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ATTI della XIl Conferenza Nazionale di Sanita Pubblica

Relazione del Presidente
Antonio Boccia

La SITI dal 19° al 21° secolo:
| successi, le difficolta, gli obiettivi futuri

Introduzione

Autorita, Egregi Colleghi, Signore e Signori, Spe-
cializzandi, in apertura di questo Evento desidero rin-
graziarvi e darvi il benvenuto a nome della Giunta che
me ne ha conferito mandato.

A questo punto, mi compete dare avvio alla rela-
zione, peraltro molto intrigante e significativa, in quan-
to trattasi di attraversare tre secoli di storia della so-
cieta scientifica a cui ci onoriamo di appartenere. Non
€ agevole, né semplice, ma certamente emozionante,
fare un sintetico ma efficace profilo sui successi, le
difficolta e gli obiettivi futuri che ci vedranno, questi ul-
timi, parte attiva e responsabile.

Intanto sottolineo come con gli interventi di aper-
tura si siano spalancate tante finestre, grazie anche a
tre parole chiave che rappresentano il motivo di fondo
dei lavori che seguiranno:

a) Globalizzazione;

b) Nuove esigenze di salute;

¢) Sostenibilita economica.

Questi tre elementi hanno una soluzione-obietti-
vo che ci nobilita e ci sfida nello stesso tempo: l'inte-
grazione.

Lo scorso anno il Congresso Nazionale di Vene-
zia, egregiamente organizzato dal Gruppo Triveneto e
presieduto dal Dott. Marcolongo, ha gia toccato questi
punti cogliendone molti elementi positivi.

Accanto a cid, mi si consenta in questa sede
sottolineare come si sia registrato rispetto al passato
I'incremento notevole nella partecipazione di giovani
soci e specializzandi. Dalla relazione morale, presen-
tata alla fine dello scorso anno ed approvata in Giunta,
risulta infatti che a tale positivo risultato hanno contri-
buito sicuramente le diverse iniziative poste in essere
dalla Giunta e che I’hnanno oltremodo avvicinata ai soci,
altrettanto dicasi per i numerosi eventi congressuali,
tenuti a livello nazionale e regionale, I'implementazio-
ne della newsletter “Igienisti on-line”, la regolarita nelle
uscite del Bollettino S.It.I Notizie, le diverse iniziative
editoriali, ivi comprese le numerose pubblicazioni sulle
vaccinazioni, sugli alimenti, e su salute e ambiente.

Tra queste varie e significative attivita, mi pare
opportuno ricordare quelli che appaiono i principali suc-
cessi di questo biennio in termini di politica societaria
e, piu in generale, di politica sanitaria, conseguiti an-
che grazie alla fervida attivita della Giunta e di conse-
guenza dei due Collegi e dei Gruppi di Lavoro: I'elabo-
razione dei calendari vaccinali per I'infanzia e I'adole-

scenza e per gli adulti; la rinnovata collaborazione con
altre societa scientifiche attive nel campo della sanita
pubblica; il rapporto con le Istituzioni, in particolare con
il Ministero della Salute e il Ministero della Ricerca e
dell'lstruzione, rapporti che la Giunta intende ulterior-
mente rafforzare ed estendere, in specie per il ricono-
scimento allo specialista in Igiene di poter svolgere
attivita di medico Competente previa frequentazione di
un Master.

Sono stati confermati e attivati numerosi gruppi
di lavoro. Oltre a quelli “storici” sul GISIO, sui Vaccini,
su Ambiente e Salute, sulla Qualita e sicurezza ali-
mentare, si sono aggiunti quelli sulla Prevenzione del-
le malattie cardiovascolari, sull’Epidemiologia e Si-
stemi informativi per la prevenzione, e sulla sicurezza
nei luoghi di lavoro.

| successi

Traccero in questo intervento il quadro delle prin-
cipali sfide per la sanita pubblica (rete dei servizi) e per
la salute delle popolazioni, e quindi per gli stili di vita,
per la qualita delle grandi matrici ambientali e produtti-
ve. Non si possono ovviamente cogliere da cio gli sfor-
zi messi in atto dal passato, senza fare alcuni riferi-
menti all’evoluzione della disciplina igienistica, stret-
tamente intersecata con quella della nostra Societa
scientifica, nata formalmente nel 1921, ma originata
dal pensiero e dalla visione di grandi Maestri dell’lgie-
ne gia alla fine dell’800.

L'lgiene, inizialmente percepita come simbolo di
ordine, di stili di vita e di pulizia vista come nella piu
ampia accezione, nel tempo & stata poi colta e com-
presa come una naturale espressione della prospetti-
va dell'uomo in ogni epoca della storia, come afferma-
no Signorini, Bo e Vanini (1984). Storia segnata da ri-
cerche ed azioni diffuse in tutto il Paese per la difesa
contro le malattie e per la promozione della salute.
Nello stesso tempo usufruendo via via dei progressi
conseguiti al proprio interno e in pit nelle diverse scienze
di base, con l'obiettivo di armonizzare e sintetizzare i
valori collegati.

Quali i successi della nostra disciplina?

Molto spesso i successi in cui gli igienisti sono
stati attori in prima fila rappresentano gli sforzi e gli
impegni assunti per il raggiungimento della salute del-
la popolazione in attivita preventive nonché in tante si-
tuazioni di crisi in cui gli igienisti si sono impegnati sul
territorio in operazioni di soccorso e sostegno. Tra questi
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ricordiamo il terremoto dell'Irpinia del 1980 che ha se-
gnato un periodo in cui particolarmente i giovani forni-
rono un supporto operativo sul campo a proprio rischio,
per venire in soccorso alla popolazione, offrendo presi-
di sanitari, interventi di bonifica ambientale, di preven-
zione primaria vaccinale, di vigilanza su derrate alimen-
tari, allontanamento dei liguami e gestione dei rifiuti
(Angelillo et al, 1981).

Questo incipit mi ricorda un pensiero che voglio
condividere, e cioé che I'igiene non € né la medicina
dei miracoli, né dell'utopia, ma una scienza. Di fatto, il
ruolo dei vaccini e delle campagne vaccinali, I'abbatti-
mento ed il controllo delle Malattie come modificatori
demografici, come sappiamo, sono strettamente lega-
ti alla ricerca, al progresso ed all'innovazione tecnolo-
gica, sia nel settore diagnostico che nella prevenzione
e negli approcci terapeutici.

Da questa carrellata possiamo affermare che la
storia dell'lgiene & coronata di tanti successi, come di
momenti difficili. La presenza di igienisti a piu alti livelli
della sanita ha contribuito in maniera sostanziale, ma
anche con un forte approccio teorico e metodologico,
al miglioramento della sanita del nostro Paese, e pud
vantare 'opera e le grandi virtt dei propri fondatori.

Gli lgienisti come motore dell'ltalia. Tra queste
spiccano le figura scientifiche e carismatiche di Luigi
Pagliani, artefice con Francesco Crispi della legge di
Sanita Pubblica che ha accompagnato e sostenuto la
crescita del Paese dall’'Unita d’'ltalia in poi e quella di
straordinario didatta e di operativita di Achille Sclavo
che, sotto la guida dello stesso Pagliani creo la dire-
zione generale di sanita per passare poco dopo ai la-
boratori scientifici dove ebbe come maestri i Prof.ri
Canalis e Di Vestea.

Fu direttore del laboratorio batteriologico alla scuo-
la superiore di Igiene. Nel 1910 il Governo lo invio in
Sardegna per organizzare la lotta antimalarica e nel
1911 per la lotta anti-colerica, ed a Palermo dove infie-
rivano il colera ed il vaiolo. Come riconoscimenti per la
sua attivita, gli fu riconosciuta una medaglia d'oro come
benemerito della salute pubblica, con la seguente
motivazione: Insegnante universitario, incaricato dal
Ministero dell’Interno, prestd opera eminente per in-
stancabile, coraggiosa attivita illuminata e geniale e
per l'altissimo sentimento del dovere. Ma la sua piu
importante conquista fu la scoperta del siero anti-car-
bonchioso, che gli valse diversi premi internazionali.
La sua scuola fu ricca di allievi di altissimo livello che a
loro volta sono stati maestri delle nuove leve che anco-
ra oggi ne segnano la discendenza.

Altra figura eminente in campo igienistico € quel-
la di Giovanni Petragnani che negli anni 20 dello scor-
so secolo contribui al miglioramento delle tecniche la-
boratoristiche ed agli studi sperimentali sui micobatte-
ri, e sul bacillo tubercolare in particolare, ricerche che
ebbero rapidamente risonanza internazionale. E lo stes-
so Petragnani fu tra i primi ad intraprendere ricerche
per accertare l'utilita di praticare la vaccinazione anti-
tubercolare nei bambini, con vaccino ottenuto con col-
ture di Bacillo di Koch inattivato in autoclave (Fanci,
1969).

Di particolare rilevanza attivita di Pronto Soccor-
so contro la Rabbia, portata avanti in maniera egregia
presso il Centro Antirabbico dell’lstituto di Igiene del-
I'Universita di Roma “La Sapienza” (oggi Dipartimento
di Sanita Pubblica e Malattie Infettive), istituito sotto la
guida di Pasteur a fine ‘800 (il secondo al Mondo dopo
quello di Parigi).

Nei tempi relativamente piu recenti, desideriamo
portare in evidenza le azioni e le posizioni in campo
formativo e scientifico di sedi nazionali ove insistono
Istituti di Igiene di consolidata struttura. Senza dubbio
la Scuola di Seppilli a Perugia ha rappresentato e rap-
presenta non solo un punto di riferimento teorico ma
anche un punto di attrazione per I'educazione e la pro-
mozione della salute in tutto il Paese e in Europa. Cosi
come Perugia e stata la casa della Prof.ssa Candeli,
pioniera degli studi sulla relazione fra fumo di tabacco
e inquinamento ambientale e la salute umana (Cande-
li, 1960).

Cosi come la Scuole di Genova (Petrilli, Agnese,
Crovari), a Milano (Giovanardi, Monaci, Bergamini), a
Palermo (D’Alessandro e Dardanoni) e a Padova (Ven-
dramini, Majori e Gasparini) hanno fornito un contribu-
to importantissimo alla caratterizzazione epidemiolo-
gica e virologica della poliomielite, fornendo un contri-
buto notevole per la prevenzione della malattia (Crova-
ri, 2010).

La Scuola di Napoli, sotto la guida del Prof. Bru-
no Angelillo, allievo a Sassari del Prof. Pasquale Mar-
ginesu, si € sempre distinta nelle abilita tecnico-scien-
tifiche ed operative nel contenimento di episodi epide-
mici che hanno messo in ginocchio lo stato di salute
delle popolazioni: si pensi all'epidemia di Tifo a Batti-
paglia (Renga et al 1968), all’epidemia di Colera del
1973 (De Lorenzo et al, 1974), al “male oscuro”, epide-
mia di infezioni sostenute dal virus respiratorio sinci-
ziale che fra il 1978 e il 1979 colpi diversi bambini na-
poletani (Suffin et al, 1981). Inoltre, gli studi di Angelil-
lo e dei suoi collaboratori sui nuovi indirizzi e prospet-
tive del management in sanita, oggetto di una indimen-
ticabile relazione magistrale tenuta nel 1993 (Angelillo
et al, 1996).

Nella Scuola degli Igienisti milanesi i componenti
tutti ebbero un ruolo fondamentale nell’emergenza Dios-
sina nel 1976, con il fine di contenere la contaminazio-
ne, sia con attivita laboratoristiche atte a quantificare gli
aspetti chimici della contaminazione stessa, sia con
attivita di prescrizione relative all'igiene degli alimenti e
alligiene personale, nonché al monitoraggio delle con-
seguenze in termini di salute (Caramaschi et al, 1981).

Venendo a tempi piu recenti, dalla fine degli anni
'80 gli studi di medicina molecolare della scuola ge-
novese (De Flora e Izzotti, 1989) hanno portato e con-
tinuano a portare rilevanti contributi alla comprensio-
ne del ruolo delle mutazioni genetiche nell'induzione
del cancro e dell'interazione con i fattori ambientali di
rischio.

Le ricerche riconducibili alla Medicina predittiva
derivano altresi da un importante impegno della Scuo-
la igienistica dell’Universita Cattolica che si & concen-
trata sulla genomica di sanita pubblica, e in particolar
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modo sul cancro dello stomaco e del distretto testa-
collo (Boccia et al, 2005; La Torre et al 2005), cosi
come la stessa Scuola é stata artefice dell'introduzio-
ne e della diffusione in Italia dei principi e metodi del-
I'Health Technology Assessment.

Le difficolta

Quando si parla di difficoltd & possibile valutare
appieno da un lato occasioni perdute, dall’altro oppor-
tunita di miglioramento. E sicuramente da questo pun-
to di vista la nostra disciplina non € esente da situazio-
ni conflittuali.

Alcuni momenti “difficili” hanno creato disagio e
difficolta di governance. Fra questi bisogna ricordare, a
seguito del referendum del 18 Aprile 1993, il distacco,
traumatico per molti di noi , per altri disfunzionale, del-
la parte ambientale dalla Sanita Pubblica, e con la
conseguente nascita delle ARPA. In conseguenza di
cio furono abrogate le competenze delle allora USL in
materia ambientale, e venne ridotta la presenza dei
laboratori di igiene che da anni erano attivi come labo-
ratori di sanita pubblica, ora comunque rinati e poten-
ziati come laboratori universitari di Igiene ove si condu-
cono ricerche nell’'ambito della sanita pubblica e igie-
ne applicata all'ambiente ed ad altre matrici. Da allora
molte novita, anche di natura istituzionale, si sono pre-
sentate, non ultima la modifica del Titolo V della Costi-
tuzione, novita queste che tuttavia non hanno inciso
sulle carenze di tipo finanziario, di natura strutturale e
di organici di personale.

Altre difficolta, evidentemente non tipicamente ita-
liane, sono quelle relative alle reali possibilita di inte-
grazione delle azioni fra i decisori (politici) e gli opera-
tori (tecnico-sanitari). Oggi ci troviamo nella condizio-
ne che occorre stimolare sempre piu i rapporti di colla-
borazione e di ricerca nel settore della prevenzione,
dell'organizzazione sanitaria e del management, come
sta avvenendo e va sviluppandosi, anche grazie alla
dinamicita e I'impegno in tal senso da parte del mini-
stero della Salute. In particolare, desideriamo sottoli-
neare la Carta dei rapporti tra Ministero della salute e
S.It.I., recentemente sottoscritta per la diffusione e |l
consolidamento dei programmi di prevenzione e pro-
mozione della salute. Inoltre, occorre sviluppare in
maniera sempre crescente nuove metodologie e stru-
menti che consentano di creare e consolidare un pon-
te fra il decisore e il mondo scientifico. Quest’ultimo
elemento nel campo della sanita pubblica ha trovato
recentemente sia un'adeguata teorizzazione (Holland,
2004) che applicazioni pratiche, grazie anche all'im-
piego di nuovi strumenti, in particolare quello dell’'Heal-
th Technology Assessment, soprattutto nel settore delle
vaccinazioni (La Torre et al, 2007).

Tra le sfide mancate, soprattutto nell’integrazio-
ne, vi & quella ormai da tutti attesa, essenziale, impro-
crastinabile, oggetto anche di profonde riflessioni nel
recente Rapporto Sanita 2011 edito dalla Fondazione
Smith-Kline, e gia frutto di discussioni e analisi tecni-
che all'interno della S.It.l., e negli eventi congressuali,
tavole rotonde, convegni che si sono sin qui succeduti,
questi sono quasi tutti incentrati sulla insoluta que-
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stione che dovrebbe vedere contigui ospedale e territo-
rio; incontro questo mancato che lascia molte perples-
sitd e preoccupazioni, e con il fiato sospeso specie di
fronte alle proiezioni sui bisogni futuri delle popolazioni
e che vede in particolare la crescita continua ed irrefre-
nabile di vecchie e nuove fragilita; di popolazioni e di
anziani non autosufficienti, e mi consentano gli Autori
(Gensini et al, 2011) di esprimermi con le loro stesse
riflessioni in proposito su come vada aumentando la
complessita del sistema sanitario e condividono in
maniera forte come sia del tutto evidente che é venuto
il momento di mettere seriamente mano all’organizza-
zione della sanita del territorio ed ai suoi rapporti con
le strutture ospedaliere. Da queste riflessioni, dunque,
auspichiamo la necessita e la capacita di fare siste-
ma, creando reti, puntando all'integrazione tra scienza
e politica, tra ospedali e reti di servizi.

Su questo tema un gruppo di lavoro di igienisti,
incoraggiato dal Ministero della Salute e sostenuto dalla
S.It.I. si sta confrontando per individuare i punti ed i
percorsi che possano sostenerci in questa importante
sfida per il futuro, specie per le popolazioni piu fragili,
per la loro salute ed il ruolo sociale, ruolo che non puo
essere cancellato né dimenticato, dalla societa mo-
derna che spesso € portata a considerare tali gruppi di
popolazione politicamente e socialmente non piu inte-
ressanti.

Obiettivi futuri

Se l'integrazione fra i saperi rappresenta il moto-
re in grado di facilitare e ottimizzare risorse e risultati,
occorre fornire carburante adeguato, in termini di qua-
lita e quantita.

Affinché il futuro sia pit dinamico e concreto, oc-
corre uno sforzo comune tra Societa Scientifiche. In pro-
posito, mi corre I'obbligo di menzionare alcuni recenti
elementi di interesse che hanno consentito di attivare
accordi e consensi di natura sia societaria che istituzio-
nale ('accordo di collaborazione scientifica con I'Asso-
ciazione Nazionale dei Medici delle Direzioni Ospeda-
liere — ANMDO; l'accordo con la Societa italiana di
Pediatria,SIP, e la Federazione Italiana Medici pediatri,
FIMP, per il nuovo calendario vaccinale; il Gruppo di la-
voro che si occupa delle Vaccinazioni negli immigrati
che vede la partecipazione della Societa Italiana Medi-
cina delle Migrazioni (SIMM), Societa Italiana Medicina
Tropicale (SIMET), Federazione Italiani Medici Pediatri
(FIMP), Societa Italiana Medicina dei Viaggi e delle
Migrazioni (SIMVIM), e CARITAS-Area sanitaria).

Fra gli obiettivi futuri senza dubbio vi ¢ la sfida per
gli operatori del territorio, soprattutto nei servizi, nel-
I'offerta di salute, nella pianificazione regionale sulla
prevenzione, nella realizzazione di attivita preventive e
di controllo al passo con i tempi ed al passo con I'Eu-
ropa, sfida che gli operatori hanno accolto e si sono
attivati con forte impegno e determinazione.

Ed a proposito di Europa, non posso non far rife-
rimento ai Programmi quadro. Attualmente siamo ver-
so la fine del settimo Programma Quadro (7PQ), che
ha avuto e sta avendo come obiettivo della ricerca in
ambito sanitario quello di migliorare la salute dei citta-
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dini europei e promuovere la competitivita delle indu-
strie e aziende che lavorano in questo settore. Il 7PQ,
inoltre, si focalizza sulle problematiche relative alla
salute globale.

La salute, in questo contesto, & una tematica
centrale del programma di Cooperazione, tanto che 'UE
ha stanziato un totale di 6,1 miliardi di euro per finan-
ziare quest’area nel corso della durata del programma,
dando priorita alle seguenti attivita:

- biotecnologie, strumenti generici e tecnologie
che promuovono la salute umana (sviluppare
conoscenze che possano essere applicata
nell'area della salute e della medicina);

- trasferimento della ricerca in ambito sanitario
(assicurarsi che le scoperte in ricerca abbiano
risvolti pratici e migliorino la qualita della vita);

- ottimizzazione dell’'offerta dell'assistenza sa-
nitaria ai cittadini europei (assicurarsi che i ri-
sultati della ricerca biomedica arrivino fino ai
cittadini).

Sempre nell’lambito del programma, settori parti-
colarmente delicati stanno ricevendo grande attenzio-
ne, come la salute nei bambini, I'invecchiamento della
popolazione e la salute di genere, senza discrimina-
zioni di sorta.

E a proposito di integrazione, occorre sottolinea-
re che la cooperazione internazionale € un altro aspet-
to importante del programma ed € parte integrante del
Tema 1 sulla ricerca sanitaria.

Un’attenzione speciale viene data alla comunica-
zione degli outcome di ricerca e nella promozione dei
programmi di comunicazione con la societa civile, in
particolare con gruppi di pazienti, ne miglior modo pos-
sibile, per quello che riguarda i nuovi sviluppi della ri-
cerca biomedica e genetica.

Nel frattempo si stanno gia delineando degli obiet-
tivi generali dell’8° Programma Quadro (8PQ), che ri-
guardera il periodo 2014-2020.

Al momento ci sono solo i position paper di alcu-
ni Paesi europei e altre istituzioni, industrie, organiz-
zazioni, fra cui € utile menzionarne alcuni:

-la Danimarca vorrebbe focalizzarsi su poche
“grand challenges”, valorizzando molto le partnership
pubblico-privato;

- in Germania, I'HRK (German Rectors’ Conferen-
ce) vuole puntare al rafforzamento ulteriore di industria
e commercio innovation-orientated, integrare scienze
sociali e discipline umanistiche alle scientifiche;

-lo European Council of Doctorates and Junior
Researchers: promuovere indipendenza scientifica dei
giovani ricercatori, rappresentanza di giovani ricercato-
ri negli steering committee di progetti di collaborazio-
ne, uso di piattaforme Open Access per pubblicazione
dei risultati della ricerca;

- in Finlandia si vuole puntare a valorizzare l'inte-
grazione di ricerca, sviluppo e innovazione in un unico
Programma, e considerare le innovazioni nella valuta-
zione dell'impatto del programma;

- fra i Paesi candidati a entrare nelllUE (Turchia,
Albania, Croazia, Bosnia, Macedonia, Montenegro, Ser-

bia), particolare attenzione verra data all’ introduzione di
speciali misure per paesi o regioni che sono indietro
nell'innovation culture e nel coinvolgimento dell'industria
in ambito di ricerca, tecnologia e sviluppo.

In conclusione, le possibilita di successo della
sanita pubblica dipendono molto dalla politica del wel-
fare (Mambra et al, 2009; Eikemo et al, 2008) che por-
ta a raggiungere obiettivi e risultati importanti sotto gli
aspetti di salute secondo principi di universalita, etici-
ta ed economicita. Anche se le relazioni fra welfare e
salute non sono state diffusamente studiate, pensia-
mo che un assetto sociale ispirato agli stessi principi
comporterebbe e creerebbe un clima altamente positi-
vo per il raggiungimento di macro-obiettivi, fra cui la
crescita e lo sviluppo della salute, e I'allentamento della
pressione della domanda di prestazioni sanitarie con
benefici finanziari conseguenti.

Le possibilitd di successo vi sono. Gli Igienisti da
tempo, ed in particolare in questo ultimo periodo, si
stanno dedicando e stanno operando (universitari e
operatori territoriali uniti) nel rafforzare I'offerta didatti-
ca nei corsi di laurea in Medicina, Corsi di Alta Forma-
zione, Lauree triennali. Grande ¢ lo sforzo per la for-
mazione dei Tecnici della Prevenzione nell’Ambiente e
nei Luoghi di lavoro, portati attraverso un corso di lau-
rea, traghettando gli operatori della vigilanza sanitaria
alla prevenzione e promozione della salute. Ottima &
la performance dal punto di vista quali-quantitativo del-
la formazione.

In conclusione, vorrei citare alcune attivita che
sono state coronate da successo e che intendiamo
conservare anche per il futuro, che ci possano portare
senza falsa modestia in posizioni importanti e di re-
sponsabilitd in ambito internazionale, e questo rappre-
senta per noi uno stimolo forte e promettente, se sare-
mo in grado di realizzare e consolidare le nostre linee
guida. Voglio qui ricordare i ruoli svolti dal Prof. Ric-
ciardi, Presidente della European Public Health Asso-
ciation, dal Prof. Contu, Vice-Presidente della Federa-
zione Mondiale Promozione della Salute, dal Prof. Vil-
lari, Segretario della Federazione Europea Accademie
di Medicina.

Attraverso i nuovi mezzi e la internazionalizza-
zione della disciplina, possiamo contare su una ricer-
ca applicata al passo coi tempi, aperta al mondo del
sapere, anche qui con necessita di integrare la nostra
formazione di origine con altre conoscenze di natura
manageriale, fisica, matematica, statistica, biologia,
chimica.

La formazione rimane uno dei principali obiettivi
del passato e ancor piu per il futuro. | giovani sempre
pit sono e devono entrare nella rete dei servizi sanitari
(ospedali, dipartimenti di prevenzione, distretti, agen-
zie regionali) con compiti di responsabilitd organizzati-
va e gestionale.

Formazione come sforzo per formare i nuovi pro-
fessionisti in gestione e organizzazione sanitaria, sen-
za dimenticare che la vera forza della nostra disciplina
e il connubio fra accademici ed operatori sanitari.

Noi non ci fermeremo, non tireremo una rete vuo-
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ta, faremo sistema, pronti ad integrarci ed essere attivi
in questa direzione con le altre Societa scientifiche,
con le comunita e le istituzioni competenti ce la potre-
mo fare. Avendo ben chiaro il quadro, proiettato a si-
stema, in forza di queste prime suggestioni e riflessio-
ni, potremo pensare di avere organizzato la rete e quindi
con la adeguata integrazione, saremo capaci di affron-
tare le tre sfide.

Forse supereremo le prove, ma ci basta fare sem-
pre di pit e meglio, nell'interesse primario del nostro
Paese affinché assuma e conservi posizioni degne della
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Sua storia, per una politica di sanita pubblica e di im-
pegno sociale.

Siamo nel pieno dei festeggiamenti del 150° an-
niversario dell'Unita d’ltalia e consentitemi di chiudere
con un forte grido di evviva rivolto in particolare ai giova-
ni ed al nostro Paese.

Ed un saluto sentito ed affettuoso ai Colleghi del-
la sede di Cagliari che ospiteranno il prossimo anno il
Congresso della S.It.l.

Antonio Boccia
Presidente S.It.l.
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Introduzione e presentazione
risultati survey sul valore della vaccinazione

Ricciardi W, Gualano MR, Cadeddu C

Istituto di Igiene — Facolta di Medicina e Chirurgia “A. Gemelli”
Universita Cattolica del Sacro Cuore, Roma

Sommario

Lo scenario italiano € caratterizzato da una scarsa attenzione alla prevenzione in generale ed ai vaccini in
particolare. Emerge quindi I'importanza di promuovere una corretta “cultura vaccinale”, supportata da robu-
ste evidenze scientifiche, che porti ad azioni di educazione sanitaria, responsabilizzazione ed empower-
ment dei cittadini. In questo contesto, si inserisce la necessita di integrazione tra i diversi stakeholders
coinvolti (decisori politici, professionisti di sanita pubblica, clinici, industria farmaceutica, medici di medi-
cina generale (MMG), pediatri di libera scelta (PLS), cittadini), che porti alla creazione di un’Alleanza per le
strategie vaccinali.

A tal fine, & stata condotta una survey relativa al valore della vaccinazione, intervistando decisori politici,
MMG, PLS, accademici, rappresentanti dell'industria farmaceutica e associazioni di cittadini, per indagare
quanto essi siano sensibili ed informati nei confronti di una tematica cosi importante per la Sanita Pubblica.

Parole chiave: Vaccinazione, Valore, Alleanza

Relazione

La vaccinazione rappresenta uno degli interventi
piu efficaci e sicuri a disposizione della Sanita Pubbli-
ca per la prevenzione primaria delle malattie infettive e
comporta benefici non solo per i soggetti sottoposti a
tale pratica, ma ha un effetto protettivo sull'intera col-
lettivitd, conferendo immunita anche in modo indiretto
ai soggetti non vaccinati (herd immunity).

La scoperta e l'introduzione dellimmunoprofilassi
vaccinale ha influito profondamente sull’epidemiologia
delle malattie infettive e i vaccini si sono affermati come
strumento fondamentale per la riduzione della mortalita
e morbidita. L'impiego dello strumento vaccinale ha por-
tato a risultati spesso clamorosi come la scomparsa
del vaiolo - dichiarato eradicato '8 Maggio 1980 dall'Or-
ganizzazione Mondiale della Sanita (OMS) (1).

Alcune autorevoli e recenti esperienze a livello
mondiale hanno sottolineato con interventi e attivita
operative I'importanza del valore della vaccinazione.

Un esempio € quello di Bill Gates, azionista di
riferimento della Microsoft e promotore e finanziatore,
insieme alla moglie Melinda, della Global Alliance for
Vaccines and Immunisation (GAVI), associazione che
ha lo scopo di sostenere il valore della vaccinazione e
di ottenerne i pit ampi benefici attraverso I'eradicazio-
ne delle piu diffuse malattie infettive nei paesi piu pove-
ri. Nella sua lettera di quest’anno (2011) alla GAVI,
Gates ha affermato che: “l vaccini sono miracoli. Ab-

biamo fatto molto, vaiolo e polio sono ormai terribili
flagelli del passato, ma resta ancora molto da fare,
come estendere l'utilizzo dei vaccini gia disponibili e
continuare a svilupparne nuovi” (2).

La letteratura scientifica non lascia infatti dubbi
sulla efficacia dei vaccini in genere e sul loro quasi
sempre elevato rapporto costo/efficacia (3).

Il valore dei vaccini € quindi universalmente rico-
nosciuto sia in termini di benefici diretti (health outco-
mes) e di miglioramento della qualita della vita, che in
termini di convenienza economica, come costi/rispar-
mi per la spesa sanitaria e costi/benefici di salute e
socio-economici (4-6).

Un paradosso del nostro sistema sanitario e rap-
presentato dal fatto che, a fronte dell'indubbio benefi-
cio derivante dall’impiego dei vaccini, non vi & pero un
adeguato impiego di risorse finanziarie destinate allo
sviluppo e all'utilizzo degli stessi.

Un fattore molto rilevante da considerare, che rap-
presenta purtroppo uno dei maggior ostacoli agli inve-
stimenti nel settore vaccini € che, a differenza dei far-
maci terapeutici la cui efficacia € riscontrabile nel bre-
ve-medio periodo, I'impatto benefico della vaccinazio-
ne sulla salute della popolazione, con indubbie riper-
cussioni sull’economia, si riscontra a lungo termine e
su ampie coorti di popolazioni (7).

Inoltre, sempre piu spesso vengono diffuse infor-
mazioni, fuorvianti per I'opinione pubblica, circa l'ineffi-
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cacia e la scarsa sicurezza delle vaccinazioni che,
pur non essendo adeguatamente supportate da evi-
denze scientifiche, vengono veicolate tramite i nuo-
vi strumenti di comunicazione (soprattutto internet)
e trovano cosi un’incontrollata diffusione.

Ad alimentare dubbi sulla sicurezza dello stru-
mento vaccinale contribuiscono a volte anche studi
scientifici, spesso fraudolenti, che si rivelano privi
di ogni dignita e validita scientifica.

E il caso, recentemente conclusosi, del gastro-
enterologo inglese Wakefield che nel 1998 pubblico
i risultati del suo studio in cui ipotizzava una correla-
zione tra il vaccino trivalente contro morbillo-paroti-
te-rosolia, la malattia infiammatoria intestinale e I'au-
tismo. In questa vicenda i mezzi di comunicazione
giocarono un ruolo fondamentale: giornali, riviste, te-
levisioni e radio di molte nazioni riportarono ed am-
plificarono la notizia, con importanti ripercussioni sul-
I'opinione pubblica e di conseguenza sulla salute
pubblica. Ci fu una diminuzione del numero di vacci-
nazioni in USA, in Gran Bretagna e in altre parti del-
I'Europa, con successivo e repentino aumento dei
casi di morbillo in questi Paesi.

Nel 2010, il General Medical Council, 'equiva-
lente britannico del nostro Ordine dei Medici, ha ri-
conosciuto il dott. Wakefield colpevole di aver con-
dotto ricerche con metodi eticamente discutibili e
scientificamente non validi e la prestigiosa rivista
scientifica Lancet ha ritirato I'articolo che aveva a

Figura 1 — Distribuzione dei decessi attribuibili a patologie
prevenibili tramite vaccino nel mondo in bambini di eta inferio-
re ai 5 anni. *Altri= Poliomielite, Difterite, Epatite B, Febbre
gialla, Encefalite giapponese, Meningococco Fonte dati: WHO.
Weekly epidemiological record 12 May 2006.
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suo tempo pubblicato (8). Inrealta, gia dal 2003 'OMS
aveva dichiarato che non c’erano prove scientifiche che
dimostrassero il legame tra la vaccinazione MPR con lo
sviluppo dell'autismo e gli studi pubblicati in letteratura
hanno sempre confermato I'assenza di questo legame.

Tutto cid contribuisce alla creazione di falsi miti
sulle vaccinazioni, ossia credenze alimentate dalla di-
sinformazione che, sebbene si rivelino totalmente pri-
ve di fondamento scientifico, concorrono a generare un
clima di sfiducia nei cittadini e, paradossalmente, an-
che dei professionisti sanitari, fino a portare a perico-
lose conseguenze sulla salute individuale e collettiva.
L'atteggiamento di diffidenza si & ancor piu palesato in
seguito alla pandemia influenzale H1N1 per cui gli ope-
ratori sanitari hanno manifestato una scarsissima ade-
sione alle campagne di vaccinazione e resistenza alla
promozione delle stesse.

La grande potenzialita della vaccinazione e stata
riconosciuta anche da personalita come Nelson Man-
dela, vincitore del Premio Nobel per la Pace nel 1993,
secondo il quale “I vaccini sono stati un grande tra-
guardo in Sanita Pubblica. Hanno salvato milioni di
bambini, a milioni hanno dato la fortuna di una vita piu
lunga e piu sana, la possibilita di istruirsi, di giocare,
di leggere e scrivere, di muoversi liberamente senza
soffrire.”

Cio nonostante, nel mondo vi sono ancora piu di
26 milioni di bambini non vaccinati (9) e I'Organizza-
zione Mondiale della Sanita ha stimato che nel 2002
sono avvenuti 10.500.000 decessi di bambini di eta in-
feriore ai 5 anni, di cui 2.500.000 causati da patologie
evitabili con vaccinazione (figura 1).

Nel contesto italiano, che evolvera gradualmente
verso I'abbandono dell'obbligo vaccinale, si configura
come essenziale 'obiettivo di garantire il mantenimen-
to di livelli di copertura adeguati e di non abbassare la
guardia per evitare episodi analoghi a quelli segnalati
nel numero di febbraio 2011 di “Scientific American”,
che sottolineava come in California si fosse recente-
mente verificata la peggiore epidemia di pertosse degli
ultimi 50 anni, con un aumento di 4 volte tra il 2009 e il
2010, episodio che ha indotto tutti gli stakeholders ad
adottare politiche vaccinali piu rigorose (10).

Allo scopo di raccogliere elementi utili a promuo-
vere campagne e politiche finalizzate ad ottenere un
utilizzo piu esteso dei vaccini esistenti e a motivare e
sostenere la ricerca e sviluppo di nuovi vaccini, in Italia
e stata promossa un’indagine su scala nazionale, con-
dotta nell’anno corrente e indirizzata a medici accade-
mici (specialisti clinici e non clinici), Medici di Medici-
na Generale (MMG), Pediatri di Libera Scelta (PLS),
politici a vario livello e rappresentanti dell'industria far-
maceutica.

In particolare, i questionari, con domande diversi-
ficate a seconda della professione del destinatario, sono
stati in generale rivolti agli stakeholder coinvolti in vario
modo nella elaborazione e attuazione di politiche vac-
cinali, per raccogliere e valutare il livello di conoscen-
za, oltre che di informazione, di percezione e di moti-
vazione nei confronti della vaccinazione.

Le domande sono state improntate principalmen-
te ad indagare la conoscenza e la percezione su effi-
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cacia e sicurezza dei vaccini, sull'attivita volta alla pro-
mozione della vaccinazione come fondamentale stru-
mento di prevenzione e sulle modalita con cui tale pro-
mozione viene effettuata personalmente, sui movimen-
ti antivaccinali, sugli investimenti nel settore vaccini e
le conseguenti ricadute in termini di Sanita Pubblica,
sulle categorie con maggiore potenziale, forza di ini-
ziativa e pressione per la promozione, I'elaborazione e
I'attuazione di politiche vaccinali piu efficaci, su poten-
ziali iniziative di impatto per la promozione delle vacci-
nazioni, sui maggiori ostacoli allo sviluppo di piu effi-
caci politiche vaccinali e a una maggiore diffusione dei
vaccini e infine e stata chiesta un’opinione sulla propo-
sta di abolizione dell'obbligatorieta vaccinale. All'indu-
stria farmaceutica, inoltre, sono state rivolte doman-
de specifiche in base all'attivita, alla ricerca, agli in-
vestimenti e alle potenziali iniziative positive nel set-
tore vaccini.

Alla luce di quanto esposto, emerge I'importanza
di promuovere una corretta “cultura vaccinale”, suppor-
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tata da robuste evidenze scientifiche, che porti ad azioni
di educazione sanitaria, responsabilizzazione ed em-
powerment dei cittadini. Appare necessario ricordare
inoltre che, nel panorama italiano, a seguito della rifor-
ma del Titolo V della Costituzione, che ha modificato
I'assetto dei rapporti istituzionali tra Stato, Regioni ed
enti locali, & stato introdotto un quadro di devoluzione
delle competenze e delle responsabilita in materia sa-
nitaria, per cui I'offerta di servizi sanitari, e in particola-
re di quelli vaccinali, si configura oggi come un mosai-
co estremamente variegato da Regione a Regione. In
questo contesto, si inserisce la necessita di integra-
zione tra i diversi stakeholders coinvolti (decisori politi-
ci, professionisti di sanita pubblica, clinici, industria
farmaceutica, MMG, PLS, cittadini), che porti alla cre-
azione di un’Alleanza per le strategie vaccinali per ga-
rantire anche al nostro Paese di godere appieno, nel
rispetto delle evidenze scientifiche e dei vincoli di bi-
lancio, di tecnologie straordinarie messe a disposizio-
ne dalla ricerca scientifica.
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Il valore scientifico e sociale della vaccinazione

Bonanni P*, Ferro A°
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° Dipartimento di Prevenzione - ALSS 17 Este (Padova)

Sommario

La vaccinazione rappresenta una delle piu importanti scoperte scientifiche nella storia della medicina, e ha
contribuito in modo fondamentale ad incrementare la speranza di vita delle popolazioni umane. |l progresso
delle conoscenze ha da un lato chiarito i meccanismi d’azione dei vaccini, la cui applicazione € avvenuta
inizialmente su base empirica. D’altro canto i progressi degli scorsi decenni nei settori della batteriologia,
della virologia, dellimmunologia e della modellistica matematica applicata alle infezioni hanno aperto oriz-
zonti un tempo impensabili nel campo della ricerca vaccinologica, tanto che oggi, oltre alla disponibilita
sempre pitu ampia di nuovi vaccini contro malattie infettive, stanno fiorendo ricerche su vaccini contro
patologie tumorali, ipertensione, malattie degenerative del sistema nervoso e contro le dipendenze. Il
valore sociale della vaccinazione € indubbio, anche perché I'effetto di immunita di gregge estende i suoi
benefici anche ai soggetti non immunizzati. Proprio per tale motivo non puo essere pensabile che i bene-

fici della vaccinazione non siano disponibili in modo equo per tutta la popolazione.

Parole chiave: Vaccinazione, Ricerca, Valore sociale, Equita

La vaccinazione ¢ stata definita ‘una delle piu gran-
di scoperte mediche mai fatte dal’'uomo’, la cui impor-
tanza & paragonabile per impatto sulla salute solo alla
possibilita di fornire acqua potabile alla popolazione.

Il carattere sociale della pratica vaccinale ne ha
segnato la nascita, dal momento che fin dall’epoca di
Edward Jenner la vaccinazione € trattamento ad am-
plissima diffusione, sempre oggetto di vivace dibattito
tra sostenitori del suo inequivocabile effetto positivo e
oppositori per varie motivazioni di carattere ideologico o
di rifiuto dell’autorita che ne raccomanda ['utilizzo. Il fe-
nomeno della protezione comunitaria ottenibile per mol-
ti vaccini a seguito del raggiungimento di un’elevata co-
pertura immunitaria nella popolazione bersaglio, piu co-
munemente nota come ‘immunita di gregge’ costituisce
la ragione storica delle politiche di obbligo vaccinale e
ha rappresentato da sempre il valore aggiunto della vac-
cinazione a livello sociale.

Come spesso accade nel campo della sanita pub-
blica (scienza applicativa in cui I'approccio empirico €
stato inizialmente utilizzato per trovare risposte concre-
te ai problemi di salute), 'adozione su larga scala della
prevenzione vaccinale e la constatazione degli eccezio-
nali effetti sulla mortalita e la morbosita di malattie letali
(vaiolo, rabbia, peste, colera, difterite, etc.) ha precedu-
to talora di molti decenni la dimostrazione dei meccani-
smi attraverso cui il vaccino determina la protezione.
L'evoluzione della scienza medica ha successivamente
chiarito molte delle ragioni dell’efficacia in condizioni
controllate (studi sperimentali) e sul campo (‘effective-
ness’ ) dei vaccini. In particolare, le scoperte nel campo

della batteriologia (a partire da Louis Pasteur) e della
virologia tra la fine del diciannovesimo e i primi decenni
del ventesimo secolo portarono ad una sempre piu am-
pia opportunita di spiegare meccanismi d'azione, ma
pure di trovare nuovi vaccini candidati per la prevenzione
di temibili patologie infettive. Lo sviluppo di sistemi di
coltura cellulare per i virus alla fine degli Anni Quaranta
(grazie anche ai Premi Nobel Enders, Weller e Rob-
bins) diede ulteriore impulso alla ricerca su vaccini virali
inattivati e viventi attenuati.

Un altro importante settore scientifico sviluppatosi
anche in relazione ai dati disponibili a seguito di pro-
grammi universali di vaccinazione & stato quello della
modellizzazione matematica della diffusione delle infe-
zioni e dell'impatto su di essa dei programmi di immu-
nizzazione. In tale campo, gli studi pionieristici di An-
derson e May (1) negli Anni Ottanta hanno progressiva-
mente portato all'attuale fioritura delle ricerche che per-
mettono di prevedere gli andamenti delle malattie infetti-
ve e di predire I'impatto di misure di prevenzione sulla
diffusione e sulla distribuzione delle infezioni nella po-
polazione. Peraltro, tali modelli matematici rappresen-
tano anche parte fondante degli studi economici sull’ap-
plicazione di interventi di profilassi e di terapia, il cui
utilizzo sta progressivamente assumendo valore fonda-
mentale per le decisioni delle autorita di sanita pubblica
all'interno del processo di valutazione delle tecnologie
sanitarie (Health Technology Assessment o HTA).

Ma € nel settore in perenne evoluzione dell'immu-
nologia che i vaccini vedono da un lato moltiplicate le
possibilita di interpretazione dei meccanismi della pro-
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pria azione, ma anche incrementate le opportunita di
sempre nuovi approcci di prevenzione e cura. D’altro
canto, i vaccini costituiscono un eccellente sistema di
verifica per le nuove frontiere della scienza immunologi-
ca. Le nozioni sullimmunita innata che si sono andate
consolidando dagli Anni Novanta e soprattutto nel de-
cennio appena terminato a partire dagli studi di Janeway
(2) e collaboratori hanno aperto frontiere innovative nella
vaccinologia, soprattutto per quanto concerne la ricerca
e lo sviluppo di nuovi sistemi di adiuvazione degli antige-
ni utilizzati nei vaccini. Allo stesso tempo, le conoscen-
ze degli ultimi anni sull'importanza del linfociti T regola-
tori, capaci di reprimere le risposte di attivazione del
sistema immunitario, gia permettono di prefigurare la
futura ricerca sui vaccini diretti contro patologie autoim-
muni. Un'ulteriore frontiera che vedra certamente uno
sviluppo oggi difficilmente preventivabile nelle sue mol-
teplici implicazioni é I'uscita dei vaccini dal loro tradizio-
nale campo di azione quali strumenti di prevenzione delle
malattie infettive, per estendere il proprio settore di inte-
resse alla cura di patologie cronico-degenerative. Solo
in futuro potremo verificare tutti i potenziali effetti dei
nuovi immuno-terapeutici oggi allo studio, ma gia ora le
molteplici ricerche sulla cura con ‘vaccino’ di tumori
(melanoma, mammella, cancro polmonare a cellule ‘non
piccole’, etc.), di ipertensione, di malattia di Alzheimer
e sulla disassuefazione da abitudini voluttuarie (vaccini
anti-nicotina e anti-cocaina) fanno pensare ad un avve-
nire scientifico di grandissimo interesse per la scienza
vaccinologica Ben si comprende la previsione ormai
consolidata che i vaccini rappresenteranno nel prossi-
mo quinquennio I'area di maggior sviluppo pre gli inve-
stimenti dell'industria farmaceutica (circa 14% di incre-
mento previsto), piu ancora di quanto preventivato per
'area oncologica.

| benefici prodotti dalle vaccinazioni hanno, oltre
all’elevato valore scientifico che abbiamo delineato, an-
che un fondamentale valore sociale: si riflettono sia sul
singolo individuo sia sulla collettivita. Infatti, per la mag-
gior parte delle malattie, ottenere elevate coperture vac-
cinali permette di contenere la circolazione del micror-
ganismo responsabile e conseguentemente garantisce
una protezione alla comunita, cioé anche ai non vacci-
nati. L'impatto sulla salute della popolazione risulta dun-
gue notevole in termini di contenimento dei danni della
malattia o delle sue complicanze (morbosita, mortalita,
ricorso a cure mediche, ospedalizzazioni) e di riduzione
dei costi sia diretti che indiretti.

Le malattie infettive non riconoscono confini geo-
grafici e/o politici e tutte, ma in particolare quelle preve-
nibili da vaccino, richiedono un approccio globale e non
localistico per la loro prevenzione ed il loro controllo: le
grandi battaglie del’OMS per I'eliminazione o I'eradica-
zione di una malattia infettiva vengono spesso realizza-
te sulla base di strategie vaccinali globali. Tali strategie
necessariamente richiedono I'abbattimento di barriere
ideologiche e politiche, ma anche di ostacoli economici
e culturali, a favore di un approccio collettivo e globale a
difesa della salute delle popolazioni.

Anche I'Unione Europea si propone di incentivare
lo sviluppo di una comune politica europea di Sanita
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Pubblica, dal momento che il fenomeno della globaliz-
zazione tende ad allargarsi ed i confini tra Paesi del-
I'Unione Europea diverranno sempre meno importanti.

In Italia il Piano Nazionale Vaccini (PNV) ormai ab-
bondantemente scaduto ha rappresentato il documento
di riferimento in ambito vaccinale; al suo interno, tra I'al-
tro, vengono individuati gli obiettivi di salute da raggiunge-
re con le vaccinazioni e le relative strategie di scelta.

La modifica del titolo V della Costituzione, entrata
in vigore nel 2001, ha individuato le aree di legislazione
esclusiva o concorrente dello Stato e delle Regioni, iden-
tificando la tutela della salute tra le materie di legisla-
zione concorrente. L'acquisita autonomia di scelta in
ambito vaccinale delle singole Regioni sia in merito alle
modalita di offerta di alcune vaccinazioni che alla gratui-
ta o pagamento, indebolisce il principio di equita nel
“diritto alla salute”, considerato cardine dell'ordinamen-
to sanitario italiano; le disequita in salute si contrappon-
gono ai comuni valori di giustizia sociale, solidarieta ed
uguaglianza di opportunita per la popolazione. Infatti i
dati di copertura mostrano disequita sia geografiche sia
per stato socioeconomico che vengono definite dallo
stesso PNV “ingiuste e anticostituzionali”.

In termini generali, la riduzione delle disuguaglian-
ze in salute non ha solo un significato etico ma presen-
ta anche un risvolto economico: i costi della malattia,
della disabilita e della morte prematura rappresentano
infatti degli enormi ostacoli allo sviluppo e al benessere
della societa.

Nonostante questi siano concetti condivisi, I' offer-
ta vaccinale nel Paese € estremamente disomogenea e
per certi aspetti iniqua.

Da un lato vi sono Regioni che ritengono che la
valutazione delle priorita di intervento sia basilare e met-
tono in competizione le risorse dedicate agli interventi
di prevenzione, portando le loro argomentazioni (meglio
concentrare le risorse nell’affrontare i problemi di salute
piu rilevanti, come I'eliminazione del morbillo, rispetto a
pianificare vaccinazioni di pit recente introduzione e giu-
dicate di impiego meno urgente). Dall’altro lato vi sono
Regioni che ritengono che ogni vaccinazione di cui sia
stata dimostrata efficacia e sicurezza debba essere
messa a disposizione per la protezione della popolazio-
ne, soprattutto infantile.

Eppure, per quanto riguarda l'aspetto sociale, la
vaccinazione occupa uno dei posti piu elevati nella clas-
sifica delle tecnologie sanitarie in base al costo per anno
di vita guadagnato e casi di malattia evitati, ovvero la
spesa in vaccini costituisce uno dei modi migliori e piu
redditizi per la societa e il Servizio Sanitario di investire
le scarse risorse disponibili. Nonostante cio, le campa-
gne di immunizzazione rappresentano purtroppo la ce-
nerentola della Sanita italiana, incidendo sul Fondo Sa-
nitario Nazionale per meno dell'l per mille. Questa filo-
sofia innesca un effetto a clessidra: chi piu investe in
vaccinazioni piu recupera, anche in risorse umane, for-
mazione, dotazione tecnologica e credibilita. Da tener
sempre presente il “fattore” risorse soprattutto in un
momento storico in cui alcune Regioni sono commissa-
riate per problemi economici. Se da un lato la preven-
zione sta acquisendo importanza crescente all’interno
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del Sistema Sanitario, come espressione, tra l'altro, di
una modificazione dei bisogni di salute della popolazio-
ne, dall’altro assistiamo a un continuo depauperamento
di risorse. Esse infatti sono in gran parte assorbite dalle
prestazioni di diagnosi e cura, come testimonia il man-
cato acquisto del vaccino antimorbillo-parotite-rosolia
(MPR) da parte di qualche direttore generale di ASL, in
guanto vaccino non obbligatorio. E necessario pertanto
che gli igienisti si impegnino non solo a reclamare con
forza cio che & assegnato per legge alla Prevenzione
(5% del budget complessivo), ma anche ad aprire nuove
strade di finanziamento (ad esempio le grandi Fonda-
zioni Bancarie) cercando di stringere partnership con i
piu importanti stakeholder della societa civile.
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Sommario

L'aumento delle coperture vaccinali ha determinato la riduzione delle malattie prevenibili determinando
nella popolazione e negli operatori sanitari una maggiore attenzione nei confronti dei rischi dei vaccini.
Le Societa Scientifiche di Igienisti, Pediatri e Medici di Medicina Generale hanno da tempo avviato un'atti-
vita comune per diffondere una cultura delle vaccinazioni che concili I'aspetto della protezione del singolo
con quello della tutela della collettivita.

Occorre che tutti abbiano chiaro il concetto che le vaccinazioni sono un presidio fondamentale non solo
per l'infanzia e sappiano informare ed educare i cittadini di ogni eta.

L'alleanza fra lgienisti, Pediatri e Medici di Medicina Generale & una realta che deve essere sempre pil
rafforzata per ottimizzare gli aspetti operativi in ambito vaccinale e contribuire al mantenimento e migliora-

mento della salute della popolazione.

Parole chiave: Vaccinazioni, Igienisti, Pediatri, Medici di medicina Generale

Le vaccinazioni costituiscono oggi uno dei piu
potenti strumenti di prevenzione nel campo delle politi-
che di sanita pubblica e il raggiungimento di coperture
tali da permettere I'eliminazione o il contenimento del-
le malattie prevenibili con vaccini € uno degli obiettivi
prioritari dei piani di prevenzione nazionale e regionali.

Le vaccinazioni sono strumenti di protezione con
una valenza sia individuale che collettiva; possono in-
fatti consentire il controllo della malattia nei soggetti a
maggior rischio di complicanze e, attraverso una “im-
munita di gregge”, in coloro che per particolari condi-
zioni di salute non possono ricevere un vaccino; pos-
sono inoltre determinare I'eliminazione di una malattia
in una nazione, o in un gruppo di nazioni, fino alla sua
eradicazione [1].

In Italia, nonostante I'evidenza dei risultati otte-
nuti dalle vaccinazioni di massa con I'eliminazione di
difterite e poliomielite e la drastica riduzione di patolo-
gie come il tetano e la meningite da Haemophilus in-
fluenzae di tipo b, le coperture vaccinali nell’eta evolu-
tiva sono ancora oggi insufficienti e disomogenee sul
territorio e ancora maggiori sono le problematiche rela-
tive allimmunizzazione dell’adolescente, dell’adulto e
dell’anziano.

Nasce pertanto I'esigenza di una collaborazione
tra tutti coloro che in campo sanitario e sociale si oc-
cupano di profilassi immunitaria. Tra le Societa Scien-
tifiche, la Societa Italiana di Igiene (S.It.l.), la Societa

Italiana Pediatri (SIP), la Federazione Italiana Medici
Pediatri (FIMP) e la Societa Italiana di Medicina Gene-
rale (SIMG) gia da tempo hanno avviato un’attivita di
promozione delle vaccinazioni con I'intento di fondere
lo spirito clinico della protezione del singolo con I'ani-
ma igienistica della tutela della colletivita.

Questo & tanto piu importante in considerazione
dell’auspicata sospensione dell'obbligo vaccinale, valo-
rizzando il ruolo di una comunicazione efficace che ren-
da il cittadino competente e responsabile delle proprie
scelte di salute. Lo scambio comunicativo rappresenta
una possibilita fondamentale per promuovere “scelte
consapevoli” da parte dei singoli, della famiglia e della
collettivita e per realizzare strategie vaccinali coordina-
te e generalmente condivise dai soggetti coinvolti.

Numerose sono state le iniziative promosse dalle
Societa Scientifiche in tal senso, tra cui:

- il Calendario vaccinale per I'eta evolutiva, con-
diviso da S.It.l., FIMP e SIP e approvato I'8-
07-2010 [2];

- il Calendario vaccinale per gli adulti proposto
dalla S.It.I. in collaborazione con la SIMG, per
proseguire il percorso preventivo anche nell’eta
adulta [3];

- la Guida “Bambine e bambini nel mondo” pro-
mossa dal Ministero della Salute in collabora-
zione con la FIMP e pubblicata in lingue differen-
ti, per raggiungere anche le popolazioni di immi-
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grati, con lo scopo di far conoscere alle famiglie
i servizi presenti sul territorio e a tutelare il be-
nessere e la salute dei propri bambini [4];

- il “Progetto Genitori piu” finanziato dal Mini-
stero della Salute a partire dal 2007, e rea-
lizzato in collaborazione con I'UNICEF, la
FIMP e con il coinvolgimento di numerosi so-
stenitori, tra cui la S.It.I. e la SIP. Il progetto
nasce con |'obiettivo primario di sensibiliz-
zare la popolazione, in particolare i neo-ge-
nitori, sugli strumenti di promozione della
salute del loro bambino per renderli ancora
piu consapevoli delle importantissime risor-
se nel quotidiano impegno per lo sviluppo
sano dei propri figli [5].

Per far si che queste iniziative di promozione del-
la salute abbiano successo & necessario che gli ope-
ratori sanitari, per primi, siano consapevoli dell'impor-
tanza dell'informazione rivolta ai cittadini e sappiano
valorizzare la capacita di comunicare tra loro, condivi-
dendo le informazioni e lo sviluppo di progetti che sia-
no sempre piu il risultato di un impegno comune e non
la volonta di una singola Societa Scientifica.

Un primo passo in questa direzione ha mosso la
SIMG attraverso il progetto ASCO, che rappresenta un
strumento di aggiornamento scientifico continuo onli-
ne, permettendo la condivisione e la divulgazione di
informazioni scientifiche tra gli operatori sanitari su te-
matiche di particolare interesse [6].

La capacita comunicativa degli operatori deve
essere pil incisiva in questo periodo di profondo cam-
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biamento culturale, in cui cambiano anche le attese e
le prospettive di salute, nonché le percezioni dei rischi
e dei vantaggi delle vaccinazioni. Il livello culturale del-
la popolazione si & generalmente elevato e le persone
sono piu informate, anche se spesso le informazioni
possedute, acquisite spesso attraverso mezzi di co-
municazione di massa, non sono sempre precise e
corrette e dovrebbero essere approfondite e completa-
te attraverso I'incontro con un operatore competente in
un contesto adeguato.

Negli ultimi anni la percezione del rischio delle
conseguenze della vaccinazione & andata aumentan-
do rispetto alla preoccupazione della specifica malat-
tia che la vaccinazione previene. Questo perché si e
persa la memoria storica di diverse malattie infettive
che un tempo erano molto diffuse e pericolose, anche
mortali, ma che oggi sono scomparse o poco frequenti
proprio grazie alla protezione individuale e collettiva
garantita dalle vaccinazioni. Poiché la vaccinazione,
come ogni atto medico, comporta la possibilita di eventi
avversi, spetta all'operatore il compito di fornire ai cit-
tadini gli strumenti per poter discernere autonomamente
e responsabilmente i vantaggi e i rischi conseguenti
alla profilassi immunitaria [1,7].

I multiformi approcci alla pratica vaccinale vengo-
no garantiti dall’alleanza tra lgienisti, Pediatri e Medici
di Medicina Generale, che & gia una realta ma deve
essere sempre piu rafforzata per accrescere la cultura
e per ottimizzare gli aspetti operativi e soprattutto per
contribuire al mantenimento e miglioramento della sa-
lute pubblica.
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Il punto di vista dell'Industria

Cristelli DJ

Presidente Gruppo Vaccini Farmindustria

Sommario

I vaccini sono prodotti biologici che prevengono le malattie. Si rivolgono a soggetti sani, assicurando un
beneficio nel lungo periodo, stimolando una risposta immunitaria con la produzione di anticorpi e la crea-
zione di una memoria immunitaria, proteggendo cosi I'organismo dalle malattie infettive.

| vaccini hanno un importante valore sociale: se somministrati secondo strategie appropriate, assicurano
infatti non solo il controllo delle malattie bersaglio, ma anche la loro eliminazione o addirittura I'eradicazio-
ne dell'infezione a livello mondiale (come avvenuto nel caso del vaiolo).

A questo si deve aggiungere il loro valore economico: numerosi studi hanno evidenziato un impatto positivo
della vaccinazione per il SSN in termini di risparmio di costi e di benefici al'individuo e alla societa a costi
ragionevoli (1 euro speso per un vaccino equivale fino a 24 euro spesi per curare chi si ammala), garanten-
do la prevenzione di stati di malattia, mortalita precoce e disabilita.

Parole chiave: Vaccini, Vaccinazioni, Prevenzione

Relazione

| vaccini sono prodotti biologici che prevengono le
malattie. Si rivolgono a soggetti sani, assicurando un
beneficio nel lungo periodo, stimolando una risposta
immunitaria sia con la produzione di anticorpi, sia con
la creazione di una memoria immunitaria, proteggendo
cosi I'organismo dalle malattie infettive.

| vaccini possono essere prodotti a partire da bat-
teri, virus, specifiche parti di organismi (quali polisac-
caridi o proteine) o con composti prodotti dagli stessi.

La scoperta di un vaccino richiede un lungo, com-
plesso e costoso processo di ricerca caratterizzato da
ingenti investimenti e idee innovative da parte dell’indu-
stria.

Trattandosi di prodotti biologici, anche il ciclo di
produzione dei vaccini & pitl lungo (in alcuni casi fino a
quasi due anni) e richiede rigorosi controlli standard su
ogni lotto, realizzabili solo alla fine della catena pro-
duttiva.

Fattori che determinano un impegno considere-
vole per l'industria.

Una volta terminata la sperimentazione viene pre-
sentato un dossier alle Autorita regolatorie che valutano
se autorizzare I'immissione in commercio del vaccino.

Dallinizio della fase di sviluppo alla registrazione
di un nuovo prodotto possono trascorrere tragli8 ei12
anni (Fig. 1).

Trattandosi di prodotti biologici, il ciclo di produ-
zione dei vaccini pud durare quasi due anni e richiede
rigorosi controlli standard su ogni lotto, realizzabili solo
alla fine della catena produttiva (Fig. 2).

Ci sono due fasi, la fase di produzione biologica e
la fase di produzione farmaceutica.

La produzione «biologica» inizia da una ban-
ca di germi (batteri, virus, lieviti) e comprende le fasi di
coltura, raccolta, concentrazione e purificazione del-
I'antigene, e di inattivazione. Il risultato € un antigene
concentrato e purificato, a partire dal quale viene pro-
dotta la valenza antigenica. Questo passaggio richie-
de la disponibilitd di germi ben caratterizzati e dotati di
proprieta costanti. Richiede inoltre il controllo totale
dei parametri di produzione e delle condizioni di sterili-
ta e asepsi. A tutte le fasi della produzione vengono
applicati dei controlli puntuali. Sovente questi con-
trolli rappresentano i tre quarti del ciclo produttivo del
vaccino. La durata dell'intero ciclo di produzione € lun-
ga: per esempio, dieci mesi per il vaccino Haemophilus
tipo b coniugato o il vaccino pneumococcico coniugato.

La produzione «farmaceutica» consiste nel
formulare il vaccino a partire dall’antigene concentra-
to purificato con 'aggiunta di stabilizzanti, conser-
vanti, adiuvanti, ecc. Successivamente, nel caso di
vaccini composti, avviene la miscelazione con le va-
lenze antigeniche. Il prodotto finale cosi ottenuto &
diviso in siringhe o flaconi e inscatolato. Al termine
della produzione, si ottiene una dose fissa, standar-
dizzata, sterile, confezionata e pronta all’'uso. Il con-
trollo di qualita del prodotto finale, che comprende
test di purezza, di attivita, di inoffensivita e di sicurez-
za microbiologica, € lungo. Per alcuni vaccini puo ri-
chiedere fino a un anno.

Dopo aver verificato che tutti i risultati dei test
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Tipi di vaccini e malattie prevenibili

Tipi di vaccini

Vaccini autorizzati

Vaccini con virus vivi attenuati

Si tratta di batteri e virus indeboliti che
il sistema immunitario non € in grado
di distinguere da una reale infezione.
Essi di conseguenza innescano una
forte risposta, simile a quella indotta
dalla naturale malattia.

Bacillo di Calmette-Guérin, colera
(orale), influenza (intranasale), mor-
billo, parotite, poliomielite (orale),
rotavirus (orale), rosolia, vaiolo, tifo
(orale), varicella, febbre gialla.

Vaccini con batteri o virus inattivi

Contengono batteri o virus inattivi e
richiedono diverse dosi, per attivare
il sistema immunitario e poi aumen-
tare la risposta immunitaria per as-
sicurare protezione.

Epatite A, influenza, encefalite giap-
ponese, poliomielite, febbre Q, rab-
bia, encefalite da zecche.

Vaccini tossoidi

Contengono tossine prodotte dai
batteri che sono state inattivate per
evitare che producano effetti tossi-
ci mentre stimolano una risposta
immunitaria.

Difterite, tetano.

Vaccini a subunita

Consistono in specifiche proteine
purificate da virus e batteri che sono
in grado di generare una risposta im-
munitaria.

Antrace, influenza, pertosse.

Vaccini polisaccaridi

Contengono molecole di zucchero
purificate estratte dalla superficie
dei batteri che riescono a stimolare
il sistema immunitario generando
anticorpi.

Meningococco, pneumococco, tifo.

Vaccini coniugati

Contengono polisaccaridi combinati
con molecole immunostimolanti per
sviluppare una migliore risposta im-
munitaria.

Haemophilus influenzae di tipo B,
meningococco, pneumococco, tifo.

Vaccini ricombinanti

Sono proteine di virus, virus o bat-
teri vivi attenuati prodotti ricorrendo
all'ingegneria genetica.

Epatite B, papillomavirus umano,
rotavirus.

Fonte: IFPMA — The value of vaccines: two centuries of unparalleled medical progress — Maggio 2008

sono in linea con gli standard richiesti, il produttore .

procede all'approvazione interna del lotto prodotto e
invia dei campioni di tale lotto alle autorita sanitarie
per ottenere la liberatoria ufficiale, obbligatoria per ogni
lotto di vaccini. Questa operazione di controllo esterno
richiede sessanta giorni lavorativi. Solo dopo il nulla
osta ufficiale delle autorita, si pud immettere sul mer-
cato il lotto del vaccino.

La conservazione e la distribuzione di tali prodotti
deve avvenire a temperatura controllata per garantirne
la sicurezza.

Tutte queste procedure dilatano i tempi di produ-
zione e di commercializzazione, aumentando il rischio
di ridotta disponibilita delle quantita previste.

