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Riassunto delle
caratteristiche
del prodotto

1. Denominazione del medicinale Gaviscon
Advance. Sospensione orale aroma menta in bustine. ; , ; . ~ ®
2. Composizione qualitativa e quantitativa C /& I y }; g Qj AY/
Ogni dose da 5 ml contiene sodio alginato 500,0 mg e Jf‘* . \ »

potassio bicarbonato 100,0 mg. 1 ml contiene sodio
alginato 100,0 mg e potassio bicarbonato 20,0 mg.
Eccipienti: metile paraidrossibenzoato (E218) e propile
paraidrossibenzoato (E216). Per I'elenco completo
degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. Forma farmaceutica Sospensione orale.
Sospensione viscosa, biancastra, in bustine.

4. Informazioni cliniche 4.1 Indicazioni
terapeutiche Trattamento dei sintomi legati al reflusso
gastro-esofageo, quali rigurgito acido, pirosi e
indigestione (dovuta a reflusso), ad esempio dopo i
pasti, o nel corso della gravidanza, o in pazienti con
sintomi legati a esofagite da reflusso. 4.2 Posologia e
modo di somministrazione Adulti e bambini da 12 anni
in su: da uno a due cucchiai da 5 ml dopo i pasti e la
sera prima di andare a letto. Bambini al di sotto dei 12
anni: deve essere somministrato solo su consiglio
medico. Anziani: non & necessario modificare le dosi
per questa fascia d'eta. La sospensione non utilizzata
deve essere gettata. 4.3 Controindicazioni Questo
medicinale & controindicato in pazienti con
ipersensibilita nota o sospetta ai principi attivi o ad
uno qualsiasi degli eccipienti. 4.4 Avvertenze speciali e
precauzioni d'impiego Ogni dose da 5 ml presenta un ;

contenuto di sodio pari a 53 mg (2,3 mmol) ed un i

contenuto di potassio pari a 39 mg (1,0 mmol). Cio

deve essere tenuto in considerazione nei casi in cui sia U N ’IAZ I UN E C U M P L E TA E M I R ATA
raccomandata una dieta particolarmente povera di
sale, ad esempio in alcuni casi di insufficienza cardiaca
congestizia e compromissione renale o nel caso di Caviscon Advance svolge un’azione meccanica di barriera che ferma fisicamente
assunzione i farmaci che possono aumentare i livell il reflusso nella sua duplice componente acida e non acida.

di potassio nel plasma. Ogni 5 ml contiene 100 mg (1,0

mmol) di calcio carbonato. Si deve prestare attenzione
nel trattare pazienti affetti da ipercalcemia, Da oggi e disponibile anche in BUSTINE MONODOSE: una PROTEZIONE A PORTATA DI MANO

Conlro il reflusso gastroesofageo
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(€ 10080140000 - Materiale destinato alla Classe Medica. Autorizzazione su domanda del 16/07/2008

fl\‘lefmca!d“?“ e Clélal)l'_i fenla" LECid.i‘g_Co(‘;e"e"ti calcio. per rispondere alle esigenze di un PIU AMPIO NUMERO DI PAZIENTI e aumentare
ei pazienti con livelli molto bassi di acido gastrico c .

una possibilita di efficacia inferiore. Il trattamento di Vo (LMD Bl izt .

bambini di eta inferiore ai 12 anni non & generalmente COMODO e PRATICO, nella confezione monodose.

raccomandato, eccetto in caso di consiglio medico. Sei FUNZIONALE, perché consente di porlare sempre con sé il dosaggio giuslo.
sintomi non migliorano dopo sette giori, il quadro FACILE DA ASSUMERE, in qualsiasi momenlo.

clinico deve essere rivalutato. Questo medicinale ) ' ] "

contiene metile paraidrossibenzoato e propile IGIENICO, grazie alle busline ermelicamente sigillate.

paraidrossibenzoato, che possono causare reazioni
allergiche (anche ritardate). 4.5 Interazioni con altri

medicinali e altre forme di interazione Nessuna nota. GAVI 5 C UN AD VAN C E

4.6 Gravidanza ed allattamento Uno studio aperto, non - 5 -
controllato su 146 donne in gravidanza non ha Ferma il I'EfIUSSD, non solo I'scido.
dimostrato alcun effetto indesiderato significativo di
Gaviscon Advance sul corso della gravidanza o sullo
stato di salute del feto/neonato. Sulla base di questa e di precedenti esperienze, Gaviscon Advance sospensione orale aroma menta in bustine puo essere utilizzato durante la gravidanza e I'allattamento. Tuttavia
tenedo in considerazione la presenza di calcio carbonato, si raccomanda di limitare il pili possibile la durata del trattamento. 4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull’'uso di macchinari Non pertinente. 4.8
Effetti indesiderati Molto raramente (<1/10.000) i pazienti possono sviluppare manifestazioni allergiche, quali orticaria o broncospasmo, reazioni anafilattiche o anafilattoidi. 4.9 Sovradosaggio In caso di
sovradosaggio, si deve ricorrere a trattamento sintomatico. Il paziente puo notare distensione addominale.

5. Proprieta farmacologiche 5.1 Proprieta farmacodinamiche Categoria farmacoterapeutica: altri farmaci per il trattamento di ulcera peptica e della malattia da reflusso gastroesofageo (GORD) Codice ATC:
A02BX. La sospensione, quando viene ingerita, reagisce con l'acido gastrico per formare una copertura di gel di acido alginico con caratteristiche di pH quasi neutro e che galleggia sul contenuto dello stomaco
impedendo in modo efficace il reflusso gastroesofageo. In casi gravi, la stessa copertura di gel, e non il cibo nello stomaco, puo essere rigurgitata nellesofago ed esercitare un effetto emolliente. 5.2 Proprieta
farmacocinetiche Il meccanismo d'azione del medicinale € fisico e non dipende dall'assorbimento nella circolazione sistemica. 5.3 Dati preclinici di sicurezza Non & stato riportato alcun risultato preclinico di rilievo
per il prescrittore.

6. Informazioni farmaceutiche 6.1 Elenco degli eccipienti Calcio carbonato, carbomero 974P, metile paraidrossibenzoato E218, propile paraidrossibenzoato E216, saccarina sodica, aroma menta, sodio idrossido
per I'aggiustamento del pH, acqua depurata. 6.2 Incompatibilita Non pertinente. 6.3 Periodo di validita 2 anni. 6.4 Speciali precauzioni per la conservazione Non refrigerare. 6.5 Natura e contenuto del contenitore
Astuccio di cartone esterno contenente bustine monodose di forma allungata e un cucchiaio dosatore in polistirene trasparente preformato con incavo con misure da 2,5 ml e 5 ml. La confezione in commercio
contiene 20 bustine. E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate. Il cucchiaio dosatore pud non essere disponibile in tutti i mercati/confezioni. Le bustine sono costituite da poliestere, alluminio
e polietilene. Sono disponibili anche confezioni contenenti una singola bustina o due bustine, inserite in un astuccio di cartone. Ogni bustina contiene 10 ml di medicinale. 6.6 Precauzioni particolari per lo
smaltimento e la manipolazione Nessuna istruzione particolare.

7. Titolare dell’autorizzazione allimmissione in commercio Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited , Dansom Lane, Hull, HU8 7DS, Regno Unito.

Concessionaria per |'ltalia: Novartis Consumer Health S.p.A., Origgio (VA).

8. Numero dell'autorizzazione allimmissione in commercio Confezione da 20 bustine da 10 ml: A.L.C. n. 034248171/M.

9. Data della prima autorizzazione/rinnovo dell’autorizzazione Novembre 2004.

10. Data di revisione del testo Febbraio 2008.




Editoriale di Marina Tobia*

Il nostro reparto ora € una tenda

o0 ogni immagine di quella notte davanti agli occhi, come un film. Era oltre un mese che

sentivamo scosse continue, avevamo imparato a conviverci. Ma quella sera ce ne fu una pit

forte, intorno alle 21. E poi un'altra ancora, all'una del mattino. Mi trovavo al piano inferiore
del reparto di Ginecologia. E un blocco di due piani, situato in un'ala decentrata dove il sisma ha
provocato danni minori. Al primo piano c'¢ la sala parto e gli ambulatori, al secondo le camere.
C'erano 28 pazienti ricoverate: alcune donne in gravidanza, altre che avevano subito interventi
ginecologici, e una donna a cui avevamo effettuato il cesareo poche ore prima. Quelle due ultime
scosse erano state diverse e ci avevano un po' impensierito. La seconda, tuttavia, era stata meno
violenta e speravamo che la situazione si stesse normalizzando. Poi solo arrivate le 3.32. Un boato
enorme, e tutto ha iniziato a tremare. | letti e gli armadietti della sala
parto, le flebo e la strumentazione tutta. Siamo corsi al piano
superiore. Le pazienti erano tutte in piedi, spaventate ed incredule.
Il terremoto aveva spostato i letti, fatto cadere i controsoffitti e
aperto gli armadi. Ci guardavamo a vicenda. Non c'era panico, ma
avevamo avuto paura. In pochi secondi abbiamo deciso di far uscire
le donne dallo stabile e portarle in uno degli ampi parcheggi esterni.
Faceva freddo, circa 3°C. Le pazienti avevano indosso solo i pigiami
ed eravamo preoccupati soprattutto per i neonati, ma non c'era
altro da fare. Le pazienti e lo staff ospedaliero sono stati coraggiosi,
efficienti e altruisti in modo unico. Uscivamo con ordine, lungo le
scale, ognuno aiutando chi gli stava accanto. Gli infermieri e il
abruzzesi. Unringraziamento  personale non hanno perso di vista le pazienti e i bambini neanche
speciale alla collega . o - .
ginecologa Marina Tobia, pgr un attlmcln. Nel _parcheg.glo, intanto, .|n‘|2|avano ad arrivare le
dirigente di Il livello della prime macchine dei parenti che dalla citta correvano dalle loro
U.O. di Ginecologia mogli, madri e sorelle. Ed & stato un bene, perché abbiamo potuto
dell'Ospedale San Salvatore  far sedere le pazienti nelle macchine e ripararle un po' al freddo.
de U'Aquila per averci offerto  prorig in quei minuti, una delle donne in gravidanza era pronta a
la sua testimonianza di quella ) . A -
notte in ospedale. partorire. E come fare in quelle condizioni? Faceva freddissimo, non
(Giovanni Monni) potevamo tornare in sala parto, non avevamo la strumentazione

adatta, non avevamo neanche un letto...I'unica soluzione era

portare nel parcheggio un'ambulanza del Pronto soccorso. Intanto un allievo della scuola di ostetricia
che era con noi quella notte, con una dose di incoscienza ma anche enorme coraggio, € corso in sala
parto a prendere la strumentazione indispensabile. E stato straordinario. Tutti lo sono stati. E cosi, in
quell'ambulanza, ha visto la luce uno splendido bambino. In meno di un'ora, poi, sono arrivati in
ospedale tutti i medici e il personale sanitario che, pur non essendo di turno, sono venuti ad aiutarci
con i soccorsi. Ed & a quel punto che noi dell'ospedale abbiamo iniziato a renderci conto di quanto
drammatica fosse la situazione. L'ospedale, infatti, pur danneggiato, non aveva subito danni gravi. In
citta, invece, c'erano aree completamente rase al suolo. | feriti iniziavano ad afferire. Alcuni erano
gravissimi, quattro bambini sono arrivati gia senza vita. All'improvviso avevamo davanti agli occhi la
catastrofe che I'Aquila stava vivendo. Le scosse continuano ancora oggi. Le nostre pazienti sono
state trasferite negli ospedali limitrofi e noi ci occupiamo delle visite e dei controlli piti semplici, perché
il nostro reparto ora € una tenda e non abbiamo la piti pallida idea di quando torneremo ad avere un
ospedale vero. Pero c'é voglia di vivere, di andare avanti e di ricostruire. Lo leggi nei volti delle
persone, soprattutto dei giovani. Quegli stessi giovani che prima volevano fuggire da un piccolo e
antico centro come L'Aquila, e che oggi vogliono restare e ricostruirlo pit bello di prima.
E poi c'é la Protezione civile, i vigili del fuoco, tutte le forze dell'ordine e i volontari, che hanno
dimostrato non solo una grande efficienza e forza di volonta per salvare le vite umane, ma ci
trasmettono ogni giorno sincera solidarieta e calore umano. Non ci fanno mancare nulla, con
gentilezza e anche con il sorriso, che per quanto difficile, dobbiamo tutti cercare di ritrovare.
*Ginecologa all'Ospedale San Salvatore de L'Aquila

Abbiamo voluto dedicare la
copertina e questo editoriale
allatragedia chessi é
abbattuta sui nostri
concittadini e colleghi
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TEMI CONGRESSUALI

e Essere Donna: I'evolversi delle emozioni dalla pubertd alla
adolescenza - dall’eta fertile alla menopausa

* La diagnosi prenatale: nuovi orizzonti e psicologia di coppia
* Le banche staminali: attualita e prospettive

* Clinica e psicologia della paziente endometriosica

* L'incontinenza urinaria: aspetti clinici terapeutici e psicologici

* La chirurgia plastica ed estetica nelle varie etd della donna:
stati emozionali

* Prevenzione, screening e vaccinazione HPV: stato dell’arte

Dalla chirurgia della radicalitd alla modulazione della stessa
nell'interesse clinico, psicologico e di qualita di vita della donna

* Flussi migratori: vecchie e nuove patologie

L'integrazione fra medicina di base, medicina territoriale e
medicina ospedaliera nella gestione emozionale e clinica del
percorso Donna

* Formazione, aggiornamento e qualificazione del ginecologo oggi

* La Responsabilitd Professionale: nuovo stato dell'arte e tutela
del ginecologo da parte delle Associazioni

e L'importanza della comunicazione ilmedico-I'ostetrica: *shock
comunicativo”

NC)ZICION

EMOZION E DON NA TRA LUCI ED OMBRE

Carissimi Colleghi,

E un grande piacere e motivo di orgoglio invitarvi all’'85° Congresso della Societd
Italiona di Ginecologia ed Ostetricia ed al 50° Congresso della Societd Italiana di
Ginecologia ed Ostetricia Ospedaliera che si terranno a Bari dal 29 ottobre al 1 no

vembre 2009. )
Sono trascorsi 29 anni da quando il Professor Giorgio Cagnazzo presiedette il Con

gresso SIGO a Bari nel 1980. | temi discussi, innovativi per quei tempi, riguardavano
specificatamente I'oncologia e I'uroginecologia, fulcro importante di ricerca della
nostra scuola barese e che ancora oggi sono argomenti di studio e di confronto.

| percorsi diagnostici e terapeutici, tradizionali ed innovativi, che verranno trattati alla
luce delle nuove acquisizioni in campo oncologico, di medicina prenatale, di infetti

vologia, di uroginecologia, di ostetricia e di infertilitd dovranno confrontarsi sempre,
nel rispetto della patologia affrontata, con la sfera emotiva della paziente.

Le emozioni riassumono la complessita dello stato psico-fisico di ogni soggetto. Que

sto stato d'animo interviene, con un ruolo pil © meno rilevante, nei processi di sele”
zione ed archiviazione degli avvenimentiritenuti “di valore”. )
In ginecologia ed ostetricia la salute dell’apparato riproduttivo femminile € legata a
doppio filo con il benessere emotivo. Un numero sempre crescente di studi dimostra,
infatti, che I'attenzione al vissuto emotivo € la vera chiave per guarire e, spesso, per
non ammalarsi.

Bari € la seconda cittd del mezzogiorno continentale dopo Napoli e nona in Italia per
numero di abitanti. E nota per essere la cittd nella quale riposano le reliquie di San
Nicola, tale privilegio ha reso Bari e la sua Basilica uno dei maggior centri prediletti
dall’ortodossia in Italia.

Nella parte antica della cittd si trovano notevoli monumenti, fra cui la cattedrale di
San Sabino (1170-1178) con la sua bellissima Cripta, nei cui archivi € conservato un
celebre Exultet (codice miniato) databile attorno al 1025, il celebre castello Norman

no-Svevo fatto edificare da Federico Il di Svevia, il Fortino di Sant’ Antonio Abate (XIV
secolo) ed il famoso Teatro Petruzzelli, da poco ristrutturato.

La cittd ha una solida tradizione mercantile e da sempre € punto nevralgico nell’am

bito del commercio e dei contatti politico-culturali con I'Est europeo, consolidati gra”
zie all'importante rassegna della Fiera del Levante nata nel 1930 e piU recentemente
dalla sede del segretariato per il Corridoio frans-europeo.

Da non frascurare i percorsi pedonali che da Piazza del Ferrarese portano, aftraverso
I"antica Piazza Mercantile, all’intrigo di vicoli della cittd vecchia, con i suoi profumi e
gli scorci di improvvisa bellezza, e la suggestiva passeggiata lungo la Muraglia.

Di particolare interesse anche il territorio circostante ricco di fascino naturalistico oltre
che di interesse storico, come la Valle d’ltria a Sud e la Murgia Barese a Nord.

Con I'augurio che i temi congressuali scelti, approfonditi senz'altro con la collabora

zione delle vostre ricerche e dei vostri studi, siano per tutti noi di grande interesse, Vi
aspettiamo numerosi e siamo certi che a Bari ci ritroveremo insieme vecchi e nuovi
amici, uniti nella profonda stima ed amicizia che da sempre hanno contraddistinto la
ginecologia italiana.

Sergio Schénaver Vito Trojano
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TRA LUCI ED OMBRE
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LA SCELTA DI SERGIO
Riapriamo il cantiere dell’unita professionale

Sono stato molto contento nel leggere le riflessioni
di Sergio Pecorelli indirizzate ai colleghi
universitari di Ostetricia e Ginecologia che
pubblichiamo su questo numero di Gyneco.

ontento perché chi, come
{ me, crede e ha sempre

creduto nella lealta e nella
schiettezza delle argomentazioni e
dei conseguenti comportamenti,
non puo che trovarvi conferma
della necessita di voltare finalmente
pagina in una querelle che da
troppo tempo inquina il nostro
mondo. Le sfide, le opportunita ma
anche i rischi e le complessita
crescenti del nostro impegno
professionale, in tutti gli ambiti nei
quali & esercitato, richiedono infatti
un'ampia riflessione, di tutti, per
poter compiere “insieme” un
decisivo e storico passo in avanti,
che ci conduca verso una nuova e
omogenea visione della ginecologia
italiana. Una, sola, indivisibile. Fatta
di operativita quotidiana, di studio,
ricerca, aggiornamento, pratica
clinica e assistenziale. In contesti,
luoghi, istituzioni e territori diversi
ma uniti da una sola ragione
d'essere: quella di affermarsi
definitivamente, in qualita di
ginecologi, come i referenti primari
per la salute delle nostre pazienti. In
tutte le fasi della loro vita. Un ruolo
per il quale non bastano pit
“scienza e coscienza” ma
OCCOrrono sempre nuove capacita
di ascolto, di rimessa in discussione
delle proprie conoscenze, come
delle proprie capacita di rispondere
e addirittura anticipare la nuova
domanda di salute che proviene da
situazioni e realta sempre piu
articolate. Cambiano infatti i
bisogni ma anche i soggetti che si
rivolgono a noi. Con nuove culture,
nuove problematiche, nuove

aspettative. Le donne immigrate,
con le loro storie e dinamiche
antropologiche e sociali. Ma anche
le nuove richieste di procreazione
assistita in eta sempre piu avanzate.
Come le nuove attenzioni al parto e
alla maternita. Fino alle sfide
crescenti sul piano della
prevenzione oncologica e della
ampia e complessa sfera delle
malattie sessualmente trasmissibili.
Sono tutte facce della stessa realta.
Quella di un'ltalia nuova, piu
moderna e allo stesso tempo piu
antica. Dove culture e relazioni tra
medico e paziente si intrecciano
spesso in dinamiche controverse e
molto piu articolate della routine
professionale cui siamo abituati
ordinariamente.

Per non parlare poi delle grandi
sfide della scienza e della ricerca
che vedono il terreno della
medicina di genere quale nuova
frontiera per sperimentazioni e
nuovi approcci al farmaco, ma non
solo. Insomma, oggi piti che mai,
antiche e nuove rivalita.
Incomprensioni e sgambetti.
Fughe in avanti tanto emozionali
quanto poco incisive nella loro
progettualita, sono convinto che
vadano accantonate. Messe da
parte con saggezza e generosita,
per riaprire il cantiere dell'unita
professionale che la stragrande
maggioranza dei colleghi ci chiede
e che la comunita scientifica
internazionale, giustamente,
pretende.

Grazie Sergio.

Noi dell’Aogoi siamo pronti a fare
la nostra parte.

In evidenza

La lettera di Sergio Pecorelli
ai colleghi universitari

Cari Amict,

¢ da tempo che desidero inviarVi queste poche righe, in quanto ritengo doveroso in-
formarVi sul perché di alcune mie decisioni.

Mi riferisco alla ormai annosa questione Sigo/Agui ed al fatto di non aver aderito al-
l'invito del Presidente Moscarini di limitare la mia appartenenza alla sola Associazio-
ne Universitaria. Premetto che la mia non ¢ stata una decisione “di parte”, ma una
logica conseguenza di un pensiero che mi ha accompagnato nella lunga vita profes-
sionale con decisioni coerenti ad una visione olistica della nostra Specialita. Infatti
ho sempre ritenuto che nel nostro Paese sia non solo sufficiente ma addirittura ne-
cessaria una singola Societa Scientifica di Ostetricia e Ginecologia nella quale tutti
gli Specialisti possano trovare alloggio per discutere, presentare, dibattere gli aspet-
ti scientifico-organizzativi della materia. In definitiva quello che nei Paesi Anglosas-
soni viene definito il “College”. Il resto, cio¢ gli aspetti propri e specifici del tipo di
lavoro svolto da ciascun Specialista (Ospedale, Universita, Territorio, etc.) deve tro-
vare sede nelle organizzazioni di categoria (ad esempio AGUI, AOGOI, ect.), asso-
ciazioni importantissime ed appositamente create per discutere le problematiche spe-
cifiche, quali ad esempio, per noi universitari, la docenza, la ricerca, il rapporto con
il Ministero competente, I'organizzazione degli Ospedali Universitari e di quelli con-
venzionati. Va da se che poi devono trovare posto le Societa superspecialistiche, ma
cio non ¢ oggetto di discussione. Quando si parla di Ostetrici e Ginecologi nord ame-
ricani, viene naturale parlare dell'American College of Obstetricians and Gynecolo-
gists; quando si parla dei Colleghi del Regno Unito, non si puo non pensare al Royal
College, e cosi via. In Italia dobbiamo avere una grande Societa che raccolga tutti e,
ripeto, dibatta i temi numerosi della Specialita in un forum che comprende tutti, in-
dipendentemente dal luogo di esercizio della professione. Questa Societa non puo
essere che la SIGO, per anzianita, tradizione e statuto. Comprendo benissimo le fi-
siologiche differenze di opinione e, soprattutto, le differenze caratteriali che posso-
no portare ad incomprensioni tali da pensare a scissioni e scismi. Tutto cio pero ri-
guarda magari singoli individui o singole situazioni, peraltro sempre superabili, non
il principio generale che non puo non essere condiviso. L.a mia decisione di rimane-
re nella Sigo, senza abiurare l'appartenenza ad altre Associazioni di categoria o di
sub-specialita, ha la sola spiegazione di cui sopra e non sottintende altro. Non nascon-
do anche il mio imbarazzo verso i Colleghi stranieri quando non riesco a spiegare il
perché della situazione attuale, assolutamente incomprensibile in una logica di fo-
rum scientifico. Proprio il Congresso di Roma del 2012, con tutte le implicazioni e le
ricadute possibili, deve esserci di aiuto nella decisione di unita pur nelle diversita non
solo di opinione

ma anche di appartenenza professionale. E una occasione unica ed irripetibile e sa-
rebbe scellerato se non ne approfittassimo sia per far meglio conoscere al mondo
quel che di buono facciamo e pensiamo nel nostro Paese, sia per I'importante rica-
duta mediatica che il Congresso potrebbe avere, aiutandoci nel difficile compito di
evidenziare e possibilmente risolvere i problemi di salute che quotidianamente aftlig-
gono le nostre donne. Penso pure che il Congresso Sigo che si svolgera a Bari in Ot-
tobre possa costituire un primo momento di riunione di chi, come me, crede nei
principi della universalita della scienza e quindi del dibattito scientifico e desidere-
rebbe davvero che finissero sterili discussioni per lasciare posto all’entusiasmo clini-
co-scientifico, che sempre abbiamo avuto, per la nostra meravigliosa disciplina, alla
stima e magari anche all'amicizia.

Vi saluto con affetto.

Sergio Pecorelli

Brescia, 26 Marzo 2009

L’85SIMO CONGRESSO NAZIONALE DELLA SIGO E IL 50ESIMO
DELL'AOGOI - EMOZIONE DONNA. TRA LUCI ED OMBRE

si aprira il 28 ottobre 2009 a Bari e la citta pugliese sara la
vera protagonista di un evento che si annuncia di altissimo
valore scientifico e di grande respiro internazionale

L attenzione sara rivolta soprattutto agli altri Paesi che si affacciano sul Medi-
terraneo: Montenegro, Croazia, Albania, Israele. Realtd con cui la Puglia si
confronta proponendo il proprio modello vincente di integrazione, premia-
to a livello europeo, anche sul fronte sanitd. A questo tema sard dedicata ve-
nerdi 30 ottobre la sessione plenaria in Auditorium, alla presenza delle auto-

ritd regionali e nazionali, con una tavola rotonda aperta al pubblico e gli in-
terventi dei rappresentanti delle nazioni che si affacciano sul “nostro mare”,
per un confronto sui diversi sistemi e sulle possibilitd di sintesi, convivenza e
reciproco arricchimento. Sigo e Aogoi intendono quindi connotarsi, in occa-
sione del loro massimo appuntamento annuale, come Associazioni aperte
al dialogo e proiettate su un piano internazionale: un segnale chiaro, che si
intuisce anche dal coinvolgimento dei professori Shaw, Serour e Hornnes co-
me presidenti onorari del Congresso. Un’intera sessione dei lavori sara dedi-
cata al cambiamento della realtd del nostro Paese, con particolare riguar-
do ai flussi migratori e alla popolazione femminile.

Su questo tema appare indispensabile un confron- » Segue apaginall

ot
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Consegnata al Parlamento la Relazione sulla legge 40/2004

Ancora in aumento le coppie
italiane che ricorrono alla Pma

di Michele Musso

131 gennaio 2009, i cen-
Atri che in Italia applica-
vano le tecniche di Pma

iscritti al Registro nazionale era-
no 341, dei quali 142 di I livel-
lo e 199 di II e III livello. Sul to-
tale, il 45,7% (156) dei centri
sono pubblici (130) o privati
convenzionati (26) e offrono
servizi a carico del Servizio sani-
tario nazionale, mentre gli altri
185 centri (54,3%) sono priva-
ti (ma nel Nord i centri pubbli-
ci o convenzionati sono circa il
60%). Sono alcuni dati conte-
nuti nella Relazione annuale
sullo stato di attuazione della
Legge 40/2004, contenente
norme in materia di procreazio-
ne medicalmente assistita rela-
tiva alle attivita del 2007 che, se-
condo quanto prescritto dalla
legge stessa, il ministero del La-
voro, della salute e delle politi-
che sociali deve trasmettere al
Parlamento, cosa che ha fatto lo
scorso 27 marzo. A livello nazio-
nale risultano — come indicato-
re di densita assunto dalla Rela-
zione — 1,4 centri di II e III Li-
vello per 100.000 donne in eta
feconda (15-49 anni) e — come
indicatore di adeguatezza del-
I'offerta — 287 (era 265 nel
2006) cicli iniziati da tecniche
a fresco per 100.000 donne in
eta feconda e 674 cicli iniziati
per milione di abitanti, valore
aumentato di 50 cicli per milio-
ne rispetto al 2006.

La Relazione sottolinea comun-
que la grande differenza esisten-
te tra Regioni. Nel Nord-Ovest
si registra il maggior numero di
centri di primo livello, ben 56,
che rappresentano il 39,4% del
totale di centri di primo livello
attivi in Italia. Nelle Regioni del
Sud, invece, si registra il nume-
ro piu elevato di centri di secon-
do e terzo livello (70) che rap-
presenta il 35,2% della totalita
di questi centri. Per quanto ri-
guarda le tecniche di primo li-
vello, inoltre, si ¢ registrata una
migrazione interregionale del-
1'11,2%, mentre quella per le
tecniche di II e III livello (su
donne trattate con tecniche a
fresco) & quasi doppia: 22,2%.
Ed é soprattutto il Nord, in par-
ticolare Lombardia ed Emilia
Romagna, ad attrarre circa il
40% dei pazienti provenienti da
altre Regioni.

Alla vigilia del pronunciamento della Corte Costituzionale
—che ha bocciato la legge in alcune parti — il ministero del
Welfare presenta i dati sull'attuazione delle norme che
regolano I'accesso e la pratica delle tecniche di
procreazione assistita. E il ministro Sacconi auspica che
informazione e prevenzione contribuiscano a contrastare
I'infertilita, conducano alla diagnosi “in tempi opportuni”
e permettano |'accesso alle tecniche in eta piu giovani
della media attuale “al fine di massimizzare I'efficacia e
'efficienza delle procedure”

- o

NMigliora la raccolta

dei dati

La Relazione prende in consi-
derazione gli interventi attivati
a livello centrale e regionale nel-
I’anno 2008 e I’analisi dell’Isti-
tuto superiore di sanita (ai sen-
si dell’art. 15, comma 1 della
medesima legge) dei dati rela-
tivi all’attivita delle strutture au-
torizzate all’applicazione delle

tecniche di\ Pma relative all’an-
no 2007. “E evidente — si legge
nella Premessa a firma del mi-

nistro Sacconi - il miglioramen-
to complessivo avvenuto nel si-
stema di raccolta dei dati e I’ac-
cresciuta collaborazione” dei
Centri: é confermato infatti il
100% di adesione dei Centri
stessi al sistema di raccolta del-
le informazioni (gia raggiunto

Calano (poco) i parti
gemellari mentre restano
stabili i trigemini (molto
sopra la media europea)

lo scorso anno), ma si € anche
ridotta ulteriormente la perdi-
ta di notizie sul follow-up delle
gravidanze ottenute da tecniche

di II e III livello, che ¢ passata
dal 41,3% del 2005 al 21,5% del
2006 fino al 13,3% del 2007.
Dallo scorso anno, inoltre, nel-
la raccolta dei dati sono state in-
trodotte ulteriori variabili rela-
tive al fenomeno della migrazio-
ne interregionale, alle gravidan-
ze plurime in rapporto all’eta
delle pazienti nonché la suddi-
visione della classe di eta 40-44
anni in piu sottoclassi.

