistico sia condizionata da una certificazione di ido-
neita espressa dallo specialista in Medicina dello Sport
dopo uno screening che comprende la visita clinica e
'ECG basale e da sforzo. Il modello italiano & stato poi
recepito e applicato a livello Europeo (Giornale ufficiale
della Societa ltaliana di Cardiologia dello Sport, 2009).

Riguardo all'attivita sportiva non agonistica, essa
€ ancora regolamentata dalle norme (D.M. 28 febbraio,
2003) che prevedono che ai fini della tutela della salute
devono essere sottoposti a particolare controllo sani-
tario.

Alle Regioni, infine, il compito di organizzare, sul
proprio territorio, quanto previsto dai due Decreti.

In Sicilia, la Legge Regionale n. 36 del 30-12-2000
stabilisce le norme concernenti la Medicina dello Sport
e disciplina la tutela sanitaria delle attivita sportive ago-
nistiche e non agonistiche, e di quelle ludico-motorie e
ricreative. In particolare, tra i compiti dei servizi di Me-
dicina dello Sport, menziona anche la certificazione
per I'attivita non agonistica.

Le prestazioni rese dal servizio di Medicina dello
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sport e le norme sui ticket, sono indicate nel Decreto
Regionale del 18-6-2004 (Gazzetta ufficiale della Re-
gione Siciliana 2004). Il Servizio garantisce: prestazio-
ni e certificazioni per I'attivita sportiva agonistica, gra-
tuite per i minori di 18 anni; rilascio di certificazione
per lattivita sportiva agonistica, comprendente: visita
specialistica medico-sportiva, visita cardiologica, Ecg
di base e da sforzo, esame spirometrico (ove richie-
sto) ed esame urine completo, con tariffe, per i mag-
giori di 18 anni, diverse in base all’appartenenza alla
tabella A o B; rilascio di certificazione per I'attivita spor-
tiva non agonistica, comprendente: visita specialistica
medico-sportiva, Ecg di base, esame urine completo,
a pagamento; rilascio di certificazione per attivita spor-
tive ed agonistiche per soggetti portatori di handicap,
gratuito a qualunque eta.

Al di la della definizione legislativa, che peraltro
prevede iter valutativi diversi per I'agonista rispetto al
non agonista, non vi € dubbio che spesso I'impegno
dell’apparato cardiovascolare € identico.

La normativa ltaliana che tutela lo sportivo & al-
I'avanguardia rispetto agli altri paesi Europei e in parti-
colare rispetto allAmerica, dove non esiste prevenzio-
ne nello sport: chiunque, grazie ad un’autocertificazio-
ne pud correre la maratona di New York, salvo poi a
considerare accidenti cardiovascolari (vedi Ryan Shay)
che causano morti improvvise.

Ma che cos’e la morte improvvisa nello sport? E’
una tragedia che si consuma in pochi attimi: I'evento
scatenante & rappresentato dall’attivita sportiva che
agisce su un miocardio vulnerabile (cardiopatia sotto-
stante, spesso latente) scatenando fibrillazione ventri-
colare’.

Il miocardio & vulnerabile per motivi Anatomici
(cause congenite — vie anomale; acquisite — ische-
mia, cardiomiopatie;) Funzionali (canalopatie); Cuse
occulte (Patologie elettriche sine materia)?2.

Diversi osservatori epidemiologici italiani (centri
di medicina dello sport) hanno evidenziato, in tanti anni
di esperienza, che le cause di non idoneita sono dovu-
te, nel’l80% dei casi, a motivi cardiovascolari, e tra
questi le aritmie coprono il 30%. Da queste analisi e
da evidenze scientifiche (Consensus Statment JCE
2001- Link MS Curr Opin Cardiol 2001) viene esaltato il
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Athletes

ruolo che puo avere 'ecg nell’identificare quelle patolo-
gie cardiache a maggior rischio di aritmie e quindi di
morte improvvisa nell’atletat-5-%-7,

Come mai la prima causa di morte improvvisa in
America € la cardiomiopatia ipertrofica e in Italia & la
displasia aritmogenena del ventricolo dx? La risposta
si evince dal valore predittivo e dalla sensibilita del-
'ECG nell’evidenziare le alterazioni elettrocardiografi-
che della CMI rispetto alla diplasia aritmogena che si
presenta spesso in maniera piu subdola (EHJ-July 2006).
In Italia lo screening sportivo che utilizza I'ecg ha ridot-
to drasticamente l'incidenza di CMI.

Da qui nasce il riferimento al modello Italiano in
tutto il mondo, che poggia, da un punto di vista scien-
tifico sullo studio Veneto di Corrado®, in cui & stato
messo in evidenza in piu di 20 anni che I'ECG ha ridot-
to le morti improvvise nello sport quasi del 90%(Jama
2006).

Questo studio, con l'analisi del trend degli eventi
nella stessa popolazione del Veneto, ha mostrato che
nel periodo pre-screening il rischio relativo di morte
improvvisa cardiovascolare nella popolazione di atleti,
era approssimativamente 5 volte maggiore che nei non
atleti. Alla fine del periodo di osservazione, si & osser-
vata un’inversione del rischio relativo di morte improvvi-
sa, che € divenuto 2 volte maggiore nei non-atleti ri-
spetto agli atleti.

Inoltre, lo screening evidenzia la riduzione della
mortalita durante il follow-up a lungo termine, grazie
all'identificazione e all’allontanamento dallo sport dei
soggetti a rischio: nessuna morte si € verificata duran-
te il follow-up a lungo termine tra gli atleti con cardio-
miopatia ipertrofica che sono stati squalificati, sugge-
rendo che lo screening puo prevenire la morte improvvi-
sa.

Gran parte delle malattie cardiovascolari, causa
di morte improvvisa nei giovani atleti agonisti, si pre-
senta distintamente con anomalie allECG. Il che per-
mette la loro individuazione, anche in pazienti altrimenti
asintomatici*.

In realta anche gli Americani (Maron Jama 1996-
Med.Sc.Sport _OHIO 2008) hanno riconosciuto il valo-
re predittivo dell’ecg rispetto al’anamnesi e allesame
clinico, tuttavia ancora non includono I'ecg nello scre-
ening con motivazioni che poggiano sostanzialmente
su due punti: 1. Mancanza di competenze ed espe-
rienze specifiche; 2. Mancanza di investimenti nella
prevenzione.

Uno dei prodotti piu importanti e importati in tutto
il mondo dell’esperienza del modello Italiano € il Co-
cis®: linee guida di Modelli di comportamento da adot-
tare ai fini del rilascio dell'idoneita in presenza di pato-
logie cardiache.

Tuttavia occorre una grande competenza ed espe-
rienza per realizzare lo screening ed evitare tragedie
come quelle che continuiamo a leggere sui giornali.

L'esperienza Italiana sostanzialmente, attraverso
l'utilizzo dell’Ecg, ha portato a conoscere meglio quelli
che sono gli adattamenti morfologici e quindi elettrici
del cuore all'allenamento, da cid che in maniera piu o
meno evidente invece attiene alla patologia.

In particolare una delle piu importanti ricerche ita-
liane (Nej of Medicine 2008) ha messo in evidenza
che le anomalie della ripolarizzazione maggiori negli
atleti (3% circa), sono un adattamento fisiologico raro,
piu spesso (6%) possono rappresentare la prima ma-
nifestazione di una cardiomiopatia che si manifestera
successivamente.

La posizione del Cio, della societa Europea di
Cardiologia, il codice di deontologia medica (Capo I,
art. 74) e la normativa vigente in Sicilia, costituiscono
il substrato scientifico e medico legale su cui poggiare
un corretto comportamento di tutela e prevenzione nel-
la valutazione idoneativa, in particolare per I'attivita pre
agonistica, basata sull’'utilizzo dell’ecg.