La disponibilita di vaccini € inoltre condizionata:

dalla breve validita dei prodotti (raramente su-
pera i 18 mesi), che rende difficile costituire
scorte significative;
e dai tempi necessari per la validazione di un
nuovo impianto produttivo (pari a circa 4/5 anni);
e dai tempi per I'incremento della capacita pro-
duttiva di una linea gia in essere (da 1 a 2 anni).
| lotti prodotti sono sottoposti a controlli interni al-
l'azienda (ad esempio, la verifica della sterilita, che dura
in media 14 giorni, o i controlli di qualita che rappresenta-
no il 70% del tempo totale di produzione) e a quelli ester-
ni svolti dall'Istituto Superiore di Sanita secondo le attuali
procedure europee previste per i controlli di Stato.
La vaccinovigilanza! & un sistema che permette
di continuare a controllare gli eventuali effetti collatera-
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Figura 1 — Fasi di sviluppo di un nuovo prodotto
Durata dello sviluppo: da 8 a 12 anni
Registrazione
Efficacia/tollerabilita
Fase1 : Dosaggio
(1-1,5 anni) : Tollerabilita
- - Tollerabilita
Scoperta e svuluppp preclinico - ogenics
(2-5 anni)
Identificazione
e produzione degli antigeni
Farmacologia
Fase di ricerca Fase precoce Fase di sviluppo avanzato
di sviluppo
Figura 2 — Ciclo di produzione di un vaccino
Ciclo di produzione e Assicurazione Qualita dei vaccini [

Controlli qualita=
rappresentano il 70% del
tempo reale di produzione

Siringhe o
liofilizzazione

Formulazione
Principio attivo
in bulk

Cicli di produzione lunghi, da 6 a 22 mesi

Controllo da parte
delle Autorita Sanitarie

li di ogni vaccino, acquistato in farmacia o0 sommini-
strato tramite strutture pubbliche.
Obiettivi di questo sistema:
¢ identificazione di reazioni avverse rare non evi-
denziate durante gli studi di sperimentazione;
e monitoraggio delle reazioni avverse note;
» identificazione dei fattori di rischio o di condi-

1 www.farmacovigilanza.org

zioni pre-esistenti che possono promuovere le
reazioni avverse;
 identificazione di particolari lotti di vaccini re-
sponsabili di reazioni avverse.
Spetta essenzialmente al personale sanitario
(medici e farmacisti soprattutto) segnalare all’Autori-
ta competente tutte le reazioni sospette che potreb-



RELAZIONI

ATTI della XIl Conferenza Nazionale di Sanita Pubblica

bero essere correlate alla somministrazione di un far-
maco?.

Anche i cittadini possono fare la loro parte: &,
infatti, disponibile una scheda ad hoc reperibile nel sito
dell’Agenzia lItaliana del Farmaco, da compilare con
I'aiuto del medico o del farmacista.

Queste informazioni, poi, vengono vagliate da
esperti che, a seconda del rischio, adottano le misure
opportune (dall’eventuale modifica del foglietto illustra-
tivo alla revoca dell’autorizzazione all’immissione in
commercio).

I vaccini, indipendentemente dalla data di immis-
sione in commercio, sono inseriti nell’elenco dei medi-
cinali soggetti a monitoraggio intensivo: cio significa
che gli operatori sanitari devono segnalare tutte le even-
tuali reazioni avverse, anche quelle non gravi e/o atte-
se, ma temporalmente correlate.

Perché siamo cosi attenti

alla sicurezza dei vaccini?

I vaccini sono prodotti biologici che prevengono le
malattie e si rivolgono a soggetti sani. Proprio per que-
sto c’e@ una maggiore sensibilita da parte dei vaccinati
alle eventuali reazioni avverse che possono alterare,
anche lievemente, lo stato di salute pre-vaccinazione®.

| vaccini sono sicuri?

Spesso la sicurezza dei vaccini & confusa con la
frequenza delle eventuali reazioni avverse.

La percezione della sicurezza dei vaccini & sogget-
tiva: da uno studio risulta infatti un disallineamento tra le
definizioni scientifiche della frequenza con cui si presen-
tano le eventuali reazioni e la percezione che le persone
hanno dell'incidenza di tali effetti (vedi tabella 2).

Definire “sicuro” come “innocuo” implicherebbe
che ogni conseguenza negativa della vaccinazione la
renderebbe non “innocua”. Quasi tutti i vaccini posso-
no talvolta causare dolore, rossore, sensibilita al tatto
o0 alla compressione intorno al punto dell'iniezione. Al-
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tri possono provocare alcuni effetti indesiderati: il vac-
cino per la pertosse (0 tosse convulsa) per esempio
puo causare, molto raramente, pianto persistente e
inconsolabile.

Tuttavia poche cose soddisfano la definizione di
“innocuo”. Persino le attivita quotidiane presentano pe-
ricoli nascosti: ogni anno negli Stati Uniti 350 persone
muoiono a causa di incidenti che si verificano durante
il bagno o la doccia, 200 muoiono soffocate dal cibo e
100 vengono colpite e uccise da fulmini. Solo in Italia
ogni anno muoiono 400 individui per annegamento*.

Nonostante cid poche persone considerano atti-
vita poco sicure mangiare cibi solidi, fare un bagno o
passeggiare in una giornata di pioggia. Si pensa, piut-
tosto, che i benefici di queste attivita siano maggiori
degli eventuali rischi®.

Come € garantita la sicurezza dei vaccini?
La scoperta di un vaccino richiede un lungo e
complesso processo di ricerca caratterizzato da in-
genti investimenti e idee innovative.
Lo sviluppo di nuovi prodotti attraversa quattro sta-
di: ad una prima fase pre-clinica seguono tre fasi clini-
che con sperimentazione sulle persone, che richiedo-
no un numero sempre crescente di soggetti man mano
che si avanza negli studi (diverse decine di migliaia).
Una volta terminata la sperimentazione viene pre-
sentato un dossier alle Autorita regolatorie che valutano
se autorizzare I'immissione in commercio del vaccino.
Il ricorso alle nuove biotecnologie®, alla decodifi-
cazione genetica e all'information technology nel cor-
so degli ultimi anni ha accelerato lo sviluppo di nume-
rosi nuovi vaccini’, tra i quali quelli per:
¢ il cancro del collo dell’'utero causato da Papil-
loma virus, che colpisce nel mondo 500.000
donne ogni anno;
¢ le infezioni da meningococco che possono de-
terminare la meningite: il 10-20% degli infetti
muore. Tra coloro che sopravvivono il 20% ri-
mane con una disabilita permanen-

te, quale perdita dell’'udito, ritardo
Tabella 2 mentale, paralisi;
Dato UE Percezione ¢ I'influenza pandemica, ad esempio,
Molto comune > 10 % 65 % quella nel 1918-1919 (influenza spa-
Comune 1-10 % 45 % gqnoorlt?), ha portato 40-50 milioni di
Non comune 01-1% 18 % «le malattie da pneumococco, re-
Raro 0,01-0,1% 8 % sponsabili di 1,6 milioni di decessi
Molto raro <0,01 % 4 % nel mondo ogni anno;

Fonte: Prof. Dr. Ingomar Mutz, ESPID, May 13-16, 2008

2 www.farmaci-e-vita.it

« la diarrea da rotavirus, che ha pro-
vocato nel 2004 la morte di 500.000

3 Bonhoeffer J, Heininger U. Adverse events following immunization: perception and evidence 2007.

4 www.iss.it
5 “Common Concerns about Vaccines”... pag. 2

6 Daun’indagine della Pharmaceutical Research and Manifacturers of America risulta che dei 633 farmaci biotecnologici in sviluppo

223 sono vaccini.

” IFPMA - The value of vaccines: two centuries of unparalleled medical progress. Maggio 2008.
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Tabella 3 - Vaccini in sviluppo

Malattie Malattie virali Malattie Trattamenti
derivanti da batteri da parassiti terapeutici
Clostridium difficile Cytomegavirus Anchilostomiasi Rinite allergica
Chlamydia Dengue Leishmaniosi Alzheimer

Escherichia coli Ebola Malaria Cancro della mammella

Helicobacter pylori

Epstein-Barr

Schistosomiasi

Cancro della cervice

Meningococco tipo B

Herpes genitale

Dipendenza da cocaina

Peste Epatite C Cancro del colon retto
Pseudomonas aeruginosa | Epatite E Cancro del fegato
Shigella Herpes simplex Melanoma

Stafilococco HIV Sclerosi multipla
Streptococco tipo A e B Influenza Dipendenza da tabacco

Tubercolosi Parainfluenza

Virus respiratorio sinciziale

Tumori pediatrici

SARS

Virus del Nilo occidentale

Fonte: IFPMA — The value of vaccines: two centuries of unparalleled medical progress. Maggio 2008

bambini sotto i cinque anni, la maggior parte
dei quali nei Paesi in via di sviluppo;

e la varicella virus zoster che pu0 rimanere la-

tente nell’organismo dando origine all’herpes.

Le scienze biologiche progrediscono velocemen-
te, incentivando le industrie farmaceutiche ad investire
nell’ampliamento della gamma di vaccini disponibili,
come mostra la tabella 3.

La vaccinazione & uno degli interventi di salute
pubblica con maggior successo nella riduzione del tas-
so di mortalita, ad eccezione dell'igiene e della potabi-
lizzazione delle acque®.

Se attuate in maniera estensiva e secondo stra-
tegie appropriate, le vaccinazioni assicurano infatti non
solo il controllo delle malattie bersaglio (riduzione del-
Iincidenza fino a che esse non rappresentino piu un
problema di sanita pubblica), ma anche la loro elimina-
zione (assenza di casi clinici) o addirittura I'eradica-
zione dell'infezione a livello mondiale (assenza di casi
clinici ed assenza di circolazione ambientale del rela-
tivo agente patogeno, come avvenuto nel caso della
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poliomielite). A questo si deve aggiungere il loro valore
economico: numerosi studi hanno evidenziato un im-
patto positivo della vaccinazione per il Sistema Sanita-
rio Nazionale in termini di risparmio di costi e di benefici
all'individuo e alla societa a costi ragionevoli (1 euro speso
per un vaccino equivale fino a 24 euro spesi per curare
chi si ammala), garantendo la prevenzione degli stati di
malattia, della mortalita precoce e delle disabilita.

La valutazione economica di tale valore sociale
ha evidenziato che numerosi vaccini consentono il ri-
sparmio di costi per la societa (cost saving) o assicu-
rano benefici all'individuo e alla societa a costi ragio-
nevoli (cost effective), garantendo la prevenzione de-
gli stati di malattia, della mortalita precoce e delle
disabilita®.

L’'OMS, per esempio, stima che I'eradicazione
della poliomielite potrebbe consentire un risparmio di
circa 1,5 miliardi di dollari 'anno in termini di costi per
i vaccini, le cure e la riabilitazione e che quella del
vaiolo ha determinato un risparmio di 275 milioni di
dollari I'anno in minori costi sanitari diretti.

- Plotkin SA, Orestein WA. Vaccines. 4th ed. Philadelphia,
Pa:W.D. Saunders - 2004

- Prof. Dr. Ingomar Mutz, ESPID, May 13-16, 2008
- www.faccinovigilanza.org

- www.farmaci-e-vita.it

- www.iss.it

- www.who.int

8 Plotkin SA, Orestein WA. Vaccines. 4th ed. Philadelphia, Pa:W.D. Saunders; 2004:1

9 Atella V., Il valore dei vaccini - 2008
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La ricerca scientifica in campo igienistico

Fra i compiti istituzionali e le attivita che caratte-
rizzano la vita universitaria, la ricerca scientifica svol-
ge un ruolo primario nel qualificare e nobilitare la figura
del docente. Sono infatti le esperienze scientifiche
personali che valorizzano ed elevano il livello delle al-
tre attivita accademiche. L'lgiene rappresenta una di-
sciplina molto vasta, e tradizionalmente I'igienista e
una persona di sintesi. Tuttavia, nel mondo della spe-
cializzazione e dell’elevata professionalita, non vi e piu
spazio per i “tuttologi” e i dilettanti. Pur cercando di
svolgere un’attivita ad ampio respiro, si possono dare
contributi personali in qualunque campo dell’'lgiene ge-
nerale e applicata, purché sia vera ricerca, cioé origi-
nale, innovativa e di spessore internazionale. La ricer-
ca igienistica & soprattutto a carattere applicativo, ma
questo tipo di attivita dovrebbe essere appannaggio so-
prattutto degli operatori di Sanita pubblica, mentre gl
igienisti universitari dovrebbero contribuire all’avanza-
mento delle conoscenze (“rerum cognoscere causas”

e il motto della Sltl). Negli ultimi anni vi & stato un

De Flora S

Dipartimento di Scienze della Salute,
Universita di Genova

miglioramento generale nella qualita della produzione
scientifica in campo igienistico, il cui livello era condi-
zionato da una serie di criticita, fra cui la mancanza di
un sistema competitivo. | requisiti richiesti a livello na-
zionale ed internazionale per 'avanzamento nella car-
riera universitaria, il reclutamento di nuovi docenti e di
personale tecnico-amministrativo e I'acquisizione di
fondi di ricerca hanno fatto si che si siano evidenziate
delle potenzialita che hanno portato ad una maggiore
attenzione alla ricerca scientifica. Per quanto i criteri,
parametri e indicatori di produzione scientifica recen-
temente proposti dal CUN sembrino ad alcuni abba-
stanza severi, non ci si puo non rallegrare del fatto che
I'lgiene sia stata posizionata al livello di altri settori
che hanno una consolidata tradizione scientifica. Tut-
tavia sarebbe auspicabile che chi lavora all’Universita
non si limitasse a scrivere pubblicazioni scientifiche
solo per avere i requisiti minimi per la carriera ma aves-
se motivazioni, interessi e passione per la ricerca qua-
le motivo di soddisfazione nel proprio lavoro.
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L'orientamento della ricerca sulla base
dei bisogni di comunita e il trasferimento
di conoscenze nella sede operativa

Gli orizzonti dell’ azione della medicina preventi-
va stanno radicalmente cambiando per la sempre piu
pressante richiesta di interazione e confronto da parte
dei cittadini “ informati” o bisognosi di informazioni.. La
molteplicita dei sistemi che interagiscono con la salu-
te della collettivita e la complessita delle problemati-
che da affrontare richiedono maggiori e diverse cono-
scenze.

Per fornire risposta a questi bisogni la relazione
cerchera di definire un possibile scenario futuro basato
sul dialogo tra ricercatori, operatori di sanita pubblica e
cittadini ponendosi le seguenti domande:

Francia F, Fantini MP, Greco P

1) quale ricerca e quali modalita di trasferimento
nella pratica dei servizi (definizione knowledge
transfer e knowledge translation)

2) quali sono i modelli di utilizzazione della ri-
cerca

3) come trovare 'equilibrio tra la ricerca “curiosity-
driven”, la ricerca fortemente applicata e la “com-
munity based participatory research”

4) come una diversa modalita di fare ricerca e tra-
sferire i risultati puo essere alla base di una
formazione pre e post laurea efficace ed orien-
tata alle esigenze dei servizi.
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| percorsi formativi della scuola di specializzazione
In igiene e medicina preventiva: scenari attual

e prospettive future

Romano G*, Tardivo S**

*Direttore della Scuola di Specializzazione in Igiene e Medicina Preventiva, Universita degli Studi di Verona
** Docente della Scuola di Specializzazione in Igiene e Medicina Preventiva, Universita degli Studi di Verona

L'evoluzione degli scenari organizzativi, sociali,
assistenziali e normativi che negli ultimi decenni han-
no caratterizzato il nostro Paese ha naturalmente con-
dizionato una lenta ma progressiva transizione ver-
so profili professionali sempre piu orientati alla elevata
specializzazione ma, allo stesso tempo, fortemente
“contigui” in termini di competenze e funzioni. Proble-
mi sempre piu caratterizzati da multidimensionalita e
variabilita portano con sé I'imprescindibile necessita
del ricorso a processi di valutazione e soluzione inter-
disciplinare integrando “saperi” ed abilita professionali
diverse e complementari. La stessa complessita valu-
tativa dei bisogni assistenziali socio sanitari e delle
reti di organizzazioni e strutture in cui si erogano servi-
zi per il loro soddisfacimento rende ragione del pas-
saggio da modelli di assistenza semplici, monopro-
fessionali o scarsamente integrati ad altri, al contra-
rio, in cui attraverso la condivisione dei saperi, l'intera-
zione delle competenze e le comunita professionali si
realizza un approccio sistemico ai processi di preven-
zione, diagnosi, cura e riabilitazione. Anche i percorsi
della formazione dei professionisti che operano nel Si-
stema (socio) sanitario vanno evolvendo (forse con
maggiore lentezza) verso modelli piu coerenti con tale
scenario e con la sua complessita e fra le tante Pro-
fessioni lo Specialista in Igiene e Medicina Preventiva
e quello che per la sua stessa natura di “nodo ipercon-
nesso” nelle reti assistenziali trova stimoli, opportunita
e fondamenti scientifico culturali maggiori e piu solidi
in questa transizione. La figura dell’lgienista vede da
sempre (ed oggi ancor piu enfatizzata) un perfetto equi-
librio fra le dimensioni operativa (tecnica), specialisti-
ca (scientifica) e gestionale relazionale (ed organizza-
tiva) le cui interazioni ne definiscono la professionalita.
In tale contesto il nuovo ordinamento della Scuola di
Specializzazione in Igiene e Medicina Preventiva an-
cor meglio sembra prestarsi a concretizzare la capaci-
ta di formare Specialisti in grado di inserirsi a pieno
titolo e con funzioni di fondamentale rilievo nelle diver-
se realta operative del Servizio Sanitario. La comples-
sita della Professione igienistica non puo pero prescin-
dere dallo sviluppo di un sapere condiviso (e condivisi-
bile) con le altre Professioni, dalla acquisizione di una
visione multidimensionale dei problemi e delle situa-

zioni che si prospettano, dalla conseguente capacita
di interagire ed integrarsi con le altre Professioni, dal
possesso di solide doti relazionali e di comunicazio-
ne, dalla consapevolezza della adattativita dei sistemi
in cui opera e della necessita di adattare sé stessi
sviluppando la capacita di “apprendere e disapprende-
re”. Per questo le nostre Scuole di Specializzazione
sono chiamate non solo a formare Medici Igienisti ma
anche a favorire la diffusione del Sapere igienistico tra
le altre Specialita e Professioni: cio rappresenta da una
parte un vincolo ma, allo stesso tempo, anche una gran-
de opportunita per la disciplina.

| percorsi della formazione attraverso i quali il gio-
vane medico arriva ad acquisire la specializzazione con
un equilibrato rapporto delle tre dimensioni della pro-
fessionalita devono:

- fondarsi su obiettivi chiari, precisi, attuali ma
orientati all'innovazione ed alla disponibilita al
cambiamento;

- favorire I'educazione alla integrazione ed al co-
ordinamento;

- articolarsi, per quanto possibile, in forme di in-
terdisciplinarieta nelle attivita formative;

- sviluppare il senso della continuita del proces-
so di apprendimento;

- basare i propri obiettivi, i contenuti e le meto-
dologie didattiche su problemi, bisogni, priori-
ta concrete verificati e misurati nel rispetto della
centralita del Professionista in formazione.

A tale scopo é indispensabile, a monte della pia-
nificazione dei percorsi formativi nella Specialita, pe-
riodicamente verificare (e se necessario revisionare) il
profilo delle competenze e del ruolo dell’lgienista nei
diversi ambiti assistenziali, la sua “personalita scienti-
fica” nei vari contesti della Ricerca, di conseguenza
“aggiustare” gli assetti della offerta formativa per rispon-
dere ai bisogni formativi specialistici a tutti i livelli, non
solo dell'lgienista ma anche dello Specialista nella “clas-
se” Sanita pubblica, degli altri Specialisti, delle altre
Professioni, sanitarie e non.

La Societa italiana di Igiene-Sltl, nelle sue tre
componenti (Specializzandi, Docenti, Operatori) si
da tempo attivata in tal senso con ottimi e tangibili
risultati.
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Da tempo infatti numerose Scuole si sono inoltre
orientate (consapevolmente od inconsapevolmente) su
criteri e principi fortemente innovativi nellimpostare i
propri curricula formativi.

Un primo criterio si potrebbe definire di “omoge-
neita/contestualita”: percorsi quadriennali/quinquennali
articolati secondo un preciso e coerente piano didatti-
co riproducibile in tutte le Sedi ma per molti versi mo-
dellato sulle esigenze ed i profili professionali specifi-
camente richiesti da quel territorio e dalle organizza-
zioni che vi insistono.

Un secondo criterio di relativa “personalizzazio-
ne” del processo di apprendimento porta all’utilizzo di
specifici programmi, da sviluppare negli anni di corso,
che tengono conto da un lato delle peculiarita dei diffe-
renti ambiti e contesti professionali (ospedale, distret-
to, dipartimento, ecc.), pur con obiettivi generali comu-
ni, e dall'altro modellati sulla personalita dell’allievo;
per il “principio di ricorsivita”, infatti, la persona condi-
ziona il professionista, il professionista cambia I'orga-
nizzazione, I'organizzazione fa evolvere il professioni-
sta e questo modifica la persona, cosi che ogni entita
condiziona reciprocamente I'altra in un continuo pro-
cesso adattativo.

Il criterio della “multidimensionalitd” applicato alle
“forme della formazione” fa si che nelle nostre Scuole,
assai piu che in altre, vengano utilizzate tutte le tipolo-
gie di percorsi di apprendimento:

- lineare (con successivi, graduali e sistematici
passi si apprende un processo; tipica forma
nei contesti semplici);

- spirale e ricorsivo (si apprende una prima par-
te di un processo, poi parte di un altro, di un
altro ancora e poi nel tempo si torna sul primo,
sul secondo e cosi via, apprendendone altre
parti; forma coerente con problemi ed ambiti
complicati);

- sistemico (si affronta un tema in ogni sua par-
te, esaurendolo, e nel frattempo si vedono fram-
menti di altri temi, il percorso si sviluppa di
ambito in ambito fissando ogni volta dei link
che collegano i vari argomenti ricomponendoli,
alla fine, in un puzzle che consente la visione
sistemica dell'insieme; € la forma nei sistemi
complessi);

- dell’auto apprendimento organizzativo che si
articola nello scambio reciproco di conoscen-
ze tra docenti ed allievi, allievi ed allievi, do-
centi e docenti, dalla socializzazione alla este-
riorizzazione, alla combinazione ed alla inte-
riorizzazione: il passaggio e lo scambio di
esperienze, storie, avvenimenti e vissuti per-
sonali o di gruppi, la loro reciproca condivisio-
ne e chiara contestualizzazione permette un
processo di socializzazione; poi, attraverso fasi
incalzanti di riflessione ed interazione, si tra-
sforma la conoscenza tacita in conoscenza
esplicita, da idee si definiscono i contorni del-
le conoscenze ma anche nuove forme di cono-
scenza, aiutati dall'individuazione di similitu-
dini ed analogie di fatti o pensieri; questi, si-

stematizzati in concetti piu generali ed in sot-
tosistemi omogenei di principi, punti di vista
ed esperienze, attivano un meccanismo di ri-
combinazione, in cui la conoscenza esplicita
si e ulteriormente ridefinita portando a creare
(o rivedere) ipotesi nuove, approcci possibili e
visuali inaspettate su problemi comuni, infine,
pur con la naturale gradualita dei processi di
cambiamento, e possibile tradurre le conoscen-
ze esplicite esteriorizzate e ricombinate in co-
noscenza tacita attraverso la loro sperimenta-
zione sul campo, nelle attivita quotidiane, nel-
la formazione, nella organizzazione, nella ge-
stione, nelle pratiche assistenziali, i tutti gli
ambiti di attivita. Nelle Scuole di Igiene, nel
confronto quotidiano con colleghi ed allievi, il
processo € continuo: trasformiamo la cono-
scenza in azioni coerenti con i modelli mentali
derivanti da una sorta di imprinting culturale in
Cui si interiorizzano le conoscenze trasferen-
dole, in modo sempre piu naturale, nei com-
portamenti professionali.

Nelle Scuole di Igiene e Medicina Preventiva &
ben presente I'importanza del “principio dialogico” per
cui la persona ¢ individuo/é comunita, sbaglia/impara,
cresce con gli errori/cresce con i successi, cosi come
anche il professionista sa di non sapere/apprende,
sbaglia/si corregge, € individuo/fa parte di una comuni-
ta professionale e I'organizzazione che & un insieme/é
fatta di singoli, evidenzia difetti/li corregge, valuta le
proprie criticitd/auto apprende: se é condivisibile il pen-
siero di Galileo Galilei “...non puoi insegnare qualcosa
ad un uomo, puoi solo aiutarlo a scoprire dentro di
sé..” allora € logico ritenere che “...non possiamo inse-
gnare qualcosa ad una organizzazione, puoi solo aiu-
tarla a scoprire dentro di sé...” (gruppo di allievi del
Master di 2° livello Risk Management & Patient Sa-
fety). Che & quanto ci si aspetta dagli Igienisti.

In definitiva I'applicazione esplicita od implicita dei
criteri e dei principi fin qui enunciati fa in modo che,
pur con sensibili differenze tra le Sedi, nelle diverse
Scuole si concretizza il “principio ologrammatico” (la
parte € il tutto ed il tutto & nella parte): persona, pro-
fessionista, organizzazione vedono riflessi nella pro-
pria cultura (sociale, professionale, organizzativa) i pro-
pri fattori e comportamenti (personali. professionali,
organizzativi) perché da essa derivano e che, tuttavia,
influenzano cosi che, a sua volta, la cultura esprime la
somma degli stessi fattori e comportamenti (come in
tutti i Sistemi Complessi Adattativi).

E’ per questo che uno Specialista formatosi in
una Scuola non sara mai uguale a quelli di altre Scuo-
le e per quanto simile ai propri Colleghi di Sede - di cui
esprime la cultura organizzativa - sara comunque sem-
pre “speciale”. Per quanto la normativa e lo sforzo del-
le organizzazioni (Universita, Facolta, Scuole, Societa
scientifiche) tendano ad uniformare i percorsi formativi,
i contenuti, gli strumenti didattici, le nostre Scuole
saranno sempre diverse. Ma la diversita non & neces-
sariamente solo un vincolo, pud essere anche una op-
portunita (...trasformare i vincoli in opportunita € una
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delle principali doti gestionali dell’lgienista...). Un man-
dato istituzionale diversificato nelle Regioni (e relativa
legislazione), la struttura organizzativa della Sanita
pubblica e delle reti assistenziali, 'organizzazione
aziendale, le funzioni ed il mandato di Dipartimenti,
Distretti, Direzioni mediche, Staff, ecc., la natura dei
bisogni e le priorita di problemi, la coesistenza di “con-
tiguitd” funzionali e di “criticita relazionali"con altre Pro-
fessioni possono, € vero, condizionare domanda, profi-
li e percorsi formativi. Allo stesso tempo, pero, proprio
perché profondamente radicati nelle diverse realta ter-
ritoriali, possono generare significativi e specifici am-
biti di eccellenza il cui patrimonio, se condiviso e mes-
so a disposizione dell’intera comunita professionale,
indubbiamente ne aumenta il valore. La Scuola di Spe-
cializzazione in Igiene e Medicina Preventiva, per i suoi
obiettivi, per la sua tradizione anche nell'innovazione,
per le sue peculiarita metodologiche e per le specifi-
che finalita professionali meglio di ogni altra si presta
ad una flessibilitd nel’'omogeneita che & solo apparen-
temente un curioso ossimoro: in realta ognuna delle
38 Scuole ha in sé delle specificita e degli ambiti “vo-
cazionali” di speciale interesse che potrebbero essere
utilmente impiegati se messi in rete.

Le Reti formative tra Scuole sono un’altra possi-
bile sfida innovativa con la quale dare maggiori e piu
raffinati contenuti ai percorsi formativi specialistici, non
necessariamente attraverso esasperati approfondimenti
ma anche solo come brevi (ma sistematici) periodi di
scambio reciproco di competenze. In tal senso si col-
loca il significativo contributo della Consulta degli Spe-
cializzandi sostenuta dal Collegio dei Docenti della no-
stra Societa scientifica (Siti). Esperienze simili esisto-
no gia tra Scuole anche di Sedi distanti ma é da ritene-
re che ulteriori aggregazioni possano (e, forse, debba-
no) essere attivate anche in forma “strutturata” trasfor-
mando quelle che oggi sono reti con legami deboli in
reti con legami forti, sostanziali ma anche formali, con
il coinvolgimento non solo delle Strutture di sede ma
anche di quelle collegate e complementari. Su questa
via si sta avviando una esperienza fra le quattro Sedi
del Nord Est e le rispettive reti formative.

La Scuola di Specializzazione in Igiene e Medici-
na Preventiva, non diversamente dalle altre, si trova ad
affrontare un’ epoca di cambiamento sostanziale per
la coesistenza di diversi fattori che in un arco tempora-
le brevissimo si sono incrociati e che pertanto in que-
sto momento interferiscono aumentando il livello di com-
plessita dei problemi organizzativi, gestionali ed ope-
rativi. A tale cambiamento come responsabili della for-
mazione specialistica non dobbiamo “resistere” ma
essere flessibili e “resilienti”. In primo luogo I'evoluzio-
ne dei profili professionali nelle differenti tipologie di
attivita in cui € chiamato ad operare, con funzioni diver-
se, I'lgienista: tante competenze nuove, prima non
esistenti, nellambito organizzativo, gestionale, preven-
tivo, di gestione del rischio, di valutazione di sistemi,
tecnologie, problemi, di comunicazione e relazionali, e
quant’altro. | cambiamenti dello scenario politico, so-
ciale, economico, normativo, organizzativo, che inte-
ressano tutti i Sistemi e soprattutto quelli.
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- dell’'Universita e dei percorsi della formazione
di base, specialistica, post specialistica, con-
tinua e permanente di tutte le professioni,

- della Sanita, nel cui contesto I'lgienista € chia-
mato a svolgere un ruolo potenzialmente cen-
trale (su cui occorre vigilare per non perdere
opportunita essenziali per il mantenimento ed
il potenziamento delle nostre funzioni),

- delle Organizzazione e delle strutture in cui si
pianificano e si attuano i processi assisten-
ziali, inserendo a pieno titolo i nostri speciali-
sti ed i docenti universitari in qualita di forma-
tori, accanto agli operatori delle Aziende, nei
Servizi assistenziali coerenti con la nostra pro-
fessionalitd (Direzione strategica aziendale -
generale o sanitaria -, Dirigenza medica, Di-
partimento di prevenzione, Distretto, Servizi
Formazione, Qualita, Epidemiologia, Sicurez-
za del paziente, Direttori delle Cure Primarie,
...) perché solo cosi le Scuole di Specializza-
zione potranno essere vere Strutture di Sede,

- della cooperazione internazionale, nella qua-
le, proseguendo su una via gia tracciata, oc-
corre essere sempre piu presenti, allo scopo
di aumentare il nostro gradiente di “riconosci-
bilita” di ruolo anche in ambiti in cui esso non
€ noto, visibile o definito.

| nuovi ordinamenti impongono adattativita e fles-

sibilita, con difficili problemi di attuazione particolar-
mente ma non esclusivamente legati al tronco comu-
ne (nel cui ambito occorre sviluppare percorsi formativi
dedicati e condivisi, impegnando gli Allievi delle diver-
se Scuole su tematiche concrete di interesse comune
- rischio clinico e sicurezza del paziente, profili di sa-
lute e di rischio, epidemiologia occupazionale, ecc. -
anche progettuali, in cui esercitino la propria profes-
sionalita interdisciplinare (come avverra “nel mondo
reale”), integrando nella didattica e nel tutorato docenti
e tutori universitari ed operatori, pit classi ed aree spe-
cialistiche, diverse professioni sanitarie (fortemente
auspicato) ed “esportando” tali moduli didattici in gruppi
di Lauree triennali e specialistiche con modelli multidi-
mensionali ed interprofessionali. Le sostanziali modi-
fiche negli assetti organizzativi, curriculari e didattici
rendono assai piu complessa la gestione dei Corsi sia
per la tipologia di attivita che per la numerosita delle
stesse da assicurare ad ogni allievo: e indispensabile
incrementare (almeno nella maggior parte delle sedi)
le Reti formative implementandole con Sedi collegate
in grado di garantire la varieta e la quantita di contributi
formativi professionalizzanti necessari; ma per fare
guesto occorre che le Scuole di Igiene e Medicina Pre-
ventiva si mettano ancor piu in gioco nella collabora-
zione reciproca con il Territorio anche in ambiti nuovi.
Sia per il tronco comune che per le altre tappe del
percorso formativo, soprattutto professionalizzante, non
si puo prescindere dallo stabilire relazioni (non di rado
faticose e problematiche) con le diverse professionali-
ta coinvolte con cui in qualche caso pud essere ne-
cessario esercitare una forte empatia (non sempre re-
ciproca). Il complicato intreccio di competenze richie-
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ste per un esaustivo sviluppo della formazione specia-
listica e 'ampiezza delle tematiche da affrontare nei
cinque anni di Corso solleva il problema della possibi-
lita, per tutte le Sedi, di esaurirle in modo autonomo o
di metterle a disposizione degli allievi nella migliore
delle offerte. L'opportunita di creare Reti formative tra
Scuole & concreta e pud essere perseguita superando
ogni problema amministrativo, assicurativo, organizza-
tivo, economico, gestionale, come dimostrano alcune
esperienze recenti. E’ possibile realizzare aggregazio-
ni per macro aree contigue in cui ogni Scuola mette a
disposizione delle altre i propri specifici “ambiti di ec-
cellenza” creando in tal modo un percorso condiviso
dagli allievi con un effetto positivo almeno triplice: di
confronto di esperienze, di miglioramento della forma-
zione su specifici temi sviluppati nella Sede piu com-
petente, di ottimizzazione dell’efficienza. Se all’inizio
di un tale percorso e forse piu semplice ipotizzare ag-
gregazioni per aree contigue, € per0 auspicabile che
queste a loro volta possano ulteriormente integrarsi tra

Riferimenti normativi

- Gabriele Romano, Stefano Tardivo, William Mantovani, Diana
Pascu, Tamara Zerman e Francesca Gallasin “I percorsi del-
la formazione post-lauream per la prevenzione: scuole di
specializzazione, master, corsi di alta formazione e perfe-
zionamento” in “Rapporto Prevenzione 2010: la formazione
alla prevenzione” a cura di Antonio Boccia, Cesare Cislaghi,
Nicola Falcitelli, Domenico Lagravinese, Giovanni Renga,
Walter Ricciardi, Paolo Rizzini, Carlo Signorelli e Paolo Villari.
Edizioni Il Mulino 2010

- DECRETO MIUR 1 AGOSTO 2005 “Riassetto delle Scuole di
Specializzazione di Area Sanitaria” G.U. 5 novembre 2005, n.
258;

- DECRETO MIUR 17 FEBBRAIO 2006 “Modificazioni del D.M. 1
agosto 2005, nella parte relativa all'approvazione della Scuola
di specializzazione in Medicina d’emergenza-urgenza” G.U.
23 maggio 2006, n. 118;

- DECRETO MIUR 29 MARZO 2006 “Definizione degli standard
e dei requisiti minimi delle Scuole di Specializzazione, in data
29 marzo 2006” G.U. 8 maggio 2006, n. 105;

- DECRETO MIUR 31 LUGLIO 2006 “Riassetto delle Scuole di
Specializzazione in Odontoiatria” G.U. 19 ottobre 2006 n.
244,

- DECRETO MIUR 22 GENNAIO 2008 “Definizione degli stan-
dard e dei requisiti minimi della Scuola di Specializzazione in
Emergenza urgenza” G.U. 26 febbario 2008, n. 48.

- LEGGE 23 dicembre 2005, n. 266 “Disposizioni per la forma-
zione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge
finanziaria 2006), corredato dalle relative note” (G.U. 13 gen-
naio 2006, n. 10)

- ART. 1, comma 300

- DECRETO MIUR 6 MARZO 2006 “Regolamento concernente
modalita per lammissione dei medici alle scuole di specializ-
zazione in medicina”

loro in momenti piu allargati di scambio e collaborazio-
ne. Crediamo che la nostra Societa Scientifica, la So-
cieta Italiana di Igiene - Sltl (ed in particolare il Collegio
dei Docenti e la Consulta degli Specializzandi) possa
essere per sua natura e per consolidata esperienza
garante di una iniziativa che vada in tal senso.

La confusa cronaca di queste ultime settimane
che, dalla interazione di MIUR e Ministero della Salu-
te, propone ipotesi di revisione organizzativa e soprat-
tutto di profonda,e per molti versi sconcertante, desta-
bilizzazione dei modelli e dei percorsi della Formazio-
ne specialistica non permette di approfondire nella pre-
sente relazione contesti e scenari possibili di evoluzio-
ne. L'occasione di questa Sessione della Conferenza,
unitamente ad incontri specifici sul tema, potrebbe
essere momento fondamentale per dibattere e forma-
lizzare una posizione condivisa della Consulta dei Di-
rettori delle Scuole, meglio se allargata alle altre Com-
ponenti societarie. Ad essa ed alla presentazione in
sede di Conferenza si rimanda per tutti questi aspetti.

- G.U. 12 maggio 2006, n. 105

- DECRETO 9 gennaio 2008, n.1 Modifiche al decreto ministe-
riale 6 marzo 2006, n. 172, recante:«Regolamento concer-
nente modalita per I'accesso dei medici alle scuole di
specializzazione in medicina».(GU n. 20 del 24-1-2008)

- D.Lgs. 17 agosto 1999, n 368 “Attuazione della direttica 93/
16/CE in materia di libera circolazione dei medici e di recipro-
co riconoscimento dei loro diplomi, certificati ed altri titoli e
delle direttive 97/50/CE, 98/21/CE, 99/63/CE e 99/46/CE che
modificano la direttiva 93/16/CE”;

- Legge 28 dicembre 2001 n. 448 “Disposizioni per la forma-
zione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato”;

- D.P.C.M. 7marzo 2007 “Costo contratto formazione specia-
listica dei medici”;

- D.P.C.M. 6 luglio 2007 “Definizione schema tipo del contratto
di formazione specialistica dei medici”.

- D.P.R. 25 novembre 1976, n. 1026;

- Legge 8 marzo 2000, n. 53 “Disposizioni per il sostegno della
maternita e della paternita, per il diritto alla cura e alla forma-
zione e per il coordinamento dei tempi delle citta”;

- D.Lgs. 26 marzo 2001, n, 151 “Testo Unico delle disposizioni
legislative in materia di tutela e sostegno della maternita e
della paternita, a norma dell'art. 15 della L. 8 marzo 2000, n.
53"

- D.Lgs. 23 aprile 2003, n. 115 “Modifiche ed integrazioni al
decreto legislativo 26 marzo 2001, n. 151, recante testo uni-
co delle disposizioni legislative in materia di tutela e sostegno
della maternita e della paternita, a norma dell'articolo 15 della
legge 8 marzo 2000, n. 53";

- Legge 24 dicembre 2007, n. 244 “Disposizioni per la forma-
zione del bilancio annuale epluriennale dello Stato (legge fi-
nanziaria 2008).
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Necessita di una precoce integrazione
degli specializzandi nelle attivita dei Dipartimenti

di prevenzione

Valsecchi M

* Direttore del Dipartimento di Prevenzione del’lULSS 20
della Regione Veneto, Verona

Sommario

L'autore sottolinea la necessita che il percorso dei medici che si specializzano in igiene e medicina preventiva
sia , fin dall'inizio, interconnesso con la frequenza e I'impegno attivo in un Dipartimento di Prevenzione.

In particolare viene discusso il fatto che la vastita dei campi di intervento che compongono l'attivita dei nuovi
igienisti e la particolarita dell'assetto organizzativo in cui si troveranno ad operare (un dipartimento che rac-
chiude specialita anche molto diverse dalla loro quale la medicina del lavoro e I'area di medicina veterinaria)
rendono necessario un approccio molto precoce al reale .

E su questo tipo di problemi che potranno, in contemporanea, essere effettuati gli approcci teorici .
L'autore rileva , nelle modalita operative osservate, nelle nostre scuole di specialita un ritardo nel confronto
dellimpegno operativo concreto degli specializzandi rispetto alle analoghe scuole di specialita nelle discipline
cliniche dove I'utilizzo, sotto supervisione, degli specializzandi nelle attivita di reparto € molto precoce.

Mi ha colpito il titolo della sessione “Lintegra-  atti, ad esempio, la protesta formale del collegio dei

zione fra Accademia e SSN per la prevenzione e la
Sanita Pubblica” dato che il termine Accademia & sta-
to utilizzato come sinonimo di Universita.

In realta , storicamente, un’Accademia € un’isti-
tuzione destinata agli studi piu raffinati e all’approfon-
dimento delle conoscenze di piu alto livello.

Il termine puo indicare una societa scientifica
dedicata alla ricerca nel campo delle scienze naturali,
della filosofia e delle belle arti. (Wikipedia)

Universita € un’altra cosa; Un’Universita (dal la-
tino universitas, ) & una “istituzione di alta cultura” (co-
stituzione art.33) di formazione superiore costituita da
un gruppo di strutture scientifiche finalizzate alla di-
dattica e alla ricerca. Le universita attribuiscono titoli
accademici che si conseguono a seguito di corsi cui
si accede dopo aver terminato gli studi secondari.

La differenza fondamentale € , dunque, che I'uni-
versita e l'unica struttura autorizzata dallo Stato ad
emettere un titolo formale che abiliti all’esecuzione di
particolari funzioni.

Non & sempre stato cosi; prima della riorganizza-
zione degli studi medici voluta da Johan Peter Frank
,ad esempio, nel lombardo- medico ogni collegio dei
medici “laureava” i propri medici dopo che gli stessi
avevano esercitato un lungo tirocinio presso dei colle-
ghi anziani ed avevano sostenuto con successo una
disputa accademica di cui resta traccia storica nelle
nostre tesi di laurea.

L'innovazione illuministica non fu accolta con gran-
de entusiasmo dato che molti collegi (& restata agli

medici di Mantova) obiettarono che la formazione dei
nuovi medici presso I'Universita (allora era quella di
Pavia) avrebbe impoverito fortemente il rapporto di que-
sti con il reale.

A distanza di qualche anno, riproponiamo lo stes-
so tema.

Da vecchio medico della prevenzione ritengo che
la formazione universitaria degli specializzandi , pur
prevedendo, almeno nella nostra zona delle “incursio-
ni” sul territorio, sia viziata dal fatto di non centrare
tutta la sua preparazione teorica nella ricerca di solu-
zioni concrete ai problemi posti dalla prevenzione sul
territorio.

Penso che su questo aspetto si stia dilatando
una differenza gia profonda con I'impostazione di altre
specialita ad indirizzo clinico dove fin dall'inizio il col-
lega giovane che sta specializzandosi viene posto ,
sotto supervisione, di fronte ai problemi assistenziali.

Questa separazione dal reale induce, fra I'altro,
gli specializzandi , che sono medici a tutti gli effetti, a
considerarsi e ad essere considerati come eterni stu-
denti e non come professionisti cui sono affidati compiti
specifici che approfondiranno sia sotto la supervisione
di un collega senior sia , teoricamente, sui banchi uni-
versitari cosi come facevano gli aspiranti medici del ‘700.

E ben chiaro che ognuno di noi deve considerarsi
“studente” o, meglio” studiante” per tutta la vita ma di-
verso e l'atteggiamento mentale di chi sa che deve
accrescere di continuo le proprie conoscenze da quel-
lo di una specie di minorita di autonomia che impedi-
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sce di sperimentarsi , sia pure sotto controllo superio-
re, di fronte a problemi e responsabilita.

Ricordo per inciso, che ormai ai sei anni abbon-
danti di laurea vanno aggiunti ben cinque anni di spe-
cialita ed é intollerabile che solo dopo questo este-
nuante periodo di studio ci sia il primo confronto vero
con i problemi che ci si & preparati ad affrontare con
almeno 11 anni di studio. A queste considerazioni di
carattere generale va aggiunto che mentre la prepara-
zione al lavoro in una direzione sanitaria ospedaliera
pone problemi abbastanza omogenei anche in una re-
alta geografica molto variegata come € il nostro Pae-
se, ben piu ampio ¢ il ventaglio dei problemi che pre-
sentano i dipartimenti di prevenzione che sono, inoltre,
articolati in modo molto differenziato nel Paese.

Dubito, ad esempio, ( e sarei ben lieto di essere
smentito) che le nostre scuole di specialita affrontino
la vasta gamma di problemi che vengono posti dalle
attivita zootecniche\veterinarie con le quali ci confron-
tiamo sul territorio.

La mia proposta €, dunque, che le scuole di spe-
cialita individuino dei Dipartimenti di Prevenzione che,
nella loro area geografica di competenza, concordino
un percorso di formazione misto (territorio ed aula) che
preveda la frequenza degli specializzandi fin dal loro
primo anno di frequenza non come auditori o visitatori
ma come componenti effettivi dello sforzo di prevenzio-
ne in modo che sia possibile che essi verifichino diret-
tamente i problemi che dovranno approfondire teorica-
mente in aula.



L'integrazione delle politiche
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Gli igienisti e la politica ambientale:

un dialogo interrotto?

Gilli G*, Sciacca S°

* Dipartimento di Sanita Pubblica e Microbiologia, Universita di Torino

Introduzione

L"Utopia igienistica” fin dal lontano 1800 tendeva
a conoscere, controllare ed evitare i danni conseguenti
alle malattie infettive non utilizzando la cura bensi ri-
correndo innanzitutto alla scoperta delle cause del male
e agendo sull’lambiente al fine di impedire il realizzarsi
della malattia, garantendo il mantenimento della salu-
te. L'utopia di allora divenne in pochi anni realta. Attra-
verso le prime leggi sanitarie, I'lgiene ha dettato gli in-
terventi di Sanita pubblica: miglioramento delle condi-
zioni igieniche nei centri urbani, implementando la di-
stribuzione e il controllo microbiologico dell’'acqua po-
tabile, il controllo degli alimenti, lo smaltimento dei ri-
fiuti e la costruzione delle reti fognarie, ed introducen-
do le vaccinazioni obbligatorie contro le malattie infet-
tive e diffusive. L'associazione di tali azioni e normati-
ve contribui alla riduzione del tasso di mortalita per
malattie infettive e al mutamento, successivo, del qua-
dro epidemiologico: in sintesi non si moriva piu perché
non ci si ammalava, garantendo agli eventuali malati
una significativa probabilita di guarigione.

Si e assistito inoltre durante tutto il secolo XX
all’evoluzione storica dell'lgiene: da un‘unica discipli-
na mirata alla prevenzione delle malattie infettive all’ar-
ticolazione in discipline che contribuirono ad affinare
gli strumenti di intervento e di analisi per affrontare le
diverse problematiche della salute della popolazione.

Con lo sviluppo dell’economia e della societa &
inoltre mutato il contesto epidemiologico: la rivoluzio-
ne industriale ha fatto emergere le malattie da indu-
strializzazione e nella societa industriale sono cosi
venute alla ribalta le malattie multifattoriali,con i nuovi
fattori di rischio per la gran parte di natura chimico-
fisica legati all'ambiente di vita e di lavoro.

In questo contesto assume fondamentale rilevan-
za lo studio dei nuovi fattori di rischio e il ruolo della
ricerca scientifica che consente in modo rapido e sicu-
ro di verificare 'andamento delle malattie , di valutare
'importanza dei fattori individuali (stili di vita), ambien-
tali e sociali, di favorire la promozione del benessere e

° Dipartimento di Anatomia, Patologia Diagnostica,

Medicina Legale, lgiene e Sanita Pubblica G.F. Ingrassia

la prevenzione per la salute delle comunita. In questo
contesto assume fondamentale rilevanza lo studio dei
nuovi fattori di rischio e il ruolo della ricerca scientifica
che consente in modo rapido e sicuro di verificare I'an-
damento delle malattie , di valutare I'importanza dei
fattori individuali (stili di vita), ambientali e sociali, di
favorire la promozione del benessere e la prevenzione
della salute delle comunita.

| singoli Stati possono far molto per migliorare la
qualita della vita delle persone anche in circostanze
avverse. Molti Paesi hanno fatto grandi passi in avanti
nel campo della salute, nonostante una crescita appe-
na modesta del reddito, mentre altri Paesi, che per
decenni hanno goduto di condizioni economiche molto
favorevoli, non hanno saputo compiere progressi altret-
tanto notevoli in fatto di aspettativa di vita e standard di
vita,tesi sempre piu curare le malattie dedicando sem-
pre meno risorse alla prevenzione delle stesse. | mi-
glioramenti non sono mai automatici: richiedono volon-
ta politica, una leadership coraggiosa e il costante
impegno della comunita scientifica internazionale.

L'invecchiamento della popolazione

L'aumento della longevita nonostante rappresenti
una conquista della civilta moderna € allo stesso tem-
po fonte di “ nuovi problemi” per la societa occidentale
la quale non sempre riesce compiutamente a soddi-
sfare le esigenza della popolazione che invecchia

La struttura della popolazione nei paesi della Re-
gione europea € notevolmente mutata nell'ultimo de-
cennio. In particolare, la percentuale di anziani & au-
mentata, mutando il profilo della popolazione. In Euro-
pa, (25 paesi del’lUE) sono presenti 18,2 milioni di
persone con eta superiore agli 80 anni, cifra che rap-
presenta il 4% della popolazione totale e secondo le
stime redatte dal’lEUROSTAT nel 2025 le persone con
piu di 60 anni costituiranno circa un terzo della popola-
zione, con un aumento particolarmente rapido di sog-
getti di eta superiore agli 80 anni (1).

Anche I" “indice di vecchiaia” (2), un indicatore
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molto utilizzato per misurare I'invecchiamento della
popolazione di un paese e definito come il rapporto
percentuale tra la popolazione di eta superiore ai 64
anni e la popolazione con meno di 15 anni conferma
tale tendenza. Nel 2005, I'ltalia ¢ risultata il paese piu
vecchio d’Europa (139,9), seguito dalla Germania
(136,2), mentre il valore medio europeo tra i due gruppi
si aggira intorno a 105,1 .

Si puo affermare quindi che esistono Paesi in cui
i cambiamenti demografici stanno portando ad un au-
mento della domanda di assistenza. In questi casi, i
miglioramenti nello stile di vita, alimentazione, preven-
zione delle malattie, gli standard di vita e attivita di
cura personale sono molto importanti.

Cio solleva importanti sfide per il 21 ° secolo: sod-
disfare la maggiore domanda di assistenza sanitaria;
adeguare i sistemi sanitari alle esigenze di una popo-
lazione che invecchia, garantendo loro sicurezze in una
societa costituita sempre piu da una ridotta forza lavo-
ro (3). L'aumento dei costi sociali per il sostegno di
una popolazione che invecchia e porta con sé i malati,
diventa insostenibile senza misure proattive per creare
cambiamenti individuali e ambientali che promuovono
I'invecchiamento con successo.

Purtroppo, molti anziani non dispongono attual-
mente di uno stile di vita sano e la loro salute & ancor
piu a rischio a causa della sempre piu frequente insor-
genza di malattie croniche e dell’elevato tasso di mor-
talita (4).

Pertanto la sfida principale sara quella di promuo-
vere un invecchiamento sano e attivo per i cittadini eu-
ropei. Pi anni in buona salute significa una migliore
qualita della vita, maggiore indipendenza, e la possibi-
lita di rimanere attivi. Una popolazione che invecchia in
buona salute significa anche meno pressione sui si-
stemi sanitari e un minor numero di chi va in pensione
dal lavoro per motivi di salute. Cid avrebbe un impatto
positivo sulla crescita economica dell’Europa.

Un fattore molto importante che ha permesso un
innalzamento sia della speranza di vita alla nascita sia
dell'invecchiamento della popolazione & rappresentato
dal notevole progresso compiuto nell’ambito delle poli-
tiche e pratiche di sanita pubblica che hanno portato
ad una riduzione delle morti premature attraverso il
controllo delle malattie infettive. Durante 'ultimo seco-
lo, 'impatto delle malattie infettive & gradualmente di-
minuito, e le malattie non trasmissibili (Non-Communi-
cable Diseases NCD) stanno rapidamente diventando
le principali cause di morbilita e mortalita in tutte le
regioni del mondo.

L’aumento sproporzionato delle malattie non tra-
smissibili dipende prevalentemente dall’aumento del
numero di persone anziane che costituiscono la popo-
lazione le quali sviluppano un rischio relativo piu ele-
vato di contrarre patologie croniche, tra cui malattie
cardiovascolari, diabete mellito di tipo 2, obesita e al-
cune tipologie di tumori.

Studi longitudinali confermano che i fattori di ri-
schio ambientale e i diversi stili di vita sono responsa-
bili di circa il 75% delle cardiopatie coronariche cosi
come di numerose altre malattie croniche. E ormai

ampiamente documentato come le principali malattie
non trasmissibili siano influenzate da fattori di rischio
di diverso genere : sia di tipo biologico (dieta poco sana,
attivita fisica, fumo e abuso di alcol) che comporta-
mentali (ipertensione, obesita, dislipidemia). Inoltre
determinanti di salute sociali, economici e ambientali
sono fattori aggiuntivi che possono essere collegati alle
malattie non trasmissibili, tra questi i piu rappresenta-
tivi sono I'educazione, la disponibilita e accessibilita
di cibi sani, I'accesso ai servizi sanitari e le politiche e
le infrastrutture che supportano uno stile di vita sano.

L'UE sostiene attivamente gli Stati membri nei loro
sforzi per promuovere un invecchiamento sano con ini-
ziative per migliorare la salute degli anziani, della forza
lavoro, dei bambini e dei giovani e per prevenire le ma-
lattie per tutta la durata dell’esistenza di un individuo.

Qualita ambientale e Salute Pubblica

L'inquinamento atmosferico

L'inquinamento atmosferico € considerato un fe-
nomeno complesso e mutevole. Rappresenta uno dei
principali fattori di criticita ambientale, in relazione sia
agli effetti di ordine acuto che episodi particolarmente
significativi di esposizione possono determinare, sia
agli effetti cronici derivanti da esposizioni di lunga du-
rata e sia ancora in relazione ai danni che alcuni inqui-
nanti atmosferici determinano, direttamente o indiret-
tamente, al patrimonio storico ed artistico, agli ecosi-
stemi ed alla vegetazione.

L'inquinamento urbano varia notevolmente da luo-
go a luogo sia in relazione alle emissioni, sia in rela-
zione alle caratteristiche meteo-climatiche. Queste
ultime sono un parametro di fondamentale importanza
nel determinare la concentrazione di un inquinante at-
mosferico, infatti, citta che presentano una elevata pio-
VOsita e una presenza massiccia di venti hanno, a pa-
rita di emissioni di inquinanti nell’'atmosfera, un’aria piu
pulita. Oltre alla condizione meteo-climatica, sono le
quantita e le tipologie delle emissioni a determinare i
livelli di inquinanti aerodispersi: i trasporti contribuisco-
no soprattutto all'incremento del monossido di carbo-
nio, del benzene e degli ossidi di azoto, gli impianti di
combustione (riscaldamento) contribuiscono all’incre-
mento del biossido di zolfo e degli ossidi di azoto, gli
impianti industriali contribuiscono soprattutto all’incre-
mento degli idrocarburi incombusti, delle polveri e de-
gli ossidi di azoto e di zolfo. | molteplici provvedimenti
normativi adottati per limitare I" inquinamento atmosfe-
rico hanno contribuito fortemente a contenere le emis-
sioni degli inquinanti “pesanti” mentre rimane ancora
aperto il dibattito sui cosiddetti inquinanti emergenti o
microinquinanti.

Le evidenze scientifiche sul particolato atmosfe-
rico aerodisperso (PM) ed i suoi effetti sulla salute
umana sono consistenti e mostrano degli effetti nega-
tivi sulla salute ai livelli di esposizione che sono cor-
rentemente riscontrabili sia nei paesi sviluppati che nei
paesi in via di sviluppo. L'effetto avverso alla salute va-
ria ampiamente, ma principalmente si osservano dan-
ni a carico del sistema respiratorio e del sistema car-

diovascolare. E colpita I'intera popolazione esposta,
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ma la suscettibilita di diverse fasce di popolazione a
tale inquinante varia in relazione all’eta ed alle condi-
zioni di salute preesistenti dei soggetti. Al momento
l'indicatore per il PM piu frequentemente utilizzato € il
PM10 e il rischio associato ai diversi effetti patologici
aumenta con l'aumentare dei livelli di esposizione. |
PM2.5 é considerato il maggior responsabile degli ef-
fetti osservati in ambiente urbano ed incrementi di que-
sta frazione di particolato sono associati ad un rischio
decisamente piu elevato per la salute della popolazio-
ne (5).

Nonostante la diminuzione nelle emissioni regi-
strata negli ultimi anni, gli inquinanti piu critici per le
elevate concentrazioni presenti in atmosfera sono I'0zo-
no nei mesi estivi, il particolato atmosferico PM10 e
PM2,5 nei mesi invernali ed anche il biossido di azoto.
Di queste criticita, comuni alla gran parte dei paesi
europei, e della difficolta a rientrare nei valori limite e
stato preso atto dalla nuova direttiva sulla qualita del-
I'aria (Direttiva 2008/50/CE) che, mantenendo invariati
i valori limite rispetto alla normativa precedente, con
I'art. 22 consente (per il biossido di azoto, il PM10 e il
benzene) sulla base di dati e documentazione attendi-
bili, la possibilita di chiedere proroghe e deroghe (6).

La direttiva dispone che il monitoraggio del parti-
colato venga effettuato esclusivamente tramite I'anali-
si gravimetrica e la speciazione chimica. In nessun
caso vengono menzionati indicatori di effetto attraver-
so i quali discriminare I'effetto biologico delle polveri,
che non sempre mostra un andamento lineare rispetto
alla dose e al tempo di esposizione. Il meccanismo
attraverso il quale il PM produce gli effetti negativi sulla
salute & ancora scarsamente conosciuto, una delle
ipotesi prende in esame il potenziale ossidativo delle
particelle o di specifici componenti adsorbiti su di esse.
Nei prossimi anni occorrera indagare sugli effetti dovuti
alle varie frazioni del particolato ed alla sua composi-
zione, intervenendo per ridurre le emissioni delle com-
ponenti dotate di una maggiore tossicita.

L'acqua e i patogeni emergenti

Altro ambito in cui spesso € mancata e manca
ancora l'attiva collaborazione tra igienisti e politici ri-
guarda la diffusione di patogeni emergenti che sono
causa di malattia nelle popolazione e di conseguenza
implementano i costi della Sanita. Tra questi si posso-
no citare come esempio i norovirus che presentano
diffusione mondiale e nei paesi industrializzati sono i
pit comuni agenti virali responsabili di gastroenteriti
epidemiche e con un ruolo importante nelle gastroen-
teriti sporadiche. In Italia la circolazione dei norovirus
e alquanto sottostimata a causa di un sistema di noti-
fica legato soprattutto a eventi epidemici che spesso
coinvolgono un gran numero di persone. Le infezioni
subcliniche o ceppi emergenti difficili da diagnosticare
creano una forte sottostima del fenomeno. | norovirus
vengono classificati in cinque diversi genogruppi, de-
nominati da Gl a GV, sulla base di analisi filogeneti-
che; tali genogruppi sono ulteriormente suddivisi in 32
cluster genetici a loro volta comprendenti diversi tipi.
La trasmissione dei norovirus pud avvenire per consu-
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mo di alimenti contaminati, e/o di acqua contaminata,
contatto persona-persona o per contatto diretto con
superfici contaminate. Sono considerati attualmente
patogeni emergenti data la loro grande diffusione in di-
verse tipologie di ambienti, la capacita di dare luogo ad
infezioni clinicamente rilevanti in tutti i gruppi di eta e
di trasmettersi con diverse modalita, cosi come l'ele-
vata diversita genetica e la capacita di sviluppare nel-
'uomo una immunita di tipo breve. | virus enterici sono
escreti in grandi quantita nei liquami e di conseguenza
un largo spettro di virus (enterovirus, norovirus, rotavi-
rus, reovirus, astrovirus, adenovirus, virus epatite A e
virus epatite E) possono essere rilevati nei corpi idrici,
specialmente quando sono in corso epidemie. | norovi-
rus sono agenti per i quali non esistono filtri capaci di
trattenerli ed € naturale che i processi di depurazione
dei liguami siano alquanto inefficaci contro di loro, no-
nostante i livelli tecnologici molto avanzati raggiunti un
poO ovunque e soprattutto in Italia in seguito all’approva-
zione della legge 36/94 poi confluita nel D.Lgs. 152/
2006, il quale pero, non fa nessun riferimento ai virus.
Da tener presente che al processo di rimozione fisica
del materiale fecale, si accompagnano varie fasi (es.
ossidazione, digestione, filtrazione e disinfezione) che
contribuiscono notevolmente a stressare i virus e ridur-
ne l'infettivita .Generalmente i depuratori non rimuovo-
no oltre 1-2 log (10-100 volte) della carica virale iniziale
e quindi considerevoli quantita di virus possono essere
versati nei corpi idrici superficiali che ricevono le ac-
gue depurate. Buona parte della carica virale permane
anche nei fanghi che spesso sono riutilizzati in agri-
coltura. In uno studio condotto da Wyn-Jones et al.
(7) sulla diffusione di adenovirus e norovirus in acque di
balneazione sono stati considerati molti siti sia di tipo
marino che di acqua dolce in diversi paesi europei ed &
emerso che il 46% e il 43% dei campioni di acque
dolci e marine rispettivamente sono risultati positivi alla
presenza di virus (adenovirus e norovirus).

Il fatto che solo recentemente sia aumentata I'at-
tenzione sulla circolazione idrodiffusa di virus e in par-
ticolare di norovirus fa si che siano poche le ricerche
epidemiologiche sull’'argomento in Italia.

In letteratura € possibile riscontrare notizie riguar-
danti 4 epidemie da norovirus avvenute in ltalia tra il
2000 e il 2010 in cui l'acqua € stata identificata come
responsabile dell'infezione e che hanno coinvolto com-
plessivamente circa 3600 persone, mentre due sono
state le epidemie riportate legate al consumo di ali-
menti e piu specificatamente ostriche e cozze che
hanno coinvolto rispettivamente 200 e 103 persone (8;
9). Se si va verificare la presenza di norovirus nelle feci
di soggetti asintomatici, questa varia tra il 5 % e il 31%
in popolazioni europee per arrivare al 52% in popola-
zioni a reddito medio-basso (10). Per quanto riguarda
invece il livello di immunita, é stata effettuata un inda-
gine seiroepidemiologica al fine di verificare la siero-
prevalenza dei due principali sierogruppi di norovirus,
Gl e Gll, nella popolazione italiana ed € risultato che
circa il 91% dei soggetti erano sieropositivi per Gll e
circa il 29% per Gl, quindi a fronte di una diffusa circo-
lazione dei virus vi € un alto tasso di immunita naturale

PARTEI



ATTI della XII Conferenza Nazionale di Sanita Pubblica

RELAZIONI

50

e asintomatica che determina nel complesso un nu-
mero di casi non molto elevato. Considerando pero che
questi virus sono presenti nella maggior parte delle
acque superficiali e che queste verranno sempre mag-
giormente utilizzate a scopo potabile viene messa in
evidenza la necessita di cooperazione tra igiene e po-
litica al fine di effettuare un monitoraggio diffuso dei
virus per mettere in evidenza la problematica e intro-
durre poi misure tecnologiche adeguate per il loro ab-
battimento in un’ottica di implementazione della salu-
te dei cittadini e di riduzione dei costi della sanita e
della gestione di possibili epidemie.

L'incidenza degli stili alimentari:

obesita e sovrappeso

Sovrappeso e obesita stanno aumentando ad un
ritmo allarmante in Europa. L'obesita € uno dei piu gra-
vi problemi di salute pubblica in Europa, perché au-
menta in modo significativo il rischio di molte malattie
croniche come le malattie cardiovascolari, diabete di
tipo 2 e alcuni tumori., Oggi, queste patologie rappre-
sentano la piu grande fardello di malattie e sono la
causa principale di mortalita in Europa cosi come in
tutto il mondo. L'aumento dell'obesita infantile & parti-
colarmente preoccupante. Stile di vita, tra cui la dieta,
le abitudini alimentari, i livelli di attivita fisica e inattivi-
ta, sono spesso adottati durante i primi anni di vita.
Inoltre I'obesita infantile & inoltre strettamente legato
ad obesita in eta adulta.

Mantenere il peso normale € difficile al giorno d’og-
gi. Le persone vivono in ambienti molto favorevoli I'obe-
sitd. C’'@ un’abbondanza di alimenti ricchi di energia ma
spesso poveri di nutrienti, ma parallelamente si riduco-
no le esigenze e le opportunita per praticare I'attivita
fisica durante il tempo libero. Le dimensioni delle por-
zioni di cibo aumentano di anno in anno, anche se le
persone effettivamente hanno sempre meno bisogno di
energia a causa degli stili di vita per lo pitu sedentari.

La Commissione europea € consapevole della gra-
vita di questo problema. Alimentazione, attivita fisica e
I'obesita sono le priorita chiave della politica comunita-
ria per la salute pubblica e sono assorbite dal program-
ma di azione sulla sanita pubblica 2008-2013 (3).

Le esigenze nutrizionali per le persone anziane
sono fondamentali cosi come e di fondamentale im-
portanza che il valore energetico degli alimenti consu-
mati corrisponda e sia proporzionale al livello di ener-
gia consumata. E molto importante non mangiare in
abbondanza, scegliere prodotti alimentari che posso-
no abbassare il livello di colesterolo, mangiare piu frut-
ta e verdura, evitare di cibo in scatola, limitare la quan-
tita di sale, perché aumenta la pressione sanguigna.
Gli alimenti devono essere di buona qualita, sia alla
vista che al gusto, perché le persone anziane spesso
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non hanno appetito. Essi dovrebbero mangiare lenta-
mente, in piccole quantita, regolarmente 4-5 volte al
giorno.

L'invecchiamento € generalmente associata ad un
aumento delle malattie croniche, come malattie car-
diovascolari, diabete, cancro e osteoporosi. E ormai
chiaro che e possibile prevenire, rallentare o invertire
insorgenza di questi molti fattori, modificando lo stile
di vita come la dieta. Gli studi degli anziani in una se-
rie di paesi hanno messo in evidenza un certo numero
di settori in cui la qualita alimentare potrebbe essere
migliorata. E importante identificare le abitudini alimen-
tari, oltre a specifiche componenti della dieta che offro-
no protezione contro le malattie croniche. La sfida nel
campo della dieta e dell'invecchiamento sano € dupli-
ce: in primo luogo, vi € la necessita di migliorare la
dieta degli anziani, e secondariamente, siccome la
maggior parte delle malattie croniche possono insor-
gere prematuramente nella vita di un individuo, vi € la
necessita di incoraggiare anche altre fasce di eta nell’
adattarsi/adottare la loro dieta in modo che possano
invecchiare in salute .