Aumentano le gravidanze
e i nati vivi

Nei 342 Centri che nel 2007 pra-
ticavano tecniche di Pma (di
primo, secondo e terzo livello)
sono state trattate 55.437 cop-
pie e iniziati 75.280 cicli di trat-
tamento. Da questi sono state
ottenute 11.685 gravidanze, di
cui 9.884 monitorate, dalle qua-
li sono nati vivi 9.137 bambini
(1.801 gravidanze, corrispon-
denti al 15,4%, sono state per-
se al follow-up).

Le gravidanze ottenute

da tecniche di primo
livello

Nello specifico sono state trat-
tate con la tecnica di Insemina-
zione semplice 18.972 coppie e
sono stati iniziati 31.551 cicli di
trattamento. Sono state ottenu-
te 3.400 gravidanze delle quali
2.703 sono state monitorate e
dunque se ne conosce l’esito
(697, pari al 20,5% sono state
perse al follow-up). Nel 76,8%
dei casi si sono risolte in un par-
to (per un totale di 2.076), di
cui 1.832 (88,2%) singoli, 222
(10,7%) gemellari, 20 trigemi-
ni (1%) e 2 parti con un nume-
ro di gemelli superiore a tre
(0,1%). Complessivamente da
questi parti sono nati 2.344
bambini, di cui 7 (lo 0,3%) na-
ti morti. Tra i bambini nati vivi,
11 (lo 0,5%) hanno evidenzia-
to malformazioni alla nascita. Il
52,3% dei nati € di sesso maschi-
le e il 47,7% di sesso femmini-
le. Si sono avuti inoltre 575
aborti spontanei (21,3% delle
gravidanze di cui si conosce
I’esito), 16 aborti terapeutici
(0,6%), 3 morti intrauterine
(0,1%) e 41 gravidanze ectopi-
che (1,5%).

Le gravidanze ottenute

da tecniche di secondo

e terzo livello

In questi casi, nel 2007 sono sta-
te trattate con tecniche a fresco
33.169 coppie e
sono stati iniziati
40.026 cicli di trat-
tamento, mentre
sono state trattate
con tecniche da
scongelamento
3.296 coppie e so-
no stati iniziati 3.703 scongela-
menti. Le gravidanze ottenute
sono state 8.285, di cui 7.854
(94,8%) con tecniche a fresco,




Distribuzione regionale dei parti plurimi totali e con procreazione medicalmente assistita
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vidanze (il 13,3% del totale).
Dai 5.437 parti sono nati vivi
6.800 bambini (sia da tecniche
a fresco, sia da tecniche di scon-
gelamento) e 34 morti (0,5%
del totale dei nati).

Le gravidanze multiple

Nel passaggio dal 2005 al 2007
sembra esserci stata una legge-
ra diminuzione dei parti multi-
pli in generale. Questa diminu-
zione viene pero attribuita sol-
tanto a una lieve flessione dei
parti gemellari, in quanto la per-
centuale di parti trigemini ap-
pare costante nei tre anni. Men-
tre la quota dei primi (21,6%
nel 2005 e 20,6% nel 2007) re-
sta pitt 0 meno allineata alla me-
dia europea 2005 (21,0%), quel-
la dei trigemini (2,8% nel 2007)
appare molto superiore a quel-
la continentale, che mostra ne-
gli anni un costante trend de-
crescente che va dall’1,3% allo
0,8% (dati ESHRE 2002-2005).
Si ¢ registrata anche una gran-
de varieta tra Centri nella distri-
buzione dei parti secondo il ge-
nere. Analizzando i Centri che
ottengono almeno 10 parti, la
quota dei trigemini varia da ze-
ro fino a un massimo del 13,3%
(anche se questi dati possono
essere condizionati dalla perdi-
ta di informazioni sugli esiti del-
le gravidanze, soprattutto per
quanto riguarda gli anni 2005 e
2006).

In generale sul totale delle gra-
vidanze ottenute da tecniche di
secondo e terzo livello, sia a fre-
sco che da scongelamento, le

con eta superiore a 42
anni le gravidanze

ottenute
rap

gravidanze multiple sono state
pari al 21,9%, di cui il 18,5% ri-
sultano gemellari; nel restante
3,4% si parla invece di gravidan-
ze trigemine, ma in realta, per

presentano solo
I'1,5% del totale, contro
il 30-33% di gravidanze
delle donne under 29

ni) la percentuale
di gravidanze multi-
ple é pari al 28,4%.
La probabilita di ot-
tenere una gravi-
danza multipla de-
cresce fino ad an-
nullarsi completa-
mente a partire dal
quarantacinquesi-

mo anno di eta.
Inoltre, osservando
la distribuzione secondo la tec-
nica applicata, si nota come la
probabilita di ottenere una gra-
vidanza gemellare sia piu alta
con le tecniche a fresco piutto-

sto che con I'applicazione del-
le tecniche da scongelamento.

Tecniche a fresco

In questi casi, il 67,3% dei cicli
iniziati sono stati effettuati nei
centri pubblici e privati accredi-
tati. I1 78,0% dei cicli viene effet-
tuato applicando la tecnica IC-
SI; il 22,0% dei cicli viene inve-
ce effettuato con I'applicazione
della FIVET.

I prelievi ovocitari sono stati
89,1% con una media di 6,6 ovo-
citi per ogni prelievo effettuato.

Distribuzione delle coppie trattate con Inseminazione Semplice, secondo le cause

di infertilita (in parentesi & espresso il numero di coppie in valore assoluto) Totale Pazienti: 18.972

Fattore Genetico
0,4% (68)

Fattore sia maschile ___.
che femminile 3
18,5% (3.512)

Infertilita inspiegata
28,8% (5.466)

Altro
3,0% (578)

Infertilita
endocrinaovulatoria

17,4% (3.303)

Endometriosi
5,2% (986)

_ Fattore maschile
26,7% (5.059)

I cicli sospesi sono stati il 10,9%
e quelli interrotti sono stati inve-
ceil 13,6% (per mancata fertiliz-
zazione nel 6,2% dei casi e per
assenza di ovociti prelevati nel
4,0%). Rispetto agli ovociti pre-
levati, il 38,0% sono stati insemi-
nati; il 12,0% ha subito un pro-
cesso di crioconservazione, men-
tre il 50,0% sono stati scartati.

Tecniche

da scongelamento

In questi casi, 1'80,8% dei cicli
ha previsto uno scongelamento
di ovociti (i1 19,0% ottenuto dal-
I’applicazione di tecniche di
congelamento di vitrificazione,
1'81,0% da scongelamento di
ovociti congelati con tecnica
lenta); il rimanente 19,2% dei
cicli ha previsto uno scongela-
mento di embrioni, il 73,9% ot-
tenuti con ’applicazione della
ICSI e il 26,1% con la FIVET.
Degli embrioni scongelati ne
sono stati trasferiti il 76,5%;
mentre non € sopravvissuto il
23,5%; quanto agli ovociti scon-
gelati, ne sono stati inseminati
il 49,6% mentre sono degene-
rati il 50,4%. Per quanto riguar-
da la percentuale di gravidan-
ze sugli scongelamenti di em-
brioni, questa ¢ stata pari al
14,7%, mentre sui trasferimen-
ti eseguiti si ¢ attestata al
15,7%; riguardo agli ovociti, in-
vece, la percentuale delle gra-
vidanze sugli scongelamenti ¢
stata del 10,9% e del 13,5% sui
trasferimenti eseguiti.
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Fragmin.
dalteparina sodica

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

FRAGMIN 100.000 Ul anti-Xa/4 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
FRAGMIN 2.500 Ul anti-Xa/0,2 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
FRAGMIN 5.000 Ul anti-Xa/0,2 ml soluzione inigttabile per uso sottocutaneo
FRAGMIN 7.500 Ul anti-Xa/0,3 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
FRAGMIN 10.000 Ul anti-Xa/0,4 ml soluzione inigttabile per uso sottocutaneo
FRAGMIN 12.500 Ul anti-Xa/0,5 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
FRAGMIN 15.000 Ul anti-Xa/0,6 ml soluzione inigttabile per uso sottocutaneo
FRAGMIN 18.000 Ul anti-Xa/0,72 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo

2, COMPOSIZIONE

FRAGMIN 100.000 Ul anti-Xa/4 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo

Ogni flacone da 4 ml contiene: principio attivo: dalteparina sodica 100.000 Ul (anti-Xa)®™),
concentrazione pari a 25.000 Ul/ml

FRAGMIN 2.500 Ul anti-Xa/0,2 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo

Ogni siringa preriempita da 0,2 ml contiene: principio attivo: dalteparina sodica 2.500 Ul (anti-Xa)™,
concentrazione pari a 12.500 Ul/ml

FRAGMIN 5.000 Ul anti-Xa/0,2 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo

Ogni siringa preriempita da 0,2 ml contiene: principio attivo: dalteparina sodica 5.000 Ul (anti-Xa)™),
concentrazione pari a 25.000 Ul/ml

FRAGMIN 7.500 Ul anti-Xa/0,3 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo

Ogni siringa da 0,3 ml contiene: principio attivo: dalteparina sodica 7.500 Ul (anti-Xa)®™),
concentrazione pari a 25.000 Ul/ml

FRAGMIN 10.000 Ul anti-Xa/0,4 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo

QOgni siringa preriempita da 0,4 ml contiene: principio attivo: dalteparina sodica 10.000 Ul (anti-Xa)™),
concentrazione pari a 25.000 Ul/ml

FRAGMIN 12.500 Ul anti-Xa/0,5 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo

Ogni siringa preriempita da 0,5 ml contiene: principio attivo: dalteparina sodica 12.500 UI (anti-Xa)®™),
concentrazione pari a 25.000 Ul/ml

FRAGMIN 15.000 Ul anti-Xa/0,6 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo

Ogni siringa preriempita da 0,6 ml contiene: principio attivo: dalteparina sodica 15.000 Ul (anti-Xa)™),
concentrazione pari a 25.000 Ul/ml

FRAGMIN 18.000 Ul anti-Xa/0,72 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo

Ogni siringa da 0,72 ml contiene: principio attivo: dalteparina sodica 18.000 Ul (anti-Xa)™),
concentrazione pari a 25.000 Ul/ml

Per gli eccipienti: vedere sezione 6.1.

11 Ul corrisponde all'attivita anti-fattore Xa di 1 unita del I° standard internazionale OMS dell'eparina a
basso peso molecolare misurata con metodo amiodalitico.

3. FORMA FARMACEUTICA E CONTENUTO
Soluzione iniettabile per uso sottocutaneo (in dialisi va utilizzata la linea arteriosa del circuito extracorporeo).

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Indicazioni terapeutiche. e Profilassi delle trombosi venose profonde in chirurgia generale ed in
chirurgia ortopedica. e Profilassi della coagulazione extracorporea nell'emodialisi e nell'emofiltrazione fino
alle 4 ore di durata. e Trattamento della trombosi venosa profonda acuta. e Malattia coronarica instabile
quale 'angina instabile e I'infarto miocardico non Q in associazione ad acido acetilsalicilico. 4.2 Posologia
e modo di somministrazione. Profilassi della trombosi venosa profonda. a) Chirurgia generale.
2.500 Ul per inigzione s.c. 1-2 ore prima dell'intervento e, successivamente, 2.500 Ul s.c. al mattino per 5
giorni. b) Chirurgia dell'anca. E possibile utilizzare i seguenti schemi posologici: 1) 2.500 Ul per iniezione
s.c. 1-2 ore prima dell'intervento e 2.500 Ul per iniezione s.c. dopo 12 ore. Nei giorni successivi, 5.000 Ul
per iniezione s.c. al mattino fino alla mobilizzazione del paziente (generalmente dopo 5-7 giorni). 2) 5.000
Ul per iniezione s.c. la sera prima dell'intervento e 5.000 Ul per iniezione s.c. le sere successive. |l tratta-
mento va continuato fino alla mobilizzazione del paziente, generalmente per 5-7 giomni o pit. 3) 2.500 Ul per
iniezione s.c. da 4 a 8 ore dopo I'intervento, seguite da 5.000 Ul i giorni successivi, lasciando un intervallo
minimo di 6 ore tra la prima dose e la successiva, nel caso in cui sia stata utilizzata I'anestesia epidurale/
spinale. Profilassi prolungata della trombosi venosa profonda in chirurgia ortopedica (es. nella
chirurgia per la sostituzione dell’anca). 5.000 Ul per iniezione sottocutanea la sera prima dell'inter-
vento e 5.000 Ul per via sottocutanea le sere successive. Il trattamento deve continuare per 5 settimane
dopo I'intervento chirurgico. In alternativa & possibile utilizzare il seguente schema posologico: 2.500 Ul per
iniezione sottocutanea 1-2 ore prima dell'intervento e 2.500 Ul per via s.c. 8-12 ore dopo l'intervento. Nei
giorni successivi 5.000 Ul per via s.c. ogni mattino per 5 settimane. Profilassi della coagulazione extra-
corporea nell’emodialisi/emofiltrazione fino a 4 ore di durata. 5.000 Ul allinizio della dialisi.
Trattamento della trombosi venosa profonda acuta. FRAGMIN puo essere somministrato per via
sottocutanea sia in singola iniezione giornaliera sia in due iniezioni giornaliere. Somministrazione giomaliera
singola. Vanno somministrati 200 UI/kg di peso corporeo al giorno per via sottocutanea. Non & necessario
monitorare I'effetto anticoagulante. Non devono essere somministrate quantita superiori a 18.000 Ul al
giorno in dose singola. Semministrazione due volte al di. |l dosaggio iniziale raccomandato & di 100 Ul/kg
di peso corporeo/12 ore in quei pazienti ad alto rischio emorragico. Di regola occorre iniziare immediata-
mente un trattamento concomitante per via orale con antagonisti della vitamina K. Il trattamento con
FRAGMIN deve continuare fino a che i livelli plasmatici del complesso protrombina (fattore II, VII, IX e X)
siano diminuiti a valori terapeutici. Il trattamento combinato va di norma proseguito per almeno 5 giorni.
Trattamento della malattia coronarica instabile quale I'angina instabile e I'infarto miocardico
non Q in associazione ad acido acetilsalicilico. 120 Ul/kg per via sottocutanea 2 volte al giorno fino
ad un massimo di 10.000 UI/12 ore. La durata del trattamento ¢ di almeno 6 giorni e pud essere continua-
ta secondo il parere del medico. Nei pazienti in attesa della rivascolarizzazione (PTCA o CABG), FRAGMIN
dovrebbe essere somministrato fino al giorno dellintervento. Dopo la fase di stabilizzazione iniziale di 5-7
giorni al dosaggio di 120 Ul/kg di peso corporeo, due volte al giormo, la posologia sara fissata a 5.000 Ul due
volte/die, per le donne di peso corporeo inferiore a 80 kg e per gli uomini di peso corporeo inferiore a 70 kg,
oppure a 7.500 Ul due volte/die, per le donne di peso corporeo superiore/uguale a 80 kg e per gli uomini di
peso corporeo superiore/uguale a 70 kg. La durata complessiva del trattamento non dovra superare 45
giorni. Monitoraggio. Se necessario I'attivita del FRAGMIN pud essere monitorata con un metodo per
I'anti-Xa. Profilassi della trombosi venosa profonda in chirurgia. Nelle normali condizioni d'impiego,
FRAGMIN non modifica i parametri della coagulazione; il monitoraggio di tali parametri non & quindi neces-
sario. Non sono stati stabiliti i livelli plasmatici dopo monosomministrazione giornaliera di dosi paria 200 Ul/
kg di peso corporeo. | livelli plasmatici raccomandati 3-4 ore dopo la somministrazione s.c. di 100 Ul/kg di
peso corporeo, due volte al giorno sono compresi tra 0,5-1,0 Ul anti-Xa/ml. Tromboprofilassi nell’emo-
dialisi/emofiltrazione fino a 4 ore di durata. | pazienti sottoposti ad emodialisi cronica con FRAGMIN
richiedono solo lievi modifiche del dosaggio e percio sono necessari solo pochi controlli dei livelli plasmatici
di anti-Xa. Le normali dosi somministrate portano a livelli plasmatici di anti-Xa compresi tra 0,5-1,0 Ul/ml. |
pazienti sottoposti ad emodialisi acuta presentano un intervallo terapeutico pili ristretto e quindi devono
essere sottoposti ad un monitoraggio completo dei livelli di anti-Xa. | livelli plasmatici di anti-Xa devono es-
sere compresi nel range tra 0,2-0,4 Ul/ml. Trattamento della trombosi venosa profonda acuta. |l
monitoraggio dell'effetto anticoagulante non & generalmente necessario. Nel caso in cui FRAGMIN venga
somministrato due volte al giorno il monitoraggio pud essere comunque eseguito misurando I'attivita anti-
Xa. | livelli plasmatici piui elevati si ottengono dopo 3-4 ore dalla somministrazione, pertanto, i prelievi per la
determinazione dell'attivita anti-Xa vanno eseguiti in questo intervallo di tempo. | livelli plasmatici di anti-Xa
raccomandati sono tra 0,5-1,0/Ul ml. Modoe di somministrazione. FRAGMIN puo essere inigttato per via
sottocutanea nel tessuto addominale antero o postero laterale e nella parte laterale della coscia. Liniezione
stessa deve essere eseguita introducendo interamente I'ago, perpendicolarmente e non tangenziaimente,
nello spessore di una plica cutanea realizzata tra il pollice e I'indice dell'operatore. La plica va mantenuta per
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tutta la durata dell'iniezione. In dialisi I'iniezione deve essere praticata nella linea arteriosa del circuito extra-
corporeo, immediatamente prima dell'inizio della dialisi. 4.3 Controindicazioni. L'anestesia loco-regio-
nale per procedure di chirurgia elettiva e controindicata in quei pazienti che ricevono eparina per motivazio-
ni diverse dalla profilassi. Ipersensibilita ad uno qualsiasi degli eccipienti, all'eparina o a sostanze di origine
suina. Pazienti con sospetta o confermata anamnesi di trombocitopenia immunologicamente indotta. Ulcera
gastroduodenale acuta ed emorragia cerebrale. Aneurisma cerebrale. Disordini severi di coagulazione (dia-
tesi emorragica). Endocardite settica. Lesioni ed interventi chirurgici a carico del SNC, dell'apparato visivo e
auricolare. Trombocitopenia in pazienti con risultato positivo al test in vitro di aggregazione piastrinica in
presenza di dalteparina. Anestesia regionale nel caso del trattamento della trombosi venosa profonda.
Inertensione arteriosa grave non controllata (rischio di emorragia cerebrale). L'uso del prodotto & sconsiglia-
to durante I'allattamento. La confezione da 100.000 UI/4 ml, per la presenza di alcool benzilico non deve
essere utilizzata in donne in gravidanza (vedere sezione 4.6 Gravidanza e allattamento). 4.4 Avvertenze
speciali e precauzioni d’impiego. Trombocitopenia da eparina. La trombocitopenia e una compli-
cazione ben conosciuta della terapia con eparina e pud comparire da 4 a 10 giorni dopo I'inizio del tratta-
mento, ma anche prima in caso di precedente trombocitopenia da eparina. Nel 10 al 20% dei pazienti puo
comparire precocemente una lieve trombocitopenia (conta piastrinica maggiore di 100.000/mm?), che puo
restare stabile o regredire, anche se la somministrazione di eparina & continuata. In alcuni casi si pud invece
determinare una forma pili grave (trombocitopenia da eparina di Il tipo), immunomediata caratterizzata
dalla formazione di anticorpi contro il complesso eparina-fattore piastrinico 4. In questi pazienti si possono
sviluppare nuovi trombi associati con trombocitopenia, derivanti dall'irreversibile aggregazione di piastrine
indotta dall'eparina, la cosiddetta “sindrome del trombo bianco”. Tale processo puo portare a gravi compli-
cazioni tromboemboliche come necrosi cutanea, embolia arteriosa delle estremita, infarto miocardico,
embolia polmonare, stroke e a volte morte. Percio, la somministrazione di eparina a basso peso molecolare
dovrebbe essere interrotta oltre che per comparsa di piastrinopenia, anche se il paziente sviluppa una
nuova trombosi o un peggioramento di una trombosi precedente. La prosecuzione della terapia anticoagu-
lante, per la trombosi causa del trattamento in corso o per una nuova comparsa o peggioramento della
stessa, andrebbe intrapresa, dopo sospensione dell'eparina, con un anticoagulante alternativo. E rischiosa
in questi casi I''mmediata introduzione della terapia anticoagulante orale (sono stati descritti casi di peggio-
ramento della trombosi). Quindi una trombocitopenia di qualunque natura deve essere attentamente moni-
torata. Se la conta piastrinica scende al di sotto di 100.000/mm?®, o se si verifica trombosi ricorrente,
I'eparina a basso peso molecolare deve essere sospesa. Una conta piastrinica andrebbe valutata prima del
trattamento e di seguito due volte alla settimana per il primo mese in caso di somministrazioni protratte.
Anestesia spinale o peridurale. Nei pazienti sottoposti ad anestesia spinale o peridurale, ad analgesia
epidurale 0 a puntura lombare, la profilassi con basse dosi di eparina a basso peso molecolare puo essere
raramente associata con ematomi spinali o epidurali che possono portare a paralisi di durata prolungata o
permanente. |l rischio & aumentato dall'uso di cateteri epidurali a permanenza per infusione continua,
dall'assunzione concomitante di farmaci che influenzano I'emostasi come gli antinfiammatori non steroidei
(FANS), gl inibitori dell'aggregazione piastrinica o gli anticoagulanti, da traumi o da punture spinali ripetute,
dalla presenza di un sottostante disturbo della emostasi e dalla eta avanzata. La presenza di uno o pi di
questi fattori di rischio dovra essere attentamente valutata prima di procedere a questo tipo di anestesia/
analgesia, in corso di profilassi con eparine a basso peso molecolare. Di regola 'inserimento del catetere
spinale deve essere effettuato dopo almeno 8-12 ore dall’ultima somministrazione di eparina a basso peso
molecolare a dosi profilattiche. Dosi successive non dovrebbero essere somministrate prima che siano tra-
scorse aimeno 2-4 ore dall'inserimento o dalla rimozione del catetere, ovvero ulteriormente ritardate o non
somministrate nel caso di aspirato emorragico durante il posizionamento iniziale dell'ago spinale o epidura-
le. La rimozione di un catetere epidurale “a permanenza” dovrebbe essere fatta alla massima distanza
possibile dall'ultima dose eparinica profilattica (8-12 ore circa) eseguita in corso di anestesia. Qualora si
decida di somministrare eparina a basso peso molecolare prima o dopo di un‘anestesia epidurale o spinale,
si deve prestare estrema attenzione e praticare un frequente monitoraggio per individuare segni e sintomi di
alterazioni neurologiche come: dolore lombare, deficit sensoriale e motorio (intorpidimento e debolezza
degli arti inferiori), alterazioni della funzione vescicale o intestinale. Il personale infermieristico dovrebbe
essere istruito ad individuare questi segni e sintomi. | pazienti dovrebbero essere istruiti ad informare imme-
diatamente il personale medico o infermieristico se si verifica uno qualsiasi dei suddetti sintomi. Se si so-
spettano segni o sintomi di ematoma epidurale o spinale, deve essere formulata una diagnosi immediata ed
iniziato un trattamento che comprenda la decompressione del midollo spinale. Deve essere valutato dal
medico il potenziale beneficio nei confronti del rischio prima di un intervento neuroassiale in pazienti tratta-
ti con anticoagulanti per la tromboprofilassi. Rischio di emorragia. Si raccomanda cautela in presenza di
trombocitopenia ed alterazioni piastriniche, di severa insufficienza epatica e renale, di retinopatia ipertensi-
va o diabetica. Si consiglia cautela nel trattamento ad alte dosi con FRAGMIN in pazienti operati di recente.
Non & necessario sospendere il trattamento con FRAGMIN in pazienti con malattia coronarica instabile in
presenza di infarto miocardico transmurale, trattati con farmaci trombolitici. Tuttavia I'associazione dei 2
farmaci potrebbe incrementare il rischio emorragico. Trombocitopenia. Si raccomanda di effettuare la
conta piastrinica prima di iniziare il trattamento con FRAGMIN. Durante la somministrazione di FRAGMIN
deve essere prestata particolare attenzione all'insorgenza di trombocitopenia e di grave trombocitopenia
(<100.000/pt). FRAGMIN ¢ controindicato nei pazienti con risultato positivo o sconosciuto al test in vitro per
gli anticorpi antipiastrinici in presenza di FRAGMIN o altre eparine a basso peso molecolare e/o eparine
standard. FRAGMIN puo indurre un moderato aumento del tempo di protrombina e dell’APTT. 'aumento del
tempo di APTT indotto da un aumento della dose somministrata puo provocare sovradosaggio e sanguina-
mento. Monitoraggio dei livelli anti-Xa. Per il monitoraggio, si consigliano i metodi anti-Xa. Pazienti
sottoposti ad emodialisi cronica con FRAGMIN richiedono solo lievi modifiche del dosaggio e percid sono
necessari solo pochi controlli dei livelli plasmatici di anti-Xa. Pazienti in emodialisi acuta presentano un
intervallo terapeutico piti ristretto e quindi devono essere sottoposti ad un monitoraggio completo dei
livelli di anti-Xa. Intercambiabilita con altri anticoagulanti. La dalteparina non puo essere usata
in modo intercambiabile (unita per unita) con eparina non frazionata, con altre eparine a basso peso
molecolare o con polisaccaridi sintetici. Questi medicinali sono diversi tra loro per quanto riguarda le
materie prime impiegate, il processo di produzione, € le proprieta fisico-chimiche, biologiche e cliniche,
che comportano a loro volta differenze di identita biochimica, dosaggio e conseguentemente efficacia
e sicurezza clinica. Ciascuno di questi farmaci ha le proprie specifiche istruzioni per I'uso. Per la pre-
senza di alcol benzilico nel flacone da 4 ml (25.000 Ul/ml), tale presentazione non deve essere uti-
lizzata nei bambini al di sotto dei due anni (vedere sezione 4.6 Gravidanza e allattamento). FRAGMIN
non va somministrato per via intramuscolare. 4.5 Interazioni con altri medicinali e altre forme di
interazione. Associazioni sconsigliate. ¢ Acido acetilsalicilico ed altri salicilati (per via generale).
Aumento del rischio di emorragia (inibizione della funzione piastrinica ed aggressione della mucosa gastro-
duodenale da salicilati). Utilizzare altre sostanze per un effetto antalgico o antipiretico. ® Antinfiammatori
non steroidei (per via generale). Aumento del rischio emorragico (inibizione della funzione piastrinica ed
aggressione della mucosa gastroduodenale da farmaci antinfiammatori non steroidei). Se non & possibile
evitare I'associazione, istituire un‘attenta sorveglianza clinica e biologica. ® Ticlopidina. Aumento del ri-
schio emorragico (inibizione della funzione piastrinica da ticlopidina). £ sconsigliata I'associazione con forti
dosi di eparina. L'associazione a basse dosi di eparina (eparinoterapia preventiva) richiede un’attenta sorve-
glianza clinica e biologica. ® Antiaggreganti piastrinici (clopidogrel, dipiridamolo, indobufene, sulfinpirazo-
ne, ecc.). Aumento del rischio emarragico (inibizione della funzione piastrinica). Associazioni che neces-
sitano di precauzioni d’uso. ¢ Anticoagulanti orali. Potenziamento dell'azione anticoagulante. Leparina
falsa il dosaggio del tasso di protrombina. Al momento della sostituzione dell'eparina con gli anticoagulanti
orali: @) rinforzare la sorveglianza clinica; b) per controllare I'effetto degli anticoagulanti orali effettuare il
prelievo prima della somministrazione di eparina, nel caso questa sia discontinua o, di preferenza, utilizzare
un reattivo non sensibile all'eparina.  Glucocorticoidi (via generale). Aggravamento del rischio emorragico
proprio della terapia con glucocorticoidi (mucosa gastrica, fragilita vascolare), a dosi elevate o in trattamen-
to prolungato superiore a dieci giorni. L'associazione deve essere giustificata; potenziare la sorveglianza
clinica. ® Destrano (via parenterale). Aumento del rischio emorragico (inibizione della funzione piastrinica).
Adattare la posologia dell'eparina in modo da non superare una ipocoagulabilita superiore a 1,5 volte il
valore di riferimento, durante I'associazione e dopo la sospensione di destrano. 4.6 Gravidanza ed
allattamento. Nel caso di uso della dalteparina durante la gravidanza, la possibilita di danno fetale sembra
minima. Tuttavia, poiché tale possibilita non pud essere totalmente esclusa, la dalteparina deve essere
usata durante la gravidanza soltanto se effettivamente necessario (vedere sezione 5.3 Dati preclinici di
sicurezza). Il flacone da 100.000 UI/4 ml contiene alcol benzilico. Poiché I'alcol benzilico & potenziaimen-
te embriotossico e pud superare la barriera placentare, & bene non utilizzare tale presentazione in donne
in gravidanza. La somministrazione a neonati prematuri di medicinali contenenti alcol benzilico come
conservante é stata associata a casi fatali di sindrome da difficolta respiratorie. Allattamento. Per quan-
to riguarda I'assorbimento della dalteparina nel latte materno, sono disponibili dati limitati. In uno studio
condotto su 15 pazienti in allattamento, a cui venivano somministrate dosi profilattiche di dalteparina, sono
state riscontrate attivita anti-Xa in misura minore, pari a un rapporto latte/plasma <0,025-0,224. Poiché