Nel 2008 ¢ stato pubblicato (Medicina dello sport
— Biffi e alt.) uno studio che ha preso in esame poco
piu di 6.000 ragazzi che praticano sport non agonisti-
co, e ha valutato la loro idoneita anche con I'ecg:I'analisi
dei dati ha evidenziato che il 3,3 degli atleti esaminati
presentava alterazioni elettrocardiografiche correlabili
a cardiomiopatie di cui alcune a rischio di morte im-
provvisa.

Risulta chiaro, dalle evidenze scientifiche degli
studi sopra citati, il grande valore dellECG nella pre-
venzione della morte improvvisa da sport, che ha con-
dizionato la formulazione dei riferimenti legislativi a Ii-
vello nazionale e regionale che ne prevedono 'uso ob-
bligatorio negli atleti. L'evidenza che I'introduzione del-
la visita con ecg per lo sport agonistico ha determina-
to fino ad oggi un calo del 90% dei casi di morte im-
provvisa, porta a considerare di estrema utilita esten-
dere questa misura anche alle attivita sportive non ago-
nistiche.

A sostenere questa tesi, vi sono gli esperti della
Societa italiana di cardiologia (Sic), che hanno messo
in atto una campagna di sensibilizzazione sui rischi
cardiovascolari, al fine di prevenire eventuali casi di
morte improvvisa giovanile che oggi ha un’incidenza,
negli under 35, di un caso ogni centomila I'anno, nu-
mero poco significativo da un punto di vista esclusiva-
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mente statistico, ma che assume grande importanza
se si considera I'impatto sociale che ha una giovane
vita stroncata, soprattutto se quella morte si sarebbe
potuta evitare con un controllo cardiologico prima di
accingersi a praticare attivita sportiva.

Presso I'Uot di medicina dello sport di Ragusa, a
partire dal 2006, abbiamo cominciato ad effettuare le
visite di idoneita non agonistica con ecg e ad analizza-
re i dati. | risultati ottenuti ad oggi, oltre ad essere com-
parabili con gli esiti dello studio prima citato, ci hanno
consentito di garantire con maggiore consapevolezza
la tutela della salute di chi pratica sport, di attuare per-
corsi di educazione sanitaria piu specifici, di adottare
specifiche misure di prevenzione e/o disallenamento
per monitorare situazioni border line e infine di stratifi-
care il rischio in alcune patologie scoperte.

Alla luce di queste considerazioni non si pud non
riconoscere il grande valore del’lECG come mezzo ef-
ficace, di facile esecuzione nonché come mezzo prati-
co, a basso costo e di pronto impiego per rilevare alcu-
ne patologie cardiache silenti a rischio di morte im-
provvisa. Cid dovrebbe imporre la necessita di esegui-
re 'ECG a completamento della visita medico sportiva
in tutti coloro che praticano attivita fisica per hobby, a
livello amatoriale o nelle scuole, che in lItalia rappre-
sentano una percentuale maggiore rispetto a coloro i
quali praticano sport a livello agonistico; cid nasce
dall’evidenza che uno sforzo importante su un cuore
malato pud portare a morte improvvisa gli atleti cosi
come i non atleti, o gli sportivi occasionali.

Seguendo questa linea, 'U.O.T. di Medicina del-
lo Sport di Ragusa, si impegna, da circa quattro anni,
a sottoporre ad uno scrupoloso screening medico spor-
tivo con ECG (in ottemperanza al decreto regionale del
2004 sulle prestazioni rese dalla struttura organizzati-
va di Medicina dello Sport) tutti i soggetti che si accin-
gono a praticare attivita fisica sia a livello agonistico
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che non agonistico. Questo metodo ha portato alla ri-
levazione di soggetti potenzialmente a rischio di morte
improvvisa, sulla base di anomalie riscontrate al trac-
ciato elettrocardiografico, suggestive per patologie car-
diache che altrimenti sarebbero rimaste misconosciu-
te. Gli atleti in questione sono quindi stati sospesi pre-
ventivamente per periodi limitati, in attesa di approfon-
dimenti diagnostici, per tutelare la loro salute in parti-
colari periodi di rischio clinico.

Presentazione di 4 casi clinici:

1. Caso di un 51 enne che alla prova da sforzo
manifesta tachicardia parossistica non soste-
nuta ad elevata frequenza. Gli & stato consi-
gliato approfondimento cardiologico di 2° e 3°
livello.

2. Caso di un 18 con anomalie di rip e bev che
all’holter superavano il n. di 3000, pertanto gli
e stato consigliato un de - training per 3-6 mesi.
Le eventuali patologie principali da escludere
sono la CMI e la Displasia aritmogena del ven-
tricolo destro”.

3. Caso di WPW: si consiglia lo studio elettrofi-
siologico

4. Caso s. Brugada di sportivo sub. L'esame ge-
netico ha riscontrato una positivita anche nel-
la madre. L'atleta adesso & dotato di un defi-
brillatore impiantato.

Conclusioni

Da quanto esposto fin'ora, emerge chiaramente
la necessita che chiunque si dedichi ad attivita sporti-
ve debba sottoporsi, con la periodicita richiesta dal tipo
di sport praticato, ad una visita di idoneita effettuata da
un medico specialista, con lo scopo di valutare le ca-
pacita funzionali e strutturali cardiache, per poter pra-
ticare uno sport agonistico, secondo la normativa di
Legge, ma anche uno sport a livello amatoriale.

Il fatto che ad oggi il rischio relativo di morte im-

provvisa sia due volte maggiore nei non

Unita territoriale di medicina dello sport - Distretto di Ragusa - atleti rispetto agli atleti, sottolinea ul-
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che vengono tutelati molto piu, rispetto ai non atleti,
con controlli periodici completi di Ecg di base e prova
da sforzo, mentre si trascurano coloro i quali praticano
attivita sportiva a livello non agonistico.

Tali considerazioni implicano che eseguire lo scre-
ening nella popolazione di atleti non agonisti per ma-
lattie cardiovascolari a rischio di morte improvvisa, puo
ridurre la mortalita in questi soggetti cosi come fin’ora
e stata ridotta nella popolazione di atleti agonisti, fer-
mo restando che un test di screening non deve essere
necessariamente diagnostico, ma ha solo lo scopo di
individuare nell’lambito della popolazione generale i
soggetti che hanno una piu elevata probabilita di esse-
re affetti da una patologia, distinguendoli da quelli con
una bassa probabilita. | soggetti cosi individuati con lo
screening vanno poi confermati o meno da esami di
secondo livello.

La Medicina dello Sport in Italia & l'unico stru-
mento di prevenzione cardiologica nel giovane ed € un
bene prezioso che non dovrebbe essere disperso.

Per quanto siano le Federazioni Sportive che sta-
biliscono il modo e I'eta in cui effettuare la visita di ido-
neita sportiva agonistica, € compito degli operatori della
medicina dei servizi sensibilizzare coloro che praticano
correntemente o che si accingono a praticare per la pri-
ma volta attivita sportive agonistiche o amatoriali.