Lo scenario descritto mostra brevemente una si-
tuazione in cui gli anziani sono in buona salute gene-
rale, con un’aspettativa di vita lunga e la maggior parte
di quello atteso in buona salute. Tuttavia, il progressivo
invecchiamento della popolazione richiede urgentemen-
te un approccio globale al problema degli anziani nella
societa moderna. La riduzione di mortalita e morbilita,
anche attraverso il miglioramento della qualita della vita
della persona anziana, aiutera anche ad alleggerire |l
carico di lavoro dei servizi sociali e sanitari.

Le azioni atte a ridurre i problemi di invecchia-
mento possono variare enormemente, a seconda delle
culture e delle norme in un paese, cosi come le infor-
mazioni disponibili, i fattori economici, gli sviluppi so-
ciali e modelli di mobilita e dei trasporti. La pianifica-
zione di un programma coordinato di azioni dovrebbero
tener conto di tutti queste variabili. Un principio chiave
della sanita pubblica € quello di intraprendere azioni
basate sulle migliori evidenze disponibili. Prendere
decisioni basandosi unicamente su risultati ottenuti da
evidenze scientifiche & quindi impossibile. Invece, bi-
sogna rivedere i molti e diversi tipi di evidenze e sele-
zionare i migliori, come per esempio la partecipazione
all'attivita fisica e con una corretta alimentazione.

Conclusioni

Alla luce di quanto enunciato risulta evidente e
fondamentale il ruolo dell’lgienista ovvero I'attore prin-
cipale di una sintesi tecnico-scientifica diretta a misu-
rare, con un miglioramento della qualita della vita, I'uto-
pico (oggi) obiettivo di “cancellare” le malattie, come
0ggi le conosciamo e identifichiamo.
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Il rapporto ambiente-alimenti e riflessi sulla salute

Il rapporto tra 'ambiente e gli alimenti si & instau-
rato nella biosfera ancor prima della comparsa dell’'uo-
mo sulla terra, in seguito alla organizzazione dei fattori
abiotici ( luce, acqua, aria, nutrienti) e biotici ( forme di
vita varie) in biomi, ecosistemi, comunita ecologiche,
con habitat differenti in funzione del clima, caratteriz-
zati ciascuno da vari livelli trofici. La base dell’esisten-
za di tali entitd e la catena alimentare, costituita dalla
successione dei livelli trofici, attraverso cui avviene il
trasferimento di energia e di massa biologica ai vari
livelli da parte di produttori, a loro volta, generati dal-
I'azione di organismi autotrofi promossi dalla luce so-
lare. Il tutto & autogovernato dalla natura secondo una
dinamica ambientale, all'interno della quale si raggiun-
gono complessi e rigorosi equilibri tra i diversi individui
di ogni specie che partecipano alla composizione del-
la catena alimentare: la crisi di un anello della catena
si ripercuote sugli anelli successivi fino all’estinzione
delle specie che ne fanno parte.

L'uomo non appartenendo ad alcun livello trofico,
non fa parte della catena alimentare ma ne costituisce
I'anello di chiusura, in quanto da essa attinge nutrienti
ed energia per il proprio sostentamento. Privilegio, que-
sto, che affranca la specie umana dall’ estinzione a
condizione che non venga turbata la naturale dinamica
dei processi e degli equilibri ambientali. L'integrita del-
la catena alimentare é strettamente connessa alla qua-
lita dellambiente e garantisce alluomo la sua salute.
Nutrirsi, oltre a soddisfare un istinto primordiale, &
essenziale per 'uomo, tanto che, oggi, secondo 'OMS,
nutrizione adeguata e salute sono da considerarsi di-
ritti umani fondamentali. Lo stato di salute delle popo-
lazioni, sia ricche che povere, € fortemente influenzato
dalla disponibilita e dalla qualita dell’alimento.

L'uomo ha ricercato, in maniera crescente e pro-
porzionata alle proprie conoscenze, nellambiente che
lo ospita le migliori condizioni per alimentarsi. Si & pro-
cacciato gli alimenti con metodi inizialmente compati-
bili con la dinamica dei processi naturali quali I'agricol-
tura, la pastorizia,la caccia, la pesca. Ha inventato la
cottura per rendere il cibo piu digeribile e appetibile.
Ha creato le scorte alimentari con sistemi naturali quali
la salagione, I'essiccamento, I'affumicamento. Il pro-
gresso della ricerca, sia empirica che scientifica, ha
generato livelli ottimali di benessere, debellando la grandi
epidemie e contrastando le gravi carestie; tuttavia il
conseguente sviluppo tecnologico ha spesso sconvol-
to la dinamica ambientale con le varie attivita da quella
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agricola a quella urbanistica, da quella industriale a
quella bellica. | sistemi di coltivazione da estensivi sono
divenuti intensivi, e sono state introdotte nell’ambien-
te, e quindi nella catena alimentare, sostanze xeno-
biotiche non compatibili con i processi metabolici cel-
lulari di ogni forma di vita. La pastorizia da attivita agri-
cola e divenuta allevamento industriale. Gli animali ven-
gono allevati in cattivita e alimentati con mangimi i cui
costituenti spesso derivano da scarti animali renden-
do, cosi, carnivoro un erbivoro( mucca pazza), quan-
d’anche non vengano aggiunte sostanze anabolizzanti
e antibiotici per aumentare la produzione di carne e/o
la produttivita dei derivati. | sistemi di conservazione
naturali degli alimenti sono stati sostituiti dai vari con-
servanti chimici e/o da trattamenti con radiazioni ioniz-
zanti. Basti questo per comprendere che il rapporto
ambiente/alimenti & divenuto innaturale. A cio va ag-
giunto che 'uomo, nel ricercare le migliori condizioni
di benessere, si & cimentato in avventure tecnologiche
sempre piu sofisticate per creare agiatezza, volgariz-
zando lintimo significato di benessere. Tali attivita
hanno introdotto nell’ ambiente miriadi di elementi,
Spesso sconosciuti, non compatibili con la vita, di pro-
venienza fisica, chimica e biologica. Sicché oggi si leg-
gono sconvolgimenti ambientali quali il declino della
biodiversita, I'alterazione dei cicli biogeochimici, la
sottrazione di nutrienti, I'esaltazione dei fenomeni oli-
gotrofici, le alterazioni meteo climatiche, la contami-
nazione della catena alimentare.

Agli antichi flagelli quali epidemie e carestie si
sono sostituiti nuovi stati nosologici associabili a mo-
dificazioni ecologiche, spesso irreversibili, dove non &
possibile individuare il singolo fattore causale. Soprat-
tutto nei paesi industrializzati ci si accorge che al de-
grado ambientale, a volte inapparente, consegue la
comparsa di patologie nuove, silenti, aspecifiche sen-
za un evidente nesso di causalita che colpiscono in
egual misura il ricco e il povero.

Tra gli esempi piu significativi che evidenziano |l
nesso di causalita tra inquinamento ambientale, con-
taminazione alimentare e salute umana possiamo ri-
cordare Hiroshima, Chernobyl.... Fukushima. Episodi
diversi ma con riflessi epidemiologico-sanitari identici
in quanto sorgenti diffusive di elementi radioattivi. Gli
incidenti di questo tipo, infatti, causano un rilascio pro-
lungato di sostanze radioattive, che si disperdono su
lunghe distanze e interessano territori molto vasti tan-
to da potersi trasformare in catastrofi di dimensioni in-
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ternazionali. In seguito al disastro nucleare di Cher-
nobyl del 1986 la Comunita ha messo a punto delle
norme che stabiliscono i limiti di contaminazione per i
prodotti alimentari e per gli alimenti per
animali.[Regolamento (Euratom) n. 3954/87 del Con-
siglio, del 22 dicembre 1987, e successive modifiche].
In tali circostanze si sono registrati riflessi negativi sulla
salute umana per effetti somatici e genetici,
cancerogeni,mutageni e teratogeni, sia su base deter-
ministica per gli esposti a dosi superiori alla soglia sia
su base stocastica per esposizione casuale. Danni
sanitari, quindi, che possono essere immediati e/o tar-
divi. Tali episodi pongono una riflessione epidemiologi-
ca severa se si pensa a quelle attivita, tra le quali i
metodi di conservazione alimentare per irraggiamento,
che immettono nell’ambiente e, quindi nella catena ali-
mentare, piccole dosi senza soglia che vanno a som-
marsi alla noxa naturale di radioattivita.

Sono passati oltre 20 anni dall'incidente ma i pe-
ricoli della radioattivita non sono svaniti. In aree che
allora risultarono interessate dalla contaminazione ra-
dioattiva, il latte, i funghi e prodotti ortofrutticoli con-
tengono ancora oggi tracce elevate di Cesio 137, ben
oltre il limite consentito dalle normative internazionali.
Elevate dosi di radioattivita sono state registrate nel
fieno prodotto in zone viciniori di Fukushima.

Episodi come Minamata, Seveso, Vietham ci fan-
no ricordare quanto grave sia il problema della conta-
minazione della catena alimentare da sostanze chimi-
che non biodegradabili. In tali circostanze sono stati
registrati riflessi negativi sulla salute delle popolazioni
esposte nonché sui trofismi ambientali con compro-
missione della biodiversita.

L' allarme della contaminazione chimica dell’am-
biente viene dato, nei primi anni 60, da Rachele Car-
son nel suo libro Primavera silenziosa. In esso la natu-
ralista statunitense, descrivendo le sue ricerche, de-
nuncia i danni ambientali e sanitari prodotti dall’ uso
in agricoltura dei pesticidi, soprattutto del DDT, presi-
dio molto utilizzato, anche per combattere la Malaria.
Sebbene bandito negli anni 70 dalla gran parte dei pa-
esi industrializzati, il DDT viene ancora utilizzato nei
paesi del terzo mondo. Se puo essere comprensibile I’
utilizzo come medicinale per combattere la malaria,
non e assolutamente giustificabile il suo impiego in
agricoltura, in quanto il tossico continua a diffondersi e
magnificarsi nella catena alimentare, attraverso la quale
viene reintrodotto sulle tavole di chi ne ha vietato I'uso.
E ormai nota I'azione citotropica e la persistenza di
alcuni antiparassitari clorurati che, per via sistemica,
possono raggiungere la parte edule delle colture irrora-
te e quindi invadere la catena alimentare attraverso fe-
nomeni di bioconcentrazione e/o biomagnificazione,
accumulandosi, infine, nel tessuto adiposo e nelle
ghiandole endocrine dell’'uomo.

Residui di pesticidi, fertilizzanti, IPA, Diossine,
PBC, furani, conservanti, addensanti, coloranti, fitosa-
nitari alimentari, ormoni anabolizzanti, antibiotici, me-
talli pesanti, microrganismi tossigeni, aflatossine, ele-
menti radioattivi, ftalati, polibromati, bisfenoli, ecc.,
derivanti dalle fasi di produzione, lavorazione, distribu-
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zione, commercializzazione e somministrazione dei cibi
vengono riversati nell’ambiente, si distribuiscono nei
trofismi ambientali alterandone gli equilibri, si insinua-
no nelle nostre tavole con gli alimenti contaminati e
determinano riflessi negativi sulla salute: effetti tossici
acuti e cronici, mutageni, cancerogeni e teratogeni.
Maggiormente esposti risultano i bambini che assu-
mono sostanze tossiche in misura maggiore degli adulti
in quanto, proporzionalmente alle caratteristiche sta-
turo-ponderali, si alimentano piu degli adulti. Basti pen-
sare che ogni anno, secondo stime OMS, muoiono nel
mondo 3 milioni di bambini per problemi legati alle al-
terazioni ecologiche.

Diversi sono i fattori che condizionano il naturale
rapporto ambiente/alimenti facilitandone e/o ostacolan-
done I’ accumulo. Tra i piu significativi la natura fisica
e chimica, la solubilita, la biodegradabilita, la persi-
stenza e I attivita tossica dei contaminanti, nonché le
caratteristiche polimorfiche strutturali , genetiche e
metaboliche degli organismi e le condizioni ambientali
del mezzo di contatto (aria, acqua,suolo, salinita,pH..,).

I metalli pesanti, non venendo degradati degli or-
ganismi, si accumulano in organi e tessuti e contami-
nano la catena alimentare; analogamente i contami-
nanti organici persistenti (POP) quali Idrocarburi poli-
ciclici aromatici (IPA), Policlorobifenili (PCB), Polibro-
modifenileteri (PBDE), Policlorodifenildiossine (PCDD),
Policlorodifenilfurani (PCDF).

Gli IPA si formano principalmente nei processi di
combustione della materia organica e nel corso di vari
processi industriali vengono emessi in atmosfera da
dove sedimentano al suolo, contaminando cosi la ca-
tena alimentare. Le fonti di esposizione per 'uomo sono
la via aerea e la via alimentare (grano, frutta, verdure,
patate, mitili,crostacei pesci ).

Non tutti gli IPA sono cancerogeni; alcuni, pur non
essendo classificati come agenti cancerogeni, posso-
no presentare un’attivita mutagena espletata dai loro
metaboliti; altri sono stati classificati dallo IARC come
probabili o possibili cancerogeni, mentre il
Benzo(a)Pyrene € considerato cancerogeno per 'uomo.

Le PCDD e i PCDF, si formano durante i processi
di combustione di materiale organico, tra cui rifiuti solidi
urbani, e in alcuni processi industriali. Riversandosi nel-
ambiente, a causa della loro elevata stabilitd e scarsa
o nulla biodegradabilita, si accumulano nei vari livelli tro-
fici, compromettendone gli equilibri, e quindi nella cate-
na alimentare. La popolazione esposta li assume per il
90% attraverso gli alimenti, soprattutto quelli con eleva-
to contenuto lipidico. Trattasi di molecole teratogene,
mutagene e cancerogene (ISS, 2010). Anche i PCB,
ampiamente utilizzati in passato in diverse attivita e/o
provenienti da inidoneo smaltimento, sono dotati di ele-
vata persistenza nell’ambiente e, quindi, contaminanti
ubiquitari si accumulano nella catena alimentare dan-
neggiando i trofismi ambientali e compromettendo la
salute umana. L'IARC li classifica come probabili can-
cerogeni per 'uomo. | PBDE, utilizzati come ritardanti
di fiamma, non sembra siano persistenti nellambiente
perché degradati dalla luce solare; tuttavia sembrano
entrare nella catena alimentare attraverso i pesci conta-
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minati. Anche se gli studi sulla tossicita per 'uomo non
destano particolari preoccupazioni, studi su animali fan-
no registrare interferenze endocrine.

I metalli pesanti persistenti piu studiati sono I'Ar-
senico (As), il Cadmio (Cd), il Piombo (Pb), il Mercurio
(Hg). Ubiquitari per le ampie utilizzazioni possono rag-
giungere I'organismo umano tramite le vie respiratorie
e del canale alimentare. La combustione dei carburan-
ti e dei lubrificanti rilascia in atmosfera il Pb ed il Cd,
mentre l'usura dei pneumatici rilascia Zinco e Cd.

I metalli non sono soggetti ad alcun processo di
decomposizione e permangono quindi nel suolo (ma-
trice ambientale che funge da accumulatore) per accu-
mularsi nei trofismi ambientali, contaminando la cate-
na alimentare biomagnificandosi.

La fonte principale di assunzione umana per il Cd
e costituita dalla dieta. Il Cd provoca la diminuzione del-
la fertilitd maschile, intacca i reni e lo IARC lo classifica
come accertato cancerogeno per 'uomo (ATSDR, 2008).

Il Pb sebbene I' IARC lo abbia classificato come
sospetto cancerogeno € altamente tossico e provoca
anemia ed effetti neurotossici. La sua tossicita € nota
sin dal tempo dei Romani (Saturnismo).

Si possono trovare livelli elevati di As in pesci e
frutti di mare poiché i pesci assorbono I'arsenico dal-
I'acqua in cui vivono. In alcune zone I'elevato contenu-
to di As e divenuto un problema anche per le acque
destinate al consumo umano. L'As é associato ai tu-
mori della pelle (Sciacca S & Oliveri Conti G., 2009).

Il Hg € introdotto per via alimentare nella forma
metilata originata da rilasci di mercurio inorganico in
aria e in acqua superficiale e marina. La fonte principa-
le di assunzione ¢ il pesce ed i prodotti della pesca. Il
Hg, anche se I'lARC lo classifica come non cancero-
geno per 'uomo, una volta assunto nella forma metila-
ta, € altamente tossico ( Malattia di Minamata). Nel-
I'esposizione acuta si manifestano gastroenterite e ul-
cera emorragica acuta; I'esposizione cronica presenta
invece alterazioni digestive, oculari, renali e cerebrali
ed effetti teratogeni.

Altri contaminanti della catena alimentare “emer-
genti” e/o “nuovi” sono i biocidi organo stannici, i ritar-
danti di fiamma bromurati, il bisfenolo, gli ftalati A etc.
Studi condotti in Europa indicano livelli di contamina-
zione degli alimenti, soprattutto provenienti da paesi
terzi, non trascurabili e una discreta capacita di bioac-
cumulo. Questi, sebbene lo IARC non si sia ancora
espresso sulla loro cancerogenicita, vengono inclusi,
assieme ai contaminanti alogenati persistenti,agli IPA,
ai metalli pesanti, tra gli interferenti endocrini.

| Nitrati sono stati e continuano ad essere ampia-
mente usati per fertilizzare i terreni destinati alle prati-
che agricole e direttamente nell'industria alimentare,
assieme ai nitriti, come conservanti. | Nitrati mostrano
una bassa tossicita ma una volta ingeriti e assorbiti
dall’'intestino, entrano in circolo concentrandosi nelle
ghiandole salivari. Vengono, quindi, escreti con la sali-
va nella cavita orale dove vengono ridotti dalla flora
batterica a nitriti, che riammessi nello stomaco reagi-
scono con le ammine presenti negli alimenti e danno
origine alle nitrosoammine, dotate di elevato potere

cancerogeno. Nei neonati, dove il succo gastrico € meno
acido, la riduzione da nitrato a nitrito € piu marcata,
predisponendo i bambini alla metaemoglobinemia. La
Food and Drug Admistration indica le nitrosammine
“...uno dei piu potenti gruppi di sostanze cancerogene
mai scoperto” (Sciacca S & Oliveri Conti G., 2009).

Il rapporto ambiente/alimenti, oltre ad essere in-
naturalmente alterato dall’attivita antropica, puo esse-
re compromesso da fenomeni naturali. Ne costituisco-
no esempio le micotossine prodotte dal metabolismo
di alcuni miceti e muffe. Ne sono state identificate ol-
tre 300, ma quelle pit comuni sono le Aflatossine, le
Ocratossine, le Fumonisine, prodotte dai piu diffusi fun-
ghi del genere Aspergillus, Penicillum e Fusarium. Gli
alimenti pit esposti direttamente sono i cereali, i semi
oleaginosi, frutta secca, legumi,spezie e droghe, ma
possono ritrovarsi anche come residui e/o metaboliti
nelle carni di animali alimentati con mangimi contami-
nati e nei loro derivati. Tali sostanze risultano nocive
per gli animali e per 'uomo. | riflessi sulla salute uma-
na riguardano nefrotossicita (Ocratossine), epatotos-
sicita (Aflatossine), immunotossicita (afla e ocratossi-
ne), mutagenicita e cancerogenicita (aflatossine), te-
ratogenicita (ocratossine), mentre ocratissine e fumo-
nisine sono dichiarate come possibili cancerogeni per
'uomo.(Petzinger E, Weidenbach A, 2002). Un proble-
ma aperto di sanita pubblica e di sicurezza alimentare
rimane la difficile valutazione del rischio correlato al-
I'esposizione reale per via alimentare alle cosiddette
“micotossine fantasma” ovvero alle loro forme metilate
o glucuronidate che le rendono invisibili alle attuali
metodiche analitiche. E noto che molte di esse sono
dei certi cancerogeni.

Le alterazioni meteo-climatiche indotte dall’attivi-
ta antropica, come l'effetto serra, hanno determinato
sconvolgenti cambiamenti ambientali. Un esempio &
rappresentato dal nostro Mar Mediterraneo che, grazie
al surriscaldamento planetario degli ultimi decenni, &
stato colonizzato da specie zooplanctoniche tipiche
delle aree tropicali. Tale fenomeno, oltre ad aver modi-
ficato la biodiversita ecosistemica, rappresenta un ri-
schio per la salute umana per il fatto che tali specie
producono tossine algali irritative e cancerogene per
'uomo che le assume per via alimentare, essendo esse
capaci di concentrarsi in pesce e molluschi (es. Acido
Domoico, Palitossina, Acido Okadaico ecc..) (Ferran-
te M et al. 2010).

L'utilizzo di antibiotici e anabolizzanti nelle prati-
che zootecniche ha determinato non solo il loro inseri-
mento e quello dei loro metaboliti nella catena alimen-
tare, ma, inserendosi nei cicli idrogeologici, sono dive-
nuti a loro volta contaminanti per le acque potabili.

Le ormai note patologie batteriche, virali, e paras-
sitarie che per millenni hanno diffuso patologie nella
popolazione terrestre mediante I’ assunzione di alimenti
contaminati, restano, comunque, di grande attualita,
tanto che, alle oltre 250 tossinfezioni alimentari, pre-
senti attualmente nel mondo, con il passare degli anni,
si aggiungono, continuamente, nuovi patogeni (pato-
geni emergenti), come Campilobacter jejuni, Escheri-
chia coli 157:H7, E.Coli 104:H4 Listeria monocytoge-
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nes, Yersinia enterocolitica, etc. Tali patogeni posso-
no raggiungere le mucose intestinali per colonizzazio-
ne diretta oppure per ingestione di alimenti contamina-
ti da questi microorganismi o dalle loro tossine, che
causano malattia anche quando il microrganismo pro-
duttore non & piu presente. Spesso si diffondono an-
che per effetto dell'incremento di scambi commerciali,
di ricorso alla ristorazione collettiva, di grandi alleva-
menti intensivi e di trasferimenti intercontinentali.

L'intromissione dell’ uomo, con le sue attivita, nella
dinamica ambientale ha modificato I'assetto trofico al-
terandone la biodiversita non solo con I'introduzione di
xenobiotici ma aggiungendo, anche, nuove specie
mediante tecniche di ingegneria genetica. Trattasi di
Organismi Geneticamente Modificati (OGM), ovvero
individui di specie innaturali che, inserendosi nei livelli
trofici, possono avere un impatto ambientale tale da
alterare il delicato rapporto ambiente/alimenti.

Gli OGM sono utilizzati in agricoltura per migliora-
re le resistenze dei prodotti agricoli contro le sostanze
chimiche, gli infestanti, le avversita climatiche, e per ri-
tardare la maturazione dei prodotti agricoli consenten-
done un utilizzo programmato in qualsiasi luogo e peri-
odo dell’anno. Non tutti gli OGM alimentari sono auto-
rizzati, fra circa venti prodotti autorizzati i piu comuni
sSono mais, soia e colza. Ad oggi nessuno studio scien-
tifico ha provato riflessi sulla salute umana correlata al
loro impiego (Consumer Health and Safety, 2001). In
molti paesi gia da tempo vengono prodotti e commer-
cializzati OGM, mentre I'Europa solo nel 2004 ne ha
consentito I'uso, subordinandolo a rigidi controlli. L'lta-
lia ha da sempre avuto un atteggiamento di estrema
cautela in base al “principio di precauzione”, sull'utiliz-
zo di tali prodotti. Tuttavia, avendo I'obbligo di recepire
le Direttive Europee 1829 e 1830 del 2003, non ha potu-
to limitare I'importazione di prodotti OGM autorizzati a
livello europeo, né vietarne la coltivazione se non nei
casi in cui il diniego fosse avvalorato da basi scientifi-
che certe. L'UE, la FAO e 'OMS hanno espresso il loro
parere favorevole alla produzione e commercializzazio-
ne di alimenti OGM purché venga adottato il principio
della “ sostanziale equivalenza “, considerandolo come
I'approccio piu pratico per la valutazione della sicurezza
degli alimenti OGM: “ se dopo la valutazione, la sicu-
rezza del nuovo prodotto € paragonabile ( o sostanzial-
mente equivalente) alla sua controparte convenzionale,
allora il livello di rischio € equivalente a quello degli ali-
menti che abbiamo consumato senza problemi per mi-
gliaia di anni “ ( FAO/WHO,1991).

Il dibattito sull'impiego degli OGM & aperto, re-
sta, comunque, ancora da indagare e valutare, oltre la
sicurezza sanitaria relativa all’assunzione alimentare,
le conseguenze ambientali che possono determinare
di tali prodotti.

La storia dell'alimentazione, e delle tecnologie
sviluppate dall'uomo per conservare i cibi nel tempo,
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ha accompagnato dunque lo sviluppo dell’'umanita fin
dall’inizio. Al problema, tutt’altro che risolto per gran
parte dell’'umanita, di assicurarsi una quantita sufficien-
te di cibo per sopravvivere si € affiancato in tempi piu
recenti, soprattutto nei paesi industrializzati, I'esigen-
za di mettere in atto una serie di misure volte a garan-
tire la sicurezza e la qualita degli alimenti ‘dalla fatto-
ria alla tavola’. A livello mondiale, I'organismo che piu
si & impegnato in materia di sicurezza degli alimenti
la FAO congiuntamente con 'OMS. Nel 1963 le due
organizzazioni hanno dato vita al Codex Alimentarius,
un programma creato per sviluppare standard e linee
guida orientate a proteggere la salute dei consumatori.
In Europa, il concetto di sicurezza alimentare € diven-
tato una priorita in tempi piu recenti. Nel presentare il
libro bianco sulla Sicurezza alimentare, voluto dalla
Commissione nel 2000, il commissario europeo per la
salute e la tutela dei consumatori David Byrne, ha di-
chiarato che “la sicurezza del cibo e parte intrinseca
della sua qualita”.

Per garantire la sicurezza alimentare dei cibi,
stato da tempo introdotto il protocollo HACCP (Hazard
Analysis and Critical Control Point), un metodo di au-
tocontrollo che analizza tutta la catena alimentare in-
dividuando i rischi associati ad ogni passaggio del cibo
e identificando le possibili soluzioni. LHACCP é stato
introdotto in Europa con la direttiva 93/43 e in ltalia
con il d.I. 97/155 che prevede I'obbligo di applicazione
del protocollo HACCP per tutti i soggetti operanti a
qualsiasi livello della catena alimentare. (www. epicen-
tro, iss.it). LOMS,la FAO, I'UE, I'ISS, e tanti altri Enti
internazionali sono, quindi, costantemente impegnati
ad emanare una serie di provvedimenti che impongo-
no, attraverso rigidi controlli, limiti e/o valori soglia a
tutela della salute delle popolazioni. Riteniamo, tutta-
via, che tale impegno non é sufficiente a garantire ap-
pieno il diritto fondamentale alla salute nel suo intimo
significato, in quanto viene, comunque, accettata la
presenza di contaminanti xenobiotici nella catena ali-
mentare, seppure entro i limiti di sicurezza, che altera-
no il naturale rapporto ambiente/alimenti.

E necessario, pertanto, intensificare gli interventi
preventivi affinché la comunicazione e la percezione
dei rischi sanitari legati all’alterazione del rapporto
ambiente/alimenti siano fondati su fatti concreti e non
restino mere informazioni massmediatiche. Riteniamo
sia fondamentale, nel comunicare i rischi sanitari lega-
ti alla contaminazione alimentare, riflettere sul concet-
to del prefisso “ipo” e dei “valori soglia”. Una sostanza
se e tossica € tossica, se e allergizzante e allergiz-
zante. La popolazione non va né confusa né illusa, ma
deve essere informata in maniera trasparente e veritie-
ra e, soprattutto, bisogna far capire che i riflessi nega-
tivi sulla salute per cattive esposizioni e/o per insalubri
abitudini alimentari non riguardano solo gli altri, ma
coinvolgono ognuno di noi.

- EFSA, 2009. Scientific opinion Uranium in foodstuffs, in
particular mineral water1 Scientific Opinion of the Panel on
Contaminants in the Food Chain (Question No EFSA-Q-2007-
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lgiene dell’'alimentazione: un potenziale strumento
di protezione dallo stress ossidativo ambientale?

Carraro E, Biorci F, Schilliro T, Gilli G

Dipartimento di Sanita Pubblica
e Microbiologia, Universita di Torino

Sommario

La condizione di Stress ossidativo (SO) si verifica quando la produzione di ROS in un organismo €& ecces-
siva 0 quando la capacita di contrastare I'azione ossidante risulta limitata.

Studiare la possibilita di prevenire i danni prodotti dallo SO & di estremo interesse perché lo SO é coinvolto
nel meccanismo di patogenesi di numerose patologie croniche e degenerative dell’adulto, come ateroscle-
rosi, diabete, patologie neurodegenerative e cancro ed € il principale responsabile del generale processo di
invecchiamento. Focalizzando l'attenzione sullo SO ambientale é stato recentemente accertato che lo SO
€ uno dei meccanismi patogenetici responsabili della tossicita degli inquinanti atmosferici a livello dell’ap-
parato respiratorio e cardiovascolare.

In tale contesto considerando che il sistema di difesa antiossidante dell’organismo dipende dall’apporto di
antiossidanti con I'alimentazione quotidiana € importante valutare se il sistema antiossidante dell’organi-
smo puo essere implementato con la dieta o con l'uso di integratori.

Parole chiave: Inquinamento atmosferico, Stress ossidativo, Integratori antiossidanti, Alimentazione

Introduzione

| principali fattori di rischio associati alla mortalita
nella popolazione mondiale sono l'ipertensione, il fumo
di tabacco, la glicemia elevata, l'inattivita fisica, il so-
vrappeso e l'obesita. Questi fattori sono implicati nel
determinismo delle malattie croniche piu diffuse nella
popolazione mondiale con qualsiasi livello di reddito,
ovvero le cardiovasculopatie, il diabete ed il cancro.
Queste patologie vengono anche definite “lifestyle di-
seases” e rappresentano la principale causa di morte
e di disabilita nei paesi ad elevato reddito.

Nella tabella 1 che riporta la classificazione dei
principali fattori di rischio implicati nella mortalita e nel
DALYs nei paesi ad elevato reddito, emerge I'impor-
tanza dei fattori di rischio legati allo stile di vita ed in
particolare, oltre al fumo e alla sedentarieta, si indivi-
dua il ruolo fondamentale dell’alimentazione e dell’espo-
sizione agli inquinanti atmosferici.

Considerando che lo studio dei meccanismi pa-
togenetici alla base delle “lifestyle disease” mette in
luce I'importanza sostanziale della condizione di stress
ossidativo ne deriva una tematica di ricerca trasversale
e interdisciplinare oggetto di numerosissimi studi in
diversi ambiti.

Stress ossidativo

Stress ossidativo (SO) é un termine generale im-
piegato per descrivere un pesante squilibrio in direzio-
ne pro-ossidante, che si verifica nell’organismo tra la

produzione di specie reattive dell'ossigeno (ROS) e i
sistemi di difesa antiossidanti. Le ROS comprendono
specie chimiche reattive dell'ossigeno radicaliche (es.
anione superossido O2-, radicale ossidrile OH*) e non
radicaliche (es. O,, H,0,), tutte con tendenza piu o
meno forte ad ossidare i substrati con i quali vengono
in contatto.

E noto che vi & una produzione endogena di ROS
generata dalla normale attivita metabolica cellulare e
dall'instaurarsi di processi reattivi d'inflammazione ed
infezione. La condizione di SO si verifica quando la pro-
duzione di ROS in un organismo € eccessiva 0 quando
la capacita di contrastare I'azione ossidante € limitata.

Numerosi agenti fisici (radiazione UV, radiazioni
ionizzanti), chimici (inquinanti atmosferici come NO, e
O., fumo di tabacco) e biologici (batteri, endotossine)
possono provocare direttamente la generazione di ROS
0 indurre indirettamente un’eccessiva produzione di
ROS da parte del metabolismo cellulare. L'eccessiva
produzione di ROS puo essere favorita da diverse con-
dizioni, come I'esposizione ad inquinanti ambientali con
attivita ossidante (aria, acqua e alimenti contaminati)
e l'assunzione di stili di vita che favoriscono la condi-
zione di SO per I'organismo (squilibri nutrizionali, espo-
sizione a fumo di sigaretta, attivita fisica non equilibra-
ta, stress psico-fisico, eccessivo consumo di alcool
ecc.), oltre alla presenza di stati fisiologici particolari
come la gravidanza, fattori iatrogeni e alcune patologie
inflammatorie croniche.
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Tabella 1 - Classificazione dei 10 principali fattori di rischio associati alla mortalita ed al DALYs nei paesi
ad elevato reddito
Ordine Fattore di rischio Percentuale Fattore di rischio Percentuale
sul totale sul totale
della mortalita dei DALYs
1 Fumo di tabacco 17.9 Fumo di tabacco 10.7
2 Ipertensione 16.8 Abuso di alcool 6.7
3 Sovrappeso e obesita 8.4 Sovrappeso
ed obesita 6.5
4 Inattivita fisica 7.7 Ipertensione 6.1
5 Glicemia elevata 7.0 Glicemia elevata 4.9
6 Colesterolemia elevata 5.8 Inattivita fisica 4.1
7 Basso consumo
di frutta e verdura 2.5 Colesterolemia 3.4
8 Inquinamento elevata
atmosferico urbano 2.5 Uso di droghe 2.1
9 Abuso di alcool 1.6 Rischi occupazionali 15
10 Rischi occupazionali 1.1 Basso consumo
di frutta e verdura 1.3

Per contro, una condizione di ridotta capacita di
difesa antiossidante puo essere dovuta ad una caren-
za assoluta o relativa di antiossidanti associata ad uno
scarso apporto con la dieta o a particolari situazioni
(patologie, scarso assorbimento).

Stress ossidativo e patologie

lo SO e coinvolto nel meccanismo di patogenesi
di numerose patologie croniche e degenerative del-
I'adulto, come aterosclerosi, diabete di tipo Il, patolo-
gie inflammatorie croniche, broncopneumopatie, pato-
logie neurodegenerative e cancro ed € il principale re-
sponsabile del generale processo di invecchiamento.
Anche se in molti casi la formazione dei radicali & se-
condaria all’evento patogeno primario, I'innesco di rea-
zioni a catena a partire dalle specie reattive comunque
prodotte pud contribuire ad aggravare il danno cellula-
re, anche attraverso un vero e proprio effetto “tossico”.

Lo SO e associato alla patologia cardiovascolare
soprattutto a seguito dell’'ossidazione delle LDL e del-
I’'NO implicati, in forma ossidata, nella determinazione
dell'aterosclerosi, ipertensione e formazione di trombi. |
radicali liberi sono anche alla base delle lesioni tissutali
provocate dal danno da “ischemia-riperfusione” in corso
di ischemia cerebrale e dopo infarto del miocardio.

Lo SO e fondamentale anche nella genesi delle
patologie correlate all’obesita compreso il diabete mel-
lito e le sue complicanze (cardiovasculopatie, neuro-
patie, ridotta difesa verso le infezioni). L'obesita proba-
bilmente agisce come fattore diabetogeno aumentan-
do la resistenza all’insulina nei soggetti geneticamen-
te predisposti a sviluppare il diabete II. Sono state sug-
gerite diverse ipotesi per spiegare la relazione tra I'obe-
sita e l'incremento di marker di SO. Ad esempio I'ac-
cumulo di trigliceridi intracellulari pud provocare 'au-
mento della produzione di O2- e I'eccessiva adiposita
puod di per sé essere causa di SO perché gli adipociti

sono fonte di citochine inflammatorie che favoriscono
la produzione di ROS.

L'incremento del glucosio e degli acidi grassi li-
beri nellinsorgenza del diabete induce SO che porta
all'insulino resistenza e alla disfunzione delle cellule
beta del pancreas. In sintesi i radicali liberi sono in
grado di compromettere I'azione dell'insulina causan-
do l'iperglicemia. Inoltre l'iperglicemia e I'insulino-resi-
stenza favoriscono la condizione di SO riducendo I'ef-
ficienza delle difese anti-ossidanti.

| radicali liberi possono inoltre determinare danno
ossidativo al DNA, che, se non riparato, puo dare origi-
ne ad una mutazione permanente con una serie di ef-
fetti negativi, compresa la possibilita di favorire la tra-
sformazione neoplastica. In particolare, I'intervento delle
specie reattive dell’'ossigeno e decisivo nei tumori in-
dotti da radiazioni ionizzanti, che inducendo la fotolisi
dell'acqua, generano il radicale idrossile, istolesivo, in
grado di interrompere i filamenti di DNA o ossidarne le
basi, producendo la 8-idrossiguanosina, con potenzia-
le mutageno.

Azione protettiva degli antiossidanti

L'assunzione di antiossidanti con la dieta e fon-
damentale sia per quanto riguarda I'apporto di vitamine
che di oligoelementi per mantenere efficiente il siste-
ma antiossidante dell’organismo.

Considerando che lo SO é implicato nella patofi-
siologia di numerose malattie croniche si puo ipotizza-
re, stimolando le difese antiossidanti, ad esempio con
I'alimentazione, una riduzione del rischio di sviluppare
patologie croniche.

Le ricerche finora effettuate con I'obiettivo di valu-
tare I'efficacia di un’integrazione alimentare con antios-
sidanti in termini di prevenzione primaria e terziaria,
quindi a scopo preventivo o terapeutico, in soggetti a
rischio (es. fumatori) non ha pero prodotto risultati con-
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vincenti. Esemplificando, uno studio effettuato su gio-
vani fumatori che assumevano giornalmente un’integra-
zione con vitamina C non ha dimostrato alcun effetto
protettivo per le arterie; d’'altra parte un trial clinico svolto
in Finlandia ha addirittura rilevato un effetto negativo
dell'integrazione con beta carotene sul tasso di inci-
denza del tumore al polmone in soggetti a rischio.

Quindi, pur considerando I'utilitd degli integratori
per il trattamento delle carenze specifiche, alla luce
dei risultati incerti di questi ed altri studi non viene con-
sigliato I'impiego routinario di integratori antiossidanti
nella dieta a scopo preventivo.

Considerando che molti studi epidemiologici han-
no dimostrato che un’alimentazione ricca naturalmente
di antiossidanti ovvero ricca di frutta, verdura e cereali
integrali si associa ad una ridotta incidenza di patologie
croniche la conclusione & che la miscela complessa di
antiossidanti naturali presente nella dieta sia piu effica-
ce di maggiori quantita di antiossidanti introdotti sotto
forma di integrazione. E’ ipotizzabile, quindi, che gli
antiossidanti presenti negli alimenti possano interagire
tra loro in relazione al loro specifico effetto.

Sulla scorta di quanto premesso si delinea la
necessita di disporre di evidenze scientifiche significa-
tive sulla possibilita di contenere la condizione di SO
con una dieta ricca naturalmente di antiossidanti o in-
tegrata con antiossidanti.

Inquinamento atmosferico,

stress ossidativo e integrazione

della dieta con antiossidanti

Focalizzando l'attenzione sullo SO ambientale ed
in particolare su quello indotto dall’esposizione agli in-
quinanti atmosferici & ormai accertato che lo SO si
colloca tra i meccanismi patogenetici responsabili del-
la tossicita degli inquinanti atmosferici, soprattutto a
livello dell’'apparato respiratorio e cardiovascolare.

La tossicita del PM atmosferico & stata attribuita
a parecchie componenti. In particolare, alla quota di
metalli di transizione biodisponibile (es. ferro, vanadio,
rame, nichel e cobalto), ai composti organici (es. IPA)
e alla frazione biologica (es. endotossine) & stato attri-
buito un ruolo determinante nell'induzione della rispo-
sta infiammatoria acuta.

Lo SO provocato dal PM puo derivare dalla gene-
razione diretta di ROS da parte dei composti solubili;
da un’alterazione della risposta mitocondriale o una
riduzione dell'attivitd dell’enzima NADPH ossidasi;
dall'attivazione delle cellule responsabili del processo
inflammatorio che possono generare ROS e RNS (spe-
cie reattive dell’azoto); dal danno ossidativo al DNA.

Studi fatti sull’esposizione ambientale al PM 2,5
hanno messo in luce una chiara azione ossidante del
particolato in associazione ad una riduzione degli an-
tiossidanti contenuti nel fluido che riveste I'apparato
respiratorio. Le cellule per difendersi dallo SO utilizza-
no le scorte di glutatione. Una volta esaurito il glutatio-
ne I'impossibilita per la cellula di superare la condizio-
ne di stress porta ad attivare una cascata di segnali
intracellulari che regolano l'inflammazione. Questi ef-
fetti sono prodotti localmente nei tessuti bersaglio, ma
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anche sistemicamente, e determinano una diffusione
dell'effetto pro-infiammatorio. Inoltre, la tossicita del PM
sembra anche inibire gli enzimi coinvolti nella risposta
allo SO come rame/zinco e manganese superossido
dismutasi, glutatione perossidasi e glutatione ridutta-
si. Nelllambito del PM il particolato derivante dalle
emissioni dei motori diesel (DEPs = Diesel Exhaust
Particles) ha chiaramente dimostrato di indurre SO sia
in modelli sperimentali animali, sia su cellule esposte
in vitro, sia su soggetti volontari sottoposti ad esposi-
zione controllata.

Un altro inquinante atmosferico con evidente attivi-
ta ossidante € I'ozono. Il suo livello di assorbimento di-
pende dal contenuto di antiossidanti presenti nel fluido
di rivestimento del tratto respiratorio e I'azione tossica
sull’'epitelio respiratorio & dovuta alle ROS derivanti dal-
I'ossidazione dei lipidi nel fluido. Il danno che ne deriva
a livello cellulare & associato alla perossidazione lipidi-
ca e all'attivazione dei geni responsabili dell'attivita in-
fiammatoria. Analogamente le specie ossidate prodotte
dalla reazione di NO, con il fluido del tratto respiratorio
inducono la reazione infiammatoria a livello polmonare.

Il contenuto di antiossidanti presente nel fluido
dell’'apparato respiratorio rappresenta la prima linea di
difesa contro i radicali liberi. In analogia al contenuto
di antiossidanti del plasma contiene antiossidanti a
basso peso molecolare, incluso glutatione ridotto, vi-
tamina C, acido urico e Vitamina E. Sono presenti
anche enzimi ad attivita antiossidante come superos-
sido dismutasi, glutatione perossidasi, tioredossina
reduttasi, catalasi e proteine che legano i metalli come
ceruloplasmina e trasferrina. Queste risorse antiossi-
danti in equilibrio dinamico con quelle dell’epitelio del-
I'apparato respiratorio e con il pool plasmatico, proteg-
gono dall’ossidazione le proteine ed i lipidi del fluido
dell’apparato respiratorio e la loro concentrazione & un
indice della risposta potenziale di un individuo nei con-
fronti dello SO indotto dagli inquinanti atmosferici.

Studi mirati hanno messo in evidenza che in con-
dizioni di esposizione ad ozono e a DEPs si verifica
una riduzione degli antiossidanti presenti nel fluido del
tratto respiratorio. Ne consegue un incremento del tra-
sferimento di antiossidanti al fluido ed un incremento
della loro sintesi.

A sottolineare I'importanza dello SO quale mec-
canismo patogenetico dell’inquinamento atmosferico
citiamo i risultati di uno studio recente effettuato a Cit-
ta Del Messico dove nella stagione di maggiore inqui-
namento atmosferico da ozono viene rilevato un incre-
mento del danno al DNA nelle cellule della mucosa
dell’epitelio nasale correlato ad una riduzione della
concentrazione di enzimi antiossidanti (superossido-
dismutasi e catalasi).

Anche se i meccanismi che regolano I'equilibrio
tra antiossidanti cellulari, plasmatici e quelli presenti
nel fluido dell'tratto respiratorio non sono stati com-
pletamente spiegati si puo ipotizzare che la suscetti-
bilita dell’'apparato respiratorio al danno da SO dipen-
de dalla capacita di attivazione del sistema antiossi-
dante e dalla velocita di ripristino degli antiossidanti
consumati.
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Il sistema di difesa antiossidante dell’organismo
dipende significativamente dall'apporto di antiossidan-
ti e da altri importanti nutrienti introdotti con l'alimenta-
zione quotidiana. Quindi, un’alimentazione appropria-
ta potrebbe incrementare I'attivita del sistema di difesa
antiossidante e ridurre i rischi dovuti allo SO generato
dall’ambiente e dallo stile di vita. L'igiene alimentare
sembrerebbe quindi avere un ruolo fondamentale nella
prevenzione dei danni dello SO.

Basandosi su questa ipotesi sono stati svolti al-
cuni studi sia sugli animali che sull'uomo con I'obietti-
vo di valutare I'effetto dell’assunzione di integratori a
livelli superiori rispetto alla richiesta fisiologica, sulla
tossicita causata dagli inquinanti atmosferici.

Gli studi sperimentali randomizzati su brevi peri-
odi basati sull'uso di integratori indicano una possibile
attivita protettiva delle vitamine antiossidanti e degli
acidi grassi polinsaturi omega 3 contro gli effetti acuti
degli inquinanti atmosferici (funzionalitd polmonare,
reattivita bronchiale e risposta inflammatoria), soprat-
tutto nei soggetti piu suscettibili (es. asmatici).

| primi studi fatti per esposizioni acute ed elevate
ad O, (1000 pg/m?3) su soggetti sani sottoposti ad inte-
grazione con elevati dosi di vitamina C ed E (8-16 volte
le dosi raccomandate) per brevi periodi hanno fornito
risultati contrastanti riguardo all’azione modulatrice del-
I'integrazione sulla funzionalita polmonare e sulla reat-
tivita bronchiale. Studi piu recenti con esposizioni piu
contenute ad O, e dosaggi di integratori vitaminici infe-
riori hanno riscontrato un’azione protettiva degli inte-
gratori sulla funzionalita polmonare in soggetti asmati-
ci con carenza di vitamina C. Per contro, in soggetti
suscettibili all’O, opportunamente nutriti non & stato
rilevato alcun effetto protettivo dell'integrazione con
Vitamine C ed E nei confronti della risposta infamma-
toria e della funzionalita polmonare.

| risultati di studi randomizzati riguardanti tratta-
menti con integratori per periodi pit lunghi (alcune set-
timane) su soggetti adulti, sani che svolgevano regola-
re attivita fisica in condizioni naturali di esposizione
all'inquinamento atmosferico in Olanda e su adulti espo-
sti a condizioni di elevato inquinamento atmosferico in
Messico evidenziano un ruolo protettivo dell'integrazio-
ne con antiossidanti contro gli effetti acuti dell’ O, sulla
funzione polmonare.

| pochi studi fatti per valutare il ruolo degli antios-
sidanti sulla risposta inflammatoria dell’apparato respi-
ratorio non mostrano alcuna differenza tra soggetti sani
adulti trattati con integratori vitaminici e non trattati; al
contrario viene messa in evidenza nelle stesse condi-
zioni una riduzione della produzione di interleuchine in
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bambini asmatici trattati con vitamina C ed E rispetto
ai non trattati.

Altre ricerche hanno rilevato che I'incremento del-
I'assunzione di acidi grassi omega 3 riduce il rischio di
mortalita per patologia coronarica del miocardio e con-
tiene significativamente I'effetto del PM2.5 sulla durata
e frequenza dei parametri relativi al’lHRV (Heart Rate
Variability).

Conclusione

Assodato che I'esposizione agli inquinanti atmo-
sferici determina un incremento dello SO ed una ri-
sposta inflammatoria ripetuta, che possono portare al
superamento delle difese e dei sistemi di riparazione
dell’apparato respiratorio, ad oggi comunque non €&
chiaro il meccanismo che regola la relazione tra inqui-
namento atmosferico, SO e integrazione con antiossi-
danti della dieta. Infatti, il ruolo protettivo dell'integra-
zione con antiossidanti & ancora da verificare a segui-
to del numero limitato di soggetti esaminati nei diversi
studi e della mancanza di una valutazione esaustiva
dello stato nutrizionale di base e della risposta allo SO
dei soggetti. Un'ulteriore difficolta & generata dal fatto
che la risposta individuale allo SO dipende dallo stato
nutrizionale, ma anche dalle patologie croniche e dai
fattori genetici che determinano la suscettibilita (poli-
morfismi GST) allo SO.

Ne deriva quindi l'utilita di effettuare ulteriori studi
per incrementare le conoscenze su come i fattori nutri-
zionali possono agire per contenere l'effetto dello SO
esogeno. In tale contesto gli studi randomizzati con-
trollati svolti sia in gruppi di soggetti sottoposti ad espo-
sizioni controllate, sia nella popolazione generale sem-
brano uno strumento utile. Una delle maggiori difficol-
ta che dovra essere affrontata in questi studi, soprat-
tutto in quelli volti a valutare gli effetti a lungo termine
dell'inquinamento atmosferico, sara la durata del peri-
odo di integrazione della dieta con gli antiossidanti,
oltre alla difficolta di valutare I'esposizione all’inquina-
mento atmosferico e la scelta dei biomarker della con-
dizione di SO, dello stato nutrizionale e della condizio-
ne di salute.

In conclusione, considerando che la dieta é la
maggiore fonte di antiossidanti diventa estremamente
interessante valutare se i meccanismi di difesa antios-
sidanti dell'organismo possono essere implementati at-
traverso un’alimentazione “corretta” o con l'impiego di
integratori antiossidanti. Cido con I'obiettivo di fornire
delle indicazioni per proteggere la popolazione dagli
effetti a breve e a lungo termine dell'inquinamento at-
mosferico e, piu in generale, ambientale.
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Salute, alimentazione, ambiente ed equita sociale

Guberti E

Direttore - Servizio Igiene Alimenti e Nutrizione
Dipartimento Sanita Pubblica Az. USL di Bologna

Sommario

Salute umana, alimentazione e salute dell'ambiente sono indissolubilmente legate. Studi sulle conse-
guenze ecologiche delle produzioni alimentari hanno evidenziato che le scelte alimentari possono avere un
forte impatto sull’ambiente. Viceversa fenomeni di inquinamento ambientale possono condizionare pesan-
temente la qualita degli alimenti con possibili effetti anche sul lungo periodo e sulle generazioni future.
Crisi energetiche ed economiche renderanno ineluttabile la scelta di rivedere i consumi, anche quelli ali-
mentari, riorientandoli nei paesi come I'ltalia ad un consumo ispirato alla dieta mediterranea indicata dagli
scienziati come modello ideale per mantenersi in salute e vivere a lungo. Tale scelta alimentare potra
influenzare positivamente ambiente di vita, non solo locale, con una concreta riduzione di impronta ecolo-
gica, degrado delle risorse idriche e riscaldamento globale e contribuire a ridurre la fame nel mondo. In
tale contesto Mondo Accademico e Dipartimenti di Prevenzione sono chiamati a svolgere un ruolo essen-
ziale di promotori della salute umana ed ambientale.

Parole chiave: Salute, Alimentazione, Ambiente, Piramide alimentare, Prevenzione

Relazione

Salute umana, alimentazione e salute dell’ambien-
te sono indissolubilmente legate. Lo stato di salute del-
le popolazioni & fortemente influenzato dal livello e dalla
qualita della sua alimentazione che € in grado di condi-
zionare profondamente il benessere a tutte le eta.

D’altro canto € noto che fenomeni di inquinamen-
to ambientale, non solo legati alle pratiche agricole,
possono condizionare pesantemente la qualita degli
alimenti con possibili effetti anche sul lungo periodo e
sulle generazioni future, basti pensare alle diverse

mente correlati all’agricoltura chimico-intensi-
va, comunque presenti in maniera significativa
anche nelle produzione biologiche. L'impatto
delle deiezioni animali sull’ecosistema & para-
gonabile, se non maggiore, all'impatto di even-
tuali pesticidi e fertilizzanti chimici. Lo smalti-
mento di questi liquami per spargimento sul ter-
reno provoca un grave problema di inquinamen-
to da sostanze azotate causa di inquinamento
nelle falde acquifere, nei corsi d’acqua di super-
ficie, nonché eutrofizzazione nei mari.

emergenze alimentari, pit o meno recenti, legate a 2) 115-13% circa € dovuto al consumo del territo-
contaminazioni ambientali di terra, aria ed acqua da rio. Secondo quanto riferito dalla Commissio-
microrganismi patogeni, diossine ed altri interferenti ne Europea, 'Europa € in grado di produrre
endocrini, metalli pesanti, fenomeni eutrofici con con- abbastanza vegetali da nutrire tutti i suoi abi-
taminazioni da alghe tossiche dei prodotti della pesca. tanti, ma non i suoi animali. L'80% delle prote-
Studi sulle conseguenze ecologiche delle moder- ine destinate agli animali d’allevamento viene
ne pratiche agricole hanno evidenziato che i principali importato dai paesi del sud del mondo.
effetti che le scelte alimentari possono avere sull’am- Se i sette miliardi di esseri umani presenti sul
biente riguardano: risorse idriche, consumo di energia, pianeta si alimentassero quanto il cittadino
applicazione di fertilizzanti chimici pesticidi, produzio- medio occidentale, sarebbe necessaria una
ne di rifiuti e degrado del territorio. quantita di cereali pari a pit del doppio dell’at-
In realta é lintera filiera della produzione alimen- tuale produzione che richiederebbe piu del dop-
tare ad avere un impatto piu che significativo sull’am- pio delle terre emerse esistenti. A tale man-
biente. canza di spazio si correla il problema della
Negli ultimi decenni sono sempre piu numerosi deforestazione a fini zootecnici e la scompar-
gli studi che si occupano dell’Impatto Ambientale (I A) sa, ogni anno, di milioni di ettari di foreste tro-
legato a processi di produzione e consumo alimenta- picali.
re, secondo alcuni di essi tale impatto & suddiviso 3) Circa il 35-44% dell’ IA totale (collegato a lavo-

come segue:
1) 1l 3-4% circa dell'impatto totale & dovuto ai pro-
cessi di acidificazione/eutrofizzazione. normal-

razione, produzione e trasporto degli alimenti)
€ rappresentato dalla gestione dell’'energia e
dallinquinamento ad essa connesso . La quota
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Tabella 1 - Impatto ambientale derivante dalla filiera alimentare

Agricoltura Trasformazione Trasporto Distribuzione Preparazione
alimentare domestica
acqua,suolo, acqua, energia Combustibili, Combustibili, Acqua, energia
fertilizzanti, refrigeranti energia,refrigeranti, refrigeranti,
pesticidi,mangimi, imballaggi imballaggi
energia

U

U

U

U

U

Perdita di suolo,
acque reflue,
rifiuti organici,

emissioni inquinanti,

Acque reflue,
rifiuti, emissioni in
aria, gas ad effetto

serra

Emissioni in aria,
gas ad effetto serra

Emissioni in aria
gas ad effetto serra

Rifiuti alimentari
e da imballaggio,
emissioni inquinanti,
gas ad effetto serra

gas ad effetto serra

maggiore di tale impatto deriva dagli alimenti di
origine animale, che oltre a consumare tantis-
simo cibo vegetale, richiede vari trattamenti
prima del consumo. L' Associazione Dietisti
Americani ha confrontato un’alimentazione ba-
sata su proteine vegetali con un’alimentazione
basata su proteine animali evidenziando che la
produzione di proteine animali richiede media-
mente 25 kcalorie di combustibile fossile per
ogni caloria prodotta come cibo (con punte di
78 kcalorie per la carne bovina) a fronte di po-
che Kcalorie (2-4) richieste per produrre protei-
ne vegetali (grano, soia, ortofrutta).

4) Il consumo di acqua costituisce, in assoluto.
'impatto maggiore e corrisponde al 41-46% del-
limpatto totale. Il 70% dell’acqua utilizzata sul
pianeta € consumato dalla zootecnia e dal-
I'agricoltura (i cui prodotti servono per la mag-
gior parte a nutrire gli animali d’allevamento),
I'8% & usata nel consumo domestico, il 22%
nell’industria.

Secondo il Blue Book 2010 lo studio, a cura di
Utilitatis ed ANEA (Associazione Nazionale Autorita
ed Enti di Ambito), che ogni anno fotografa la situazio-
ne del servizio idrico nel nostro Paese, I'ltalia insieme
a Cipro, Malta e Spagna (18% della popolazione euro-
pea), presentano una situazione critica con un indice
di sfruttamento idrico (totale dell'acqua dolce utilizza-
ta/totale della risorsa rinnovabile disponibile) superiore
al 20% (Cipro arriva al 40%) mentre altri sette paesi
(Romania, Belgio, Danimarca, Grecia, Turchia, Porto-
gallo e Regno Unito dove vive il 32% della popolazione
europea) registrano a loro volta una situazione di stress
idrico anche se meno significativo.

A questo quadro preoccupante si € giunti anche
per il crescente uso dell'irrigazione: il 30-40% dei pro-
dotti agricoli a livello mondiale viene coltivato nel 16 %
di terre agricole irrigate con una previsione di arrivare
all’'80 % nei prossimi 30 anni. L'ltalia € al primo posto in
Europa sia per i consumi di acqua per abitante® (152 litri

per abitante/ die), sia per la maggiore estensione agri-
cola irrigata: “Questa superficie, unitamente alla super-
ficie agricola non irrigata, potrebbe dare sostentamento
a circa 200 milioni di abitanti, eppure il nostro paese
presenta un deficit commerciale in campo alimentare.
Gran parte della quantita di cibo prodotta dalla nostra
agricoltura, infatti, viene distrutta perché i vincoli inter-
nazionali, primi fra tutti quelli dell’'Unione Europea, ne
limitano la commercializzazione”.

[l Barilla Center for Food and Nutrition ha recente-
mente sviluppato il tema del rapporto fra alimentazione
ed impatto sull'ambiente, tenendo conto dell’ intero
ciclo di vita degli alimenti. Per farlo ha utilizzato i se-
guenti indicatori sintetici ritenuti piu significativi:

¢ il Carbon Footprint, che rappresenta e identifi-
ca le emissioni di gas serra responsabili dei
cambiamenti climatici, ed € misurato in mas-
sa di CO2 equivalente;

« il Water Footprint (o virtual water content), che
guantifica i consumi e le modalita di utilizzo
delle risorse idriche, ed & misurato in volume
(litri) di acqua;

¢ [|'Ecological Footprint (impronta ecologica) che
misura la quantita di terra (o mare) biologicamente
produttiva necessaria per fornire le risorse e as-
sorbire le emissioni associate a un sistema pro-
duttivo: si misura in m2 o ettari globali.

| dati pubblicati dal Global Footprint Network (or-
ganizzazione senza scopo di lucro finalizzata a per-
mettere un futuro sostenibile per il pianeta ed i suoi
abitanti), evidenziano che i consumi alimentari sono
al primo posto tra gli impatti ambientali generati da un
individuo che abita i paesi ad alto reddito con una rile-
vanza sull'impronta ecologica complessiva pari a circa
il 30-40% corrispondente a circa 1,8/2,4 ettari globali
annui pari a 60 m2 al giorno.

Per poter stimare in quale misura le scelte ali-
mentari dei singoli incidano sull'impronta ecologica
sono stati analizzati due differenti menu giornalieri:
entrambi equilibrati da un punto di vista nutrizionale,

1 Llstat, In occasione della Giornata mondiale dell'acqua, istituita dal’ONU e celebrata ogni 22 marzo, ha fornito i dati sull'uso delle
acque urbane: con 152 metri cubi prelevati per abitante, I'ltalia supera la Spagna (127 m3), il Regno Unito (113 m3) e la Germania

(62 m3)
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sia come apporto calorico sia di nutrienti (proteine,
grassi e carboidrati), il primo con proteine di origine
vegetale (“menu vegetariano”), il secondo prevalente-
mente di origine animale (“menu di carne”). Prendendo
ad esempio una settimana di alimentazione si puo ipo-
tizzare di avere tre regimi alimentari differenti sulla base
di quante volte si assume un menu vegetariano e di
quante un menu basato sulla carne: limitando la carne
a sole due volte alla settimana, in linea con le racco-
mandazioni dei nutrizionisti, si possono “risparmiare”
anche 20 global m2 al giorno.

Partendo dalla piramide alimentare?, di tipo medi-
terraneo, che sintetizza le raccomandazioni per un’ali-
mentazione salutare, in base alle piu consolidate co-
noscenze scientifiche, si & proceduto ad una riclassifi-
cazione dei cibi della piramide in funzione del loro im-
patto sullambiente ottenendo una seconda piramide
“ambientale” attraverso la quale & possibile scoprire
come gli alimenti maggiormente raccomandati dal punto
di vista della salute siano anche quelli i cui processi
di produzione e consumo rispettano maggiormente I'am-
biente. Da qui la Doppia Piramide proposta da Barilla
Center for Food and Nutrition per alimentazione sana
per tutti e sostenibile per I'ambiente presentata nel lu-
glio 2011 per adulti e bambini.

A conclusioni analoghe erano, peraltro, giunti nel
2010 Mauro Moresi e Riccardo Valentini dell’Universi-
ta della Tuscia che, pur con le cautele dovute alla ne-
cessita di integrare una serie di informazioni, parten-
do dai risultati di una sorveglianza del'INRAN (Istituto
Nazionale di Ricerca per gli Alimenti e la Nutrizione)
sui consumi alimentari degli italiani 2005-06, nella quale
si evidenziava un eccessivo consumo calorico e di ali-
menti di origine animale, carni in particolare, hanno
stimato che la completa adesione della intera popola-
zione italiana alla piramide alimentare mediterranea ed
ai Livelli di Assunzione Raccomandati della Societa
Italiana di Nutrizione Umana -1996, sarebbe in grado
di dimezzare il contributo di CO2 derivante dagli ali-
menti consumati nel nostro paese.

In definitiva correggere I'eccesso calorico stima-
to da INRAN in Italia superiore alle 1200 kcalorie (1400
Kiloca /die/pro capite nei Paesi a maggiore sviluppo
economico secondo la FAQO) e riequilibrare I'apporto
dei diversi alimenti secondo le proporzioni indicate dal-
la piramide alimentare mediterranea in coerenza con i
LARN SINU ‘96 consentirebbe un importante rispar-
mio in termini di salute ed ecologici.

Del resto la stessa FAO (Organizzazione mon-
diale delle Nazioni Unite per I’Alimentazione e I'Agri-
coltura) riconosce come non basti aumentare la pro-
duzione per risolvere il problema della fame nel mondo
ma occorre farlo in modo sostenibile per I' ambiente.

Si e, infatti visto, che lo sviluppo dell’agricoltura
che ha interessato i paesi in via di sviluppo tra il 1960 e
il 1990 ha comportato, specialmente, in Asia e in Ame-
rica latina, un incremento pit che doppio del raccolto

dei cereali piu importanti (riso, grano e mais) ed au-
menti significativi di altre coltivazioni. L'allevamento
intensivo e la selezione hanno portato allo sviluppo di
colture ad alto rendimento e all’allevamento di razze
pitl produttive. Vi & stato anche un notevole sviluppo di
prodotti agrochimici, come pesticidi e fertilizzanti. L uti-
lizzo di nuove tecniche e tecnologie agricole & stato
sostenuto dai governi per promuovere la “Rivoluzione
Verde” che é costata un caro prezzo dal punto di vista
ambientale: perdita di biodiversita, degrado ambienta-
le da pesticidi ed altri composti chimici, compromis-
sione delle risorse idriche mondiali per I'uso massic-
cio dell'irrigazione, con importanti conseguenze anche
per la salute pubblica. Tutto questo, peraltro, non ha
risolto il problema della fame ma al contrario ha incre-
mentato la poverta di molti.

Il mondo attualmente produce abbastanza cibo
per tutti i quasi 7 miliardi di abitanti che lo popolano,
ma molte persone non hanno accesso ad esso.

E ampiamente dimostrato che i progressi rapidi
per ridurre la fame puo essere fatto applicando una
strategia a doppio binario che affronta le cause e le
conseguenze della poverta estrema e la fame. Dal un
lato vanno previsti interventi per migliorare la disponibi-
lita alimentare e il reddito dei poveri incrementando le
loro attivitd produttive. Dall'altro occorrono programmi
mirati che diano alle famiglie piu bisognose accesso
immediato e diretto al cibo.

Da qui una serie di obiettivi di contrasto alla fame
e alla poverta concordati fra i leader di tutto il mondo e
le maggiori istituzioni per lo sviluppo, in occasione del
Millennium Summit, tenutosi nel 2000 alle Nazioni Unite
a New York.

Fra questi era previsto di “Eliminare la poverta
estrema e la fame” tramite due traguardi 1) Dimezzare
il numero di persone che vivono con meno di un dollaro
al giorno 2) Dimezzare il numero di persone che soffro-
no a causa della fame.

Inoltre ci si era proposti di “Assicurare la soste-
nibilita ambientale” con I'impegno 1) Integrare i principi
dello sviluppo sostenibile all’interno delle politiche e
dei programmi nazionali; fermare il degrado delle risor-
se ambientali e 2) Dimezzare il numero di persone che
non hanno accesso all’acqua potabile.

Purtroppo si tratta di obiettivi fortemente auspica-
bili ma ancora lontani da essere raggiunti.

Secondo la FAO nel 2009, sia a causa dell'au-
mento dei prezzi che della crisi economica globale,
si e raggiunta la cifra di un miliardo di affamati cifra che
ha conosciuto un leggero miglioramento nel 2010 con
925 milioni. Siamo lontani dall’obiettivo di dimezzare
gli affamati nel 2050, in cui si prevede che la popola-
zione mondiale raggiunga i 9 miliardi di abitanti .

Ma si pud cominciare a combattere la fame co-
minciando col ridurre lo spreco. Secondo la FAO ven-
gono sprecate oltre 1 miliardo di tonnellate di cibo I'an-
no, soprattutto nei Paesi piu ricchi.

2 Il concetto di fondo della piramide implica che salendo verso il vertice dovrebbe diminuire progressivamente la frequenza di
consumo delle diverse categorie senza escludere per questo specifici alimenti, in modo da garantire la necessaria varieta.
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Il problema dello spreco alimentare & tema di
sempre maggiore rilievo per le molteplici implicazioni
non solo di carattere etico, ma anche per le ricadute di
tipo economico e ambientale.