I'assorbimento orale dell'eparina a basso peso molecolare & estremamente scarso, le eventuali implicazioni
cliniche di questa attivita anticoagulante di lieve entita sul lattante sono sconosciute. 4.7 Effetti sulla
capacita di guidare veicoli e sull’'uso di macchinari. FRAGMIN non influenza il grado di vigilanza.
4.8 Effetti indesiderati. Molto raramente sono stati riportati casi di ematomi spinali o epidurali in asso-
ciazione con I'uso profilattico dell'eparina nel corso di anestesia spinale o peridurale o di puntura lombare.
Gli ematomi hanno causato diversi gradi di alterazione neurologica compresa paralisi prolungata o perma-
nente (vedere sezione 4.4). Manifestazioni emorragiche di entita limitata e prevalentemente legate a pree-
sistenti fattori di rischio, quali lesioni organiche con tendenza emorragica, oppure ad effetti iatrogeni (vede-
re sezioni 4.3 e 4.5). Sono state segnalate emorragie retroperitoneali e intracraniche, tra cui alcune fatali.
Lieve trombocitopenia (tipo 1) che di solito & reversibile durante il trattamento. Rari casi di trombocitopenia
grave (vedere sezione 4.4). Rari casi di necrosi cutanea, generalmente localizzate nel punto d'iniezione,
osservati sia con le eparine classiche che con le eparine a basso peso molecolare. Questi fenomeni sono
preceduti dalla comparsa di porpora o di placche eritematose, infiltrate e doloranti con o senza sintomi ge-
nerali. In questi casi & necessario sospendere immediatamente il trattamento. Alopecia. Eccezionalmente
lievi ematomi, nel punto d'iniezione. Rare manifestazioni di allergia cutanea o generale. In certi casi & stato
necessario interrompere il trattamento. Aumento delle transaminasi. Sono stati osservati pochi casi di rea-
zioni anafilattiche cosi come alcuni casi di grave trombocitopenia immunologicamente mediata (tipo ) as-
sociata a trombosi e/0 tromboembolismo arterioso e/0 venoso. 4.9 Sovradesaggio. Un sovradosaggio
accidentale per via sottocutanea di dosi massive di FRAGMIN potra determinare complicazioni emorragiche
per la comparsa di attivita anticoagulante, in gran parte neutralizzabile mediante iniezione endovenosa
lenta di protamina (solfato o cloridrato). La dose di protamina deve essere pari a quella di FRAGMIN inietta-
ta, ossia: 1 mg di protamina inibisce I'effetto di 100 Ul anti-Xa di dalteparina sodica. In queste condizioni, ed
anche in caso di dosaggi elevati di protamina, I'attivita anti-Xa non viene mai totalmente neutralizzata
(massimo 60% circa), e permette cosi la persistenza di un‘attivita antitrombotica.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche. Categoria farmacoterapeutica: Antitrombotici, Eparinici — ATC:
B0O1ABO4. FRAGMIN & un agente antitrombotico. Esso contiene Dalteparina sale sodico, una miscela di
polisaccaridi (frammenti di eparina) a basso peso molecolare (5.000 Daltons). Leffetto antitrombotico di
FRAGMIN & dovuto alla capacita di potenziare I'inibizione di alcuni fattori della coagulazione da parte dell'an-
titrombina lll (ATIII). FRAGMIN similmente all'eparina non frazionata, si lega all’ATIll con un‘alta affinita di le-
game. Tale legame determina un cambiamento nella conformazione dell’ATIII e, pertanto, la nuova struttura
favorisce |'interazione con i fattori della coagulazione attivati ed un conseguente incremento della reazione
diinibizione. E noto che tale potenziamento dipende dal peso molecolare del polisaccaride. L'inibizione della
trombina ed il prolungamento del tempo di protrombina parziale (PTT) richiedono polisaccaridi con un peso
molecolare di almeno 5.000. Linibizione del fattore X da parte dell’ATIIl & assai incrementata anche da
polisaccaridi con un peso molecolare inferiore a 5.000. Pertanto, FRAGMIN ha una maggiore capacita di
potenziare I'inibizione del fattore X attivato che di prolungare i PTT. Le attivita specifiche di FRAGMIN sono
dell'ordine di 160 Ul anti-Xa/mg e di 60 Ul/mg nel test APTT, con un rapporto tra queste due attivita anti-
coagulanti di circa 2,6. Lo stesso rapporto & invece circa unitario per I'eparina non frazionata. In paragone
all'eparina non frazionata, FRAGMIN & caratterizzato da una piu elevata attivita anti-fattore Xa e da una
pili bassa attivita anti-fattore lla. Anche I'inibizione dei fattori 1Xa e Xla da parte di FRAGMIN € inferiore a
quella dell'eparina non frazionata. 5.2 Proprieta farmacocinetiche. Dagli studi di farmacocinetica &
risultato che, dopo somministrazione s.c. i livelli di picco vengono raggiunti in 3-4 ore. Lemivita biologica
& dicirca 4 ore e livelli di attivita anti-fattore Xa risultano ancora misurabili dopo 24 ore. La biodisponibilita
& del 90% e non ¢ sostanziamente legata alla dose. FRAGMIN, pertanto, presenta i seguenti vantaggi nei
confronti dell'eparina: durata d'azione pill prolungata; maggiore biodisponibilita dopo somministrazione per
via sottocutanea; minor numero di somministrazioni giornaliere; minori effetti proaggreganti sulle piastrine.
5.3 Dati preclinici di sicurezza. Gli studi tossicologici hanno evidenziato che FRAGMIN possiede un
ampio margine di sicurezza non essendosi rivelato tossico nei confronti dei vari organi e sistemi; non ha
inoltre dimostrato di possedere effetti sulla funzione riproduttiva ed ¢ risultato privo di attivita mutagena.

6. INFORMAZIONI FARMAGEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti. Flacone da 100.000 UI/4 ml: alcool benzilico ed acqua per preparazio-
ni iniettabili. Siringa preriempita da 2.500 UI/0,2 ml: sodio cloruro, acqua per preparazioni iniettabili.
Siringa preriempita da 5.000 UI/0,2 ml - 7.500 UI/0,3 ml — 10.000 UI/0,4 ml - 12.500 UI/0,5 mI
- 15.000 UI/0,6 ml — 18.000 UI/0,72 ml: acqua per preparazioni iniettabili. 6.2 Incompatibilita.
FRAGMIN soluzione iniettabile € compatibile con soluzioni isotoniche per infusione endovenosa di sodio
cloruro (9 mg/ml) e di glucosio (50 mg/ml). Altri tipi di compatibilita non sono stati studiati. 6.3 Periodo
di validita. Siringa preriempita da 2.500 Ul - 5.000 Ul - 7.500 Ul - 10.000 Ul - 12.500 Ui - 15.000 Ul -
18.000 UI: 3 anni. Flacone da 100.000 UI: 2 anni. 6.4 Precauzioni speciali per la conservazione.
Conservare a temperatura inferiore a 25 °C. Il contenuto del flacone, una volta aperto, va utilizzato entro
14 giomi. 6.5 Natura e contenuto del contenitore. Siringhe di vetro neutro incolore. 6 siringhe 2.500
U1/0,2 ml. 6 siringhe 5.000 UI/0,2 ml. 4 siringhe 7.500 UI/0,3 ml. 4 siringhe 10.000 UI/0,4 ml. 4 siringhe
12.500 UI/0,5 ml. 4 siringhe 15.000 UI/0,6 ml. 4 siringhe 18.000 UI/0,72 ml. Flacone di vetro incolore
Tipo I chiuso con tappo di gomma bromobutilica. 1 flacone 100.000 Ul/4 ml. E possibile che non tutte le
confezioni siano commercializzate. 6.6 Istruzioni per 'impiego e la manipolazione. Vedere sezione
4.2 Posologia & modo di somministrazione.

7. TITOLARE DELI’AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO
Pfizer Italia S.r.l.
Vialsonzo, 71 — 04100 Latina

8. NUMERO DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO
FRAGMIN 100.000 Ul anti-Xa/4 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
flacone da 4 ml AIC 027276070

FRAGMIN 2.500 Ul anti-Xa/0,2 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
6 siringhe preriempite da 0,2 ml AIC 027276031

FRAGMIN 5.000 Ul anti-Xa/0,2 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
6 siringhe preriempite da 0,2 ml AIC 027276043

FRAGMIN 7.500 Ul anti-Xa/0,3 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
4 siringhe preriempite da 0,3 ml AIC 027276120

FRAGMIN 10.000 Ul anti-Xa/0,4 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
4 siringhe preriempite da 0,4 ml AIC 027276082

FRAGMIN 12.500 Ul anti-Xa/0,5 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
4 siringhe preriempite da 0,5 ml AIC 027276094

FRAGMIN 15.000 Ul anti-Xa/0,6 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
4 siringhe preriempite da 0,6 ml AIC 027276106

FRAGMIN 18.000 Ul anti-Xa/0,72 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
4 siringhe preriempite da 0,72 ml AIC 027276118

9. DATA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE

FRAGMIN 100.000 Ul anti-Xa/4 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
flacone da 4 ml Aprile 1998 Hh+)  €111,14
FRAGMIN 2.500 Ul anti-Xa/0,2 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
6 siringhe preriempite da 0,2 ml Febbraio 1993 Ah+t)  €1837
FRAGMIN 5.000 Ul anti-Xa/0,2 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
6 siringhe preriempite da 0,2 ml Febbraio 1993 Ah+t)  €3291
FRAGMIN 7.500 Ul anti-Xa/0,3 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
4 siringhe preriempite da 0,3 ml Giugno 2001 C €42,30
FRAGMIN 10.000 Ul anti-Xa/0,4 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
4 siringhe preriempite da 0,4 ml Maggio 2002 Ah+)  €46,18
FRAGMIN 12.500 Ul anti-Xa/0,5 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
4 siringhe preriempite da 0,5 ml Maggio 2002 Ah+) €577
FRAGMIN 15.000 Ul anti-Xa/0,6 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
4 siringhe preriempite da 0,6 ml Maggio 2002 Ah+)  €6926
FRAGMIN 18.000 Ul anti-Xa/0,72 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
4 siringhe preriempite da 0,72ml - Maggio 2002

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO
Gennaio 2009
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La Consulta boccia parzialmente la legge 40/04

La Corte Costituzionale ha dichiarato
l'illegittimita dell'art. 14 comma 2, della legge 18
febbraio 2004, n. 40 (che detta “Norme in
materia di procreazione medicalmente assistita")
“limitatamente alle parole ‘ad un unico e
contemporaneo impianto, comunque non
embrioni. La Corte ha dichiarato
incostituzionale anche il comma 3 dello stesso
articolo “nella parte in cui non prevede che il
trasferimento degli embrioni, da realizzare non

rn

superiore a tre

appena possibile, debba essere effettuato senza
pregiudizio della salute della donna”.
La Consulta ha infine dichiarato inammissibili
per difetto di rilevanza nei giudizi principali le
questioni di legittimita costituzionale degli
articoli 6, comma 3, e 14, commi 1 e 4.
Questa ¢ la notizia.

Inutile dire che i commenti si sono letteralmente
“sprecati” da tutte le parti, sia tra i sostenitori
della legge cosi com'é sia tra coloro che la

vorrebbero riformulare tutta o in parte.

Le motivazioni della sentenza, tuttavia, non sono
ancora state rese note e percio ci limitiamo, per
ora, a pubblicare il comunicato diffuso dalla Sigo
il 2 aprile e una nota di Mauro Costa, presidente
della Societa italiana ospedaliera sterilita.
Ripromettendoci, ovviamente, di tornare
ampiamente sull'argomento quando la Consulta
avra reso pubbliche le motivazioni che I'hanno
indotta a emettere questa decisione.

Il comunicato stampa Sigo

““Lalegge 40 necessita

ormai di una manutenzione.

Gli operatori lasciati nel
dubbio, si sequano
le evidenze scientifiche”

“Lalegge 40 merita una “ma-
nutenzione”, anche sulla ba-
se di queste piu recenti inter-
pretazioni della Corte Costi-
tuzionale — commenta il prof.
Giorgio Vittori, presidente
della Societa Italiana di Gine-
cologia e Ostetricia (Sigo)
che interviene nel dibattito
dopo la sentenza.

E necessaria per renderla piu
appropriata a cogliere le esi-
genze delle coppie infertili e
le indicazioni della letteratu-
ra scientifica. In particolare,
bisogna considerare la condi-
zione di particolare vulnera-
bilita in cui queste donne si
trovano, gia gravate dal peso
di una fertilita compromessa,
e ulteriormente esposte a dif-
ficolta e ostacoli, che le han-
no spesso costrette a recarsi
all’estero”.

La Sigo sottolinea “la neces-
sita di integrare una legge co-
si complessa con la forza del-
I’evidenza scientifica, che da
tempo aveva evidenziato al-
meno tre questioni problema-
tiche.

Da un lato la determinazione
di un numero fisso di embrio-
ni da formare € complessa,
nel momento in cui non €&
possibile prevedere con cer-
tezza se e quanti ovociti si fe-
conderanno. Il fallimento del
tentativo terapeutico costrin-
gera poi la donna a subire ul-
teriori stimolazioni ormona-
li, che sarebbero evitabili.

In secondo luogo, la prescri-
zione dell’impianto di tutti gli
embrioni formati comporta
un piu elevato rischio di gra-
vidanza multipla, grave sia
per la madre che per i neona-
ti. In tutto il mondo le linee

guida scientifiche hanno
identificato come priorita li-
mitare i parti multipli, senza
compromettere I’efficacia del-
la tecnica.

Questo si puo ottenere soltan-
to trasferendo in utero un nu-
mero limitato di embrioni
(uno-due per volta), propo-
nendo la crioconservazione
degli altri formati.

Questa stessa tecnica, se ap-
plicata agli ovociti, non ¢ pur-
troppo ancora in grado di
proporsi come alternativa ef-
ficace alla conservazione em-
brionaria, nonostante la com-
petenza e I'impegno degli
operatori italiani. Infine — ag-
giunge Vittori — formare un
numero massimo di tre em-
brioni € ancora insufficiente
per consentire la diagnosi
preimpianto di gravi malattie
genetiche. E questo puo co-
stringere i genitori a ricorre-
re successivamente alla dia-
gnosi prenatale ed alla even-
tuale interruzione terapeuti-
ca di gravidanze gia avanzate.
Per questo — conclude il Pre-
sidente — la Sigo si rende di-
sponibile, con le competen-
ze di tutte le Societa scienti-
fiche che si occupano di me-
dicina della riproduzione di
cui € composta a partecipare
attivamente per risolvere il
dubbio degli operatori che
questa sentenza ha creato nel-
la pratica clinica quotidiana.
Riteniamo che solo un tavo-
lo condiviso fra Societa scien-
tifiche, Istituzioni ed associa-
zioni di pazienti possa con-
sentire di identificare un per-
corso nuovo e condiviso, nel-
I’interesse della salute della
donna”.

Lopinione del presidente della Sios

Legge 40:tutto darifare?

di Mauro Costa
Presidente Societa Italiana
Ospedaliera Sterilita

Ora il nostro compito di
tecnici &, con molto
understatement, di
renderci disponibili una
volta di pit per aiutare il
legislatore a trovare una
soluzione rapida e sicura
per la salute delle nostre
pazienti

MW Nel momento in cui saranno rese pubbliche le motivazioni della
sentenza della Corte Costituzionale, la legge 40 diventera probabil-
mente inapplicabile. Questa almeno e I'impressione degli operatori
che dovrebbero interpretare in pratica i cambiamenti introdotti dal-
la sentenza.

In realta la situazione € molto confusa gia dal 2008: il ministro Tur-
co, nel formulare le nuove linee guida, aveva abolito tre commi delle
precedenti linee guida del 2004, a sequito delle sentenze di diversi tri-
bunali e in particolare di quella del TAR Lazio dell’ottobre 2007. La
nuova edizione delle linee guida vedeva scomparire i commi che limi-
tavano la possibilita di indagine sull’embrione a quella di tipo “‘osser-
vazionale”. Molti pazienti portatori di patologie trasmissibili e molti
operatori interpretarono questo cambiamento come una apertura al-
la possibilita di diagnosi genetica preimpianto. Gli entusiasmi si smor-
zarono subito davanti al fatto che la legge restava immutata nell’ar-
ticolo 13 comma 2, che recita “‘La ricerca clinica e sperimentale su
ciascun embrione umano é consentita a condizione che si perseguano
finalita esclusivamente terapeutiche e diagnostiche ad essa collegate
volte alla tutela della salute e allo sviluppo dell'embrione stesso, e qua-
lora non siano disponibili metodologie alternative.” Questa frase esclu-
de in modo inequivocabile che un embrione possa essere esaminato al
fine di escluderlo dall’impianto, la qual cosa e i contrasto con il testo
dell’articolo. Vi & poi un fatto tecnico rilevante: tutte le linee guida in-
ternazionali riconoscono che una diagnosi preimpianto debba partire
da un gruppo di almeno 8 embrioni, rendendo quindi inapplicabile la
tecnica nella realta italiana, ove si possono inseminare al massimo tre
oociti. Ora la sentenza della Corte Costituzionale introduce nuove in-
sanabili contraddizioni nella legge:

la Corte ha dichiarato parzialmente illegittimo I’art. 14 comma 2, del-
la legge 40 “limitatamente alle parole ad un unico e contemporaneo
impianto, comunque non superiore a tre embrioni’’; incostituzionale &
anche il comma 3 dello stesso articolo “'nella parte in cui non preve-
de che il trasferimento degli embrioni, da realizzare non appena pos-
sibile, debba essere effettuato senza pregiudizio della salute della don-
na’”. La rimozione di questi commi sembra aprire la possibilita di in-
seminare piu di tre ovociti, creando quindi piu di tre embrioni. Inoltre
sembrerebbe possibile non impiantare tutti gli embrioni contempora-
neamente, anche alla luce del fatto che una gravidanza multipla co-
stituisce di fatto un rischio per la salute della paziente, al cui rispetto
la sentenza richiama. Resta pero intatto il primo comma dell’articolo
14 che recita: “E vietata la crioconservazione e la soppressione di em-
brioni, fermo restando quanto previsto dalla legge 22 maggio 1978,
n.194.” Restando cosi la legge, anche se potessimo ottenere piu di tre
embrioni in uno stesso ciclo, non avremmo idea di come sia consenti-
to utilizzare quelli non trasferiti in utero contestualmente.

E ovvio, a questo punto, che la parte rimasta in piedi della legge 40
non & pill nemmeno interpretabile e rapidamente ci troveremo davan-
ti ad un vuoto normativo. Torna ora alla mente di tutti gli operatori
del settore che non molti anni fa il ministro Veronesi fu sul punto di
emettere un ragionevolissimo regolamento, basato sul lavoro della com-
missione Guzzanti, che sarebbe stato in grado di mettere ordine nel
mondo della Procreazione Assistita. Se la politica avesse avuto allo-
ra il coraggio di decidere, oggi non avremmo una legge frantumata, e
non avremo vissuto la lacerante polarizzazione ideologica che questa
legge ha creato tra favorevoli e contrari. Ora il nostro compito di tec-
nici €, con molto understatement, di renderci disponibili una volta di
piu per aiutare il legislatore a trovare una soluzione rapida e sicura
per la salute delle nostre pazienti.

o
c
1
2
o
£
=
o.

©

GYNECO AOGOI / NUMERO 3 - 2009



o
=
1
2
o
£
=
o.

p—
)

- 2009

GYNECO AOGOI / NUMERO 3

di Lucia Conti

iversi da una Regione al-
Dl’altra per peso e modali-

ta di riscossione. E il trion-
fo dell’autonomia regionale ma
quasi sempre a spese del cittadi-
no. Cosi, se dovete comprare un
medicinale vi conviene andare in
Basilicata, in Calabria, in Emilia
o in una delle altre sei Regioni
dove il ticket sui medicinali non
si paga (e nemmeno nella PA. di
Trento). Se poi credete di aver
bisogno del Pronto soccorso, al-
lora provate ad andare sempre
in Basilicata e in Calabria, ma an-
che nel Lazio, perché ¢ probabi-
le che non vi chiederanno un sol-
do di ticket, neanche per i codi-
ci bianchi, mentre nelle altre Re-
gioni si rischia di pagare in pie-
no i 25 euro previsti per questo
servizio. Nel caso in cui vi serva
qualche prestazione specialistica
o di diagnostica, tenetevi alla lon-
tana dal Lazio: per rientrare dal
deficit sanitario la Regione ha do-
vuto applicare ticket salati su que-
sti servizi.
Ma non c¢’é da scandalizzarsi, se-
condo il coordinatore degli as-
sessori alla Sanita, Enrico Rossi:
“Capisco che il ticket sia un pro-
blema per alcune famiglie e so-
prattutto in questo periodo di cri-
si, ma esistono anche molte dif-
ferenze tra citta e citta in merito
a servizi come I'acqua o i rifiuti.
Questo non puo essere indicato
come un motivo di scandalo, al-
meno entro certi limiti. Le diffe-
renze di accesso in questo Paese
purtroppo sono una realta persi-
stente. Ci vogliono delle politi-
che che riequilibrino”, ma tiene
a precisare Rossi i ticket “sono
una cosa che riguarda le Regio-
ni, una leva fiscale che hanno, e
rispetto alla quale hanno il dirit-
to di fare le loro politiche e poi
sottoporsi al giudizio dei cittadi-
ni”. Tuttavia, pur favorevole al tic-
ket, il sottosegretario alla Salute
Francesca Martini precisa che “la
questione della compartecipazio-
ne alla spesa non puo essere la-
sciata senza un confronto con le
Regioni stesse. Occorre infatti
trovare una sintesi politico-am-
ministrativa di compenetrazione
tra esigenze diverse, tra equili-
brio di bilancio ed eguaglianza
di tutti i cittadini di fronte al di-
ritto alla salute sancito dall’art.
32 della Costituzione. Sono fer-
mamente convinta inoltre che
I’imposizione di forme di com-
partecipazione debba essere con-

Indagine sull’applicazione dei ticket

L'anarchia dei
ticket in Italia

Nove Regioni e una Provincia autonoma non chiedono ai loro
cittadini alcuna compartecipazione alla spesa per i medicinali,

né sulle ricette né sulle confezioni prescritte. Nel Lazio, al contrario,
si pagano 2,5 euro per ciascuna confezione che abbia un prezzo di
vendita pari o inferiore a 5 euro e di 4 euro per confezioni che
superano quella cifra. 1 25 euro di ticket per i codici bianchi sono
legge ovunque, ma non sempre applicata e, in alcune Regioni,
variabile tra 7 e 50 euro. Per la diagnostica e la specialistica in
genere non si superano i 36,15 euro, ma in Sardegna il tetto pud
arrivare a 46,15 euro. Sono questi i principali risultati dell'indagine
svolta da Il Bisturi sull'applicazione dei ticket in Italia

trobilanciata da un’offerta di ser-
vizi adeguati. Un’offerta che de-
ve tenere conto anche dei tempi
di attesa come fattore sostanzia-
le di qualita”.

Il federalismo dei ticket
Nove Regioni e una Provincia au-
tonoma (vedi tabella) non chie-
dono ai loro cittadini alcuna
compartecipazione alla spe-

sa per i medicinali, né sulle
ricette né sulle confezio-

ni prescritte. Per il resto,
ciascuna ha fatto
come meglio ha
creduto, appli-
cando cifre varia-
bili sia sulle con-
fezioni sia sulle ri-
cette oppure sulle
une o sulle altre.
Per dire: c’e
I’Abruzzo che pre-

10 EuBo
20 E&ES:

. EUES-
50 B

vede il pagamento

di 50 centesimi a con-
fezione con un mas-
simo di un euro a ri-

cetta e c’eé il Lazio

che da gennaio di
quest’anno fa pa-

gare un ticket

di 2,5 euro [ ]

per ciascuna

ESENZIONI

FARMACEUTICA

Le esenzioni pil comuni a tutte le
Regioni che hanno introdotto il tic-
ket sono quelle per gli invalidi civi-
li, del lavoro e di guerra; per i cie-
chi e sordomuti; per i soggetti dan-
neggiati da vaccinazioni obbligato-
rie, trasfusioni e somministrazioni
di emoderivati; per le vittime del
terrorismo, per i soggetti in terapia
del dolore o con malattie croniche,
invalidanti o rare e, in molti casi,
per i trapiantati. E ancora, non pa-
gano il ticket gli assistiti con eta su-
periore ai 65 anni o inferiore ai 14

(in media), né coloro con pensione
al minimo o assegno sociale, 0 i nu-
clei familiari a basso reddito.

Alcune Regioni, perd, hanno inseri-
to nelle esenzioni altre categorie di
cittadini. Lombardia e Campania,
ad esempio, hanno introdotto |’esen-
zione per o cittadini extracomuni-
tari iscritti al Ssn, con permesso di
soggiorno. Liguria e Molise, invece,
non chiedono la compartecipazio-
ne ai farmaci ai tossicodipendenti
in terapia metadonica. Ma la Ligu-
ria ha tante altre esenzioni, rispet-
to alle altre Regioni: per le donne
in gravidanza (anche in Abruzzo),
per i disoccupati iscritti agli elen-
chi anagrafici dei centri di impiego

(come Lombardia e Campania),
nonché per i lavoratori in mobilita
0 in cassa integrazione straordina-
ria che abbiano familiari a carico
(anche in questo caso, lo stesso av-
viene in Lombardia).

In Campania prevista |’esenzione
anche per gli obiettori di coscienza
in servizio civile.

ASSISTENZA
SPECIALISTICA

Finanziaria 2007

Normativa nazionale: per gli assi-
stiti che non hanno nessuna forma
di esenzione, la compartecipazione

_—

confezione che abbia un prezzo
di vendita pari o inferiore a 5 eu-
ro e di 4 euro per confezioni che
superano quella cifra. Oppure
c’¢ la Sicilia che fa pagare da un
euro a confezione permalattie
croniche e rare fino a 4,5 euro a
confezione per farmaci con prez-
zo sopra i 25 euro.
Ma i ticket, come sappiamo, non
si applicano soltanto ai medici-
nali. Ci sono anche quelli al
Pronto soccorso. In questo caso,
forse, la fantasia s’é¢ meno sbiz-
zarrita, ma comunque ben eser-
citata. Basti pensare che chiaman-
do negli ospedali di tre Regioni
per sapere se applicano il ticket
al codice bianco, la risposta che
riceverete sara per lo pit “no”.
Altrove si passa da cifre fisse per
i codici bianchi (i 25 euro indi-
cati dalla Finanziaria 2007) a
“ventagli” variabili tra 7 e 50 eu-
ro non solo per i codici bianchi,
ma in alcuni casi anche per quel-
li verdi. Cifre alle quali possono
peraltro aggiungersi altri “contri-
buti” per eventuali ulteriori ac-
certamenti e prestazioni. Un po’-
meno complicata (ma forse solo
perché ¢ troppo complessa per
rappresentarla compiutamen-
te...) e la situazione dei ticket per
la diagnostica e la specialistica:
non c’¢ alcuna Regione che ab-
bia rinunciato alla compartecipa-
zione alla spesa da parte dei suoi
cittadini. In genere non si supe-
rano i 36,15 euro, ma, per esem-
pio, in Sardegna il tetto puo ar-
rivare a 46,15 euro.
Nel Lazio, altro
esempio, a partire
dal dicembre scor-
SO sono stati intro-
dotti ulteriori contri-
buti fissi da aggiun-
gere ai 36,15 euro:
15 euro a ricetta
per le prestazioni
di risonanza ma-
gnetica e tac; b
euro a ricetta per
la fisiokinesitera-
pia; 4 euro a ricet-
ta per le prestazio-
ni di specialistica

ambulatoriale

¥ e Apa (Ac-
T corpamen-

- = todipresta

zioni ambula-

, toriali) che
=/ non rientri-
no nei casi
precedenti. Con-
tributi ai quali il

1 Lazio ha dovuto

massima alla spesa é di 36,15 eu-
ro sulla base delle tariffe delle pre-
stazioni richieste nella singola im-
pegnativa. Ogni ricetta pud conte-
nere fino a 8 prestazioni della stes-
sa branca specialistica.

Sono esonerati dal pagamento del
ticket alcuni soggetti che rientrano
in particolari categorie di eta e di
reddito (bambini con meno di 6 an-
ni e over sessantacinquenni con bas-
so reddito) e di patologia e invali-
dita. La normativa prevede inoltre
esoneri per prestazioni con interes-
se sociale (come la gravidanza, la
donazione di sangue, organi e tes-
suti) o nell’ambito di programmi di
prevenzione collettiva.

PRONTO SOCCORSO

Finanziaria 2007

Normativa nazionale: si pagano 25
euro per le prestazioni di Pronto
soccorso segnalate come non urgen-
ti e che non diano sequito al ricove-
ro (i cosiddetti “*codici bianchi”’, con
esclusione delle prestazioni per trau-
mi e avvelenamenti). Il colore del
codice € assegnato dal personale sa-
nitario al momento dell’accesso al
Pronto Soccorso. Le esenzioni so-
no le stesse previste per le presta-
zioni specialistiche e diagnostiche
ambulatoriali. Sono inoltre esenti
tutti i cittadini fino a 14 anni, indi-
pendentemente dal reddito.




ricorrere nella definizione di un
draconiano Piano di rientro dal
deficit sanitario, cosi come han-
no dovuto fare, in maniera ma-
gari meno severa, anche Sicilia,
Campania, Abruzzo, Molise e Li-
guria. Ci sarebbe poi tutto il ca-
pitolo delle esenzioni, con una
normativa nazionale che preve-
de I’esclusione dalla comparteci-
pazione alla spesa di alcune cate-
gorie di cittadini (per eta, reddi-
to, invalidita, patologia oppure
per finalita o condizioni di inte-
resse sociale, overo per il com-

binato disposto risultante dall’ap-
partenenza a piu d’una catego-
ria). Ma anche in questo campo
le Regioni possono legiferare in
maniera autonoma. E non si so-
no fatte pregare. Senza contare
che le Regioni stesse adottano cri-
teri non ovunque omogenei sia
per le esenzioni sia per definire
I’ammontare dei ticket da paga-
re: in alcune, per esempio, per la
determinazione del reddito si fa
ricorso all'Isee (I'Indicatore di si-
tuazione economica equivalen-
te) mentre in altre no. Enrico

Rossi, assessore alla Sanita della
Toscana, fa pero dei distinguo:
“Noi siamo I'unica Regione, in-
sieme alla Basilicata, che non ha
mai preso nulla dal bilancio re-
gionale per la sanita, né abbiamo
mai messo tasse aggiuntive. Da
noi ci sono i ticket previsti dal
229, quelli sulla specialistica. Ci
sono Regioni che hanno stabili-
to la rimborsabilita dei farmaci
per classi omogenee. Questo mi
sembra molto pit grave del tic-
ket. E, francamente, mi sembra
che sia peggio anche la dove si ¢

scelto di far crescere I'Irpef: non
vedo perché, se la Regione non
¢ in grado di far funzionare il ser-
vizio sanitario con i soldi che gli
vengono attribuiti, il lavoratore
dipendente debba avere un rica-
rico dell'Trpef. A meno che la Re-
gione non mi convinca che quel
ricarico € utile a mettere a posto
le cose o a fare piu servizi, ad
esempio per la non autosufficien-
za”. E quindi? Come garantire
che il ticket non sia uno strumen-
to in grado di creare cittadini di
serie A e cittadini di serie B all’in-

terno dello stesso Paese? Per Ros-
si una soluzione sta nel monito-
raggio “perché non ci siano abu-
si e disallineamenti insopporta-
bili”. Ma in tutto, ricorda Marti-
ni, non va dimenticata “I’appro-
priatezza prescrittiva che vede a
monte la responsabilita dei me-
dici. Piti i professionisti saranno
responsabili, meglio riusciremo
a lavorare sulla gestione dei flus-
si di prestazioni. I cittadini van-
no aiutati ad orientarsi nei servi-
zi, ma con piena consapevolezza
di un sistema complesso”.