Una buona opera di prevenzione della morte im-
provvisa durante attivita fisica pertanto dovrebbe preve-
dere:

- educazione sanitaria dei dirigenti sportivi, de-
gli allenatori, degli atleti e dei loro genitori fina-
lizzata a far si che lo sport sia praticato corret-
tamente, in maniera adeguata alle capacita in-
dividuali ed allo stato di salute del soggetto e
sotto sorveglianza da parte del medico; cio in
accordo con quanto previsto dall’articolo 4 del-
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Sommario

Le malattie cronico-degenerative costituiscono la principale causa di morte. Alimentazione poco sana,
inattivita fisica, abuso di alcol e consumo di tabacco sono fattori di rischio capaci di influenzare la compar-
sa di malattie croniche, sia cardiocerebrovascolari che oncologiche. L’attuale quadro epidemiologico, ca-
ratterizzato dalla prevalenza di queste malattie, e il ruolo assunto nel loro determinismo dai predetti fattori
richiedono di focalizzare I'attenzione sulla qualita della vita dei singoli e delle comunita e la promozione
della salute, ritenendo una vita attiva lo strumento migliore di prevenzione. In accordo con le strategie
promosse dal’OMS e con il programma nazionale “Guadagnare Salute” del Ministero della Salute, in diver-
se zone del paese sono in corso numerose iniziative multisettoriali, promosse dal SSN e dagli enti locali,
per garantire il successo delle iniziative di contrasto al progressivo aumento di persone sedentarie e in
eccesso di peso. | risultati di OKKIO alla Salute e del sistema di sorveglianza Passi 2008 rivelano un’allar-
mante prevalenza di condizioni e comportamenti a rischio (sovrappeso, obesita e sedentarieta), distribuiti
sul territorio nazionale secondo un gradiente crescente Nord-Sud.

Parole chiave: Alimentazione, Inattivita fisica, Promozione della salute, OKKIO alla Salute, Sistema

Sorveglianza PASSI.

Introduzione

Le malattie cronico-degenerative costituiscono la
principale causa di morte (86%) e di malattia (77%) [1]
in quasi tutto il mondo. Si tratta di un ampio gruppo di
malattie, comprendente le cardiopatie, l'ictus, il can-
cro, il diabete e le malattie respiratorie croniche. A que-
ste si aggiungono, poi, le malattie mentali, i disturbi
muscolo-scheletrici e dell’apparato gastrointestinale, i
difetti della vista e dell’'udito, le malattie genetiche.

Alla base delle principali malattie croniche si in-
sidiano fattori di rischio comuni ma modificabili come I
alimentazione poco sana, il consumo di tabacco, I’
abuso di alcol, la mancanza di attivita fisica, generanti
fattori di rischio intermedi: ipertensione, glicemia ele-
vata, eccesso di colesterolo e obesita.

Tali malattie impattano sul benessere dell'indivi-
duo, sull’economia familiare e sull’economia a piu lar-
ga scala, rappresentando un ostacolo evidente allo svi-
luppo economico di un Paese [3].

Tradizionalmente considerate come malattie “da
ricchi”, diffuse soprattutto tra i benestanti e tra le per-
sone anziane, le malattie croniche sono in realta co-
muni anche tra i poveri e i piu giovani. Entro il 2030 se
ne prevede un aumento circa del 65% e c’e ragione di
credere che le regioni piu colpite saranno quelle piu

povere. Pertanto, la lotta alle malattie croniche rappre-
senta una priorita di salute pubblica, sia nei Paesi piu
ricchi che in quelli piu poveri.

Inoltre, stimando che nell’arco di un decennio il
peso finanziario delle malattie croniche diverra pratica-
mente insostenibile, essendo queste patologie in lar-
ga misura prevenibili, anche in Italia si € reso necessa-
rio definire un Piano Nazionale della Prevenzione,
vincolando con la legge finanziaria 2005 le Regioni a
conseguire tra gli obiettivi, al fine di ottenere il congua-
glio del 5%, I'attivazione del Piano Nazionale della Pre-
venzione e del Piano Nazionale della Formazione [4].

Il Programma “Guadagnare salute: rendere
facili le scelte salutari”, approvato con il DPCM 4
maggio 2007, con cui I'ltalia ha recepito le indicazioni
dell’'Unione Europea e dellOMS per prevenire le malat-
tie croniche attraverso il contrasto ai quattro principali
fattori di rischio (inattivita fisica, scorretta alimentazio-
ne, abuso di alcol e abitudine al fumo) ha introdotto un
grande cambiamento anche nelle nostre strategie di
prevenzione, esaltando il concetto di salute come “bene
collettivo”, da promuovere e mantenere attraverso I'in-
tegrazione tra le azioni che competono alla collettivita
e quelle che sono responsabilita dei singoli individui
[5-8]. Il Programma “Guadagnare salute”, che descrive
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le strategie del Governo in tema di prevenzione dei fat-
tori di rischio modificabili — relativi agli stili di vita - [9]
si propone come grande intervento di salute pubbilica,
affrontando in maniera integrata il contrasto ai princi-
pali fattori di rischio (fumo, alcol, non corretta alimen-
tazione e sedentarieta) e ponendo attenzione non solo
agli aspetti specificamente sanitari, ma anche ai de-
terminanti ambientali, sociali ed economici della salu-
te, in particolare a quelli che maggiormente influenza-
no le scelte ed i comportamenti individuali.

L’attuale quadro epidemiologico, caratterizzato
dalla prevalenza delle malattie cronico-degenerative, e
il ruolo assunto nel loro determinismo dai predetti fat-
tori richiedono di focalizzare I'attenzione sulla qualita
della vita dei singoli e delle comunita e la promozione
della salute, ritenendo una vita attiva lo strumento mi-
gliore di prevenzione [5].

Il Ruolo dell’attivita fisica

Numerose evidenze scientifiche dimostrano gli
effetti benefici prodotti sulla salute da un’attivita fisica
moderata, ma regolare: (a) la riduzione del rischio di
morte prematura, la diminuzione del rischio di morte
per infarto o per malattie cardiache, (b) la significativa
riduzione dell’incidenza di mortalita e la riduzione del
rischio (fino al 50%) di sviluppo di malattie cardiache
o tumori del colon, (c) la riduzione del rischio, fino al
50%, di sviluppo del diabete di tipo 2, (d) la preven-
zione o la riduzione dell’ipertensione, (e) la preven-
zione o la riduzione dell’osteoporosi, con diminuzio-
ne fino al 50% del rischio di frattura dell’anca nelle
donne, (f) la riduzione del rischio di sviluppo dei dolori
alla bassa schiena, (g) la riduzione dei sintomi di an-
sia, stress, depressione, solitudine, (h) la prevenzio-
ne dei comportamenti a rischio, specialmente tra i
bambini e i giovani, derivati dall’'uso di tabacco e di
alcol, da diete non sane, da atteggiamenti violenti, (i)
il calo del peso e la diminuzione del rischio di obesi-
ta, con benefici del 50% rispetto a chi ha uno stile di
vita sedentario, (j) benefici per I'apparato muscolare e
scheletrico [10].

L attivita fisica regolare rappresenta, quindi, un
fattore protettivo per le malattie cardiovascolari e il dia-
bete, sia in termini di mortalita che di morbilita.

Un buon livello di attivita fisica, infatti, contribui-
sce ad abbassare i valori della pressione arteriosa e
quelli dell'ipercolesterolemia, a prevenire malattie car-
diovascolari, obesita e soprappeso, diabete, osteopo-
rosi; contribuisce, inoltre, al benessere psicologico,
riducendo ansia, depressione e senso di solitudine.

Una vita attiva & lo strumento migliore per preve-
nire molte patologie.

L'inattivita fisica da sola causa, in tutto il mondo,
la morte di 1,94 milioni di persone (1,56 milioni con
reddito medio-basso e 380 mila con reddito alto) e la
perdita di 27,41 milioni di DALYs (22,68 milioni nelle
persone con reddito medio-basso e 4,73 milioni nelle
persone con reddito alto) [12].

Nell’Unione Europea nutrizione, attivita fisica e
obesita sono rientrate come “priorita chiave” nella poli-
tica di sanita pubblica [13].