Secondo ’ADOC (Associazione per la Difesa ed
Orientamento dei Consumatori) le famiglie italiane nel
2010 hanno gettato nei rifiuti in media 454 euro di pro-
dotti alimentari, pari al’'8% della spesa per I'acquisto
dei beni alimentari un dato grave anche se in contro-
tendenza(-13,4%) rispetto al 2009 complice la crisi ed
interventi di sensibilizzazione, ma ancora molto resta
da fare, i prodotti piu sprecati sono quelli freschi (35%
latte, uova, carne, preparati, mozzarella, stracchino,
yogurt,) inoltre pane (19%), frutta e verdura (16%). Ma
lo spreco, come I'impatto ambientale, non si limita al
consumo finale, interessa l'intera filiera alimentare.

Il rapporto curato da Last Minute Market, spin-off
accademico dell'Universita di Bologna, nellambito del
progetto “Un anno contro lo spreco 2010”, compie un’at-
tenta analisi della filiera alimentare ed elabora una sti-
ma degli sprechi e delle conseguenze economiche,
ambientali, nutrizionali e sociali generate dalla gestio-
ne delle eccedenze.

“Dal 1974 a oggi lo spreco alimentare nel mondo
e aumentato del 50%. Il 40% del cibo prodotto negli
Stati Uniti viene gettato mentre in Gran Bretagna fini-
scono tra i rifiuti 6,7 milioni di tonnellate di cibo anco-
ra edibile, per un valore di 10 miliardi di sterline annue.
In Svezia ogni famiglia getta via, mediamente, il 25%
del cibo acquistato. In Italia ogni anno, prima che il
cibo arrivi nel piatto se ne butta una quantita (20 mila
tonnellate di cibo perfettamente commestibile, per ol-
tre 12 miliardi di euro) che potrebbe sfamare annual-
mente 44 milioni di persone (tre quarti della popolazio-
ne italiana) con una riduzione delle emissioni di CO2
del 15%".

A fronte di una popolazione, quella Italiana, che e
ancora molto lontana dal consumo raccomandato di 5
porzioni di frutta e verdura al giorno (solo il 9% secon-
do i dati dell'indagine Passi 2010) e che trova un osta-
colo al consumo anche nei costi elevati, assistiamo al
fenomeno, per cui per ogni prodotto ortofrutticolo con-
sumato un altro resta in campo a marcire.

Secondo il rapporto sullo spreco in Italia 2010, il
residuo di ortofrutta che rimane in campo, il residuo
industriale, lo spreco dei centri agroalimentari ed i re-
sidui di distribuzione e dettaglio ammontano solo nel
nostro Paese a 8.790.759 tonnellate annue, quanto
basta per soddisfare le 5 porzioni raccomandate
(almeno 500 grammi/die) di ortofrutta di 48 milioni di
persone per un anno!

Lo spreco di carne intesa nelle sue diverse tipolo-
gie (193.417 tonnellate) potrebbe coprire per un anno
il fabbisogno raccomandato di ferro (1,42 mg ogni 100
grammi di parte edibile) di quasi mezzo milione di don-
ne in eta fertile riducendo il rischio di anemia ferropriva
frequente in tale popolazione.
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Lo spreco di latte e derivati, pari a 422.840 ton-
nellate, con almeno 120 grammi di calcio ogni 100 gram-
mi, avrebbe potuto soddisfare per un anno il fabbiso-
gno della razione raccomandata di calcio in oltre 1
milione di adolescenti, un passo importante nella lotta
all’osteoporosi.

Le 9.616 tonnellate sprecate di pesce, fonte es-
senziale di acidi grassi polinsaturi n-3 a lunga catena,
avrebbe permesso per un anno a 300.000 persone di
assumere la quota di 1 grammo/die di LC-PUFA n-3
raccomandata dalla American Hearth Association per
contribuire alla prevenzione delle malattie cardiocere-
brovascolari.

Tutto cid mentre in Italia, secondo I'I|STAT, nel 2010
le famiglie che vivono sotto la soglia di poverta® relati-
va sono 2 milioni 734 mila pari all'll % delle famiglie
residenti con otre 8 milioni di poveri, pari al 13,8% del-
la popolazione, mentre sono oltre 3 milioni (5,2% della
popolazione) le persone in assoluta poverta che non
riescono a procurarsi beni e servizi essenziali ad uno
standard di vita minimamente accettabile.

L'Unione Europea, che ha proclamato il 2010 anno
europeo per la lotta alla poverta, sottolinea come il li-
vello di diseguaglianza in termini di salute fra | differen-
ti gruppi sociali e i diversi paesi Europei € alto, in ter-
mini di attesa di vita arriva sino a 8 anni per le donne e
14 per gli uomini. Le diseguaglianze in salute sono il
risultato di un mix che va dall’accessibilita alle cure, a
livello culturale, reddito, condizioni di vita, di lavoro e
stili di vita fra cui le scelte alimentari hanno un ruolo
assolutamente rilevante.

Al fine di consentire ai pit bisognosi (non per scel-
ta, ma per necessita) un accesso immediato e diretto
al cibo, sono sicuramente importanti progetti come
quelli promossi da Last Minute Market o dallo stesso
Banco Alimentare che consentono il recupero a fini
benefici di alimenti rimasti invenduti. per le ragioni piu
varie, ma ancora perfettamente commestibili.

Tale recupero viene concepito come “fornitura di
un servizio: per chi li produce (involontariamente e ac-
cidentalmente), cioé le imprese commerciali, per chi li
consuma, i bisognosi attraverso gli enti di assistenza,
per le istituzioni pubbliche (comuni, province, regioni,
ASL, multiutility) che ne conseguono benefici indiretti,
sociali ed ambientali, vedendo diminuire il flusso di ri-
fiuti in discarica e migliorando I'assistenza alle perso-
ne svantaggiate”.

Ma questa che rappresenta una soluzione di in-
dubbio interesse tanto da avere ispirato una specifica
norma (D.Lgs 155/2003 - Disciplina della distribuzione
dei prodotti alimentari a fini di solidarieta sociale deno-
minata del “buon samaritano”) come non pud essere
'unica modalita di intervento per risolvere il problema
della fame e della poverta non lo € neppure per risolve-
re le conseguenze ecologiche dello spreco.

Dal rapporto sullo spreco alimentare 2010 esce
immagine di un paese in cui si consuma, si spreca

3 Lineadipoverta: valore di spesa per consumi al di sotto della quale una famiglia viene definita povera : nel 2008 era 992 euro,
le famiglie di due persone che hanno una linea di spesa inferiore vengono definite povere.
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pit cibo di quello di cui si ha bisogno, piu risorse natu-
rali di quelle che servono e si producono piu rifiuti di
quelli che si riescono a smaltire o riciclare. Inevitabile
diviene, allora, I'associazione dell’ Italia con Leonia
una delle “Citta invisibili” di Italo Calvino, dove I'opulen-
za si misura dalle cose che ogni giorno vengono butta-
te via per far posto alle nuove, “che piu espelle roba —
scrive con lungimiranza Calvino oltre trent’anni fa — piu
ne accumula”.

Come nel caso di Leonia, con frequenza ormai
quotidiana si ripresenta I'immagine di citta che non rie-
scono a respingere oltre i propri confini “ le repellenti
montagnole circostanti composte dai resti abbando-
nati della civilta quotidiana d'uso giornaliero e paiono
in attesa di un immane cataclisma” fortunatamente
ancora evitabile ma a costo di non rinviare ulteriormen-
te la presa di coscienza e le conseguenti scelte collet-
tive ed individuali.

Del resto crisi energetiche ed economiche rende-
ranno ineluttabile la scelta di rivedere i consumi, an-
che quelli alimentari, riorientandoli nei paesi come ['lta-
lia ad un consumo ispirato alla dieta mediterranea indi-
cata dagli scienziati come modello ideale per mante-
nersi in salute e vivere a lungo, non solo per la sua
composizione ma anche per la sua frugalita.

La dieta mediterranea, riconosciuta dall’ Unesco
patrimonio dellumanita, &€ un insieme di abitudini alimen-
tari, espressione di un intero sistema culturale impronta-
to alla salubrita, alla qualita degli alimenti e alla loro di-
stintivita territoriale, essa prevede una precisa scansione
temporale dei pasti a cui dedicare il tempo necessario ed
€ sovente occasione di incontro conviviale.

Si tratta di un modello di vita consono a quanto
auspicato da autori come Serge Latouche che per sal-
vare la Terra ed i suoi abitanti dal’emergenza ecologi-
ca, economica e sociale suggeriscono di “disalienarci
dalla nostra condizione di lavoratori e consumatori for-
sennati... trasformare i nostri ritmi sociali per ritrovare
il tempo di vivere, riapprendere a occuparci dei nostri
familiari e dei nostri amici”. In altri termini “meno be-
nessere ma piu benvivere” viene suggerito.

Sono del resto sempre piu numerose le voci in
campo di scienziati, medici, economisti, giornalisti che
sostengono che per superare le crisi economiche,
energetiche, ecologiche ed anche le emergenze sani-
tarie che le accompagnano, si debba andare verso un
superamento 0 quantomeno una rivisitazione della so-
cieta dei consumi, almeno per come I'abbiamo vista e
vissuta finora.

Oltre trent'anni fa Aldo Sacchetti, medico igieni-
sta, col libro “Sviluppo o salute: la vera alternativa” vin-
citore del “premio speciale Firenze-ecologia, poneva il
problema di uno sviluppo che mal si conciliava con la
salute umana e del pianeta.

Una decina di anni dopo, a seguito di referen-
dum popolare, le competenze in materia ambientale
venivano trasferite dal Servizio Sanitario Nazionale al-
I’Agenzia Nazionale per I’Ambiente e alle sue articola-
zioni regionali, ARPA.

Resta, comunque, ai Dipartimenti di Prevenzione
'impegno ad occuparsi delle conseguenze dell'inqui-

namento ambientale sulla salute umana rientranti nei
compiti di Assistenza Sanitaria Collettiva in ambiente
di vita e di lavoro, il primo Livello Essenziale di Assi-
stenza garantito dal Servizio Sanitario Nazionale, che
comprende tutte le attivita di prevenzione rivolte alle
collettivita ed ai singoli.

Tale impegno appare tanto pit necessario nel caso
della sicurezza, igienica e nutrizionale, degli alimenti .
in grado di condizionare in modo sostanziale la salute
delle generazioni presenti e future.

A tal proposito € indispensabile integrare le nuove
conoscenze scientifiche relative a contaminanti emer-
genti, come gli interferenti endocrini, nei programmi di
controllo per la sicurezza alimentare oltre che per la
sorveglianza ambientale. Si tratta di un’ampia categoria
di sostanze o miscele comprensiva di contaminati am-
bientali persistenti (antiparassitari), capaci di bioaccu-
mulo (ad es., ritardanti di flamma bromurati, biocidi
organostannici,composti perfluorati organici usati come
additivi in pellicole...) caratterizzati dalla capacita di al-
terare la funzionalita del sistema endocrino, causando
effetti avversi sulla salute di un organismo, oppure della
sua progenie o di una (sotto) popolazione.

La loro persistenza e bioaccumulo sono legate
ad eta, genere ed anche all'alimentazione, e se ne
sospetta la responsabilita anche in relazione al cre-
scente rilievo di patologie cronico-degenerative su base
endocrina.

| rischi tossicologici transgenerazionali vanno
considerati nel nuovo concetto di sicurezza alimentare
sostenibile anche in relazione alle modifiche dei com-
portamenti alimentari.

I SIAN impegnati nelle raccomandazioni nutrizio-
nali dovranno contemporaneamente continuare a pre-
stare la massima attenzione alla sicurezza degli ali-
menti raccomandati quali frutta e verdura in relazione
al contenuto in residui, antiparassitari e conservanti,
ma anche a possibili patogeni emergenti come sem-
bra suggerire il recente episodio da E. Coli verificatosi
in Germania. Lo stesso pesce il cui consumo € racco-
mandato per la ricchezza di acidi grassi polinsaturi a
catena lunga n-3 o LC n-3 PUFA, deve misurarsi col
crescente numero di segnalazioni di contaminazioni di
origine ambientale ( metilmercurio) tanto che la Com-
missione Europea ha dato indicazioni di limitare il con-
sumo di alcune specie per le utenze sensibili ( bambi-
ni, donne in gravidanza).

I SIAN, inoltre, possono farsi promotori e contri-
buire concretamente ad interventi di promozione della
qualita nella ristorazione aziendale di appartenenza,
come € accaduto a Bologna in occasione della razio-
nalizzazione del servizio di ristorazione ospedaliera che
oltre a migliorare qualita igienica e nutrizionale, nel-
I'ambito della responsabilita sociale d'impresa, si €
preoccupata di ridurre l'impatto ambientale della pro-
duzione e distribuzione di oltre 2 milioni e 160 mila
pasti all'anno, attivando, inoltre, il recupero a fini bene-
fici dei pasti non consumati.

Tutto questo richiede il contributo di una moltepli-
cita di profili professionali che dovranno sempre piu ar-
ricchire con la loro presenza il patrimonio culturale e la
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Tabella 2 - Riepilogo dei

risultati analitici controlli antiparassitari effettuati nel’lambito del Servizio sanitario nazionale

nel 2009
Campioniregolari

Totale Campioni Campioni Campioni Campioni Campioni Campioni

campioni con residui con residui con residui con residui con residui con residui

assenti assenti (%) inferiori al inferiori al superiori al superiori al

limite di legge | limite di legge| limite di legge |limite di legge

(LMR) () (LMR) (%0)
Totale 7.246 4.519 62,3 2.679 37,0 48 0,7
Frutta 2.811 1.325 47,1 1.469 52,3 17 0,6
Ortaggi 2.519 1.901 75,4 589 23,4 29 1,2
Cereali 753 535 71,0 216 28,7 2 0,3
Olio 289 191 66,1 98 33,9 0 0,0
Vino 793 489 61,7 304 38,3 0 0,0
baby food 81 78 96,3 3 3,7 0 0,0

Fonte: Ministero della Salute Relazione annuale 2010

Tabella 3 - Personale operante nel 72% dei Servizi Igiene Alimenti e Nutrizione Italiani

Standard Personale - DM 1998
Linee guida SIAN

Personale in servizio
(valore medio) nei SIAN

Medici ed altri Laureati 4:100.000

1,5 :100.000

Tecnici della Prevenzione 5:100.000

2,7 : 100.000

Dati Rete SIAN (ottobre 2010) a cura di Alonzo E — Fardella M

capacita di intervento dei Dipartimenti di Prevenzione
che, per questo, dovranno esigere da un lato la giusta
dotazione di personale, dall’altro dovranno sapere rinun-
ciare ad attivita inutili liberando risorse di personale che
andra adeguatamente formato, con il contributo essen-
ziale dell’Universita, per far fronte alle nuove esigenze.

In tale senso il Mondo Accademico si &€ gia mos-
so con alcune eccellenze ma é necessario che metta
a disposizione in modo piu diffuso le proprie compe-
tenze per completare ed approfondire le conoscenze
in tema di salute, alimentazione ed ambiente e forma-
re futuri ed attuali operatori socio-sanitari, ma anche
professionisti del mondo della produzione, dell’econo-
mia, delle agenzie educative secondo un modello
socio-eco-biologico indispensabile per affrontare pro-
blematiche che per trovare soluzioni devono coinvolge-
re tutte le politiche.

Altro supporto indispensabile sara quello di La-
boratori di Sanita Pubblica qualificati a supportare sot-
to il profilo analitico e scientifico gli interventi in tema
di sicurezza igienica degli alimenti anche in relazione
ai possibili inquinanti ambientali.

Dal canto loro i Dipartimenti di Prevenzione attra-
verso i Servizi competenti (SIAN, SIP,SIAOA ) e con
le modalita proprie della sanita pubblica dovranno sem-
pre piu perfezionare gli strumenti per:

* Monitorare lo stato di salute, identificare e stu-
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Interazioni tra sicurezza alimentare,

agricoltura ed ambiente

Sommario

Alonzo E*, Fardella M**

*Direttore Servizio Igiene Alimenti
e Nutrizione ASP Catania,
** Medico lgienista

La piena attuazione del “pacchetto igiene” nell’ambito della sicurezza alimentare ha portato ad una maggio-
re interazione ed integrazione tra sicurezza alimentare, agricoltura e ambiente, per sempre meglio tutelare
la salute dei consumatori. Tale contesto ha infatti reso possibile lo sviluppo di numerose attivita progettuali
integrate, tra le quali alcune realizzate dal SIAN della ASP di Catania, in collaborazione con L'Istituto
Superiore di Sanita, con I'Universita di Catania, I'Ordine dei Medici e dei Chimici di Catania e I'’Assessorato

Regionale Agricoltura e Foreste. | Progetti sono:

- Piani nazionali triennali di sorveglianza sanitaria e ambientale su eventuali effetti derivanti dall’'utilizza-

zione dei prodotti fitosanitari;

- Prevenzione della presenza di Ochratossina A (OTA A) nel vino;
- Progetto per la valutazione degli effetti dei nitrati nell’alimentazione umana ortaggi a foglia: rischi per la

salute;

- progetto multidiscipinare per la conduzione di una ricerca scientifica relativa alla valutazione della pre-
senza di metalli pesanti, PCB diossina-simili, mercurio, ecc nei prodotti ortofrutticoli della Provincia di

Catania;

- Ricerca presenza di imazalil negli agrumi trattati in post raccolta;

Parole chiave: Prevenzione, Interazione, Sicurezza alimentare, Ambiente

L'allargamento delle competenze dei Servizi Igie-
ne degli Alimenti e della Nutrizione (SIAN) al controllo
ufficiale anche sulla produzione primaria in campo ha
consentito di avviare una serie di iniziative integrate tra
sicurezza alimentare, agricoltura e ambiente.

Se ne citano sinteticamente alcune delle piu si-
gnificative al fine di far comprendere quale importanza
possa assumere la integrazione tra sicurezza alimen-
tare e ambiente.

Progetto Fito

Tra il 2003 il 2007 al fine di ben implementare
I'aerea della produzione primaria e creare una rete di
valide collaborazioni con i rappresentanti del mondo
dell'agricoltura, il SIAN della ex ASL di Catania (oggi
ASP Catania) ha avviato un Progetto triennale Fito,
anche grazie alla collaborazione stabile di due agrono-
mi, attivando una serie di attivita che hanno permesso
la mappatura del territorio provinciale in base alla prin-
cipali colture presenti e all'utilizzo e vendita di prodotti
fitosanitari (tabella 1); la realizzazione di due progetti
triennali finanziati dal’Ente Sviluppo Agricolo di Cata-
nia, relativi alla presenza di nitrati e metalli pesanti negli
ortaggi che sono stati avviati in collaborazione con I'uni-
versita di Catania; la stesura del manuale regionale
per la prevenzione dei rischi da prodotti fitosanitari nei

lavoratori del comparto agricolo” realizzato in collabo-
razione con lo SPRESAL di Catania e pubblicato e
distribuito a spese dell’Assessorato Regionale Agricol-
tura e Foreste?; I'avvio di una fattiva collaborazione con
il SIAN dell’ASL di Bologna per la realizzazione pres-
so il nuovo mercato ortofrutticolo di Catania di un pun-
to sanita che prevede la presenza di un biologo SIAN.

Ochratossina A (OTA A)

A seguito del Regolamento CEE 123 del 20052,
che ha fissato a livello comunitario nuovi limiti restrittivi
relativi alla presenza di Ochratossina A (OTA) nei vini
(il limite massimo non deve superare 2,0 ig/Kg o ppb),
la Regione Sicilia ha ritenuto opportuno attivarsi con la
Circolare 13 ottobre 2005, n. 1174 degli Assessorati
Regionali Sanita e Agricoltura e Foreste 3, “Misure pre-
ventive per il contenimento delle micotossine nel set-
tore vitivinicolo ed enologico”, fornendo linee guida per
il contenimento dei livelli di Ocratossina A nel vino, nel
succo d’'uva e nel mosto d'uva e proponendo un’incisi-
va azione di prevenzione a partire dalla produzione pri-
maria.

In tale contesto I'lstituto di Igiene dell’Universita
di Catania con il SIAN del’AUSL 3 di Catania ha rea-
lizzato una tesi sperimentale per individuare, all'inter-
no delle buone pratiche agricole (BPA), una serie di
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Tabella 1 — Analisi dei Flussi di Vendita dei Prodotti Fitosanitari dell’anno 2009- primi 10 prodotti fitosanitari
venduti in Provincia di Catania nell’anno 2008

Principio Attivo Classificazione Q.Venduta Kg.sa
Olio Minerale N.C. 301111 233107,6
1,3 Dicloropropene Nocivo (Xn) 150452 172362,59
Glifosate N.C. 131501 48916,16
Metam-sodium Nocivo (Xn) 76462 38799,11
Clorpirifos N.C. 73371 24122,43
Zolfo N.C. 66352 57702,35
Rame Irritante (Xi) 64576 14527,15
Clorpirifos-metile Irritante (Xi) 28472 6235,9
Mancozeb Irritante (Xi) 20516 21194,06
Metomil MoltoToss. (T+) 19332 3982,58
Dazomet Nocivo (Xn) 18240 18057,6

procedure afferenti alla prevenzione sanitaria nella pro-
duzione primaria e per confrontare direttamente il si-
stema HACCP con le Buone Pratiche di Fabbricazio-
ne (BPF), di Stoccaggio (BPS) ed lgieniche (BHI) “.

Nello specifico &€ emerso che, relativamente alle
BPA, 'applicazione del Sistema HACCP sulla produ-
zione primaria non apporta alcuna innovazione rispet-
to alle BPA, gia note agli agricoltori (che peraltro adot-
tano il registro dei trattamenti quale sistema di regi-
strazione).

Relativamente al confronto tra Buone pratiche di
fabbricazione, stoccaggio e igieniche ed HACCP si con-
ferma come l'autocontrollo consenta di individuare una
serie di punti critici aggiuntivi da attenzionare durante la
lavorazione e conservazione delle uve. In conclusione i
due approcci previsti da norme sanitarie ed agricole ben
supportandosi a vicenda fanno ben comprendere quale
importanza possa avere la collaborazione stabile tra i
due comparti “Sanita” e “Agricoltura” 567-8*°

Progetto per la valutazione

degli effetti dei nitrati

nell’alimentazione umana

Le lattughe e gli spinaci rappresentano, tra gli
ortaggi, i principali responsabili dell’assunzione di ni-
trati con la dieta tanto che il Regolamento CE 563/
2002, facendo seguito al regolamento CE 466/2001,
ha introdotto valori di riferimento per il tenore dei ni-
trati in lattughe e spinaci prevedendo che il periodo di
transizione si concludesse entro il primo gennaio
2005.

Considerata I'azione cancerogena dei prodotti di
trasformazione dei nitrati & estremamente importante
I'adozione di buone prassi agricole da applicare te-
nendo conto delle condizioni climatiche, utilizzando
strumenti proporzionati all’obiettivo finale, con parti-
colare attenzione ai rischi per la salute.

Il SIAN di Catania, nelllambito del progetto pro-
vinciale di prevenzione fitosanitaria, ha recepito con in-
teresse la proposta della Cattedra di Chimica Tossico-
logica degli alimenti della Facolta di Farmacia dell’'Uni-
versita di Catania ad avviare, in collaborazione con I'Ente

Sviluppo Agricolo, un “Progetto nitrati” finalizzato a ve-
rificare sia la presenza di nitrati nei vegetali, sia il loro
impatto sulla salute umana. Si € pertanto definito un
progetto triennale che ha previsto, dopo una prima in-
dagine conoscitiva presso le aziende agricole, I'anali-
si, secondo stagionalita, di acque irrigue, suolo e ve-
getali. Nel primo anno ci si € focalizzati su ortaggi a
foglia in aree agricole mirate (selezionate in base alle
carte regionali di vulnerabilita ai nitrati); nel secondo e
terzo anno si sono valutate le tipologie di vegetali alla
luce dei primi risultati e di eventuali problematiche emer-
genti. | risultati sono stati utilizzati per implementare la
rete di monitoraggio e suggerire pratiche agricole soste-
nibili atte a prevenire I'inquinamento da nitrati.

Valutazione della presenza di metalli

pesanti, PCB diossina-simili e

mercurio nei prodotti ortofrutticoli

della Provincia di Catania

Grazie ad un finanziamento assegnato al SIAN di
Catania dal Laboratorio Agrochimico — Ambientale del-
'Ente di Sviluppo Agricolo di Catania si € svolta, in
collaborazione con Dipartimento “G. F. Ingrassia” lgie-
ne e Sanita Pubblica Laboratorio di lgiene Ambientale
e degli Alimenti dell’'Universita degli Studi di Catania
una ricerca relativa “alla valutazione della presenza di
metalli pesanti, PCB diossina-simili, mercurio, vana-
dio e selenio “ . Il progetto, realizzato nel periodo 2005-
2008, ha previsto la ricerca di metalli pesanti, PCB
diossina-simili e mercurio in ortofrutta, terreno, aria e
acqua prelevati in alcune aree a vocazione agricola della
provincia etnea. Nel complesso sono stati prelevati 37
prodotti ortofrutticoli, 15 campioni di terreno, 8 cam-
pioni di acqua e 8 di aria. Tutti i campioni sono risultati
negativi per PBC, la ricerca di metalli pesanti ha dato
risultati variabili in base all’area di coltura. Per i detta-
gli si rimanda al testo integrale in fase di pubblicazione
(M. Ferrante, M. Fiore, C. Ledda, F. Cicciu, E. Alonzo,
R. Fallico, F. Platania, R. Di Mauro, L. Valenti, S.
Sciacca - Monitoraggio di metalli pesanti ed oligoele-
menti in aria, ortofrutta e terreno nella provincia di Ca-
tania in press su Igiene e Sanita Pubblica /201).



ATTI della XIl Conferenza Nazionale di Sanita Pubblica

/1

RELAZIONI

Figura 1 - Ppm di Imazalil riscontrati dopo 3 e 10 giorni dai trattamenti per immersione

ed a spruzzo sulle varie parti di arance Tarocco
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Tabella 2 — Imazalil, resa di estrazione nella preparazione dell’infuso “arancello
valore teorico valore riscontrato % imazalil estratto
arancia immersione 0,32 0,36 100
arancia spruzzo 0,18 0,17 94,4
dell’eventuale persistenza sugli stessi di residui di un
prodotto fitosanitario comunemente utilizzato, in mi-
, hella fase di

Presenza di imazalil
negli agrumi trattati in post raccolta

Il progetto & stato definito e realizzato dall'Os-

servatorio Permanente Sperimentale (gruppo di lavoro
costituito in data 7 luglio 2007 tra SIAN AUSL 3 Ordi-

ne dei Chimici e dei Medici di Catania )
In particolare hanno curato questo studio oltre il

SIAN dell’ex AUSL 3 Catania (Alonzo E, Cafarella N
Maugeri A, Duplicato G, Platania F, Raciti C, Lizzio R,
Fardella M, Trupia B), I'Ordine dei Medici Chirurghi ed
Odontoiatri Provincia Catania (Sciacchitano G - Vice-
Presidente), I'Ordine dei Chimici Provincia Catania
Torrisi C- Presidente), I’'Unita Operativa Complessa
n.34 A.S.C.A dell’ Assessorato Regionale Agricoltura
e Foreste (Cicero C, Lazzaro S, Rizza G) e il Labora-
torio Analisi alimenti Labchem Catania (Aita D) .

A seguito di articoli pubblicati sulla stampa loca-
le, erano sorte in alcuni consumatori perplessita circa

scela con agenti di rivestimento (cere)
trattamento post-raccolta: L'imazalil fungicida autoriz-
zato sugli agrumi appartenente alla classe degli imida-

zolici utilizzato contro Penicillium digitatum e Penicil-
lium expansum che provocano gravi danni sugli agrumi
nella fase di conservazione; Effettuato un attento stu-
dio sperimentale (pubblicato su terra... al quale si ri-
manda) si & evidenziato che sulle arance opportuna-
mente trattate si evidenzia I'assoluta mancanza del
principio attivo nella parte edibile del prodotto indipen-
dentemente dal tipo di trattamento subito. In rapporto
poi all'uso che puo esser effettuato delle bucce di agru-
me trattato, si quantifica in tabella 3 la resa di estra-
zione del principio attivo effettuata nella fase di infusio-
ne, bene ha fatto pertanto il legislatore allorché nella
fase di definizione dei residui ha vietato I'uso di tale

scorze per la preparazione di “alimenti derivati

la salubrita nel consumo di arance in considerazione
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La progettazione delle attivita del territorio
conseguente alla riorganizzazione degli ospedali

Moirano F*

*Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali,
Age.Na.S, Roma

Sommario

Il governo dell'assistenza territoriale € oggi sempre piu decisivo per la realizzazione degli obiettivi dei
sistemi sanitari. Mentre 'ospedale viene identificato come il luogo di erogazione di prestazioni e servizi per
acuti, di elevata complessita e contenuto tecnologico, il territorio dovrebbe diventare il luogo elettivo per la
prevenzione, la gestione delle patologie croniche e la personalizzazione dell'assistenza. Affinché I'auspi-
cato spostamento del baricentro dall’ospedale al territorio possa tradursi in un reale incremento della
qualita e dell’appropriatezza dell’assistenza € necessario dar vita ad un radicale processo di riordino del-
I'assistenza primaria. Emerge la necessita di specificare nuove soluzioni organizzative atte a soddisfare il
crescente fabbisogno di integrazione tra i diversi ambiti, istituzioni e professioni coinvolte nel percorso

assistenziale.

Parole chiave: Rete del’emergenzal/urgenza, Rete ospedaliera, Rete territoriale

Introduzione: i cambiamentiindotti

dal quadro dei bisogni

La necessita di spostare il baricentro delle attivi-
ta dall’assistenza ospedaliera a quella territoriale deri-
va prima di tutto dal cambiamento del quadro dei biso-
gni. Il cambiamento demografico della popolazione av-
viatosi nel secondo dopoguerra impatta in modo rile-
vante su tutti i sistemi sanitari dei paesi industrializza-
ti: I'invecchiamento della popolazione, il mutamento
della struttura familiare e le dinamiche epidemiologi-
che relative alle patologie a lungo termine e/o croniche
e delle cosiddette “fragilita” costituiscono il nuovo sce-
nario che non pud trovare nell’assistenza ospedaliera
la sola e piu congruente risposta sanitaria e tantome-
no sociale. (1) Le cause principali di tale cambiamento
sono da ricercarsi nei progressi della ricerca in campo
medico, nelle migliori condizioni socioeconomiche della
popolazione, che hanno innalzato I'eta media della
donna al primo parto, ridotto la natalita ed i rischi di
mortalita e aumentato la speranza di vita alla nascita e
a 65 anni per entrambi i sessi.

In particolare, le malattie croniche costituiscono
la principale causa di morte quasi in tutto il mondo, e
numerose ricerche prevedono che l'impatto di tali pa-
tologie diventerd maggiore nei prossimi anni. (2) Se-
condo quanto riportato dall’Organizzazione Mondiale
della Sanita (OMS) nel 2008, alle malattie croniche
sono attribuibili 35 milioni di morti nel mondo (60% della
mortalita globale), praticamente un valore doppio rispet-
to a quello imputabile alle malattie infettive (incluse HIV/
AIDS, tubercolosi e malaria), malattie materno-infantili
e carenze nutritive multiple. In particolare, alle patolo-

gie cardiovascolari, al cancro, al diabete e alle patolo-
gie respiratorie & dovuto il carico maggiore di mortalita
nell’ambito delle malattie croniche.

In questo contesto, e date le previsioni di aumen-
to dell’aspettativa di vita, si pone il problema della qua-
lita degli anni di vita guadagnati (Qaly - Quality-adju-
sted life years; Daly - disability-adjusted life years),
per cui il tema della cronicita e della non autosufficien-
za diventano le vere emergenze del prossimo futuro.
(3) In Europa, nel 2005, le malattie croniche hanno
causato la perdita di 115,34 milioni di Daly (Disability
Adjusted Life Year, anni di vita persi a causa della di-
sabilita). Il primato spetta alle malattie cardiovascolari
(34,42 milioni di Daly), seguite dalle malattie neuropsi-
chiatriche (29,37 milioni) e dai tumori (17,03 milioni).

Inoltre, secondo I'ISTAT, il 38,6% dei residenti in
Italia dichiara di essere affetto da almeno una delle
principali patologie croniche. Le patologie cronico-de-
generative sono piu frequenti nelle fasce di eta anzia-
ne: gia nella classe 55-59 anni ne soffre il 57,5% e tra
le persone ultrasettantacinquenni la quota raggiunge
I'86,7%. 1l 20,1% ha dichiarato di essere affetto da due
0 piu patologie croniche, con differenze di genere mol-
to marcate a partire dai 45 anni, che aumentano all’au-
mentare dell’eta; infatti, tra gli over 75 la comorbilita si
attesta al 68,4% (60,6% tra gli uomini e 73,5% tra le
donne). (4)

Dal rapporto Ageing Report del 2009 (5) emerge
che, attualmente, meta della popolazione europea ha
40 anni ed oltre e si stima che nel 2060 avra un’eta pari
0 superiore a 48 anni. Inoltre, il numero degli anziani
aumentera in modo esponenziale, passando dagli 85
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milioni del 2008 ad un totale previsto di 151 milioni nel
2060. Ci si attende, inoltre, un aumento ancora piu rapi-
do del numero dei piu vecchi (80 anni e oltre), che pas-
seranno dai 22 milioni del 2008 a 61 milioni nel 2060.

Per quanto concerne la disabilita, in Italia sono 2
milioni e 600 mila le persone con disabilita di sei anni e
pit che vivono in famiglia, pari al 4,8% della popolazione
italiana. Tuttavia, il livello di disabilita si sta assestando
e spostando nelle classi di eta piu avanzate. (6)

Le patologie croniche e/o di lungo termine richie-
dono quindi una risposta sanitaria complessa e pro-
lungata nel tempo, che deve essere coordinata fra i
differenti professionisti della salute, e che si estende
anche all’assistenza sociale. Inoltre, in un contesto
fortemente orientato verso il sapere specialistico vi & la
necessita di una visione integrata ed olistica dei pro-
blemi di salute, delle singole persone e della comunita
a cui esse afferiscono. (7)

Per fare fronte alle “nuove epidemie”, come 'OMS
definisce le cronicita, si affacciano nuove parole d’ordi-
ne — assistenza multidimensionale e multiprofessio-
nale, globalita dei bisogni, gestione proattiva — che im-
pongono di ripensare I'organizzazione dei servizi (8).

Al contempo, l'offerta dei servizi sanitari e socio-
sanitari sta cambiando significativamente, con diminu-
zione della dotazione di posti letto del 34% dal 1997 al
2007, e si e assistito ad una crescita, lenta e non uni-
forme, nello sviluppo dei servizi territoriali, dove c’'é
ancora molta incertezza nei riferimenti (problema di
equita nella garanzia dei LEA).

Negli ultimi quindici anni, si & assistito anche ad
uno spostamento di risorse dall’ospedale al territorio,
come da indicazioni orientative nazionali: il PSN 2006-
08 e il Patto della Salute 2010-2012 indicano come
valore percentuale di riferimento per i LEA 5% preven-
zione; 51% distrettuale; 44% ospedaliero.

Tuttavia, occorre accertarsi che questo sposta-
mento di risorse sul territorio sia reale e non sia assor-
bito prevalentemente da alcuni ambiti (ad esempio la
spesa per l'assistenza specialistica, attribuita al “LEA
Distrettuale”).

La progettazione dell’assistenza territoriale

L'evoluzione in atto (culturale, normativa, organiz-
zativa) circa la riorganizzazione e la razionalizzazione
dell'assistenza ospedaliera deve necessariamente ac-
compagnarsi ad interventi di rafforzamento dei servizi
territoriali, di natura residenziale ambulatoriale e domi-
ciliare, inclusi quelli convenzionalmente attribuiti al
settore socio-sanitario.

Ci troviamo di fronte alla necessita di operare del-
le scelte per ripensare e riformulare I'organizzazione
dei servizi sanitari, con I'obiettivo di arrivare ad un rea-
le miglioramento dell'intero sistema. A tal fine, per ga-
rantire I'equilibrio economico-finanziario delle Aziende
sanitarie e l'intera spesa sanitaria, non & necessario
solo operare dei tagli per spendere meno, ma, piutto-
sto, occorre riformulare i servizi nella logica dell'appro-
priatezza organizzativa e razionalizzare l'intero siste-
ma, dal momento che & ormai dimostrato, anche sulla
base dell’esperienza delle Regioni pil virtuose, che un

sistema in equilibrio economico & anche piu efficace.

E fondamentale, se si vuole garantire la sosteni-
bilitd del sistema sanitario, accompagnare le misure
di periodica rivalutazione delle risorse finanziarie, con
manovre strutturali e di recupero dell’efficienza, soprat-
tutto nelle realtd dove si registrano cospicui disavanzi,
in modo che le nuove risorse messe a disposizione
dallo Stato restino vincolate ai fondamentali obiettivi di
miglioramento del Servizio Sanitario Nazionale, indivi-
duati congiuntamente dallo Stato e dalle Regioni. In
guesto senso, per razionalizzare l'offerta sanitaria e
renderla omogenea quali-quantitativamente in tutte le
aree del Paese, gia da alcuni anni si stanno portando
avanti varie linee prioritarie di sviluppo del sistema che
consentano una riorganizzazione dei processi assisten-
ziali centralizzandoli sul cittadino ed i suoi bisogni
sanitari: la promozione dell'attuazione dei livelli essen-
ziali, con particolare riguardo all’'assistenza sociosani-
taria e alla rete della non autosufficienza, la prevenzio-
ne attiva, la riorganizzazione dell’assistenza primaria,
la riabilitazione, la promozione di un reale governo cli-
nico che veda i vari attori del sistema direttamente coin-
volti e responsabilizzati.

L'Agenas, nell’ambito di una collaborazione Mini-
stero-Regioni, ha avviato un percorso atto al supporto
a diverse Regioni nel quadro dei procedimenti collegati
ai cosiddetti Piani di rientro. (9)

A tal fine ha approfondito con un gruppo di esperti
la possibilita di individuare proposte di riorganizzazio-
ne e di riqualificazione dell’assistenza sanitaria nelle
Regioni in Piano di rientro, riferite ai tre essenziali
momenti della rete dellemergenzal/urgenza, della rete
ospedaliera e di quella territoriale.

Tali proposte sono un tentativo di dare attuazione
alle previsioni legislative di collegamento tra profilo eco-
nomico-finanziario, caratteri organizzativi dei servizi e
garanzia dei livelli essenziali e rappresentano un’occa-
sione di riflessione ed uno strumento per le Regioni
che consenta loro di ridefinire i tre pilastri dei servizi
sanitari attraverso atti programmatori e strumenti ope-
rativi adeguati alle risorse ed ai bisogni dei singoli con-
testi aziendali e locali.

Un elemento determinante per la corretta organiz-
zazione dell’assistenza sanitaria nei sistemi sanitari
moderni € infatti 'adozione di modelli di riferimento, quali
linee guida, percorsi diagnostici terapeutici assistenziali,
organizzazione per processi, e I'adozione di standard
nazionali. Altro elemento importante ¢ il tema della inte-
grazione con il sociale per le attivita dedicate ai pazienti
“fragili”, nonché l'identificazione di percorsi per patolo-
gia che attraversano ed integrano le diverse tipologie di
erogatori ed i vari livelli assistenziali.

Per quanto concerne la rete dell’emergenza-ur-
genza, la proposta elaborata da Agenas si basa su
alcuni principi fondamentali:

- I'incrocio del dato epidemiologico con il dato
delle prestazioni realmente effettuate derivate
dalle Schede di dimissione ospedaliera;

- lindividuazione e I'implementazione della rete
di Emergenza con le sue relazioni con il 118
territoriale e la rete ospedaliera, secondo il
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concetto di Hub and Spoke quale base su cui
costruire la rete di tutte le patologie;

- lintegrazione della continuita assistenziale nel-
la rete di emergenza,;

- la creazione di un forte riferimento in sede di
struttura assessorile regionale che operino in-
sieme al coordinamento dei gestori delle reti
per condividere il modello e garantirne I'attua-
zione.

Il percorso prevede:

- lindividuazione di un settore unico di riferimento
per 'emergenza sanitaria presso l'assessora-
to alla salute con compiti di assegnazione di
un budget unico eventualmente centralizzato
presso una sola azienda per tutte le attivita di
emergenza territoriale-118 (centrali operative,
mezzi di soccorso ivi compresi elisoccorso,
personale, logistica dei presidi e farmaceuti-
ca) e analoga gestione di budget individuata
per il Dipartimento di Emergenza e Accetta-
zione (Dea) e il Pronto Soccorso (PS) allocan-
dolo nelle rispettive aziende;

- lindividuazione delle priorita sulle rivisitazioni
organizzative del sistema dell’emergenza a
breve-medio-lungo termine quali la rete radio
regionale digitale integrata anche con i settori
di protezione civile; definizione a livello regio-
nale delle Centrali Operative, rete dei mezzi di
soccorso, Pronto Soccorso e Dipartimenti di
Emergenza; individuazione di un criterio per la
definizione della rete delle postazioni di ambu-
lanza medicalizzata e di base e dei punti di
primo intervento; definizione di una modulisti-
ca unica e compatibile per 118 e Dea; istitu-
zione di un sistema informatico omogeneo e
dialogante per 118 e Dea in linea con i traccia-
ti ministeriali Emur; definizione della funzione
di triage e dei relativi protocolli; definizione
delle postazioni di guardia medica e della loro
struttura organizzativa (centralizzazione delle
chiamate, integrazione con il sistema del-
'emergenza e dell'assistenza primaria); defi-
nizione di linee guida e protocolli organizzativi
e clinici con particolare riferimento alla gestio-
ne dei trasporti primari e secondari urgenti;
definizione della rete delle patologie comples-
se; definizione di protocolli relativi alla gestio-
ne del servizio di elisoccorso e programma-
zione su base regionale delle elisuperfici al
servizio delle strutture sanitarie ospedaliere e
territoriali; linee guida per la gestione degli in-
cidenti maggiori e delle maxi-emergenze.

Il riordino della rete emergenzal/urgenza deve pre-
vedere anche la riorganizzazione del servizio di conti-
nuita assistenziale. A tal fine, una delle azioni indispen-
sabili e prioritarie consiste nella centralizzazione delle
chiamate di Guardia Medica su un numero unico regio-
nale, sul modello di quanto avviene per il 118. Tale cen-
tralizzazione pud essere perseguita in modo efficiente
ed efficace eventualmente allocando la gestione delle
chiamate presso le Centrali Operative del 118 con nu-
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cleo di gestione dedicato e medico di continuita assi-
stenziale (MCA) per filtrare le chiamate stesse, con il
vantaggio di utilizzare le dotazioni tecnologiche, infor-
matiche ed organizzative delle Centrali Operative 118.

Altro elemento importante € la gestione intraospe-
daliera dell’emergenza; le funzioni previste per il Dea di
Il Livello (HUB) che possono essere erogate da un unico
presidio ospedaliero o da piu presidi aggregati in poli,
che si completano e si integrano in modo da garantire
tutte le funzioni richieste; le funzioni di Dea di | Livello
(Spoke) in cui il Pronto Soccorso deve compiere inter-
venti diagnostico-terapeutici, di stabilizzazione e cura
del paziente, di ricovero oppure di trasferimento urgente
al Dea di Il Livello (Hub) secondo protocolli concordati
per le patologie di maggiore complessita.

Per quanto riguarda la rete ospedaliera occorre
stabilire il fabbisogno di prestazioni per specialita e
per area geografica, il corrispondente numero di posti
letto e di strutture organizzative. Infine e previsto il di-
segno delle organizzazioni dei singoli presidi sulla base
di parametri condivisi.

La definizione del fabbisogno di prestazioni (acu-
zie e postacuzie) parte dai concetti di appropriatezza
per livello assistenziale utilizzando determinati para-
metri.

Per le aziende ospedaliere, per i presidi a gestio-
ne diretta, per le strutture classificate e per tutte le
strutture private accreditate, si prevede l'obiettivo della
riduzione di ricoveri in regime ordinario e del trasferi-
mento degli stessi in parte a regime diurno e in parte a
regime ambulatoriale e territoriale, secondo diverse in-
dicazioni che riguardano in particolare i ricoveri ordina-
ri chirurgici, quelli non chirurgici, le prestazioni di che-
mioterapia, i ricoveri di lungodegenza extraospedalie-
ra, la rete psichiatrica.

Inoltre, assume un’importanza rilevante il riordino
della rete ospedaliera della post-acuzie, con azioni atte
a realizzare un miglioramento dell’appropriatezza or-
ganizzativa e clinico-gestionale ed un’ipotesi di ricon-
versione di una parte dei posti letto della post-acuzie.
Tali azioni di sistema sono volte a ridurre i ricoveri im-
propri in degenza per acuti, ridurre le giornate di de-
genza inappropriate dopo la stabilizzazione della fase
acuta di malattia, contenere i tempi di degenza in ospe-
dale mediante una precoce valutazione multidimensio-
nale, dare risposte piu adeguate ai bisogni dei pazienti
con alta complessita attraverso la modifica dell’attuale
organizzazione regionale dei letti di “lungodegenza” con
l'introduzione di letti di cure “intermedie” territoriali e la
condivisione tra ospedale e territorio del percorso assi-
stenziale, ad organizzare il collegamento operativo con
i distretti delle Asl competenti per territorio, a rendere
piu omogenea l'assistenza residenziale e domiciliare
e ad ottimizzare i costi. L'adeguamento della rete del-
I'offerta ospedaliera al fabbisogno prevede la realizza-
zione delle funzioni extra ospedaliere in grado di offrire
una continuita assistenziale a valenza sanitaria.

Attraverso la riorganizzazione della rete dell’emer-
genza-urgenza ed ospedaliera si possono liberare im-
portanti risorse umane e materiali da impiegare per un
potenziamento della rete territoriale.
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E prioritario realizzare interventi volti al migliora-
mento dell”appropriatezza clinica”, attraverso la con-
divisione fra clinici di linee guida e percorsi diagnosti-
co-terapeutici assistenziali. Di pari importanza ¢ il mi-
glioramento dell”appropriatezza di livello”, ottenibile
attraverso interventi sui modelli organizzativi e di presa
in carico dei pazienti cronici; &€ fondamentale il lavoro
di condivisione tra professionisti ospedalieri e territo-
riali, sia a livello medico sia a livello infermieristico,
attraverso gruppi di lavoro misti, per pervenire a solu-
zioni condivise.

Le azioni da intraprendere in questa rete riguar-
dano la riconversione dei piccoli ospedali, I'introduzio-
ne di strutture residenziali ad elevata valenza sanitaria
e a breve durata dedicate all’assistenza intermedia, la
definizione del fabbisogno per la semiresidenzialita
extraospedaliera, la ricognizione dei posti letto di resi-
denzialitd extraospedaliera che devono essere suddi-
visi in diverse tipologie e categorie che tengano in con-
siderazione le singole realta (area residenzialita anzia-
ni, disabili, riabilitativa) ed altro.

Si prevede di coprire il fabbisogno per ogni cate-
goria e area utilizzando le risorse disponibili dalla ri-
conversione/chiusura degli ospedali di piccole dimen-
sioni. | tre ambiti di investimento da adattare e modula-
re alle diverse realta regionali riguardano:

- potenziamento della residenzialita, con parti-
colare attenzione allo sviluppo di strutture re-
sidenziali a maggior rilievo sanitario, le quali
prevedendo obbligatoriamente una quota di
posti letto riservata esclusivamente a ricoveri
temporanei svolgono un ruolo importante nel
processo di continuitd assistenziale che se-
gue la dimissione ospedaliera;

- sperimentazione di Centri di Assistenza Pri-
maria (CAP) con creazione di centri attivi 12h/
gg e composti da team multi professionali for-
temente integrati,

- potenziamento dell’assistenza domiciliare, con
sviluppo delle cure palliative domiciliari e del-
I'ospedalizzazione domiciliare.

Tra le azioni da intraprendere per lo sviluppo della
rete territoriale si ritiene centrale sperimentare il mo-
dello di “CAP”, che scaturisce dalla necessita di forni-
re un’adeguata risposta al fabbisogno di prestazioni
sanitarie ed assistenziali di assistenza primaria esi-
stente. Il CAP € un’unita strutturale del Distretto in gra-
do di sostenere I'organizzazione e il coordinamento
delle attivitd sanitarie del territorio, favorendone l'inte-
grazione con i settori sanitari e non sanitari, finalizzati
alla promozione e tutela della salute delle persone e
delle comunita,mediante:

- il coordinamento delle attivita di assistenza pri-

maria territoriale, con il pieno coinvolgimento
dei MMG, PLS, MCA;
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- lintegrazione fra i settori sanitari territoriali e
fra questi e quelli ospedalieri e non sanitari;

- l'adozione di procedure semplificate di acces-
so e di fruizione del Sistema;

- l'utilizzo di tecnologie ICT (informazione e co-
municazione);

- la valorizzazione dell’appropriatezza nell’utiliz-
zo dei servizi.

I CAP costituiscono forme aggregate evolute che
vedono il pieno coinvolgimento di MMG, MCA, infer-
mieri ed amministrativi e garantiscono la presa in cari-
co dei problemi di salute con particolare riferimento
alla cronicita.

Ulteriore elemento strategico €& lo sviluppo del
modello organizzativo dell’assistenza domiciliare, alla
cui realizzazione partecipano diversi soggetti istituzio-
nali, e che prevede tre differenti livelli di intensita, sulla
base del numero di accessi sanitari del medico (su-
pervisione clinica, impostazione e verifica della tera-
pia) e/o dell’infermiere (impostazione, monitoraggio e
verifica del piano di assistenza infermieristica):

- cure domiciliari a bassa intensita di assisten-
za sanitaria domiciliare in cui I'intervento sani-
tario si esplica con accessi programmati men-
sili/quindicinali;

- cure domiciliari a media intensita di assisten-
za sanitaria domiciliare in cui I'intervento sani-
tario si esplica con accessi programmati set-
timanali in un quadro di pronta disponibilita diur-
na infermieristica,;

- cure domiciliari ad alta intensita di assistenza
sanitaria domiciliare in cui l'intervento sanitario
si esplica con due o piu accessi programmati
settimanali del medico, dell'infermiere e/o di altri
operatori sanitari, in un quadro di pronta dispo-
nibilita sia medica sia infermieristica h24 per 7
giorni alla settimana, assicurando uno stretto
collegamento con la struttura ospedaliera di ri-
ferimento. Rientra nel terzo livello assistenziale
anche l'ospedalizzazione a domicilio.

Ruolo di particolare importanza nella rete territo-
riale e rivestito anche dalla formazione, per cui il siste-
ma di Educazione Continua in Medicina (Ecm) dovra
sempre piu essere finalizzato al raggiungimento di
obiettivi coerenti con lo sviluppo professionale indivi-
duale e con le priorita della programmazione regiona-
le, dal potenziamento dell’informatizzazione e dalla
definizione di indicatori per il monitoraggio degli inter-
venti realizzati.

Pertanto, le tre reti (Emergenza, Ospedali, Terri-
torio) sono da riorganizzare in una visione di insieme,
che rispetti gli indirizzi generali normativi, le evidenze
scientifiche, nonché i criteri adottati con successo in
alcune realta del Paese, rispettando le peculiarita spe-
cifiche del territorio dove vengono inserite.
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Logiche e strumenti managerial
per l'integrazione tra ospedale e assistenza primaria

L'integrazione delle cure afferisce al coordinamento
tra professionisti per la condivisione di PDTA per pato-
logia, per stadi di patologia, per fasi del processo assi-
stenziale anche tenendo in considerazione le compe-
tenze culturali e le reti sociali del paziente.

La continuita delle cure afferisce invece alla sem-
plicita e comodita di fruizione per il paziente. | due con-
cetti non sono necessariamente correlati.

Per ognuno di essi vanno definiti precisi assetti
organizzativi, sistemi opeativi e misure se si vuole agi-

Longo F

Universita Luigi Bocconi, Milano

re concretamente l'integrazione: la semplice volonta e
I'allineamento delle mappe cognitive non é sufficiente.

Gli assetti organizzativi afferiscono a chi deve ope-
rare come consultant, chi come case manager, chi
come care giver. | sistemi operativi determinano i mec-
canismi di condivisione dei piani assistenziali generali e
individuali e il feed back continuo delle informazioni sul
singolo caso e sul portafoglio aggregato dei pazienti. Le
misure di integrazione devono servire a valutare il grado
di efficacia organizzativa ed operativa raggiunta.
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L'integrazione ospedale-territorio nell’esperienza
della Rete Piemontese per la promozione

della salute (HPH)

Le cure intermedie rappresentano oggi una delle
piu promettenti soluzioni per il trattamento di quelle
patologie croniche che, tradizionalmente gestite in re-
gime di ricovero, in realta richiedono livelli di intensita
assistenziale medio bassi, compatibili con un’assisten-
za territoriale. Per “cure intermedie” si intende un’am-
pia gamma di servizi integrati finalizzati a:

- promuovere un precoce recupero dalla malattia;

- prevenire i ricoveri non necessari in ospedali

per acuti;

- favorire le dimissioni precoci;

- ridurre l'utilizzo non necessario di strutture di

lungodegenza,;

- massimizzare I'autonomia del paziente

Questi interventi possono essere realizzati al do-
micilio del paziente, in modelli di domiciliarita protetta,
in centri diurni e di riabilitazione, negli ospedali di co-
munita e nelle residenze assistenziali.

La collaborazione interdisciplinare, tra strutture
sanitarie e socioassistenziali, in un sistema a rete &
alla base di un’efficace erogazione di cure intermedie

Penna A*, Bajardi S**, Grossi [***

*Direttore Medico Ospedale ASL di Biella
Coordinatore Regionale Rete HPH Piemonte,
** Presidente Cipes Piemonte Rete HPH
*** Direttore Sanitario ASL di Biella

che devono: essere centrate sulla persona, promuove-
re attivamente I'autonomia delle persone, aiutare i fa-
miliari a mantenere l'indipendenza dei pazienti.

Al di la delle singole esperienze, che spesso de-
vono tenere conto degli specifici contesti locali, I'ele-
mento comune ai diversi modelli di cure intermedie &
quello di ricercare, attraverso l'analisi e la segmenta-
zione dei bisogni della popolazione, risposte organiz-
zative e gestionali nuove che consentano di: evitare
inutili ricoveri in ospedale, potenziare i livelli di autono-
mia degli individui e tendere al loro reinserimento fami-
liare, coinvolgere tutte le figure professionali presenti a
livello territoriale, integrandole con quelle ospedaliere,
attraverso l'utilizzo di programmi e strumenti di lavoro
comuni.

La rete piemontese HPH ha raccolto e analizzato
gueste esperienze anche alla luce dei nuovi modelli e
programmatori e assistenziali proposti recentemente
dalla Regione Piemonte. La relazione evidenziera gli
aspetti normativi e le esperienze della Regione Piemon-
te nel campo dell'integrazione Ospedale Territorio.
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Dal percorso assistenziale al Governo Clinico:
modelli di gestione delle risorse

Sommario

Scarcella C, Lonati F

‘Direttore Generale dellASL di Brescia

‘Direttore Dipartimento Cure Primarie del’ASL di Brescia

Il contributo analizza gli elementi rilevanti che emergono dalla sperimentazione di una regia di sistema per
le malattie croniche condotta, e ormai consolidato con documentati esiti positivi, dal’ASL di Brescia nell’'ul-

timo decennio:

- sistema informativo integrato permanente focalizzato sulle malattie croniche;
- PDTA condivisi e implementati mediante canali di comunicazione tempestivi ed efficaci, piani di forma-
zione contestualizzati, monitoraggio della attuazione dei PDTA e delle ricadute su salute e consumo di

risorse;

- Governo Clinico dei MMG per promuovere aderenza e persistenza dei contenuti del PDTA, introducendo
una modalita di lavoro che affianca alla attivita clinica individuale azioni sull'insieme degli assistiti;

- possibilita di attivare i CReG (Chronic Related Group), avviati sperimentalmente in Lombardia;

- coinvolgimento attivo dell’assistito nel processo di cura, con strumenti di lavoro che si vanno consoli-
dando: educazione terapeutica, patto di cura, dote sanitaria.

Parole chiave: Malattie Croniche, Governo Clinico, Cure Primarie

Premessa

L’aumento progressivo del numero di malati cro-
nici e/o con bisogni assistenziali complessi, accanto
alla necessita di orientare tempestivamente i singoli
problemi emergenti dal territorio, si configura come una
vera e propria sfida per i sistemi sanitari: si richiede
una nuova mentalita, nuovi obiettivi, nuovi strumenti
professionali.

Per affrontare la sfida, i servizi sanitari territoriali,
specie le Cure Primarie, necessitano di una azione di
coordinamento e indirizzo rivolta sinergicamente a tut-
ti gli attori locali, analogamente a quanto avviene nelle
strutture ospedaliere mediante le rispettive Direzioni
Sanitarie: infatti, solo la presenza di una organizzazio-
ne complessiva della rete dei servizi sanitari territoria-
li, supportata da igienisti con nuove competenze pro-
fessionali, puo favorire efficacemente il coinvolgimento
delle molteplici componenti, garantendo I'unitarieta degli
interventi attorno all’assistito e la continuita clinico-
assistenziale nel tempo e nei passaggi tra i diversi li-
velli di cura.

L’ASL, in virtu della sua posizione baricentrica,
puo svolgere nel modo pit conveniente ed opportuno
tale azione di coordinamento e di indirizzo autorevol-
mente, con persistenza nel tempo e mediante un pro-
cesso di miglioramento contestualizzato e progressi-
vo: un nuovo ruolo di regia del sistema locale dei ser-
vizi sanitari, teso alla valorizzazione di tutte le profes-
sionalita e alla crescita dei meccanismi di integrazio-
ne, comunicazione e sinergia, in una logica di rete
complessiva, che potenzi i fattori a valenza preventiva

e dia risposte efficaci ed efficienti alle diverse tipologie
di domanda espressa o inespressa.

In tal senso, il concetto di Governo Clinico ap-
pare particolarmente calzante, sottintendendo la ne-
cessita di interdipendenza tra attivita di diagnosi e cura,
verso il singolo, e gestione complessiva, coinvolgente
tutte le componenti: Direzione Strategica dell’ASL, Di-
partimento Cure Primarie, Distretti Socio-Sanitari,
MMG, Strutture Specialistiche Ambulatoriali e di Rico-
vero, oltre che i singoli assistiti quali coattori del pro-
cesso di cura.

L'ASL di Brescia, nell'ultimo decennio, sceglien-
do di intraprendere questa ipotesi di lavoro, ha avviato,
e ormai consolidato con esiti positivit, la sperimenta-
zione di una regia di sistema focalizzata sulla gestio-
ne delle malattie croniche e sulla valorizzazione dei
servizi sanitari territoriali; le osservazioni e le indica-
zioni esplicitate nel presente contributo sono infatti
dedotte da tale esperienza sul campo.

Dal punto di vista metodologico, I'azione di regia
adottata dall’ASL di Brescia si &€ basata su una classi-
ficazione dei problemi di salute del territorio schemati-
ca e netta: tutte le problematiche sono ricondotte a tre
grandi aree di lavoro, di diversa dimensione, con speci-
fiche caratterizzazioni, da approcciare con differente
impostazione organizzativa:

1. malattie croniche ad elevata prevalenza:
pit di 300.000 malati cronici per milione di as-
sistiti?, in progressiva crescita e con necessi-
ta di continuita di cura nel tempo e nei pas-
saggi tra i livelli di cura;
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2. malati con bisogni assistenziali comples-
si: circa 15-20.000 persone per milione di as-
sistiti?, con necessita che tutti gli attori coin-
volti siano tra loro coordinati attorno alla sin-
gola persona e alla sua famiglia;

3. presa in carico di tutte le richieste sanita-
rie di intervento e/o informazione 24 ore
su 24 e 7 giorni su 7: necessita di accogliere
e dare opportunamente seguito ad ogni richie-
sta posta, offrendo informazioni coerenti e/o
valutando il problema posto, selezionando la
soluzione verso la gestione diretta da parte delle
Cure Primarie piuttosto che verso servizi spe-
cialistici.

Il presente contributo € focalizzato in particolare

sulla prima area di lavoro e, in misura marginale, sulla
seconda.

Una regia di sistema

per le malattie croniche

ad elevata prevalenza

I monitoraggio integrato

e permanente delle malattie croniche

L'attivazione di un sistema di monitoraggio inte-
grato e permanente del quadro epidemiologico-assi-
stenziale dell'intera popolazione dei malati cronici rap-
presenta un presupposto metodologico imprescindibi-
le per guidare i processi di miglioramento e consentire
un uso congruente ed oculato delle risorse disponibili.

A questo scopo si stanno ormai diffondendo me-
todologie di integrazione delle banche dati amministra-
tivo-gestionali delle ASL in grado di dedurre informa-
zioni di sia di natura epidemiologico-clinica che ge-
stionale-organizzativa, senza la necessita di attivare
registri 0 studi mirati.

Con questo orientamento, I'ASL di Brescia ha
messo in atto una metodologia che utilizza le informa-
zioni di esercizio (esenzioni per patologia, farmaceuti-
ca, ricoveri, specialistica), chiamato Banca Dati Assi-
stito (BDA)3. Per ogni assistito, si procede ad indivi-
duare le patologie croniche prese in carico oltre ai rela-
tivi indici di consumo di risorse sanitarie, espressi in
termini di costo lordo a carico del servizio sanitario. La
BDA permette inoltre, sempre per ogni assistito, di in-
dividuare informazioni a carattere generale (eta, ses-
so, residenza, distretto di appartenenza, medico cu-
rante), indici di spesa per tipo di trattamento (ricovero
ospedaliero, day hospital, ricovero riabilitativo, specia-
listica, farmaceutica) e la particolare combinazione
delle diverse patologie croniche. Nel rispetto della nor-
mativa vigente in materia di privacy (D.Lgs.196/2003 e
successive integrazioni) i dati elaborati sono resi ano-
nimi, eliminando qualsiasi possibilita di ricostruire le
generalita dell’assistito.

Risulta pertanto possibile monitorare la dimen-
sione e le caratteristiche delle sottopopolazioni com-
poste dagli assistiti presi in carico per una o piu pato-
logie croniche; la Tabella 1 riporta, ad esempio, un qua-
dro sinottico di quanto riscontrato nel 2009 nell’ASL di
Brescia circa le patologie croniche a maggiore impatto
sanitario-sociale-economico: numero assoluto, preva-
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lenza, proporzione di forme isolate rispetto al totale.

La modalita di studio dei fenomeni patologici at-
tuata con la BDA, benché esposta a possibili appros-
simazioni, € risultata affidabile, producendo risultati
confrontabili con i dati attesi della letteratura e con il
riscontro diretto presso ciascun MMG mediante i rtor-
ni informativi personalizzati; consente di verificare il li-
vello di attuazione dei PDTA e di attuare a livello locale
il confronto tra Distretti e tra professionisti non solo
sulla base di dati di natura economica, ma anche di
tipo clinico-epidemiologico; rappresenta inoltre uno
supporto della funzione strategico-programmatoria del-
I'ASL per individuare punti di forza ed aree di criticita,
in modo da ottimizzare la pianificazione degli interventi
e la valutazione delle azioni correttive intraprese.

PDTA per la gestione

integrata di malattie croniche

ad elevata prevalenza

| Percorsi Diagnostico-Terapeutico-Assistenziali
(PDTA) condivisi dalle diverse componenti rappresen-
tano lo strumento professionale cardine per favorire
continuita di cura nel tempo e coordinamento tra ospe-
dale-specialista e territorio-generalista attorno a cia-
scun malato cronico; sono finalizzati a migliorare lo
stato di salute dei pazienti affetti dalle patologie croni-
che dirilevante prevalenza e a ottimizzare I'utilizzo delle
risorse sanitarie territoriali e specialistiche effettivamen-
te presenti.

A partire dal 2000, con il coinvolgimento dei me-
dici delle cure primarie e delle strutture di ricovero,
nellASL di Brescia sono stati definiti e progressiva-
mente aggiornati PDTA di riferimento per la gestione
integrata di diabete?, ipertensione e BPCO. | PDTA in-
dividuano, lungo lo sviluppo della storia sanitaria di cia-
scun malato cronico, il percorso piu adatto a garan-
tirne una gestione razionale e continuativa nello
specifico contesto locale, favorendo l'integrazione
livelli di cura, promuovendo I'uso oculato delle risorse.
Vengono altresi individuati criteri, periodicita e modali-
ta di interazione tra MMG e specialista (www.
aslbrescia.it/bin/index.php?id=1567).

| contenuti dei PDTA sono stati presentati ai MMG
con iniziative informativo-formative e diffusi tra i medici
delle strutture e a livello distrettuale.

| tre primi PDTA, progressivamente aggiornati e
ora riferimento consolidato, hanno creato i presupposti
per I'estensione della metodologia ad altre patologie.

Azioni mirate per implementare i PDTA

La condivisione del PDTA da parte di tutte le com-
ponenti non & condizione sufficiente a garantirne la dif-
fusione e I'effettiva applicazione: & invece necessario
che l'autorita sanitaria locale provveda a che sia mes-
sa in atto, in un arco temporale di alcuni anni, una
serie di azioni tra loro coordinate, finalizzate a far si
che il PDTA diventi veramente punto di riferimento per
tutti gli attori coinvolti nella gestione della patologia in
oggetto, ivi compresi anche gli assistiti quali co-attori
dei processi di cura.