Ticket: la mappa regione per regione

_Regioni Assistenza Farmaceutica Pronto Soccorso Specialistica e Diagnostica
Abruzzo 0,50 euro per confezione 25 euro per i codici bianchi, 20,66 0 36,15 euro per Fino a 36,15 euro
con un massimo di 1 euro a ricetta i cordici verdi non seguiti da ricovero
Basilicata No ticket 25 euro per codici bianchi Fino a 36,15 euro
Calabria No ticket 25 euro per codci bianchi Fino a 36,15 euro
Campania 1,50 euro per confezione fino Ticket fisso di 25 euro per i codici bianchi Fino a 36,15 euro
a un massimo di 3 euro
Emilia Romagna No ticket 23 euro per codici bianchi Fino a 36,15 euro
Friuli V.G. No ticket Da 7,74 a un massimo di 23,24 euro per codici Fino a 36,15 euro
bianchi seguiti da esami
Lazio 4 euro per ogni confezione con prezzo di vendita 25 euro per i codici bianchi Contributo fisso di 4 euro in aggiunta all'attuale
superiore a 5 euro; 2,50 euro per ogni confezione ticket massimo di €36,15; 15 euro per prestazioni
con prezzo di vendita inferiore o uguale a 5 euro di Risonanza Magnetica Nucleare e TAC; 5 euro
per prestazioni di fisiokinesiterapia
Liguria 1 euro a confezione fino a un massimo di 4 euro Da 25 fino a 36,15 euro Fino a 36,15 euro
per ricetta per la visite seguite da altri esami
Lombardia 2 euro per confezione fino a un massimo di 4 euro 25 euro per codici bianchi Fino a 36 euro
per ricetta; 1 euro per confezione fino a un
massimo di 3 euro per ricetta
Marche No ticket 25 euro per codici bianchi Fino a 36,15 euro
Molise 1 euro per confezione fino a una massimo di 3 euro 25 euro codici bianchi Fino a 36,15 euro
aricetta per i farmaci di prezzo superiore a 5 euro;
0,50 euro per confezione per i farmaci generici
ad esclusione delle confezioni di prezzo inferiore
abeuro
Piemonte 2 euro per confezione fino a un massimo di 4 euro 25 euro per codici bianchi Fino a 36,15 euro
per ricetta, un euro per confezione per farmaci per
alcune patologie
PA. Trento No ticket 25 euro codici bianchi Visita spec. generale 20,45 euro fino a un massimo
di36,15. Accertamenti diagnostici: fino a un
massimo di 36,15 euro per ricetta
P.A. Bolzano 1 euro per confezione o 2 euro per confezione con Da 7 fino a 50 euro per codici bianchi seguiti da Fino a 36,15 euro
un massimo di 4 euro altre prestazioni
Puglia 0,50 per confezione oppure 2 euro fino a un 25 euro codici bianchi Fino a 36,15 euro
massimo di 5,5 euro per ricetta
Sardegna No ticket 25 euro per codici bianchi non seguiti da ricovero e Fino a 46,15 euro
15 euro per codici verdi
Sicilia Da 1 euro a confezione per malattie croniche e 25 euro per codici bianchi Da 2 fino a 36,15 euro, con variazioni in base al
rare, fino a 4,50 euro a confezione per i farmaci con reddito
prezzo superiore a 25,00 euro
Toscana No ticket 25 euro per codici bianchi Fino a 36,15 euro
Umbria No ticket 25 euro per codici bianchi Fino a 36,15 euro
Valle D'Aosta No ticket (& previsto il pagamento della differenza 25 euro per codici bianchi Fino a 36,15 euro
tra il farmaco prescritto e I'eventuale “generico” in
commercio non accettato in cambio dal paziente)
Veneto 2 euro per confezione fino ad un massimo 25 euro per ogni visita codificata codice bianco Da 0,65 euro a massimo 36,15 euro euro

di 4 euro per ricetta

Fonte: Indagine de Il Bisturi su dati Regioni e Ceis

» Segue da pagina 5

siderare anche le specificita e le peculiarita del territorio. Fra
vi sard quindi il taglio cesareo, procedura su
cui I'ltalia detiene il primato europeo, oggetto
di un vero e proprio progetto speciale - che
parte proprio ad aprile -, teso a identificare i
nodi critici e gli interventi possibili. A questo ver-

cong

ra dedicata la lettura magistrale “Il ruolo e il modello del “parto cesareo”
nella societd moderna”, con I’analisi dell’ Audit clinico per I'appropriatezza
realizzato in provincia di Trento. Anche i tumori della donna occuperanno
ampio spazio, con un continuo rimando al tema della qualita di vita: in que-
st’oftica vanno interpretate le letture magistrali dedicate alle “procedure per
ridurre I'invasivitd delle tecniche chirurgiche in oncologia ginecologica” e

to a piu voci, che veda coinvolte le Istituzioni,
gli amministratori locali, le Direzioni generali del-
le Aziende sanitarie, i rappresentanti delle comunitd. Tutte voci che saranno
presenti in un Congresso che non intende rivolgersi solo ai tecnici ma an-
che all’intera societa civile. Ma un convegno nazionale non pud non con-

i temi “caldi”

resso nazionale SIGO

congresso nazionale AOGOI

a“cancro e femminilitd”. Lo screening del cervicocarcinoma riceverd un’at-
tenzione speciale, con una tavola rotonda dei segretari regionali di Aogoi
e Agite per verificare lo stato dell’arte nelle varie regioni. Lintero Congresso
sard pero caratterizzato da un continuo confronto fra tematiche di altissimo
profilo scientifico, con ampio spazio per le novitd dalla letteratura, le espe-
rienze pilota e le innovazioni tecnologiche, e temi di interesse sociale, riferi-

ti all’essere donna oggi. Dall’eta dello svi-
luppo, con un approfondimento sulle rela-
zioni fra famiglia e adolescenti (generazio-
ni a confronto sui problemi ginecologici e
sessuologici), alla procreazione (con un fo-

cus sulla ferfilita nelle situazioni “limite”), alle aspettative e realtd della don-
na in menopausa. Non mancheranno poi gli spazi dedicati alla professio-
ne, dal percorso formativo del ginecologo europeo ai nuovi orientamenti
giuridico-legislativi nella responsabilitd dell’operatore. Bari si preannuncia
quindi come un’occasione imperdibile di aggiornamento, confronto e sti-
molo, professionale e umano.
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Vaccinazione nazionale contro il papilloma virus

di Ester Marago

onostante sia pubblico e
N distribuito gratuitamen-
te alle ragazze tragli 11 e
i 12 anni, il vaccino contro il pa-
pillomavirus (Hpv) responsabi-
le del 70% dei casi di tumore al-
la cervice uterina stenta a decol-
lare. Quattro su dieci delle bam-
bine che ne avevano diritto non
sono state vaccinate.

A fotografare lo stato dell’arte
sulla copertura vaccinale contro
I’'Hpv nelle Regioni Italiane ¢
I’associazione “donneinrete.net”,
che ha promosso un’indagine
coinvolgendo gli assessorati alla
Sanita regionali, il ministero del
Welfare, I'Istituto superiore di sa-
nita e le aziende farmaceutiche
produttrici dei due vaccini oggi
disponibili. A un anno dall’avio
della campagna vaccinale — era
il febbraio del 2007 quando il Mi-
nistero della Salute annuncio
che I'Italia sarebbe stato il primo
Paese europeo ad avviare un pia-
no di vaccinazione pubblica e
gratuita —la copertura vaccinale
media é risultata del 57% . E con

udonneinrete.net”

€ un'associazione di donne che si
rivolge alle donne per parlare
della loro salute, dei loro bisogni
e dei loro problemi. Composta da
professioniste impegnate in
diversi settori della vita sociale e
produttiva, si muove lungo due
direttrici: fare lobbie politica e
informare le donne per dare
risposte a tutte le loro necessita.
In particolare porta avanti
un'attivita di sorveglianza e
informazione alla popolazione su
alcune delle patologie a piu forte
impatto, come I'Hiv-Aids e
I'osteoporosi. L'attenzione ora &
concentrata sull’'HPV, seconda
causa di morte per malattie
tumorali femminili.

notevoli differenze tra le 15 Re-
gioni che hanno collaborato at-
tivamente all’indagine metten-
do a disposizione i dati richiesti:
si passa, infatti, dall’85% di co-
pertura in Valle d’Aosta al 45%
della Lombardia.

Eppure per la vaccinazione gra-
tuita sono state investite notevo-

Hpv, ancora senza vaccino
quattro ragazze su dieci

|'associazione “donneinrete.net"” traccia
un primo bilancio della campagna pubblica

di vaccinazione contro il virus hpv

DALLINDAGINE condotta dall'associazione

in 15 Regioni italiane & emerso che, ad un anno
dall'avvio della campagna contro il virus Hpv, la
copertura vaccinale media & del 57 %. Eppure tutte le
Regioni hanno acquistato il vaccino in ampia
quantita, per un totale di oltre 770mila dosi
distribuite sul territorio nazionale, rimaste quindi in

buona parte inutilizzate

li risorse: 30 milioni stanziati con
la Finanziaria 2008, a cui si ag-
giungevano le risorse gia previ-
ste all'interno dei fondi per I'as-
sistenza farmaceutica e oltre 40
milioni di euro reperiti dai capi-
toli di bilancio del ministero del-
la Salute. Tant’é che tutte le Re-
gioni hanno acquistato il vacci-
no in ampia quantita, per un to-
tale di oltre 770mila dosi distri-
buite sul territorio nazionale. Do-
si rimaste quindi in buona parte
inutilizzate. “Con la nostra inda-
gine — ha spiegato Rosaria Iardi-
no, presidente di “donneinre-
te.net” — ci siamo trovati davan-
ti una realta ancora piu seria di
quanto ci saremmo aspettati.
Nelle Regioni non esiste un si-
stema per la raccolta e la pubbli-
cazione trasparente dei dati”. An-
che sul fronte della comunica-
zione ai cittadini “la situazione &
sconfortante. A questo si somma
lo sconcerto di aver visto alcune
Regioni rifiutarsi di fornirci i da-
ti sulla copertura vaccinale con-
tro ’Hpv. Conoscere quei dati €
—ha aggiunto Iardino —un legit-
timo diritto del cittadino, oltre
che un atto di responsabilita ci-
vile, perche se il tasso di coper-
tura vaccinale & del 40%, signifi-
ca che c’& un 60% di ragazze a
cui non viene garantita una pre-
stazione che puo salvare la loro
vita”. Alla luce di questi dati, I’as-
sociazione ha chiesto al Gover-
no e soprattutto alle Regioni un
impegno concreto per aprire fin
da subito un confronto che per-
metta di avviare al piu presto un
piano vaccinale davvero efficien-
te e un modello di sorveglianza
unico e permanente.

Ma vediamo i risultati nel detta-
glio e qual ¢ il quadro emerso
dall’indagine.

Copertura vaccinale

della coorte 11-12 anni

I vaccini sono somministrati gra-
tuitamente dalle As] alle bambi-
ne tra gli undici e i dodici anni.
L’anno di riferimento per la
campagna vaccinale 2008 ha ri-

guardato le ragazze nate nel
1997. Ad oggi solo dodici Regio-
ni hanno fornito il tasso di co-
pertura vaccinale. Tra le Regio-
ni piu ‘virtuose’, per la capacita
di raggiungere un numero mag-
giore di dodicenni, ¢ in testa la
Valle d’Aosta che, nel 2008, ha
vaccinato 1’85% delle bambine
che ne avevano diritto, seguita
dal Veneto con il 79% e dalla Ba-
silicata con il 77%. A sorpresa, la
maglia nera spetta alla Lombar-
dia che ha la stessa copertura di
Abruzzo e Campania (45%). Si
assestano tra il 61 e il 65% Emi-
lia Romagna, Friuli Venezia Giu-
lia, Lazio, Liguria, Molise e la
P.A. di Trento (in quest’ultimo
caso la stima ¢ su un solo dosag-
gio). La Sicilia segna un 60%,
ma senza i dati della provincia
di Agrigento.

Da osservare come non sembra,

1 vaccini
acquistati
dalle Regioni

I vaccini contro il virus Hpv
attualmente disponibili sono due:
- il Gardasil, vaccino
quadrivalente, che protegge
contro i genotipi 16-18 dell'HPV,
responsabili di circa il 70% dei
casi di carcinoma uterino, e i
genotipi 6 e 11, responsabili del
90% dei condilomi, autorizzato
all'immissione in commercio
dall’Aifa con delibera del 28
febbraio 2007;

- il Cervarix, vaccino bivalente,
attivo contro i genotipi 16 e 18,
responsabili di circa il 70% dei
casi di carcinoma uterino,
autorizzato dall’Aifa con delibera
del 29 ottobre 2007.

Dai dati raccolti da
“donneinrete.net” sulle gare di
acquisto dei vaccini da parte delle
Regioni italiane emerge che 11
Regioni e P.A. hanno scelto il
vaccino bivalente e 10 il
quadrivalente. In totale sono
state messe a gara poco piu di
770 mila dosi utili a vaccinare le
267 milaragazze nate nel 1997 e
oggetto della campagna di
vaccinazione avviata nel 2008.

in questo caso, esserci differen-
za tra Nord e Sud del Paese. Se
in tante altre indagini emerge,
infatti, un Nord garante della
salute dei suoi cittadini e un Sud
in abbandono, per 'Hpv ¢ pro-
prio una Regione del Sud (la
Basilicata) a registrare uno dei
migliori risultati, superiore di
quasi il 20% a tante realta del
Centro-Nord. Di contro, in una
Regione storicamente virtuosa
come la Lombardia, il dato di
copertura vaccinale si ferma, co-

Vaccinazione Hpv: copertura vaccinale nella coorte 11-12 anni (nate nel 1997)

REGIONE  Popolazione femminile Bambine vaccinate % copertura vaccinale su dati
di 12 anni di eta (stima sulla base della % forniti dalle Regioni
di copertura vaccinale)
Abruzzo 5.767 2.595 45 **
Basilicata 2.821 2172 77 **
Calabria 10.422 Dato non pervenuto n.p.
Campania 33.666 15.149 45 **
Emilia Romagna 16.037 9.830 613 *
Friuli V.G. 4.570 2.970 65 *
Lazio 24.323 15.810 65 **
Liguria 5.754 3.694 64,2 *
Lombardia 40.295 18.133 45 ** (stima su una sola dose)
Marche 6.475 Dato non pervenuto n.p.
Molise 1.531 995 65 **
P.A. Bolzano 2.544 Dato non pervenuto n.p.
P.A. Trento 2514 1.634 65 ** (stima su una sola dose)
Piemonte 17.216 Rilevazione in corso n.d.
Puglia 20.970 Dato non pervenuto n.p.
Sardegna 6.947 Dato non pervenuto n.p.
Sicilia 26.862 16.11760 ** (senza i dati della provincia di
Agrigento)
Toscana 13.892 Rilevazione in corso n.d.
Umbria 3.512 Dato non pervenuto n.p.
Valle d'Aosta 491 417 85 *
Veneto 20.400 16.166 79*
ITALIA 267.015 / /

Totale bambine oggetto della vaccinazione nelle Regioni di cui si conosce dato sulla copertura vaccinale

185.031

105.632

57%

* Dati forniti dagli assessorati regionali alla Sanita ** Dati forniti dalle Aziende farmaceutiche
Fonte: elaborazione donneinrete.net su dati Istat, assessorati regionali alla Sanita e Aziende farmaceutiche




me abbiamo visto al 45%.

In definitiva, se sileggono i da-
ti non come “prestazione rice-
vuta”, ma come “prestazione
mancata”, si scopre che ci sono
Regioni in cui il 55% delle bam-
bine invitate dalle Aziende Usl
non si € poi recata nelle strut-
ture sanitarie per ricevere gra-
tuitamente il vaccino contro un
virus potenzialmente cancero-
geno. Altri dati servirebbero per
capire le ragioni per le quali
una quota cosi alta di utenti
non ha risposto all’invito, cosi
come sarebbe utile conoscere
quante delle bambine aventi di-
ritto al vaccino gratuito sono sta-
te invitate ad usufruire di que-
sto diritto e quante no. Va tut-

Vaccinazione Hpv: numero dosi vaccini bivalenti
e quadrivalenti oggetto di gare di acquisto da parte

delle Regioni italiane

REGIONE Dosi vaccino bivalente  Dosi vaccino quadrivalente
Abruzzo 5.752
Basilicata 32.701
Calabria 50.600
Campania 74.664
Emilia Romagna 40.000
Friuli V.G. 18.500
Lazio 96.270
Liguria 56.000
Lombardia 23.497
Marche 18.333
Molise 6.108
Piemonte 64.920
Puglia 62.500
Sardegna 19.956
Sicilia 39.828
Toscana 45,000
Trentino A.A 10.985
Umbria 21.256
Valle d’'Aosta 4.300
Veneto 81.438
TOTALE 401.365 371.243

Lintervento del Sottosegretario

al Ministero del Welfare

Martini:

“Teniamo alta
I'attenzione
sul tema”

#Occorre aprire un confronto con
le Regioni in modo da garantire
una copertura vaccinale all'80%"™

n tavolo con gli asses-
USori regionali alla Sani-
ta sulla vaccinazione

delle bambine contro il Papil-
loma virus umano. Obiettivo:
raggiungere, nella prossima
campagna di immunizzazione,
una copertura vaccinale vici-
na all’80% per tutte le Regio-
ni “intensificando le azioni di
informazione, coinvolgendo
anche i medici di famiglia, i
pediatri e i ginecologi”.

E questo I'impegno, messo ne-
ro su bianco dal sottosegreta-
rio al Welfare, Francesca Mar-
tini, alla luce dei dati emersi
dall’indagine svolta dell’asso-
ciazione donneinrete.net.

Dai dati, ha sottolineato Mar-
tini in un messaggio inviato
all’Associazione, emergono
due elementi di riflessione. 11
primo é che le Regioni hanno
risposto con grande impegno
all’iniziativa di prevenzione
individuata dal Ministero.

Il secondo ¢ che anche in
questo ambito persistono di-
sparita regionali sulle quali,
ha rilevato ¢ “opportuno in-
tervenire per una migliore

azione di sensibilizzazione in
vista dell’avvio della vaccina-
zione gratuita contro il virus
Hpv per le ragazze nate nel
1998”. Per questo affrontera
il tema con gli assessori regio-
nali alla Sanita, in modo da
“evidenziare azioni e strumen-
ti utili ad una maggiore coper-
tura vaccinale per la prossima
campagna.

Penso, infatti, che 1’obiettivo
di una copertura vicino al-
1’80% per tutte le Regioni sia
possibile, ma occorre tenere
alta ’attenzione sul tema, in-
tensificando le azioni di infor-
mazione, coinvolgendo anche
i medici di famiglia, i pediatri
e i ginecologi”.

In questo quadro, ha quindi
concluso Martini, 1’azione di
associazioni come donneinre-
te.net € senz’altro preziosa per-
ché “ci spinge a fare di piu e
meglio e ci offre un esempio
reale di cooperazione tra so-
cieta civile e istituzioni in di-
rezione di una sempre mag-
giore attenzione alla preven-
zione consapevole e parteci-
pata dei cittadini.”

tavia sottolineato che in alcune
Regioni, come la Lombardia,
Toscana e Piemonte, la campa-
gna di vaccinazione e le rileva-
zioni sono tutt’ora in corso.
Maggiori dettagli, dunque, po-
trebbero arrivare nei prossimi
mesi. Sempre in tema di diffe-
renze regionali, Rosaria Iardi-
no lamenta la scarsa disponibi-
lita di alcune Regioni a fornire
i dati sulla vaccinazione: “Sei as-
sessorati alla Sanita — Calabria,
Marche, Provincia autonoma di
Bolzano, Puglia, Sardegna, Um-
bria — non hanno risposto in al-
cun modo all’indagine”. E an-
cora, Iardino ha puntato il dito
anche contro una informazio-
ne non sempre puntuale sull’in-

fezione da Hpv. “Quello dell’in-
formazione é un elemento che
potrebbe aver contribuito — ha
osservato — a limitare la coper-
tura vaccinale in alcune aree del
Paese”. Ad oggi, pero, secondo
donneinrete.net 1 risultati dell’in-
dagine non sono entusiasman-
ti non solo per le diversita re-
gionali, ma anche per I'uso del-
le risorse che, con la mancata
vaccinazione del 40% delle
bambine, risulterebbero spre-
cate. “Ci piacerebbe sapere — ha
concluso Iardino - se le ragaz-
ze del 1997 che ne avevano di-
ritto e non sono state vaccinate
in questa campagna potranno
essere ‘recuperate’ nelle succes-
sive campagne”.

|
Rosaria Iardino, presidente dell’associazione ‘““donneinrete.net”

““Le Regioni si devono impegnare di piu:
serve maggiore informazione”

“Nelle Regioni non esiste un siste-
ma, e tanto meno un coordinamen-
to, per la raccolta e la pubblica-
zione trasparente dei dati. Quan-
do poi si scoprono i numeri, emer-
ge che vi sono aree in cui la coper-
tura vaccinale contro I"Hpv non ar-
riva neanche al 50% nella coorte
11-12 anni. Il piano di vaccinazio-
ne e stato annunciato nel 2007.
Possiamo anche pensare che per
sistematizzarlo sia stato necessa-
rio un lasso di periodo, ma a di-
stanza di due anni i dati rivelano
una realta ingiustificabile”. Parla
chiaro Rosaria Iardino, presiden-
te dell’associazione “‘donneinre-

te.net”: a distanza di un anno dal-
Iavvio della campagna vaccinale
contro I"Hpy, il bilancio non € in
attivo. Le criticita sono diverse. Il
principale problema sta nella man-
canza di informazione su cosa sia
il papilloma virus, per cui non ci si
puo stupire che la partecipazione
ai piani di prevenzione sia cosi bas-
sa. Un’informazione che spetta al-
le Regioni e alle Asl: “E assurdo —
sottolinea Iardino — che questo
vuoto informativo lasciato dalle
istituzioni debba essere coperto da
associazioni private come “‘don-
neinrete.net”, cioe associazioni di
pazienti e consumatori”’. Per Iar-

dino & inoltre molto grave la man-
canza di un monitoraggio della co-
pertura vaccinale e di una pubbli-
cazione trasparente di dati, che
ogni cittadino ha il diritto di cono-
scere: “'Se vogliono tanta autono-
mia, le Regioni devono anche as-
sumersi tanta responsabilita. E in
certi casi non lo stanno facendo”.
Per questo |’associazione chiede-
ra al Governo e soprattutto alle
Regioni un impegno concreto per
avviare fin da subito un confronto
che permetta di avviare un piano
vaccinale davvero efficiente e un
modello di sorveglianza unico e
permanente.

I
Fiorenza Bassoli, membro della Commissione Igiene e Sanita del Senato

“Vigileremo per realizzare la pitt ampia copertura vaccinale”

“E importante sapere che qualcu-
no vigili sulla situazione, mettendo
in luce le criticita del territorio”.
Cosi si & espressa Fiorenza Basso-
li, senatrice del Pd e membro del-
la Commissione Igiene e Sanita, in-
tervenuta alla conferenza stampa
dell’Associazione “donneinrete.net”
dedicata al tema “'La vaccinazione
Hpv in Italia. Un bilancio della pri-

ma campagna pubblica”. Per Bas-
soli i dati dell’indagine rappresen-
tano una grande opportunita per
comprendere quali sono le migliori
strategie da attuare al fine di rea-
lizzare la pit ampia copertura vac-
cinale per le ragazze dodicenni. La
senatrice ha quindi rilevato il suo
impegno a “‘fare rete”” con i consi-
glieri regionali per affrontare i pro-

blemi sul territorio. 'Ora — ha ag-
giunto — stiamo anche cercando di
capire se nei nuovi Lea verra posta
sulla vaccinazione contro il virus da
Hpv la stessa attenzione che il go-
verno Prodi aveva prestato’”. Non
solo, per la senatrice servirebbe an-
che “un piano di prevenzione sta-
bile che guardi con attenzione a
questa patologia”.

I
Gianni Mancuso, segretario Commissione Affari Sociali della Camera

“Lobhiettivo € una copertura vaccinale il pitt ampia possibile”’

L’Italia & uno dei primi Paesi che
ha promosso una campagna di
vaccinazione gratuita contro I’Hpv.
E non lo dobbiamo dimenticare.
Solo gli Stati Uniti hanno lancia-
to gia da qualche anno una cam-
pagna vaccinale ad hoc. L’onore-
vole Gianni Mancuso, segretario
Commissione Affari Sociali della
Camera (PdI), ha voluto ricorda-

re, nel corso della conferenza
stampa indetta da “donneinre-
te.net”, I'impegno del nostro Pae-
se per bloccare i casi di tumore al-
la cervice uterina, malattia che
causa ogni anno oltre 1.500 mor-
ti. Quello a cui bisogna puntare
ora, per Mancuso, € una copertu-
ra vaccinale che si avvicini il piu
possibile al 100 per cento. L’ono-

revole ha anche ricordato che al-
cune realta locali come quella del
Piemonte hanno fatto qualche
passo in piu, estendendo la vacci-
nazione alle ragazze tra i 14 e i
16 anni: “'Questo — ha aggiunto
Mancuso — non vuol dire mettere
in secondo ordine il pap test che
rimane un esame fondamentale
per la salute della donna”.
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Lesperienza della Asl Roma G

L'utilizzo dell'Hpv-test nell’ambito
dello screening per il cervicocarcinoma
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*Direttore UOC Screening e
Prevenzione - Asl RM G

**Medico Ginecologo UOC
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o screening per la pre-
Lvenzione del cervico-car-

cinoma rappresenta un
grande esempio di medicina so-
ciale e presuppone un notevole
impegno in termini di risorse
umane e finanziarie. La cultura
della prevenzione delle malattie
a larga diffusione ¢ divenuta un
solido presupposto della sanita
pubblica nel nostro Paese e ogni
anno per gli interventi in que-
sto campo vengono utilizzati
consistenti porzioni del reddito
nazionale.
I1 tumore del collo dell’utero é
peraltro una neoplasia facilmen-
te prevenibile, come dimostrato
dalla formidabile riduzione, ol-
tre il 50% dei casi, della malat-
tia in seguito all’estendersi dei
programmi di screening.
Il pap test € un esame semplice,
economico, ben accettato; la cer-
vice uterina ¢ un organo facil-
mente accessibile, conosciamo
sufficientemente la storia natu-
rale e i tempi di latenza tra la
comparsa dei precursori e I'in-
sorgenza della malattia concla-
mata. E tuttavia il pap test ¢ gra-
vato da un consistente numero
di falsi negativi, cui vanno ad ag-
giungersi gli esiti di incerta in-
terpretazione come gli ASCUS
che comportano rilevanti pro-
blemi sia in termini di costi ag-
giuntivi per la collettivita sia di
reazioni emotive da parte delle
donne coinvolte e dei loro fami-
liari. Occorre inoltre considera-
re che la realizzazione degli
screening presuppone lo stan-
ziamento reiterato di ingenti ri-
sorse, dal momento che l'inter-
ruzione della campagna di pre-
venzione vanificherebbe i risul-
tati conseguiti.
L’introduzione di un maggior
intervallo tra le chiamate per lo
screening, come misura unica,
non ¢ praticabile in quanto com-
porterebbe inevitabilmente un

Il vantaggio dell'utilizzo del test Hpy,

in sostituzione o in sinergia rispetto al Pap test,
potrebbe essere rilevante e comportare un
ridimensionamento dei costi legati allo screening
citologico tradizionale. Lo dimostrerebbero

gli studi attualmente in corso e alcune iniziative,
come quella realizzata nell'ambito della prevenzione
per il cervicocarcinoma dalla Asl Roma G

incremento della mortalita per
cervico-carcinoma.

Una concreta alternativa potreb-
be essere rappresentata dall’uti-
lizzo del test Hpv: secondo cal-
coli effettuati negli Usa ed in Ca-
nada, si potrebbe ridurre del
23% la spesa pubblica per la lot-
ta contro il tumore del collo del-
I'utero, garantendo una diminu-
zione del numero di esami ina-
deguati nello screening e di
cure legate al trattamento dei
precursori del cancro. L'in-
tervallo di screening potreb-

be in questo modo essere
prolungato da 3 a 5 anni.

Hpv test: quali vantaggi
Il vantaggio dell’utilizzo del
test Hpv in sostituzione o in
sinergia rispetto al Pap test
sarebbe rilevante e consiste-
rebbe in un ridimensiona-
mento dei costi legati allo
screening citologico tradizio-
nale, sulla base del presup-
posto che senza Hpv ad alto
rischio non dovrebbe esiste-
re rischio di cancro della cer-
vice. Gli studi in questa dire-
zione sono in corso e anche
in Italia vengono messe in
campo iniziative come quel-
la realizzata nell’ambito del-
lo screening in corso presso
I’Asl Roma G.

L'esperienza

della Asl Roma G

Il programma di screening
per la prevenzione del cervi-
cocarcinoma (L.E.A.) rappre-
senta un processo e uno sfor-
zo organizzativo complesso a
pit livelli in ambito azienda-
le, che impatta su una popo-
lazione femminile asintoma-
tica invitata attivamente nel-
la nostra realta: 130.000 don-

ne target in eta 25-64 anni.
Come € documentato dalla let-
teratura internazionale di riferi-
mento, I'infezione da Papilloma-
virus ad alto rischio (Hpv-h.r.) ¢
causa necessaria ma non suffi-
ciente per lo sviluppo del cervi-
cocarcinoma (1).