Il Dato

| dati relativi all’attivita fisica in Italia sono scarsi
(ISTAT, PASSI, OKKIO alla Salute e Federalimentare).
Risulta che nel nostro Paese solo una piccola parte
della popolazione adulta pratica attivita fisica secondo
i livelli minimi raccomandati, ovvero 30min di attivita
moderata almeno 5gg/settimana oppure 20min di atti-
vita intensa 3 o piu volte a settimana.

La maggior parte degli studi condotti in merito in-
fatti si riferiscono sostanzialmente all’attivita sportiva,
che rappresenta solo una parte dell’attivita fisica [10].

In base ai risultati del sistema di sorveglianza
Passi 2008, rispettivamente per I'eta pediatrica e per
'eta adulta tra i 18 e i 69 anni, il quadro complessivo
indica un’allarmante prevalenza di condizioni e com-
portamenti a rischio (sovrappeso, obesita e sedenta-
rieta) distribuiti sul territorio nazionale secondo un gra-
diente crescente Nord-Sud. Queste condizioni, peral-
tro, sono maggiormente diffuse nei sottogruppi di po-
polazione nei quali risultano piu marcati alcuni indici di
deprivazione: persone con difficolta economiche e con
basso livello d’istruzione.

Su 37.560 intervistati, I'attivita fisica € praticata
in modo insufficiente nel 29-38% del campione, in mi-
sura maggiore tra 50-69enni e donne, soprattutto nelle
regioni meridionali. Solo il 33% del target svolge rego-
larmente attivita fisica [14] e solo il 38% delle persone
in eccesso ponderale/obesi ha riferito di aver ricevuto il
consiglio dal medico di modificare lo stile di vita se-
dentario e di fare regolarmente attivita fisica. In una
rilevante quota di popolazione la percezione dell’ade-
guatezza del proprio livello di attivita fisica &€ sopravva-
lutata (23%) [15;1]. E quindi importante potenziare la
comunicazione pubblica sulla essenziale esigenza
dell’organismo: muoversi!

Il rapporto PASSI 2007 relativo alla regione Cam-
pania stima che il 28% della popolazione raggiunga un
buon livello di attivita fisica, mentre il 72% delle perso-
ne faccia poco o per niente esercizio fisico. La seden-
tarieta risulta piu diffusa tra le persone anziane e con
basso livello di istruzione. | consigli dati dai medici ai
loro pazienti (in combinazione con altri interventi) si
sono dimostrati utili nella promozione di stili di vita sani
nella popolazione generale ed in gruppi particolari a
rischio.

In circa un quarto dei casi i medici campani si
informano e consigliano genericamente di svolgere at-
tivita fisica ai loro pazienti e la percentuale di coloro
che danno dei consigli piu dettagliati rimane ancora
insoddisfacente e risulta inferiore alla media delle altre
ASL, fatto che assume una particolare importanza di
fronte ad una percezione del livello della propria attivita
non raramente distorta. Tuttavia I'opera del medico da
sola non & sufficiente ed occorrono interventi comuni-
tari promossi e sostenuti da parte della Sanita Pubbli-
ca e di altri attori (esperti di nutrizione, corsi di attivita
fisica ecc.) [16;17].

In base ai risultati di OKkio alla Salute del 2008,
di 45.590 ragazzi tra 6 e 17 anni il 26% non svolge
attivita fisica, il 25% svolge attivita fisica solo un’ora/
settimana e soltanto il 26% si reca a scuola a piedi o
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in bicicletta. Tra le madri dei bambini in sovrappeso od
obesi, ben il 35% ritiene che il proprio figlio non sia in
eccesso ponderale; il 23% dei genitori di ragazzi in
sovrappeso e il 49% di genitori con figli obesi sottova-
lutano il problema e non ritengono determinante il ruo-
lo dellattivita fisica; inoltre tra le madri di bambini fisi-
camente non attivi, ben il 50% ritiene che il proprio
figlio svolga un’attivita motoria sufficiente. E quindi evi-
dentente come una non corretta educazione motoria
nei ragazzi sia correlata ai genitori ed in particolare al
livello di istruzione delle madri [18]. A tale conclusione
€ giunta anche la Fondazione lItaliana per il Cuore, con
uno studio condotto nel 2007 [19].

L'analisi dei dati del “Progetto Cuore” rivela il
34% degli uomini e il 46% delle donne di eta compresa
fra 35 e 74 anni, esaminati tra il 1998 e il 2002 non
svolge alcuna attivita fisica durante il tempo libero. In
particolare nel Nord Est d’ltalia il 28% degli uomini e il
34% delle donne non svolge alcuna attivita fisica du-
rante il tempo libero; nel Nord Ovest il dato riguarda il
29% degli uomini e il 38% delle donne; al Centro ltalia
sono sedentari il 36% degli uomini e il 48% delle don-
ne, mentre il Sud e le Isole vincono il triste primato
della pigrizia con il 40% degli uomini e il 57% delle
donne pantofolai.

Delle donne in menopausa (eta media 62 anni) il
48% non svolge alcuna attivita fisica durante il tempo
libero: il 32% nel Nord Est, il 40% nel Nord Ovest, il
50% al Centro ltalia e il 61% al Sud e le Isole.

Per quanto riguarda gli anziani, in media, il 31%
degli uomini e il 51% delle donne non svolge alcuna
attivita fisica durante il tempo libero. Nel Nord Est sono
il 20% degli uomini e il 35% delle donne, nel Nord Ovest
sono il 25% degli uomini e il 42% delle donne, al Cen-
tro: il 34% degli uomini e il 57% delle donne e al Sud e
nelle Isole sono il 40% degli uomini e il 64% delle don-
ne anziane a non svolgere alcuna attivita fisica durante
il tempo libero [20].

Secondo I'ISTAT, solo 12 milioni di italiani prati-
cano lo sport in maniera continuativa, di questi, 3 mi-
lioni sono ragazzi; ma tra il 1997 ed il 2005, nella fa-
scia d’eta compresa tra 14 e 25 anni € stato registrato
un declino pari a 1milione 200mila sportivi [9].

Percezione distorta della propria corporatura e in-
sufficiente attenzione del mondo sanitario all’alimenta-
zione e all'attivita fisica, aspetti risultati frequentemente
associati ai comportamenti a rischio, costituiscono aree
su cui la sanita pubblica pud immediatamente agire per
ridurre la diffusione delle abitudini nocive [9].

Le azioni promosse

Sia gli interventi di prevenzione (primaria e se-
condaria), che gli interventi di educazione e promozio-
ne della salute sono effettuati in Italia da diversi anni,
ma le modalita di attivazione di tali interventi, anche
quelli la cui efficacia € documentata scientificamente,
€ stata realizzata in modo molto difforme dalle singole
regioni [4].

In accordo con le strategie promosse dallOMS e
dal programma “Guadagnare Salute” del Ministero
della Salute, in diverse zone del Paese sono in speri-
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mentazione numerose iniziative multisettoriali, promos-
se dal sistema sanitario: il mondo della scuola e i go-
verni locali si confermano come interlocutori d’elezio-
ne delle aziende sanitarie, per garantire il successo
delle iniziative di contrasto al progressivo aumento di
persone sedentarie e in eccesso di peso.

Appare evidente, tuttavia, I'esigenza di rendere
tale azione organica su tutto il territorio, affidandosi a
programmi articolati e duraturi (non limitati cioé all’ar-
co temporale di un singolo “progetto”) e tali da riorien-
tare I'intera mission della prevenzione collettiva in am-
biente di vita e di lavoro.