Dall’esperienza bresciana emergono chiaramen-
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Tabella 1 - Prevalenza delle principali patologie croniche prese in carico nellASL di Brescia nel corso del 2009
Persone prese in carico Persone prese in carico
per la condizione isolata
Numero Prevalenza | Numero Prevalenza | Percentuale
(x1000) delle forme
isolate sul
totale
Cardiovasculopatie 225.026 196,5 110.364 96,4 49,0%
Diabete 56.390 49,2 10.076 8,8 17,9%
Dislipidemie 45.730 39,9 5.427 4,7 11,9%
Neoplasie 45.220 39,5 15.149 13,2 33,5%
Broncopneumopatie 34.336 30,0 13.801 12,1 40,2%
Malattie endocrine 23.756 20,7 8.309 7,3 35,0%
Neuropatie 19.918 17,4 5.586 4,9 28,0%
E/G/Duodenopatie 19.388 16,9 2.235 2,0 11,5%
Epato-enteropatie 15.634 13,7 6.967 6,1 44.6%
M. psichiatriche gravi 11.445 10,0 4.353 3,8 38,0%
Malattie autoimmuni 7.471 6,5 2.243 2,0 30,0%
M. rare 6.959 6,1 4.449 3,9 63,9%
Insufficienza renale 6.028 53 175 0,2 2,9%
HIV/AIDS 3.036 2,7 1.975 1,7 65,1%
Trapianti 1.403 1,2 112 0,1 8,0%
Totale patologie 521.740
Totale persone
con patologia cronica 322.530 281,7 191.221 167,0 59,3%
Senza patologia cronica 822.533 718,3
Di cui nessun contatto -
Totale assistiti 1.145.063

te le linee di azione strategiche per “catalizzare” la
“metabolizzazione” dei PDTA nella comunita professio-
nale locate:
- Strumenti di comunicazione e trasparenza
a supporto dell’integrazione: la circolazione
tra tutti gli attori della documentazione tecnico-
professionale di riferimento e la visibilita dei pro-
cessi di miglioramento attivati rappresentano
requisiti organizzativi imprescindibili.
Nel contesto bresciano, il sito web aziendale
si é rivelato lo strumento vincente: consente di
comunicare economicamente, facilmente e
tempestivamente, sia all'interno sia all’ester-
no dell’ASL, fornendo informazioni ad assistiti
e ad operatori; va tuttavia rimarcato che la sua
efficacia € condizionata al suo aggiornamento
quotidiano e competente.
Inoltre, per garantire una informazione “debu-
rocratizzata”, I’ASL di Brescia si avvale del no-
tiziario mensile “Assistenza Primaria”, di una
apposita mailing destinata ai medici delle cure
primarie, della pubblicazione a stampa di lavo-
ri monografici con dati locali.
- Formazione e aggiornamento contestua-

lizzati: le iniziative vanno correlate alla fase
attuativa del PDTA e ai processi di migliora-
mento in atto, destinate a tutte le componenti
coinvolte, estese alla totalita degli operatori;
quindi, non eventi occasionali rivolti casualmen-
te ad un sottogruppo di entita marginale, ma
opportunita di reale crescita a cui partecipa I'in-
tera comunita professionale. Tale risultato puo
essere raggiunto solo se e 'ASL a promuove-
re I'intero processo formativo e se sono attiva-
mente coinvolti, sin dalla progettazione, i refe-
renti di tutte le componenti.

Verifica dell'impatto del PDTA: il riscontro
del livello di effettiva attuazione del PDTA, dei
risultati di salute raggiunti, della tipologia e
dell’entita del consumo di risorse indotto, del-
le variabilita territoriali va documentato sia con
relazioni complessive di ASL e/o di Distretto,
sia mediante ritorni informativi personalizzati.
Aggiornamento del PDTA sulla base dei
riscontri: 'adattamento progressivo dei con-
tenuti del PDTA all’evolvere della situazione
locale consente di mantenerne significato ed
efficacia.
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Attuazione, aderenza e persistenza degli inter-
venti previsti dai PDTA

Nonostante gli sforzi compiuti, in tutte le diverse
esperienze di implementazione dei PDTA permangono
come problemi irrisolti:

- la disomogenea partecipazione al PDTA sia

da parte dei MMG che degli specialisti;

- la scarsa aderenza ai contenuti del PDTA
da parte di una consistente proporzione di as-
sistiti e la inadeguata persistenza nel tem-
po delle terapie previste prescritte.

Va peraltro sottolineato che, mentre nei percorsi
intraospedalieri I'assistito & oggetto sostanzialmente
passivo dell'azione degli operatori sanitari, nei percor-
si sanitari territoriali I'assistito gioca un ruolo determi-
nante sia nell’aderenza continuativa alle terapie pre-
scritte che nel rispetto delle scadenze pianificate per i
controlli. E pertanto inevitabile riscontrare problemi di
compliance.

Il Governo clinico della Medicina Generale

Per far fronte a tale criticita, nel’ASL di Brescia e
stata introdotta una modalita di lavoro del MMG che
affianca alla attivita clinica individuale azioni sull'insie-
me dei propri assistiti, monitorando risultati comples-
sivi di processo, di buona pratica, di salute ed indivi-
duando conseguenti azioni correttive mirate relative a
ciascun MMG; questi sono stati infatti coinvolti in un
intenso processo culturale-professionale-organizzativo,
finalizzato ad offrire loro gli strumenti per gestire nel
modo piu razionale le necessita di cura del crescente
numero di malati cronici. Tale processo, in sintesi, si €
caratterizzato per:

aggiornamento professionale continuo,
promosso dall’ASL di BS in collaborazione con
le Societa Scientifiche dei MMG, strutturato in
piani di formazione annuali, con iniziative
replicate in piu edizioni per consentire la par-
tecipazione a tutti i MMG;

- Ilinformazione indipendente, mediante: notizia-
rio mensile Assistenza Primaria (http://
www.aslbrescia.it/bin/index.php?id=1133);
mailing list dei MMG per trasmettere tempe-
stivamente informazioni e anticipare le comu-
nicazioni istituzionali; comunicazioni formali
con circolari; pubblicazione sul sito del-
I’ASL di tutti i documenti professionali utili e
di ritorni informativi (www.aslbrescia.it);

- gli incontri distrettuali organicamente pre-
ordinati,

- la possibilita per i MMG di chiedere un sup-
porto consulenziale agli operatori distrettuali
dell’'area cure primarie.

Per offrire ad MMG la possibilita di riscontrare il
proprio profilo prescrittivo e la ricaduta delle azioni in-
traprese presso la propria popolazione assistita, I'ASL
di BS ha distribuito sistematicamente ritorni infor-
mativi personalizzati (http://www.aslbrescia.it/bin/
index.php?id=1568):

- a cadenza trimestrale, relativi a farmaceutica,

con indicatori globali e per ciascuna famiglia
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di farmaci che corrisponde ad una problemati-
ca clinica rilevante (diabete, ulcera e reflusso,
ipertensione, dislipidemie, malattie respirato-
rie, malattie infettive); accesso a specialistica
ambulatoriale, pronto soccorso, ricovero;

- acadenza annuale, relativi ai soggetti presi in

carico per una o piu patologie croniche.

| diversi ritorni consentono il confronto di ciascun
indicatore indagato con il valore medio di ASL, di di-
stretto, di altri MMG. A livello distrettuale, all'interno di
incontri accreditati ECM in piccoli Gruppi di Miglio-
ramento, ciascun medico & quindi facilitato mediante
il confronto tra pari ad individuare punti di forza e debo-
lezza da cui partire con azioni di miglioramento, indivi-
duali o collettive.

Tale processo € alla base del governo clinico che,
dal 2006, si € arricchito di una nuova modalita di verifi-
ca dell'attivita e dei risultati di processo e di salute: piu
della meta dei MMG estraggono e trasmetto all’ASL
periodicamente dal proprio archivio informatico,
secondo un protocollo comune (http://www.aslbrescia.
it/bin/index.php?id=1566), una serie di informazioni
relative a ciascun assistito in merito a:

- stili di vita (fumo, attivita motoria, alimenta-

zione),

- rischio cardiocerebrovascolare,

- diabete,

- ipertensione,

- scompenso cardiaco,

- fibrillazione atriale,

- BPCO.

Tali informazioni vengono quindi assemblate, ela-
borate e ad ogni MMG viene restituito il proprio ritorno
informativo personalizzato che individua la percentuale
di soggetti che hanno raggiunto specifici risultati di pro-
cesso, di adeguatezza del trattamento, di salute: tali
report consentono di valorizzare ulteriormente ['effica-
cia del confronto tra pari nei “Gruppi di Miglioramento”.

Risultati della “gestione di sistema”

delle malattie croniche ad elevata prevalenza

Il processo di governo condotto dal’ASL di BS
per garantire a tutta la popolazione assistita una ge-
stione ottimale delle malattie croniche mostra una con-
creta possibilita di esito positivo alla “sfida delle malat-
tie croniche”: la messa in atto di una regia di sistema
complessiva, mirata anche alle singole principali pro-
blematiche, evidenzia la possibilita di “tenuta” del si-
stema stesso, a fronte di garanzie assistenziali con-
gruenti, di qualita e in progressivo miglioramento.

Di seguito sono sintetizzati i principali risultati ot-
tenuti, analiticamente consultabili su (www. aslbrescia.
it/bin/index.php?id=1568):

- Progressivo incremento della prevalenza dei
soggetti presi in carico per una o piu malattie
croniche: da una prevalenza del 25,1% nel
2003 si e passati al 27,8% nel 2008, con un
incremento medio annuo del 2,0%. In termini
assoluti 'aumento € stato pari al 3,6% annuo,
da 263.936 a 315.033 assistiti (Tabella 2).

- Progressivo incremento della partecipazione
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Tabella 2 - Evoluzione della prevalenza delle principali patologie croniche prese in carico nell’ASL di
Brescia nel periodo 2003-2008
Prevalenza negli anni (x1000) Andamento 2008/2003
2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007|2008 prevalenza | n°assoluto | %con
assistiti | patologia
isolata

Cardiovasculopatie 173,4 |180,8 |185,1 [188,7 (188,1 |193,4 2,2% 3,8% -3,0%
Dislipidemie 29,2 | 37,2 | 39,0 | 43,0 | 43,5| 52,2 12,7% 14,5% -6,5%
Diabete 38,9 | 41,0 | 43,4 | 44,4 | 45,8 | 47,3 4,0% 5,6% -6,4%
Neoplasie 35,0 | 34,0| 355 | 36,6 | 38,3 | 38,9 2,2% 3,8% -3,6%
Broncopneumopatie 30,3 | 31,8| 31,6 | 31,8 | 31,0 | 29,8 -0,3% 1,2% -1,2%
Malattie endocrine 145 | 159 | 16,9 | 17,1 | 18,6 | 19,6 6,2% 7,8% -3,4%
Neuropatie 16,0 | 17,3 | 17,2 | 176 | 17,1 | 17,1 1,4% 3,0% -3,6%
E/G/Duodenopatie 97| 125| 12,6 | 13,8 | 13,3 | 14,4 8,9% 10,6% -6,4%
Epato-enteropatie 10,6 | 11,4 | 12,2 | 12,5 | 13,1 | 13,3 4,8% 6,4% -1,1%
M. psich. gravi 7,7 8,0 8,5 8,8 9,5 9,9 5,0% 6,7% 1,2%
Malattie autoimmuni 3,7 4,0 4,6 5,0 54 5,8 9,6% 11,3% 1,2%
M. rare 2,6 3,1 3,9 4,3 4.9 5,5 16,5% 18,3% -1,4%
Insufficienza renale 3,6 4,1 4,3 4,4 4,7 4,9 6,6% 8,2% -5,5%
HIV/AIDS 2,2 2,3 2,4 2,5 2,6 2,6 3,9% 5,5% -1,8%
Trapianti* 0,6 0,7 0,7 08| 1,2*| 1,1* 15,5% 17,3% -8,6%
Totale persone
con patologia cronica 251,8 (260,0 |266,2 [270,9 (272,1 |278,1 2,0% 3,6%
senza patologia cronica| 748,2 |740,0 |733,8 [729,1 |727,9 |721,9 -0,7% 0,8%
di cui nessun contatto 161,9 |165,8 |168,0 [169,3 |170,0 [169,3 1,0% 2,5%

dei MMG al Governo Clinico, documentato dal
numero crescente di MMG che conferiscono
all’ASL di dati clinico-gestionali estratti dal pro-
prio archivio informatico: dai 25 MMG nel 2005
ai 414 nel 2010 (Figura 1).

Progressivo miglioramento (Figura 2), per iper-
tensione e diabete, dei risultati di processo del
governo clinico dei MMG e di salute: progres-
siva diminuzione del BMI medio e diminuzione
della percentuale di obesi; diminuzione della
pressione arteriosa e aumento della percen-
tuale di ipertesi con pressione controllata
(d"140/90); diminuzione dellLDL medio e au-
mento della percentuale di soggetti con
LDL<100.

Progressivo miglioramento dell'impatto sul con-
sumo di risorse sanitarie da parte dei MMG
che da piu tempo attuano il processo di Go-
verno Clinico (Tabella 3), per i quali:

la spesa pro-capite sia per ricoveri che per I'as-
sistenza specialistica risulta significativamen-
te inferiore;

la spesa farmaceutica ha un tasso di crescita
inferiore (+8.8% tra il 2003 ed il 2008) rispetto
ai MMG che non partecipano al Governo Clini-
co (+13 %).

Tasso di ricovero ridotto per gli assistiti dei
MMG che da piu tempo partecipano al Gover-
no Clinico (Figura 3).

La sperimentazione

dei CReG - Chronic Related Group

Per far fronte alla difficolta di implementare diffu-

samente e con persistenza i PDTA, la Regione Lom-
bardia ha dedicato I'apposito “Allegato 14” delle “Re-
gole 2011” al CReG (Chronic Related Group) cui &
associata una specifica attribuzione di risorse e che
prevede l'attivazione di un provider con il compito di
monitorare il comportamento del paziente, rilevare i dati
di assistenza, elaborarli e comunicarli al MMG e al-
I’ASL, intervenire in caso di mancata compliance del-
I'assistito. Il provider svolge tali compiti attivando un
centro servizi che, tra l'altro, deve:

- mettere a disposizione un punto di accoglien-
za telefonica, aperto quotidianamente per al-
meno 12 ore e gestito da operatori tecnico-
sanitario

- provvedere a monitorare e supportare I'effettiva
aderenza al PDTA nel tempo da parte di cia-
scun assistito.

Il progetto € attualmente in fase di avviamento

presso 5 ASL lombarde.

La regia di sistema per i malati
con bisogni assistenziali complessi
Per i malati con compromissione dell'autosuffi-
cienza o che necessitino di monitoraggio/terapie sofi-
sticate non puo bastare un unico operatore/ente in gra-
do di rispondere con competenza e sufficiente specia-
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Tabella 3 - Spesa sanitaria pro-capite per ricoveri, farmaceutica territoriale e specialistica, nel periodo
2003-2008 nell’ASL di Brescia, nei 3 gruppi di soggetti assistiti da MMG con diverso livello di partecipazio-
ne al processo di Governo Clinico documentato dal conferimento dati al’ASL.
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- Gruppo 1: assistiti dei 77 MMG con inizio partecipazione prima del 2007,
- Gruppo 2: assistiti dei 302 MMG con inizio partecipazione dal 2007;
- Gruppo 3 di Controllo: assistiti dei 309 MMG che non hanno mai conferito dati all’ASL

(valori aggiustati per sesso ed eta)

Anno 2003 2004 2005 2006 2007 2008 ? periodo
2003-08
(1C95%)
gruppo-3 di controllo €564 €568 €586 €601 €604 €611 8.4% (6.0-10.8%)
gruppo-2 €559 €551 €573 €588 €595 €604 7.9% (5.5-10.1%)
gruppo-1 €532 €541 €539 €550 €572 €573 7.9% (3.9%-12.7%)
P value-gruppo2/controllo 0,4 0,007 0,048 0,05 0,2 0,2
P value-gruppol/controllo 0,001 0,004 <0,0001| <0,0001| 0,002 <0,0001
?gruppo-1/controllo -5.77% | -4.83% | -8.03% | -8.49% | -5.29% |-6.24%
gruppo-3 di controllo €256 €283 €270 €288 €282 €289 13.0% (10.6-15.6%)
gruppo-2 €259 €284 €272 €286 €282 €287 10.7% (7.8-13.3%)
gruppo-1 €262 €285 €274 €285 €281 €285 8.8% (4.4%-13.0%)
P value-gruppo2/controllo 0,2 0,9 0,5 0,6 0,8 0,6
P value-gruppol/controllo 0,1 0,8 0,5 0,6 0,8 0,5
?gruppo-1/controllo 2.53% 0.46% | 1.11% | -1.08% | -0.43% |-1.33%
gruppo-3 di controllo €184 €193 €196 €206 €231 €248 35.0% (32.6-37.9%)
gruppo-2 €183 €190 €195 €206 €231 €247 35.1% (32.2-37.4%)
gruppo-1 €184 €187 €188 €193 €218 €236 27.9% (23.2%-32.8%)
P value-gruppo2/controllo 0,7 0,2 0,8 0,9 0,9 0,7
P value-gruppol/controllo 0,9 0,1 0,02 <0,0001| <0,0001| 0,001
?gruppo-1/controllo 0.30% -2.96% | -4.17% | -6.29% | -5.71% |-5.01%
Figura 1 - Evoluzione temporale del numero di MMG dell’ASL di Brescia partecipanti al conferimento
dati per il Governo Clinico
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lizzazione a tutte le esigenze clinico assistenziali: deve
essere progettato, implementato e verificato-aggiorna-
to un piano di intervento personalizzato, multidi-
mensionale e multiprofessionale, che assegni un
ruolo a ciascun attore coinvolto.

A questo scopo I'ASL di Brescia ha attivato, a
livello distrettuale I'Unita di Continuita Assistenziale
Multidimensionale (UCAM) che, tramite la collabora-
zione tra professionalita diverse, accoglie ogni richiesta
relativa a malati critici, compie una tempestiva valuta-
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Figura 2 - Esemplificazione dei risultati di salute ottenuti nei diabetici assistiti da MMG
che da diverso tempo partecipano al processo di Governo Clinico documentato
dal conferimento all’ASL dei dati clinico-gestionali secondo protocollo concordato
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Figura 3 - Tassi di ricovero aggiustati (sesso, eta e residenza) , nel periodo 2003-2008
nell’ASL di Brescia, nei 3 gruppi di soggetti assistiti da MMG con diverso livello
di partecipazione al processo di Governo Clinico documentato dal conferimento
dati all’ASL.
- Gruppo 1 ( ): assistiti dei 77 MMG con inizio partecipazione prima del 2007;
). assistiti dei 302 MMG con inizio partecipazione dal 2007;
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zione multidimensionale (cioé delle “dimensioni”: clini-
ca, assistenziale, socio-ambientale) dell’utente orien-
tandolo verso i servizi opportuni al caso ed effettivamen-
te fruibili, pianifica i diversi interventi, verifica periodica-
mente i risultati raggiunti, garantendo cosi la tutela del-
l'assistito. LUCAM, svolge anche azioni riferite al siste-
ma, essendo un punto di monitoraggio della realta terri-
toriale, in termini di rete dei servizi e di risorse territoria-
li, permettendo un utilizzo razionale della rete stessa e
un coordinamento delle risorse disponibili.

Il coinvolgimento attivo

dell’assistito nel processo di cura

E ormai dimostrato che la qualita della cura delle
malattie croniche e correlata alla capacita del paziente
di gestire giorno per giorno la propria condizione patolo-
gica: cio si realizza piu facilmente con curanti in grado di
fare “Educazione Terapeutica”. Termine che I'Organiz-
zazione Mondiale della Sanita ha definitivamente adotta-
to, precisando che si tratta di una attivita specifica dei
curanti e che, diversamente dall’educazione sanitaria, puo
essere svolta solo da professionisti della salute.

Tra le patologie che meglio possono giovarsi della
educazione terapeutica primeggiano quelle oggetto dei
piu diffusi PDTA: diabete, ipertensione, malattie meta-
boliche e respiratorie.

Mediante I'educazione terapeutica, I'assistito do-
vrebbe acquisire e conservare conoscenze, capacita e
competenze per una ottimale “convivenza” con la malat-
tia cronica: cido partendo da una serena accettazione
della condizione patologica per giungere alla capacita
di partecipare attivamente, consapevolmente e congruen-
temente alla sua gestione.

Nella medesima direzione si colloca anche la spe-
rimentazione della “Dote Sanitaria” avviata recentemente
presso alcune ASL della Lombardia, all'interno di una
progettualita promossa da tale Regione: il progetto, che
si inserisce e consolida il lavoro condotto negli ultimi
anni su PDTA e Governo Clinico del diabete e dell'iper-
tensione, e focalizzato su due aspetti nodali:

- la centralita ed il coinvolgimento consapevole
ed attivo dell'assistito nel piano di cura, in parti-
colare anche mediante la condivisione di un
“Patto di Cura” personalizzato, che individua la
malattia presa in carico con il Patto, gli obiettivi
terapeutici concordati, la terapia farmacologica
e comportamentale, i controlli periodici program-
mati e, infine, gli impegni reciproci: dell'assisti-
to, del medico, dell’ASL;

- l'attenzione mirata in particolare verso quegli
assistiti che tendono a “sfuggire” al follow up ed
alla terapia.
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A supporto dell’attivita educativa degli operatori
sanitari, nel’ASL di Brescia, attraverso il lavoro collabo-
rativo interdisciplinare di referenti delle diverse compo-
nenti territoriali ed ospedaliere, sono stati prodotti i pri-
mi due Manuali di Educazione Terapeutica (http://
www.aslbrescia.it/bin/index.php?id=1567), ad uso di
assistiti e famigliari:

- Le vie aeree: concordiamo la rotta per ge-

stire la BPCO;

- Scompenso cardiaco: una guida al servi-

zio del cuore.

Si tratta di guide pensate non come opuscoli in-
formativi, ma come strumento a supporto di un proces-
so educativo, che dovrebbe aiutare a migliorare la ge-
stione della malattia e, quindi, la qualita di vita delle
persone affette da tale patologia.

Inoltre, per potenziare I'assistenza a domicilio di
malati con bisogni assistenziali complessi, 'ASL di
Brescia si & posta I'obiettivo di valorizzazione il caregi-
ver familiare. Sulla base di questa ipotesi, 'ASL di BS
ha individuato una serie di iniziative e, in particolare,
dal 2006 propone la Scuola di Assistenza Familiare,
supportata da un apposito manuale (http://
www.aslbrescia.it/media/pdf/pubblicazioni/assistenza_
familiare2008.pdf).

Specificita del modello

di gestione dell’ASL di Brescia

per le malattie croniche

In conclusione, dall'esperienza dellASL di Bre-
scia, emergono come fattori vincenti:

- presa in carico sistematica dei malati cronici

secondo criteri e modalita uniformi;

- partecipazione attiva dei MMG in una logica di
governo clinico;

- coinvolgimento sistematico degli specialisti e
delle strutture nei processi di miglioramento e
di sviluppo di una rete locale ospedale-territo-
rio efficiente e flessibile;

- sviluppo dei ritorni informativi personalizzati
quali efficaci strumenti di lavoro innovativi;

- utilizzo degli archivi gestionali-amministrativi
dell’ASL, con orientamento clinico-epidemio-
logico e non solo economicista, al fine di atti-
vare un sistema di monitoraggio integrato per-
manente.

Aspetto cruciale: superamento, da parte del-
I’ASL, del solo ambito di competenza amministrati-
vo-istituzionale verso un ruolo di regia del sistema,
supportato da igienisti con adeguate competenze pro-
fessionali, con sviluppo di metodologie, strumenti,
esperienze.

3. Lonati F, Scarcella C, Indelicato A, Brioschi A, Magoni M,
Medea G, Saleri N, Orizio G, Donato F. La Banca dati assistito
dell’ASL di Brescia: una metodologia basata su dati correnti
per il monitoraggio delle patologie croniche e per la gestione
delle risorse. Epidemiologia e Prevenzione Maggio-Giugno
2008; Vol. 32: 137-44.

4. ScarcellaC, Levaggi R, Medea G, Valentini U, Lonati F, Inde-
licato A. Disease management del paziente diabetico. Ten-
denze nuove 2004; Vol. 6/2004: 513-32.
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Il metodo come cambiamento per sviluppare
una nuova cultura dei servizi territoriali: 'esperienza

della Regione Puglia
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per la Formazione in Sanita- Regione Puglia

**Collaboratore amministrativo dell’Ufficio Formazione,
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Sommario

Il presente lavoro descrive il percorso metodologico seguito nell’attivazione del progetto formativo “il meto-
do come cambiamento” per i direttori di unita operativa complessa per I'organizzazione di tutte le funzioni
di assistenza primaria, intermedia e per il coordinamento, all'interno dei distretti sanitari, delle cure prima-
rie, come previsto dalla Legge Regionale n. 25 della Regione Puglia.

Tale percorso evolutivo, ispirato al pensiero sistemico e alla metodologia formativa dell’action learning, si
pone I'obiettivo di modificare la cultura organizzativa dei professionisti, attraverso I'integrazione delle com-
petenze con la capacita di adattamento al cambiamento continuo.

Parole chiave: Metodo come cambiamento, Pensiero sistemico, Sistemi complessi adattativi, Cassetta

degli attrezzi, Action learning

Introduzione

Il cambiamento del panorama di riferimento nor-
mativo delle organizzazioni sanitarie, determinato dal-
le leggi n. 502/92 e dal D. Lgs. n. 517/92 e sue suc-
cessive integrazioni a livello regionale, ha le principali
chiavi di lettura nell’evoluzione sociale, nell’evoluzione
delle professioni sanitarie e dei sistemi sanitari.

L’evoluzione sociale ha modificato il concetto di
salute, portando al protagonismo dell’individualita del
cittadino: le persone non vengono piu considerate sog-
getti passivi, cui garantire dall’esterno un “completo
benessere fisico, psichico e sociale”, ma assumono
un ruolo attivo nella continua ricerca del loro miglior
equilibrio possibile. Il “paziente” & diventato “esigente”
e rivendica con forza il suo diritto alla salute.

Tutto cio ha quindi generato un nuovo modello
culturale che sposta I'attenzione dalla centralita delle
istituzioni, dei servizi e delle professioni, spesso auto-
referenziali, alla centralita del cittadino e del proprio
contesto di vita.

Il concetto di salute & il fine, le organizzazioni
sanitarie sono gli strumenti per raggiungerlo. Pertanto
se si accetta la personalizzazione delle cure non solo
€ necessario modificare il modo di assistere le perso-
ne, ma anche accettare la variabilita ed imprevedibilita
ad essa conseguenti.

Una prima risposta a questa nuova modalita di
assistenza e rappresentata dall'integrazione multipro-

fessionale e sociosanitaria, dalla valutazione multidi-
mensionale del bisogno contestualizzata all’ambiente
di vita del soggetto valutato, dalla ricerca dell’appro-
priatezza possibile. Pertanto le organizzazioni sanita-
rie e i distretti in particolare si trovano ad un bivio: limi-
tarsi ad organizzare prestazioni diventando provider di
prodotti efficienti a costi controllati, oppure costruttori
di relazioni, cioé promotori di un lavoro in team multi-
professionali in rete con gli altri attori formali ed infor-
mali presenti nel territorio di riferimento, i cui nodi sia-
no rappresentati dalle unita territoriali di cure primarie
organizzate e gestite dal distretto stesso.

Quest'ultimo & uno degli obiettivi del percorso for-
mativo organizzato dalla Regione Puglia per i direttori
di unita operativa complessa per l'organizzazione di
tutte le funzioni di assistenza primaria, intermedia e
per il coordinamento, all'interno dei distretti, delle cure
primarie. Tale progetto € finalizzato a realizzare un
modello di distretto flessibile ed integrato nel sistema
ospedale - territorio che sviluppi, attraverso una con-
creta razionalizzazione della rete ospedaliera e dell’or-
ganizzazione territoriale, una nuova cultura organizza-
tiva tra la dirigenza intermedia dei servizi territoriali re-
gionali.

Il progetto formativo € la naturale evoluzione di
due leggi regionali fortemente innovative, promulgate
nel 2006, con 'obiettivo di modificare profondamente il
Sistema Sanitario Regionale, adeguandolo all’evoluzio-



RELAZIONI

ATTI della XIl Conferenza Nazionale di Sanita Pubblica

ne culturale, sociale e professionale avvenuta in questi
ultimi anni.

Infatti la Legge Regionale n. 25, che disciplina
I'articolazione del Distretto e la Legge Regionale n. 26,
che identifica il ruolo dei MMG nel Sistema Sanitario
Regionale, teorizzano il distretto come un importante
nodo strategico del sistema azienda e immaginano una
forte integrazione con i MMG per un “nuovo modello di
cure primarie”.

Il distretto rappresenta il “sottosistema” delle
aziende sanitarie, in grado di possedere al suo interno
componenti, elementi, logiche e potenzialita per esse-
re contemporaneamente centro e periferia del sistema
azienda e l'interfaccia con i diversi fruitori (istituzioni,
comunita, cittadino).

La dirigenza dei distretti, pertanto, & chiamata a
gestire la complessita insita in un tale sistema e a
confrontarsi con una dimensione professionale centra-
ta sulle relazioni, sulla valorizzazione delle differenze,
su di una progettualitd contestualizzata al proprio terri-
torio.

Per tutti questi motivi la Regione ha promosso un
percorso formativo che consenta un approccio mag-
giormente proattivo e multidimensionale in grado di ri-
definire i ruoli, le competenze e le aspettative di tutti
gli attori del sistema. Di fatto si & deciso di investire
nella dirigenza intermedia delle unita operative territo-
riali del Servizio Sanitario Regionale.

La strategia di lavoro scelta € stata quella di av-
viare un processo che modifichi lo status quo attraver-
so l'innovazione culturale, e che, pur riconoscendo la
“competence” dei professionisti, ne potenzi la “capabi-
lity” attraverso una modalita di apprendimento espe-
rienziale. Il percorso formativo non si & limitato ad en-
fatizzare solo lo sviluppo delle competenze, cio che le
persone sanno e sono in grado di fare in termini di
conoscenza ed abilita, ma ha fortemente puntato allo
sviluppo delle capacita dei professionisti, cioé la loro
abilita di cambiare, di generare nuove conoscenze e di
migliorare continuamente la loro applicazione.

Questo processo di innovazione culturale & cen-
trato sull'analisi e sullo studio delle organizzazioni sa-
nitarie e della loro evoluzione, intesa come tutti quei
cambiamenti, che si rendono necessari per adattarle
al continuo mutamento sociale.

Secondo la teoria della complessita, le organiz-
zazioni sanitarie sono “Sistemi Complessi Adattati-
vi” (SCA), ossia sistemi caratterizzati da numerosi e
diversi elementi e da numerose connessioni non linea-
ri che cercano di adattare le loro caratteristiche in modo
da massimizzare la loro possibilita di evoluzione. D’al-
tronde esiste gia una vasta letteratura sull'innovazione
organizzativa, che le immagina appunto come reti aperte
costituite da molteplici agenti in continuo dialogo tra
loro e con I'ambiente, in grado di apprendere da esso e
quindi di innovarsi permanentemente.

Anche Edgar Morin sottolinea I'importanza che
si insegni a sviluppare una “conoscenza pertinente”
capace di cogliere i problemi globali e fondamentali
per iscrivere in essi le conoscenze parziali e locali, e
che permetta di evidenziare le mutue relazioni e le in-
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fluenze tra le parti ed il tutto in un mondo complesso. A
tal fine & importante che i professionisti incomincino a
chiedersi se gli attuali modelli di governo delle organiz-
zazioni siano ancora quelli pit adatti a questa nuova
concezione delle stesse come sistemi complessi e
quindi se si debba andare oltre la loro semplice gover-
nment e sviluppare una visione del futuro nella quale
poi inserire la ‘gestione’, intesa come capacita di ge-
nerare piani strategici e di distribuzione delle risorse.

Questo nuovo modo di operare ha forti implica-
zioni relazionali. Infatti sviluppare una visione del futu-
ro significa condividerla con gli altri professionisti coin-
volti, creare team che la sviluppino, superare le barrie-
re che intralciano il cambiamento costruendo attrattori
adatti a quel determinato contesto e a quello specifico
tipo di persone, individuare le deviazioni e correggerle.

Da tutte queste riflessioni & nato ‘il metodo come
cambiamento’: un progetto formativo che punta ad
attivare un processo metodologico e culturale che por-
ti alla “conoscenza pertinente” di Edgar Morin, utiliz-
zando il paradigma sistemico relazionale e le tecniche
dell’action learning.

Il modello di formazione sistemico infatti permet-
te di gestire il contesto e le relazioni con flessibilita
evitando la rigidita di pacchetti formativi prefissati spesso
non aderenti al contesto.

Mentre I'action learning € una strategia innovativa
di apprendimento sviluppata e diffusa nel sistema in-
ternazionale della formazione, il cui punto di forza & la
continua riflessione e I'aggiornamento a partire dall’
esperienza sviluppata direttamente sul campo.

Articolazione del percorso formativo

Sono state realizzate due edizioni del corso per
un totale di 164 partecipanti, tutti medici operanti nella
sanita pubblica territoriale pugliese. Il percorso forma-
tivo € stato articolato in modo da poter svolgere un’at-
tivita teorica in aula ed una pratica nelle cosiddette
‘ASL virtuali’. Quest'ultima ha permesso, una volta iden-
tificati i progetti da realizzare, di svolgere le successi-
ve verifiche e una intensa attivita nei rispettivi distretti
delle ASL di appartenenza, dove il progetto & stato
anche condiviso con una rappresentanza di 22 MMG e
di 25 membri di Cittadinanza Attiva.

All'interno dei gruppi, costituiti per ASL e distret-
to di appartenenza, i professionisti hanno focalizzato
la loro attenzione su tre macroaree metodologiche:

« affrontare in modo innovativo i problemi della

propria realta lavorativa,;

e approcciare diversamente le situazioni inatte-

se e progettare eventuali risposte efficaci;

e analizzare i risultati del proprio lavoro, indivi-

duale e in equipe, attraverso un processo di
verifica che diventa esso stesso occasione di
apprendimento.

| 164 partecipanti sono stati organizzati in 25 grup-
pi di lavoro suddivisi nelle 6 ASL provinciali ed hanno
elaborato 24 project work gestionali - organizzativi, svi-
luppati su due livelli, uno individuale e uno di gruppo, in
grado di rispondere al meglio alle esigenze del territo-
rio e dei cittadini, grazie anche al coinvolgimento dei
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rappresentanti di Cittadinanza Attiva e dei MMG, inse-
riti entrambi nei gruppi di lavoro in fase conclusiva come
figure utili ad apportare validi suggerimenti.

| lavori individuali, invece, sono stati prevalente-
mente delle riflessioni sul proprio ruolo professionale,
riletto con gli strumenti appresi durante il percorso for-
mativo: una sorta di ridefinizione della propria vision
futura e di conseguenza della propria mission profes-
sionale.

Il percorso formativo ha previsto anche un piano
di monitoraggio e valutazione, il cui obiettivo era, da
una parte quello di migliorare in corso d’opera il percor-
so formativo stesso, tenendo conto degli sviluppi e delle
innovazioni emerse durante 'azione, dall’altra quella di
giungere alla elaborazione di un documento finale che
potesse diventare punto di riferimento per l'intero Si-
stema Sanitario Regionale per le future attivita di for-
mazione.

Obiettivi

L'obiettivo del percorso formativo & stato quello di
fornire gli strumenti, “la cassetta degli attrezzi”, ne-
cessari ad ottenere organizzazioni flessibili, cioé in
grado di favorire il cambiamento, adattabili ad ogni si-
tuazione specifica e reattive, capaci cioé di rispondere
alle esigenze dell’lambiente. Innovare non e soltanto
sviluppare la capacita di adattamento al cambiamento
e anche incoraggiare la connettivita, la diversita, I'au-
to-organizzazione, la condivisione delle responsabilita
e la creativita. Per la costruzione della “cassetta degl
attrezzi” si sono utilizzati gli strumenti utili a fronteg-
giare gli SCA e, quindi, in grado di definire cosi un si-
stema di governo che dia la precedenza a strutture
gerarchiche piu piatte, enfatizzi il lavoro interdiscipli-
nare, si adoperi per incoraggiare il conferimento di re-
sponsabilita individuali, promuova lo scambio di cono-
scenze, l'apertura e la creativita, la sperimentazione e
il rischio e sviluppi la capacita di imparare dagli errori.

Negli SCA, come € noto, il sistema é dato da un
gruppo di elementi connessi o interdipendenti, la com-
plessita & determinata dal gran numero di connessioni
tra le parti, I'essere adattativo invece & una caratteri-
stica legata alla capacita e abilita del sistema stesso
di imparare dall’esperienza. La caratteristica piu im-
portante di uno SCA é data dal fatto che I'insieme delle
parti che lo costituiscono hanno la liberta di agire ed
essendo tra loro interconnesse si determinano due ef-
fetti principali: la non linearita, ossia piccoli cambia-
menti possono avere grandi effetti, e la creativita conti-
nua come stato naturale del sistema. Tutto cid genera
un’importante imprevedibilita del sistema stesso. E
evidente che I'analisi del contesto € un passaggio fon-
damentale nell’'approccio a questo tipo di sistemi sia
per contenerne l'imprevedibilitd, che per comprendere
i processi che vi avvengono, e quindi dare un senso
alle nostre azioni. Inoltre la conoscenza del contesto
rivela anche quali sono le regole semplici che governa-
no e fanno funzionare lo SCA, ed & importante sottoli-
neare, a questo proposito, che nessun cambiamento
e possibile se non si modificano le regole semplici
esistenti.

La prevedibilita di un evento favorisce la sicurez-
za che ad una certa azione corrisponda un certo risul-
tato. In termini di modelli organizzativo - gestionali si-
gnifica poter programmare, ovvero avere la certezza del
risultato finale e I'accordo tra le parti sulle modalita di
raggiungimento dello stesso.

Gli SCA, in realta, sono dominati dall'imprevedi-
bilita determinata dalla liberta di scelta del singolo, dalla
non linearita e dalla creativita continua. Queste pro-
prieta riducono il livello di accordo e di certezza ren-
dendo spesso molto difficile la programmazione detta-
gliata e costringendo spesso ad operare in situazioni
di non equilibrio.

Lo strumento, utilizzato per questo aspetto € stata
la matrice “accordo-certezza” di Ralph Stacey (fig.1).

Figura 1 — Matrice accordo- certezza

Matrice accordo — certezza
Ralph Stacey

basso Caos
zZona di
Grado o e y .
di e o COMpPIessita
accordo | Planificazione .
e controllo :
Alto basso

Grado di certezza

Ralph Stacey- complexity and creativity in organizations

Una volta descritto il problema in termini di livello
di accordo e di certezza esistenti, collocandolo nella
matrice € possibile desumere il grado di complessita,
che dovra essere affrontato e i passaggi necessari ad
avvicinarsi ad una situazione di accordo e certezza,
dove pianificazione e controllo sono pitu semplici.

Sulla base di quanto detto finora é facilmente in-
tuibile che un aspetto molto importante nello studio
degli SCA ¢ l'analisi delle relazioni che si instaurano
tra le componenti del sistema. Lo strumento utilizzato
nel percorso formativo per descrivere le relazioni & sta-
to il diagramma STAR . Questo correla la separatezza
esistente tra le parti considerate (Separateness) con
la loro capacita di dialogo (Talking and listening) e di
interazione (Action), nonché con le ragioni per lavorare
assieme (Reason to work together) (fig. 2)

Altro strumento inserito nella cassetta degli at-
trezzi e stato “la tela del ragno”; si tratta di uno stru-
mento utile alla valutazione del clima organizzativo
orientato all'innovazione. Permette di comprendere,
utilizzando un diagramma radar che correla rischio, ri-
sorse, informazioni, obiettivi, strumenti, sistema pre-
miante e relazioni, se nell'organizzazione presa in esa-
me dominano atteggiamenti negativi o vi sono recenti
esperienze che ostacolano l'innovazione in questa di-
mensione, oppure se le capacita ed esperienze non
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Figura 2 — Diagramma di Star

Rete, azione comune e diagramma STAR
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[;1 (identita)
Reason to Work .
Together e s T.alkm_g’
J?‘M_H_"'""‘J e Listening
(motivi per lavorare — § (dare significato)
insieme)

Action (interazione)

ostacolano né promuovono I'innovazione o se invece la
supportano (fig. 3).

La “cassetta degli attrezzi” dovrebbe sostenere i
professionisti nel passaggio da una cultura tradiziona-
le dell'organizzazione sanitaria, associata all'immagi-
ne dell’accentramento, della gerarchia, dell’autorita,
della disciplina, delle regole e della divisione del lavo-
ro, ad una cultura che favorisca I'affioramento della
flessibilita e della capacita di adattamento evolutivo propri
delle organizzazioni intelligenti.

Figura 3 - Valutazione dell'orientamento
dell’organizzazione all’innovazione

Relazioni

Sistema Informazioni

Obiettivi

Strumenti

Il cuore delle organizzazioni sono le persone: sono
loro infatti che, agendo nei gruppi di lavoro, nelle reti e
nelle comunita creano la cultura dell'organizzazione.

Per questo motivo si e ritenuto necessario utiliz-
zare gli strumenti della ‘cassetta’ all'interno di un espe-
rienza di apprendimento, sviluppata direttamente sul
campo, e di riflessione continua sull’evoluzione del-
I'esperienza stessa.

Action learning: lavorare nel gruppo

Lavorare in gruppo (set) secondo la metodologia
dell’action learning ha consentito la definizione del
project work gestionale - organizzativo, di gruppo, in
grado di rispondere al meglio alle esigenze del territo-
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rio e dei cittadini, grazie anche al coinvolgimento dei
volontari di Cittadinanza Attiva e dei MMG, inseriti nei
gruppi di lavoro pratico nelle ASL di appartenenza, come
figure utili ad apportare validi suggerimenti per la ste-
sura del project work finale.

Ai partecipanti & stato anche chiesto di produrre
un lavoro individuale, project work culturale — metodo-
logico, con I'obiettivo di analizzare criticamente il per-
corso formativo svolto.

Di seguito vengono brevemente descritti i cinque
elementi fondamentali dell’action learning: l'identifica-
zione del problema, I'individuazione del processo, il
facilitatore (set adviser), lo sponsor, il set.

Identificare il problema

| partecipanti hanno identificato i seguenti temi

da affrontare:

¢ [|'organizzazione e la gestione del budget di di-
stretto;

e le cure primarie, i modelli organizzativi alla luce
degli scenari sul territorio nazionale;

e | percorsi assistenziali: integrazione tra ospe-
dalizzazione, assistenza specialistica, assi-
stenza domiciliare integrata;

¢ |e strategie e gli strumenti di comunicazione
nel distretto;

¢ il miglioramento della qualita dell’assistenza
erogata dalla rete integrata dei servizi sanitari
e sociali.

Individuare il processo

In questa fase il gruppo ha lavorato sul livello di
contenuti raggiunto, sul proprio ruolo svolto all'interno
dell'organizzazione e sul grado di apprendimento.

Il facilitatore

| gruppi hanno lavorato con il tutor/facilitatore for-
mato (set adviser) con il compito di aiutare ad impo-
stare il lavoro del gruppo, a perseguire in modo ade-
guato gli obiettivi dell'attivita e a far acquisire ai mem-
bri del gruppo le abilita di azione e di apprendimento.

Lo sponsor

L 'Assessore alle Politiche della Salute della Re-
gione Puglia rappresenta lo sponsor nella realizzazio-
ne del progetto. Il percorso formativo costituisce, infat-
ti, uno dei tanti sforzi che la Regione ha messo in campo
per potenziare e migliorare l'attivita assistenziale nel
territorio.

Per questo motivo, durante il corso di formazione,
ci sono stati dei momenti di riflessione comune e di
dialogo sulla programmazione degli interventi da adotta-
re tra i partecipanti e I'Assessore alle Politiche della
Salute.

Il set

Il lavoro di gruppo (set) ha permesso di:

¢ fronteggiare problemi gestionali e organizzati-
vi considerati fino a quel momento irrisolvibili e
che coinvolgevano personalmente tutti i mem-
bri del set;
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« verificare le percezioni individuali del problema,
per renderlo piu chiaro e gestibile e per mette-
re a punto soluzioni alternative;

e intraprendere I'azione alla luce delle nuove in-
tuizioni, in modo da ottenere un primo cam-
biamento della situazione, sviluppare la con-
sapevolezza dei processi di gruppo e svilup-
pare un lavoro in team efficace;

« focalizzare I'apprendimento su tre livelli: sul pro-
blema che viene affrontato, su quello che si
impara per se stessi, sul processo di appren-
dimento in sé, cioé “imparare ad imparare”.

Conclusioni

In ogni contesto storico e sociale, il concetto di
salute rappresenta I'atteso del singolo e della comuni-
ta, mentre lo sviluppo del sapere scientifico e le “orga-
nizzazioni sanitarie” sono gli strumenti necessari a
garantire il raggiungimento del livello di salute ottima-
le, che nasce dalla relazione tra livello atteso e livello
realizzabile. E per questo motivo che le organizzazioni
sanitarie evolvono e mutano in funzione dell’evoluzione
del concetto di salute.

Parallelamente a tale evoluzione si & sviluppata
un’evoluzione professionale ed organizzativa sanitaria
che hanno introdotto elementi di complessita tali da
rendere quasi inutilizzabili gli strumenti di governo del
sistema sanitario utilizzati fino ad ora. Complessita
derivante non solo dalla numerosita e varieta delle com-
ponenti interne delle organizzazioni sanitarie, ma an-
che dagli inevitabili ed indispensabili intrecci di rela-
zioni, comunicazioni, interazioni, informazioni, retroa-
zioni, che avvengono al suo interno.

Tutto cio ha di fatto ulteriormente sottolineato
I'importanza dello sviluppo organizzativo sul territo-
rio, dove l'assistenza sanitaria “accompagna” la per-
sona, facendosi carico delle sue problematiche assi-
stenziali e della sua famiglia. Infatti se & vero, come e
vero, che il benessere, la salute, la qualita della vita
si costruiscono interattivamente, allora il loro signifi-
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cato sara quello definito dai partecipanti all’interazio-
ne, sia persone interessate che operatori sanitari, ma
proprio questa interazione a piu mani, o meglio di piu
teste, generera ulteriore complessita e la necessita
di definire nuove regole semplici condivise, individua-
re relazioni generative, liberare la creativita, sollecita-
re 'emergere nel sociale di beni relazionali imprevedi-
bili.

Inoltre il confronto avviato all'interno del percorso
formativo con Cittadinanza Attiva per rifondare e svilup-
pare, nell’interazione tra ospedale e territorio, una cul-
tura della sostenibilita del sistema sanitario agendo
sia sulla responsabilita sociale dell’'azienda sanitaria
che sulla partecipazione della comunita, vista come
soggetto con delle precise responsabilita, rappresenta
un momento evolutivo per il Sistema Sanitario Regio-
nale pugliese.

L’assistenza ed il trattamento terapeutico sono
sempre meno prodotti erogabili, tendendo invece a di-
ventare, seppur lentamente e tra molte resistenze, un
bene comune, costruito interattivamente. Il problema
sta nel fatto che la complessita dei paziente e delle
cure sta mettendo in discussione la potente regola
semplice che affermava I'esistenza di una differenza di
potere tra chi eroga l'assistenza e chi la riceve, cioé
tra operatori e utenti.

Il metodo come cambiamento quindi sperimenta
strategie per rispondere alle incertezze, non parte da
certezze ma ci insegna ad apprendere, aiutandoci a
resistere alle tentazioni razionalizzanti dell'idealizza-
zione e della normalizzazione, e favorendo cosi lo svi-
luppo sia di strategie per la conoscenza che di strate-
gie per l'azione.

Quindi in base a queste considerazioni ed in li-
nea con i principi del pensiero complesso, non si €
seguito un programma formativo predefinito ma si e
preferito ‘un cammino’, un metodo con un approccio
molto vicino al mondo reale e che ha stimolato la par-
tecipazione creativa ed evolutiva di coloro che hanno
percorso questo “cammino”.
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Decessi e ricoveri per tumore contrastabili
con interventi di sanita pubblica
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Premessa

Il Progetto ERA, Epidemiologia e Ricerca Appli-
cata, e frutto di una collaborazione interistituzionale
tra Universita di Roma Tor Vergata, Istat, Istituto Supe-
riore di Sanita, Ministero della Salute, Nebo Ricerche
PA. Il sito www.atlantesanitario.it ospita le edizioni com-
plete di tutti i volumi pubblicati e I'applicativo ERAweb
per la navigazione on-line tramite cartogrammi, cruscotti
e altre modalita grafiche fra gli indicatori elaborati per
singola Unita Sanitaria Territoriale e resi disponibili agli
Utenti su fogli elettronici.

Mortalita evitabile

e ospedalizzazione prevenibile

Gli approfondimenti in tema di decessi e di rico-
veri per causa affrontati da ERA nel corso degli ultimi
anni consentono di evidenziare come una quota sia
della mortalita evitabile che della ospedalizzazione pre-
venibile risulti legata alla casistica dei tumori e possa
essere efficacemente contrastata con opportuni inter-
venti di sanita pubblica.

Va a questo proposito ricordato che ERA identifi-
ca come evitabili i decessi efficacemente contrastabili
con attivita riconducibili a tre grandi aree di intervento:
prevenzione primaria, diagnosi precoce e terapia, igie-
ne e assistenza sanitaria; alle prime due aree, in parti-
colare, I'analisi della letteratura scientifica nazionale e
internazionale correla una serie di malattie oncologi-
che, piu avanti specificate.

Riguardo all'ospedalizzazione evitabile, ERA indivi-
dua due settori di analisi (oltre ad uno specifico approfon-
dimento sulle procedure a rischio di inappropriatezza), il
primo legato ai ricoveri potenzialmente inappropriati, il
secondo ai ricoveri potenzialmente prevenibili, vale a dire
quelli correlati a patologie contrastabili con interventi di
prevenzione primaria e dunque, per quanto sopra detto,
legati a una selezione di patologie tumorali.

Metodologia

Con riferimento all’area dei tumori sono state in-
dividuate due specifiche sezioni della ICD (Internatio-
nal Classification of Diseases):

a. tumori maligni di labbra, cavita orale, faringe,
esofago (140.0-150.9); tumori maligni di tra-
chea, bronchi e polmoni (162.0-162.9); tumori
maligni della vescica (188.0-188.9);

°°° Cattedra di Igiene - Universita di Roma Tor Vergata

b. tumori maligni di colon, retto, giunzione retto-
sigmoidea e ano (153.0-154.9); tumori maligni
di cute e mammella nella donna (172.0-174.9);
tumori maligni dell’'utero, esclusa placenta
(179.0-182.9); tumori maligni del testicolo
(186.0-186.9); malattia di Hodgkin (201.0-
201.9).

La prima sezione ¢ stata adottata per individuare,
attraverso la causa di morte nel caso dei decessi e
attraverso la diagnosi principale segnalata sulle sche-
de di dimissione ospedaliera per i ricoveri, i casi evita-
bili con interventi di prevenzione primaria; la seconda
sezione, limitatamente ai soli decessi, per identificare
gli eventi contrastabili con attivita di diagnosi precoce
e terapia.

L'analisi & stata condotta sulla casistica nazio-
nale, disaggregata per Unita sanitarie territoriali e ge-
nere, e con riferimento ai decessi e ricoveri avvenuti
entro il 75° anno di eta, limite superiore adottato dalla
quasi totalita dei piu recenti lavori scientifici nazionali
e internazionali consultati.

Le Unita sanitarie territoriali sono state general-
mente identificate con riferimento agli ambiti territoriali
delle Aziende USL. In qualche caso € stato ritenuto
opportuno, in ragione della disponibilita dei dati su base
comunale, aggregare alcuni territori (come nel caso
delle Aree metropolitane di Torino e Roma, per le quali
le USL rappresentano una disaggregazione dei rispet-
tivi territori comunali); in altri casi, al contrario, & stato
adottato un riferimento geografico maggiormente det-
tagliato, ricorrendo ai confini delle preesistenti USL per
ripartire Aziende sanitarie di ambito provinciale (Bolza-
no) e regionale (Marche). Per ciascuna edizione le Unita
sanitarie territoriali adottate sono quelle aggiornate al-
'anno di pubblicazione, indipendentemente dall’anno
di riferimento dei dati utilizzati.

La casistica studiata € quella relativa al triennio
2000-2002 per la mortalita evitabile e quella degli anni
2006, 2007 e 2008 per lI'ospedalizzazione prevenibile;
in entrambi i casi si tratta delle ultime annualita dispo-
nibili al momento delle elaborazioni degli indicatori.

Risultati

Riguardo all'ospedalizzazione, per i tumori ana-
lizzati si sono verificati, nel 2008 e con riferimento ai
soli pazienti maschi, 59.000 ricoveri evitabili in degen-
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za ordinaria e 16.700 in day hospital, per un totale di
circa 568.000 giornate equivalenti (calcolate somman-
do alle giornate di degenza ordinaria 1/3 degli accessi
diurni). Nel caso delle femmine i valori sono sensibil-
mente piu contenuti: 15.300 ricoveri evitabili ordinari e
4.600 in day hospital, per complessivamente circa
153.000 giornate equivalenti.

In termini di mortalita I'indagine porta a quantifi-
care che oltre un terzo della mortalita evitabile sia ri-
conducibile, per entrambi i generi e limitatamente ai
casi avvenuti entro i 74 anni di eta, ai tumori analizzati:
per i maschi circa i due terzi di questo tipo di decessi
sono riferiti ai tumori di trachea, bronchi e polmoni,
mentre tra le femmine una analoga quota si concentra
sui tumori della mammella.

Su entrambi i versanti la ricerca offre una panora-
mica sensibilmente disomogenea fra le diverse Unita
Sanitarie Territoriali del Paese.

Nel caso dei maschi, a fronte di una media nazio-
nale di 1,64 giorni di ricovero evitabili equivalenti per
1.000 residenti sono rintracciabili valori che vanno da
un minimo di 0,85 a un massimo di 2,48; il rapporto tra
gli indicatori estremi & addirittura di 6:1 per le femmine
(presumibilmente anche per effetto della ben piu con-
tenuta numerosita), che fanno registrare tassi che van-
no da 0,13 a 0,80 (contro una media nazionale di 0,42).

La tavola 1 mostra come per tale variabilita sia
rilevabile solo parzialmente un andamento geografico
ditipo nord-sud, evidenziando in molte regioni (nel nord-

est e nel centro Italia soprattutto) micro-aree caratte-
rizzate da valori bassi o medio-bassi accanto ad altre
per le quali sono registrati valori alti o medio-alti.

Il Progetto ERA ha inoltre realizzato un'’ulteriore
modalita di navigazione fra gli indicatori elaborati che
permettesse di posizionare ciascuna Unita territoriale
nel contesto delle Unita considerate e rispetto all’an-
damento medio regionale e nazionale del fenomeno di
interesse.

Il modello di navigazione ERAweb offre in questo
senso I'opportunita di disegnare cruscotti di benchmark
per ciascuna Unita territoriale, come mostrato nella ta-
vola 2, dove sono presentati due Comprensori, Napoli
Centro e Bressanone, scelti in quanto presentano ri-
spettivamente il valore piu elevato e quello piu contenu-
to in termini di tasso standardizzato di giornate equiva-
lenti per ricoveri dovuti a cause riferite al gruppo Tumori.

Ciascuna coppia di indicatori di posizionamento
comparativo (elaborati per genere) consente di indivi-
duare per ciascuna USL considerata la posizione fra
tutte le USL analizzate, per le quali sono indicati i va-
lori minimo e massimo a sinistra e a destra del semi-
cerchio che definisce la gamma dei possibili valori as-
sunti dall'indicatore selezionato (ad esempio, la cop-
pia di “tachimetri” in alto a destra nella figura riporta
distintamente per maschi e femmine I'indice di vec-
chiaia); una linea azzurra identifica il valore riferito alla
media nazionale mentre i due cerchietti posizionano le
medie delle regioni di appartenenza delle due USL se-

accessi in DH, per genere — Anno 2008

Tavola 1 - Ricoveri potenzialmente prevenibili — Tumori Tasso std (x 100) delle giornate in DO e degli

Maschi

media naz. 454

Femmine

Fonte: ERA — Epidemiologia e Ricerca Applicata (www.atlantesanitario.it)
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Tavola 2 - Ospedalizzazione prevenibile — Cruscotto
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Fonte: ERA — Epidemiologia e Ricerca Applicata (www.atlantesanitario.it)

lezionate. Gli spicchi evidenziati indicano invece le aree
dei valori piu alti e di quelli piu bassi *.

Osservando il cruscotto si nota come a partire
dalla prima coppia di grafici in alto a sinistra, dedicato
all'indicatore relativo al totale del gruppo Tumori, le due
USL assumano per i maschi valori opposti ed equa-
mente distanti dalla media nazionale, alla quale quasi
si sovrappone la media della provincia autonoma di
Bolzano e dalla quale risulta invece significativamente
distante, verso l'alto, quella media campana. Gli indi-
catori citati tendono ad assumere posizioni differenti,
con particolare riferimento alle medie provinciale e re-
gionale, nel caso delle femmine.

Ulteriori riflessioni possono essere sollecitate dalla
lettura delle successive coppie di tachimetri, che permet-
tono di acquisire alcune informazioni circa i sottogruppi
di cause in cui € stata disaggregata la voce Tumori.

Va sottolineato come l'ultima coppia di grafici in
basso a destra permettano di notare che per entrambe
le USL ed entrambi i generi il fenomeno dei ricoveri

potenzialmente prevenibili nel suo complesso & anda-
to diminuendo di intensita, in misura comunque non
significativamente differente dal’andamento medio na-
zionale e da quelli della provincia e della regione di
riferimento.

Per quanto riguarda i casi di decesso evitabile
limitatamente al gruppo dei tumori, il dettaglio territo-
riale mostra che i tassi standardizzati elaborati per il
triennio 2000-02 variano per i maschi da un minimo di
55 a un massimo di 161 (a fronte di una media nazio-
nale di 94) e per le femmine da 26 a 74 (media nazio-
nale di 51), concentrando i valori pit elevati in entrambi
i casi prevalentemente (ma non esclusivamente) in ter-
ritori del nord Italia, come evidenziato dai cartogrammi
della tavola 3.

Analogamente a quanto esposto per I'ospedaliz-
zazione prevenibile, il cruscotto di indicatori costruito
in base ai due valori estremi della casistica maschile
consente di confrontare due Unita territoriali lontane
anche geograficamente, come la Vallecamonica-Sebi-

1 ERAweb definisce una scala di riferimento basata su cinque aree tali che siano considerati valori intermedi quelli che si collocano
in un intorno di +/- 0,6 deviazioni standard rispetto alla media nazionale; medio-alti e medio bassi quelli che superano queste soglie
ma restano in un intorno di +/— 1,2 deviazioni standard ed infine elevati e bassi i valori che oltrepassano questi limiti. Nel caso dei
cartogrammi queste aree sono colorate, a partire dai valori piu elevati, in rosso, arancio, giallo, verde e blu; le aree ombreggiate
dei cruscaotti identificano i valori pit bassi (a sinistra) e piu alti (a destra), corrispondenti rispettivamente ai territori che sui

cartrogrammi sono colorati in blu e in rosso.
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Tavola 3 - Mortalita evitabile — Tumori Tasso std decessi 0-74 anni, per genere — Triennio 2000-02

Maschi

Femmine

Fonte: ERA — Epidemiologia e Ricerca Applicata (www.atlantesanitario.it)

Tavola 4 - Mortalita evitabile — Cruscotto

") Cruscotto di indicatori - Atlante Sanitario - Mozilla Firefox
Eprdermuologia e
Ricerca Applicam

&E eb

Cruscotto di indicatori
[Edizione Atlante:

IEr.I 2007 - Mortalita evitabile I

Ambito teritoriale:
Regione Lombardia !

—» USL Vallecamonica-Sebino
—>» USL Locri @ Regione Calabria

Tassi di mortalita 0-74 anni evitabile per gruppo di cause
Tumoari, tassi std triennio 2000-02
Totale

Maschi Femmine

® Regione Lombardia

ﬁ =

USL vallecamonica-Sebine =] m /\L’\ / \ \ m \
Confronta con o zionale):

Regione Calabria -I L

—— Media nazionale

Contesto demografice
Indici & tassi demografici - Anno 2004
Indice di vecchiaia (x 100)

Maschi Femmina

=] 55,4

Clicca sulle testate dei "tachimetri” per
cambiare indicatori

161,06
55,40

161 1 6,4 62,69

36,67

USL Locri

Tassi di mortalita 0-74 anni avitabile per gruppo di cause
Tumori, tassi std manmo 2000- 02

163,59
142,77

8,6 99,04 325,7

99,64

218,1 56,5

Tassi di mortaliti 0-74 anni avitabile per gruppo di cause
Tumori, tassi std triannio 2000-02

g Salva G Apri * Svuota Tumaori maligni e p Tumori maligni io & organi i
Dati = Stampa Maschi Femmine Maschi Femmine
—— —e-
Descrizione del simboli dei "tachimerri”
Valori entro Valon oitre
My - 1,20 Media Mgy *+ 1,20
nationale
b < 5
Media Medin 33 >
regione A regione ¥ 15,4 71,76 71,8 7.2 19,34 21,6 5,2 61,69 10,46
Descrizione 15,45 9,29 32,32 4,62

ndicatore

Tassi di mortalita 0-74 anni evitabile per gruppo di cause
Tumori, tassi std triennio 2000-02
Tumori donna (mammella e organi genitali)

M":h| Femming

Velot gssunti per NindeCatore scefto d8
UTS selenonata [A] e & confronts (8]

CONED AD AN

Tassi di mortalitid 0-74 anni evitabile per gruppo di cause
Tumari, tassi std triennio 2000-02
Altri tumori

Maschi Femming

del quali le frecoe ne

Ia ragpresentarione grafica. 30,93

Minimo ¢ massimo registrato fra tulte 20,49

Ie Linith Territorali Sandane (UTS) contedorate

27,61 27,6 0,0
i

. - -

Fonte: ERA — Epidemiologia e Ricerca Applicata (www.atlantesanitario.it)
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no, in provincia di Sondrio, e la zona di Locri, in provin-
cia di Reggio Calabria (tavola 4).

Si tratta di due Comprensori di media dimensio-
ne (quasi 100.000 residenti quello lombardo, circa
135.000 quello calabrese) caratterizzati da indici di
vecchiaia sovrapponibili nel caso dei maschi e comun-
que prossimi fra loro per le femmine, e in entrambi i
casi in linea con la media nazionale (tachimetri in alto
a destra).

Il cruscotto consente di verificare le diverse com-
ponenti che concorrono alla mortalita evitabile per pa-
tologie oncologiche, disaggregate fra i tumori maligni
dell'apparato digerente e peritoneo, tumori maligni del-
I'apparato respiratorio e degli organi intratoracici, tu-
mori della donna (mammella e organi genitali) e altri
tumori. In tutti i casi, ad eccezione della quota resi-
duale altri tumori e limitatamente al versante femmini-
le, si nota come la Unita sanitaria Vallecamonica-Se-
bino sia caratterizzata da valori sistematicamente e
significativamente superiori a quelli di Locri ma anche
a quelli medi regionali.

Conclusioni

L’adozione di modelli di indicatori consultabili
mediante cartogrammi territoriali e cruscotti di bench-
mark permette di disporre di strumenti adeguati di sup-
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porto per cogliere rilevanti aspetti epidemiologici coa-
diuvando gli Operatori sia in fase di pianificazione di
interventi di Sanita pubblica sia in fase di controllo del-
lo stato di salute della popolazione.

Sarebbe in tal senso auspicabile una maggiore
continuita degli studi in materia e un piu frequente ag-
giornamento dei set di indicatori, al fine di supportare
la conoscenza dei fenomeni di interesse, talvolta su-
scettibili di modifiche anche nel medio termine. Le analisi
su due delle piu rilevanti banche dati sanitarie, vale a
dire il complesso delle schede di mortalitd e quello
delle schede di dimissione ospedaliera, rappresenta-
no fondamentali riferimenti per la programmazione sa-
nitaria, con ovvie ricadute in termini anche di impatto
economico oltre che organizzativo, solo se forniscono
una conoscenza tempestiva delle condizioni epidemio-
logiche e, conseguentemente, dell’evoluzione tempo-
rale.

Riferimenti bibliografici

Per I'ampia bibliografia consultata si rimanda al
sito Internet www.atlantesanitario.it, che ospita la qua-
si totalita dei lavori in formato integrale.

Referenti: Natalia Buzzi e Giuseppe Cananzi (Co-
ordinatori Progetto ERA) info@atlantesanitario.it

PARTEI



ATTI della XII Conferenza Nazionale di Sanita Pubblica

RELAZIONI

104

Come cambia I'epidemiologia del tumore

della mammella nell’epoca dello screening
mammografico. Il ruolo dei programmi di screening
di popolazione e dei registri tumori in Italia

Paci E *, Puliti D* e IMPATTO Working Group

*Unita di Epidemiologia Clinica e Descrittiva — ISPO Firenze

Sommario

L’ampia copertura geografica della casistica del progetto IMPATTO ha permesso di effettuare un’attenta
valutazione delle modificazioni intercorse nella epidemiologia del tumore mammario in diverse aree italiane
coperte da registri dei tumori. Lo screening mammografico , che a partire dai primi anni novanta ha iniziato
a diffondersi nel territorio Italiano, ha ancora una presenza difforme nel territorio e persistono importanti
differenze geografiche tra Nord, Centro e Sud Italia in termini di incidenza, stadio alla diagnosi e sopravvi-
venza per tumore della mammella.

Il Sud Italia conferma livelli di incidenza per tumore della mammella pit bassi di circa il 40% rispetto alle
regioni del Centro e Nord Italia in tutte le fasce di eta. Esiste un forte differenziale tra le varie aree geogra-
fiche nella precocita della diagnosi: nelle aree del Centro e Nord Italia dove & attivo un programma di
screening mammografico per le donne in eta 50-69 anni circa il 50% dei casi sono diagnosticati in fase
precoce rispetto ad un 40% osservato nelle aree del Nord senza un programma di screening ed un 30% nel
Sud ltalia. A cinque anni dalla diagnosi la sopravvivenza per tumore della mammella € del 90% nelle aree
del Centro e Nord rispetto ad un 85% nel Sud lItalia - il che si traduce in un rischio di morire per tumore della
mammella tra i casi piu alto del 54% per una donna che vive nel Sud Italia. Questa differenza di sopravvi-

venza € in gran parte, ma non completamente, spiegata dal differente stadio alla diagnosi.