11 19 giugno 2007 ha avuto ini-
zio tra la popolazione femmini-
le del Comune di Guidonia (Ro-

ma) il Progetto Pilota che ha
previsto I'utilizzo in prima bat-
tuta del test Hpv (hc2) con suc-
cessivo triage citologico. Tale at-
tivita ha coinvolto circa 24.000
donne residenti in quel Comu-
ne, peraltro uno dei 70 Comu-
ni di pertinenza aziendale. Sco-
pi dell’iniziativa, oltre al depista-
ge dell’Hpv-h.r., sono stati quel-
li di valutare il consenso del-
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I'utenza femminile all’introdu-
zione e quindi all’utilizzo di una
nuova tecnologia nell’ambito
del programma di screening e
poi di effettuare una valutazio-
ne d’impatto sugli aspetti comu-
nicativi-informativi e quindi sul-
la tipologia del counselling ne-
cessario.
I dati cosi raccolti possono esse-
re analizzati per una verifica del
valore predittivo del test Hpv
(hc2), utilizzato come test pri-
mario nell’ambito di un pro-
gramma di screening organizza-
to, associato comunque al tria-
ge citologico dei positivi.
La valutazione e il monitoraggio
del progetto sono stati effettua-
ti dall’Agenzia di Sanita Regio-
nale-Laziosanita, i controlli di
qualita interlaboratorio sono sta-
ti effettuati dall’Unita di Biolo-
gia Molecolare dell’Ispo di Fi-
renze. Al momento attuale i da-
ti emersi in letteratura permet-
tono di concludere che I'Hpv
test ¢ piu sensibile del Pap test
anche se meno specifico (stu-
dio NTCC) (2). Il protocollo
con triage citologico per le don-
ne positive all’Hpv-h.r. garanti-
sce un’appropriata specificita
al percorso di screening au-
mentandone la predittivita e la
capacita diagnostica per lesio-
ni CIN 2 + dal 30 al 70% rispet-
to alla citologia (I’assenza dei
ceppi oncogeni ¢ predittiva del-
I’assenza di malattia).
Indubbiamente, tale percorso
diagnostico ci impegna nella
conseguente riflessione in me-
rito all’auspicabile aumento
dell’intervallo di screening da
3 a5 anni, come peraltro gia se-
gnalato da molti a livello inter-
nazionale (3). L'importante stu-
dio italiano NTCC, come soste-
nuto dal professor Sergio Peco-
relli, costituisce motivo suffi-
ciente per la revisione delle rac-
comandazioni relativamente al-
I’'uso del test Hpv come test di
primo livello nei programmi di
screening organizzati. Il proto-
collo da noi adottato, in linea
con quelli pubblicati in lettera-
tura (Cuzick J, Naucler, Bul-
kmans e Ronco) (3-4), ha pre-
visto I'offerta attiva del test Hpv
(hc2) alle donne target residen-
ti nel Comune di Guidonia
(24.000 donne trai 25 e i 64 an-
ni di eta) sulle quali ¢ stato ef-
fettuato il riscontro cito-morfo-
logico in caso di positivita (tria-




ge). Solo le donne positive al-
I’Hpv-h.r., con Pap test positivo
da ASC-US+, sono state inviate
all’accertamento colposcopico
di IT livello e dove necessario agli
approfondimenti successivi o ai
relativi trattamenti. Le donne
Hpv-h.r. positive con citologia
negativa sono state re-invitate a
un nuovo controllo a un anno
(Figura 1). Per contro le donne
Hpv-h.r. negative con citologia
negativa vengono re-invitate ad
un nuovo controllo a 3 anni.

Risultati e conclusioni

Gli indicatori di processo del
programma adottato offrono
questi risultati:

- compliance, dato grezzo del

32,5%, rispondenza al primo in-
vito 7649/23.488 su una popo-
lazione femminile, peraltro mai
screenata. Questa percentuale &
da ritenersi meritevole di atten-
zione considerando che I'adesio-
ne media regionale allo scree-
ning citologico tradizionale ¢é del
24.4% (5) (Piano Nazionale per
la Prevenzione 2005/07).
E in corso una riflessione sulla
modalita comunicativa dell’esi-
to dei test positivi, allo scopo di
evitare il rischio di ingenerare
ansie immotivate nelle utenti,
fermo restando la necessita di ri-
spettare le linee di indirizzo spe-
cifiche;

- la prevalenza dell'infezione
Hpv-M/h.r. é risultata essere
del 5,5% (vedi Tabella) tra le
piu basse finora riscontrate in
Italia (6,5% il valore pit bas-
so riportato dal’NTTC);

- la compliance alla colposco-
pia per le pazienti HPV-
h.r.+/ASCUS+ € risultata es-
sere del 92,2%, ben maggio-
re rispetto alla media nazio-
nale (80% circa) (Survey Gi-
SCI 2007);

- il Detection Rate screen-detected
(il tasso di identificazione
CIN2+ confermato istologica-
mente) é risultato essere del
2.87 % sostanzialmente in li-
nea con la media nazionale.

Presto saranno disponibili i da-

ti relativi al follow-up ad un an-

no delle pazienti Hpv-h.r.+ con
citologia negativa in fase di va-
lutazione e validazione.

I costi di tali attivita sono risul-

tati congrui, relativamente al

punto di equivalenza rispetto al
protocollo tradizionale che pre-

vede I'utilizzo del Pap Test (6).

L’introduzione del test per

I'identificazione dei ceppi onco-

geni dell’Hpv si basa sui seguen-

ti presupposti:

1. I'assenza dei ceppi oncogeni
¢ predittiva dell’assenza di
malattia (pre-tumorale e tu-
morale) con una maggiore
sensibilita rispetto al Pap test;

Cosa hanno detto

dell'esperienza pilota avviata nella Asl Roma G

Laura Bianconi

Membro della Commissione Sanita del Senato

“Questa iniziativa virtuosa dell’Asl Roma G - che pre-
corre i tempi non solo in Italia ma anche in Europa - di-
mostra la qualita e la forza di molte realta sanitarie ita-
liane nei confronti della prevenzione e in particolare una
grande attenzione nei confronti della salute delle don-
ne. Una forza e una attenzione che sanno vincere la sfi-
da del progresso nonostante le numerose difficolta che
gravano sul bilancio della Sanita”.

Sergio Pecorelli

Responsabile dello Screening del cervico-carcinoma

all'interno della Commissione Oncologica Nazionale

“Lo screening effettuato su 24.000 donne dalla Asl Ro-
ma G é il primo portato a termine in Italia; I'attivazione
sistematica dell'utilizzo del test Hpv dovra avvenire al-
I'interno di applicazioni controllate come quello della
Asl Roma G, programmi pilota da attivarsi in particola-
re nelle Regioni con esperienza di screening piu conso-
lidata con I'obiettivo di testarlo nella pratica. | program-
mi pilota dovranno utilizzare test validati dalla lettera-
tura scientifica come il test Hpv (HC2) approvato dalla
FDA e procedere a una centralizzazione dei test moleco-

lari e della lettura dei pap-test”.

Giovanni di Pilla

Direttore Generale della Asl Roma G

“Abbiamo impiegato cura, attenzione, risorse umane e
finanziarie in questi programmi; la prevenzione oncolo-
gica concretizza attraverso lo screening di popolazione
un’attivita di governo strategico fondamentale che ha
cercato di coniugare I'introduzione di nuove tecnologie
con il forte messaggio etico proprio di queste attivita".
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FIGURA 1. Screening cervicocarcinoma con Hpv test
primario e triage citologico (U.0.C. Screening e Prevenzione - AslRM G)

2. I’assenza dei ceppi virali on-
cogeni assicura un periodo di
tempo piu lungo per lo svi-
luppo di un tumore invasivo
che non I'assenza di lesioni
pre-cancerose.

Gli studi realizzati negli ultimi

anni hanno fornito molti spun-

ti su tali argomenti tanto che
oggi ¢ possibile affermare che
la negativita dell’Hpv-Dna test

(hc2) porta maggiore sicurezza

della semplice negativita del

Pap test, con conseguente pos-

sibile aumento dell’intervallo

di screening da 3 a 5-6 anni. In-

fatti i vantaggi del test Hpv

(hc2) come test primario di

screening si riflettono diretta-

mente su indicatori fondamen-
tali come: la compliance all’invi-
to che é risultata piu alta, 1’as-

senza di inadeguati, che oltre a

contenere il costo per lesione

trovata al primo livello fa si che
non vi siano donne che abban-
donino il percorso di screening

a causa dell’indicazione alla ri-

petizione della citologia. Per

contro, il richiamo ravvicinato

ad un anno
per le don-

ne Hpv positive puo in-
durre una domanda di
esami inappropriati nel-
le donne Hpv+ con cito-
logia negativa; in questo
gruppo di donne la com-
pliance osservata nel trial
NTCC é stata di poco su-
periore del 75% (2-3-4).
Nell’arco del mese di aprile
2009 su unita mobile di Gine-
cologia Preventiva appositamen-
te attrezzata dall’Azienda con
2 sale prelievo e videocolposco-
pia e predisposta per raggiun-
gere tutti i Comuni, anche quel-
li piu disagiati, si avviera il se-
condo round di screening cito-
logico per la popolazione fem-

Progatio Fllais

minile residente nei territori
dell’ambito aziendale. Questa
attivita prevedera, in accordo
con la letteratura internaziona-
le di riferimento, I'impiego del-
I’Hpv test (hc2) come test pri-
mario associato a triage citologi-
co dei positivi (Figura 1).

E indubbio che I'utilizzo del-
I’Hpv test e I'introduzione dei
nuovi biomarcatori di progres-
sione come la P16 ink4a costitui-
scono il concreto scenario di svi-
luppo della diagnosi precoce del
cervicocarcinoma in termini di
aumento di predittivita
(7). Per tale ragione rite-
niamo ipotizzabile una
nuova prospettiva che
preveda I'utilizzo routina-
rio di queste metodiche
nell’ambito dei program-
mi di screening di popo-
lazione nella consapevo-
lezza che
esse abbia-
no comun-

que per essenza un duplice pre-
supposto: adeguamento tecno-
logico/formazione ed etica di
realizzazione, allo scopo di offtri-
re percorsi protetti e innovativi
di diagnosi e cura.
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tito sulle cellule staminali si

¢ andato via via intensifican-
do nel nostro Paese. Un dibat-
tito alimentato da grandi spe-
ranze, da annunci di importan-
ti scoperte provenienti dai cen-
tri di ricerca nazionali e inter-
nazionali, non scevro da pole-
miche, che investono soprat-
tutto gli aspetti etici della ricer-
ca nel campo delle staminali
embrionali.
Particolare spazio ha avuto nel-
I’'ultimo periodo la discussione
sulla conservazione delle cel-
lule staminali da sangue del
cordone ombelicale. A partire
da una nuova ordinanza firma-
ta dal ministro del Welfare
Maurizio Sacconi, entrata in vi-
gore dal 1° marzo, che regola
la raccolta e la conservazione
del sangue cordonale - pro-
muovendo la donazione allo-
genica considerata obiettivo
primario del Ssn - e che rinvia
al 31 dicembre 2009 il termine
per ’emanazione di un decre-
to con cui sara disciplinata la
conservazione di sangue da
cordone ombelicale per uso
autologo “sulla base di indica-
zioni sostenute da evidenze
scientifiche”. E dal documen-
to ministeriale sull’'uso appro-
priato delle cellule staminali
del sangue del cordone ombe-
licale, che contiene elementi
informativi essenziali in mate-
ria e un glossario. Entrambi di-
sponibili sul sito del ministero
della Salute.
La conservazione del sangue
del cordone ombelicale per
uso personale non ¢ dunque
attualmente possibile nel no-
stro Paese, se non i casi selezio-
nati, e, come recita I’articolo 2
dell’ordinanza ministeriale del
26 febbraio 2009: “é vietata
I’istituzione di banche per la
conservazione di sangue da
cordone ombelicale presso
strutture sanitarie private an-
che accreditate e ogni forma
di pubblicita alle stesse connes-
sa”. Come conseguenza si € as-
sistito a una proliferazione di
societa di intermediazione che
si occupano di affittare un po-
sto nelle biobanche private
estere — un aspetto questo su
cui é voluto intervenire il se-
gretario nazionale Aogoi Anto-
nio Chiantera con una lettera
diffusa a tutti i soci Aogoi in
cui richiama 1’attenzione sul
business dei laboratori privati
che sponsorizzano la raccolta
autologa per la conservazione
del sangue cordonale, ripropo-
nendo il parere gia espresso
dall’ufficio legale Aogoi in pro-
posito. In queste pagine, la let-
tera del segretario nazionale
Aogoi, corredata dal parere
dell’avocatessa Palmieri, e al-
cune considerazioni espresse
dal presidente della Societa ita-
liana di diagnosi prenatale,
Claudio Giorlandino, sull’uti-
lita della conservazione delle
cellule staminali da cordone ai
fini autologhi e sulle nuove
prospettive legate alla ricerca
sulle cellule staminali contenu-
te nel liquido amniotico.

I n questi ultimi mesi il dibat-

La raccolta del sangue placentare per uso autologo

Staminali:
occhio al busi

Dopo la nuova ordinanza
che regola la raccolta e
conservazione del sangue
cordonale, il segretario
nazionale Aogoi richiama
I'attenzione dei soci sul
business dei laboratori privati
e sulle societa di
intermediazione che
sponsorizzano la raccolta
autologa. Ecco la lettera

di Antonio Chiantera

con il parere dell'avvocatessa
Daniela Palmieri e I'intervento
di Claudio Giorlandino

LA LETTERA DEL SEGRETARIO NAZIONALE AOGOI

Chiantera: attenti
a chivuole speculare

Carissimi,

in questi ultimi giorni sulla stampa
nazionale sono apparsi articoli che
mettono in evidenza come nel nostro
Paese sta prendendo quota il business dei
laboratori privati che conservano il
sangue del cordone ombelicale. La legge
vieta che le banche private sorgano sul
suolo italiano, per cui stanno
prosperando le societa di intermediazione
che si occupano di affittare un posto in
una struttura straniera.

E molto probabile che molti di Voi siano
stati o saranno contattati direttamente, o
attraverso lettere e brochure, per aderire a
queste iniziative di raccolta autologa del

- ‘... f}l‘“

sangue del cordone ombelicale.

Non voglio assolutamente affrontare i
problemi dei costi, né tanto meno entrare
nelle controversie scientifiche sulla
validita o meno di detta pratica, ma
voglio solo sottoporre alla vostra
attenzione il parere dell'Avv. Daniela
Palmieri dello Studio Legale Moshi. Tutto
questo nello spirito di collaborazione e di
attenzione che I’Aogoi da sempre esercita
sul mondo della ginecologia ospedaliera
italiana.

Il segretario nazionale A.O.G.O.I.

Prof. Antonio Chiantera

Milano, 6 marzo 2009
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Raccolta di sangue placentare

e responsabhilita medica

Ancora tanti
aspetti da chiarire

di Daniela Palmieri Avvocato, studio legale Moshi

| parere richiestomi in merito

alla raccolta di sangue placen-

tare a fini autologhi mi fa sor-
gere 'esigenza di fornire alcuni
consigli e di sollevare alcuni inter-
rogativi che, anche se non di pron-
ta risposta, vale la pena di comin-
ciare ad affrontare. Innanzitutto
la posizione dei medici e delle oste-
triche coinvolte non appare suffi-
cientemente chiara. Comincerei
con il chiedermi: sono obbligati a
collaborare con la raccolta di san-
gue placentare non destinato a do-
nazione ma ad uso autologo? In
merito si dovrebbe chiarire qual &
la posizione delle strutture sanita-
rie all’interno delle quali il perso-
nale sanitario si troverebbe ad ope-
rare. Infatti nella parte contenen-
te I’esonero di responsabilita si di-
ce genericamente che |’Ospedale
intende prestare la propria colla-
borazione. Questo dovrebbe signi-
ficare che la Direzione sanitaria
deve gia in precedenza aver preso
una posizione ufficiale ed aver for-
nito indicazioni al personale sani-
tario in merito all’eventualita di
richieste in tal senso ed anche in
relazione al fatto che verrebbe uti-
lizzato del materiale, quale il kit
di raccolta, estraneo alla struttu-
ra. Il secondo aspetto da conside-
rare riguarda i tempi: quando ver-
rebbe chiesta al personale sanita-
rio la disponibilita a collaborare
con la procedura di raccolta? Con-
siderato che c¢’é anche un modulo
da compilare con la richiesta di in-
dicazione del nome del medico e
dell’ostetrica coinvolti, non potreb-
be essere compilato in un momen-
to precedente ricovero per la dif-
ficolta di prevedere chi effettiva-
mente assistera al parto. Inoltre
si deve chiarire se il medico é te-
nuto ad informare la direzione del-

la richiesta e dell’eventuale prelie-
vo effettuato. In terzo luogo, si do-
vrebbe comunque predisporre un
consenso informato da parte del-
la struttura ospedaliera che il me-
dico dovrebbe sottoporre ai geni-
tori in un momento precedente al
ricovero per il parto. In quest’oc-
casione andrebbero illustrati tutti
i possibili rischi connessi alla pro-
cedura di raccolta del sangue, le
possibilita di successo e di succes-
sivo utilizzo. Infatti anche I’accor-
do stipulato con i genitori rinvia
espressamente |’informazione su
“ogni elemento relativo alla pro-
cedura di raccolta del sangue non-
ché ogni rischio a cid connesso per
me o per mio figlio” allo staff me-
dico. Quindi qualsiasi problema
collegato ad una mancata o non
corretta informazione rimarrebbe
a carico del medico che I’ha effet-
tuata. Come si puo vedere le que-
stioni da risolvere non sono poche
e soprattutto a mio parere non tut-
te risolvibili semplicemente me-
diante accordi fra la societa ed il
singolo medico, ma solo coinvol-
gendo anche la struttura sanita-
ria. Credo che, visto che i vantag-
gi economici sono esclusivamente
a favore della intermediaria, que-
st’ultima dovrebbe in qualche mo-
do garantire una copertura totale
per i medici e la struttura ospeda-
liera per qualsiasi richiesta di dan-
ni relativa alla procedura di pre-
lievo del sangue del cordone om-
belicale, considerato che non riten-
go in alcun modo I‘esonero di re-
sponsabilita firmato dai genitori
sufficiente a garantire I’esclusio-
ne di qualsiasi problema futuro,
anche in considerazione della pre-
senza di interessi di un minore per
conto del quale i genitori agisco-
no quali esercenti la potesta.

Cellule staminali

Speranze, prospettive
ed evidenze scientifiche

di Claudio Giorlandino
Presidente Societa Italiana di Diagnosi
Prenatale - www.ilfeto.it

The Journal of prenatal Medicine,
Editor in chief

Cari colleghi e amici,
permettetemi alcune brevi con-
siderazioni “tecniche” su questo
argomento che per me, che mi
occupo di medicina fetale, risul-
ta assai stimolante. Sono solo
note informali, tra amici, ma mi
fa piacere comunicarvi il mio
punto di vista. Si tratta di con-
siderazioni assolutamente per-
sonali e prive di ogni dogmati-
smo.Innanzitutto ritengo asso-
lutamente puntuali le osserva-
zioni prodotte dall’avvocato
Palmieri. A queste limitazioni
di ordine giuridico si deve as-
solutamente aggiungere il fat-
to che non vi € nessuna chiara
dimostrazione della utilita del-
la conservazione delle cellule
staminali da cordone ai fini au-
tologhi.

La letteratura internazionale
muove diverse critiche a questa
pratica che, per molti aspetti,
come si puo leggere in una in-
superata, quanto splendida sin-
tesi pubblicata sul Journal of the
New Zealand Medical Association,
¢ ingiustificata (vedi box a fian-
co). Si noti infatti che mentre
I'uso di cellule staminali etero-
loghe in caso di leucemia ¢ di
provata efficacia, I'impiego di
cellule autologhe ¢ da molti
sconsigliato. Quindi, mentre
I’'uso eterologo (la donazione)
¢ di provata utilita, non si do-
vrebbe “eticamente” consiglia-
re oltre misura la conservazio-
ne per uso autologo come rime-
dio per futuri usi personali (the
fact that the likelihood that sam-
ples may be used to treat one’s
child is currently negligible).
Il decreto Sirchia, nel suo spiri-
to, voleva proprio “proteggere”
le famiglie italiane da una pra-
tica che, al momento, risultava
avere piu valore “commerciale”
che dimostrata utilita.

Orbene ¢ innegabile pero che
tutto il mondo guarda con gran-
de interesse alle cellule stami-
nali soprattutto nella medicina
rigenerativa e noi non possiamo
ignorare il problema o liquida-
re frettolosamente le nostre pa-
zienti che ci chiedono consiglio
sul da farsi. Per quel che oggi
sappiamo sulle cellule mesen-
chimali multi potenti, quelle di
origine midollare utilizzate nel-

la medicina rigenerativa, pre-
sentano in ogni caso la limita-
zione della dose cellulare neces-
saria per la somministrazione
nel paziente e non vi ¢ che una
letteratura “aneddotica” sulla lo-
ro reale utilita (v. ad esempio la
controversa esperienza cinese-
tailandese della Thera-vitae).
Certamente sono gia troppo
“differenziate” per essere una
panacea. Forse, oggi, I'unica ve-
ra speranza risiede nelle cellu-
le staminali embrionarie per le
quali tutto il mondo (vedi il go-
verno degli Stati Uniti) sta inve-
stendo a profusione.

Da noi, come si sa, questo non
¢ accettato per le limitazioni eti-
che imposte.

Unica possibilita concreta (ed

cile ottenere tessuti di ogni ti-
po. Ma di pit, secondo le attua-
li vedute, le cellule staminali
contenute nel liquido amnioti-
co “sembrerebbero” essere 1'im-
mediato futuro della terapia cel-
lulare applicata alla medicina ri-
generativa. Come gia detto si
tratta di cellule multipotenti ca-
paci di differenziarsi nella mag-
gior parte dei tessuti che com-
pongono I'individuo adulto, in
grado di replicarsi numerose vol-
te “sembrerebbe” senza altera-
zioni del corredo cromosomico
(De Coppi P. Nature Biotechno-
logy 2007 Jan;25 (1)). Mi ha col-
pito inoltre il recente studio in
cui si € dimostrato che le cellu-
le staminali da liquido amnioti-
co possono aprire una buona

Dal Journal of the New Zealand Medical Association

m “the legitimacy of commercial cord blood banks for
autologous use should be questioned as they sell a service,
which has presently, no real use regarding therapeutic op-

tions. Thus they promise more than they can deliver. The ac-
tivities of such banks raise serious ethical criticisms’

| “If commercial banks are allowed (in any EU mem-
ber state), appropriate information should be given to con-
sumers willing to use their services, including the fact that
the likelihood that samples may be used to treat one’s child
is currently negligible, that future therapeutic possibilities
are of a very hypothetical nature, and that up until now the-
re is no indication that the present research will lead to spe-
cific therapeutic applications on one’s own cord blood cells”
W “... information should be particularly explicit, that
auto conservation has little value in the current state of
scientific knowledge. This information should be made cle-
ar on all media, including Internet, and in any contracts lin-
king commercial banks to their customer

etica) ¢ quella di conservare le
mesenchimali staminali (em-
brio-fetali) da liquido amnioti-
co (nei casi in cui si opta per
I’amniocentesi.

Sembra oramai accertato che ta-
le fonte € straordinariamente fe-
conda grazie all’elevata capaci-
ta replicativa (Sessarego N, Hae-
matologica 2008 Mar).
Ulteriore conferma della plasti-
cita delle cellule staminali da li-
quido amniotico nel campo del-
I’ematologia ¢ confermato da
una recentissima pubblicazione,
riportata anche dalle “agenzie”
di questi giorni, che stabilisce
pure il potenziale carattere ema-
topoietico delle cellule stamina-
li da liquido amniotico (Ditadi
A, Blood 2009 Feb 12).
Ovviamente le cellule embrio-
fetali del liquido amniotico so-
no molto indifferenziate ed ¢ fa-

prospettiva anche per le terapia
genica, infatti sono degli ottimi
“carriers” per veicolare geni
buoni all’interno di cellule “ma-
late”. (Grisafi D, et Al Stem Cells
Dev. 2008 Oct;17 (5)). Non es-
sendovi nessuna problematica
etica o giuridica legata alla fon-
te del prelievo, “forse” la con-
servazione delle cellule stami-
nali da liquido amniotico po-
trebbe essere una alternativa
concreta per chi desidera “assi-
curare” al proprio figlio un pa-
trimonio di cellule staminali to-
tipotenti.

A parte il mio entusiasmo (che
spero perdonerete) per questa,
come per altre novita della Dia-
gnosi e della Terapia in utero,
devo concludere, per correttez-
za, che sara solo il prossimo fu-
turo a dirci se queste intriganti
prospettive saranno concrete.
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a cura di Stefano Simoni

] diritti delle donne e la salute
globale per lo sviluppo”

Nascere tra
nord e sud del
pianeta

L’Organizzazione Mondiale del-
la Sanita (Oms) ha definito la
salute come “la realizzazione
per le donne e gli uomini di tut-
te le proprie potenzialita fisiche,
psichiche e culturali”. I crescen-
ti flussi migratori ci spingono a
riconsiderare in tale concetto di
salute anche la diversita cultu-
rale, le peculiarita di genere e
le problematiche specifiche dei
migranti. Il mondo ¢ diventato
realmente piu piccolo e la sfida
resta quella di una completa in-
tegrazione sociale per quel che
riguarda il bene salute, garan-
tendo a tutti una reale fruibili-
ta dei servizi e delle prestazioni.
Si tratta di pensare ad un’orga-
nizzazione adeguata, ad una ca-
pacita comunicativa efficiente
ed inclusiva, ad una compatibi-
lita culturale dei servizi per la
salute, alla formazione specifi-
ca del personale.

Perche ¢ vero che I'immigrazio-
ne ¢ un fenomeno complesso,
ma la complessita ¢ legata alla
nostra conoscenza ed ¢ dunque
possibile analizzarla e trovarne
forme di governo. Le semplifica-
zioni, viceversa, spesso sono frut-
to di ignoranza e atteggiamenti
ideologizzati.

1 convegno si ¢ posto come
I momento di riflessione e di ap-
profondimento sul tema dei di-
ritti delle donne in Italia e nel
mondo come condizione neces-
saria per la promozione dei di-
ritti di tutti. La salute delle don-
ne, come diritto fondamentale
e motore di trasformazioni degli
assetti economico-sociali, cultu-
rali e quindi capace di promuo-
vere lo sviluppo economico e
umano.

Durante i due giorni si & cerca-
to di creare e rinforzare sinergie
affinché I'impegno della societa
civile, delle istituzioni e delle as-
sociazioni possa garantire una
sempre migliore efficacia delle
azioni. Ecco dunque che gli in-
terventi hanno provato a forni-
re una panoramica sulla salute
delle donne e sui suoi determi-
nanti evidenziando come lo stru-
mento dell’”’empowerment del-

“Gli ohiettivi per lo sviluppo
del millennio, particolarmente
I’eliminazione della poverta
estrema e della fame, non pos-
sono essere raggiunti se i pro-
blemi relativi della popolazio-
ne e della salute riproduttiva
non sono correttamente affron-
tati. Cio significa un forte im-
pegno per promuovere i diritti
delle donne e maggiori investi-
menti nell’istruzione e nella sa-
lute, compresa la salute ripro-
duttiva e la pianificazione fa-
miliare”. Queste parole, del set-
timo Segretario Generale del-
le Nazioni Unite, Kofi Annan,
il cui mandato e scaduto il 31
dicembre 2006, hanno fatto da
sfondo alla due giorni dedica-
ta ai “Diritti delle donne e la
salute globale per lo sviluppo”’
che si sono svolte a Roma nel-
la sede dell’Istituto superiore
di sanita il 9 e10 marzo, orga-
nizzate dall’Iss, dall’Istituto na-
zionale salute popolazioni mi-
granti per il contrasto alle ma-
lattie della poverta, da Lazio-
sanita — Asp e dall’Azienda
Ospedaliera San Camillo For-
[anini.

Nel corso dei lavori € stato evi-
denziato come la presenza di
numerose donne e di intere fa-

miglie ha cambiato notevol-
mente lo scenario immigrato-
rio nel nostro Paese. Forse, que-
sto e lo spunto che e emerso
con maggior forza, si sarebbe
dovuto modificare anche il mo-
dello di assistenza sanitaria
proposto dal nostro Servizio
sanitario, ma cosi non é stato.
Si & preferito offrire agli stra-
nieri quegli stessi servizi che
spesso non erano piu attenti al-
le persone, ma solo alle malat-
tie, invece di accettare la pre-
senza di persone provenienti da
culture altre, e rimodellare una
offerta di servizi socio-sanita-
ri diversificati, elastici e soprat-
tutto a misura umana.

La salute e il motore delle tra-
sformazioni economiche e so-
ciali perché se & vero che oc-
corre agire sui determinanti di
salute, promuovere la salute si-
gnifica riconoscere tutti gli al-
tri diritti e quindi intervenire
sull’organizzazione del lavoro,
sull’apparato riproduttivo, sul
welfare. Alla fine la domanda
resta appesa: quanto siamo
lontani dallo sviluppo di una
medicina attenta alle proble-
matiche delle persone rispet-
tandone le diverse dignita e cul-
ture?

le donne” (ovvero maggior po-
tere per la valorizzazione della
donna) ¢ costantemente ribadi-
to da tutte le convenzioni inter-
nazionali. Si € parlato natural-
mente di diritti sessuali e ripro-
duttivi ponendo I'accento anche
sulle politiche di genere nella
cooperazione sanitaria e sulle di-
suguaglianze presenti nella salu-
te e nella sua cura.Approfondire
il tema dell’equita e dell’appro-
priatezza nel sistema sanitario,
in una visione prospettica poi-
ché si ¢ visto come la segnaleti-
ca sociale (ovvero quell’insieme
di norme che fanno capo al wel-
fare largamento inteso) non
funziona, gli immigrati regola-
ri non sanno quali sono i loro
diritti in tema di salute. E dun-
que necessario intervenire sul-
le cause che creano vulnerabili-
ta: dare informazioni, promuo-
vere strategie di prevenzione ap-
propriate anche per i migranti,
intervenire per modificare com-
portamenti errati, migliorare le
strategie governative.