Inoltre, si sottolinea la necessita di continuare ad
approfondire la complessa tematica, allargando la ri-
flessione alle politiche urbanistiche e del territorio, con
effetti benefici sia in termini di sviluppo economico che
in termini di promozione della salute [14].

In tal senso e in accordo con quanto indicato nel
Piano Nazionale della Prevenzione del 2008, diverse
regioni hanno avviato un progetto il cui obiettivo & quello
di promuovere a tutti i livelli 'adozione di comportamenti
salutari, tenendo conto dei diversi sottogruppi che com-
pongono la popolazione generale (giovani, adulti ed an-
ziani) considerati nei loro ambiti di vita e di lavoro.

In particolare, nella nostra regione Campania, in
accordo con quanto indicato nel Piano Nazionale della
Prevenzione 2005-2007 e nel Piano Regionale della
prevenzione 2005, & stato avviato il progetto “Cresce-
refelix”, tra i cui obiettivi si pone quello di elevare |l
valore della attivita fisica precoce, specie all’aperto, per
fasce estese di bambini e adolescenti e di sviluppare
un progetto per la promozione dell’attivita fisica dei
bambini fin dalla scuola elementare. Attivita stratificata
a livello territoriale con gli assessorati comunali e le
istituzioni sportive pubbliche e private, con distribuzio-
ne di materiali specifici per la promozione dell’attivita
fisica generalizzata e mirata a soggetti in sovrappeso,
sperando di ottenere, in tal modo, un aumento della
frequenza ad attivita motorie regolari intra ed extra sco-
lastiche nelle fasce d’eta 6-10 e 10-13 anni di almeno il
20%, ovvero almeno 30’ al di attivita fisica [21].

La tre giorni della salute € una manifestazione
tenutasi dal 2 al 4 ottobre 2009 dal Ministero del Lavo-
ro, della Salute e delle Politiche Sociali nelle citta di
Verona, Roma e Napoli, dove si sono organizzate Ta-
vole rotonde alle quali hanno partecipato esperti, rap-
presentanti istituzionali, del mondo dello spettacolo e
dello sport che hanno testimoniato con le loro espe-
rienze quanto sia importante adottare uno stile di vita
salutare. Un’attenzione specifica € stata dedicata ai
bambini, per i quali si € sottolineata I'importanza della
corretta alimentazione e dell’attivita fisica [22].

La V Conferenza Ministeriale Ambiente e
Salute dell’Organizzazione mondiale della sanita
(OMS) e dei Ministeri Salute e Ambiente tenutasi a
Parma dal 10 al 12 marzo 2010, si & chiusa con un
invito a tutti i bambini delle scuole: Forchetta e Scar-
petta! Forchetta sta per mangiare bene e Scarpetta
per camminare e fare attivita fisica, ed € un progetto
che coinvolgera quasi 50.000 alunni di 2.600 scuole
elementari in tutta ltalia [23].
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E stata organizzata invece a Roma, dal 16 al 18
giugno 2010, la Prima Conferenza Europea su sa-
lute e benessere dei giovani. L'iniziativa, promossa
dal ministro della Gioventu, e organizzata dal Diparti-
mento della Gioventu, si inserisce nel percorso euro-
peo iniziato con la Conferenza “Be healthy, be your-
self’, che si € tenuta a Bruxelles lo scorso luglio, su
proposta della Commissione Europea per sensibiliz-
zare i giovani sulle politiche sanitarie dellUE con inter-
venti di prevenzione e di tutela mirati alla salute e al
benessere dei giovani. All'interno della sezione “Edu-
cazione alimentare, Attivita fisica e Stili di vita salutari”
si sono trattati argomenti quali la Valorizzazione del
ruolo dell’attivita sportiva nella prevenzione dei com-
portamenti a rischio, il progetto Guadagnare Salute, le
politiche familiari per la promozione di stili di vita salu-
tari. [24]

Altre regioni italiane si sono mosse per promuo-
vere la salute attraverso I'attivita fisica. In accordo con
quanto indicato nel Piano Nazionale della Prevenzione
del 2008, la regione Lombardia ha avviato un progetto il
cui obiettivo & quello di promuovere a tutti i livelli 'ado-
zione di comportamenti salutari, rivolgendosi alla po-
polazione generale, tenendo conto dei diversi sotto-
gruppi che la compongono (giovani, adulti ed anziani)
considerati nei loro ambiti di vita e di lavoro.

Obiettivi specifici sono (1) la formazione del perso-
nale del SSR in tema di diffusione ed implementazione
delle raccomandazioni sulla valutazione dei efficacia e
la attuazione di programmi integrati di promozione della
salute e la diffusione di conoscenze e competenze in
tema di metodologia dell’ intervento di counselling bre-
ve, (2) la rilevazione delle attivita di sorveglianza in atto
sul territorio regionale con successiva realizzazione di
un sistema di reportistica omogenea e (3) il prosegui-
mento del sistema di sorveglianza Passi [25].

La regione Sicilia, sempre in accordo con quanto
indicato nel Piano Nazionale della Prevenzione del 2008,
ha aderito al progetto nazionale “OKKIO alla salute”,
previdente la rilevazione campionaria delle abitudini ali-
mentari nei bambini di terza elementare [26], in quanto
il miglior modo per evitare le patologie cronico-degene-
rative & la prevenzione fin dall’eta scolare, 'adozione
di corretti stili di vita e alimentari e la pratica di attivita
sportive [27].

Proposte future

Uomini e donne di qualsiasi eta possono trarre
vantaggio anche solo da 30 minuti di moderato eserci-
zio quotidiano. Non & necessario dedicarsi ad una atti-
vita specifica. Per mantenersi in buona salute € ne-
cessario “muoversi”’ cioé camminare, ballare, giocare,
andare in bicicletta, spostarsi a piedi, usare le scale
invece dell’ascensore.

Periragazzi, oltre agli effetti benefici generali sulla
salute, I'attivita fisica aiuta 'apprendimento, rappresenta
una valvola di sfogo alla vivacita tipica della giovane
eta, stimola la socializzazione e abitua alla gestione
dei diversi impegni quotidiani. Inoltre, lo sport e I'attivi-
ta fisica contribuiscono ad evitare comportamenti sba-
gliati, quali I'abitudine a fumo e alcol e I'uso di droghe.

Per gli adulti, invece, non € sempre facile trovare
tempo libero per fare attivita fisica, e le attivita lavorati-
ve, spesso sedentarie, non aiutano certo in questo
senso. Gli effetti benefici sarebbero perd numerosi.

Infine per gli anziani, 'evidence dimostra che svol-
gere attivita sportive aiuta a invecchiare bene: aumenta-
no le resistenze dell’organismo, rallenta I'involuzione
dell’apparato muscolo-scheletrico e cardiovascolare,
migliorano le capacita psico-intellettuali, con manteni-
mento da parte degli anziani di un ruolo piu attivo nella
societa. Anche la comunita ne trae giovamento per i
ridotti costi di assistenza sanitaria e sociale [11].

Secondo il rapporto del 2008 dell’Organizzazione
Mondiale della Sanita sullo stato di salute nel mondo,
un uso migliore delle attuali misure di prevenzione po-
trebbe ridurre I'impatto globale delle malattie del 70%.
Risulta quindi fondamentale il monitoraggio sugli stili
di vita delle nuove generazioni per la programmazione
di piu efficaci politiche di prevenzione e per la valuta-
zione dei risultati ottenuti attraverso la loro attuazione.

Al fine di ridurre il peso delle malattie ed ottenere
un miglioramento significativo nello stato di salute del-
la popolazione, la societa deve essere motivata ad
assumere un ruolo maggiormente positivo e responsa-
bile nell’adozione di stili di vita salutari, basati su una
corretta alimentazione ed attivita fisica e motoria.