Parole chiave: Tumore della mammella, Screening, Mammografia, Registri tumori

Alla fine degli anni ottanta si concludeva la sta-
gione della sperimentazione dell'uso della mammogra-
fia come test per la diagnosi precoce del carcinoma
mammario e giungevano a conclusione i trial clinici
controllati che erano stati avviati negli anni sessanta (il
primo negli Stati Uniti nel 1969, lo studio HIP) e portato
alla pubblicazione dei principali risultati alla fine degli
anni ottanta (1). Negli ultimi anni di quel decennio nei
principali paesi Europei si tennero Consensus di valu-
tazione e furono costituite commissioni (in Inghilterra
la Commissione Forrest) che si impegnarono non solo
nella interpretazione dei risultati , confermando I'effi-
cacia nella riduzione di mortalita documentata nella
analisi dei diversi trial e negli studi caso controllo , ma
avviando nello stesso tempo il disegno delle modalita
di valutazione dei programmi di screening organizzati.

L'Unione Europea, nell’lambito del programma ‘Eu-
ropa contro il Cancro’ costitui all'inizio degli anni novan-
ta un gruppo di Progetti Pilota cui parteciparono centri
di eccellenza Europei che si avviavano alla realizzazio-
ne dei programmi di screening organizzato di popola-
zione. Si apriva una nuova stagione della sanita pubbli-
cain Europa che avrebbe pervaso profondamente il modo
di realizzare nelle comunita gli screening oncologici e

soprattutto definitivamente avviato una stretta collabora-
zione tra i diversi protagonisti di un programma di scre-
ening, i clinici , soprattutto i radiologi ma anche i chirur-
ghi e gli anatomopatologi e le professioni organizzative
e epidemiologiche impegnate nella valutazione e imple-
mentazione dei programmi (2).

Fin dall'inizio, specialmente in Inghilterra , larga
attenzione fu data alla comunicazione e alla necessita
di rafforzare il rapporto tra il servizio e le donne cui si
rivolgeva l'invito a partecipare al programma di scree-
ning organizzato, attraverso una adeguata informazio-
ne sugli aspetti positivi e i possibili effetti negativi dei
programmi di screening.

Nel Nord Europa, come in Inghilterra, ci si mosse
senza esitazione nel coinvolgimento di tutta la popola-
zione nazionale. Nelle realta del’Europa meridionale,
come [I'ltalia, il coinvolgimento in programmi organiz-
zati € avvenuto per lo piu dal basso, a partire da inizia-
tive locali, e solo alla fine degli anni novanta, a partire
dalle linee guida europee fatte proprie dal Ministero della
una copertura nazionale con il servizio di screening
organizzato autonomamente dalle Regioni Italiane.

Oggi il riconoscimento dello screening mammo-
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grafico , insieme a quello della cervice uterina e del
colon retto, come Livelli Essenziali di Assistenza ,
sancisce I'obbligo per il servizio sanitario regionale di
rispondere attraverso un programma di sanita pubblica
a un obbligo di offerta di un servizio di diagnosi preco-
ce di popolazione con livelli controllati di qualita.

| programmi di popolazione che sono stati avviati
in Italia hanno sempre posto al centro della loro attivita
la valutazione di performance , con la raccolta di indica-
tori che ogni anno sono stati oggetto di riflessione e
studio da parte degli operatori e pubblicati dal GISMA e
dall’Osservatorio Nazionale Screening (www.
osservatorionazionalescreening.it) . Ugualmente presen-
te agli operatori, e forse una delle principali ragioni del
successo dello screening come programma organizza-
to, € stata la consapevolezza dell’'obiettivo del program-
ma sia per la singola donna sia per la popolazione, obiet-
tivo consapevolmente posto al centro dell’azione per la
comunita e per i professionisti . La riduzione della mor-
talitd per causa doveva essere documentabile e valuta-
ta, cosi come il peso del beneficio in confronto ai possi-
bili e noti effetti negativi dello screening (come i falsi
positivi 0 i cosiddetti cancri di intervallo) .

Per questo fin dall'inizio degli anni novanta , quan-
do si sono sviluppati in Italia , in specifico a Firenze ,
dopo che il programma aveva partecipato alla dimo-
strazione di efficacia con uno studio di valore e impat-
to internazionale (3) ) , e a Torino , ambedue progetti
pilota in Europa , era necessario che i Registri tumori ,
che registravano i casi incidenti di tumore in quelle
popolazioni ormai da diversi anni, fossero coinvolti nel-
la valutazione epidemiologica di impatto.

Man mano nei Registri tumori si sono consolida-
te le necessarie competenze per la raccolta di dati
fondamentali per la valutazione del carcinoma mam-
mario (soprattutto la raccolta degli in situ e dello sta-
dio alla diagnosi) e i registri sono divenuti partner im-
portanti nella valutazione .

Un primo progetto, coordinato da Eva Buiatti (4) ,
produsse primi dati agli inizi degli anni novanta, un
periodo sostanzialmente precedente I'epoca dello scre-
ening organizzato.

Successivamente , dapprima grazie al finanzia-
mento della Lega lItaliana Lotta contro i Tumori e poi
grazie al finanziamento del Progetto IMPATTO da par-
te del CCM- Ministero della Salute , & stato possibile
costruire la grande banca dati che ¢ alla base dei lavori
che sono presentati in questa monografia e che rap-
presenta per ricchezza di informazioni e qualita del dato
uno dei piu importanti dataset di informazione sul tu-
more della mammella a livello di popolazione disponi-
bile in Europa .

Il progetto IMPATTO si é rivolto a tutte le realta
Italiane coperte da Registro Tumori che fossero in gra-
do di dare , in modo controllato per la qualita del dato ,
informazione epidemiologica su incidenza, mortalita ,
sopravvivenza , stadi alla diagnosi e intervento chirur-
gico per tutte le donne che vengono diagnosticate con
tumore della mammella nei centri partecipanti.

Non coinvolge quindi solo i territori ove lo scree-
ning organizzato € attivo ma ha raccolto informazione
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epidemiologica sia relativamente alla popolazione pri-
ma dell'avvio del programma (pre-screening) che aree
che ancora non hanno potuto attivarlo. Questa infor-
mazione €& preziosa in quanto , seppure limitata ad
alcune aree del nostro paese , ci permette di valutare
con attenzione le differenze che esistono nei nostri
territori, in particolare in termini di stadiazione e so-
pravvivenza oltre che di mortalita per causa . Il materia-
le raccolto e stato oggetto di numerosi studi e appro-
fondimenti , di cui questa monografia & solo una parte
, ma soprattutto € la base per ulteriori sviluppi e per
una valutazione che si prolunghi nel tempo, permet-
tendo una approfondita conoscenza di cosa cambia
nell’epidemiologia del tumore della mammella.

Le differenze geografiche

Per rappresentare la situazione attuale del data-
set IMPATTO é stato scelto il periodo piu recente di-
sponibile (2000-2006) e sulla base della situazione di
screening in questo periodo le regioni sono state rag-
gruppate in quattro macro-aree:

1) il Friuli Venezia Giulia, che nel periodo consi-
derato rappresenta 'unica area del Nord Italia
senza un programma di screening mammogra-
fico,

2) le aree del Nord con screening recente (Tren-
to, Verona, Rovigo, Treviso, Varese e Sondrio),

3) le aree del Centro-Nord con programmi di scre-
ening attivi ormai da oltre 10 anni (Torino, Par-
ma, Reggio Emilia, Ferrara, Modena, Bologna,
Romagna, Firenze e Perugia)

4) il sud ltalia, dove lo screening & pressoché
assente (Napoli, Palermo, Ragusa, Siracusa,
Trapani e Catania).

Incidenza per tumore della mammella

In Figura 1 sono riportati i tassi di incidenza stan-
dardizzati* per tumore della mammella per regione per
i tumori invasivi (area verde) e in situ (area rossa). |
registri tumori di Trento e del Friuli Venezia Giulia non
raccolgono i carcinoma in situ. Come mostrato in figu-
ra, complessivamente nelle aree del centro e nord Ita-
lia l'incidenza per mammella & intorno a 2.7 per mille
donne contro un 1.9 per mille in Campania e Sicilia.

Allaumentare dell’etd aumenta la differenza di
incidenza tra le aree in termini assoluti ma si mantiene
costante il rapporto: I'incidenza & piu alta di circa il
40% al nord rispetto al sud.

Stadio alla diagnosi

In Tabella 1 é riportata la distribuzione per sta-
dio per i soli cancri invasivi per le donne 50-69enni,
quindi nella fascia di eta oggetto dello screening. In
guesta analisi sono stati inclusi solo i cancri in donne
operate (non rientra quindi la casistica della citta di
Varese per la quale non ¢ disponibile il dato sull’inter-
vento chirurgico). Utilizzando i raggruppamenti nelle
quattro macro-aree, la proporzione di casi diagnosti-
cati in fase precoce ¢ circa del 50% nelle due aree del
Centro e Nord lItalia con programmi di screening attivi
contro un 40% registrato in Friuli Venezia Giulia ed un
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Figura 1 - Tassi standardizzati di incidenza per regione. Eta 40-79 anni. Periodo 2000-06.
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Tabella 1 - Distribuzione dello stadio per regione.
Solo k invasivi con intervento chirurgico. Eta 50-69
anni. Periodo 2000-2006

Regione N° Stadio Stadio |lgnoto

| I+

Friuli V.Giulia |2498 41.3% 54.1% | 4.6%
Trentino A.Adige | 767 48.4% 45.6% | 6.0%
Veneto 1332 51.5% 42.4% | 6.1%
Lombardia 449 | 46.8% 46.6% | 6.7%
(no Varese)

Piemonte 1439 44.5% 40.5% |15.0%
E. Romagna 8393 51.8% 43.7% | 4.4%
Toscana 1221 | 48.1% 43.3% | 8.6%
Umbria 486 53.7% 38.5% | 7.8%
Campania 631 26.0% 59.8% [14.3%
Sicilia 3045 | 34.2% 55.6% |10.3%

30% nel Sud ltalia. Si deve pero considerare che il
confronto tra le varie aree puo essere distorto dal fatto
che ci sono differenti livelli di completezza nella rac-
colta dell'informazione sullo stadio del tumore. Per poter
effettuare un confronto tra le varie regioni al netto della
proporzione di ignoti, abbiamo assunto che 2/3 dei casi
in stadio ignoto siano cancri in stadio avanzato ed 1/3
casi in stadio precoce. In Figura 2 é riportata la pro-
porzione di cancri in stadio precoce e avanzato per le
quattro macro-aree per la sola fascia di eta 50-69 anni.
La proporzione di cancri in stadio avanzato risulta del
47-48% nelle aree di screening e del 57%-63% nelle
aree senza programmi di screening.

Sopravvivenza per tumore della mammella

Dalle analisi di sopravvivenza sono stati esclusi i
centri di Torino (a causa del follow-up troppo breve),
Varese (per il basso livello di completezza dello stadio
alla diagnosi) e Trapani (poiché non & disponibile il dato
sulla causa di morte).

In Figura 3 sono rappresentate le curve Kaplan-
Meier della sopravvivenza causa-specifica per le quat-
tro macro-aree. A cinque anni dalla diagnosi la soprav-
vivenza per tumore della mammella & del 91% nelle
aree del Nord con screening recente, del 90% nelle
aree del centro e nord lItalia con programmi di scree-
ning a regime, del 88% in Friuli Venezia Giulia e del
85% nel Sud Italia. Aggregando tutto il Nord e Centro
Italia si ha una differenza di cinque punti percentuali
rispetto al Sud, statisticamente significativa (90% ver-
sus 85%, p<0,0001). E stato adattato un modello di
regressione di Cox in modo da tener conto anche del
fattore eta. Prendendo come riferimento le aree del
centro e nord di screening, si ha un aumento significa-
tivo del rischio di morire per tumore della mammella tra
i casi del 16% in Friuli Venezia Giulia e del 54% nel
Sud ltalia.

Ma quanto di questo differenziale di sopravviven-
za é attribuibile al differente stadio alla diagnosi e quanto
invece € legato alla qualita e all'appropriatezza delle
cure?

Per rispondere a questa domande sono state ef-
fettuate delle analisi stratificate per stadio del tumore
alla diagnosi. In Tabella 2 sono riportati gli hazard ra-
tio aggiustati per classe di eta quinquennale stratificati
per stadio del tumore. Nei casi in stadio molto avanza-
to (stadio Il e IV) non emerge nessuna differenza tra le
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Periodo 2000-06.
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Figura 2 - Proporzione di cancri in stadio precoce e avanzato per ripartizione. Eta 50-69 anni.
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* Nota: due terzi dei casi in stadio ignoto sono considerati in stadio avanzato

Tabella 2 - Modello di Cox stratificato per stadio. Hazard ratio aggiustati per classi quinquennali di eta.

stadio | stadio Il stadio lll e IV stadio Ignoto
HR (95%CIl) adj | HR (95%Cl) adj HR (95%Cl) adj HR (95%Cl) adj
Centro-Nord scree 1 1 1 1

Nord primo scree

0.71 (0.44 - 1.17)

0.68 (0.53 - 0.86)*

1.12 (0.96 - 1.32)

0.80 (0.60 - 1.06)

Nord no scree

1.19 (0.78 - 1.83)

0.90 (0.73 - 1.12)

1.15 (0.99 - 1.33)

0.89 (0.65 - 1.21)

Sud

1.82 (1.26 - .63)*

1.34 (1.13 - 1.59)*

1.08 (0.95 - 1.23)

0.94 (0.77 - 1.14)

varie aree. Anche le differenze tra il Friuli Venezia Giu-
lia e la altre aree del Centro e Nord Italia scompaiono
dopo aver tenuto conto dello stadio del tumore alla dia-
gnosi. Permane invece un rischio aumentato di morire
per tumore della mammella per le donne del Sud Italia
con un tumore in stadio | e II.

Discussione

Il Sud Italia conferma livelli di incidenza per tumore
della mammella pit bassi di circa il 40% rispetto alle
regioni del Centro e Nord lItalia in tutte le fasce di eta.

Esiste un forte differenziale tra le varie aree geo-
grafiche nella precocita della diagnosi: nelle aree del
Centro e Nord Italia dove € attivo un programma di scre-
ening mammografico circa il 50% dei casi sono dia-
gnosticati in fase precoce rispetto ad un 40% osserva-
to nelle aree del Nord senza un programma di scree-
ning ed un 30% nel Sud ltalia.

Complessivamente la sopravvivenza causa-spe-
cifica a 5 anni dalla diagnosi € del 90% nelle aree del
Centro e Nord Italia dove € attivo un programma di scre-

ening, del 88% nel Friuli Venezia Giulia e del 85% nel
Sud Italia - il che si traduce in un rischio di morire per
tumore della mammella tra i casi piu alto del 54% per
una donna che vive nel Sud Italia. La minor sopravvi-
venza per k mammella osservata in Friuli Venezia Giu-
lia & interamente attribuibile al peggior stadio alla dia-
gnosi. Anche nel Sud ltalia le differenze sembrano in
gran parte spiegate dal differente stadio alla diagnosi
ma permangono delle differenze di sopravvivenza nei
cancri in stadio precoce.

| risultati dello studio suggeriscono come le mag-
giori criticitd per il tumore della mammella osservate
nelle aree del Sud Italia non riguardano la qualita del
trattamento a cui sono sottoposte le donne ma piutto-
sto un ritardo della diagnosi, dovuto da un lato ad una
mancanza di cultura di diagnosi precoce e dall'altro
dall’'assenza o scarsa qualita dei programmi di scree-
ning mammografico.

La diffusione dei programmi di screening organiz-
zato €, come €& ben noto, uno dei temi di maggiore
controversia nel mondo medico scientifico. La maggio-
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Figura 3 - Sopravvivenza causa-specifica a 5 anni per macro-area.

Kaplan-Meier survival estimates

T T T

0 1 2

analysis time

T T I

3 4 D

Nord noscree

Centro-Nord scree

Nord 1°scree
Sud

ranza dei programmi di screening in Europa aveva scel-
to diiniziare a spedire gli inviti rivolgendosi alle donne
nella fascia di eta superiore ai 50 anni di eta, una
questione che fu oggetto di vivaci discussioni tra mon-
do della sanita pubblica e mondo clinico in Italia , ma
soprattutto negli Stati Uniti (Conferenza di Consenso
del NCI-NIH, 1997).

Nel 2000, la pubblicazione di una revisione siste-
matica della Cochrane Collaboration (5) ha rimesso in
discussione i risultati degli studi clinici randomizzati
fino ad allora condotti.L'esercizio fu basato sulla mes-
sa in discussione della qualita dei trial , in particolare
del piu importante di essi, quello delle Due Contee,
che ¢ il piu numeroso e piu influente studio sia per la
dimensione che per la conduzione da parte di impor-
tanti ricercatori. Venivano cosi avvalorati, di converso,
i risultati degli studi canadesi che erano stati invece
oggetto di aspro dibattito critico negli anni precedenti .

Una querelle infinita, tuttora in corso , in cui , for-
se per la prima volta in occasione di un dibattito scien-
tifico , si sono formati gruppi contrapposti, una difficol-
ta crescente di reciproca comunicazione e una cre-
scente difficolta di valutazione di merito che potesse
portare a giudizi condivisi.

Per di piu a questo divaricarsi delle posizioni &
corrisposto una politica editoriale dei principali mezzi
di comunicazione scientifica che hanno dato ampio spa-
Zio a questa controversia pit con una ottica mediatica

che di riflessione metodologica sui risultati. Si & venuta
cosi a creare una difficolta nella conduzione dei pro-
grammi di screening, di cui veniva messa in discussio-
ne la legittimita scientifica, con ampio spazio dato a
interpretazioni basate su considerazioni assai poco fru-
too di confronto tecnico metodologico e che ha avuto
ampio riscontro nella stampa non specialistica.

A questo si € piu recentemente aggiunta , sulla
base delle evidenze che nascono da screening come
quello per il tumore della prostata con I'uso del PSA ,
la questione della sovra diagnosi, cioe della stima del-
impatto sulle persone che si sottopongono a mam-
mografia dell'identificazione di possibili lesioni che non
sarebbero state oggetto di diagnosi nel corso della
durata di vita media attesa. Un tema di crescente inte-
resse, strettamente legato all'introduzione nella dia-
gnostica di test con alta sensibilita e quindi con eleva-
ta probabilita di identificazione di lesioni a bassa velo-
cita di crescita e aggressivita, e rispetto al quale gli
screening sono la principale , e sostanzialmente uni-
ca, sorgente di informazioni. Il tema della sovra dia-
gnosi @ noto a chi si occupa di teoria degli screening
fin dagli anni settanta, quando ne fu dimostrata la pre-
senza nel corso degli studi di valutazione dell’efficacia
dello screening per il tumore del polmone . Le analisi e
la metodologia di studio delle sovra diagnosi sono as-
sai complesse e richiedono sofisticate modellizzazio-
ni statistiche , come I'aggiustamento per il lead time ,
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una caratteristica necessaria dello screening oncolo-
gico per essere efficace che si trasforma in un ecces-
so di incidenza all’avvio dei programmi di screening
ovvero la disponibilita di lunghi periodi di osservazione.

E importante notare che , tolti i programmi di Fi-
renze e Torino che sono iniziati nei primi anni novanta,
la maggior parte dei programmi Italiani non sono anco-
ra maturi o per non aver assicurato una adeguata co-
pertura della popolazione o per un periodo di osserva-
zione ancora insufficiente per la valutazione.

Larga parte delle controversie che periodicamen-
te si sollevano in merito ai programmi di screening
mammografico sono basate su rivalutazioni dei trial che
ormai sono conclusi da lungo tempo. Vi € invece una
sempre pit numerosa letteratura scientifica , pubblica-
ta su riviste internazionali, che non arriva al largo pub-
blico, che inizia a valutare a livello dei singoli paesi
Europei I'impatto dei diversi programmi di screening e
cosa essi hanno aggiunto alla pratica ,spontaneamen-
te diffusa, dei test mammografici .

Una considerazione finale riguarda il cambiamento
che si sta verificando nei paesi Europei e in Italia nel-
I'epidemiologia del tumore della mammella. E’ un fatto
evidente come i tassi standardizzati di mortalita per
causa abbiano avuto un decremento assai importante
negli ultimi 40 anni, con un punto di flessione che risa-
le a circa il 1990. Come presenta R. De Angelis nel
suo contributo in questa monografia (6) questo dato ,
che si osserva nella maggior parte dei paesi Europei
occidentali, ha portato oggi a livelli di mortalita stan-
dardizzata inferiori ai valori osservati negli anni settan-
ta. Un risultato che € in larga parte dovuto alla diminu-
zione della mortalita nel Centro Nord Italia, mentre nel
Sud e nelle Isole si assiste a una stabilizzazione della
crescita.

A questo dato si accompagna il generale aumen-
to delle probabilita di sopravvivenza , anche esso diffe-
renziato per area geografica. L'attribuzione di questo
andamento a uno dei fattori che hanno cambiato la
diagnosi e cura del tumore della mammella (trattamen-
to, modalita diagnostica, screening, generale migliora-
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mento dei percorsi diagnostico terapeutici) e difficile,
forse impossibile. Il dato di fondo & che I'insieme delle
attivita che lo sviluppo della senologia in Italia ha pro-
dotto, sta ottenendo un risultato importante ed € ne-
cessario proseguire su questa strada.

L’ Impatto complessivo sulla popolazione Italiana
e soprattutto dovuto allintroduzione di nuovi trattamenti
(soprattutto alla fine degli anni ottanta), allo sviluppo di
un approccio di senologia clinica orientato da linee gui-
da condivise e alla diffusione della pratica della mam-
mografia a scopo di diagnosi precoce. La valutazione
dei programmi di screening qui presentata dimostra che
i programmi portano a risultati significativi nella compa-
razione delle donne che accettano l'invito a confronto
con le non partecipanti e quelle che, negli stessi anni,
non erano ancora state oggetto di invito.

L'impatto dei programmi di screening sulla morta-
litd nel suo complesso € in Italia solo iniziale e limitata
a poche realta Italiane ma, in base agli studi condotti
finora, pensiamo che potra essere apprezzata nei pros-
simi anni. Diversi dati, tra cui quelli del'indagine PASSI-
CCM, segnalano nel frattempo I'importante impatto dei
programmi di screening nel ridurre le diseguaglianze di
accesso, favorendo la partecipazione di donne che meno
utilizzano spontaneamente i servizi sanitari.

| risultati documentati da questa monografia con-
fermano che I'epidemiologia del tumore della mammella
sta cambiando in maniera importante e cio avviene in
larga parte per I'azione congiunta di vari fattori, tra essi
la diffusione della mammografia sia spontanea che
come programma organizzato. E importante che l'in-
sieme dell'azione per il miglioramento della diagnosi e
cura del tumore della mammella, e all'interno di que-
sta, i programmi di screening di popolazione, prose-
gua e che, grazie al continuo lavoro di sorveglianza e
miglioramento della qualita realizzato attraverso I'Os-
servatorio nazionale screening del Ministero della Sa-
lute, si raggiungano risultati ancora migliori. offrendo
I'insieme dei mezzi oggi disponibili alla senologia alla
intera popolazione femminile Italiana. Un compito es-
senziale per il nostro servizio sanitario.
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Il monitoraggio dei programmi di screening oncologici:
confronto fra la survey dell'Osservatorio Nazionale
Screening e la rilevazione campionaria PASSI
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AISPO- Istituto Scientifico Regione Toscana

*Dipartimento di Sanita Pubblica Ausl Modena - GT PASSI
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Sommario

Lo scopo del presente lavoro € di confrontare le stime di copertura degli esami di screening raccomandati
(mammella, cervice e colon) ottenute dalla survey ONS (2008,e 2009 per Colon e mammella e anche 2007
per la cervice) con quelle che derivano dal sistema di sorveglianza PASSI (attivita 2009) . Il confronto fra i
dati di copertura di screening nei programmi organizzati di ONS e di PASSI mostra una sovrastima di
PASSI rispetto all’lONS per lo screening Cervicale in particolare e in misura minore per lo screening
Mammografico. Il valore di sovrastima € piu alto nelle regioni dove i programmi organizzati sono poco
sviluppati programmi a bassa copertura rispetto a quelli a piu altra copertura . Questa sovrastima & dovuta
probabilmente al fatto che PASSI include esami fatti gratuitamente fuori dai programmi organizzati .

Per lo screening colo rettale invece la stima di PASSI € in linea con quella del’ONS probabilmente per il fatto
che fuori dai programmi organizzati non esistono offerte gratuite di test di prevenzione per il colon retto.

| programmi di screening oncologici (per la Mam-
mella, per la Cervice e per il Colon Retto) rientrano nei
Livelli Essenziali di Assistenza (DPCM 29.11.2001).

Il loro andamento & correntemente monitorato
dall'Osservatorio Nazionale Screening (ONS) su man-
dato del Ministero alla Salute. Il monitoraggio & effet-
tuato attraverso un questionario strutturato (uno per ti-
pologia di programma) che viene inviato a ai referenti
Regioni dei programmi di screening e da questi ai re-
sponsabili dei singoli programmi. Una serie di controlli
logico/formali ed epidemiologici vengono effettuati per
verificare la plausibilita dei dati riportati. Sull’analisi di
quei dati vengono costruiti gli indicatori di valutazione
aggregati a livello del singolo programma e aggregati a
livello Regionale. (i risultati sono disponibili su
www.osservatorionazionalescreening.it) 1l sistema di
sorveglianza Progressi delle Aziende Sanitarie per la
Salute in ltalia (PASSI). PASSI €& un sistema di moni-
toraggio della salute della popolazione adulta che sti-
ma la frequenza e I'evoluzione dei fattori di rischio per
la salute legati ai comportamenti individuali e la diffu-
sione delle misure di prevenzione. | dati vengono rac-
colti attraverso interviste telefoniche condotte con un
guestionario standardizzato da personale Asl specifi-
camente formato a un campione casuale di residenti
18-69enni. (i risultati sono disponibili su http://
www.epicentro.iss.it/passi/). Per quanto riguarda gli
screening oncologici il sistema raccoglie in continuo
informazioni sulla copertura complessiva ai test di scre-
ening relativi alla popolazione target, comprensiva sia
della quota di adesione all'interno dei programmi orga-

nizzati sia della quota spontanea; valuta inoltre i fattori
predittivi di adesione e i motivi della non adesione ai
test di screening e consente di monitorare eventuali
diseguaglianze di accesso.

Come é evidente le due rilevazioni sono differenti
per molti aspetti: di obiettivo (il flusso ONS copre solo
I'attivitd organizzata, la rilevazione PASSI sia quella
organizzata che quella spontanea), di metodo (flusso
ad hoc universale vs. campionamento), di modalita (ri-
levazione da dati vs. esperienza riferita dall'intervista-
to). Proprio per queste differenze € interessante valu-
tare le corrispondenza fra le due fonti di informazione e
individuare sia la possibilita di integrazione sulle infor-
mazioni raccolte, sia eventuali limiti e distorsioni del-
le due metodologie.

Lo scopo del presente lavoro € di confrontare le
stime di copertura degli esami di screening raccoman-
dati (mammella, cervice e colon) ottenute dalla survey
ONS con quelle che derivano dal sistema di sorveglian-
za PASSI . A priori ci aspettiamo che le due misure
tendano ad essere leggermente diverse in quanto la
survey ONS sottostima la reale copertura dei program-
mi di screening perché, per le strette procedure di
inclusione, €& possibile che singoli programmi (specie
nelle Regioni Meridionali) non siano inclusi nella sur-
vey . D’altra parte la sorveglianza PASSI chiede gli
esami fatti in assenza di pagamento e dunque puo in-
cludere anche esami gratuiti fatti al di fuori dei pro-
grammi organizzati. Inoltre per PASSI (essendo basa-
ta su una intervista telefonica) bisogna considerare
anche il telescoping bias ( si tende a ravvicinare tem-
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poralmente gli esami fatti) , e il problema connesso ai
rimpiazzi e ai missing. ( Per quest’'ultimo problema
abbiamo tentato di correggere le stime adottando un
fattore di correzione basato su valori verificati nella pro-
vincia di Modena di partecipazione agli screening fra i
rimpiazzi e i missing).

Dato che la domanda contenuta in PASSI e: Ha
eseguito un esame di screening negli ultimi (2 o 3 anni a
seconda del programma) ? Abbiamo confrontato questo
dato con gli esami che risultano eseguiti negli anni 2009
e 2008 e per il pap test anche il 2007). Nel valutare i
risultati bisogna tener conto della non esatta coinciden-
za dei periodi temporali: infatti I'intervista PASSI & ese-
guita un certo giorno durante I'anno e dunque i due anni
(o tre) precedenti non coincidono con gli anni di calenda-
rio come per 'ONS. In situazioni in cui i programmi sono
in fase di forte crescita , questo potrebbe portare a una
sotto stima rispetto al valore riportato dallONS

Abbiamo confrontato a livello di ogni regione due
valori: la discordanza di PASSI rispetto al’lONS in ter-
mini assoluti e in termini percentuali relativi. Tali due
valori sono anche stati calcolati sulle medie non pesa-
te ottenute sui singoli valori regionali. Inoltre abbiamo
confrontato i valori medi che sia hanno in Regioni in cui
, secondo il dato ONS , la copertura di esami derivanti
da programmi organizzati € alta (+ del 33%) sia in
Regioni con bassa copertura (- del 33%).

Abbiamo considerato solo le Regioni in cui la
copertura Passi fosse completa ( dunque abbiamo
escluso Lombardia, Calabria e Sardegna) o vi fosse
una qualche copertura dei programmi organizzati . Per
lo screening colo rettale non abbiamo considerato il
Piemonte per il diverso protocollo di screening adotta-
to (diverso test primario e soprattutto diversa fascia di
popolazione interessata.

Risultati

La tabella 1 riporta i confronti della survey ONS
dell’anno 2008 e 2009 con il sistema di sorveglianza
PASSI (interviste svolte nel 2009) per quanto riguarda
il tumore della mammella.

La fascia considerata € quella delle donne fra i 50
e i 69 anni. L'intervallo di screening previsto & 2 anni.

Come si puo vedere PASSI tende a sovrastimare
la copertura nella maggior parte delle Regioni per un
complessivo 7.1%. (range -7, + 22). La differenza in
termini relativi € mediamente del 49% (1%, 435%).
Nelle Regioni in cui la copertura ONS & maggiore del
33% si registra un differenza fra Passi e ONS di solo
3.4 punti percentuali e di 6.1% di differenza relativa.
Questo valori crescono molto nelle Regioni con Bassa
copertura) (14,7 e 134,4% rispettivamente).

La tabella 2 riporta i confronti della survey ONS
con il sistema di sorveglianza PASSI per quanto ri-

Tabella 1 - Screening Mammografico: Differenza Assoluta e Percentuale della copertura ONS e di
PASSI per Regione ,per la media non pesata dei singoli risultati di ogni Regioni e per le Regioni ad alta e
bassa copertura di programmi organizzati
Regione ONS PASSI Differenza Assoluta® Differenza%°®
Trentino 64,26% 68,70% 4,44 6,91%
Umbria 63,70% 63,20% -0,50 0,78%
Valle d'Aosta 63,36% 62,30% -1,06 1,68%
Emilia Romagna 62,26% 68,40% +6,14 9,86%
Friuli Venezia Giulia 60,29% 61,70% 1,41 2,33%
Toscana 59,35% 71,90% 12,55 21,14%
Veneto 53,60% 58,50% 4,90 9,14%
Bolzano 53,25% 52,4% -0,85 1,60%
Basilicata 53,07% 55,4% 2,33 4,39%
Molise 48,08% 40,80% -7,28 15,15%
Piemonte 44,46% 55,50% 11,04 24,83%
Marche 41,70% 48,80% 7,10 17,02%
Lazio 27,00% 46,20% 19,20 71,14%
Abruzzo 21,83% 31,3% 9,47 43,40%
Liguria 20,47% 32,60% 12,13 59,26%
Puglia 16,86% 29,00% 12,14 72,02%
Campania 10,63% 24,04% 13,41 126,10%
Sicilia 5,03% 26,90% 21,87 434,55%
Totale (media frale Regioni) 71 49,0% guarda il tumore della Cervice . La fascia conside-
Regioni con coperturaONS<33% 14,7 134,4% rata e quella delle donne fra i 25 e i 64 anni. L'intervallo
Regioni con coperturaONS >33% 34  61% di screening previsto € 3 anni.

°PASSIvs ONS



RELAZIONI

ATTI della XIl Conferenza Nazionale di Sanita Pubblica

113

Tabella 2 - Screening Cervicale: Media Copertura ONS (2009-2007) e Valore PASSI 2009 Differenza

Assoluta e Percentuale della copertura ONS e di PASSI per Regione ,per la media non pesata dei singoli

risultati di ogni Regioni e per le Regioni ad alta e bassa copertura di programmi organizzati
Regione ONS PASSI Differenza Assoluta® Differenza%°
Valle d'Aosta 60,61% 69,70% 9,1 14,99%
Basilicata 59,40% 65,20% 5,8 9,76%
Emilia Romagna 56,97% 60,90% 3,9 6,90%
Friuli Venezia Giulia 47,66% 55,60% 7,9 16,66%
Umbria 44,90% 62,50% 17,6 39,19%
Toscana 44,59% 61,50% 16,9 37,93%
Trentino 42,77% 51,30% 8,5 19,95%
Piemonte 41,56% 57,20% 15,6 37,62%
Marche 38,31% 52,80% 14,5 37,82%
Veneto 35,87% 43,50% 7,6 21,29%
Lazio 18,26% 26,80% 8,5 46,80%
Abruzzo 17,69% 34,10% 16,4 92,76%
Molise 16,44% 33,90% 17,5 106,18%
Campania 14,20% 18,10% 3,9 27,46%
Puglia 11,94% 25,60% 13,7 114,33%
Sicilia 8,02% 23,50% 15,5 193,13%

Totale (media fra le Regioni) 114 512% Come si pud vedere PASSI tende a sovrastimare

Regioni con copertura ONS <33% 12,6 96.8%
Regioni con coperturaONS >33% 10.8 24.2%

° PASSI vs ONS

la copertura in ogni Regione per un complessivo 11,4
punti percentuali (range: 4-18). La differenza in termini
relativié mediamente del 51.4% ( range 7%-193%) Nelle
Regioni in cui la copertura ONS €& maggiore del 33% si
registra un differenza ridotta per quanto riguarda sia il

valore assoluto (10.8) che la differenza relativa

Tabella 3 - Screening Colonretto: Media Copertura ONS (2009-2007) e Valore PASSI 2009. Differenza

Assoluta e Percentuale della copertura ONS e di PASSI per Regione ,per la media non pesata dei singoli

risultati di ogni Regioni e per le Regioni ad alta e bassa copertura di programmi organizzati
Regione ONS PASSI Differenza Assoluta® Differenza%°
Valle d'Aosta 60,55% 52,8% -7,75 12,80%
Emilia Romagna 48,58% 51,2% 2,62 5,39%
Veneto 37,85% 36,0% -1,85 4,89%
Toscana 37,19% 46,3% 9,11 24,51%
Molise 33,17% 33,9% 0,73 2,22%
Umbria 29,93% 33,2% 3,27 10,94%
Trentino 26,99% 9,6% -17,39 64,43%
Friuli Venezia Giulia 22,40% 12,5% 9,90 44,19%
Basilicata 12,92% 12,8% -0,12 0,91%
Abruzzo 6,89% 6,8% -0,09 1,32%
Campania 3,89% 5,5% 1,61 41,53%
Lazio 2,38% 3,1% 0,72 30,10%
Liguria 2,22% 3,0% 0,78 34,88%

(24.2%). La differenza relativa aumenta considerevol-
Totale (media fra le Regioni) 14 21.4%

Regioni con coperturaONS<33% 2,64 20.4%
Regioni con copertura ONS >33% -0,36 10,0%

°PASSIvs ONS

mente quando si prendano in considerazione solo le
Regioni con bassa copertura. (96.8%)

La tabella 3 riporta

i confronti della survey ONS

con il sistema di sorveglianza Passi. per quanto riguarda
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il tumore del Colonretto. La fascia considerata é
quella delle persone di entrambi i sessi frai 50 e i 70
anni. L'intervallo di screening previsto & 2 anni.

Come si puo vedere PASSI in questo caso tende
ad avere le stesse stime del’lONS. La differenza me-
dia percentuale e dell’ordine del 20%. Alcuni risultati
discordanti (in particolare Trentino e Friuli Venezia
Giulia ma in parte anche Toscana), oltre che dalla va-
riabilita campionaria, sono dovuti al fatto che lo scree-
ning colo rettale € uno screening di recente attivazione
in cui dunque la non corrispondenza temporale dei
periodi di riferimento pud giocare un ruolo importante.

In conclusione il confronto fra i dati di copertura
di screening nei programmi organizzati di ONS e di
PASSI mostra una sovrastima di PASSI rispetto al-
I'ONS per lo screening Cervicale in particolare e in
misura minore per lo screening Mammografico. Il va-
lore di sovrastima € piu alto nelle regioni dove i pro-
grammi organizzati sono poco sviluppati programmi a

bassa copertura rispetto a quelli a piu altra copertura .
Questa sovrastima € dovuta probabilmente al fatto che
PASSI include esami fatti gratuitamente fuori dai pro-
grammi organizzati .

Per lo screening colo rettale invece la stima di
PASSI e in linea con quella del’ONS probabilmente per
il fatto che fuori dai programmi organizzati non esistono
offerte gratuite di test di prevenzione per il colon retto.

| risultati riportati rendono auspicabile nel futuro una
sempre maggiore integrazione tra le due fonti disponibili
(ONS e PASSI) per completare le conoscenze relative
alla copertura complessiva nella popolazione target e
valutare le caratteristiche e le differenze nell'adesione
all'interno e al di fuori dei programmi organizzati; una
lettura integrata delle fonti informative puo inoltre con-
sentire di individuare la presenza di diseguaglianze di
accesso agli esami di screening per stato socio-econo-
mico, cittadinanza e ripartizione geografica al fine di
intraprendere azioni di miglioramento.
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Lo screening dei tumori del colon-retto
In provincia di Cuneo nel 2010: valutazione scientifica
del braccio rettosigmoidoscopico e di quello FOBT
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Sommario

Lo screening di popolazione dei tumori del colon-retto costituisce un’attivita di Sanita Pubblica caratteriz-
zata da grande evidenza di efficacia in termini di abbattimento di mortalita specifica. Il Programma regiona-
le piemontese di screening affianca tale prevenzione secondaria oncologica a quelle rivolte a mammella e
cervice uterina. Nel Dipartimento di Screening corrispondente alla provincia di Cuneo, nel corso dell’'anno
2010, e stata invitata a questo screening la popolazione generale asintomatica eleggibile. La valutazione di
impatto ha consentito di riconoscere lo straordinario successo ottenuto in termini di anticipazione diagno-
stica e trattamento precoce di precursori adenomatosi caratterizzati da alto rischio evolutivo a carcinoma.
Obiettivo di questo studio € la descrizione dei risultati in termini di bilancio di Sanita Pubblica di uno
screening oncologico che, nella provincia di Cuneo, insieme a quelli su mammella e cervice uterina, offre
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risultati di eccellenza.

Parole chiave: Screening, Colon-retto, Rettosigmoidoscopia, FOBT, Colonscopia

Il cancro del colon-retto (CCR) costituisce la se-
conda causa di mortalita proporzionale oncologica in
Italia con un valore del 10.4% nei maschi e del 12.4%
nelle femmine!. Negli ultimi decenni si e assistito ad
un aumento dell'incidenza di questa neoplasia e ad
una lieve diminuzione della mortalita; I'incidenza risul-
ta massima tra i 55 ed i 70 anni di eta. La prevalenza di
adenomi precursori nel colon e nel retto aumenta con
I'eta e, considerando anche quelli molto piccoli, arriva
ad interessare fino al 50% delle autopsie. Oltre '80%
dei CCR deriva da polipi adenomatosi ed il rischio di
trasformazione di adenoma ad adenocarcinoma corti-
sponde al 4.8% per le istologie tubulari, al 22.5% per
quelle tubulo-villose ed al 40.7% per quelle villose?; tale
rischio di trasformazione é correlato anche alle dimen-
sioni dei polipi adenomatosi ed & pari all'1% nei polipi
inferiori ai 10 mm, al 10% per quelli compresi tra 10 e
20 mm ed al 50% per quelli superiori ai 20 mm?. |l
tempo medio di progressione adenoma-adenocarcino-
ma e di almeno 10 anni®.

Tutte queste premesse rendono ragione dell’'op-
portunita di svolgere uno screening volto ad identificare
e trattare i precursori del CCR, con |'obiettivo di inter-
venire sulla mortalita specifica®.

Il programma di screening del CCR, in Piemonte*
si articola in due bracci: I'uno basato sulla rettosigmo-
idoscopia (RS), l'altro sulla ricerca del sangue occulto
nelle feci (FOBT).

La valutazione scientifica dell’attivita e affidata
istituzionalmente alla S. C. Unita di Valutazione e Or-
ganizzazione Screening, che governa inoltre gli scree-
ning mammografico e citologico cervico-vaginale®.

Circa I'evidenza di efficacia, lo screening median-
te RS, in vari studi caso-controllo e di coorte su sog-
getti a rischio intermedio per CCR, ha dimostrato una
diminuzione dell’incidenza e della mortalita per CCR
nei segmenti esaminati compresa tra il 60% e '80%?2*
7. UK FS RCT ha dimostrato una diminuzione signifi-
cativa del 31% della mortalitd mediante questo scree-
ning® ed i recenti dati dell’'UK Flexible Sigmoidoscopy



ATTI della XII Conferenza Nazionale di Sanita Pubblica

RELAZIONI

116

Trial Investigators hanno documentato una riduzione
della mortalita specifica superiore al 40%8. Una RS
condotta tra 55 e 60 anni di eta, seguita da approfondi-
mento colonscopico totale (CT) sulla base di uno spe-
cifico protocollo, previene il 70% delle neoplasie distali
tra 58 e 74 anni ed il 50% tra 75 e 79 anni?.

L’evidenza di efficacia dello screening mediante
FOBT, sulla base di una metanalisi di 4 RCT®, ha di-
mostrato una riduzione della mortalita che, corretta per
la compliance (livelli di adesione al protocollo) é stata
pari al 23%; un RCT di valutazione di efficacia del FOBT
immunochimico ha documentato una riduzione stati-
sticamente significativa della mortalita a livello rettale
pari al 32%?; tre studi giapponesi caso-controllo con lo
stesso test hanno rilevato un abbattimento significati-
vo della mortalita per CCR compreso tra il 23% e '81%?.

L’anticipazione diagnostica del FOBT é tuttavia
notevolmente inferiore a quella della RS e, interessan-
do lesioni sanguinanti, si attesta tra 2.5 e 3.2 anni®. Il
test immunochimico presenta un Valore Predittivo Po-
sitivo (VPP) per adenoma avanzato pari al 30.4% e per
CCR pari all’8.7%, con un VPP totale pari al 39.1%.
La RS presenta un detection rate (DR) tre volte supe-
riore a quello del FOBT per gli adenomi avanzati e su-
periore del 5-10% a quello del FOBT rispetto al CCR™¥.
Una RS condotta tra 55 e 60 anni, seguita da CT sulla
base di uno specifico protocollo, ha una sensibilita pari
a quella di 2-3 rounds biennali FOBT per il CCR e 4-5
rounds biennali FOBT per gli adenomi avanzati.

Il presente lavoro affronta la valutazione di impat-
to dello screening del CCR in provincia di Cuneo nel-
I'anno 2010. Tale territorio, corrispondente al Diparti-
mento di Screening n. 7 della Regione Piemonte, vede
integrati intorno allo hub rappresentato dall’Unita di
Valutazione e Organizzazione Screening, il Laborato-
rio Analisi di Alba, le Strutture di Endoscopia di Alba,
Bra, Cuneo, Mondovi e Saluzzo e le Strutture di Anato-
mia Patologica di Alba, Mondovi e Savigliano. A sua
volta, I'Unita di Valutazione e Organizzazione Scree-
ning, alla quale ¢ affidato il Coordinamento dipartimen-
tale degli screening dei tumori di mammella, cervice
uterina e colon-retto, che in Regione Piemonte ricado-
no sotto la denominazione di Prevenzione Serena, €
direttamente integrata con il Centro regionale per la
Prevenzione Oncologica (C.P.O.-Piemonte).

Lo screening mediante RS si rivolge ai maschi ed
alle femmine di 58 anni, con la proposta di un esame
endoscopico una tantum.

Esso prevede l'invito, tramite lettera, della coorte
degli assistiti eleggibili definita sulla base delle esclu-
sioni comunicate da parte dei medici di medicina ge-
nerale alla S. C. Unita di Valutazione e Organizzazio-
ne Screening. Ai soggetti che non aderiscono all’invito
ed al sollecito & proposta I'esecuzione di un FOBT con
intervallo di re-screening biennale, fino al raggiungimento
dei 69 anni di eta.

L'adesione deve essere confermata alla S. C. Unita
di Valutazione e Organizzazione Screening, che prov-
vede ad inviare specifiche istruzioni dietologiche ed
operative, nonché il clistere per la preparazione intesti-
nale, direttamente alla farmacia indicata dall’assistito.

Gli assistiti che aderiscono allo screening esco-
no dallo stesso in caso di negativita o di riscontro di
polipi iperplastici o 1-2 adenomi tubulari -con displasia
di basso grado- di diametro inferiore a 10 mm. Vengo-
no inviati a CT di approfondimento i pazienti con 3 o piu
adenomi tubulari di diametro inferiore a 10 mm o ade-
noma tubulovilloso/villoso o displasia di alto grado (e
tumore in situ, Tis) di diametro inferiore a 10 mm e
polipi di diametro pari o superiore a 10 mm. Tale proto-
collo si basa sul fatto che le predette categorie diagno-
stiche sono significativamente correlate ad un’aumen-
tata probabilita di presenza di lesioni anche nella se-
zione prossimale dell’intestino crasso.

La S. C. Unita di Valutazione e Organizzazione
Screening provvede ad informare il paziente e a con-
cordare l'invio in farmacia di specifiche istruzioni dieto-
logiche ed operative, nonche dell'impegnativa per gli
accertamenti ematologici pre-esame e del materiale
per la preparazione intestinale. A seguito dell’eventua-
le trattamento in CT sono previsti rigorosi protocolli di
follow-up.

Lo screening mediante FOBT si rivolge ai maschi
ed alle femmine di eta compresa tra i 59 ed i 69 anni,
con la proposta di un test ad intervallo di re-screening
biennale.

Esso prevede linvito, tramite lettera, della coorte
degli assistiti eleggibili definita sulla base delle esclu-
sioni comunicate da parte dei medici di medicina gene-
rale alla S. C. Unita di Valutazione e Organizzazione
Screening. La lettera contiene etichette con bar code
identificativo e tramite esse viene acquisita e persona-
lizzata la provetta per il test, fornita dalla S. C. Unita di
Valutazione e Organizzazione Screening alle oltre 200
farmacie dell’Associazione Titolari di Farmacia della pro-
vincia di Cuneo; il campione viene riconsegnato in far-
macia, da dove il sistema di rifornimento giornaliero dei
farmaci (Unifarma) trasferisce ad un centro di raccolta il
materiale che, grazie ai mezzi della Lega lItaliana per la
Lotta contro i Tumori, € portato ad accettazione ed alla
successiva analisi di laboratorio. Il riscontro di una posi-
tivita analitica del test immunochimico su un cut-off di
100 ng/mg determina l'invito alla CT di approfondimento
diagnostico, che seguira gli stessi follow-up indicati per
la CT di approfondimento della RS.

Nel corso dell'anno 2010, lo screening mediante
RS ha riguardato, in provincia di Cuneo, la coorte dei
nati nel 1952; nel Dipartimento cuneese sono stati in-
vitati 6858 assistiti (100% degli eleggibili) e I'adesione
e stata del 30.3% (2075 soggetti).

Negli aderenti alla RS, gli esami completi sono
stati il 93.8%. Le principali ragioni di incompletezza
sono state la presenza di feci, il riscontro di aderenze,
diverticoli, tortuosita e I'intolleranza del paziente; i casi
di documentata intolleranza hanno rappresentato I'1.2%
del totale degli esami.

Circa la durata della RS, su 773 esami studiati a
tal fine, sono state osservate le seguenti tempistiche:
nel 16.9% dei casi (131/773) il test &€ durato fino a 5
minuti, nel 40.8% (315/773) da 6 a 10 minuti, nel 31.0%
(240/773) da 11 a 15 minuti e nell’11.3% (87/773) oltre
15 minuti. Si osserva come circa i 3/4 dei test neces-
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sitino di una tempistica per I'esecuzione compresa tra
6 e 15 minuti.

In 1663 casi il test e risultato negativo. In 220
assistiti si sono trovati polipi iperplastici o 1-2 adeno-
mi tubulari -con displasia di basso grado- di diametro
inferiore a 10 mm; in tali casi non é stato necessario
un follow-up. Sono stati inviati a CT 25 pazienti con 3 0
pit adenomi tubulari di diametro inferiore a 10 mm o
adenoma tubulovilloso/villoso o displasia di alto grado
(e Tis) di diametro inferiore a 10 mm. Analogamente,
sono stati inviati a CT 55 polipi di diametro pari o su-
periore a 10 mm. 2 lesioni estese sono andate diretta-
mente in chirurgia. L'invio alla CT od alla chirurgia &
avvenuto nel 4.4% dei casi; si tratta delle situazioni
indicate in precedenza (25+55+2) e di 5 casi in cui
sono stati riscontrati polipi a fronte di una preparazio-
ne inadeguata, rispetto ai negativi, ai 220 assistiti cita-
ti ed ai casi inviati alla CT, a denominatore (1970).

Abbiamo poi considerato l'istologia della lesione
peggiore, per cui ciascun paziente e stato riclassifica-
to in funzione del seguente ordine di gravita: (A) polipi
iperplastici, (B) 1-2 adenomi tubulari -con displasia di
basso grado- di diametro inferiore a 10 mm, (C) 3 o piu
adenomi tubulari di diametro inferiore a 10 mm, (D)
adenoma tubulovilloso/villoso o displasia di alto grado
(e Tis) di diametro inferiore a 10 mm, (E) adenoma
tubulare di diametro superiore a 10 mm, (F) adenoma
tubulovilloso/villoso o displasia di alto grado (e Tis) di
diametro superiore a 10 mm, (G) adenoma canceriz-
zato (pT1)/adenocarcinoma.

Si considerano istologie avanzate quelle pari o
superiori alla lettera (D).

A livello del colon-retto, sulla base di tali criterf,
volti ad individuare la lesione peggiore, sono stati per-
tanto osservati 1663 casi con esito negativo; circa I'isto-
logia delle lesioni riscontrate, tenendo presenti anche
gli approfondimenti in Il livello, in 225 pazienti si sono
trovati polipi iperplastici o 1-2 adenomi tubulari -con
displasia di basso grado- di diametro inferiore a 10 mm.
In 48 pazienti sono stati riscontrati 3 o piu adenomi
tubulari di diametro inferiore a 10 mm o adenoma tubu-
lovilloso/villoso o displasia di alto grado (e Tis) di dia-
metro inferiore a 10 mm. Inoltre, in 40 polipi sono stati
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identificati adenoma tubulare di diametro superiore a
10 mm o adenoma tubulovilloso/villoso o displasia di
alto grado (e Tis) di diametro superiore a 10 mm (polipi
che a causa delle dimensioni riscontrate al test hanno
avuto un’istologia a seguito della resezione in CT). In 3
casi e stata riscontrata la presenza di CCR; vi sono
stati poi 36 casi di “altri polipi” e “polipi non recuperati”
(Tab. 1). Rispetto alle istologie note, escludendo per-
tanto i 36 pazienti in attesa di istologico, ecc., gli esiti
dallo screening RS si sono distribuiti percentualmente
nel seguente modo: 84.0% dei casi con esito negati-
vo, 11.4% con polipi a basso rischio (polipi iperplastici
0 1-2 adenomi tubulari -con displasia di basso grado-
di diametro inferiore a 10 mm), 2.4% con 3 o piu ade-
nomi tubulari di diametro inferiore a 10 mm o adenoma
tubulovilloso/villoso o displasia di alto grado (e Tis) di
diametro inferiore a 10 mm, 2.0% con adenoma tubu-
lare di diametro superiore a 10 mm o adenoma tubulo-
villoso/villoso o displasia di alto grado (e Tis) di diame-
tro superiore a 10 mm, 0.2% con presenza di CCR
(Tab. 1).

Per quanto riguarda il DR dello screening RS, si
osserva un DR di adenoma avanzato pari a 3.9% (78/
1979), di neoplasia avanzata pari a 4.1% (81/1979) e
di CCR pari a 0.15% (3/1979).

Rispetto al sesso, il DR di neoplasia avanzata é
stato pari al 5.6% tra i maschi ed al 2.4% tra le femmi-
ne della coorte dei nati nel 1952 aderenti allo scree-
ning RS (Fig. 1).

Considerando I'aspetto della numerosita dei poli-
pi riscontrati nello screening RS, sono stati identificati
n. 1 polipo nel 73.1% dei pazienti, n. 2 polipi nel 18.1%,
n. 3-4 polipi nel 7.1% e n. >4 polipi nel 1.7%. Nell’8.7%
dei casi sono stati rinvenuti oltre 2 polipi.

Riguardo poi alle caratteristiche dimensionali dei
polipi, & stato riscontrato un diametro tra 1 e 5 mm nel
73.5% dei pazienti, tra 6 e 9 mm nel 13.4%, tra 10 e
14 mm nel 9.5% e 215 mm nel 3.6%. Nel 13.1% dei
casi sono stati identificati polipi di diametro pari o su-
periore a 10 mm.

Un ulteriore aspetto della RS & stato poi quello
relativo alla sensazione dolorosa avvertita da parte de-
gli assistiti; il 77.3% di essi ha definito il dolore “tra-

Tabella 1 - Screening RS: istologia peggiore
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Figura 1 - Screening RS: distribuzione neoplasie avanzate istologia lesione peggiore per sesso
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scurabile”, il 15.4% lo ha definito “pensavo peggio”, il
6.7% ha riferito “spero di non ripeterlo”, mentre solo lo
0.6% lo ha definito “intenso, mai provato”.

Tra gli aderenti alla CT di approfondimento dia-
gnostico nei soggetti che hanno svolto la RS, gli esa-
mi completi sono stati il 94.0%. Le principali ragioni di
incompletezza sono state il riscontro di aderenze, di-
verticoli, tortuosita e l'intolleranza del paziente; i casi
di documentata intolleranza hanno rappresentato il
3.0% del totale degli esami.

Riguardo alla durata della CT di approfondimento,
nel 90% dei casi essa si € protratta tra 16 e 45 minuti
e i circa 3/5 di questi casi hanno avuto una durata com-
presa tra 16 e 30 minuti.

A livello distale, le CT di approfondimento diagno-
stico da RS hanno fornito in 1 caso esito negativo;
circa l'istologia delle lesioni riscontrate, in 13 pazienti
si sono trovati polipi iperplastici o 1-2 adenomi tubulari
-con displasia di basso grado- di diametro inferiore a
10 mm; in tali casi non é stato necessario un follow-up
rispetto alla lesione individuata in CT. In 17 pazienti
sono stati riscontrati 3 o piu adenomi tubulari di dia-
metro inferiore a 10 mm o adenoma tubulovilloso/villo-
so o displasia di alto grado (e Tis) di diametro inferiore
a 10 mm (si tengano presenti anche le indicazioni a
CT per preparazione inadeguata in presenza di polipi,
le indicazioni a CT fuori protocollo, ecc.). Inoltre, tra gli
aderenti alla CT, in 32 polipi di diametro pari 0 superio-
re a 10 mm sono stati identificati istologicamente ade-
noma tubulare o adenoma tubulovilloso/villoso o displa-
sia di alto grado (e Tis). In 3 casi & stata riscontrata la
presenza di CCR.

A livello prossimale, le CT di approfondimento dia-
gnostico da RS hanno fornito in 47 casi esito negativo;
circa l'istologia delle lesioni riscontrate, in 11 pazienti
(16.4%) si sono trovati adenoma tubulare di diametro
superiore a 10 mm o adenoma tubulovilloso/villoso o
displasia di alto grado (e Tis); in tali casi non é stato
necessario un follow-up rispetto alla lesione individua-
ta in CT. In 5 pazienti (7.5%) sono stati riscontrati 3 0
piu adenomi tubulari di diametro inferiore a 10 mm o

adenoma tubulovilloso/villoso o displasia di alto grado
(e Tis) di diametro inferiore a 10 mm. Inoltre, tra gli
aderenti alla CT, in 3 polipi di diametro pari o superiore
a 10 mm (4.5%) sono stati identificati istologicamente
adenoma tubulare o adenoma tubulovilloso/villoso o
displasia di alto grado (e Tis). In nessun caso (0%) &
stata riscontrata la presenza di CCR; 1 paziente risul-
tava in attesa di istologico (Tab. 2).

A livello dell'intero colon, sulla base dei criteri ci-
tati in precedenza, volti ad individuare la lesione peg-
giore, sono stati osservati 0 casi con esito negativo;
circa l'istologia delle lesioni riscontrate, in 14 pazienti
si sono trovati adenoma tubulare di diametro superiore
a 10 mm o adenoma tubulovilloso/villoso o displasia di
alto grado (e Tis). In 16 pazienti sono stati riscontrati
3 0 pit adenomi tubulari di diametro inferiore a 10 mm
o adenoma tubulovilloso/villoso o displasia di alto gra-
do (e Tis) di diametro inferiore a 10 mm. Inoltre, in 34
polipi di diametro pari o superiore a 10 mm sono stati
identificati istologicamente adenoma tubulare o ade-
noma tubulovilloso/villoso o displasia di alto grado (e
Tis). In 3 casi e stata riscontrata la presenza di CCR e
si e trattato dei 3 casi in cui il carcinoma era localizza-
to distalmente.

Per quanto riguarda il VPP e il DR a livello prossi-
male, si osserva un VPP della RS pari a 9.1% (6/66)
ed un DR di adenoma avanzato pari a 0.3% (6/1979).

Nel corso dell'anno 2010, nel Dipartimento cune-
ese sono sono stati invitati allo screening mediante
FOBT 44270 assistiti (115.6% degli eleggibili) e I'ade-
sione e stata del 32.6% (14432 soggetti).

Il recall rate € stato pari al 5.8% ed ha riguardato
836 soggetti che sono risultati FOBT positivi; tali sog-
getti sono stati inviati a CT di approfondimento diagno-
stico.

Tra gli aderenti alla CT, gli esami completi sono
stati '87.9%. Le principali ragioni di incompletezza sono
state il riscontro di feci, aderenze, diverticoli, tortuosi-
ta, stenosi e l'intolleranza del paziente; i casi di docu-
mentata intolleranza hanno rappresentato il 4.1% del
totale degli esami.
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Tabella 2 - CT da RS: istolodia peaaiore a livello prossimale
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Riguardo alla durata della CT di approfondimento,
nell’84.7% dei casi essa si & protratta tra 16 e 45 mi-
nuti e oltre la meta di questi casi hanno avuto una du-
rata compresa tra 16 e 30 minuti.

A livello distale, le CT di approfondimento diagno-
stico da FOBT positivo hanno fornito in 308 casi esito
negativo; circa l'istologia delle lesioni riscontrate, in
88 pazienti si sono trovati polipi iperplastici o 1-2 ade-
nomi tubulari -con displasia di basso grado- di diame-
tro inferiore a 10 mm; in tali casi non é stato necessa-
rio un follow-up. In 52 pazienti sono stati riscontrati 3 o
pitl adenomi tubulari di diametro inferiore a 10 mm o
adenoma tubulovilloso/villoso o displasia di alto grado
(e Tis) di diametro inferiore a 10 mm. Inoltre, tra gli
aderenti alla CT, in 164 pazienti si sono trovati adeno-
ma tubulare di diametro superiore a 10 mm o adenoma
tubulovilloso/villoso o displasia di alto grado (e Tis) di
diametro superiore a 10 mm. In 39 casi & stata riscon-
trata la presenza di CCR. Vanno poi considerati 34
pazienti con la condizione di “altri polipi”, “non recupe-
rato” e “attesa istologico”.

A livello prossimale, le CT di approfondimento dia-
gnostico da FOBT positivo hanno fornito in 442 casi
esito negativo; circa l'istologia delle lesioni riscontra-
te, in 98 pazienti si sono trovati polipi iperplastici o 1-2
adenomi tubulari -con displasia di basso grado- di dia-
metro inferiore a 10 mm; in tali casi non é stato neces-
sario un follow-up. In 48 pazienti sono stati riscontrati
3 0 pitu adenomi tubulari di diametro inferiore a 10 mm
0 adenoma tubulovilloso/villoso o displasia di alto gra-
do (e Tis) di diametro inferiore a 10 mm. Inoltre, tra gl
aderenti alla CT, in 59 pazienti si sono trovati adenoma
tubulare di diametro superiore a 10 mm o adenoma
tubulovilloso/villoso o displasia di alto grado (e Tis) di
diametro superiore a 10 mm. In 9 casi € stata riscon-
trata la presenza di CCR. Vanno poi considerati 29
pazienti con la condizione di “altri polipi”, “non recupe-
rato” e “attesa istologico”.

A livello dell'intero colon, sulla base dei criter? ci-
tati in precedenza, volti ad individuare la lesione peg-
giore, sono stati osservati 218 casi con esito negativo;

circa I'istologia delle lesioni riscontrate, in 108 pazien-
ti si sono trovati polipi iperplastici o 1-2 adenomi tubu-
lari -con displasia di basso grado- di diametro inferiore
a 10 mm. In 66 pazienti sono stati riscontrati 3 o piu
adenomi tubulari di diametro inferiore a 10 mm o ade-
noma tubulovilloso/villoso o displasia di alto grado (e
Tis) di diametro inferiore a 10 mm. Inoltre, tra gli ade-
renti alla CT, in 207 pazienti si sono trovati adenoma
tubulare di diametro superiore a 10 mm o adenoma
tubulovilloso/villoso o displasia di alto grado (e Tis) di
diametro superiore a 10 mm. In 47 casi € stata riscon-
trata la presenza di CCR. Vanno poi considerati 39
pazienti con la condizione di “altri polipi”, “non recupe-
rato” e “attesa istologico” (Tab. 3). Rispetto alle istolo-
gie note, escludendo pertanto i 39 pazienti in attesa di
istologico, ecc., le lesioni si sono distribuite percen-
tualmente nel seguente modo: 33.8% dei casi con esito
negativo, 16.7% dei casi con polipi iperplastici o 1-2
adenomi tubulari -con displasia di basso grado- di dia-
metro inferiore a 10 mm, 10.2% con 3 o piu adenomi
tubulari di diametro inferiore a 10 mm o adenoma tubu-
lovilloso/villoso o displasia di alto grado (e Tis) di dia-
metro inferiore a 10 mm, inoltre, 32.0% dei casi con
adenoma tubulare di diametro superiore a 10 mm o
adenoma tubulovillosol/villoso o displasia di alto grado
(e Tis) di diametro superiore a 10 mm, 7.3% dei casi
con presenza di CCR (Tab.3).

Per quanto riguarda il VPP e il DR del FOBT, si
osservano un VPP di adenoma avanzato pari a 41.3%
(267/646), di neoplasia avanzata pari a 48.6% (314/
646) e di CCR pari a 7.3% (47/646); un DR di adenoma
avanzato pari a 1.9% (267/14432), di neoplasia avan-
zata pari a 2.2% (314/14432) e di CCR pari a 0.3%
(47/14432).

Rispetto al sesso, il DR di neoplasia avanzata e
stato pari al 3.0% tra i maschi ed all'1.5% tra le femmi-
ne della coorte dei nati tra il 1941 (69enni) ed il 1947
(63enni; fascia d’eta, questa, incompleta: v. oltre) ade-
renti allo screening mediante FOBT (Fig. 2).

Stratificando per anno di nascita, il DR di neopla-
sia avanzata é risultato pari al 2.4% tra i nati nel 1941
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Tabella 3 - CT da FOBT: istologia peggiore
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Figura 2 -CT da FOBT: distribuzione neoplasie avanzate istologia lesione peggiore per sesso
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(69enni), al 2.6% tra i nati nel 1942 (68enni), al 2.0%
tra i nati nel 1943 (67enni), al 2.2% tra i nati nel 1944
(66enni), al 2.3% tra i nati nel 1945 (65enni), all'1.5%
tra i nati nel 1946 (64enni) ed al 3.0% nei nati nel 1947
(63enni); per quest'ultima classe di eta va tuttavia rile-
vato che il dato non é conclusivo, in quanto nel corso
del 2010 ¢ stata screenata solo una quota della coorte
di nascita (Fig. 3).

La sostenibilita economica del sistema sanitario
(cost-effectiveness) in parte importante si fonda sul
principio dell’'appropriatezza scientifica, fondamento che
e peraltro alla base delle dimensioni deontologica ed
etica nella professione medica. L'implementazione dello
screening del cancro del colon-retto nella provincia di
Cuneo nell’'anno 2010 ha consentito I'affiancarsi di que-
sta prevenzione secondaria a quelle condotte su mam-

Figura 3 -CT da FOBT: distribuzione neoplasie avanzate istologia lesione peggiore per sesso

3,0
2,5

24 2,6

2,0

20
1,5
1,0
0,5

%

22 2,3

1,5

0,0

1941 1942 1943

1944 1945 1946




RELAZIONI

ATTI della XIl Conferenza Nazionale di Sanita Pubblica

mella e cervice uterina, con analogo raggiungimento
della completa copertura della popolazione assistita
dalla Sanita Pubblica regionale. | risultati, letti in ter-
mini di valutazione di impatto, confermano il raggiungi-
mento dell’obiettivo prefissato sulla base della consa-
pevolezza della disponibilita di una letteratura signifi-
cativamente favorevole in termini di evidenza di effica-
cia rispetto all’abbattimento della mortalita.