Potenziare la
“segnaletica
sociale”

questo proposito secondo

Aldo Morrone, dell’Istituto
nazionale salute popolazioni mi-
granti e per il contrasto alle ma-
lattie della poverta (Inmp): “la
presenza nel nostro Paese di nu-
merose donne e di intere fami-
glie ha cambiato notevolmente lo
scenario immigratorio. Di conse-
guenza, si sarebbe dovuto modi-
ficare anche il modello di assisten-
za sanitaria proposto dal nostro
Ssn. Eppure, cosi non ¢ stato. In-
vece di accettare la presenza, di
persone provenienti da altre cul-
ture e rimodellare un’offerta di
servizi socio-sanitari diversificati,
elastici e soprattutto a misura
umana, si & preferito cercare di
rivolgere agli stranieri quegli stes-
si servizi che spesso non erano piti
attenti alle persone, ma solo alle
malattie”. Dunque secondo Mor-
rone la presenza di immigrati po-

teva rappresentare un’occasione
di rilancio per il nostro Ssn. In
Italia vi sono ormai piu di due mi-
lioni e mezzo di immigrati e al lo-
ro interno si osserva un continuo
aumento della presenza di don-
ne, di famiglie e di bambini. “Se-
condo la nostra casistica — ha spie-
gato ancora Aldo Morrone - I'in-
tervallo di benessere “effetto mi-
grante sano” tra la data di arrivo
in Italia e la prima richiesta di as-
sistenza medica si € ormai ridot-
to a circa 30 giorni. La mancan-
za del permesso di soggiorno si
associa ad uno stato di precarie-
ta economica e di disadattamen-
to che, insieme alla distanza dai
consueti circuiti dell’informazio-
ne e al ridotto accesso ai servizi
socio-sanitari, mina sempre piu
rapidamente il gia precario stato
di salute degli immigrati”. Sebbe-
ne, dopo il 1994, il riconoscimen-
to giuridico del diritto all’assisten-
za nell’area materno infantile sia
stato esteso anche alla componen-
te irregolare e nonostante i servi-
zi, specie nelle grandi citta, dichia-
rino un continuo incremento del-
la domanda da parte delle don-
ne straniere, persistono ancora
notevoli e ingiustificate differen-
ze sia sul piano della qualita del-
I’assistenza sia su quello dell’in-
formazione e prevenzione.

“Tali carenze informative — secon-
do Morrone —assumono partico-

lare rilevanza sul piano epidemio-
logico perché condizionano scel-
te e comportamenti in grado di
modificare I'andamento della gra-
vidanza e del parto e di influire
sulla salute del bambino nel puer-
perio. Infatti, la percentuale di
nati pretermine, importante fat-
tore di rischio per la mortalita pe-
rinatale, risulta essere quasi dop-
pia rispetto al valore riscontrato
tra le madri italiane”.

Questi problemi sembrano esse-
re maggiormente presenti tra le
donne che provengono dall’Eu-
ropa dell’Est, tra quelle che sono
presenti in Italia da un minor
tempo, tra quelle con livelli pit
bassi di istruzione e tra quelle me-
no integrate.

Salute
della donna
e diritti
riproduttivi

a salute, o meglio la sua decli-
Lnazione in negativo, da inten-
dersi come mancanza, ¢ dunque
un indicatore di disuguaglianza.
In alcune aree del mondo la sa-
lute riproduttiva ¢ causa di mor-
te. Pit di 300 milioni di donne
nel mondo non vorrebbero al-
tri figli ma sono costrette. La mi-
grazione percio porta ad avere




conseguenze molto forti sulla sa-
lute riproduttiva. Da questo
punto di vista I’'Hiv, I'interruzio-
ne volontaria di gravidanza e le
mutilazioni genitali sono tra le
maggiori problematiche legate
alle migrazioni.

L’Oms, parlando di salute dei mi-
granti, afferma la necessita di ac-
cesso ail servizi sanitari attraver-
so politiche sensibili a garantire
il diritto alla salute delle popo-
lazioni migranti, attraverso il dia-
logo con i Paesi d’origine e la
formazione specifica per il per-
sonale sanitario sui bisogni di sa-
lute dei migranti.

“Il tema della salute della donna
—sono state le parole di Daniela
Colombo, Associazione donne
italiane per lo sviluppo (Aidos) —
¢ entrato tra gli interessi primari
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dei Governi da quando a Pechi-
no nel 1995, nel corso della IV
Conferenza mondiale delle don-
ne, si ¢ svolto un ampio dibattito
su quest’aspetto della condizione
femminile, considerato a livello
mondiale una delle aree nevral-
giche piu scoperte, che esigono
da parte dei Governi una molte-
plicita di interventi per garantire
alle donne il godimento dei pit
alti livelli qualitativi di salute du-
rante I'intera durata della loro vi-
ta, alla pari con gli uomini. Le
donne vivono pit a lungo, ma il
loro stato di salute sembra essere
peggiore non solo in termini di
percezione soggettiva e di quali-
ta della vita in conseguenza del-
le diverse patologie legate all’eta,
ma anche per I’evidente svantag-
gio sociale derivante dal maggior
carico di lavoro di cura e dalle mi-
nori risorse culturali ed economi-
che che sono loro offerte. Il pro-
gramma d’azione della Conferen-
za internazionale del Cairo del
1994, ha stabilito il contesto e il
contenuto dei diritti riproduttivi:
“I diritti riproduttivi comprendo-
no alcuni diritti umani gia rico-
nosciuti da leggi nazionali e in-
ternazionali. E un diritto basilare
di tutte le coppie e individui di
decidere liberamente e respon-
sabilmente il numero, il momen-
to e I'intervallo di tempo delle na-
scite dei propri figli, di avere le

informazioni necessarie a fare cio,
e il diritto di tutti/e di prendere
decisioni in materia di riprodu-
zione liberi/e da discriminazio-
ne, coercizione e violenza, come
esplicitato nei documenti in ma-
teria di diritti umani”. E ancora
“1 diritti fondamentali delle don-
ne includono il controllo e la li-
berta di scegliere responsabilmen-
te circa la propria sessualita, in-
clusa la salute sessuale e riprodut-
tiva, senza coercizione, discrimi-
nazione e violenza”.

Partorire

e nascere
nel sud

del mondo

econdo Michela Martini, del-

I'International organization
for Migration (Iom): “Nei paesi
in via di sviluppo (Pvs) i progres-
si riguardo al rapporto fra la sa-
lute e i diritti sessuali e riprodut-
tivi sono estremamente variabili.
Diverse analisi indicano che le dif-
ferenze riguardanti I’accesso alle
informazioni o ai servizi che pro-
muovono la salute riproduttiva o
la prevenzione sessuale, in parti-
colare, la pianificazione familia-
re, 'assistenza prenatale e la pre-
venzione delle malattie sessual-
mente trasmesse, SONO maggior-
mente determinate dai livelli so-
cio-economici-culturali”.
Negli ultimi 12 anni, nonostante
i progressi compiuti sull’assisten-
za prenatale e la promozione del-
la sicurezza della madre, il rischio
per una donna, nel corso della
sua vita di morire in gravidanza o
al momento del parto, rimane an-
cora troppo elevato, interessan-
do 1 donna su 160. Gravidanza e
parto sono una causa di morte an-
cora troppo presente per la don-
na. “La quasi totalita di queste
morti (98%) — ha spiegato la Mar-
tini — avviene nei Pvs e occorre
constatare che la gran parte di
queste morti potrebbe essere pre-
venuta. Per ogni donna che muo-
re altre, il cui numero ¢ compre-
so tra 15 e 30, soffrono di malat-
tie croniche o gravi problemati-
che conseguenti alla gravidanza.
Circa il 55% di tutte le gravidan-
ze puo essere considerato a ri-
schio. La maggior parte delle
complicazioni awiene casualmen-
te, cosicché ogni gravidanza ha
un rischio indeterminato. “Per
mortalita materna — ha continua-
to sempre la Martini —si intende
la morte di una donna nel corso
della gravidanza o entro i 42 gior-
ni che seguono alla fine della gra-
vidanza. Le morti sono suddivise
in cause ostetriche dirette e indi-
rette. Le cause ostetriche dirette
rendono conto di circa due terzi
delle morti, e sono condizioni
nelle quali la morte della donna
puo essere attribuita all'insorgen-
za di complicazioni ostetriche in
corso di gravidanza, al momento
del travaglio, o nel postpartum.
Le 5 piu frequenti cause sono:
emorragia, sepsi, eclampsia, tra-
vaglio prolungato o interrotto,
complicazioni legate ad un abor-
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Intervista a Maura Cossutta, Azienda ospedaliera San Camillo Forlanini, Roma

La salute delle donne paradigmatica
per la salute del mondo

Onorevole Cosssutta, lei e sta-
ta ’animatrice del Convegno
dedicato ai diritti delle donne
e alla salute globale per lo svi-
luppo. Qual’é il filo che ha uni-
to le due giornate?

Le due giornate hanno avuto
come filo conduttore la pro-
mozione dei diritti delle don-
ne in quanto I’affermazione di
questo concetto significa ga-
rantire i diritti di tutte le per-
sone. In particolare il diritto
alla salute ¢ il primo a produr-
re questi effetti. In generale i
diritti umani delle donne so-
no i diritti di tutti perche i due
terzi dei poveri sono donne, i
tre quarti degli analfabeti so-
no donne e solo I'un per cen-
to del credito agricolo ¢ garan-
tito alle donne.

Manca una coerenza di fondo.
Da anni sono stati individuati
alcuni obiettivi fondamentali
per la salute delle donne ma il
problema ¢ che queste strate-
gie non sono state portate
avanti in modo coerente. Non
solo per quanto riguarda le ri-
sorse ma anche per le strategie
e le modalita di esecuzione di
queste.

In questo senso, ’approccio di
genere puo essere la chiave di
volta?

Le differenze, le disuguaglian-
ze delle donne rispetto alla sa-
lute sono sempre stati letti co-
me disuguaglianze di tipo so-
ciale. Ma tra queste disugua-
glianze si sono inserite quelle
di genere. Cio¢ il genere ¢ uno
dei determinanti della salute,
insieme all’istruzione, al red-
dito, al lavoro. Il genere non ¢
il sesso, non sono le differen-
ze biologiche, sono quelle dif-
ferenze legate ai ruoli sociali,
quelli sessuali prestabiliti che
sono all’interno della famiglia
e della comunita e che per
esempio fanno si che i quattro
quinti delle nuove infezioni da
Hiv siano all’interno del matri-
monio perche le donne non
possono contrattare la loro ses-
sualita. Per questo sono impor-
tanti i diritti sessuali riprodut-
tivi perche c’e 1i un approccio
sessuale di genere.

La salute della donna ¢ para-
digmatica e fondamentale per
gli obiettivi di salute dell’inte-
ra popolazione. Kofi Annan di-
ceva a proposito degli obietti-
vi del millennio che I’empo-
werment delle donne e i dirit-
ti sessuali riproduttivi sono la
chiave di volta per ogni pro-
gramma di sviluppo. Per esem-

pio, i programmi di prevenzio-
ne e lotta all’Aids devono te-
ner conto di politiche integra-
te rispetto alla salute sessuale
riproduttiva della donna.
Tema del Convegno ¢ stata la
salute globale e le donne mi-
granti. Approccio dunque in-
ternazionale. Da questo punto
di vista, qual’é lo scenario glo-
bale?

L’Oms aveva stimato che per il
raggiungimento degli obietti-
vi di salute materna e riduzio-
ne della mortalita neonatale
sarebbero serviti 53 miliardi di
dollari che i Paesi non hanno
stanziato. Per I’altro obiettivo,
I’accesso universale alle cure
sanitarie, la cifra stimata é di
28 miliardi di dollari I’anno,
attualmente i fondi destinati
alla cooperazione sanitaria so-
no 12 miliardi quindi neanche
la meta. Oltre ad un problema
di risorse pero c’¢ anche un
problema di strategie. C’¢ un
aumento dei partenariati pub-

Maura Cossutta

blico-privato con fondazioni
tipo quella di Bill Gates, e una
diminuzione dell’aiuto pubbli-
co allo sviluppo. Aumentano i
cosiddetti aiuti legati che vin-
colano i Pvs ad acquistare i be-
ni e servizi dei paesi occiden-
tali. In particolare per I’Aids,
fino alle dichiarazioni di im-
pegno del presidente degli
Stati Uniti, Barack Obama,
dobbiamo ricordare che i fon-
di stanziati da quel governo
erano finalizzati alla preven-
zione intesa come astinenza
sessuale.

E per quanto riguarda il nostro
Paese?

Dobbiamo distinguere il lato
economico fatto di aiuti, da
quello socio-sanitario. Sotto il
primo profilo I'Italia & un do-

natore piuttosto incoerente.
Percheé da un lato mettiamo
soldi per il fondo globale, an-
che se non quelli che avevamo
promesso, lo 0,19% del Pil
contro lo 0,70, e dall’altro con-
tinuiamo a tagliare i fondi al-
la cooperazione. Sotto il secon-
do aspetto il Ssn ha garantito
risultati straordinari. Ma all’in-
terno di questi risultati ci sono
comunque delle criticita per-
cheé stanno crescendo le disu-
guaglianze rispetto alla salute.
Anche in Italia si sta eviden-
ziando il nesso tra politiche sa-
nitarie e non: per esempio sul-
I'immigrazione. Non possiamo
parlare di salute se poi le nor-
mative o le leggi, non diretta-
mente in relazione alla salute,
rovocano degli arretramenti.
E noto come la presenza di nu-
merose donne e di intere fami-
glie ha cambiato lo scenario
immigratorio. Durante il Con-
vegno si ¢ detto che questo
avrebbe potuto rappresentare
un’opportunita per modifica-
re il modello di assistenza pro-
posto dal nostro Ssn, ma cosi
non e stato: si e preferito cer-
care di rivolgere agli stranieri
servizi attenti alle malattie e
non alle persone. Siamo dun-
que ancora lontani dallo svi-
luppo di una medicina attenta
alle problematiche delle per-
sone rispettandone le diverse
dignita e culture?
Penso di si. Partire dalle don-
ne migranti puo anche voler
dire migliorare il Ssn per tut-
ti. E quindi la salute delle don-
ne migrate puo rappresentare
una sfida ma anche un’occa-
sione per la qualita del nostro
Ssn in termini di equita ed ap-
propriatezza. In questo senso
mi fa piacere sottolineare che
non servono solo le risorse, le
politiche e i servizi ma anche
le modalita con cui mettere in
piedi tutto questo, I'approccio.
Insomma ci vuole un modello
direttivo, I’offerta attiva, ci vuo-
le una certa professionalita e
quindi la formazione delle me-
diatrici culturali. Sicuramente
il fenomeno migratorio, in
questo senso, puo rappresen-
tare un’occasione per riorien-
tare il servizio e migliorare per
tutti la qualita ed equita del si-
stema.
Le donne non sono soltanto
portatrici di bisogni ma sono
anche agenti di cambiamento,
finiamola di dire “poverette”.
Lasciate lavorare le donne che
si riscattano e vanno avanti.
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to. Per quanto riguarda le cause
ostetriche indirette, che riguar-
dano un terzo delle morti, sono
delle patologie preesistenti alla
gravidanza, o insorgenti in corso
di gravidanza e aggravate dai suoi
effetti fisiologici, esempi sono ma-
laria, anemia, Hiv/aids e le ma-
lattie cardiovascolari. La mortali-
ta materna € un evento che inte-
ressa non solo la donna, ma an-
che la sua famiglia e I'intera co-
munita. Il rischio che un bambi-

no muoia aumenta significativa-
mente con la morte della madre.
La morte di una donna in eta ri-
produttiva comporta anche un si-
gnificativo danno economico. Per
cui non solo si ammalano le don-
ne e le infezioni possono essere
trasmesse ai bambini, ma ci sono
anche milioni di orfani in conse-
guenza dei decessi delle madri in
questi Paesi”.Secondo i dati pub-
blicati nel Rapporto annuale di
“Save the Children” sullo stato
delle madri nel mondo (2008) le
nazioni che possono vantare pa-
rametri d’eccellenza attinenti al-
la salute, I’educazione e la condi-
zione economica di madri e bam-
bini sono i paesi scandinavi, con
la Svezia al primo posto, seguita
da Norvegia e Islanda. Quelli in
cui le madri stanno peggio sono
le nazioni dell’Africa sub-saharia-
na, con il Niger all’'ultimo posto,
che si conferma come il luogo
peggiore dove una mamma pos-
sa vivere.

L'Italia
e il benessere
infantile

Per quanto riguarda il nostro
Paese, considerando i tre pa-

rametri che servono a
valutare il solo benesse-
re infantile (tasso di
mortalita sotto i cinque
anni; tasso di iscrizione
alla scuola materna; tas-
so di iscrizione alla
scuola superiore), I'Ita-
lia si posiziona al primo
posto, seguita da Ger-
mania, Francia e Svezia.
In particolare, nel no-
stro Paese, nel 2006 la
mortalita infantile ha
registrato uno dei valo-
ri pit in basso in assolu-

to, 4 morti su 1000 na-
ti, mentre il tasso di
iscrizione alla materna
e alla scuola superiore
si attestavano, rispettiva-
mente, al 104% e al
99%. Rispetto allo scor-
so anno in cui I'Italia
deteneva la vetta della
classifica, gli indici si so-
no mantenuti stabili,
con un lieve miglioramento per
quanto riguarda il tasso d’iscri-
zione alla scuola materna, passa-
to dal 103% al 104%. All’inter-
no dell’indice delle madri, inve-
ce I'Italia ¢ al 19° posto. Analiz-

La segnaletica sociale

non funziona: gli

immigrati regolari non
sanno quali sono i loro
diritti in tema di salute

zando i parametri relativi alla sa-
lute e benessere delle mamme,
alla parita di genere e alla tute-
la della maternita emergono
differenze e distanza fra 1’Italia
e i paesi che guidano la classifi-
ca. In particolare, confrontan-
do la condizione delle mamme
e donne italiane con quella del-

Il fenomeno
migratorio

in Italia

Il fenomeno immigratorio
rappresenta una realta planetaria,
dovuto ad una serie
impressionante di fattori di varia
natura: politici, economici, sociali
e culturali. Secondo I'lstat i
cittadini stranieri residentiin
Italia, dopo un aumento annuale
di circa mezzo milione di unita,
all'inizio del 2008 sono
3.433.000, inclusi i comunitari: il
62,5% nel Nord (piu di due
milioni), il 25% nel Centro (poco
meno di un milione) e il 12,5%
nel Mezzogiorno (quasi mezzo
milione).

Le Regioni con una maggiore
presenza di immigrati sono la

/ |

Lombardia (815.000 residenti e
circa 910.000 presenze regolari) e
il Lazio (391.000 residenti e circa
423.000 presenze regolari).

Caritas e Migrantes (fondazione
costituita dalla Conferenza
Episcopale Italiana per assicurare
assistenza religiosa ai migranti,

le mamme e donne svedesi, le
distanze maggiori si registrano
rispetto alla salute, al ricorso al-
la contraccezione, alla parteci-
pazione al Governo nazionale,
alle differenze di reddito con
I'uomo. In Italia é il
39% delle donne che
fa uso di contraccet-
tivi a fronte del 72%
delle donne svedesi.
Le donne italiane
percepiscono uno sti-
pendio pari al 47%
rispetto a quello del-
I'uomo mentre le svedesi han-
no un salario di poco inferiore
(pari all’81%) a quello maschi-
le. Per quanto riguarda i bene-
fici per la maternita, una don-
na italiana in maternita prende
1’80% del suo stipendio ordina-
rio mentre una svedese perce-
pisce lo stipendio pieno. Nel

italiani e stranieri, per stimolare
nella stessa comunita civile la
comprensione e la valorizzazione
della loro identita in un clima di
pacifica convivenza rispettosa dei
diritti della persona umana)
accreditano un numero superiore
d'immigrati regolarmente
presenti, che oscilla tra i
3.800.000 e i 4.000.000, su una
popolazione complessiva di
59.619.290 persone, con
un'incidenza del 6,7 %
(leggermente sopra la media
dell’'Unione europea che é stata
del 6% nel 2006). Nel 2006 i
bambini nati da genitori stranieri
sono stati 57.765 (+11,1%
rispetto all’anno precedente), dato
che corrisponde al 10,3% del
totale dei nati in Italia. Nel
complesso I'aumento della
popolazione straniera contribuisce
alla crescita della popolazione
residente in Italia, che nel corso
del 2006 é passata da 58.751.711
a59.131.287 unita, per circa il
70,7 %. L'incidenza percentuale
degli stranieri sulla popolazione
complessiva, che all'inizio del
2006 era del 4,5%, raggiunge cosi
alla fine dello stesso anno quota
5%. Per quanto riguarda la
distribuzione per territorio,
I'insediamento della popolazione
straniera nel nostro Paese &
localizzato prevalentemente nelle
regioni del Centro-Nord; nel
Mezzogiorno risiede soltanto
I'11,6% della popolazione
straniera, la parte restante &
suddivisa tra il Nord-Ovest
(36,3%), il Nord-Est (27,3%) e il
Centro (24,8%). Un quarto degli
stranieri residenti in Italia (il
24,8%) € in Lombardia e —in
particolare — nella provincia di
Milano dove si concentra il
10,8% del totale degli stranieri
residenti in Italia.

Lavoro e famiglia, considerate
insieme, “rappresentano ormai il
90% dei motivi di presenza” in
Italia degli stranieri. Il dato
emerge attraverso la lettura dei
dati sui permessi di soggirono al
1° gennaio 2007, elaborati
dall'lstat sulle informazioni
fornite dal ministero dell'Interno.
Il lavoro é la causa prevalente

2008 la partecipazione delle
donne italiane al governo del
paese ¢ del 17% (questa la per-
centuale di posti occupati da
donne) contro il 47% in Svezia.
L’evidenza che emerge analiz-
zando i dati relativi all’Italia ¢
che nel nostro Paese esiste una
buona tutela per la salute e
I'istruzione infantile, ma altret-
tanto nettamente affiora una so-
stanziale disparita di genere.

Complicanze
della gravidanza

n esempio frequente di com-

plicanze della gravidanza ¢
I'infezione della cervice uterina
da N. gonorrhoeae e/o C. tra-
chomatis, che nel 70% circa dei
casi decorre in maniera asinto-
matica.Nei paesi sviluppati, fin
dagli anni '40, la mortalita ma-

(1.463.058 permessi),
soprattutto tra gli uomini (circa
il 78%) mentre per le donne la
quota scende al 44%. Negli
ultimi anni cresce il numero dei
permessi per motivi famigliari
(763.744). Il rapporto tra i sessi,
all'inizio del 2008, “appare
equilibrato” (circa 102 uomini
per 100 donne) anche se
permangono, e in alcuni casi si
accentuano rispetto al passato,
significative differenze tra le
diverse comunita: i cittadini
provenienti dall’Ucraina, dalla
Polonia, dall’'Ecuador e dal Peru
mostrano un rapporto
decisamente favorevole alle
donne (rispettivamente 22 e 39
maschi mentre tra i residenti
africani e asiatici il rapporto
volge a favore degli uomini
(rispettivamente 160 e 120
maschi per 100 femmine). Per
quanto riguarda la natalita, la
ripresa osservata negli ultimi
anni e andata di pari passo con
I'incremento delle nascite della
componente straniera della
popolazione residente,
incremento che si é fatto
sempre piu rilevante ed
evidente.

Albanesi, marocchini e rumeni,
che alivello nazionale
rappresentano le prime tre
comunita straniere, sono
presenti in modo significativo
in quasi tutte le aree del Paese,
seppure con intensita maggiore
in alcure regioni. Gli albanesi
sono maggiormente presenti in
Lombardia (circa 76mila unita,
il 20,3 % dei circa 376mila
residenti in Italia), Toscana
(13,7 %), Emilia Romagna
(11,8%), Piemonte (9,6 %). |
marocchini sono maggiormente
presenti in Lombardia (circa
84mila individui, 24,4% dei
343mila residenti in Italia),
Emilia Romagna (15,6%),
Piemonte (14,6 %) e Veneto
(13,6%). | rumeni risiedono
prevalentemente nel Lazio
(circa 76mila, 22,2% dei
342mila presenti in Italia), in
Piemonte (17,4%), in
Lombardia (16,5%), in Veneto
(14,1%).

terna ¢ divenuta un evento raro,
tanto che il rischio di morirne
per cause legate alla gravidanza
e al parto ¢ pari a 1 su 3000 don-
ne. Lo stesso non € avvenuto per
i Pvs dove in Africa 1 donna su
19 muore per cause legate alla
gravidanza e al parto.

Nei Pvs, le donne povere parto-
riscono quasi sempre senza I’as-
sistenza di personale qualificato
in grado affrontare eventuali
complicanze. Ogni anno circa 60
milioni di nascite avwvengono in
condizioni in cui la madre ¢ aiu-
tata nel parto da un membro del-
la famiglia, o da un membro scel-
to dalla comunita come respon-
sabile delle nascite, senza aver ri-
cevuto alcuna formazione, oppu-
re partorisce da sola.

L’Oms ha stabilito che per assi-
curare alla madre e al bambino
un livello minimo d’assistenza, il




cosiddetto Pacchetto madre-fi-
glio (Mother-baby package), nei
Pvs, per ogni persona si spende-
rebbero 3 dollari I’anno. Inoltre
il tasso di fecondita ¢ piu alto tra
i poveri e una percentuale mag-
giore delle gravidanze ¢ indesi-
derata. Il divario raggiunge il suo
picco massimo e ha le peggiori
conseguenze quando si conside-
rano le gravidanze precoci: mol-
tissime ragazze non sanno quasi
nulla della pianificazione fami-
liare o delle possibilita di scelta
che hanno a disposizione. Per
questo il rischio di una gravidan-
za indesiderata o di contrarre
una malattia a trasmissione ses-
suale, compreso I’Aids, si ripre-
senta ad ogni rapporto sessua-
le.Le infezioni da malattie sessual-
mente trasmissibili durante la
gravidanza espongono la donna
e il nascituro a complicanze gra-
vi e potenzialmente fatali. La sie-
ro prevalenza della sifilide in don-
ne gravide presenta ancora valo-
ri estremamente elevati in nume-
rosi paesi del sud del mondo.

Maternita e
immigrazione

alvatore Geraci, Societa ita-

liana di medicina delle migra-
zioni (Simm), ha parlato del rap-
porto tra maternita e immigra-
zione affermando come “anche
tra gli immigrati provenienti dai
paesi ad economia meno avanza-
ta, 1 fattori di rischio dovuti alla
poverta e all’emarginazione so-
ciale si associano ad un piu alto
rischio di esiti negativi per la sa-
lute della donna in gravidanza,
rispetto alla popolazione ospitan-
te. Se si considerano la giovane
eta, la multiparita, I’alta preva-
lenza di anemie, di infezioni del-
I’apparato genito-urinario, il di-
sagio interculturale e le condizio-
ni socio-economiche precarie, si
traccia il profilo di una popola-
zione altamente esposta alle ma-
lattie e alle complicanze”.
La presenza di donne straniere,
provenienti in particolare da aree
povere del mondo, rappresenta
ormai una realta del nostro Pae-
se, in particolare delle grandi cit-
ta del Nord e Centro Italia. In se-

guito ai ricongiungimenti fami-
liari, pari al 31,2% sul totale dei
permessi di soggiorno rilasciati
al 31 dicembre 2007, & dunque
aumentata la popolazione immi-
grata femminile, rendendo mag-
giormente equilibrata per gene-
re la realta dell’immigrazione.
Oggi le donne in Italia sono in
media il 46,7% della presenza im-
migrata totale.

A livello nazionale il numero di
parti da madri di cittadinanza
non italiana ¢ il 10,2%. 1l feno-
meno ¢ piu diffuso al centro-
nord, in particolare in Lombar-
dia, dove il 16,1% delle nascite
interessa donne non italiane. Nel-
I’ambito dei parti da donne stra-
niere le aree geografiche di pro-
venienza piu rappresentate sono
I'Europa dell’est (36%) e I’Afri-
ca (26%). Le madri provenienti
dall’America Latina e dall’Asia
del Sud rappresentano rispetti-
vamente il 10 e il 18%.

I dati disponibili sulla realta del
nostro paese confermano la pre-
senza di maggior esisti negativi
alla nascita e di difficolta nell’as-
sistenza ricevuta dalle donne stra-
niere in gravidanza. Da un’ana-
lisi dei dati nazionali, I'Istat ha
calcolato per il 1994 un tasso di
nati-mortalita pari al 6,6 per 1000
per le coppie straniere a fronte
del 4,9 per 1000 per le coppie pa-
dre italiano/madre straniera e
4,1 per le coppie italiane.

Gravidanza, Ivg
e maternita
della donna
straniera

in RRalia

al Per quanto riguarda la sa-

lute della donna stranie-
ra — ha ricordato ancora Aldo
Morrone —i temi emergenti so-
no 1’alto tasso di abortivita, la
scarsa informazione, con conse-
guente ridotta domanda di assi-
stenza alla gravidanza, la presen-
za di mutilazioni genitali femmi-
nili. In questo contesto le donne
straniere meritano particolare at-
tenzione anche in relazione alle
diversita di condizione di vita, di

cultura e di costumi”. Poi Morro-
ne ha fatto riferimento ad un’in-
dagine dell’Iss che ha: “eviden-
ziato che le interruzioni volonta-
rie di gravidanza (Ivg) effettuate
da donne straniere sono passate
da 4.500 nel 1980 a 20.500 nel
1998, con un trend fortemente
decrescente dalle eta piu giova-
ni a quelle in eta piu avanzate.
Sulla base dei dati disponibili, il
valore assoluto di Ivg per il 2005
¢ pari a 129.272 interventi, con
un decremento al 2001 (132.234
casi) che € pari al 44,3% rispetto
al 1982, anno in cui si € registra-
to il piu alto ricorso all’lvg
(234.801 casi)”.