Per questo, il ruolo dell’educazione, dell’infor-
mazione e della comunicazione verso le future ge-
nerazioni sono essenziali, come pure l'inserimento di
programmi specifici nei curricula scolastici e nelle abi-
tudini familiari, che comprendano la proposizione di sane
abitudini alimentari e la promozione di progetti mirati
allavvicinamento dei giovani all’attivita fisica e motoria.

Si necessita anche raccogliere e condividere
esperienze e, se opportuno, armonizzare a livello eu-
ropeo le metodologie attualmente in uso per stabilire
modelli di buone prassi nella promozione della salute
e nella prevenzione [28].

Poiché la scelta di adottare un determinato stile
di vita non dipende solo fattori propri del singolo indivi-
duo, ma ¢ influenzata da fattori sociali, ambientali ed
economici, € importante intervenire migliorando da un
lato le conoscenze degli individui, dall’altro agendo in
modo sinergico su condizioni sociali, ambientali ed
economiche per favorire 'adozione di comportamenti
corretti sulla base di scelte consapevoli. Pertanto, bi-
sogna basarsi su un approccio integrato, multidiscipli-
nare e intersettoriale, che si rivela migliore e con un
buon rapporto costo-efficacia rispetto ad approcci se-
parati per settore.

Lo sviluppo di strategie che portino a un aumento
della diffusione dell’attivita fisica, attraverso I'attivazione
di interventi di dimostrata efficacia, & un obiettivo di sa-
nita pubblica che pud essere raggiunto solo attraverso
politiche sanitarie mirate, inserite nei piani e nella pro-
grammazione sanitaria dei paesi di tutto il mondo.

Tra le possibili linee di intervento in tema di
promozione dell’attivita fisica da sviluppare sia a livello
centrale che a livello territoriale, devono assolutamen-
te primeggiare:

- per i bambini lo sviluppo di iniziative educative
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su nutrizione e attivita fisica, come parti inte-
granti di programmi di educazione alla salute,
tendenti a migliorare la capacita di individuare
anche le pressioni sociali, incluse quelle pub-
blicitarie;

- per bambini e adolescenti, I'accrescimento del
tempo dedicato all’attivita motoria dentro e fuori
la scuola, con l'incoraggiamento a svolgere
almeno 30 minuti di attivita fisica giornaliera,
anche attraverso accordi che prevedano la fa-
cilitazione dell’accesso alle strutture ricreati-
ve e sportive sia scolastiche sia comunali;

- per i soggetti in sovrappeso e gli adulti in eta
critica, in particolare le donne dai 50 anni in
su, lo svolgimento ed il mantenimento di un’ade-
guata attivita motoria;

- la promozione di attivita motorie anche attra-
verso lo sviluppo di ambienti urbani idonei (di-
sponibilita di piste ciclabili e percorsi pedonali
ecc.) e I'organizzazione di manifestazioni che
spingano alla pratica sportiva individuale o di
gruppo [3].

Lo sviluppo di una strategia che porti all'adozio-
ne di corrette abitudini alimentari e ad un aumento del
livello di attivita fisica all'interno della popolazione € un
obiettivo di sanita pubblica che pud essere raggiunto
solo attraverso specifiche politiche sanitarie interagenti
anche con quelle di altri settori. Pertanto, la progetta-
zione, la pianificazione e la valutazione di qualsiasi ini-
ziativa devono passare attraverso il coinvolgimento di un
ampio numero di attori quali le Istituzioni nazionali, gli
amministratori locali, la famiglia, la scuola, i servizi sa-
nitari e sociali, i medici di medicina generale ed i pedia-
tri di libera scelta, i mass-media, i centri riabilitativi e
terapeutici, le strutture residenziali, i club sportivi e so-
ciali, i produttori e le reti di distribuzione di prodotti ali-
mentari e le strutture di ristorazione.

Quello che occorre €& creare una rete di
coordinamento interistituzionale tra strutture pub-
bliche e professionisti afferenti a diversi enti, mirare al
passaggio dall’ approccio individuale a quello inter-
disciplinare del problema, per costruire azioni integra-
te, realizzare interventi di prevenzione maggiormente
efficaci ed incisivi.
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| finanziamenti per la prevenzione e lo studio delle
malattie croniche, oggi, sono molto limitati: i privati in-
vestono poco e il settore pubblico impegna risorse ina-
deguate. Eppure, la prevenzione e la promozione di stili
di vita sani € 'arma piu valida per combattere le malattie
croniche. Infatti, tutti possono ridurre in modo significa-
tivo il rischio di sviluppare queste malattie semplicemente
adottando abitudini salutari, riassumibili nei seguenti
dieci consigli [2]: a. ricorda che il movimento & essen-
ziale per prevenire molte patologie — b. cerca di essere
meno sedentario, infatti la sedentarieta predispone al-
I'obesita - c. i bambini e ragazzi devono potersi muove-
re sia a scuola sia nel tempo libero, meglio se all’aria
aperta — d. l'esercizio fisico € fondamentale anche per
gli anziani — e. muoversi significa camminare, giocare,
ballare andare in bici — f. se possibile, vai al lavoro o a
scuola a piedi — g. se puoi evita l'uso dell’ascensore e
fai le scale — h. cerca di camminare almeno 30 minuti al
giorno, tutti i giorni, a passo svelto — i. sfrutta ogni occa-
sione per essere attivo (lavori domestici, giardinaggio,
portare a spasso il cane, parcheggiare I'auto piu lonta-
no) — j. pratica un’attivita sportiva almeno 2 volte a setti-
mana (o in alternativa usa il fine settimana per passeg-
giare, andare in bici, nuotare, ballare).

La normativa
L'incidenza sempre piu alta delle patologie croni-
che e delle loro complicanze, in larga misura preveni-
bili, ha portato alla definizione di:
a. Piano Nazionale della Prevenzione (PNP) 2005-
2007
b. Documento Programmatico “ Guadagnare
Salute “, DPCM del Consiglio dei Ministri 4
maggio 2007
c. Decreto del Presidente dei Consiglio dei Mini-
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d. Decreto del Ministero del Lavoro, della Salute
e delle Politiche Sociali del 17 aprile 2009
e. Decreto del Ministero della Salute del 05 mar-
zo 2010 con attuazione della Piattaforma Na-
zionale su alimentazione, attivita fisica e taba-
gismo
f. Piano Nazionale della Prevenzione (PNP) 2010-
2012

7. lIstituzione Gruppo di Coordinamento tecnico e amministrati-
vo per Piattaforma Nazionale su alimentazione, attivita fisica
e tabagismo. Decreto del Ministero del Lavoro, della Salute e
delle Politiche Sociali del 20/05/2009.

8. Costituzione della Piattaforma Nazionale su alimentazione,
attivita fisica e tabagismo. Decreto del Ministero della Salute
del 05/03/2010.