Il raggiungimento di un DR per adenoma
avanzato e neoplasia avanzata rispettivamente pari a
3.9% e 4.1% nella coorte dei nati nel 1952 attraverso
la RS e a 1.9% e 2.2% nella parte piu anziana della
coorte biennale dei nati tra il 1941 ed il 1951 attraverso
il FOBT testimonia del rilevante impatto che il program-
ma ha avuto, tanto in termini di vite salvate che, in
prospettiva a breve termine, di economia sanitaria.

E evidente pertanto lo straordinario impatto che
sta avendo questo screening su una popolazione ge-
nerale chiamata per la prima volta a test dotati di alta
evidenza di efficacia, risultando nell'intercettazione e
trattamento precoce in assistiti asintomatici di un nu-
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Programma di screening del tumore

del colon retto di ASL 3 Genovese:

Il coordinamento organizzativo “a rete” e la redazione
del protocollo operativo per il trattamento e la diagnosi
Istopatologica delle lesioni screen-detected
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Sommario

Il programma di screening del tumore colo-rettale di ASL 3 Genovese, inteso come percorso assistenziale
complesso, € un esempio di architettura organizzativa a “rete” contestualizzata nella realta operativa di
un’Azienda Sanitaria Locale. Il percorso screening € stato costruito prevedendo l'intersezione di una “rete
verticale” a matrice organizzativo - gestionale e di una “rete orizzontale” a matrice clinico - operativa. “Hub”
del sistema ¢ il Dipartimento aziendale di Prevenzione che rappresenta il fulcro organizzativo del program-
ma. Primo documento approvato dal gruppo tecnico screening del tumore colo-rettale di ASL 3 Genovese
e il protocollo operativo per il trattamento e la diagnosi isto-patologica delle lesioni screen-detected. Il
documento traduce nella realta operativa della ASL quanto approvato dalla Rete Oncologica Ligure e dal
Gruppo Ligure per lo screening colo-rettale in riunione congiunta con gastroenterologi e anatomopatologi.

Parole chiave: Screening tumore colo-rettale, Modello organizzativo, Gruppo tecnico aziendale, Protocollo
operativo condiviso.

Epidemiologia
dei tumori colo-rettali in Italia

Il cancro del colon-retto € raro prima dei 50 anni
(meno del 5%); a partire da questa eta la frequenza

In Italia, le neoplasie del colon-retto sono la se-
conda causa di morte per tumore sia negli uomini (10%
dei decessi), sia nelle donne (12% dei decessi).

Ogni anno, in ltalia, si stimano circa 38.000 nuovi
casi e oltre 16.000 morti per cancro del colon-retto. I
rischio cumulativo di sviluppare la malattia tra 0 e 74
anni e pari a circa il 4% negli uomini e il 3% nelle
donne (www.tumori.net). L'eta & I'indicatore di rischio
piu importante.

comincia a crescere e, intorno ai 60 anni, il rischio di
cancro e sistematicamente piu elevato negli uomini ri-
spetto alle donne e la localizzazione nel colon € circa
due volte piu frequente di quella nel retto.

L'interazione individuo-ambiente (inteso principal-
mente come abitudini di vita e dieta) rappresenta il
determinante maggiore del rischio di sviluppare un can-
cro colo-rettale.

La storia familiare per cancro colo-rettale, la ri-
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mozione di uno o piu adenomi e la presenza di malat-
tia inflammatoria del colon-retto estesa e di lunga du-
rata (e” 10 anni) sono fattori che modificano il rischio
individuale di sviluppare un tumore del colon-retto.

Si stima che, in ltalia, il 3-5% dei soggetti sani
abbia almeno un familiare di primo grado (genitore, fra-
tello/sorella, figlio/a) affetto da cancro colo-rettale e che
il rischio di questi individui di sviluppare sia carcinomi
sia adenomi colo-rettali sia circa 2-4 volte piu elevato
rispetto a quello di chi non ha storia familiare.

La sorveglianza colonscopica effettuata in gruppi
di soggetti con storia familiare di primo grado per can-
cro colo-rettale ha mostrato un eccesso di adenomi e
cancro del colon-retto rispetto a quanto osservato in grup-
pi di controllo senza familiarita ed e stata osservata una
piu elevata frequenza di localizzazioni prossimali.

L'entita del rischio varia, inoltre, in relazione al
numero di parenti affetti e all’'eta alla diagnosi della
malattia nei parenti: il rischio & piu elevato in presenza
di un affetto giovane (eta alla diagnosi minore di 45
anni) e/o di piu familiari affetti; I'entitd del rischio &,
quindi, associata al “peso della storia familiare”.

Tuttavia, la maggior parte delle persone con sto-
ria familiare di cancro del colon-retto riferisce un solo
familiare affetto al quale la diagnosi e stata posta in
eta maggiore di 60 anni: questi soggetti non presenta-
no un significativo incremento del rischio e sono assi-
milabili alla popolazione generale per quanto riguarda
le proposte di prevenzione secondaria.

In letteratura, al di fuori delle sindromi eredo-fami-
liari riconosciute, non esiste un consenso sulla defini-
zione di “aggregazione familiare” di cancro del colon-
retto associata a un significativo aumento del rischio di
sviluppare la malattia per cui debba essere proposta una
modifica delle indicazioni di prevenzione rispetto all’eta.

Le linee guida internazionali concordano sul fatto
che un aumento di rischio clinicamente significativo si
abbia soltanto per i soggetti che hanno almeno un pa-
rente di primo grado affetto da cancro colo-rettale,
mentre non esiste univocita su come debba essere
interpretato il ruolo dell’eta alla diagnosi nell’affetto per
guanto riguarda l'eta d’inizio della sorveglianza e sul-
I'intervallo di re-screening da proporre.

Il test proposto € la colonscopia totale ed € sug-
gerito I'inizio della sorveglianza a un’eta piu giovane
rispetto alla popolazione generale.

In assenza di evidenze “forti” che dimostrino il
beneficio di interventi differenziati rispetto a quelli pro-
posti in base all'eta vi &€ necessita di attivare program-
mi mirati all'interno di studi sottoposti a una valutazio-
ne di audit.

Screening del tumore colo-rettale

Il tumore colo-rettale € una neoplasia per la quale
non solo & possibile prevenire la morte attraverso I'an-
ticipazione della diagnosi e I'effettuazione di una tera-
pia adeguata ma & possibile prevenire lo sviluppo attra-
verso la rimozione delle lesioni preneoplastiche (ade-
nomi colo-rettali) dalle quali origina il maggior numero
dei tumori del colon-retto.

Per queste sue caratteristiche il tumore colo-ret-
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tale rappresenta il “bersaglio” ottimale per un interven-
to di prevenzione secondaria che coinvolga I'intera po-
polazione a rischio per eta.

L'attivazione di un programma di prevenzione se-
condaria in grado di ottenere un alto tasso di parteci-
pazione della popolazione, si traduce, nel tempo, non
solo in un miglioramento della qualita della vita della
popolazione per la diminuzione dell'incidenza della
malattia e delle sue conseguenze, ma anche in un
sostanziale risparmio economico in virtu della progres-
siva riduzione del numero di casi di cancro e quindi di
trattamenti chirurgici e medici e di controlli clinici pe-
riodici.

Tre metodiche si sono dimostrate efficaci nel ri-
durre la mortalita e morbilita per cancro colo-rettale: il
test per la ricerca del sangue occulto fecale, la retto-
sigmoidoscopia e la colonscopia totale.

Viste le differenze tra i tre test (soprattutto di im-
pegno per l'utente e per la struttura sanitaria e di di-
scomfort) e il diverso grado di affidabilita di ciascuno di
essi, in una situazione ideale il test migliore sarebbe
“quello che il soggetto, adeguatamente informato, sce-
glie di effettuare”.

Le linee guida del Ministero della Salute (2004)
per quanto riguarda lo screening del colon-retto indica-
no prioritariamente, per l'attuazione dello screening
organizzato per la popolazione compresa tra i 50 e 69
anni, il test immunochimico per la ricerca del sangue
occulto fecale (SOF).

In alternativa pud essere proposta la rettosigmoi-
doscopia una volta nella vita effettuata all’eta di 58 anni.

L'impiego della colonscopia totale, in ragione del-
le problematiche di organizzazione di costi e dell'atte-
sa compliance bassa, € limitato a studi di fattibilita.

Il piano della prevenzione 2010-2012 suggerisce
I'impiego della colonscopia per i soggetti a rischio au-
mentato di cancro colo-rettale per storia familiare.

Screening del tumore colo-rettale in Liguria

La popolazione ligure & costituita da 1.615.986
persone (dati ISTAT al 31 dicembre 2009).

Le stime di incidenza e mortalita per cancro del
colon-retto relative al 2010 sono di circa 1.330 nuovi
casi di tumore colo-rettale e circa 500 decessi dovulti
alla malattia: il 55% circa dei nuovi casi e il 60% dei
decessi si osservano negli uomini (www.tumori.net).

La sopravvivenza a 5 anni dalla diagnosi € pari al
51% negli uomini e al 56% nelle donne.

Il target regionale per lo screening organizzato
del tumore del colon-retto, popolazione maschile e fem-
minile in eta compresa tra i 50 e i 69 anni, € di 431.589
(26.7% della popolazione totale).

Il programma di screening del tumore del colon
retto della Regione Liguria prevede per gli assistiti “
sani” d’ambo i sessi, di eta compresa tra i 50 e 69
anni, I'offerta attiva(invito personale per lettera) del test
per la ricerca del sangue occulto fecale con metodo
immunochimica (FIT) con intervallo di re-screening bien-
nale.

L'indagine di approfondimento prevista in caso di
positivita del test, € la colonscopia totale in sedazione
cosciente.
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Screening del tumore

colo-rettale in ASL 3 Genovese

La ASL 3 Genovese € una delle aziende sanitarie
pit grandi d'ltalia con un bacino d’'utenza di oltre 1000
Kmg, una popolazione di oltre 700.000 abitanti resi-
denti sul territorio del Comune di Genova e di altri 39

ASL 3 Genovese -Topografia Distrettuale

Distretto

Valbisagno
Distretto - e Valtrebbia
Ponente Distretto

Valpocevera
@ Valle Scrivia

5 m Distretto
Levante

g Distretto

Medio Ponente
Distretto
Centro

piccoli comuni limitrofi (costieri e montani).L’Azienda
assicura i Livelli Essenziali di Assistenza utilizzando
una rete territoriale a matrice distrettuale che prevede
la suddivisione del proprio territorio in sei Distretti (Po-
nente, Medio Ponente, Valpolcevera e Vallescrivia,
Centro, Valbisagno e Valtrebbia, Levante) i cui confini
coincidono con i confini dei Distretti Socio Sanitari
numero 8 - 9 - 10 -11 - 12 -13 dei 19 Distretti della
Regione Liguria.

In ASL 3 Genovese il target dello screening del
tumore del colon retto € di 210.000 persone e costitu-
sce il 50 % circa del target complessivo regionale.

Il Piano della Prevenzione Regionale 2010 - 2012,
ha previsto per ASL 3 Genovese la realizzazione di
due obiettivi tra loro collegati:

1. raggiungere entro il 2012 un’ estensione dello

screening e” al 30% della popolazione target
(e” 65.000 assistiti);

2. sperimentare un progetto di attuazione di per-

corsi articolati per rischio individuale per fami-

liarita, rivolto ai familiari di primo grado dei sog-
getti con adenoma avanzato o cancro screen-
detected.

La modulazione annuale di questi obiettivi preve-
de per I'anno 2011 di raggiungere un’ estensione dello
screening e” al 10% della popolazione target (circa
21.000 assistiti) e di avviare la sperimentazione del
progetto di attuazione di percorsi articolati per rischio
individuale per familiarita.

In Tabella 1 € riporta la stima dei casi attesi in
anno 2011 per I'avvio della sperimentazione.

Gestione organizzativa

del sistema screening

del tumore colo-rettale in ASL 3 Genovese

Per superare la frammentazione assistenziale e
I'autoreferenzialita a favore della continuita delle cure
e della condivisione delle conoscenze basate su prove
di efficacia, il Piano Sanitario della Regione Liguria 2009
- 2011 ha promosso architetture organizzative conce-
pite secondo logiche di “ rete”.

Il programma di screening di popolazione del tu-
more del colon- retto di ASL 3 Genovese, inteso come
percorso assistenziale complesso orientato alla per-
sona, € un esempio di architettura organizzativa a “rete”
contestualizzata nella realta operativa di una Azienda
Sanitaria Locale.

Il percorso é stato costruito prevedendo l'interse-
zione di due reti: una “rete verticale” a matrice organiz-
zativo - gestionale e una “rete orizzontale” a matrice
clinico - operativa.

Costituiscono i nodi della “rete verticale” le Dire-
zioni Mediche Ospedaliere, le Direzioni dei Distretti
Socio Sanitari, i MMG, i Settori Sistema Informatico
Aziendale, Comunicazione e Formazione.

Costituiscono i nodi della “rete orizzontale” i Cen-
tri Infermieristici Distrettuali, gli Ambulatori Distrettuali
di Gastroenterologia (matrice territoriale), il Laborato-
rio di Patologia Clinica, le Anatomie Patologiche (ma-
trice mista territoriale / ospedaliera), i Servizi di Endo-
scopia Digestiva e le Strutture Chirurgiche (matrice
ospedaliera).

“Hub” del sistema programma di screening orga-
nizzato del tumore colo-rettale di ASL 3 Genovese ¢ il
Dipartimento di Prevenzione che, assumendo la fun-
zione di coordinamento organizzativo ‘non gerarchico’

Tabella 1 - Percorsi articolati per rischio individuale per familiarita, rivolto ai familiari di 1° grado dei
soggetti con adenoma avanzato o cancro screen-detected in ASL 3 Genovese. Stima dei casi attesi per
'anno 2011

Soggetti invitati a screening 21.000

Soggetti con FIT eseguito (20-30%) 4.200 -6.300

Soggetti con AAD-CCR screen detected (1,6 % - Survey GISCoR 2009) 67 - 100

Parenti eleggibili ( attesi 2 per soggetto con AAD-CCR screen-detected ) 134 - 200

Parenti identificati (80%) 108 - 160

Parenti identificati / contattati (50%) 54 - 80

Parenti che accettano il counseling (90%) 48 - 72

Parenti che accettano CT(30%) 14 - 35
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di entrambe le reti, rappresenta il fulcro di tutte le atti-
vita d'area organizzativa e d'area clinica.

Gli aspetti gestionali, organizzativi e di coordina-
mento del percorso assistenziale complesso “program-
ma di screening del tumore del colon-retto” sono affi-
dati a una segreteria organizzativa, declinazione ope-
rativa del Dipartimento di Prevenzione di ASL 3 Geno-
vese formata da personale della dirigenza medica e
del comparto sanitario della Struttura Complessa lgie-
ne e Sanita Pubblica.

La Segreteria organizzativa provvede al coordina-
mento integrato delle reti “verticale” e “orizzontale” ;
inoltre a) provvede ad attivare percorsi di formazione di
base sullo screening colo-rettale per gli operatori azien-
dali e per i MMG e a realizzare progetti di comunica-
zione diretta o via web rivolti agli assistiti, b) partecipa
alla redazione dei protocolli operativi e dei manuali di
procedura da adottare, c) gestisce I'inoltro della corri-
spondenza con gli assistiti, d) gestisce il call center
per assistiti e operatori, e) affianca sul campo gli ope-
ratori nell'utilizzo del software gestionale del program-
ma di screening del tumore del colon -retto,f) effettua il
monitoraggio degli indicatori di processo , verifica la
qualita delle singole attivita del percorso e propone gl
eventuali correttivi necessari,g) prepara i report interni
di attivitd e provvede alla trasmissione dei debiti infor-
mativi al Centro di Controllo Aziendale, alla Regione
Liguria e al Ministero, h) organizza e gestisce la speri-
mentazione del progetto di attuazione di percorsi arti-
colati per rischio individuale per familiarita rivolto ai fa-
miliari di 1° grado dei soggetti con adenoma avanzato
0 cancro screen-detected.

La gestione sia del programma di screening del
tumore del colon retto sia del progetto “ familiarita” s
avvale di un software web fornito da ditta esterna, col-
legato con il data base dell'anagrafe regionale dei con-
tatti (anagrafica assistiti, MMG di libera scelta) e con
il software gestionale del laboratorio di patologia clini-
ca che processa i test di screening.

L'assetto organizzativo prevede che la segreteria
organizzativa e gli operatori che effettuano attivita di |
livello (consegna / ritiro provette) e di Il livello (colon-
scopia totale) interagiscano con il software web da pro-
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prie postazioni di lavoro collegate alla rete aziendale
(l'accesso al software & consentito solo con password
individuale).

La consegna e il ritiro delle provette avvengono nei
centri infermieristici distrettuali in base alla zona di resi-
denza degli assistiti e in orari ad accesso riservato.

| centri infermieristici trasmettono per via informa-
tica al laboratorio di patologia clinica i dati degli assi-
stiti al momento della riconsegna delle le provette.

Il laboratorio di patologia clinica inserisce su pro-
prio software gestionale il risultato qualitativo e quanti-
tativo dei FIT processati.

L’esito qualitativo (negativo/positivo/inadeguato) e
quantitativo (cut off positivita test = 100 ng/ml) dei test
e trasmesso per via informatica dal software gestiona-
le del Laboratorio di Patologia Clinica al software dello
screening del tumore del colon-retto.

In caso di positivita dei test I'esecuzione delle
colonscopie é preceduta da un colloquio effettuato da
personale medico specialista in ambulatori distrettuali
e dall'esecuzione di esami ematochimici (emocromo -
PT - INR - fibrinogeno — glicemia — creatinina).

Le preparazioni intestinali sono fornite gratuita-
mente dal Dipartimento Farmaceutico aziendale agli
assistiti che sono sottoposti a colonscopia di scree-
ning (di Il livello o di follow up).

La colonscopia totale in sedazione cosciente &
effettuata in due centri di endoscopia digestiva che ri-
spettano i criteri di qualita per personale, strutture e
tecnologie utilizzate. La diagnosi istopatologia delle
lesioni riscontrate alla colonscopia totale & affidata ai
due centri di Anatomia Patologica aziendali cui fanno
capo i due centri di endoscopia. | servizi di endoscopia
che eseguono le colonscopie di screening registrano
le informazioni relative ai i referti anatomo-patologici e
le indicazioni per I'eventuale follow up o trattamento
dei casi osservati nel programma gestionale dello scre-
ening . L'esecuzione di eventuali colonscopie virtuali o
di colonscopie in sedazione profonda sono riservate ai
casi in cui una prima colonscopia in sedazione co-
sciente sia fallita.

Tutte le prestazioni inerenti il processo di scree-
ning sono offerte gratuitamente ed in orari ad accesso
riservato.

Gruppo Tecnico aziendale

del programma di screening

del tumore colo-rettale

ASL 3 Genovese, in fase di progettazione del
programma di screening di popolazione del tumore del
colon-retto, & stato costituito un gruppo tecnico multi-
disciplinare rappresentativo delle professionalita medi-
che e non mediche interagenti a titolo gestionale, or-
ganizzativo e clinico con il sistema screening. A o0ggi,
nel gruppo tecnico multidisciplinare , oltre ai Diparti-
menti Aziendali di Prevenzione, di Patologia Clinica cui
afferiscono le Patologie Cliniche e le Anatomie Patolo-
giche operative nel programma, di Medicina cui si rife-
risce uno dei due servizi di Gastroenterologia Endo-
scopica , di Chirurgia cui si riferiscono il secondo ser-
vizio di Gastroenterologia Endoscopica e le Chirurgie
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operative nel programma, sono rappresentati la Diri-
genza Medica Ospedaliera, i Distretti Socio Sanitari, i
Settori Sistema Informatico Aziendale, Comunicazio-
ne e Marketing, Formazione e Aggiornamento, i Medi-
ci di Medicina Generale e il Comparto Sanitario nelle
sue declinazioni CPS, assistenti sanitari , tecnici di
laboratorio , tecnici di anatomia patologica. Partecipa
al gruppo tecnico aziendale di ASL 3 Genovese il Co-
ordinatore Tecnico Regionale degli Screening Oncolo-
gici, professionalita medica dell'lstituto Nazionale per
la Ricerca sul Cancro — Genova, che assume a se la
funzione di collegamento con le reti regionali. Il coordi-
namento organizzativo del gruppo tecnico &€ compe-
tenza del Dipartimento aziendale di Prevenzione.

Il coordinamento organizzativo ‘non gerarchico’
assunto del Dipartimento di Prevenzione ha sviluppato
nei componenti del gruppo la consapevolezza dell'im-
portanza del “proprio specifico ruolo” per rendere di-
sponibili a livello aziendale protocolli operativi di quali-
ta, basati su prove di efficacia, unitari , condivisi, rivolti
a un target inusuale per le discipline che compongono
la rete orizzontale del sistema screening, vale a dire
rivolti a un target “ clinicamente sano, soggettivamente
asintomatico, a rischio di sviluppare un tumore del co-
lon retto per eta o per familiarita”

Trattamento e diagnosi istopatologica

delle lesioni screen-detected

Il primo documento discusso e approvato dal grup-
po tecnico aziendale e stato il protocollo operativo in-
tegrato per il trattamento e la diagnosi istopatologica
delle lesioni screen-detected.

La formulazione della diagnosi istopatologica di
una lesione colo-rettale richiede sempre specifici ac-
corgimenti dall’esecuzione della colonscopia e dal tra-
sferimento dei reperti istologici ai servizi di anatomia
patologica per arrivare alla redazione della successiva
diagnosi istopatologica delle lesioni.

Una metodologia di trattamento e diagnosi condi-
visa, basata su prove di efficacia, & , pertanto, da con-
siderarsi indispensabile in un programma di screening
dove deve essere posta diagnosi di lesioni riscontrate

durante le colonscopie indotte dalla positivita del test
per la ricerca del sangue occulto fecale in soggetti
asintomatici.

Nel 2007 la Rete Oncologica Ligure aveva ema-
nato le prime raccomandazioni sulla prevenzione e
screening del carcinoma colo-rettale; nel 2009, il Grup-
po Ligure per lo screening colo-rettale, in una seduta
congiunta dei gastroenterologi e anatomopatologi ligu-
ri, aveva integrato il documento con indicazioni con-
cernenti il trattamento delle lesioni piatte (lateral sprea-
ding tumour e depressed tumour).

La particolare difficolta nella riproducibilita della
diagnosi delle neoplasie colo-rettali ha motivato i pato-
logi liguri a costituire un gruppo di lavoro permanente
sul tema “ definire una check- list istopatologica per la
descrizione macroscopica e refertazione diagnostica
dei campioni endoscopici”.

| servizi di gastroenterologia e le anatomie pato-
logiche operative nel programma di screening di ASL 3
hanno considerato prioritario redigere un documento
condiviso che tenesse conto delle indicazioni concor-
date a livello regionale.

Il Gruppo Tecnico Aziendale ha quindi redatto un
protocollo operativo relativo alle modalita di rimozione
delle lesioni riscontrate in corso di colonscopia di scre-
ening, alla trasmissione dei campioni istologici ai ser-
vizi di anatomia patologica, all’adozione di una che-
cklist istopatologica per la descrizione macroscopica
e refertazione diagnostica dei campioni endoscopici e
infine alla sorveglianza endoscopica dei soggetti sot-
toposti a polipectomia endoscopica per adenoma colo-
rettale.

La preparazione e la successiva redazione del
documento, indispensabile strumento operativo per
I'esecuzione, la refertazione e la sorveglianza dei sog-
getti screenati e dei familiari di 1° grado di soggetti
affetti da adenoma avanzato o cancro screen-detected,
hanno richiesto al Dipartimento Prevenzione il coordi-
namento integrato della rete verticale (MMG - SIA) e
orizzontale (Endoscopie Gastroenterologiche- Anato-
mie Patologiche).

Primi risultati del programma

di screening colo-rettale in ASL 3 Genovese

Il programma € iniziato nell'ultimo trimestre del 2010.

La fase di avvio ha interessato 3.040 assistiti nati
dal 1942 al 1944, residenti sul territorio del Distretto
Valpolcevera e Valle Scrivia — Distretto Socio Sanitario
10 (2% circa del target aziendale dello screening), tre
Centri Infermieristici Distrettuali (due urbani e uno ex-
traurbano), un servizio di Endoscopia e un servizio di
Anatomia Patologica.

Il monitoraggio dei primi sei mesi di attivita dal-
I'avvio del programma ha evidenziato un immediato al-
lineamento con gli standard regionali e del’ONS per
guanto riguarda le attivita di I livello e per la % di utiliz-
zo della scheda di refertazione istopatologica unifica-
ta. L'analisi dei dati, con i limiti dovuti alla brevita del
periodo esaminato, evidenzia alcune criticita in quanto
gli standard non si avvicinano a quelli considerati ac-
cettabili secondo I'ONS.
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L'adesione allo screening & stata del 22%, per-
centuale ancora lontana dagli standard nazionali di
accettabilita (ONS: >45%) ma occorre rilevare che
buona parte dei programmi nazionali, soprattutto nella
fase iniziale, hanno mostrato questo tipo di criticita.

Per valutare I'effettiva capacita del progetto di
coinvolgere la popolazione occorre procedere a una
maggiore estensione territoriale degli inviti e all'invito
delle fasce di eta piu giovani: la popolazione piu anzia-
na ha tassi di adesione piu bassi in tutte le realta.

Il trend positivo di adesione registrato nell’'ultimo
mese sul territorio del Distretto Valpolcevera e Valle
Scrivia, l'ulteriore sviluppo di percorsi formativi per me-
dici di medicina generale e la realizzazione di progetti
di comunicazione sociale ad argomento “prevenzione
e screening”, ci permettono di ipotizzare un incremen-
to delle adesioni per il biennio 2011/2012.

Non é adeguata la media del tempo intercorrente
tra data del test positivo e la data di esecuzione del-
I'approfondimento.

E troppo basso il tasso di colonscopia totale ef-
fettuata in condizioni di sedazione cosciente (38% vs
>90% atteso) e questo, in qualche maniera si riper-
cuote sul successo dell’esame (colonscopie comple-
te in sedazione cosciente 88%, senza sedazione 77%).
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| correttivi necessari al miglioramento delle attivi-
ta di Il livello screening colo-rettale sono al vaglio del
gruppo tecnico aziendale.

In Tabella 2 & riportata I'organizzazione territoriale
del programma e in Tabella 3 sono riportati i risultati rela-
tivi ai primi sei mesi di attivita e il confronto con gli stan-
dard di riferimento del’lONS e della Regione Liguria.

Conclusioni

La prima fase del progetto ha consentito di fare le
prime valutazioni in merito ai punti di forza, alle debo-
lezze, alle opportunita e ai rischi del modello organiz-
zativo adottato e di iniziare a estendere I'offerta dello
screening agli assistiti residenti sul territorio di un se-
condo Distretto (Distretto Medio Ponente): i due Centri
Infermieristici Distrettuali del Distretto Medio Ponente,
il secondo servizio di Gastroenterologia Endoscopica
e il secondo servizio di Anatomia Patologica, sono
entrati a far parte del programma dal secondo trime-
stre del 2011.

Allo stato attuale in Liguria si verificano annualmen-
te 500 decessi per tumore del colon-retto e il 30% circa
si verifica nella fascia di eta interessata dallo screening.

L'estensione del programma sul territorio di ASL
3 Genovese avra impatto significativo sulla mortalita
per cancro colo-rettale in un periodo di almeno 10 anni.

Genovese al 30 giugno 2011

Tabella 2 - Organizzazione territoriale del programma di screening del tumore colo-rettale in ASL 3

Distretti Sanitari interessati Valpolcevera Vallescrivia | Medio Ponente
DSS 10 DSS 9

Coorti invitate 1942 - 1948 1942 - 1944

Centri infermieristici operativi nel | livello 3 ( 2 urbani, 1 extraurbano) 2 (2 urbani)

Laboratori di patologia clinica operativi nel | livello 1

Servizi di endoscopia operativi nel Il livello 1 1

Anatomie patologiche operative nel Il / 111 livello 1 1

Chirurgie operative nel Il livello 1 1

Call center attivo 1

Tabella 3 - Programma di screening del tumore colo-rettale in ASL 3 Genovese. Attivita al 30 giugno 2011

AslI3 Standard
accettabile

Estensione inviti primo semestre 2011 7% >10% (PPR 2011)
Adesione grezza 22% >45% (ONS)
Proporzione test inadeguati 0,3% <1% (ONS)
Proporzione persone con test positivo 7% < 7% (ONS)
fascia eta 60 - 69 anni
Tempo tra riconsegna FOBT e invio esito negativo | 100% >90% (ONS)
entro 21 giorni di calendario
N° contatti effettuati con successo 99% >90% (ONS)
n° soggetti con FOBT positivo
Tempo tra data test positivo 50% >80% (RL)
e data esecuzione approfondimento
entro 30 giorni di calendario

segue tabella
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segue tabella

AsI3 Standard
accettabile

Tasso di CT in sedazione cosciente 38% >90% (RL)
Proporzione di colonscopie complete 87% >90% (RL)
in sedazione cosciente 88%
senza sedazione 7%
% di utilizzo della scheda di refertazione 100% 100% (RL)
istopatologica unificata
Proporzione di aderenti all'approfondimento 84% >85% (ONS)
Tempo tra esecuzione colonscopia operativa
e disponibilita conclusioni
esame istologico entro 21 giorni 90% >90% (ONS)
conclusioni diagnostiche entro 30 giorni 90% >90% (ONS)
% polipectomie non contestuali
alla colonscopia diagnostica 10% <10% (ONS)
Proporzione di complicanze all'endoscopia
CT non operativa 0% <0,5% (ONS)
Proporzione di complicanze all'endoscopia
CT operativa 0% <2,5% (ONS)
Detection rate (DR) per carcinoma 2,4%o >2,0%0 (ONS)

ONS = Osservatorio Nazionale Screening
RL = Regione Liguria

Una recente revisione della Cochrane ha confer-
mato una riduzione della mortalita del 25% con ['intro-
duzione di un programma di screening di popolazione
con ricerca del sangue occulto fecale con un rispar-
mio, nei successivi 10 anni, di 8.5 morti/10.000 sog-
getti screenati.

Ipotizzando, nella nostra ASL, con il programma
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Sommario

Un’epidemia di Tubercolosi in una scuola primaria milanese frequentata da 840 alunni, con 15 casi di
malattia e 174 casi di infezione tubercolare latente, ha messo in risalto alcune problematiche nell’indagine
epidemiologica e piu in generale nel sistema di controllo e sorveglianza della malattia. Nell'indagine epide-
miologica € risultato fondamentale il contributo della genotipizzazione dei ceppi di Mycobacterium Tuber-
colosis, soprattutto nell’individuazione del caso indice e nella ricostruzione della catena del contagio. | dati
raccolti dall'attivita di sorveglianza sanitaria, integrati dalle analisi molecolari sui ceppi di micobatteri,
hanno consentito di accertare che la trasmissione dell'infezione tubercolare tra gli alunni si & protratta
lungo due anni scolastici e che é esistito un collegamento tra il caso indice della scuola e un caso di
tubercolosi in un soggetto senza fissa dimora che stazionava all’esterno della scuola. Il pesante impatto in
termini di infezione e di malattia che ha colpito la comunita infantile pone in evidenza alcuni punti critici
tuttora presenti nel controllo della TB, quali il ritardo diagnostico e la perdita al follow up terapeutico dei casi
di malattia che suggeriscono la necessita per le strutture di Sanita Pubblica di rivedere i modelli operativi

posti in essere per la prevenzione e la sorveglianza della tubercolosi.

Parole chiave: Epidemia, Tubercolosi, Scuola, Genotipizzazione

Introduzione

Secondo il report 2010 del’lOMS, Global Tuber-
colosis Control, circa 2 miliardi di persone, I'equivalen-
te di un terzo della popolazione mondiale, sono state
esposte al patogeno della tubercolosi (TB). Nel 2009
la mortalita, esclusi i soggetti affetti da HIV, é stata di
1,3 milioni, pari a 20 per 100.000 persone. L'incidenza
e la prevalenza, nello stesso anno, inclusi i soggetti
HIV positivi, sono state, rispettivamente, di 9,4 milioni,
pari a 137 per 100.000 persone, e di 14 milioni, pari a
200 per 100.000 persone. La TB in Italia € una patolo-
gia a bassa incidenza. Nel 2009 la mortalita, esclusi i
soggetti affette da HIV, e stata di 370, pari a 0,61 per
100.000 persone. L'incidenza e la prevalenza, nello
stesso anno, inclusi soggetti HIV positivi, sono state,
rispettivamente, di 3800, pari a 6,4 per 100.000 perso-
ne, e di 4600 persone, pari a 7,7 per 100.000 persone.
In Lombardia 'incidenza della TB € pressoché costan-
te negli ultimi anni, nel 2009 é stata di 11,7 casi per
100.000, la quota di casi in cittadini stranieri & stata
del 58%; raramente & colpita I'eta pediatrica, 'inciden-
zatrai 0 ei 14 anni e stata di 0,47 su 100.000, pari a
47 casi. In ASL Milano, area metropolitana con circa
1.600.000 abitanti, I'incidenza € maggiore rispetto alla
Lombardia, ma mostra un andamento costante negli

ultimi dieci anni. Nel 2009 era di 20,44 su 100.000 per-
sone, pari a 327 casi.

Diversi sono i fattori che possono contribuire ad
alimentare la diffusione dell'infezione tubercolare, con
un peso variabile in base al contesto socio-sanitario di
riferimento:

- entita dei flussi migratori da paesi ad elevata

endemia tubercolare

- prevalenza di soggetti con patologie immuno-
soppressive (HIV) (2,7);

- presenza di gruppi o categorie a rischio (mino-
ranze etniche, rifugiati, senza fissa dimora,
anziani in strutture lungodegenti) (7);

- aumento incidenza di TB farmaco resistente.

A questi si aggiungono i fattori che possono influ-
ire sull’efficacia delle attivita di sorveglianza e controllo
della malattia:

- la TB é diventata rara nella popolazione gene-
rale, quindi c’é€ minor attenzione al problema
sia nell’'opinione pubblica che nella classe
medica

- concentrazione dei casi in cittadini stranieri (8)
con relative problematiche di accesso ai servi-
zi sanitari (barriere culturali e linguistiche, dif-
ficolta di compliance terapeutica);
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- criticita organizzative e gestionali del sistema
di controllo a seguito della scomparsa di servi-
zi esclusivamente dedicati alla TB, con rischio
di frammentazione delle competenze tra i vari
livelli di intervento clinico e preventivo.
Secondo le direttive Ministeriali e Regionali, la
prevenzione della TB prevede diverse strategie priori-
tarie di intervento: diagnosi tempestiva e trattamento
adeguato di tutti i casi di TB; screening ed adeguata
terapia ai soggetti infetti, tra i contatti dei casi di TB e
nei gruppi ad alto rischio per l'infezione tubercolare
latente.

Descrizione dell’epidemia

A Novembre 2010, a seguito della segnalazione
di un caso di TB miliare in un bambino di 7 anni, fre-
quentante la classe Il di una scuola primaria di Milano,
con positivita per Mycobacterium Tubercolosis (MT) alla
coltura su succo gastrico, la ASL ha avviato I'inchiesta
epidemiologica sulla base dei protocolli operativi Mini-
steriali e Regionali. La scuola & situata in una zona
residenziale della citta, & frequentata da 840 alunni di-
visi in 35 classi distribuite su tre piani. Solo una picco-
la parte degli alunni € di origine straniera. La didattica
e ricca di attivita extracurricolari e di interclasse. L'in-
chiesta epidemiologica sui famigliari ha avuto esito
negativo. E stato quindi effettuato test tubercolinico
secondo Mantoux (TST) ai compagni e ai docenti della
classe ed ai collaboratori scolastici. Il riscontro di un
tasso d’attacco di infezione tubercolare latente (ITL)
del 20%, senza riscontro di casi di malattia tra il per-
sonale scolastica a diretto contatto con la classe, ha
indotto ad estendere il TST agli alunni delle due classi
che condividevano con la prima alcune attivita didatti-
che e lo spazio mensa, con riscontro di tasso d’attac-
co di ITL del 20 e del 14%. Sono stati sottoposti a TST
anche gli addetti mensa. In caso di positivita al TST
(reazione intradermica maggiore di 5 mm), i soggetti
sono stati sottoposti a valutazione specialistica pneu-
mo-tisiologica e a radiografia del torace. Ai bambini
positivi al TST ma con Rx negativo, € stata prescritta
la terapia preventiva dell'ITL, attuabile con 3 possibili
schemi sostanzialmente equivalenti per protezione e
rischio di eventi avversi, molto basso nei bambini
(tab.1).

Per i soggetti negativi al TST & stata programma-
ta la ripetizione dello screening a distanza di 10 setti-
mane al fine di evidenziare eventuali sieroconversioni. |
rilevanti tassi d’attacco di ITL riscontrati nelle tre clas-
si senza identificazione senza identificazione della fonte
di contagio tra il personale della scuola ha portato alla
richiesta di genotipizzazione (MIRU-VNTR) del MT iso-
lato dal caso. Nello stesso periodo, € pervenuta la se-
gnalazione di TB extrapolmonare in un alunno frequen-

tante il primo anno di una scuola secondaria di primo
grado, che aveva frequentato la stessa scuola primaria
nel precedente anno scolastico. Anche per questo caso
sono stati subito avviati i controlli presso la famiglia e
dall'inchiesta epidemiologica non sono emersi contatti
con il caso precedente in ambito extrascolastico (es.
oratorio, piscine, palestre ecc.). Le indagini molecolari
(MIRU-VNTR a 24 loci) sui batteri isolati dai due ragaz-
zi hanno evidenziato uno stesso ceppo, tipo Beijng.
Confrontandolo con quelli presenti nella ceppoteca re-
gionale e risultato identico a quello isolato da un caso
di TB polmonare in un soggetto senza fissa dimora
segnalato nel novembre 2009. Da successive indagini,
e emerso che il clochard, perso al follow-up terapeuti-
co, ha frequentato per diversi mesi il giardino antistan-
te la scuola. A seguito di tali evidenze, si & deciso di
estendere il TST a tutte le classi della scuola, a tutti i
soggetti che avevano frequentato la classe V nel pre-
cedente anno scolastico (per un totale di 7 classi) e a
tutto il personale della scuola, compresi gli ex collabo-
ratori ed i genitori che prestano la propria attivita di
volontariato all'interno della scuola. Il TST e stato effet-
tuato da un equipe formata da personale esperto del-
I’ASL Milano in modo tale da avere uniformita di ese-
cuzione e lettura del test (3).

Nel contempo € stato programmato un intervento
sui clochard abitualmente presenti nei pressi della scuo-
la, che potevano avere avuto contatti o frequentazioni
piu dirette con il clochard di cui era noto la stato di
malattia tubercolare. Sui 13 soggetti indagati, 1 € ri-
sultato affetto da TB extrapolmonare, con ceppo bat-
terico geneticamente correlato a quello del primo clo-
chard e a quelli dei due bambini della scuola.

L'estensione del test a tutta la scuola & stata pre-
ceduta da incontri informativi ai genitori durante i quali
sono state spiegate le motivazioni dell'intervento e for-
nite tutte le informazioni sull'infezione e sulla malattia
tubercolare. Inoltre 'ASL ha deciso di allargare la par-
tecipazione ai lavori del comitato scientifico costituito
per monitorare gli esiti degli interventi della sorveglian-
za sanitaria in corso (formato dai Direttori e Responsa-
bili del Dipartimento di Prevenzione e dal Responsabi-
le del Centro di riferimento regionale per la tubercolosi
ad una rappresentanza dei genitori, della Direzione
scolastica e dell’Assessorato alla salute del Comune
di Milano.

A Febbraio 2011, prima di essere sottoposto alla
TST in programma, € stato individuato un terzo caso di
TB polmonare in un alunno di classe V che accusava
tosse da circa un mese. Il ragazzo, eritreo di 17 anni e
affetto da tetraparesi spastica, frequentava la scuola
da tre anni. Dagli accertamenti eseguiti, € stato isola-
to dal succo gastrico un ceppo di MT geneticamente
identico ai casi precedenti.

Tabella 1 -Terapia preventiva dell'infezione tubercolare latente

- Isoniazide (Nicozid) 10 mg/kg/die nei bambini (adulti 5mg/kg/die) per 6 mesi

- Rifampicina (Rifadin) 10 mg/kg/die nei bambini per 4 mesi

- Combinazione delle precedenti per 3 mesi.
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Risultati Al 2° test si sono registrati 11 rifiuti e al 3° test 6.
1. Alunni e Casi di malattia tubercolare

Nella tabella 2 sono illustrati gli esiti dei TST ef-
fettuati sugli alunni delle varie classi, suddivisi tra 1° e
2°/ 3° test. Le prime tre classi sottoposte a sorveglian-
za hanno effettuato un terzo controllo dopo il riscontro
dell’'ultimo caso di TB polmonare. Sono stati sottopo-
sti a TST anche gli alunni trasferiti nel corso degli ulti-
mi due anni scolastici.

Nella Figura 1 & rappresentata la distribuzione
spaziale del tasso di attacco delle ITL e dei casi di TB
nella varie classi della scuola del corrente anno scoal-
stico, compresa la classe V dell’anno scolastico 2009/
2010.

» Mancate adesioni al Test Tubercolinico

Le famiglie degli alunni che hanno rifiutato I'ese-
cuzione del Test Tubercolinico sono state contattate
piu volte con I'obiettivo di superare le motivazioni alla
base della mancata adesione, tenuto conto della sicu-
rezza e dell'utilita del test. Ai genitori dei 4 alunni che
hanno confermato il rifiuto all’esecuzione del 1° test
stata inviata una scheda di dissenso informato per una
consapevole e formale assunzione di responsabilita.

Complessivamente i casi di TB sono 15, cosi
suddivisi:
- 2 casi di TB con forma polmonare
- 1 caso di TB con forma extrapolmonare
- 12 casi di forme primarie, riscontrate a segui-
to di Rx torace in alunni risultati positivi al 1°
test. Nessun caso é stato riscontrato negli 8
alunni risultati positivi al 2/3° test.
| ceppi di batteri tubercolari isolati dai 2 casi di
TB con forma polmonare e da quello con forma extra-
polmonare sono risultati identici agli esami di laborato-
rio. Negli altri casi, trattandosi di forme iniziali, non &
stato possibile isolare il batterio. Tutti i casi di malattia
sono stati sottoposti alle terapie specifiche.
e Casi di infezione senza segni
di malattia tubercolare
Agli alunni risultati positivi al test ma in cui I'Rx
torace e gli eventuali ulteriori accertamenti hanno esclu-
so la presenza di segni di malattia, pari a 174, é stata
prescritta la terapia preventiva con l'obiettivo di preve-
nire un possibile sviluppo futuro della malattia (tab. 1).

Tabella 2
Classi Testati Positivi Positivi Totale N. casi
1° test 2°/3° test positivi (%) di malattia (*)

I 161 3 0 3(1.9) 1

Il 172 47 3 50 (29.1) 5

I 171 11 0 11 (6.4) 0
\ 156 30 3 33 (21.1) 2

Y, 149 58 2 60 (40.0) 4
Ex V 156 29 n.p. 29 (18.5) 3
Al. Trasferiti 13 3 n.p. 3 (23.1) 0
Totale 978 181 8 189 (19.3%) 15

(*) gia compresi nei positivi

2. Personale

Nella tabella 3 & illustrata I'attivita di sorveglianza
che ha interessato il personale scolastico, compresi i
collaboratori che hanno lavorato nell’anno scolastico
2009/2010 e gli operatori non piu in servizio.

Trattandosi di una popolazione adulta, il riscontro
di positivita al test tubercolinico assume un significato
diverso rispetto alla popolazione pediatrica nella quale
la positivita € sempre indice di una infezione contratta
in un tempo relativamente recente. Tutti i soggetti po-
sitivi sono stati sottoposti a controllo radiografico che
ha escluso segni di malattia tubercolare in atto. Sulla
base del rischio individuale di esposizione alcuni ope-
ratori sono stati posti in terapia preventiva.

Ipotesi sull’origine del contagio

L'attivita di sorveglianza, una volta esclusa l'origi-
ne famigliare dei primi casi, € stata orientata alla ricer-
ca di una possibile fonte di infezione tra il personale

scolastico. Tuttavia il riscontro di potenziale contagio-
sita del primo caso segnalato aveva indotto a porre
precauzionalmente in terapia preventiva i compagni di
classe negativi al TST in attesa del 2° test.

| dati successivamente raccolti consolidano l'ipo-

tesi che il contagio si sia propagato tra gli alunni a
partire dal caso di tubercolosi polmonare riscontrato
nel mese di febbraio in un alunno della classe V (Figu-
ra 2). | principali elementi a supporto di tale ipotesi
sono i seguenti:

- si tratta di forma polmonare con caratteristi-
che di contagiosita accertata, e con andamento
clinico lento in cui la malattia ha potuto svilup-
parsi in un arco temporale esteso senza una
sintomatologia da subito evidente.

- I'elevatissimo numero di alunni positivi al test
tra i compagni di classe (90,4%).

- ifrequenti contatti con gli alunni delle altre clas-
si, che il caso aveva all'interno della scuola,
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Figura 1- Distribuzione del tasso di attacco nelle varie classi. Con
I'asterisco sono indicati i casi di malattia tubercolare. In nero € indica-
ta la classe del caso indice ipotizzato.

ANNO SCOLASTICO 2009-2010
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Tabella 3
Staff n. n. testati n. Esiti
(Mantoux o RXx) Pos. Mantoux per malattia tubercolare
Personale 129 127* 23/115 Negativi
docente
e collaboratori
Altro personale 63 63 11/48 Negativi
Genitori volontari 97 90 12/88 Negativi
Ex collaboratori 16 16 4/14 Negativi
Totale 305 296 50/265

* due operatori trasferiti fuori regione

sia nell'lambito delle attivita didattiche che di
quelle ricreative. A tal fine sono stati tracciati
tutti i possibili momenti di condivisione di spa-
zi confinati, quali le aule con attivita di inter-
classe e i turni della mensa. E emerso infatti
che l'alunno, a causa della sua disabilita, per-
maneva piu a lungo nel locale mensa, venendo

a contatto con alunni di classi di altri turni.
Inoltre nel precedente anno scolastico i lavori
di ristrutturazione della mensa, e il conseguen-
te cambiamento nella turnazione delle classi,
hanno probabilmente contribuito ad aumenta-
re le possibilita di contatto del caso con gli
alunni delle altre classi.
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Figura 2 - Ipotesi del contagio. La genotipizzazione di MT tramite tecnica MIRU ha
permesso di individuare lo stesso ceppo in tutti i casi in cui il MT & stato isolato,
permettendo di ipotizzare il contatto tra clochard e alunno di V.

TB polmonare |
Clochard
N |
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- Le caratteristiche dell’alunno in questione, si
tratta infatti di adolescente che per la patolo-
gia neurologica di cui & affetto si trova in car-
rozzina, situazione che puo avere favorito la
trasmissione del MT trovandosi il soggetto ad
altezza di bambino.

Il riscontro delle positivita al TST degli alunni ex V
(attualmente nella classe | della scuola secondaria) di-
mostra che il contagio era gia in atto nell’anno scolasti-
co precedente, 2009/2010. Inoltre il riscontro di positivi-
ta in ex alunni che avevano frequentato per pochi mesi
allinizio del predetto anno scolastico poteva far suppor-
re un possibile inizio della diffusione dell'infezione in un
tempo ancora piu precoce. Al fine di escludere tale ipo-
tesi si & deciso di proporre il TST anche ai 116 alunni
che avevano frequentato la scuola nell’ anno scolastico
2008/2009 (attualmente nella classe Il della scuola se-
condaria): su 103 che hanno effettuato il test, 1 & risul-
tato positivo. Questo dato conferma che il contagio si &
diffuso a partire dall’'anno scolastico 2009/2010.

Come gia riportato la genotipizzazione dei ceppi
batterici ha consentito di stabilire il collegamento tra i
3 casi di tubercolosi che hanno colpito gli alunni e i 2
casi di tubercolosi nei clochard che stazionavano al-
I'esterno della scuola. Considerando che il contagio
del bacillo tubercolare richiede un contatto stretto e
prolungato all'interno di uno spazio chiuso ed essendo
improbabile una trasmissione in ambienti esterni, non
e stato possibile dimostrare un contatto certo tra I'alun-
no che ha diffuso l'infezione all’interno della scuola e |l
primo clochard affetto da tubercolosi polmonare.
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Conclusioni

I ritardo con cui si & giunti alla diagnosi di TB nel
caso indice ha giocato un ruolo fondamentale nella tra-
smissione dell’infezione all'interno della scuola. Le prin-
cipali cause sono state il basso grado di sospetto dia-
gnostico nei confronti della malattia, le competenze
specialistiche meno diffuse, nonché una difficolta dia-
gnostica da parte di MMG e PLS dovuta alla bassa
incidenza della malattia nei bambini e all’esordio piu
insidioso. E quindi necessario sensibilizzare i MMG e
i PLS , al fine di aumentare la loro consapevolezza
della presenza della patologia nel territorio e la capaci-
ta di riconoscerne le fasi iniziali. L'inchiesta epidemio-
logica (1,6) & spesso di complessa attuazione, soprat-
tutto nell'individuazione del caso indice e nello stabili-
re i collegamenti tra i casi. Uno strumento di fonda-
mentale aiuto € risultato essere la genotipizzazione
(5) dei ceppi batterici mediante tecnica MIRU-VNTR,
in particolare in presenza di clusters.| casi di Tuberco-
losi nei soggetti senza fissa dimora — persi al follow up
terapeutico - che gli accertamenti MIRU-VNTR hanno
consentito di collegare all’epidemia scolastica, pongo-
no il problema del monitoraggio terapeutico della ma-
lattia, soprattutto nelle categorie pit fragili. E impor-
tante, quindi, effettuare un’attenta valutazione della
compliance alla dimissione del paziente, prevedendo
in alcuni casi la somministrazione di farmaci sotto os-
servazione diretta. Inoltre &€ necessario attuare program-
mi di protezione ed integrazione sociale, anche me-
diante il coinvolgimento dei servizi sociali e del terzo
settore. L'allarmismo generato dai mass media e la

w
=
<
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forte preoccupazione dei genitori richiedono un’adegua-
ta gestione della comunicazione. Questa deve essere
presidiata, tramite comunicati stampa ed incontri in-
formativi e prevedendo forme strutturate di coinvolgi-
mento di tutti i soggetti interessati per la condivisione
delle strategie e delle modalita di intervento delle atti-
vitd di sorveglianza sanitaria. La nostra esperienza
conferma che nei Paesi a bassa incidenza (4) il con-
trollo della malattia tubercolare avviene principalmen-
te attraverso la prevenzione della trasmissione dell’in-
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Carriage batterico e infezioni delle alte e basse

vie respiratorie in una coorte di soggetti >60 anni
durante la stagione influenzale: implicazioni per la
valutazione dell'impatto e delle strategie preventive
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Sommario

L'influenza e le polmoniti acquisite in comunita (CAP) determinano un significativo impatto clinico, sanita-
rio ed economico nei paesi occidentali, a causa della loro elevata incidenza e delle ospedalizzazioni e
decessi associati, particolarmente nelle fasce di eta pil avanzate della popolazione. Risulta evidente
come I'inquadramento epidemiologico accurato di queste forme morbose sia di grande utilita per la Sanita
Pubblica sia al fine di valutare le attuali strategie d'immunizzazione sia di prevederne, eventualmente, di
nuove, anche in considerazione della disponibilita di sempre nuove generazioni di vaccini preventivi.

Al fine di misurare I'incidenza delle sindromi simil-influenzali (Influenza Like lliness — ILI) e delle CAP negli
anziani, valutare il ruolo eziologico di virus e batteri in queste forme morbose, nonché stimare I'efficacia
sul campo della vaccinazione antinfluenzale, uno studio epidemiologico prospettico di sorveglianza attiva
di popolazione é stato condotto, in questo gruppo della popolazione a particolare rischio, nell’area metropo-
litana genovese.

Parole chiave: Influenza, Polmonite acquisita in comunita, Anziani, Impatto sanitario, Prevenzione vaccinale

Introduzione

L'influenza e le polmoniti acquisite in comunita
(CAP) determinano un significativo impatto clinico,
sanitario ed economico nei paesi occidentali, a causa
della loro elevata incidenza e delle ospedalizzazioni e
decessi associati, particolarmente nelle fasce di eta
piu avanzate della popolazione. Sebbene la vaccina-
zione antinfluenzale abbia contribuito, almeno parzial-
mente, a ridurre l'incidenza di queste forme morbose,
il maggior impatto sanitario a queste attribuibili, in ter-
mini di eccesso di accessi a strutture sanitarie,
ospedalizzazioni e giorni di degenza, € a carico degli
anziani, con una stima di oltre il 90% di tutte le morti
per patologie respiratorie e cardiovascolari associate a
influenza occorrente in individui ultrasessantacinquen-
ni [1, 2].

Sebbene i programmi d'immunizzazione univer-
sale in eta pediatrica con il vaccino pneumococcico
coniugato eptavalente (PCV7), disponibile a partire dal
2000 in USA e dall’anno successivo in Europa, abbia-
no determinato una drastica riduzione delle malattie
invasive e, seppur minore, delle CAP e delle otiti me-
die acute nella popolazione pediatrica, target dell’in-
tervento (3, 4), nonché un effetto indiretto di herd pro-
tection, nei confronti delle forme invasive, nei soggetti
non vaccinati d’eta adulto-anziana, I'impatto di Strep-
tococcus pneumoniae (Sp) in questi ultimi rimane an-
cora significativo nei paesi occidentali (5-7).

Peraltro, negli USA, come nella maggior parte dei
paesi europei, i decessi attribuibili a queste forme
morbose sono significativamente aumentati negli ulti-
mi 20 anni, soprattutto a causa del progressivo invec-
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Figura 1- Numero di soggetti arruolati nel corso dello studio e casi attesi in relazione alla popolazione
dello studio e all'incidenza d’Influenza Like lliness (ILI) osservata in Liguria dal sistema basato sui MS
nella classe di eta >64 anni
90,3%
4000 | 7
A -
= A M
< ,'! oA 8
R 1 L] L 5
E f" 1! ; \" g
] [ Y’ -
£ '] "y -4 %
— [ \
@ 2000 Y * R
= £ 0
3 B > &
g “ l"I'\\ -2 E
o \ ! 7}
(%) Yemar 4N @
W \ L 1 o
\
0- e — e —+ 0
s 3 S YV I =]
& @"" o .@""’ ,@‘5’ & @ S @N"‘b ,94‘@ RO
$ & F q9
Settimana

chiamento della popolazione: in quest’ambito, di parti-
colare gravita sono le infezioni respiratorie virali asso-
ciate a co-infezioni di tipo batterico, principalmente da
Sp, spesso letali nell'anziano fragile poiché associate
a patologia invasiva. Approssimativamente la meta delle
sepsi batteriche nell'anziano, infatti, si verifica dopo
un’infezione respiratoria acuta e i polmoni rappresen-
tano il piu frequente organo bersaglio danneggiato.

Nonostante quanto sopra esposto, il corretto in-
guadramento epidemiologico delle sindromi simil-in-
fluenzali (Influenza Like lliness — ILI) e delle CAP re-
sta ancora estremamente complicato, a causa di di-
versi fattori, quali ad es., (i) I'eterogeneita della pre-
sentazione clinica di queste sindromi, (ii) le difficolta
nell'effettuazione di un’accurata diagnosi eziologica, (iii)
la mancanza di accurati sistemi di sorveglianza, su
base nazionale, delle CAP, particolarmente nel setting
extra-ospedaliero (visite ambulatoriali e domiciliari),
nonche (iv) la complessita del rapporto microrganismo-
ospite nelle co-infezioni virali-batteriche.

Al fine di misurare l'incidenza delle ILI e CAP ne-
gli anziani, valutare il ruolo eziologico di virus e batteri
in queste forme morbose, nonché stimare I'efficacia
sul campo della vaccinazione antinfluenzale, uno stu-
dio epidemiologico prospettico di sorveglianza attiva di
popolazione & stato condotto, in questo gruppo della
popolazione a particolare rischio, nell’area metropoli-
tana genovese.

Materiali e metodi

Durante il periodo novembre 2010 - aprile 2011,
un network di medici di medicina generale (n=20), sot-
to il coordinamento del Dipartimento di Scienze della
Salute (DISSAL) dell'Universita di Genova, ha arruola-

to in studio tra i propri assistiti, previo ottenimento del
consenso informato scritto, tutti i soggetti di eta €"60
anni che avessero dichiarato la propria disponibilita a
seguire le procedure previste dal protocollo della ricer-
ca. In particolare, ogni medico di medicina generale &
stato sensibilizzato a notificare al personale sanitario
del DISSAL tutti i casi sospetti di ILI e CAP, osservati
durante il proprio esercizio professionale nella popola-
zione arruolata; inoltre, ad ogni partecipante alla sor-
veglianza sono state illustrate in dettaglio le definizioni
delle sindromi cliniche di queste forme morbose e for-
nito un numero di telefono dedicato, gestito da perso-
nale DISSAL, da contattare real time in caso di com-
parsa di segni e sintomi compatibili con le stesse.
Un’episodio di ILI era definito come un’affezione respi-
ratoria acuta ad esordio brusco ed improvviso con feb-
bre > 38°C, accompagnata da almeno un sintomo quali
cefalea, malessere generalizzato, sensazione di feb-
bre (sudorazione, brividi), astenia e da almeno uno dei
sintomi respiratori quali tosse, faringodinia, congestio-
ne nasale, mentre un caso sospetto di CAP corrispon-
deva alla comparsa in un paziente di una malattia acu-
ta con segni e sintomi suggestivi di infezione delle bas-
se vie respiratorie, tra cui tosse con febbre alta o brivi-
di, dolore pleurico, dispnea o febbre prolungata. Una
CAP confermata corrispondeva alla comparsa in un
paziente di malattia acuta con la presenza di un crite-
rio maggiore (tosse, espettorazione e febbre) o di due
criteri minori (dispnea, dolore pleurico, alterato stato
mentale, consolidamento polmonare all’auscultazione
e leucocitosi) associati alla rilevazione all’'Rx o altro
esame strumentale del torace di un nuovo infiltrato
polmonare.

Nel periodo citato, in caso di telefonata da parte
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nella popolazione in studio per fascia d’eta

Figura 2 - Coperture vaccinali per influenza e tipo di vaccini utilizzati

60-64 anni

MF59-IM: vaccino adiuvato con MFS9 per via intramuscolare;
Vir-IM: vaccino a virosomi per via intramuscolare;
ID: vaccino intradermico.
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di un paziente presentante uno dei quadri clinici sopra
esposti, le procedure dello studio prevedevano che un
operatore sanitario del DISSAL si recasse direttamen-
te al domicilio del malato, per ottenere informazioni
dettagliate sulle sue condizioni di salute e sugli esami
diagnostici effettuati, effettuare un’accurata visita me-
dica e, una volta confermato il caso clinico, procedere
alla raccolta dei campioni biologici previsti per I'accer-
tamento eziologico (tampone faringeo pericasi diILl e
campione di urine e di sangue (0,5 ml) per i casi so-
spetti di CAP).

Al fine di migliorare la sensibilita del sistema di
sorveglianza clinico-epidemiologica, tutti i partecipanti
allo studio sono stati contattati telefonicamente da un
operatore sanitario del DISSAL, con cadenza bi-men-
sile: il colloquio prevedeva una serie di domande spe-
cifiche, finalizzate alla valutazione dello stato di salute
del soggetto e all'identificazione di possibili sindromi
erroneamente non segnalate dallo stesso al personale
del DISSAL (casi re-captured).

Tutti i campioni biologici ottenuti dai casi clinica-
mente sospetti sono stati saggiati, mediante test mo-
lecolari di amplificazione genica multiplex, per la ricer-
ca dei principali virus e batteri respiratori, quali: Virus
influenzali A e B, Virus Respiratorio Sinciziale, Virus
parainfluenzali, Adenovirus, Coronavirus, Metapneumo-
virus, Rhinovirus, Sp, Legionella pneumoniae, Chlami-
dia pneumoniae, Haemophilus influenzae (Hib), Myco-
plasma pneumoniae, Bordetella pertussis. In partico-
lare, la sottotipizzazione dei virus influenzali & stata
effettuata mediante amplificazione genica con primer

sottotipo-specifico complementari a regioni altamente
conservate del gene dell’emoagglutinina, che ha con-
sentito di ricostruire i rapporti filogenetici tra i ceppi
vaccinali e virus influenzali circolanti in comunita, rile-
vati dalla rete di sorveglianza virologica istituzionale
dell'influenza.

Per le analisi dei dati effettuate & stato utilizzato
il software informatico Statistical Analysis System
(SAS).

Tutte le informazioni raccolte sono state trattate
in accordo con le vigenti normative sulla privacy e in
linea con le raccomandazioni che regolano le norme di
buona pratica clinica. | dati sono stati progressivamen-
te inseriti su software informatico ideato e allestito ad
hoc per lo studio e successivamente elaborati presso
il DISSAL. Al fine di garantire una piu accurata defini-
zione del quadro epidemiologico nella coorte di anzia-
ni monitorata, e correttamente contestualizzare i risul-
tati ottenuti, questi sono stati confrontati con i dati del
sistema di sorveglianza sindromica delle ILI e delle Low
Respiratory Tract Infections dell’area metropolitana
genovese e con quelli del sistema di sorveglianza clini-
co-epidemiologica e virologica, basato sulle segnala-
zioni dei medici sentinella, della Regione Liguria.

Risultati e discussione

Durante la stagione 2010-2011, 2.551 pazienti
d’etd €"60 anni, per un totale di 56.860 settimane per-
sona di osservazione, sono stati sottoposti a sorve-
glianza attiva, al fine di identificare i casi incidenti di ILI
e CAP. In Fig. 1, sono riportati i grafici relativi al’anda-
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studio, per fascia d’eta

0,09
0,08 -
0,07 -+
0,06

% 0,05 +

Figura 3 - Incidenza cumulativa d’Influenza Like lliness (ILI) , confermata in
laboratorio e diagnosticata clinicamente tramite follow-up, nella popolazione dello
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mento settimanale dell’arruolamento e alla stima di casi
di ILI attesi in relazione alla popolazione in studio, sul-
la base dell'incidenza osservata in Liguria dal sistema
di sorveglianza istituzionale dei medici sentinella nella
classe d’eta >64 anni: risulta evidente come oltre il
90% dei soggetti fosse stato arruolato nell’indagine
prima del picco d’'incidenza di ILI in comunita, risultan-
do, quindi, ottimale lo scenario per la valutazione del-
'impatto delle affezioni respiratorie delle alte e delle
basse vie respiratorie nella coorte studiata.

L'eta media della popolazione dello studio era di
73,9 anni, con proporzioni pari al 15%, 17%, 21% e
43% nei soggetti appartenenti alle classi d’eta 60-64,
65-69, 70-74 e €"75 anni, rispettivamente. Circa il 25%
dei soggetti arruolati era ultraottentenne. La copertura
vaccinale per influenza e Sp nella coorte studiata &
stata pari al 74% e al 6%, con un significativo incre-
mento della prima nelle classi d’eta piu avanzate (75%
nella classe 70-74 anni e >80% in quella dei soggetti
e"75 anni d’etd): in Fig. 2, sono state riportate in detta-
glio le coperture vaccinali della popolazione in studio,
stratificate per fascia d’eta.

Lincidenza cumulativa di ILI registrata dal siste-
ma di sorveglianza prospettico e risultata pari all'l,76%
(IC 95%: 1,24-2,29) e a 1,84/10.000 mesi persona di
osservazione; la “ricattura” dei casi, effettuata median-
te contatto telefonico, ha permesso di raggiungere va-
lori d'incidenza cumulativa pari al 4,23% (IC 95%: 3,44-
5,03). Da notare come tale dato sia significativamente
superiore anche rispetto all’incidenza cumulativa di ILI
stimata dal sistema di sorveglianza istituzionale dei
medici sentinella, pari a 2,22%. In Fig. 3, € riportato
'andamento dell'incidenza cumulativa di ILI, stratifica-

ta per fascia d’eta: non sorprende il fatto che i piu ele-
vati valori siano stati osservati nei soggetti d’eta 60-64
anni, la fascia della popolazione arruolata a minore
copertura vaccinale (<50%) e con contatti sociali piu
frequenti.

L’incidenza cumulativa di CAP, dopo “ricattura”
con contatto telefonico, e risultata pari a 0,27% (IC
95%: 0,07-0,48%): le indagini di laboratorio effettuate
su sangue, urine e tampone faringeo di questi pazienti
non hanno permesso di diagnosticare forme batterie-
miche e casi di colonizzazione batterica. Sebbene nel
nostro paese non esista un sistema di sorveglianza in
grado di stimare in modo accurato I'impatto epidemio-
logico delle CAP in etd adulto-anziana e pochi studi
siano disponibili a questo riguardo in letteratura, i dati
del nostro studio, seppur riferiti al solo setting extra-
ospedaliero, sono in linea con quanto riportato negli
adulti da altri autori in Europa (incidenza annuale con
range tra 1,6 e 12/1000) (8, 9).

L'impatto delle CAP sui servizi sanitari &€ stato
studiato in un recente studio condotto in Italia, in pa-
zienti anziani d’eta media pari a 65 anni, dove & stato
riportato un tasso annuale di ospedalizzazione per CAP
pari a 1,58/1000 (10).