L’analisi delle caratteristiche so-
cio-demografiche delle donne
che ricorrono all’lvg ha permes-
so di accertare che I’evoluzione
del fenomeno non é stata omo-
genea e ha confermato come il
ricorso all’aborto non € una scel-
ta di elezione ma un’ultima ratio
conseguente al fallimento o al-
I'uso scorretto dei metodi per la

procreazione responsabile. La ri-
duzione del ricorso all’aborto é
stata maggiore per le donne in
condizioni di stabilita di rappor-
to e con maggiore opportunita
di conoscenze e di relazioni co-
munitarie. “L’Istat — ha concluso
Morrone — per il 1998 ha stima-
to, per le donne straniere resi-
denti in Italia, di eta compresa
tra 18 e 49 anni, un tasso di abor-
tivita tre volte superiore a quello
delle cittadine italiane apparte-

nenti alla stessa fascia d’eta. Que-
sto perché, molte delle donne
straniere nel nostro Paese, vivo-
no spesso in situazioni disagiate
e provengono da aree in cui
I’abortivita legale e/o clandesti-
na ¢ piu alta che in Italia. I’ana-
lisi delle caratteristiche delle Ivg,
effettuato da donne con cittadi-
nanza estera, riferita al 2006,
conferma che il fenomeno é cre-
sciuto raggiungendo il 31,6% del
totale delle Ivg, mentre, nel
1998, tale percentuale era del
10,1%. Per gli aborti clandesti-
ni, la stima del ministero della
Salute aggiornata al 2005 parla
di 15.000 aborti effettuati al di
fuori della legge 194, correggen-

do al ribasso le precedenti stime
che indicavano questa soglia at-
torno ai 20 mila aborti clandesti-
ni. La stragrande maggioranza
delle Ivg awviene entro i primi 90
giorni: la percentuale di Ivg do-
po i 90 giorni di gestazione ¢ li-
mitata al 2,9% dei casi (2,2% tra
13 e 20 settimane e 0,7% dopo
21 settimane). Un’analisi pit ac-
curata delle schede di dimissio-
ne ospedaliere (Sdo) mostra co-
me le piu frequenti cause di ri-

covero siano quelle legate alle
patologie della gravidanza
(15,8% dei ricoveri ordinari nel-
le straniere contro il 2,9% del
valore nazionale), ai traumati-
smi intracranici e superficiali
(10,1% negli stranieri contro il
2,2% del valore nazionale), agli
aborti indotti (3,8% nelle stra-
niere, 0,5 come valore naziona-
le), confermando ancora una
volta non solo la scarsa cono-
scenza dei metodi contraccetti-
vi da parte delle donne immigra-
te, ma anche il profondo disa-
gio sociale in cui sono costrette
avivere (assenza di nucleo fami-
gliare stabile, precarieta socio-
economica, lavorativa e alloggia-
tiva, mancanza di figure di rife-
rimento e supporto, prostituzio-
ne). In generale si ¢ osservato
un miglioramento dell’assisten-
za in gravidanza, al parto e puer-
perio. Ad esempio ¢ diminuita
la percentuale di donne che fan-
no la prima visita dopo il 1° tri-
mestre (da 25% a 16%), il nu-
mero medio di ecografie ¢ quel-
lo raccomandato dai protocolli
nazionali e il mese della prima
ecografia ¢ risultato essere in
media il terzo, come tra le ita-
liane. Tuttavia ancora un 4%
non ha avuto alcuna assistenza
in gravidanza e il 17% ha dichia-
rato di aver avuto difficolta ad
essere assistita. Anche gli esisti
alla nascita continuano ad esse-
re peggiori rispetto alle italiane,
8,8% di parti pretermine tra le
immigrate rispetto al 4,6% tra
le italiane. Per quanto riguarda
i livelli di conoscenze, si eviden-
zia un miglioramento rispetto
ai dati delle immigrate rilevati
nel 1995-96, ma risultano anco-
ra inferiori rispetto a quelli os-
servati tra le italiane. La gran
maggioranza delle donne ha di-
chiarato di non essere a cono-
scenza delle informazioni forni-
te o solo di alcune.

Assistenza al
parto soloil 6%
delle nascite sono
assistite in Etiopiae
i115% in Ciad e
Afghanistan,
percentuale che sale
al94% e 96%
rispettivamente in
Botswana e Sri
Lanka

Mortalita materna
1 donna su 7 muore
di parto in Niger, 1
su 8 in Afghanistan
e Sierra Leone. In
Irlanda, la
proporzione é di 1
su 47mila

Laccesso

ai servizi sanitari
di base 200 milioni
di bambini sono
senzacure.
Quest’anno il
rapporto sullo
stato delle madri
nel mondo ha come
focus I"accesso per
i bambini alle cure

di base, intendendo
per queste ultime
I’assistenza
prenatale, quella
durante il parto, le
vaccinazioni e le
cure per diarrea e
polmonite.
Attualmente, 200
milioni di bambini
non hanno accesso
ad alcuna cura di
base e 26.000
bambini con meno
di cinque anni
muoiono ogni
giorno, per un
totale di quasi 10
milioni Ianno.

Aspettative di vita
una donna vive in
media 30 anni in
Swaziland, 34 in
Lesotho, 40 nella
Republbica Centro-
Africana, in Zambia
e Zimbawe, contro
gli 86 medi di una
donna giapponese

Utilizzo della
contraccezione
meno del 5% delle
donne utilizza la
moderna
contraccezione in
Afghanistan,
Angola, Ciad,
Repubblica
democratica del
Congo, Guinea,
Guinea-Bissau,
Niger, Rwanda e
Sierra Leone,
contro I’80% delle
donne inglesi e
cinesi

Mortalita infantile
in Afghanistan,
Angola, Niger e
Sierra Leone, 1
bambino su 4
muore prima del
suo quinto
compleanno,
mentre in Svezia e
Islanda questo
accade soload 1
bambino su 333

Malnutrizione
circa il 40% dei
bambini con meno
di 5 anni soffre di
forme piti o meno
gravi di
malnutrizione in
India, Madagascat,
Niger, Sudan,
Timor-Est e Yemen,
percentuale che sale
al 50% in
Bangladesh

Rapporto tra
guadagni medi
maschili e femminili
in Egitto, Marocco,
Oman, Qatar, Sudan
ed Emirati Arabi

Uniti, una donna
guadagna al
massimo il 25%
rispetto ad un
uomo; in Arabia
saudita la
percentuale scende
al 16% mentre due
paesi diversi come
Kenia e Svezia
hanno la stessa
percentuale pari
all’80%
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Prevenzione per eta e condizione

Il tempo della visita
ginecologica

m La specificita del ruolo preventivo della visita
ginecologica e la necessita di far emergere problemi di
difficile comunicazione rendono il colloquio ginecologo-
paziente uno specifico strumento diagnostico e clinico.
Tutto cio ha unrriflesso sui tempi della visita ginecologica,
ben superiore alla semeiotica classica o alle valutazioni
strumentali di altre discipline specialistiche ambulatoriali

di Maurizio Orlandella
Ginecologo consultoriale (Asl Milano
Citta e Provincia Milano 2) e
ambulatoriale (Istituti Clinici di
Perfezionamento Milano),
Presidente Nazionale Associazione
Ginecologi Territoriali (AGITE)

zione della donna, la nascita

dei consultori (1975) e la leg-
ge sull'aborto (1978) in Italia, le
Conferenze Internazionali sulle
Pari Opportunita e la Salute Ri-
produttiva nel mondo, hanno
determinato nuove istanze con-
nesse a cambi strutturali e cultu-
rali della societa che hanno avu-
to un'enorme ricaduta sulla visi-
ta ginecologica. Se c'¢ stato cer-
tamente un tempo in cui la visi-
ta ginecologica corrispondeva al-
la esplorazione vaginale e poco
piu, ormai non ¢ piu cosi. Lo svi-
luppo del consenso informato e
il diritto delle persone di sceglie-
re quando dare il proprio con-
senso alle procedure sanitarie,
se ha avuto un riflesso in tutte le
discipline mediche, sicuramen-
te in ginecologia e ostetricia ha
una ricaduta che va ben oltre la
semplice informazione e richie-
de la costruzione di una relazio-
ne che permetta una comunica-
zione empatica e credibile. E evi-
dente che vi ¢ una preoccupan-
te mancanza di formazione spe-
cifica nella conduzione del col-
loquio tra medico e paziente, co-
si determinante da costringere
molti di noi ad improvvisare e
sperimentare senza una forma-
zione precedente, in una sorta
di passaggio di competenze tra
ginecologi di maggiore e mino-
re esperienza, nonostante siamo
costantemente alle prese con te-
matiche connesse a eventi estre-
mamente intimi: sessualita, ma-
lattie a trasmissione sessuale e
tradimenti, violenze sessuali e
perdita involontaria di feci e uri-
ne, patologie dell'alimentazione
e depressioni post-partum, ecc.
Quindi, proprio 1'ostetricia e gi-
necologia, precedentemente co-
si focalizzata sugli organi genita-
li, richiede un approccio olistico
che pone costantemente la valu-
tazione degli aspetti psicosoma-
tici e dei fondamentali aspetti
preventivi, connessi all'emersio-
ne dei problemi nel campo del-
la salute riproduttiva.

Il post ‘68 e 'autodetermina-

Il tempo della visita
ginecologica

E opportuno fare emergere i
problemi uroginecologici, dimo-
strare apertura verso la valuta-
zione dei problemi sessuali, fa-
vorire la responsabilizzazione
della sessualita, dalla prevenzio-
ne delle malattie a trasmissione
sessuale, alla contraccezione o
alla scelta riproduttiva, favorire
la prevenzione preconcezionale

con acido folico, individuare
una depressione post-partum,
garantire la positivita di un test
per la rosolia prima d’una gra-
vidanza? La gestione della cro-
nicita di certe patologie gineco-
logiche, manifestazioni andro-
geniche, algie pelviche, disme-
norrea, dispareunia, vulvovagi-
niti, sindromi premestruali, ecc.,
“deve” valutare il contesto di vi-
ta, le abitudini, le modalita del

Cosa chiede
AGITE

M Richiediamo che nell'aggiornamento
del “Tempario per la specialistica
ambulatoriale” edit
evitata I'omogenei
tutte le visite spe

. n-?i
delle differenze tra
compresa l'intimita

visita ostetrico-ginec
tematiche corrisponde

indicazio

quotidiano di

di respingere |
visita ginecolog p
succede per le ioni

ambito _Q'sde

izione dei compiti specifici
le; si propone
inuti di tempo
iffusi nel lavoro
i consultori italiani e
lorizzazione della
icioche

daliero.

M Sirichiede alla Sigo e all'insegnamento
specialistico di concorrere alla
definizione della prestazione visita
ginecologica e ostetrica con I'adozione
di uno schema procedurale preventivo
e per I'emersione dei problemi, che
riempie gia il tempo della visita, da
(ri)proporre ad una Conferenza di
Consenso.

W Come Agite, poniamo I'attenzione su
una tabella di atti che definiscono gli
ambiti preventivi, per eta o condizione
specifica, da proporre al consenso
degli operatori, consapevoli'che'siano;
gia tutti, obiettivi di salute pubblica
ampiamente condivisi.

lavoro, gli affetti, il sesso, della
donna e della coppia?

Se la risposta € si a entrambe le
domande, nell’esigenza di do-
ver considerare 1'individuo, ol-
tre I'organo, il tempo € necessa-
rio. Il tempo della visita gineco-
logica spesso ¢ 'unico momen-
to che la donna ha per una se-
ria riflessione sulla propria salu-
te riproduttiva, stante la riferita
costante carenza di tempo per
paziente, sia in ambito medico
generale che in ambito ospeda-
liero. Il tempo di cui necessitia-
mo per il consulto, la visita gi-
necologica o ostetrica, ¢ un tem-
po medio di 30 minuti, che con-
sidera sia il tempo (15-20 minu-
ti) di un controllo di una pa-
ziente ben conosciuta, in buo-
na salute e a basso rischio, sia in
una paziente non conosciuta, in
un primo controllo di una pri-
ma gravidanza (30-60 minuti).
Vi ¢ inoltre la gestione di casi
complessi per cui organizzare
I'invio in ospedale, con necessi-
ta di telefonate, fax, selezionan-
do le urgenze, procurando in-
dagini di secondo livello in tem-
pi accettabili per una corretta
gestione clinica.

La definizione dei tempi pren-
de in considerazione solo una
condizione specifica e definita,
con infermiera in studio, per tut-
ti gli adempimenti di assistenza
alla paziente (di qualsiasi eta e
cultura), allestimenti per prelie-
vi citologici e microbiologici,
con gestione ottimale delle pro-
cedure burocratiche (evento ra-
ro!). In ambito pubblico, propo-

Lemersione dei
problemi e I'attivita
preventiva sono la
‘“‘sostanza’ e il valore
della visita

A dettare i tempi della visita gi-
necologica e ostetrica sono
I’'emersione dei problemi e le azio-
ni preventive. Se I’emersione dei
problemi & una parte essenziale
della visita ginecologica in tut-
te le fasce d’eta, I’attivita pre-
ventiva ne e la conseguenza, ma
ambedue frequentemente appar-
tengono solo alle richieste “im-
plicite” dell'utenza; la richiesta
“‘esplicita” e la visita ginecolo-
gica, spesso definito “un control-
lo”. Escludendo I'emersione dei
problemi e I’attivita preventiva,
la visita ginecologica, al giorno
d'oggi nel mondo (salvo condi-
zioni patologiche particolari), e
considerata ben poco: il model-
lo sociale di salute, ben studia-
to dall’Istituto Superiore di Sa-
nita, ha gia definitivamente con-
siderato I"'empowerment della
donna come elemento essenzia-
le per ottenere adeguati stan-
dard sanitari, per tutte le don-
ne, nel campo della salute ripro-
duttiva.

ste di tempistica ridotte a 20 mi-
nuti compreso il pap test, o per
visita ostetrica, senza tempi di
pausa tra le numerose prestazio-
ni, rischiano di definire tempi
assolutamente inappropriati per
una corretta prestazione sanita-
ria, in un vuoto “scientifico” sul
territorio, apparentemente non
in grado di definire il ruolo del-
la prestazione visita ginecologi-
ca e ostetrica. Tutto ci0, nono-
stante il Piano Obiettivo Mater-
no Infantile definisca I'ambito
preventivo, oltre che clinico, del
ruolo del ginecologo nelle strut-
ture pubbliche, ambulatori o
consultori che siano.

Lo stesso Presidente della Sigo,
Giorgio Vittori, ha gia segnala-
to 1 rischi di una riduzione dei
tempi della visita (da 30 a 20 mi-
nuti) proprio in occasione del-
I'evento “Politiche per un con-
trasto all'interruzione volonta-
ria di gravidanza nelle donne a
rischio” alla Biblioteca del Sena-
to “G. Spadolini” nella Sala de-
gli Atti Parlamentari (giugno
‘98), rivendicando i tempi ne-
cessaria alle necessarie politiche
preventive. Soprattutto quando
“quelle” prevenzioni (prevenzio-
ne degli aborti volontari e la pre-
venzione della sterilita) sono ge-
neralmente considerate un
“must” della nostra attivita e del-
la politica sanitaria di questo
Paese. Non possiamo lasciarci
“scippare” delle nostre compe-
tenze e professionalita, con la
prospettiva di una visita gineco-
logica e ostetrica rinchiusa nel-
I’esplorazione genitale e in alcu-
ne frettolose prescrizioni per di-
sturbi minori. Attendiamo con-
tributi con la vostra opinione in
proposito.




di Pier Francesco Tropea

e divergenze interpretati-
Lve in materia riguardano

soprattutto I’omissione o
il ritardo del trattamento medi-
co-chirurgico e la conseguente
affermazione di un nesso di cau-
salita tra I’atto medico (in realta
omesso) e I’evento dannoso per
il paziente.
Coloro che hanno seguito I’evo-
luzione delle pronunce della
Giurisprudenza nell’ambito del-
la responsabilita medica avran-
no ben presente la sentenza a Se-
zioni Unite della Corte di Cassa-
zione n. 30328 del luglio 2002
(nota come sentenza Franzese)
la quale, stabilendo che il giudi-
zio penale circa la condotta omis-
siva del medico debba basarsi
non piu su un criterio di proba-
bilita statistica ma su un “alto gra-
do di credibilita razionale”, ha
alleggerito la posizione del me-
dico, fino a quel momento spes-
so soccombente sulla base del-
I’affermazione di una responsa-
bilita ritenuta probabile in un or-
dine percentuale estremamente
modesto, anche inferiore al 50%.
Al riguardo, appare illuminante
la lapidaria conclusione della
sentenza in oggetto, laddove si
afferma che “'insufficienza, la
contraddittorieta e I'incertezza
del riscontro probatorio nella ri-
costruzione del nesso causale e
quindi il ragionevole dubbio (in
base alle evidenze disponibili)
sulla reale efficacia condizionan-
te della condotta omissiva (o at-
tiva) del medico rispetto ad altri
fattori interagenti nella produ-
zione dell’evento lesivo, compor-
tano la neutralizzazione dell’ipo-
tesi prospettata dall’accusa e Iesi-
to assolutorio del giudizio”.
Gli operatori del diritto e quan-
ti tra i medici si occupano, per
cultura professionale o per coin-
volgimento personale, di Medi-
cina forense (a proposito, a
quando I’auspicato riconosci-
mento dell’insegnamento di ta-
le materia nell’ordinamento uni-
versitario?) non hanno mancato
di notare un divergente orienta-
mento della Giurisprudenza tra
la materia penale e quella civile,
nel senso che, a fronte di un ge-
nerale allineamento dei giudici
penali alle posizioni espresse con
assoluta chiarezza dalla senten-
za Franzese, ha fatto riscontro,
in ambito civile, la persistenza
del ricorso al criterio probabili-
stico nella valutazione della col-
pa medica omissiva, il che ha
obiettivamente appesantito la po-
sizione del medico chiamato in
giudizio in occasione di un even-
to lesivo occorso al paziente, po-
tenzialmente evitabile attraverso
un intervento sanitario nella fat-
tispecie omesso o ritardato. In
termini piu chiari, si puo affer-
mare che oggi la responsabilita
penale del medico in presenza
di un danno del malato puo es-
sere affermata solo se esiste la
certezza processuale circa la con-
dotta sanitaria censurabile, men-
tre in ambito civile il giudice puo
continuare a fare ricorso al cri-
terio statistico in un ordine di
probabilita variabile, pur sempre
ragionevole ai fini del raggiun-

Contenzioso medico-legale

La colpa medica
nella giurisprudenza
penale e civile

Il tema della colpa medica, con particolare riguardo
ad una sua precisa definizione, appare tuttora
lontano da una univocita di orientamento
giurisprudenziale, ad onta delle opinioni espresse in
merito in questi ultimi anni dai piu autorevoli giuristi

gimento del libero convincimen-
to del giudice nello specifico ca-
SO in esame.

Questa palese difformita di
orientamento, che ¢ stata og-
getto di acuti e autorevoli
commenti da parte di nume-
rosi studiosi del diritto, ha
fornito recentemente ma-
teria alla Corte di Cassazio-
ne per una messa a punto
sull’argomento che meri-
ta di essere segnalato, ol-
tre che per la profondita
delle argomentazioni giu-
ridiche trattate, anche per
le implicazioni pratiche che
la sentenza in oggetto (n.
21619/2007) presenta nei
confronti dei medici chiamati
in giudizio per omesso o ritarda-
to intervento.

Il caso esaminato riguardava un
soggetto con paralisi permanen-
te degli arti inferiori conseguen-
te ad una embolia gassosa avve-
nuta a seguito di un’immersio-
ne subacquea, non tempestiva-
mente curata con trattamento
iperbarico presso una struttura
ospedaliera pubblica. Sebbene
permanesse un ragionevole dub-
bio circa la possibilita effettiva di
evitare I’evento dannoso attra-
Verso una tempestiva terapia, la
Corte ¢ pervenuta ad un giudi-
zio di colpevolezza del medico,
applicando quei parametri di va-
lutazione della colpa medica
che, in sede civile, si discostano
sostanzialmente da quelli cui la
pronuncia Franzese consente di
far ricorso a far data dall’anno
2002. Infatti i giudici della Cas-
sazione sottolineano la necessi-
ta di considerare in sede civile il
concetto di “danno ingiusto” su-
bito dal paziente, tale da dover
essere risarcito secondo la previ-

sio-

ne del-

I’art. 2043

c.c.. In sostanza

viene posto 'accento “sul-

le ragioni sociali della responsa-
bilita medico-professionale” che
debbono prevedere 'esigenza di
chi ha subito un danno (in tal
caso il malato) a vedersi ricono-
sciuto il ristoro del danno patito
e cio in termini di risarcimento
economico da qualunque parte
(Struttura sanitaria, Assicurazio-
ne, medico ecc.) esso provenga.
Pertanto in sede civile vengono
ad assumere rilevanza alcuni ele-
menti che obiettivamente appe-
santiscono la posizione proces-
suale del medico rendendone
difficile I’esclusione da ogni re-
sponsabilita di fronte ad un even-
to dannoso occorso al paziente.
Tali elementi possono essere rav-
visati: 1) nell’'inversione dell’one-
re di prova (per cui spetta al me-

dico
provare
la correttezza

della propria condotta

e I'incidenza di fattori negativi
indipendenti dalla sua volonta;
2) nella sempre maggiore richie-
sta rivolta al prestatore d’opera
di garantire un risultato, il cui
mancato conseguimento viene
attribuito al medico, al di 1a del-
la obbligazione di mezzi tradizio-
nalmente richiesta ed infine 3)
nella pitt o meno scontata affer-
mazione di negligenza medica,
quale presupposto obbligato di
un evento sfavorevole occorso al
paziente. Quest’ultimo concetto
rende particolarmente vulnera-
bile la posizione del sanitario, at-
teso che la non diligenza di que-
st'ultimo puo essere facilmente
affermata anche alla luce di al-
cuni aspetti particolari della sua
condotta (ad esempio, I'incom-

pletezza della cartella clinica)
non necessariamente collegabi-
li con i fattori causali incidenti
nell’evento dannoso, e comun-
que con la dinamica di quest’ul-
timo. Un altro elemento di dub-
bia rilevanza nell’affermazione
di responsabilita medica che pur
¢ stato fatto valere in varie pro-
nunce giurisprudenziali e relati-
vo alle deficienze tecniche della
Struttura, la cui mancata illustra-
zione alla paziente da parte del
medico rende quest’ultimo re-
sponsabile dell’evento dannoso,
che sarebbe stato evitabile se la
paziente consapevole avesse po-
tuto decidere di rivolgersi ad un
ospedale specificamente piu at-
trezzato.

Lorientamento attuale
della Cassazione
In termini squisitamente giuridi-
ci, secondo I'attuale orientamen-
to giurisprudenziale della Supre-
ma Corte, nell’ambito della ri-
cerca della causalita in campo
medico, si deve sottolineare che
la causalita penale esige la quasi
certezza al di 1a di ogni ragione-
vole dubbio, mentre in campo
civile puo applicarsi tuttora il cri-
terio della probabilita relativa se-
condo “modalita semantiche
che, in sede di perizia medico-
legale, possono assumere molte-
plici forme espressive quali se-
rie e apprezzabili possibilita op-
pure ragionevole probabilita
ecc., senza che questo debba
peraltro vincolare il giudice ad
una formula peritale”. In defi-
nitiva la causalita civile obbe-
disce alla logica del “piu
probabile che non”, quale
criterio da seguire per la
definizione della colpa
medica, soprattutto di ti-
po omissivo.
Sempre in tema di cau-
salita, la giurisprudenza
ha stabilito recentemen-
te che esiste la possibili-
ta di pervenire all’affer-
mazione di una colpa del
sanitario nel caso in cui
I’errore medico conduca al-
la “perdita di chance” del pa-
ziente di guarire o quanto me-
no di conseguire un favorevo-
le risultato terapeutico. In tal
caso, trattasi non piu di certez-
za o di probabilita piu sopra ri-
cordata, ma di mera possibilita
per il malato di raggiungere il
risultato che ci si poteva atten-
dere dalla prestazione sanitaria,
il che praticamente equivale ad
imporre al medico I’obbligazio-
ne di risultato, accanto a quel-
la di mezzi.
Infine, la Suprema Corte non
manca di rimarcare I’autonomia
del giudice nei confronti del pe-
rito d’ufficio, le cui formule
scientifiche non debbono impe-
dire al giudice di formulare la so-
luzione giuridicamente piu op-
portuna che anteponga la “veri-
fica processuale” alla “verifica so-
lo scientifica demandabile al
Ctu”. Un garbato ma autorevole
richiamo rivolto ai periti da par-
te dei giudici i quali rivendicano
ancora una volta la loro piena in-
dipendenza di giudizio basata sul
libero convincimento del magi-
strato.
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Vinta una battaglia

si aprono nuovi fronti

di Carmine Gigli
Presidente Fesmed

a legge 4 marzo 2009, n.
L 15, “Delega al Governo fi-

nalizzata all’ottimizzazio-
ne della produttivita del lavoro
pubblico e alla efficienza e tra-
sparenza delle pubbliche ammi-
nistrazioni nonché disposizioni
integrative delle funzioni attri-
buite al Consiglio nazionale del-
I’economia e del lavoro e alla
Corte dei conti”, pubblicata sul-
la Gazzetta Ufficiale n. 53 del
5.3.2009, all’articolo 6, comma
3, stabilisce quanto segue: “Al
comma 11 dell’articolo 72 del
decreto-legge 25 giugno 2008,
n. 112, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 6 agosto
2008, n. 133, le parole: «dell’an-
zianita massima contributiva di
40 anni» sono sostituite dalle se-
guenti: «dell’anzianita massima
di servizio effettivo di 40 anni»”.
Adesso 1’articolo incriminato
della 133/2008 deve essere let-
to nella maniera seguente:
“Nel caso di compimento del-
I’anzianita massima di servizio
effettivo di 40 anni del persona-
le dipendente, le pubbliche am-
ministrazioni di cui all'articolo
1, comma 2 del decreto legisla-
tivo 30 marzo 2001, n. 165 pos-
sono risolvere, fermo restando
quanto previsto dalla disciplina
vigente in materia di decorren-
ze dei trattamenti pensionistici,
il rapporto di lavoro con un pre-

m Finalmente possiamo affermare che I'anzianita massima
di 40 anni, prevista dal decreto Brunetta, & passata da
“contributiva” a “servizio effettivo”. Giustamente é stato
posto un freno a quella che per noi resta comunque una
norma ingiusta e che contrasta con quanto prevedono le
altre leggi sul limite massimo dell'eta pensionabile per il
personale della dirigenza medica. Ma per un capitolo che
si chiude positivamente si aprono nuovi fronti su cui
rivolgere la nostra attenzione e il nostro impegno

awviso di sei mesi.... Le disposi-
zioni di cui al presente comma
non si applicano a magistrati e
professori universitari”.

Come vedete ¢ stata fatta giusti-
zia anche di quella imbarazzan-
te proposta che voleva far inse-
rire 1 “primari ospedalieri” fra
le categorie alle quali, inspiega-
bilmente, non si applicano que-
ste disposizioni della legge.
Questa volta ¢ prevalso il buon
senso e la norma ¢ stata miglio-
rata. Purtroppo, per un capito-
lo che si chiude nuovi fronti si
aprono.

Segnalazione degli
immigrati clandestini

La Fesmed, insieme alle altre
Organizzazioni sindacali ade-
renti all’Intersindacale medica,
si sta battendo per impedire che
i medici debbano denunciare
all’autorita giudiziaria gli immi-
grati clandestini che ricorrono
alle loro cure. Questo € quanto
comporterebbe un emenda-
mento presentato dalla Lega
Nord al disegno di legge “Dispo-

sizioni in materia di sicurezza
pubblica”, gia approvato dal Se-
nato e che ora passa alla discus-
sione nelle Commissioni riuni-
te Affari Costituzionali e Giusti-
zia della Camera.

In caso di conferma integrale di
questo disegno di legge verreb-
be meno la garanzia per il me-
dico di non dover segnalare gli
immigrati clandestini, com’e at-
tualmente previsto. Ma non so-
lo, sebbene non disposto espres-
samente, risulterebbe 1’obbligo
di segnalazione da parte dei me-
dici dipendenti del Servizio sa-
nitario nazionale perché, secon-
do il costante orientamento del-
la giurisprudenza, rivestono la
qualifica di pubblico ufficiale o
di incaricato di pubblico servi-
zio (artt. 357 e 358 c.p.).

Tale obbligo di denuncia e di
referto non verrebbero meno
per effetto del segreto profes-
sionale che le norme deontolo-
giche impongono al medico.
Inoltre, non sarebbe possibile
per i medici sollevare obiezione
di coscienza, in quanto si puo

ricorrere a tale prerogativa so-
lo nei casi in cui € espressamen-
te prevista dalla legge (ad esem-
pio Ivg ai sensi della L. 194/78).

Responsabilita
professionale

Intanto ¢ iniziato I’esame, pres-
so la Commissione Igiene e Sa-
nita del Senato, del testo unifi-
cato, proposto dal relatore sen.
Michele Saccomanno, “Nuove
norme in materia di responsa-
bilita professionale del persona-
le sanitario”, che raggruppa ben
cinque disegni di legge sull’ar-
gomento. Quello della respon-
sabilita professionale ¢ un argo-
mento di grande interesse per
tutti noi e come ben sapete, ne
dibattiamo da molto tempo nei
nostri incontri.

L’Aogoi lo ha portato anche al-
I’attenzione del mondo politi-
co, organizzando il “Forum in-
ternazionale sulla Responsabili-
ta professionale medica in Eu-
ropa”, tenutosi a Roma il 2 ot-
tobre 2007 presso la “Sala Capi-
tolare” del Senato della Repub-
blica. Adesso c’¢ la possibilita
che si realizzi quanto chiedia-
mo da tempo. Ritengo che per
il momento sia prematuro en-
trare nei dettagli del disegno di
legge e invito chi avesse interes-
se a seguire la discussione par-
lamentare a consultare periodi-
camente il sito del Senato
http://www.senato.it/index.ht
m. Da queste pagine vi terro co-

munque informati sull’iter di
questa legge.