9. Centro Studi Federalimentare, La “via italiana” alla preven-
zione dell’'obesita, gli impegni dell’industria alimentare e
la risposta al piano del Governo “Guadagnare Salute”, Roma,
10/04/2007. 2-7.
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Modelli operativi di promozione dell’attivita fisica
nei Dipartimenti di Prevenzione

De Noni L*, Arlotti A**, Ciddio P*

*Servizio Igiene e Sanita Pubblica, Dipartimento di Prevenzione, Ulss 20 Verona
**Servizio Sanitario Regionale Regione Emilia Romagna,
AUSL di Bologna, Dipartimento Sanita Pubblica

Sommario

Il quadro generale dei compiti e degli ambiti di intervento delle Unita Sanitarie Locali si & evoluto nel tempo
fino a comprendere chiaramente la promozione della salute e il miglioramento della qualita della vita. Nel
2000, alle funzioni tradizionali dei Dipartimenti di Prevenzione (DP) si € aggiunta la tutela della salute nelle
attivita sportive. Con il documento programmatico Guadagnare Salute del 2007 sono state poi fornite
indicazioni su come agire sui principali fattori di rischio delle malattie cronico-degenerative, compresa la
sedentarieta. Non tutte le regioni hanno attivato in modo strutturato le iniziative previste da questo decreto,
in particolare per quanto riguarda la promozione dell’attivita fisica. Ad una prima analisi della situazione, si
evidenziano linee operative diversificate nelle varie aree ed una disomogenea integrazione tra I'area della

promozione dell’attivita fisica e quella della tutela delle attivita sportive.

Parole Chiave: Prevenzione, Promozione attivita fisica, Sport.

Premessa

Nei DP convivono diverse anime (compiti di prote-
zione, controllo, promozione), diversi strumenti (repres-
sione, prescrizione, empowerment), diverse declinazio-
ni delle attivita di prevenzione individuali e collettive
(prevenzione primaria, screening, certificazioni ecc.).

Questo lavoro si propone di evidenziare le linee
strategiche della promozione dell’attivita fisica nelle
regioni che sono gia in fase di avanzata elaborazione
e/o pianificazione delle attivita, al fine di individuare I'esi-
stenza di modelli organizzativi efficaci e sostenibili.
Vengono quindi rilevate le pratiche, gli strumenti e le
metodologie adottate dalle regioni che sono inserite
nelle reti nate negli ultimi anni nel’lambito dei progetti
Ccm. Si tratta di reti complesse, composte da attori
con ruoli e competenze diverse. Gli interventi di pre-
venzione collettiva delle malattie croniche, che rappre-
sentano I'epidemia del nuovo millennio, presuppongo-
no infatti la capacita di coalizzare attorno agli obiettivi
di salute anche soggetti che intervengono nei processi
di pianificazione e governo del territorio e nella societa
come previsto dal documento programmatico “Guada-
gnare salute” che contiene, tra l'altro, una specifica
sezione dedicata all’attivita fisica.

La promozione dell’attivita fisica

L attivita fisica € divenuta un tema centrale a livello
internazionale a seguito dell’attuale epidemia delle ma-
lattie cronico-degenerative, dell'invecchiamento della
popolazione e della diffusione di stili di vita sedentari.
Dalla meta del secolo scorso, ha avuto inizio la ricerca

delle raccomandazioni piu efficaci a garantire - al mag-
gior numero di persone possibile - i benefici per la salu-
te derivanti dall'attivita fisica. Le prime raccomandazioni
del’ACSM del 1978 (1) ponevano I'accento su un’attivi-
ta fisica piuttosto intensa da praticare dalle tre alle cin-
que volte a settimana per una durata di 15-60 minuti.
Nel corso degli anni, I'accento si & spostato verso attivi-
ta di intensita piu moderata; nel contempo, la frequenza
€ salita alle cinque/sette volte a settimana per un totale
di trenta minuti al giorno, raggiungibili mediante la som-
ma di singoli blocchi di otto/dieci minuti ciascuno (2). |
cambiamenti introdotti sono scaturiti, da un lato, dalla
consapevolezza che per le persone sedentarie puo es-
sere molto difficile e molto poco attraente mantenere un
regime di attivita regolari ed intense, mentre puo risulta-
re piu agevole fare tanti piccoli sforzi di breve durata e di
intensita piu moderata; dall’altro, I'epidemiologia ha evi-
denziato la possibilita di ottenere grandi benefici di sa-
lute anche con moderati incrementi dei livelli di attivita
fisica (vedi grafico n.1).

Nel volume “An European Framework to Promote
Physical Activity for Health” (3) vengono chiaramente
definiti i termini attivita fisica, esercizio fisico ed attivi-
ta sportiva. Questa distinzione non rappresenta una
mera questione terminologica ma rispecchia la neces-
sita di individuare chiaramente gli ambiti di azione, gli
obiettivi e i target di intervento concentrando gli sforzi
sulla promozione dell’attivita fisica e dello “sport per
tutti” nella popolazione generale piuttosto che sullo sport
agonistico riservato a un numero ristretto di persone.
Per raggiungere gli obiettivi di salute prefissati, I'atten-
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Grafico 1 - (Tratto da European Framework
to Promote Physical Activity for Health)
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zione va quindi rivolta a tutte quelle attivita di intensita
moderata, che possono essere svolte da tutti con re-
golarita e che possono essere facilmente integrate nella
vita quotidiana.

Date queste premesse, € facile comprendere lo
stretto legame che € venuto a crearsi tra strategie di
promozione dell’attivita fisica e necessita di modificare
le abitudini delle persone anche attraverso la modifica
degli ambienti in cui esse vivono, sia che si tratti di
luoghi di lavoro, di ambienti domestici o di ambiente
urbano in generale. A questo proposito, si puo ricorda-
re ad esempio come “La Giornata mondiale della salu-
te 2010”, intitolata “Vivere bene in citta,” sia stata de-
dicata interamente alla promozione del benessere ne-
gli ambienti urbani. Contestualmente, a livello europeo
sono andate consolidandosi delle linee di lavoro che
evidenziano in modo sempre piu dettagliato i rapporti
intercorrenti tra trasporti e salute, non solo sul versan-
te dell'inquinamento atmosferico ma anche sul versan-
te della lotta alla sedentarieta. Dalla considerazione
che il movimento pud essere fatto anche in luoghi non
espressamente deputati all’esercizio fisico e sportivo,
come palestre e centri sportivi, alla comprensione del-
limportanza del movimento in tutte le attivita che
compongono la vita quotidiana il passo & breve. E’ cosi
che il cammino e l'uso della bicicletta, gia ritenuti vir-
tuosi e non inquinanti, sono stati valorizzati anche sot-
to il profilo della lotta alla sedentarieta e della promo-
zione del movimento finalizzato ad ottenere benefici di
salute.

D’altro canto, i dati sulla sedentarieta restano al-
larmanti. Le persone hanno perduto I'abitudine a muo-
versi. | miglioramenti tecnologici negli ambienti di vita
e di lavoro, l'uso spropositato dell’automobile, la scar-
sa qualita dell’aria, I'aumento della poverta, I'incremen-
to dei livelli di criminalita, la scarsita di parchi urbani, il
cattivo stato dei marciapiedi, I'alta densita abitativa,

I'abitudine di passare ore davanti alla televisione o oc-
cupati in altre attivita ricreative di tipo sedentario sono
tutti motivi che concorrono a far si che le persone ten-
dano a muoversi sempre di meno (4). Il movimento
sembra non fare piu parte delle nostre giornate. Stan-
do ai dati riportati dal sistema di sorveglianza PASSI,
in Italia circa un terzo della popolazione & completa-
mente sedentario mentre un altro terzo non si muove a
sufficienza rispetto ai livelli raccomandati. Puntando
'occhio sulle fasce piu giovani della popolazione, le
cose non sembrano andare meglio. Per i bambini, la
quantita di attivita fisica raccomandata € pari ad un’ora
al giorno; secondo i dati di “Okkio alla salute”, il 17%
dei bambini fa un’ora di movimento dalle quattro alle
sette volte alla settimana (6). |l dato — di per sé sovra-
stimato in quanto include anche chi non si muove pro-
prio tutti i giorni — non ha bisogno di commenti. Pas-
sando ai ragazzi e guardando al problema da un’altra
prospettiva, I'indagine “Health Behaviour in School-aged
Children” (7) ha evidenziato che la percentuale di gio-
vani di 11, 13 e 15 anni del Veneto a rischio di sovrap-
peso e obesita € aumentata in un tutti e tre gli strati,
nel periodo 2002-2006. Ad esempio, si &€ passati dal
16% di undicenni a rischio di sovrappeso del 2002 al
21% del 2006.