Relativamente alle indagini di laboratorio effettua-
te sui 47 casi di ILI (1,8%, IC 95% 1,3-2,3) in cui &
stato possibile effettuare un tampone faringeo per 'ac-
certamento diagnostico, il 38,3% dei casi € risultato
riconducibile a virus influenzali (n= 11 A/H1N1; n= 4 B;
n=3 A/H3N2), con un ruolo preminente giocato dal tipo
A/H1N1, comparso sulla scena epidemiologica con la
pandemia del 2009. Piu sporadico € risultato il rileva-
mento di virus respiratorio sinciziale (VRS) (4,2%).
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Oltre il 25% dei pazienti con ILI era portatore di agenti
microbici di natura batterica, quali Hib e Sp: ad oggi, hon
€ ancora chiaro il ruolo e il significato clinico delle colo-
nizzazioni batteriche nel determinismo della storia natu-
rale dell'infezioni virali delle alte vie respiratorie e pochi
dati a questo riguardo sono disponibili in letteratura per
un confronto con i risultati del presente studio.

La caratterizzazione antigenica e molecolare degli
isolati ha, invece, confermato il buon matching tra i cep-
pi circolanti di virus influenzale e virus contenuti nel vac-
cino raccomandato per la stagione 2010-2011. Essen-
do disponibili le informazioni circa I'adesione della po-
polazione in studio alla vaccinazione influenzale per I'an-
no in questione, & stato possibile stimarne I'effective-
ness: questa € risultata pari a 65,3% (IC 95% 13,1-
86,2) nel prevenire ILI confermate in laboratorio e a 24,4%
(IC 95% -13,1-49,4) utilizzando come outcome quello
delle ILI diagnosticate clinicamente: tali risultati, seppur
subottimali, sono in linea con i dati della letteratura in-
ternazionale e confermano chiaramente I'appropriatez-
za delle vigenti raccomandazioni di sanita pubblica alla
vaccinazione influenzale per i soggetti anziani, al fine di
ottenere il controllo della malattia.
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Diverse considerazioni devono essere fatte per
quanto concerne la prevenzione vaccinale delle malat-
tie da Sp in eta adulto-anziana: infatti, le strategie fino
ad oggi adottate nel nostro paese con il vaccino poli-
saccaridico 23-valente (PPV), unico preparato dispo-
nibile per questo gruppo di popolazione, si sono rivela-
te insufficienti, come ben documentato anche dai dati
di copertura vaccinale registrati nella popolazione del
presente studio. E auspicabile che la prossima dispo-
nibilita, al fianco del PPV, di una seconda generazione
di vaccini pneumococcici coniugati possa aprire nuove
prospettive per un miglior controllo delle patologie, in-
vasive e non, attribuibili a questo agente batterico. Di-
sporre di ulteriori dati epidemiologici nazionali, su una
piu ampia casistica rispetto alla presente, circa I'im-
patto di queste forme morbose e la loro associazione
con le infezioni respiratorie acute virali, particolarmen-
te per quanto concerne I'outcome delle CAP negli an-
ziani e nei soggetti ad alto rischio di ogni eta, sia in
termini di ospedalizzazioni, mortalita e letalita asso-
ciate, sia in termini di costi e utilizzo di risorse sanita-
rie, permettera ai decisori della sanita pubblica di orien-
tare al meglio le future possibili strategie vaccinali.
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Sommario

Il sistema di sorveglianza delle nuove diagnosi di infezione da HIV fornisce informazioni sulle caratteristi-
che delle persone che scoprono per la prima volta di essere HIV positive.

Nel 2009 sono state segnalate 2.588 nuove diagnosi di infezione da HIV in residenti, pari ad un’incidenza
di 6,0 per 100.000 residenti.

Le persone che sono state segnalate nel 2009 hanno un’eta mediana di 39 anni, hanno contratto I'infezione
prevalentemente attraverso rapporti sessuali e un terzo sono stati diagnosticati in uno stadio avanzato di

malattia.

Parole Chiave: HIV, Sorveglianza

Introduzione

Sono passati 30 anni dall'identificazione dei pri-
mi casi di AIDS, avvenuta negli USA nel 1981. Da allo-
ra, I'HIV - il virus che causa I'AIDS - ha continuato a
diffondersi, determinando un’epidemia di dimensioni
globali.

In Italia, come negli altri paesi industrializzati, a
partire dalla seconda meta del 1996, si & osservata
una diminuzione, seguita da una successiva stabiliz-
zazione, del numero di nuovi casi di AIDS e di decessi
(1). Lincidenza di nuovi casi di malattia conclamata &
inferiore rispetto a quella registrata a meta degli anni
‘90, soprattutto a causa dell'allungamento del tempo
di incubazione dell’AIDS dovuto all’effetto delle terapie
antiretrovirali combinate. E andato invece costantemen-
te aumentando il numero delle persone viventi affette
da AIDS, in conseguenza dell’aumento della sopravvi-
venza. Le caratteristiche dei pazienti con AIDS sono
cambiate negli ultimi quindi anni: diminuiscono i tossi-
codipendenti; mentre aumentano I'eta alla diagnosi, la
proporzione di casi attribuibili a contatto sessuale e gli
stranieri (2).

Per delineare la dinamica dell’epidemia da HIV
nel nostro paese oltre alla sorveglianza dei casi di AIDS,
in questi ultimi anni, si & affiancata la sorveglianza del-
le nuove diagnosi di infezione da HIV, che provvede a

dare indicazioni sui cambiamenti attuali dell’epidemia,
sulle aree geografiche e sottopopolazioni a maggior
rischio (3).

La sorveglianza delle nuove diagnosi di infezione
da HIV, che riporta i dati relativi alle persone che risul-
tano positive al test HIV per la prima volta, é stata atti-
vata fino al 2009 in 17 regioni/province italiane: Valle
d’Aosta, Piemonte, Liguria, Lombardia, PA Bolzano,
PA Trento, Veneto, Friuli- Venezia Giulia, Emilia Ro-
magna, Umbria, Marche, Lazio, Pescara, Puglia, Ca-
labria, Sassari e Catania; queste aree comprendono il
72,1% della popolazione residente in Italia.

Obiettivo di questo studio & descrivere le caratteri-
stiche e la distribuzione geografica dei casi, nonché stu-
diare i fattori associati ad una presentazione tardiva.

Metodi

Sono state incluse nell’osservazione tutte le nuo-
ve diagnosi di infezione da HIV registrate nelle 17 aree
che hanno reso disponibili i dati relativi al 2009.

Sono stati definiti “pazienti con una diagnosi tar-
diva” le persone che si presentano alla diagnosi di sie-
ropositivita con un numero di CD4<200 cell/uL. Il nu-
mero di CD4 alla diagnosi & stato fornito da 7 aree
(Puglia, Lombardia, Liguria, Piemonte, Catania, Sas-
sari e Umbria) che comprendono il 36,9% della popo-
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Figura 1 - Nuove diagnosi di infezione da HIV e
numero di CD4 alla diagnosi, 2009

m <=200cell/ml
W 201-499 cell/ml
m >=500 cell/ml

residenti, posizionando [I'ltalia fra i Paesi del’Eu-
ropa Occidentale con un’incidenza di HIV me-
dio-alta.

L'incidenza e stata maggiore al centro-nord
rispetto al sud-isole. L'incidenza piu bassa e
stata osservata nella provincia di Sassari, quel-
la piu alta in Emilia-Romagna. Sono stati dia-
gnosticati 4,6 nuovi casi di HIV ogni 100.000
residenti italiani e 22,5 nuovi casi di HIV ogni
100.000 stranieri residenti.

Le persone che hanno scoperto di esse-
re HIV positive nel 2009 hanno un’eta media-
na di 39 anni per i maschi e di 36 anni per le
femmine. Il rapporto maschi/femmine é di 3:1.

La proporzione di persone che hanno ac-
quisito I'infezione attraverso i contatti sessua-
li, sia di tipo omo-bisessuale (MSM) sia ete-
rosessuale, & stata del 79,5%, mentre i casi

attribuibili all’'uso iniettivo di droghe sono del

Figura 2 - Nuove diagnosi di infezione da HIV con CD4 meno di 200

cell/ml, per modalita di esposizione, 2009

5,5%.

La proporzione di
stranieri tra le nuove diagno-
si di infezione da HIV é sta-
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lazione italiana. L'analisi descrittiva & stata usata per
descrivere le caratteristiche dei casi, gli andamenti nel
tempo e la distribuzione geografica dei casi.

L'analisi logistica multivariata € stata eseguita per
analizzare i fattori associati alla diagnosi tardiva.

Risultati

Nel 2009 sono state segnalate, dalle regioni e pro-
vince partecipanti, 2.588 nuove diagnosi di infezione da
HIV in residenti, pari ad un’incidenza di 6,0 per 100.000

Tabella 1 - Fattori associati alle nuove diagnosi
di infezione da HIV con CD4 meno di 200 cell/ml

OR IC 95%
Eta > 40 anni vs < 40 anni 30 |23-3)9
Stranieri vs italiani 16 [1,2-2,2
Uomini eterosessuali vs MSM |2,1 |15-2,9
Donne eterosessuali vs MSM |1,5 |1,1-2,2

44,7% dei maschi etero-
sessuali ha avuto una prima diagnosi di HIV con meno
di 200 CD4 alla diagnosi, il 32,9% delle donne etero-
sessuali, il 29,4% degli IDU e il 24,4% degli MSM
(Fig. 2).

All'analisi multivariata, i fattori significativamen-
te associati alla diagnosi tardiva sono stati: I'eta mag-
giore di 40 anni (OR=3,0 [IC95% 2,3-3,9]); la nazio-
nalita straniera (OR=1,6 [IC 95% 1,2-2,2]; I'acquisi-
zione dell'infezione attraverso contatti eterosessuali
(maschi HET vs MSM, OR=2,1 [IC 95%1,5-2,9]; (fem-
mine HET vs MSM, OR=1,5 [IC 95%1,1-2,2]) (Tab. 1)

Il sistema di sorveglianza delle nuove diagnosi
di infezione da HIV in Italia & stato attivato attualmen-
te in 3/4 del territorio nazionale. Nel 2012 & previsto
'ampliamento a tutto il territorio nazionale. Questi
dati forniscono indicazioni importanti sui gruppi di po-
polazione a maggior rischio e rilevano I'importanza di
una diagnosi precoce dell’infezione da HIV al fine di
instaurare prontamente una adeguata terapia. Inoltre
la quota di diagnosi tardive evidenzia una mancanza
di percezione del rischio, in modo particolare tra gli
eterosessuali.
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E conveniente somministrare una dose
di vaccino 13-valente contro lo pneumococco
a bambini gia vaccinati con tre dosi di vaccino 7-valente?
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Sommario

Di recente la possibile somministrazione di 1 dose di vaccino coniugato 13-valente (PCV13) contro le
infezioni da S.pneumoniae in bambini fino a 24, 36, 48 e 60 mesi di eta che hanno completato il ciclo di 3
dosi con il vaccino 7-valente ha acceso un animato dibattito, a cui si € cercato di rispondere con una
valutazione clinico/economica. La somministrazione di 1 dose di PCV13 fino a 60 mesi riduce notevolmen-
te il numero di casi di patologie da pneumococco con un risparmio >1.000.000 Euro per bambini fino a 24
mesi (quasi 3.000.000 Euro per bambini fino a 60 mesi). Il costo medio per evento evitato risulta di 1.674
Euro per bambini fino a 24 mesi (2.522 Euro vaccinando fino a 60 mesi). Il costo per anno di vita guadagna-
to risulta sempre accettabile. Pertanto risulta giustificata la raccomandazione del Ministero della Salute di
vaccinare i bambini fino a 24 mesi in un programma di recupero, cosi come la vaccinazione fino a 36 mesi,
adottata in alcune Regioni Italiane. Risulterebbe giustificato economicamente anche un programma di

recupero fino a 60 mesi.

Parole chiave: S.pneumoniae; Vaccinazione; Vaccino anti-pneumococco, Valutazione economica

Introduzione

Recentemente & stato sviluppato e si & reso di-
sponibile anche in Italia un nuovo vaccino polisaccari-
dico coniugato 13-valente (PCV13) (Prevenar® 13, Pfi-
zer Vaccines) contro le infezioni da Streptococcus
pneumoniae. Il nuovo vaccino, come il precedente vac-
cino 7-valente Prevenar® 7 (PCV7), & raccomandato
per 'immunizzazione dei bambini dai 2 mesi ai 5 anni
di eta con la schedula 3, 5, 12 mesi di vita. Tuttavia,
PCV13, contenendo il polisaccaride pneumococcico
di sei sierotipi aggiuntivi, conferisce una copertura sie-
rotipica maggiore rispetto a PCV7. Molti studi hanno
ormai ampiamente dimostrato che i due vaccini sono
comparabili sia dal punto di vista immunogenico per i
sierotipi comuni che di sicurezza. Inoltre, la sommini-
strazione di una dose di PCV13, dopo una serie infan-
tile con tre dosi di PCV7, permette di ottenere livelli
appropriati di anticorpi anti-polisaccaridici nei confron-
ti dei 6 sierotipi aggiuntivi presenti in PCV13 [1].

Il vaccino 13-valente, infine, & stato immesso in
commercio in Italia al medesimo prezzo del preceden-
te vaccino 7-valente e, da un punto di vista farmaco-
economico, oramai numerosi studi scientifici nazionali
e internazionali hanno dimostrato la convenienza eco-
nomica del passaggio dall'immunizzazione con PCV7
a quella con PCV13 nella schedula vaccinale infantile.

Da un punto di vista epidemiologico, in Italia, come
e gia stato ampiamente osservato in molti altri paesi,

I’adozione di una estesa immunizzazione con PCV7
nei calendari vaccinali regionali a partire dal 2005 ha
determinato, nel corso di pochi anni, un significante
declino di polmoniti, polmoniti pneumococciche e otiti
acute medie, attribuibile in gran parte alla riduzione del
numero di infezioni da S. pneumoniae prevenibili me-
diante i sierotipi inclusi nel vaccino 7-valente [2]. Per-
tanto, la maggior parte delle attuali infezioni da S. pneu-
moniae registrate in Italia possono essere attribuite ai
sierotipi inclusi in PCV13 ma non nel vaccino 7-valente.

Tutti questi aspetti hanno permesso che PCV13
venisse subito incluso nei programmi di immunizza-
zione pediatrica delle Regioni Italiane al posto di PCV7
per la vaccinazione di tutti i nuovi nati e per i bambini
che avevano iniziato ma non concluso il ciclo vaccina-
le di tre dosi con PCV7 (ovvero a cui era gia stata som-
ministrata una o due dosi di vaccino 7-valente e che
hanno completato il ciclo vaccinale con il vaccino 13-
valente).

Tuttavia, a livello di Sanita Pubblica si & acceso
un animato dibattito scientifico sulla possibilita di som-
ministrare una ulteriore dose di PCV13 ai bambini sot-
to i 5 anni di vita che hanno gia completato il ciclo
vaccinale di tre dosi con PCV7 con lo scopo di amplia-
re la copertura sierotipica fornita dal’'immunizzazione
anti-pneumococcica. A questo quesito ha cercato di
rispondere il Ministero della Salute con una Circolare
del 27 Maggio 2010 in cui viene raccomandata la som-
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ministrazione di una dose di PCV13 a bambini di 16-
24 mesi di eta che hanno gia completato il ciclo vacci-
nale con tre dosi di PCV7 [3]. Per avvalorare tale rac-
comandazione anche da un punto di vista economico
e aiutare coloro che devono prendere le decisioni a
livello di Sanita Pubblica, a questo punto e diventata
guanto mai necessaria anche l'effettuazione di una at-
tenta e approfondita valutazione clinico/economica.

Si riportano di seguito i risultati di una valutazio-
ne di tipo clinico ed economico della somministrazio-
ne di una dose di PCV13, in un programma di catch-
up, per bambini fino a 5 anni di eta che hanno gia com-
pletato il ciclo vaccinale di tre dosi con PCV7.

Materiali e metodi

Modello matematico di simulazione e strate-
gie di vaccinazione

Un modello matematico di simulazione, gia pre-
cedentemente sviluppato per stimare I'impatto della
vaccinazione in termini di esiti e costi evitati nel pas-
saggio da programmi di immunizzazione con PCV7 a
PCV13 [4], & stato opportunamente adattato per lo
scopo del presente studio. La valutazione dell'impatto
clinico/economico dell’'adozione di un programma di
recupero con il PCV13 in bambini fino a 5 anni in Italia
e stata effettuata su un arco temporale di cinque anni
e mezzo, corrispondente alla somma del periodo in
cui viene effettuata la vaccinazione e i cinque anni suc-
cessivi.

Sono state analizzate quattro possibili strategie
di recupero per coorti di nascita cumulative: bambini
fino a 24, 36, 48 e 60 mesi di vita, rispettivamente,
assumendo il raggiungimento di una copertura vacci-
nale pari all'80%. L'impatto clinico/economico di tali
strategie € stato confrontato con lo scenario di immu-
nizzazione universale con tre dosi di PCV7 senza l'ado-
zione di un programma di recupero con il vaccino 13-
valente.

L'analisi effettuata non ha preso in considerazio-
ne i costi diretti di tipo non-medico e quelli associati
alle perdite di produttivita a causa dell'infezione da S.
pneumoniae, adottando pertanto la prospettiva del Ser-
vizio Sanitario Nazionale.

Nel modello di simulazione sono stati esaminati i
seguenti possibili esiti di infezione da S. pneumoniae:
meningiti/sepsi ospedalizzate, polmoniti ospedalizza-
te batteriemiche (rispettivamente, complicate e non) e
non batteriemiche, e polmoniti non ospedalizzate. E
stato assunto, invece, di non includere nella valutazio-
ne I'impatto clinico/economico correlato alle otiti me-
die di qualsiasi grado. Inoltre, nonostante risulti ora-
mai ampiamente dimostrata I'importanza dell’effetto
dovuto allimmunita di gregge per la vaccinazione anti-
pneumococcica, questo impatto non € stato valutato
nello studio presentato, per il ristretto ambito tempora-
le di applicabilita del programma di recupero stesso
con PCV13.

I modello matematico ha permesso di determi-
nare il numero di casi (suddivisi per tipo di patologia) e
di decessi dovuti all'infezione con S. pneumoniae evi-
tati a seqguito dell'introduzione del programma di recu-

pero; gli anni di vita guadagnati; i costi per il trattamen-
to dei casi prevenuti grazie alla vaccinazione ed, infi-
ne, il costo della campagna di vaccinazione. Infine, &
stato calcolato il costo medio per caso di malattia pneu-
mococcica evitata, e il costo per anno di vita guada-
gnato.

Dati di input

La simulazione matematica é stata effettuata sulla
popolazione residente nella provincia di Firenze al 1°
Gennaio 2010; tuttavia, i risultati dello studio sono sta-
ti riportati su una popolazione di riferimento di 100.000
soggetti.

L'incidenza delle patologie da pneumococco e le
coperture sierotipiche fornite da PCV7 e PCV13, sono
state ricavate dai dati di letteratura e dal database del-
I'Ospedale Pediatrico Anna Meyer di Firenze [5-7].

Per quanto riguarda il vaccino, & stata assunta
un’efficacia vaccinale per PCV13 pari a 94% per le
meningiti da S.pneumoniae, 87,5% per le polmoniti
pneumococciche ospedalizzate (batteriemiche e non)
e 20,5% per le polmoniti non ospedalizzate. Inoltre, &
stato applicato un prezzo pari a 42,58 Euro a dose di
PCV13 corrispondente all’attuale costo di acquisizio-
ne del vaccino in gara per strutture del Servizio Sanita-
rio Nazionale/Regionale.

| costi medici per le patologie da pneumococco
sono stati ottenuti dal database dell’Ospedale Pedia-
trico Anna Meyer di Firenze e dalla attuale letteratura
scientifica [8].

Analisi della sensibilita

L'incertezza dei dati inseriti nel modello matema-
tico é stata valutata mediante una analisi della sensi-
bilitd. In particolare, é stato fatto variare il valore della
copertura vaccinale raggiunta con il programma di re-
cupero con PCV13 (70% e 90%), il costo del vaccino
(+/- 10%), e l'incidenza delle patologie da pneumococ-
co esaminate (+/- 10%), rispettivamente. Infine, & sta-
to anche deciso di applicare il valore piu basso di leta-
lita per meningite utilizzato nello scenario base a tutte
le fasce di eta esaminate.

Risultati

Secondo quanto previsto dal modello matemati-
co, I'adozione di un programma vaccinale di recupero
con PCV13 per bambini fino a 24 mesi di eta permette-
rebbe di evitare 2,5 morti/100.000 a causa dell'infezio-
ne da S.pneumoniae. Tale numero aumenta fino a 6,6
decessi evitati/100.000 vaccinando bambini fino a 60
mesi di eta (Figura 1). Inoltre, il programma vaccinale
di recupero fino a 24 mesi di vita determinerebbe 191
anni di vita guadagnati per 100.000 soggetti a seguito
dellimmunizzazione. Tale valore cresce fino a 483 anni
di vita guadagnati vaccinando fino a 60 mesi di eta (Fi-
gura 1).

Il numero totale e quello specifico per singola
patologia di casi prevenuti mediante la vaccinazione
con PCV13 aumenta estendendo le coorti di nascita
da immunizzare. In particolare, il programma vaccina-
le di recupero permetterebbe di prevenire soprattutto le
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Figura 1 - Morti evitate e anni di vita guadagnati vaccinando con PCV13 fino a 24, 36, 48 e 60 mesi di eta.
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polmoniti non ospedalizzate e le polmoniti non batte-
riemiche ospedalizzate con eziologia pneumococcica
(che ammonterebbero, rispettivamente, a circa 1'80%
e il 15% di tutte le patologie pneumococciche preveni-
bili con la vaccinazione) (Figura 2).

Come conseguenza della riduzione dei casi atte-
si, I'adozione del programma vaccinale per i bambini
fino a 24 mesi di eta determina un risparmio superiore
a 1.000.000 Euro per i soli costi di trattamento medico
evitati. Il risparmio ottenuto dai casi di malattia evitata
puo arrivare fino a quasi 3.000.000 Euro vaccinando i
bambini fino a 60 mesi di eta. Piu della meta del rispar-
mio ottenuto € attribuibile alle polmoniti non batterie-
miche ospedalizzate con eziologia pneumococcica
(Figura 3).

La campagna vaccinale di recupero con PCV13
per i bambini fino a 24 mesi di eta costerebbe 3.406.400
Euro (per una popolazione di 100.000 soggetti) e tale
valore aumenterebbe fino a 13.625.600 Euro vaccinan-
do contemporaneamente quattro coorti di nascita (i
bambini fino a 60 mesi di vita).

Conseguentemente, i costi netti del programma
vaccinale di recupero con PCV13 (corrispondenti ai
costi della vaccinazione meno i costi della malattia ri-
sparmiati grazie alla riduzione dei casi clinici attesi)
ammonterebbero a 2.333.857 Euro, 4.893.048 Euro,
7.672.717 Euro e 10.664.193 Euro vaccinando bambi-
ni fino a 24, 36, 48 e 60 mesi di eta, rispettivamente.

Infine, il costo medio per evento evitato risulta pari
a 1.674 Euro vaccinando bambini fino a 24 mesi di eta.
Tale cifra aumenta fino a 2.522 Euro allargando il nu-
mero di coorti di nascita da vaccinare fino ai bambini di
60 mesi di vita (Figura 4). 1l costo per anno di vita gua-

dagnato, invece, risulta pari a 12.250 Euro vaccinando
i bambini fino a 24 mesi di vita, e raggiunge il valore
massimo di 22.093 Euro per anno di vita guadagnato
vaccinando i bambini fino a 60 mesi di eta (Figura 4).

Analisi della sensibilita

Dall'analisi della sensibilita, risulta che il costo
per evento evitato e il costo per anno di vita guadagna-
to per i quattro possibili programmi di recupero non
sono influenzati sostanzialmente dalla variazione dei
valori della copertura vaccinale raggiunta con il pro-
gramma di catch-up, del costo per dose del vaccino,
dell'incidenza delle patologie da pneumococco esami-
nate ed, infine, dalla letalita (Tabella 1).

Discussione

Se, da una parte, la somministrazione di una dose
di PCV13, dopo una serie infantile con tre dosi di PCV7,
permette di ottenere livelli appropriati di anticorpi anti-
polisaccaridici nei confronti dei 6 sierotipi aggiuntivi [1],
con un conseguente incremento dell’impatto clinico
della immunizzazione anti-pneumococcica, dall’altra ad
oggi rimane aperta la discussione se tale programma
vaccinale di recupero per bambini fino ai 60 mesi di vita
sia vantaggioso anche da un punto di vista economico
per il Servizio Sanitario Nazionale/Regionale.

| risultati dello studio presentato dimostrano che
la somministrazione di una dose di recupero di PCV13
a bambini fino a 60 mesi di eta puo determinare una
rilevante riduzione del numero di patologie da pneumo-
cocco, e, conseguentemente, un notevole decremen-
to dei costi per il trattamento medico dei casi di infe-
zione da S.pneumoniae. In particolare, i programmi
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Figura 2 - Casi prevenuti vaccinando con PCV13 fino a 24, 36, 48 e 60 mesi di eta
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Tabella 1 - Analisi della sensibilita

Costo per evento evitato (Euro)

< 24 mesi < 36 mesi < 48 mesi < 60 mesi
Caso base 1.674 1.926 2.195 2.522
Copertura vaccinale 70% 1.674 1.926 2.195 2.522
Copertura vaccinale 90% 1.674 1.926 2.212 2.530
Costo del vaccino -10% 1.430 1.658 1.902 2.200
Costo del vaccino +10% 1.919 2.195 2.487 2.845
Incidenza -10% 1.946 2.224 2.520 2.881
Incidenza +10% 1.452 1.682 1.929 2.229
Letalita per meningite 1.674 1.926 2.195 2.522

(valore piu basso per tutte le fasce di eta)

Costo per evento evitato (Euro)

< 24 mesi < 36 mesi < 48 mesi < 60 mesi
Caso base 1.674 1.926 2.195 2.522
Caso base 12.250 15.176 18.150 22.093
Copertura vaccinale 70% 12.250 15.176 18.150 22.093
Copertura vaccinale 90% 12.250 15.176 18.347 22.195
Costo del vaccino -10% 10.461 13.062 15.731 19.269
Costo del vaccino +10% 14.039 17.289 20.568 24.917
Incidenza -10% 14.237 17.523 20.836 25.230
Incidenza +10% 10.625 13.255 15.952 19.527
Letalita per meningite 13.326 16.777 20.678 25.659

(valore piu basso per tutte le fasce di eta)

vaccinali di recupero con PCV13 mostrano un incre- spettivamente). Il costo per anno di vita guadagnato
mento dell'impatto clinico del programma vaccinale periquattro programmivaccinali di recupero con PCV13
aumentando il numero di coorti di nascita coinvolte nel  risulta sempre accettabile e confrontabile ad altri inter-
catch-up (bambini fino a 36, 48 e 60 mesi di eta, ri- venti preventivi gia adottati in Italia (come ad esempio
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Figura 3 - Costi della malattia evitati (per 100.000) vaccinando con PCV13 fino a 24, 36, 48 e 60 mesi di
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Figura 4 - Costo medio per ogni evento evitato e per anno di vita guadagnato vaccinando con PCV13 fino
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la vaccinazione contro I'HPV). L’adozione del program-
ma di recupero per bambini fino anche a 60 mesi di vita
continua a risultare favorevole facendo variare la coper-
tura vaccinale raggiunta con PCV13, il costo per dose
del vaccino, I'incidenza delle patologie da pneumococ-
co esaminate e la letalita, rispettivamente.

In realta, i risultati presentati possono essere con-

siderati una sottostima del reale impatto economico
dell'introduzione del programma di recupero con una
dose di PCV13, in quanto I'effetto della vaccinazione
anti-pneumococcica sulle otiti medie di qualsiasi gra-
do non é stato incluso nella valutazione. Tale patolo-
gia, anche se ha un costo per caso irrilevante rispetto
alle altre patologie da pneumococco esaminate, vista
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pero la sua l'elevata incidenza, determina un onere eco-
nomico non trascurabile per la societa e il Servizio
Sanitario Nazionale/Regionale.

Anche l'importante effetto dellimmunita di greg-
ge conferita dalla vaccinazione anti-pneumococcica non
e stato incluso nell’analisi presentata. Se prendessi-
mo in considerazione anche questo aspetto, l'introdu-
zione del programma di catch-up risulterebbe ancora
pit favorevole di quanto presentato.

Infine, un altro aspetto da non sottovalutare € il
fatto che la valutazione economica ha preso in consi-
derazione solo i costi medici diretti per le patologie da
pneumococco, nella prospettiva del Servizio Sanitario
Nazionale. Tuttavia, le infezioni da S.pneumoniae de-
terminano anche costi diretti non medici e costi asso-
ciati alla perdita di produttivita dei genitori che devono
rimanere a casa per curare i figli malati. Includendo
anche questi costi (prospettiva della societa), I'adozio-
ne di un programma vaccinale di recupero con PCV13
fino anche a 60 mesi di eta incrementerebbe il proprio
profilo di convenienza economica.

La valutazione é stata effettuata sulla popolazio-
ne residente nell’area fiorentina e i risultati sono stati
generalizzati all'intero contesto nazionale. Cio & stato
possibile in quanto dati, quali I'incidenza delle patolo-
gie da pneumococco e le rispettive coperture sierotipi-
che, erano facilmente ricavabili dal database dell'Ospe-
dale Pediatrico Anna Meyer di Firenze. In particolare, i
dati relativi all'incidenza delle patologie pneunococci-
che sono stati ottenuti effettuando la diagnosi con il
metodo molecolare (real time PCR), che risulta un
metodo sia altamente sensibile che specifico [9]. Inol-
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La genomica costituisce una grande potenzialita per la salute pubblica, ma presenta limiti e criticita (tra
Cui: comunicazione, trasparenza, etica, assicurazione di qualita, regolamentazione) per la cui governance
€ necessaria una pianificazione nazionale.

Il presente intervento illustra come si stia definendo tale pianificazione nel Piano Nazionale della Preven-
zione (PNP), partendo dall'ottica della medicina predittiva, e fornendo quindi un’accezione piu vasta della
predizione del rischio individuale.

Il Piano Nazionale di Prevenzione e supportato da un documento scientifico prodotto dal Network Italiano
di Genetica e Genomica di Sanita Pubblica, che, applicando il framework della stewardship, si articola su
tre punti essenziali per la traslazione della genomica nella pratica clinica: applicazione dell’health techno-
logy assessment alle tecnologie genomiche; formazione e capacity building tra gli operatori del settore;

promozione della health literacy tra i cittadini.

Parole Chiave: Genomica, Prevenzione, Pianificazione, Stewardship, Sanita pubblica

La genomica come frontiera

della predittivita: esigenze di governance,

limiti e criticita

La genetica definisce lo studio dei geni e il loro
ruolo nell’ereditarieta — il modo in cui determinate
caratteristiche o condizioni segregano da una genera-
zione all'altra. La genetica tradizionale coinvolge studi
scientifici sui singoli geni e sui loro effetti ed & determi-
nante nel definire lo stato di salute della persona e la
sua interazione con I'ambiente.

La genomica, invece, descrive lo studio globale
dell'intero patrimonio genetico (genoma) di una perso-
na e le interazioni delle sue diverse componenti tra
loro e con I'ambiente. L'eziologia della maggior parte
delle patologie — incluse quelle estremamente comuni
come i tumori, il diabete, I'ipertensione, le malattie
neurodegenerative — € complessa, cioe, caratterizzato
dall'interazione di numerosi fattori genetici e ambien-
tali, e non a una singola mutazione genetica.

La genomica offre gia allo stato attuale nuove
possibilita per la prevenzione, la diagnosi e la terapia

di alcune di queste malattie, e puo mettere in grado di
individuare le persone per le quali il rischio di sviluppa-
re determinate patologie complesse comuni € signifi-
cativamente piu elevato rispetto alla popolazione ge-
nerale. Essa & quindi parte della cosiddetta medicina
predittiva; questa si pone come medicina dell'individua-
lita, ma, per essere tale, richiede un processo di cre-
scita delle conoscenze e di profonda innovazione nei
modelli culturali (in particolare medici).

La velocita di questo duplice processo sara pro-
babilmente definita non solo dal progredire della ricer-
ca di base, ma ancora di piu dalla capacita dei medici,
degli altri professionisti della salute e dei pazienti di
valorizzare la disponibilita e I'uso di informazioni di ri-
schio individuale, in particolare genetiche, e di essere
allo stesso tempo consapevoli dei limiti e delle criticita
legati all’applicazione delle tecnologie genomiche. Fra
questi, in particolare, il fatto che:

- il risultato dei test predittivi raramente da la

certezza che il soggetto sottoposto a test svi-
luppera o0 meno una determinata malattia: piut-
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tosto indica una situazione di aumentata o ri-
dotta suscettibilita a di sviluppare la malattia
stessa;

- test e screening (genetici e non) di medicina
predittiva permettono di individuare soggetti a
rischio, ma per tali soggetti potrebbe accade-
re che non sia possibile modificare la probabi-
litd di sviluppare la malattia;

- con la medicina predittiva, persone clinicamen-
te normali potrebbero diventare “pre-pazienti”
per anni, prima di sviluppare la condizione per
la quale sono a rischio, con possibili ripercus-
sioni di tipo psicologico, discriminazioni so-
ciali, in ambito lavorativo o nel settore assicu-
rativo, ecc.

Proprio in relazione a cio e alla grande crescita di
conoscenze genetiche nella ricerca di base e nella sua
traslazione in ambito clinico, emerge la necessita im-
pellente di governare lo sviluppo di tale ricerca, di valu-
tarne I'applicabilitd nell’ambito del sistema sanitario,
in particolare della prevenzione, e di costruire una rete
per promuovere gli obiettivi della genomica a livello di
popolazione.

A fini di prevenzione, I'approccio all’alto rischio
genetico individuale e a quello generico di popolazione
non sono mutuamente esclusivi, anche se il maggiore
beneficio pud essere raggiunto mediante una pur pic-
cola riduzione del rischio sull’intera popolazione. Tut-
tavia, al riguardo dell’'uso della genomica a scopo di
prevenzione esistono fondate preoccupazioni per gli
aspetti etici, legali e sociali, nonché un gap tra questi
temi e il livello di consapevolezza e adeguatezza delle
politiche.

E inoltre necessario sviluppare le conoscenze
epidemiologiche e promuovere sistematicamente |'ap-
proccio multidisciplinare e una strategia di educazione
e training per i professionisti.

E responsabilita specifica dei decisori assicurare
che ogni proposta “di popolazione” sia attentamente
valutata e gestita. A tal fine c’é bisogno di sviluppare
strumenti e processi per trasferire a livello di decision-
making le conoscenze di base nonché di porre in tutte
le politiche un approccio di sanita pubblica alla geno-
mica (sulla scia della Comunita europea che I'ha inse-
rita nell’Agenda di Lisbona e nel 7° programma qua-
dro, integrata con I'obiettivo strategico di supporto alle
nuove tecnologie).

Trasferire i risultati della ricerca e le nuove tecno-
logie in interventi per il miglioramento della salute della
popolazione necessita di una vera e propria “enterpri-
se”: framework cognitivo, obiettivi, strategie, azioni. In
questa prospettiva, un ambito cruciale € la ricerca di
“modelli organizzativi” che integrino operativamente a
livello erogativo le informazioni ottenibili (geniche, fa-
miliari, comportamenti, lavoro, ambiente ecc).

Il fatto che esistano problemi ancora aperti (tra i
quali: comunicazione, trasparenza, etica, leggi; assi-
curazione di qualita dei servizi ai pazienti; azioni rego-
latorie di implementazione) ha posto 'esigenza di una
pianificazione nazionale di Public Health Genomics
(PHGen) perché il tema € comunque prioritario per il

futuro, e c’é un impegno diffuso, anche se non in tutte
le nazioni, per lo sviluppo dei servizi, la formazione, la
costruzione di reti e collaborazioni internazionali, lo
sviluppo di Osservatori di PHGen., la produzione di li-
nee-guida.

Scopo del presente contributo € di illustrare come
si stia definendo la pianificazione nazionale, in partico-
lare per quanto riguarda il Piano Nazionale della pre-
venzione (PNP).

1) La Medicina predittiva

come elemento per portare

la “persona al centro”.

Il primo rilievo da fare & che il PNP affronta il pro-
blema della genomica nell’ambito della medicina pre-
dittiva (e quindi fornisce un’accezione piu vasta della
predizione del rischio individuale). E probabilmente di
ancora maggiore rilievo il fatto che il rischio individuale
(anche quello su base genetica) sia proposto nell'am-
bito di una generale maggiore attenzione alla persona.

Infatti, il PNP esordisce con la vision, che diventa
'impegno, di voler porre la persona al centro del pro-
getto di salute e quindi della pianificazione. Tale impe-
gno viene declinato riflettendo sull'approccio alla pre-
venzione, e quindi partendo da alcuni elementi essen-
ziali: la “Prevenzione come cultura”, I'integrazione del-
I'offerta di prevenzione sul territorio (proponendo un
approccio unitario alla tradizionale suddivisione in pre-
venzione primaria, secondaria e terziaria) e, appunto,
la medicina predittiva.

Un’attenzione particolare merita, anche per la
definizione delle proposte cui si accennera, la focaliz-
zazione che il PNP fa sull'importanza dei modelli orga-
nizzativi integrati, cioé i percorsi basati su evidenze,
come determinanti della qualita e dell’efficacia degli
interventi. Per percorso si intende, quindi, un approc-
cio alla prevenzione (come alla cura) che si basi sul-
I'utilizzo coordinato di tutte le risorse dell'intero spet-
tro di offerta del sistema sanitario. Il PNP definisce (v.
Box 1), gli aspetti cruciali da garantire per una buona
organizzazione dei percorsi.

Proprio il fatto di proporre la genomica come un
(distinto) elemento di un approccio unitario al progetto
di salute degli individui, caratterizza la definizione de-
gli obiettivi specifici a questo riguardo e il percorso isti-
tuzionale che il Ministero e le Regioni e PPAA hanno
definito.

2) Impostazione di sanita pubblica

Cos’é la sanita pubblica e inquadramento della
genomica in sanita pubblica.

La sanita pubblica é “la scienza e arte di preveni-
re le malattie, di prolungare la vita e di promuovere la
salute tramite uno sforzo organizzato e le scelte infor-
mate della societa, delle organizzazioni pubbliche e
private, delle comunita e degli individui” (C. E. A. Win-
slow, 1920).

Essa si occupa dunque di analizzare I'effetto del-
la genetica, delle scelte di vita e delllambiente sulla
salute dellindividuo e delle comunita, e di intervenire
per modificarne lo stato di salute e la qualita della vita.
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Tabella 1- Piano Nazionale della Prevenzione 2010-12. Elementi che caratterizzano 'organizzazione
degli interventi di prevenzione

Definire il processo (cioé la serie di atti tecnico-professionali) che si intende attuare per conseguire
I'obiettivo di salute, su evidenze di efficacia;

Definire l'integrazione necessaria di tutti gli attori (cioe: individuare il percorso sul terreno "reale")mediante
linee-guida e protocolli operativi;

Rendere disponibili software gestionali, essenziali per tutti gli interventi di popolazione ma anche per le
gestione longitudinale della prevenzione individuale;

Rendere disponibile un sistema informativo comprensivo di indicatori per verificare lo standard di risul-
tato (o di processo);

Verificare l'accessibilita al programma e I'umanizzazione del percorso, aspetto cruciale nell'ambito
degli interventi preventivi perché essi si rivolgono spesso a persone sane/asintomatiche che vanno

fidelizzate;

e Rendere disponibile un programma esplicito e sistematico di miglioramento continuo della qualita.

La sanita pubblica incorpora approcci interdisciplinari
dell’epidemiologia, della biostatistica e dei servizi sa-
nitari. L'igiene ambientale, la salute di comunita, l'igie-
ne comportamentale e l'igiene occupazionale ne sono
altre parti importanti

La genomica in sanita pubblica, o public health
genomics, € un campo multidisciplinare che si occupa
della traslazione efficace e responsabile delle cono-
scenze basate sul genoma e sulle sue applicazioni in
ambito sanitario per il miglioramento della salute della
popolazione. La genomica in sanita pubblica usa dati
di popolazione sulla variabilita genetica e sulle intera-
zioni gene-ambiente per sviluppare strumenti eviden-
ce-based volti al miglioramento dello stato di salute e
alla prevenzione dell'insorgenza delle malattie.

Scelta di PHGen

Il PNP esplicitamente afferma che I'uso della ge-
nomica e la gestione delle criticita connesse a questo
uso (largamente ribadite in letteratura), proprio per la
centralita del progetto di salute degli individui, debba
verificarsi all’interno di un’ottica di sanita pubblica.
Questa scelta esprime I'assunzione di responsabilita
del sistema sanitario non solo rispetto agli obiettivi in
qguanto tali ma anche rispetto al “governo” di una tec-
nologia dai possibili dirompenti effetti di lesione della
dignita e della sicurezza di quella persona al cui servi-
zio I'indagine genetica vuole porsi. Per ricondurre que-
sta aspirazione entro definiti ambiti di pianificazione e
di implementazione, il PNP proprio in questa sezione
ribadisce quali considera gli elementi fondamentali di
un intervento di sanita pubblica:

- basato su valutazioni di efficacia (auspicabil-
mente: cost-efficacy) in una popolazione di ri-
ferimento;

- organizzato per percorsi e quindi non soltanto
delegato alla competenza/sensibilita/iniziativa
tecnico-professionale (ci si riferisce a quegli
ambiti di assistenza/prevenzione nei quali I'at-
tivazione del processo sanitario evidence-ba-
sed e lasciata (anche all’interno di cornici con-
trattuali) al singolo professionista e nei quali

non ci sia una definizione “a priori” del profilo
di assistenza);

- mirato all’equita e quindi basato sul coinvolgi-

mento attivo della popolazione destinataria;

- dotato di un esplicito sistema informativo e di

valutazione.

E in questa cornice concettuale e valoriale che &
stata compiuta, conseguentemente, la scelta di adot-
tare un approccio di public health genomics (v. infra),
valorizzando I'esperienza dei relativi network, attivi an-
che in Italia.

Ribadendo I'approccio strutturale suo proprio,
anche in questo ambito il PNP identifica: obiettivi di
salute, “Linee di supporto” da parte del Ministero e “Li-
nee di intervento” affidate alla programmazione regio-
nale.

L'obiettivo generale di salute & stato definito come
“Prevenire mortalita e morbosita mediante la valutazio-
ne del rischio individuale”, specificando come un sot-
tobiettivo specifico la necessita di “individuare le utiliz-
zazioni degli strumenti di medicina predittiva in ambito
di programmi di sanita pubblica”.

Al livello di programmazione regionale sono state
affidate le seguenti linee: censire le attivita di medicina
predittiva in essere; estendere I'utilizzo della carta del
rischio cardiovascolare; valutare I'appropriatezza delle
attivita di medicina predittiva gia in essere; costruire
percorsi di stratificazione e gestione del rischio dei tu-
mori della mammella e del colon-retto. || merito speci-
fico della genomica si ritrova nel censire, valutandone
I'appropriatezza, I'uso dei test genetici nonché nell’or-
ganizzare percorsi per il rischio genetico di sviluppare
i tumori della mammella e del colon retto.

Il ruolo del Ministero e il significato strategico delle
azioni affidategli dal PNP, sono stati definiti nell'interve-
nuto confronto con le Regioni e PPAA sugli assetti prio-
ritari di sistema, a seguito di una riflessione sulla gover-
nance e in applicazione del modello concettuale della
stewardship ( P. Travis 2003). Su questa base & stata
concordato con le Regioni I'impegno a produrre un “Pro-
tocollo di public health genomics” come strumento per
realizzare la programmazione all'interno della funzione
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strategica di Garantire la realizzazione delle politiche.
Tale approccio € sostanzialmente ripercorso dall'lntesa
sul Documento tecnico di indirizzo per ridurre il carico
di malattia del cancro negli anni 2011-2013.
Il percorso definito si articola nelle seguenti fasi
principali:
- redazione di un documento-base (La Genomi-
ca in Sanita Pubblica - Sintesi delle evidenze
e delle conoscenze disponibili sull'utilizzo della
genomica ai fini della prevenzione) le cui ca-
ratteristiche principali consistono nell’essere
basato sulla revisione della letteratura e sul
confronto con gli esperti;
- definizione del “protocollo di utilizzo” attraver-
so il confronto col tavolo tecnico del coordina-
mento interregionale.

3) Intesa Stato-Regioni

e Pubbliche amministrazioni

Questo percorso si caratterizza, innanzitutto, per
il fondamentale coinvolgimento dell’expertise tecnico-
professionale, gia organizzata in network. Tale solu-
zione intende riconoscere il valore di sistema della
competenza tecnica, in particolare nella sua organiz-
zazione in “rete” che appare (anche per le sue intera-
zioni internazionali) massimizzare sia la rappresenta-
tivita che la flessibilitda. In secondo luogo, si intende
individuare le varie responsabilita e differenziarle tra li-
vello scientifico e istituzionale, pur nella fondamentale
valorizzazione del primo. Proprio per questo, € previ-
sto come risultato finale uno strumento che anche nel-
la sua intitolazione (protocollo) vuole essere strumen-
to concreto di orientamento per la programmazione
regionale, assunto al massimo livello di Intesa tra le
istituzioni del SSN.

4) Piano di PHG: caratteristiche principali

del documento scientifico

Il piano, cosi come proposto e sviluppato dal

Network italiano di Genetica e Genomica in Sanita Pub-
blica, ha come obiettivo generale quello di generare una
risposta responsabile da parte dei policy-maker in meri-
to all’uso di test genetici predittivi di malattie comples-
se. Nello specifico, il documento si propone di:

- definire 'ambito di intervento della Genomica
in Sanita Pubblica;

- delineare lo stato dell’arte in Italia; suggerire
gli strumenti per promuovere le conoscenze nel
settore tra medici e cittadini;

- definire raccomandazioni per I'uso dei test ge-
nomici predittivi di malattie complesse in linea
con il principio della evidence-based medici-
ne; identificare le criticita nel settore.

Il raggiungimento di questi obiettivi specifici pas-

sa attraverso tre linee di intervento principali:
I'applicazione di una metodologia rigorosa e
sistematica di valutazione (health technology
assessment) delle tecnologie genomiche at-
tualmente in uso e di quelle che potranno es-
sere introdotte nell’ambito della sanita pubbli-
ca negli anni a venire;

- un adeguato programma di formazione e di ca-
pacity building rivolto a tutti gli operatori del
settore;

- la promozione dell"alfabetizzazione” alla ge-
nomica della popolazione generale (health li-
teracy), che ha il fine di introdurre consapevo-
lezza tra i potenziali utenti dei vantaggi e dei
limiti e rischi delle tecnologie genomiche.

Il documento si articola intorno a diversi punti fon-
damentali: innanzitutto passa in rassegna le fonti di
dati piu attendibili a livello internazionale, cioe di quei
dati raccolti in modo sistematico e secondo i criteri
della medicina evidence-based. E assolutamente fon-
damentale, infatti, che gia dalla prima fase di raccolta
dei dati e delle informazioni, siano garantiti la massi-
ma trasparenza e il massimo rigore, tramite l'uso di
sistemi validati e condivisi.

Un punto cruciale nel processo di implementa-
zione della genomica in sanita pubblica € la valutazio-
ne dell’efficacia, in termini di riduzione del carico di
malattia e di mortalita specifica per patologia, dopo
I'introduzione di ogni singolo test genetico predittivo. Il
documento prende in rassegna le varie metodologie
valutative disponibili che possono essere applicate alle
tecnologie genomiche. Emerge la necessita che le
valutazioni siano onnicomprensive, e che tengano in
considerazione in modo trasversale tutti i possibili
aspetti dell’applicazione delle tecnologie genomiche,
a cominciare dalle considerazioni su validita analitica
e clinica, alle valutazioni di utilita, di costo e costo-
efficacia, per finire con un esame attento degli aspetti
etici, legali e tecnico-organizzativi. Alcuni dei modelli
analizzati dal documento sono il modello dell’Health
Technology Assessment (HTA core model), il modello
ACCE e il modello proposto da GAPPNet. Il documen-
to prende in considerazione i vantaggi dei vari modelli
valutativi e le criticita nella loro applicazione.

E ormai comune negli Stati Uniti, e sta prenden-
do piede in Europa, I'offerta di test genetici online, di-
sponibili direttamente al consumatore in assenza di
una prescrizione medica. Questi test, spesso, non
passano per una valutazione attenta di validita clinica
e di utilita da parte di professionisti esperti. Il docu-
mento sviluppa e analizza la situazione attuale in Italia
e propone delle misure perché l'uso dei test diretti al
consumatore sia governato in modo responsabile. Vie-
ne sottolineata I'assoluta importanza di garantire agli
utenti una scelta pienamente informata su rischi e be-
nefici dei test stessi e il pieno rispetto della privacy.

Il Piano di Public Health Genomics passa poi in
rassegna l'attuale situazione italiana relativamente al-
'uso dei test genomici in ambito clinico e assistenzia-
le. Dall'esame di dati e studi italiani sull'argomento, il
documento indica la necessita di un forte investimento
di ricerca sanitaria sui test predittivi oncologici, tenuto
anche conto del prevedibile aumento delle richieste di
queste analisi nei prossimi anni. L'utilita clinica dei test
genomici predittivi delle malattie comuni dovrebbe infatti
essere sempre valutata e dimostrata prima che essi si-
ano resi disponibili su larga scala. | dati disponibili sug-
geriscono inoltre che al momento il passaggio dalla ri-
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cerca all'assistenza non € ancora completo, neppure
per i test di comprovata appropriatezza clinica.

Il documento si focalizza poi sulla necessita di
rendere piu efficaci, efficienti e condivisi gli interventi e
le azioni nel settore della genomica in sanita pubblica:
per questo, € necessario sviluppare percorsi che ga-
rantiscano una corretta ed efficace applicazione delle
nuove conoscenze nella pratica clinica. Per introdurre
la genomica in sanita pubblica & necessario formare e
rendere competenti i professionisti in questo ambito,
pit che costruire nuove figure professionali. La geno-
mica deve inserirsi in modo trasversale e multidiscipli-
nare nei vari ambiti e livelli.

Il piano dettaglia le varie fasi in cui si dovrebbe
articolare l'introduzione di un test genetico predittivo, i
soggetti coinvolti in ciascuno step, le competenze e
skill necessarie per ciascuna categoria coinvolta, e le
procedure per promuovere il capacity building delle va-
rie parti in causa. Inoltre, sul principio che la costitu-
zione di reti di eccellenza é rilevante per I'organizza-
zione sanitaria regionale e quindi nazionale, il docu-
mento avanza proposte sulla necessita che le Regioni
identifichino e/o potenzino dei Centri di formazione di
reti di eccellenza, che rispondano a criteri di qualita
riconoscibili e certificabili a livello nazionale e interna-
zionale, e queste vengano coordinate a livello naziona-
le per la creazione di una piu ampia rete nazionale.

Infine, il documento illustra in modo propositivo la
necessita di un programma di comunicazione rivolto a
medici e cittadini nell’ambito della genomica in sanita
pubblica, con gli obiettivi di: mantenere e promuovere
lo sviluppo, la sperimentazione e la valutazione di un
modello operativo in grado di migliorare I'accesso ai
servizi specializzati di Genetica, all’assistenza prima-
ria globale e alle cure coordinate per tutti i soggetti
con condizioni ereditarie, sospette o confermate, com-
presi coloro che vivono e risiedono in luoghi distanti dai
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centri specialistici; aumentare la capacita del Servizio
Sanitario Nazionale di monitorare I'erogazione dei ser-
vizi di genetica e lo sviluppo di policy e decisioni condi-
vise, a livello locale, regionale e nazionale; mantenere
e sviluppare reti collaborative per sostenere le infra-
strutture e i servizi necessari per le attivita di genetica
e genomica nella Sanita Pubblica, facilitando la comu-
nicazione e la collaborazione tra i servizi specializzati
di Genetica, gli utenti che richiedono la prestazione
sanitaria, le famiglie, gli operatori dell’assistenza pri-
maria e specialistica e gli altri stakeholder.

5) Prospettive di integrazione

del Piano con il framework della stewardship

Come gia accennato, il percorso istituzionale delle
Azioni Centrali del PNP (fra le quali quella mirata alla
definizione di un protocollo di PHG) & basato sul mo-
dello di governance della Stewardship; pertanto, il lavo-
ro svolto dovra declinare la sintesi scientifica delle evi-
denze secondo il frame work concettuale di tale mo-
dello (DM 10/11/10).

La prospettiva € quella di sottoporre alla valuta-
zione regionale proposte di azioni di indirizzo, fornen-
do una serie di strumenti evidence-based — in termini
di risorse e di know-how — per la loro applicazione. Da
questo punto di vista, il documento di cui sopra indivi-
dua gli elementi necessari alla promozione e al raffor-
zamento di partnership e collaborazioni, che raccolga-
no gli elementi di eccellenza sul territorio. Viene, poi,
evidenziata, in accordo col modello della stewardship,
la necessita di un modello di responsabilizzazione a
tutti i livelli (accountability) che garantisca la massima
trasparenza nell'introduzione e nella gestione della
genomica in sanita pubblica. Infine, viene valorizzata
una gestione basata sulla conoscenza, fondata sulla
ricerca scientifica ed epidemiologica e I'implementa-
zione di sistemi di sorveglianza.
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Sommario

| fattori di rischio delle malattie cronico-degenerative sono di origine sia ambientale che endogena ma i
fattori ambientali sono maggiormente responsabili del rischio di patologia che grava oggi sulla popolazio-
ne. A parita di esposizione ai fattori di rischio ambientali solo una frazione dei soggetti esposti sviluppa la
patologia cronico-degenerativa. Data tale variabilita interindividuale nella risposta alle noxae ambientali
non € piu possibile accontentarsi di interventi preventivi basati sul concetto di soglia ambientale tollerabile
di fattore di rischio: infatti anche al di sotto di tale soglio individui sensibili hanno alta probabilita di svilup-
pare patologia. Pertanto e’ necessario oggi che la medicina preventiva acquisisca strumenti di tipo predit-
tivo tesi ad identificare con precisione I'esito dell’interazione tra noxae ambientali ed organismo in termini
di rischio di malattia.

Parole chiave: Epidemiologia molecolare, Salute pubblica, Prevenzione, Malattie cronico-degenrative.

Introduzione

Le malattie cronico-degenerative riconoscono
un’eziologia multifattoriale complessa. | fattori di rischio
che le determinano sono di origine sia ambientale che
endogena. | fattori di rischio ambientali in senso lato
sono relativi ad esposizioni a noxae ambientale corre-
late alla contaminazione delle matrici, all’alimentazio-
ne, agli stili di vita. Esempi caratteristici di tali fattori
sono rispettivamente l'inquinamento, le alterazioni del-
I'alimentazione sia di tipo quantitativo che qualitativo,
le esposizioni a fumo di sigaretta od alcol.

Per quanto riguarda I'inquinamento ambientale
aerodiffuso sia in ambito urbano che occupazionale,
certamente la sua intensita e’ diminuita in modo dra-
stico nell’'ultimo ventennio. Questo grazie soprattutto
a evidenze sperimentali e di epidemiologia molecolare
che ne hanno dimostrato il potenziale rischio per la
salute determinando cosi I'attuazione di misure incisi-
ve tese a limitare I'immissione dell’inquinante e I'espo-
sizione della popolazione. Pertanto oggi I'esposizioni
a inquinanti ambientali ha assunto la caratteristica
specifica di un’esposizione cronica a bassi livelli di in-
quinanti. Si pone quindi in modo cogente la necessita
di definire quale sia la dose soglia di tali inquinanti tale
da minimizzare I'effettivo rischio per la salute. Inoltre
la tossicologia indica come al diminuire della dose
espositiva aumenti il tempo di latenza della patologia
indotta. Pertanto la mancanza di effetti epidemiologici
di breve termine potrebbe risutlare solo conseguenza
di una dilazioen e non di un annullamento del rischio di

patologia derivante dall’esposizione ad inquinamento
ambientale. Tale problematica assume grande rilevan-
za nell’attuale contesto demografico caratterizzato
dall'invecchiamento generalizzato della popolazione.
Per quanto riguarda I'alimentazione, oggi partico-
lare attenzione viene posta alla presenza di sua altera-
zioni qualitative antropogeniche. Si intende con que-
sto termine la presenza negli alimenti di contaminanti
di tipo chimico e biologico derivanti da manipolazioni e
contaminazioni degli alimenti stessi derivanti da attivi-
ta antropiche di tipo produttivo. Ad esempio molta at-
tenzione € posta alla presenza di contaminazione da
pesticidi quali i clorofenoli, disruttori endocrini quali i
bisfenoli, metalli pesanti, ecc. E’ certamente utile per
le finalita proprie della Sanita Pubblica aumentare le
conoscenze in proposito e diminuire, secondo il princi-
pio di massima precauzione, la presenza di qualsiasi
sostanza anche potenzialmente nociva negli alimenti.
Tuttavia non si puo configurare la reale attuazione di
una situazione a rischio zero. Pertanto € necessario
stabilire su una base scientifica concreta quali siano
le priorita di intervento per ottenere effettivi impatti sul
miglioramento della salute della popolazione. Va per-
tanto ricordato che le alterazioni qualitative degli ali-
menti di maggiore impatto sulla salute sono relative ai
processi di cottura e cattiva conservazione degli ali-
menti piu che alla loro contaminazione con derivati di
processi chimici di tipo industriale. Infatti i piu potenti
cancerogeni alimentari derivano dalla pirolisi ammino-
acidica ottenuta cuocendo cibi protidici ad elevate tem-
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perature, dall’'utilizzo di nitrati per la conservazione, dalla
contaminazione da parte di aspergilli produttori di afla-
tossine di cibi non correttamente conservati. Appare
quindi evidente che campagne di tipo educazionale sulle
modalita di cottura e conservazione degli alimenti sa-
rebbero latrici di grande impatto positivo sulla salute.
Inoltre va rilevato come oggi il maggiore problema rela-
tivo all’alimentazione e al suo effetto sulla salute non
sia di tipo qualitativo ma quantitativo. L'eccessivo con-
sumo calorico non compensato da un parallelo aumento
del dispendio calorico mediante attivita fisica e infatti
alla base della grave ed ingravescente epidemia di obe-
sita a cui assistiamo oggi in ltalia.

Per quanto riguarda il fumo di sigaretta, € oggi
compiutamente definito sia dal punto di vista epide-
miologico che patogenetico il suo rilevante potenziale
cancerogenetico, aterogenico e pneumolesivo. Tutta-
via a fronte di tali evidenze non si é osservata una dimi-
nuzione nel consumo di sigarette in Italia che resta
ancora, specie purtroppo tra le fasce giovanile, ancora
assai rilevante. E’ evidente quindi la necessita di inter-
venti piu incisivi per attenuare il gravissimo impatto che
questo fattore di rischio ha sulla salute pubblica. In
guesto senso sistemi sanitari di tipo privatistico e mi-
sto tendono oggi a fare gravare la responsabilita e 'onere
derivante dell’esposizione a tale fattore di rischio non
sul sistema sanitaria nazionale, come accade in Italia,
ma sui singolo soggetti. Cosi ad esempio negli Statu
Uniti le compagnie assicurative sanitarie non assicu-
rano o assicurano con costi molto elevati i fumatori. In
Inghilterra invece I'essere fumatore costituisce elemento
per decretare una bassa prioritd nelle liste di attesa
ospedaliere. Sebbene queste posizioni siano forse
eccessive per la realta culturale ed etica italiana, €
indubbio che anche nel nostro paese sarebbe neces-
sario interventi piu incisivi .

Nel loro insieme tali fattori ambientali sono larga-
mente responsabili della maggior parte del rischio di
patologia che grava oggi sulla popolazione in ltalia. E’
quindi evidente che gli interventi di medicina preventiva
devono quindi innanzitutto essere rivolti alla rimozione
od all’'attenuazione di tali fattori di rischio. Tuttavia &
noto che a parita di esposizione ai fattori di rischio
ambientali solo una frazione dei soggetti esposti svi-
luppa la patologia cronico-degenerativa. Inoltre esiste
una grande variabilita nella risposta individuale a fattori
di rischio della stessa entita. Esistono cioé soggetti,
definibili come resistenti, che non sviluppano patologie
sebbene esposti ad alti livelli di fattori ambientali di
rischio. Viceversa esistono soggetti, definibili come
sensibili, che sviluppano patologia sebbene esposti a
livelli molto bassi di fattori ambientali. L’acquisizione
di tali evidenze scientifiche spinge la medicina preven-
tiva a rinnovare le proprie strategie di intervento nei
confronti della patologia cronico-degenerativa. Data in-
fatti la stabilita variabilita interindividuale nella risposta
alle noxae ambientali non & piu possibile accontentar-
si di interventi preventivi basati sul concetto di soglia
ambientale tollerabile di fattore di rischio: infatti anche
al di sotto di tale soglio individui sensibili hanno alta
probabilita di sviluppare patologia. Pertanto e’ neces-
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sario oggi che la medicina preventiva acquisisca stru-
menti di tipo predittivo tesi ad identificare con precisio-
ne 'esito dell'interazione tra noxae ambientali ed orga-
nismo in termini di rischio di malattia. | fattori di rischio
genetici sono i determinanti che caratterizzano gli in-
dividui come ‘sensibili’ o resistenti’ qualora esposti a
noxae ambientali. Si puo quindi affermare che le ma-
lattie cronico-degenerative riconoscono prevalenti fat-
tori di rischio di origine ambientale la cui azione & mo-
dulata da fattori di rischio endogeni geneticamente
determinati. Tuttavia I'azione di tali fattori di rischio
endogeni e’ riscontrabile in termini di variazione indot-
ta sul rischio di patologia conferito solo nel caso di
esposizione a bassi livelli di agenti ambientali. Infatti
qualora I'entita dell’esposizione abbia caratteristiche
di intensita e durata tali da soverchiare qualsiasi capa-
cita di difesa dell’organismo il ruolo dei fattori endoge-
ni risultati trascurabile. Qualora invece I'esposizione si
verifichi a basse dosi di fattore ambientali gli individui
‘resistenti’ riescono ad attivare efficacemente le pro-
prie difese senza incorrere quindi nell’laumento del ri-
schio di patologia. Al contrario i soggetti suscettibili,
caratterizzati da una scarsa efficacia dei propri mec-
canismi di difesa a cause del proprio assetto genetico,
ricevono incrementi significativi del rischio di patologia
anche a bassi livelli di esposizioni ambientale.

La medicina molecolare mette oggi a disposizio-
ne del medico preventivo strumenti idonei alla valuta-
zione dell’'esito molecolare della interazione tra fattori
di rischio esogeni ambientali ed endogeni genetici.
Sono ormai numerosi gli esempi in questo senso.

Nel caso del fumo di sigaretta e’ noto come la
patologia oncologica insorga in circa il 20% dei sog-
getti esposti. E’ stato dimostrato che anche soggetti
esposti a basse dosi di fumo di sigaretta hanno un
incremento rilevante del proprio rischio di patologia
oncologica e cardiovascolare se portatori di polimorfi-
smi sfavorevoli in geni codificanti per la detossificazio-
ne e per il riparo del DNA. Ad esempio analizzando i
fenomeni di addizione covalente al DNA nell’aorta ad-
dominale si € dimostrato che per un numero elevato di
sigarette al giorno consumate tale danno genotossico
era comunque rilevante indipendentemente dall’asset-
to genotipico. Infatti I'alta dose espositiva supera le
capacita detossificative e di riparo dell’organismo. Per-
tanto certamente il primo intervento preventivo deve
esser emirato alla riduzione dell’esposizione. Nel caso
invece di esposizione a un numero moderato di siga-
rette (<5 al giorno) I'assetto genetico individuale assu-
me un ruolo di rilevo nel determinare la quantita di alte-
razioni genotossiche presenti. Infatti soggetti caratte-
rizzati da un genotipo della glutatione transferasi M1,
funzione chiave in grado di detossificare mediante co-
niugazione glutationica numerosi metaboliti genotos-
sici del fumo di sigaretta, positivo hanno modesti livelli
di addotti al DNA. Al contrario anche a bassa esposi-
zione soggetti caratterizzati da un genotipo omozigote
nullo, e cioé privi di tale meccanismo detossificativo,
erano caratterizzati da livelli di addotti al DNA molto
elevati. Questo esempio dimostra come un’indagine
epidemiologica molecolare sia in grado di identificare i
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soggetti che subiscono il maggiore rischio di malattia
(soggetti suscettibili) in seguito ad un’interazione tra
esposizione ambientale ed assetto genetico individua-
le (Izzotti et al., 2001; Izzotti et al., 2007).

Nel caso dell'infezione da Helicobacter pylori solo
il 3% circa dei soggetti portatori sviluppa il tumore dello
stomaco. E’ stato dimostrato che I'insorgenza reale della
patologia e’ correlata alla simultanea presenza di poli-
morfismi genetici avversi sia nel batterio (genotipi di vi-
rulenza) che nell'ospite (genotipi correlati alla risposta
infammatoria ed alle difesa antiossidanti). E’ stata in-
fatti misurata la capacita dell'infezione da H. pylori di
indurre danno genotossico nella mucosa gastrica ana-
lizzando il principale marcatore di danno ossidativo al
DNA, la 8-idrossi-2’-desossiguanosina, in biospsie pre-
levate da soggetti infettati rispetto a controlli. L'aumento
del danno genotossico & stato osservato solo nel caso
di infezione da H.pylori caratterizzato da positivita dei
geni codificanti per antigeni vacuolizzanti vac A e cito-
tossici cagA. Batteri privi di tali geni non sono invece
risultati n grado di indurre danno genotossico. Tuttavia
nl caso di infezione da H.pylori vacA/cagA positivo &
risultato determinante I'assetto genetico dell’'ospite per
la definizione dell'entita del danno al DNA. Infatti solo
soggetti caratterizzati da un polimorfismo del gene del
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riparo della 8-idrossi-2’-desossiguanosina OGG1 (8-
idrossi-2’-desossiguanosina glicosilasi 1) di tipo sfavo-
revole (Ser326Cys) in situazione di omozigosi subivano
un elevato danno al DNA. Al contrario soggetti caratte-
rizzati da assetti genetici polimorfici maggiormente fun-
zionali sia di tipo omozigote (