La situazione quindi & sufficientemente chiara e
consolidata. Si tratta di rimettersi in movimento e, per
farlo, & necessario agire su piu fronti: fisico, psicologi-
co, culturale ed ambientale. Non € sufficiente un ap-
proccio tecnicistico che si limiti ad individuare il modo
migliore per rimettere in moto il corpo; occorre anche
convincersi che rimettersi in moto € possibile e desi-
derabile. Molto spesso chi conduce uno stile di vita
sedentario si sente troppo poco in forma, anche solo
per iniziare una qualche attivita. Questa sensazione,
spesso descritta come generale mancanza di energia,
sembra essere una delle principali cause della deci-
sione del singolo di lasciar perdere. Chi non si muove
tende a convincersi di non potersi muovere, a prescin-
dere dalle reali possibilita. Accrescere la fiducia perso-
nale appare dunque cruciale nella promozione di stili
di vita sani, contestualmente all’adozione di tutte quel-
le misure che facilitano il cambiamento. A questo pro-
posito, le forme di mobilita attiva, come il cammino e
la bicicletta, non richiedendo particolari abilita né par-
ticolari livelli di forma fisica, possono divenire degli ot-
timi strumenti per rinsaldare tale fiducia e fornire op-
portunita concretamente fruibili.

| progetti del Ccm

In questi ultimi anni il Centro nazionale per la pre-
venzione ed il controllo delle malattie (Ccm) ha finanzia-
to una serie di progetti finalizzati alla promozione del-
I'attivita fisica: questi progetti sono caratterizzati non
solo da forti elementi di interdisciplinarieta ed interset-
torialita, ma anche dall’'obiettivo di diffondere le attivita,
coinvolgendo progressivamente altre regioni e, a casca-
ta, i livelli territoriali. Queste reti stanno assicurando di
fatto un’estesa copertura formativa degli operatori di va-
rie regioni, il coordinamento tecnico operativo da parte
delle regioni capofila e la diffusione di buone pratiche.



RELAZIONI

ATTI del 44° Congresso Nazionale S.It.I.

Tra i tanti progetti finanziati dal Ccm, appare op-

portuno citare:

1. il progetto “Azioni per una vita in salute” (affi-
dato all’Emilia Romagna) il cui scopo € quello
di trovare i modi per incrementare la diffusione
dell’attivita fisica tra la popolazione. Il progetto
si propone inoltre di acquisire metodologie di
promozione dell’attivita fisica tra la popolazio-
ne sia tramite la collaborazione con altri pro-
getti Ccm sia attraverso la progettazione di ini-
ziative originali e 'implementazione di linee
guida. Il progetto fa tesoro del lavoro svolto in
Emilia-Romagna di condivisione con il settore
dei trasporti dei contenuti di salute dei sistemi
di mobilita, gia formalizzato in strumenti nor-
mativi regionali, e con il settore della pianifica-
zione territoriale dei contenuti di salute degli
strumenti urbanistici, in via di formalizzazio-
ne;

2. il “Progetto Nazionale Promozione Attivita Mo-
toria” (affidato al Veneto) che ha espressamente
scelto di puntare sulla diffusione del movimen-
to con modalita integrabili nelle normali attivita
della vita quotidiana; queste modalita sono
sostenibili dal punto di vista economico, privi-
legiano l'utilizzo degli spazi pubblici attivando
al tempo stesso strumenti di integrazione so-
ciale;

3. il progetto Formez “Esperienze intersettoriali
delle Comunita Locali per Guadagnare Salu-
te”, espressamente incaricato di censire le ini-
ziative esistenti e di valutarne il livello;

4. il progetto “Guadagnare Salute in adolescen-
za’ (affidato al Piemonte), per la diffusione su
scala nazionale delle migliori strategie di pre-
venzione e promozione della salute in adole-
scenza;

5. il progetto “Scuola e salute” (affidato al Pie-
monte) che perfeziona l'integrazione tra il si-
stema sanitario ed il sistema scolastico;

6. il progetto “Buone pratiche per I'alimentazione
e l'attivita fisica in eta prescolare: promozione
e sorveglianza” (affidato al Friuli Venezia Giu-
lia);

7. il “Piano di formazione rivolto agli operatori dei
Sian per la realizzazione di interventi di pre-
venzione dell’obesita” (affidato all’Ars Tosca-
na).

Per maggiori dettagli sui progetti, sono di seguito

riportati i relativi link:

1. http://lwww.ccm-network.it/prg_ area7_ attivita_
fisica_Regioni

2. http://prevenzione.ulss20.verona.it/attmotoria_
nazionale.html

3. http://win.aegov.com/survey/salute.asp

4. http://lwww.ccmnetwork.it/prg_ area7_ trasver-
sali_ adolescenti_Piemonte

5. http://www.scuolaesalute.it/giornale/prima
pagina.asp

6. http://www.ccm-network.it/prg_ area2_ attivita_
fisica_alim_FVG
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7. http://www.ccm-network.it/prg_ area2_ attivita_
fisica_alim_Sian

Le esperienze in atto

Dando per scontato che la Banca Dati emersa
dal citato progetto “Esperienze intersettoriali delle Co-
munita Locali per Guadagnare Salute” rispecchi in modo
significativo lo stato dell’arte e gli interventi effettuati
(non si tratta solamente di accuratezza della ricogni-
zione ma anche di disponibilita dell'interlocutore a en-
trare in rete e sottoporsi alla valutazione) si evidenzia
che le regioni piu attive sembrano essere nell’ordine:
Emilia Romagna, Veneto, Umbria, Liguria, Sicilia, Lom-
bardia e Piemonte, con un impegno decisamente mag-
giore delle aziende sanitarie (68%) rispetto a quello di
enti locali e scuole (7%). Le esperienze finalizzate al
contrasto della sedentarieta si collocano al secondo
posto della graduatoria dei fattori di rischio di “Guada-
gnare salute”, con un buon 35%. Interessanti appaio-
no le analisi dei referenti in merito ai punti di forza ed
alle criticita dei singoli progetti: anche se questi para-
metri sono stati individuati secondo un approccio
bottom-up, i risultati rispecchiano in gran parte quanto
emerso utilizzando altri approcci.

| punti di forza rilevati sono: approccio di comuni-
ta; interdisciplinarieta; peer education; ruolo dei MMG,;
comunicazione; life skills; formazione; continuita; mo-
tivazione; valutazione. Le criticita rilevate riguardano:
un quadro non definito; un mancato approccio di co-
munita; la frammentarieta degli interventi; problemi di
comunicazione; mancanza di motivazione/condivisio-
ne degli obiettivi; un approccio di tipo formativo-educa-
tivo piuttosto che partecipativo; 'assenza di un siste-
ma di valutazione.

L’Interdisciplinarieta

Tra gli operatori sanitari da coinvolgere necessa-
riamente dobbiamo annoverare i Medici di Medicina
Generale (MMG) e gli Specialisti ambulatoriali ed ospe-
dalieri. Per quanto riguarda i primi, bisogna ricordare
che il consiglio del medico - anche se breve - si & di-
mostrato efficace per la modifica degli stili di vita, spe-
cialmente quanto esso si integra negli interventi di co-
munita. Da questo punto di vista 'esempio del Veneto
evidenzia che, a seguito di un intervento formativo sui
MMG, & aumentata significativamente la percentu