Governo clinico

Sempre in questi giorni, la Com-
missione Affari sociali della Ca-
mera dei deputati sta esaminan-
do il disegno di legge “Principi
fondamentali in materia di go-
verno delle attivita cliniche per
una maggiore efficienza e fun-
zionalita del Servizio sanitario
nazionale”. Il testo unificato,
proposto dal relatore on. Dome-
nico Di Virgilio (Pdl), riunisce
numerosi disegni di legge sul-
I’argomento e prevede impor-
tanti modifiche alla legge 502,
con qualche limitazione ai po-
teri del direttore generale, al-
cune innovazioni nelle proce-
dure per I'attribuzione degli in-
carichi di direzione di struttu-
ra semplice e complessa, non-
ché la previsione della possibi-
lita di aumentare, a richiesta, il
limite di eta per il collocamen-
to a riposo dei dirigenti medi-
ci. Anche questo disegno di leg-
ge richiede la dovuta attenzio-
ne perché puo avere delle im-
portanti ripercussioni sulla no-
stra carriera e cerchero di te-
nervi informati sul suo cammi-
no legislativo.

Testamento biologico

Per finire, un cenno al fatto che
lo scorso 26 marzo il Senato ha
approvato in prima lettura il ddl
sul testamento biologico, nel co-
siddetto testo Calabro, dal tito-
lo “Disposizioni in materia di al-
leanza terapeutica, di consenso
informato e di dichiarazioni di
volonta anticipate di trattamen-
to”. Tutti voi avrete certamente
seguito le discussioni che ha su-
scitato a tutti i livelli, quindi ¢
inutile che mi dilunghi sui suoi
contenuti. La legge passa ora al-
I’esame della Camera dei depu-
tati, anche se da piu parti si chie-
de una pausa di riflessione. In
ogni caso, indipendentemente
dal testo che sara approvato in
via definitiva dal Parlamento,
questa legge avra delle ripercus-
sioni importanti sulla professio-
ne medica e il dibattito merita
di essere seguito con attenzione
da parte di ciascuno di noi.
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li ultimi sette anni sono
G stati caratterizzati da una

notevole confusione ri-
guardo all’utilizzo della terapia
ormonale in donne in post-me-
nopausa: nei primi anni 2000 i
risultati del Women’s Health Ini-
tiative (WHI) (1-2) evidenziava-
no che, dopo 5 anni di terapia
estro-progestinica (HRT), in
donne anziane, relativamente
asintomatiche, che cominciava-
no il trattamento in media 13
anni dopo la menopausa, vi era
un incremento del rischio di
carcinoma mammario, di trom-
boembolismo e di stroke. La
reazione immediata dei media
ha condotto molte delle donne
ad interrompere il trattamento
spesso senza parere medico e
ad indirizzare le principali as-
sociazioni internazionali all’in-
dicazione dell’HRT al dosaggio
minimo, per il minor tempo
possibile in donne con sintomi
severi (3).
Successivamente al 2002-2004 so-
no stati pubblicati diverse re-ana-
lisi e alcuni studi ancillari sulla
popolazione del WHI, oltre che
numerosi studi osservazionali,
spesso non accompagnati dalla
medesima enfasi, ma che hanno
consentito di rivalutare il rap-
porto rischio-beneficio della te-
rapia ormonale in specifici sub-
sets di pazienti che comunemen-
te affluiscono ai nostri ambula-
tori e di puntualizzare il ruolo
cardine della personalizzazione
terapeutica (4).

Carcinoma mammario

La prolungata esposizione or-
monale rappresenta un noto fat-
tore di rischio per neoplasia
mammaria. Basti pensare al fat-
to che la prosecuzione dell’atti-
vita ovarica spontanea oltre i 50
anni, di per s¢, aumenta lieve-
mente il rischio rispetto alla po-
polazione generale e cosi gli stu-
di osservazionali piu vecchi (5)
evidenziavano un rischio relati-
vo (RR) di 1.3 che si concretiz-
zava dopo b anni di terapia. In
quest’ottica i dati del WHI brac-
cio estro-progestinico (1) sono
sovrapponibili ai precedenti: RR

Tos, o se preferiamo
all'inglese, Hrt: un acronimo
in cui moltissime donne che
affrontano il difficile
periodo postmenopausale
continuano a riporre tante
speranze e altrettanti timori,
spesso esagerati.
Linformazione profusain

1.26 (che corrisponde ad un in-
cremento del rischio assoluto di

8 casi/10.000 donne/anno),
prevalentemente a carico di pa-
zienti gia in terapia ormonale
prima dello studio, mentre suc-
cessive re-analisi (6) hanno evi-
denziato che non vi era incre-
mento del rischio nei pazienti
che intraprendevano la terapia
per la prima volta e nessun caso
di insorgenza di carcinoma in si-
tu, escludendo il ruolo di indut-
tore neoplastico.

L’apparente paradosso dell’ef-
fetto protettivo della terapia so-
lo estrogenica nei confronti del-
la neoplasia mammaria emerso
in pazienti isterectomizzate dai
dati WHI del 2004 (2), di per s
in parte spiegato da motivazio-
ni sia biologiche che epidemio-
logiche, ha incriminato I'utiliz-
zo del progestinico sistemico. Lo

questo ultimo decennio non
le ha aiutate proponendo la
Hrt ora come elisir di
giovinezza ora come
temibile farmaco dai
possibili effetti oncogeni.
La confusione & ancora
tanta e spetta al ginecologo
fare chiarezza fornendo le

studio osservazionale francese
E3N EPIC di Fournier del 2005
(7) e la sua successiva estensio-
ne fino al 2008 (8) ha conferma-
to il ruolo del progestinico di
sintesi in questo senso, mentre
ha attribuito un significato neu-
trale al progesterone naturale.
Non sono emerse invece diffe-
renze significative per i diversi
tipi di progestinico di sintesi uti-
lizzato, anche se altre evidenze
sia in vivo sia in vitro sottoline-
rebbero I'importanza dell’attivi-
ta androgenica del progestinico
nella carcinogenesi mammaria
(9-10).

In conclusione quindi, dagli stu-
di piu recenti, viene conferma-
ta 'importanza dell’associazio-
ne estro-progestinica, il ruolo
chiave della durata della terapia,
mentre non sembrano esserci
delucidazioni in termini di regi-

risposte giuste alle pazienti.
Ecco il punto sulla terapia
ormonale sostitutiva, alla
luce delle piu recenti
evidenze scientifiche,
offertoci da autorevoli
colleghi che da anni

si interessano

di queste tematiche

Gli ultimi dati sull'HRT
non giustificano la
paura e le perentorie
proclamazioni del 2002

me e via di somministrazione
scelti. Nessuno studio recente
conferma I’effetto protettivo dei
bassi dosaggi terapeutici anche
se vi sono buone evidenze in ter-
mini di riduzione di densita
mammaria(7-8;11-12).

Malattie cardiovascolari

e tromboembolismo

Gli studi di prevenzione prima-
ria e secondaria (1-2;13), a fron-
te di una riduzione degli eventi
cardiovascolari del 40% eviden-
ziata nei precedenti studi osser-
vazionali, sembravano controin-
dicare I'utilizzo della terapia or-

monale in postmenopausa per
un incremento del rischio car-
diovascolare e di stroke ischemi-
co, soprattutto nel primo anno
di terapia. Non ¢ necessario ri-
cordare la scarsa rappresentati-
vita della popolazione del WHI
rispetto alle pazienti che comu-
nemente affluiscono ai nostri
ambulatori: eta avanzata, lunga
latenza dalla menopausa, eleva-
ta incidenza di obesita, iperten-
sione, dislipidemia.

Di concerto sono attualmente
emersi nuovi e significativi dati
(14-16) volti a testimoniare un
effetto eta dipendente della te-
rapia ormonale a livello del si-
stema cardiovascolare: 1’azione
precoce comporterebbe la nor-
malizzazione del processo di ri-
modellamento di placca, men-
tre I’azione su vasi gia patologi-
ci, in seguito, cioe, a lunga de-
privazione estrogenica, ne favo-
rirebbe al contrario la destabi-
lizzazione e rottura, con mecca-
nismo mediato da citokine, PCR,
metalloproteinasi coinvolte nel
mantenimento della funzione
endoteliale. Clinicamente, infat-
ti, la stratificazione del rischio
cardiovascolare in base ad eta e
ad anni dalla menopausa sulla
popolazione WHI ha dimostra-
to una riduzione di eventi e
mortalita nelle donne pit gio-
vani e a meno di 10 anni dalla
menopausa, aprendo la cosid-
detta “Window of opportunity”
durante i primi anni postmeno-
pausali in cui 'HRT consenti-
rebbe una prevenzione cardio-
vascolare.

In realta vi sarebbero anche al-
cune evidenze (WHISP Pilot Stu-
dy) (17) per cui
basse dosi di HRT
dopo un evento
acuto in donne
pit anziane, non
aumenterebbero
I’attivazione della
cascata coagulati-
va e non incrementerebbero le
recidive rispetto al placebo, en-
fatizzando il ruolo dei bassi do-
saggi.

Dati correnti suggeriscono che
la terapia solo con estrogeni o
con progesterone naturale po-
trebbe offrire maggiore cardio-
protezione rispetto ai regimi
combinati con progestinici di
sintesi.

Inoltre, grande attenzione deve
essere posta, nella personalizza-
zione terapeutica in base ai fat-
tori di rischio, alla via di sommi-
nistrazione soprattutto circa I’ef-
fetto sul profilo lipidico, avendo
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un effetto pitt marcato la via ora-
le nel miglioramento del profi-
lo colesterolemico e nell’incre-
mento viceversa della trigliceri-
demia (16;18). Lo stesso concet-
to deve essere applicato nella
considerazione del rischio trom-
boembolico: come viene dimo-
strato nel’ESTHER Study (19)
il rischio risulta 4 volte maggio-
re nell’utilizzo della via orale ri-
spetto a quella transdermica,
neutrale sulla bilancia emostati-
ca. In questo studio, inoltre, vie-
ne anche avanzata l'ipotesi di un
ruolo peggiorativo del progesti-
nico nor-derivato rispetto al pro-
gesterone naturale. Il trombo-
embolismo risulta forse il prin-
cipale rischio della terapia a bre-
ve-medio termine, ma anche in
questo caso ¢ necessario consi-
derare il grande peso rivestito
da eta e obesita che possono ave-
re effetto moltiplicativo (20).

Rischio osteoporotico

La riduzione di incidenza di frat-
ture di femore e vertebre di un
terzo evidenziata negli studi os-
servazionali, € stata confermata
dal WHI braccio estro-progesti-
nico (RR 0.68) e estrogenico
(RR0.68 0.61) (1-2).
Attualmente, inoltre, sono emer-
si dati sull’efficacia dei dosaggi
bassi e ultrabassi nella preven-
zione della perdita minerale os-
sea (21-22) (nonostante il target
ideale nella valutazione dell’ef-
ficacia terapeutica rimanga la ri-
duzione del rischio di frattura).
L’HRT, quindi, rimane una vali-
da opzione per le donne con
osteoporosi, affette da sindrome
menopausale, ma attualmente
I'indicazione viene posta esclu-
sivamente nel caso in cui le te-
rapie alternative siano inappro-
priate (3).

Tale indicazione andrebbe sicu-
ramente rivisitata alla luce della
nuova rivalutazione del ri-
schio/beneficio della terapia or-
monale.

Tibolone

Molecola definita come STEAR
(Selective Tissue Estrogenic Ac-
tivity Regulators), presenta at-
tivita estrogenica, progestinica
ed androgenica a seconda del
tessuto su cui agisce e deve la
sua attivita all’azione selettiva
dei suoi metaboliti sui recetto-
ri steroidei. E stata provata la
sua efficacia in termini di trat-
tamento della sintomatologia
vasomotoria e urogenitale e
sembra presentare vantaggi ag-
giuntivi rispetto all’HRT tradi-
zionale nella sfera emotiva, del-
la sessualita e della libido (23-
25). Risulta inoltre provata la
sua efficacia nel trattamento
dell’osteoporosi. Recentemen-
te infatti sono stati pubblicati i
dati del LIFT Study (Long term
Intervention on Fractures with
Tibolone) (26-27) sull’inciden-

za di nuove fratture vertebrali
(riduzione del 46%) e non (ri-
duzione del 26%) in donne
osteoporotiche anziane. Lo stu-
dio ¢ stato interrotto prematu-
ramente per un incremento
del rischio relativo di stroke di

3 volte rispetto ai controlli, ma
il dato sembra inficiato dal bas-
so numero di eventi nei con-
trolli e, tenendo presente ’eta
media delle pazienti (68 anni),
risulta comunque positivo, ri-
spetto a SERMS e HRT tradi-
zionale, il mancato incremen-
to di neoplasia mammaria,
eventi cardiovascolari ed effet-
to protrombotico. Dal punto
di vista del profilo di sicurezza,
infatti, la molecola presenta un
effetto antriproliferativo pro-
vato a livello mammario (28)
testimoniato da un minor ef-
fetto su densita mammaria e
mastalgia (29) rispetto ad HRT,
anche se non vi sono studi cli-
nici conclusivi. Tale effetto po-
teva rendere il Tibolone can-
didato ideale per il trattamen-
to dei sintomi climaterici in
donne affetta da carcinoma
mammario, ma lo studio LIBE-
RATE (Livial Intervention fol-
lowing Brest cancer Efficacy,
Recurrence, Tollerability En-
dpoint) ¢ stato recente inter-
rotto per un incremento del
trend delle recidive.

Complessivamente il tibolone
puo avere un valore aggiunto
rispetto alla terapia estropro-
gestinica in donne con sindro-
me climaterica e con disturbi
del desiderio o dell’'umore, an-
che in trattamento, o donne a
rischio osteoporotico, con ele-
vata densita mammaria o con fi-

bromi (30), ponendo attenzio-
ne alle donne piu anziane a ri-
schio di ictus.

Conclusioni

Gli ultimi dati sul’HRT non giu-

stificano la paura e le perento-

rie proclamazioni del 2002. Si-
curamente vi sono dei potenzia-

li rischi ed effetti collaterali che

possono essere drasticamente

ridotti tramite un’accurata per-
sonalizzazione e in particolar
modo:

¢ con I'utilizzo dei bassi dosag-
gi, il cui razionale dipende
dall’efficacia provata sui sin-
tomi, dalla conservazione del-
la prevenzione della perdita
minerale ossea, a fronte di una
minor incidenza di bleeding e
mastalgia, minor rischio
mammario e tromboemboli-
co e minore richiesta di bilan-
ciamento progestinico (31).

* minimizzando I’esposizione
a progestinici sistemici (uti-
lizzo di progesterone natura-
le anche attraverso la via va-
ginale o di progestinici per
via intrauterina o regimi al-
ternativi, in fase di studio dal
punto di vista della protezio-
ne endometriale)

e utilizzando la via transdermi-
ca in alcune donne, a maggior
rischio tromboembolico, obe-
se, con rialzo dei trigliceridi o
con sindrome metabolica

e iniziando I’HRT in donne
giovani e in fase perimeno-
pausale.

In tal modo, il rapporto benefi-

ci/rischi é sicuramente a favore

dei primi e migliorera significa-
tivamente la qualita della vita
della donna trattata.
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La salute ostetrico-ginecologica della donna dopo taglio cesareo

Una complicanza
sottovalutata: I'istmocele

di Giampietro Gubbini*,
Daniela Nascetti*, Elena
Marra**, Paolo Casadio**
*Casa di Cura "Madre Fortunata
Toniolo", Bologna
**Dipartimento di Ginecologia

e Ostetricia |, Policlinico
S.Orsola-Malpighi, Bologna

li effetti del taglio cesareo
Gsulla salute materna sono

noti da tempo e rappre-
sentano una tematica di grande
interesse e preoccupazione ogni
volta che si analizzano i dati epi-
demiologici . Fra le complican-
ze tardive riportate in letteratu-
ra vengono segnalate implicazio-
ni per la fertilita futura fra cui
un aumento di sterilita seconda-
ria, placenta previa o accreta,
gravidanza cervicale (1-7).

SANGUINAMENTI
UTERINI

Diverse pubblicazioni riguarda-
no la correlazione fra la presen-
za di sanguinamenti uterini ano-
mali in fase postmestruale
(PAUB), resistenti alle comuni
terapie mediche, e la presenza
di una sacca a carico della pare-
te anteriore dell’istmo uterino
sede di cicatrice da taglio cesa-
reo. Questo sintomo, segnalato
anche dopo anni dal parto, ¢
dovuto ad un progressivo rista-
gno di sangue mestruale nella
sacca, variabile in base alle di-
mensioni e alle caratteristiche
dell’alterazione anatomopato-
logica che nel tempo si determi-
na. Lo spotting postmestruale
puo essere accompagnato ad al-
gie pelviche ricorrenti ed ingra-
vescenti sovra pubiche, a gravi-
danze cervicali localizzate nella
sede della cicatrice isterotomi-
ca e a sterilita secondaria. La
presenza di sangue refluo nella
cervice puo infatti interferire
con la qualita del muco, ostaco-
lando il passaggio degli sperma-
tozoi lungo il canale cervicale

L'istmocele e

RIPROPONIAMO ALLA VOSTRA
ATTENZIONE un argomento, nuovo
per definizione, ma sicuramente
vecchio per tante situazioni cliniche che
ci hanno impegnato soprattutto negli

ultimi anni: I'istmocele.

Nel numero scorso |'articolo del dottor
Raimondo e coll. ha suscitato molto
interesse e dibattito offrendoci utili
spunti di riflessione rispetto a questa
entita patologica, complicanza del

taglio cesareo.

In questo articolo Giampietro Gubbini e
coll. illustrano la loro esperienza,
pubblicata nel 2008 sulla rivista

americana The Journal

of Minimally Invasive Gynecology
(2008;15:172-175), riportando i casi di
istmocele trattati fin dal 2001.

stesso e determinare a livello en-
docavitario endometriti secon-
darie (10, 12-14).

UNA COMPLICANZA
SOTTOVALUTATA
Nonostante questi quadri clini-
ci siano conosciuti da ecografi-
sti e radiologi, e siano stati piu
volte pubblicati, ¢ stato finora
sottovalutato il ruolo che questa
complicanza, definita istmocele
(12), ha nell’eziopatogenesi dei
disturbi descritti; non é stata
inoltre proposta alcuna corre-
zione chirurgica mirata alla pre-
venzione di queste sequele.

La diagnosi di istmocele puo es-
sere fatta sia con ecografia tran-
svaginale (7, 11, 12) che con
listeroscopia con cui ha una cor-
relazione del 100% (12).

Il ruolo dell’isteroscopia nella
diagnostica di questa alterazio-
ne anatomica, molte volte gia so-
spettata dai sintomi riferiti dal-
la paziente, risulta fondamenta-
le: I'isteroscopia permette infat-
ti di localizzare la sede della fo-

revalentemente

localizzato a livello della parete
anteriore del canale cervicale verso
il margine sinistro, come
conseguenza della fisiologica
involuzione uterina dopo il parto

Tale argomento & stato in seguito
oggetto di discussioni e confronti
prevalentemente in ambito
endoscopico, con scarsa rilevanza nella
maggior parte dei circuiti ginecologici.

L'attenzione da parte di tutti noi

diventa ora d'obbligo sia per |'eccessivo
numero dei tagli cesarei che vengono
effettuati in tutte le realta ostetriche sia
per la necessita di attuare una corretta
prevenzione e terapia di quelle

condizioni patologiche legate a questa

complicanza. A cio si aggiunge I'onore
che la Scuola Italiana merita nell'aver
proposto un inquadramento

eziopatogenetico e terapeutico di una

vea, la sua entita e programma-
re un eventuale trattamento chi-
rurgico. Cio richiede necessaria-
mente un’accurata e adeguata
valutazione del canale cervicale

entita segnalata e descritta in vario
modo, ma sicuramente sottovalutata e
mal interpretata.

purtroppo troppo spesso fretto-
losamente osservato durante
I'indagine isteroscopica.

Dal 2001 ad oggi abbiamo arruo-
lato 67 pazienti di eta compresa

trai?29 e i4b anni, che avevano
partorito mediante taglio cesa-
reo (il numero di tagli cesarei
era compreso tra 1 e 3), giunte
alla nostra osservazione per san-
guinamenti uterini anomali po-
stmestruali (PAUB) (100% del-
le pazienti), flusso mestruale ab-
bondante (11%), sintomi asso-
ciati a dolore sovrapubico nel
59% dei casi. In 16 pazienti
(23,8 %) vi era una situazione di
sterilita secondaria.

Tutte le donne sono state sotto-
poste a isteroscopia diagnostica
che ci ha consentito di esclude-
re anormalita intrauterine e di
individuare la sacca (Figura 1A).
Piu precisamente, questa altera-
zione € stata evidenziata nella
maggior parte dei casi a livello
del terzo superiore del canale
cervicale (54/67), ma anche in
localizzazioni piu basse, vale a
dire nel terzo medio e terzo in-
feriore del canale cervicale in
uguale misura (13/67).
Abbiamo, inoltre, ricercato una
correlazione tra la sede del-
I'istmocele e il momento in cui
e stato eseguito il taglio cesareo:
tutte le donne sottoposte a ta-
glio cesareo elettivo, al di fuori
del travaglio, presentavano una
localizzazione alta a livello del
3° superiore del canale cervica-
le. Invece, le donne sottoposte
a taglio cesareo urgente con tra-
vaglio iniziato e gia con dilata-
zione cervicale, mostravano una
localizzazione piu o meno bas-
sa, in base al grado di dilatazio-
ne raggiunto dal collo uterino.
Abbiamo inoltre voluto classifi-
care, sulla base del dato ecogra-
fico tre/D e della valutazione
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Figura 1. Immagini isteroscopiche che mostrano I'”istmocele” nel terzo superiore del canale cervicale (A) e il suo trattamento con ansa resettoscopica (B) e roller-ball da 3 mm (C)

isteroscopica, I'istmocele in tre
gradi: di 1°, 2°, 3° grado a secon-
da dell’area della fovea (in press).

ISTMOPLASTICA

Tutte le 67 pazienti con istmo-
cele sono state sottoposte a trat-
tamento di isteroscopia opera-
tiva con ansa resettoscopica:
I’intervento ¢ stato eseguito da
un chirurgo isteroscopista
esperto utilizzando resettosco-
pio da 9 mm (Karl Storz), cor-
renti elettriche monopolari e so-
luzione sorbitolo-mannitolo co-
me mezzo di distensione.
L’intervento ¢ stato preceduto
dall’indagine ecografia che evi-
denziava il margine libero sovra-
fovea. La tecnica resettoscopi-
ca ¢ stata eseguita con la rese-
zione dei margini inferiore e
superiore della sacca utilizzan-
do ansa da taglio angolata e
corrente da taglio pura, modu-
lando la tecnica in base alla lo-
calizzazione dell’istmocele (Fi-
gura 1B). Abbiamo proceduto
alla rimozione completa del tes-
suto cicatriziale fino ad eviden-
ziare il tessuto muscolare sotto-
stante: in questo modo i margi-
ni del diverticolo sono stati ri-
mossi mettendo in continuita
le sue pareti con quelle del ca-
nale cervicale. Il fondo della ta-
sca € stato trattato mediante
elettrocauterizzazione mirata e
puntiforme con roller-ball da 3
mm (Figura 1 C).

L’esame istologico sul materia-
le rimosso ha evidenziato tessu-
to flogistico nel 80%, adenomio-
si nell’8,5% e per il resto tessu-
to cicatriziale (16%).
L’intervento di istmoplastica (Fi-
gura 2) é stato condotto sotto
visione endoscopica senza la ne-
cessita di valutazione ecografi-
ca intraoperatoria, modulando
la tecnica in base alla valutazio-
ne del tessuto muscolare sotto-
stante e del margine libero, va-
lutato ecograficamente.

11 follow-up isteroscopico ambu-
latoriale, eseguito dopo 3 mesi
con isteroscopia diagnostica, ha
confermato il successo del trat-
tamento nel correggere il difet-
to anatomico e la risoluzione
dei sintomi delle pazienti.
Nelle 16 pazienti con sterilita se-
condaria, 12 (75%) sono rima-
ste gravide spontaneamente fra
16 e 23 mesi di follow-up.

Non abbiamo avuto complican-

Il follow-up isteroscopico ambulatoriale ha confermato
il successo del trattamento nel correggere il difetto anatomico

e la risoluzione dei sintomi delle pazienti. Nelle 16 pazienti
con sterilita secondaria, 12 (75%) sono rimaste gravide
spontaneamente fra 16 e 23 mesi di follow-up

ze intraoperatorie o sequele
post-chirurgiche tipo Asher-
mann a livello cervico istmico.

S1 PUO RIDURRE IL
RISCHIO DI ISTMOCELE?
Quando si esegue un taglio ce-
sareo € necessario ripensare al-
la tecnica chirurgica per ridur-
re il rischio di istmocele?
L’eziopatogenesi dell’istmocele
¢é attualmente sconosciuta. L.’'in-
cisione uterina ¢ generalmente
eseguita nel segmento uterino
inferiore, le cui caratteristiche
anatomiche riducono il rischio
di deiescenza in gravidanze suc-
cessive. Tuttavia, il margine su-
periore dell’incisione ¢€ piu spes-
so di quello inferiore e questa
discrepanza aumenta con l'in-
cremento del numero di tagli ce-
sarei (11). Thurmond et al. (11)
ritengono che cio possa contri-
buire alla formazione di una sor-
ta di tasca che funge da reservoir
per parte del sangue mestruale
residuo, responsabile dei sangui-
namenti postmestruali. Gli stes-
si autori ipotizzano che questa
condizione dipenda non solo
dalle dimensioni e dalla localiz-
zazione della cicatrice, ma an-
che dalla scarsa contrattilita del
muscolo uterino intorno alla ci-
catrice stessa, che ostacolando il
drenaggio del sangue mestrua-
le ne favorisce I’accumulo.
Non si puo escludere, tuttavia,
che il sangue accumulato venga
prodotto in situ, come suggeri-
to da Morris (8), sulla base del-
la presenza di emazie libere nel-
lo stroma endometriale sugge-
stive di un recente sanguina-
mento e pertanto responsabili
dei flussi mestruali abbondanti
da noi riscontrato.

Anche il motivo per cui il difet-
to compare solo in alcune delle
donne sottoposte a taglio cesa-
reo non ¢ noto. Fabres et al.
(12) hanno supposto che tale
condizione possa dipendere dal
materiale di sutura usato o dal-

la tecnica chirurgica o da en-
trambi. Probabilmente una su-
tura ischemica, in unico strato
ed un filo di sutura a lento rias-
sorbimento hanno un’influen-
za negativa. Nel gruppo delle
nostre pazienti anche la retro-
versoflessione uterina sembra
che possa avere un ruolo favo-
rente. Tale cicatrice puo diven-
tare la sede di alterazioni anato-

mopatologiche tali da compor-

tare conseguenze sul piano ri-
produttivo e sintomi clinici co-
me i sanguinamenti uterini ano-
mali postmestruali, flussi me-
struali abbondanti e dolore so-
vrapubico fino a quadri di pelvi-
peritonite.

Questo difetto, denominato
istmocele, ¢ prevalentemente lo-
calizzato a livello della parete an-
teriore del canale cervicale ver-
so il margine sinistro come con-

durante il trattamento

Figura 2. Linee di taglio

resettoscopico (Istmoplastica)

seguenza della fisiologica invo-
luzione uterina dopo il parto.
L’isteroscopia diagnostica mo-
stra a livello del diverticolo la
presenza di materiale ematico o
mucoide consentendo la diagno-
si, purche ’operatore si soffer-
mi in maniera corretta € non su-
perficiale nella valutazione del
canale cervicale.

Gli sforzi per il futuro saranno
quindi da un lato quelli di ese-
guire, anche sulla base di una
corretta anamnesi, una diagnosi
corretta e tempestiva dell’istmo-
cele a cui possa seguire una ade-
guata terapia conservativa, ma so-
prattutto di sviluppare una cul-
tura ostetrica che comporti una
riduzione del numero dei tagli
cesarei spesso non giustificati e
suggerisca a livello chirurgico
una maggiore attenzione alla tec-
nica attualmente utilizzata e non
sempre forse corretta.

Ml Se ne parleraa
Bologna il 12 giugno
20009 in occasione del
congresso annuale della
SEGi (Societa Italiana di
Endoscopia
Ginecologica) e il 20
novembre in una
giornata sulle
complicanze del Taglio
cesareo da noi
organizzata presso la
Casa di Cura Madre
Fortunata Toniolo.
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Fatti & Dis

di Carlo Maria Stigliano

TENIAMO FAMIGLIA

a ginecologia, si sa, & una
Lmedicina di genere: riguarda

specificamente le donne; cid
produce come conseguenza un
rapporto speciale tra il ginecologo
e le sue pazienti, un legame spesso
assai forte e per certi aspetti molto
differente rispetto a quello che si
crea nelle altre branche della
medicina. Le nostre pazienti si
aspettano molto da noi specialisti,
confidano a noi segreti della loro
intimita, ci informano di momenti
della loro vita di cui custodiscono il
segreto verso tutti gli altri, ci
parlano dei loro partners senza
pudore. Le nostre pazienti hanno
verso il loro ginecologo un
sentimento che sfiora la complicita
e pur nel rispetto dei ruoli le
induce a considerare questo
medico —il ‘loro” medico- un
sicuro punto di riferimento non
soltanto per la loro salute fisica. Le
nostre pazienti si fidano di noi,
affidano a noi il loro corpo, ci
considerano custodi della loro
femminilita, del loro essere donne
nel senso pit completo del
termine; ci considerano garanti
della loro possibilita di essere
madri, amanti, caste verginiin

Corsi AOGOI

Joseph Benoit Suvee, La
predicazione di S. Paolo
(1779 circa), Los Angeles

salute, giovani in fiore e fanciulle
innocenti. Fino a qualche
decennio fa la figura del
ginecologo era rispettata, amata e
quasi idealizzata per quel mix di
magia e di scienza che & insito nel
meccanismo della nascita e nella
meraviglia dell'organismo
femminile. Tanti libri e film
esaltano I'immagine di questo
specialista tutto dedito alla
salvezza di partorienti, di puerpere
e diinfanti, si tratti di farlo in
ospedali, in cliniche, in case
sgarrupate, su campi di battaglia o

in mezzo alla tormenta: il
ginecologo insomma come un
eroe, un missionario, appunto.

E qui siamo alle dolenti note: i
missionari mangiano poco ma
vengono adeguatamente
mantenuti dalla comunita cui
servono, dei loro familiari si fanno
carico tutti, i loro figli vengono
tenuti in considerazione e ad essi e
garantito ogni sostegno. Ai
missionari viene riconosciuto il
diritto alla venerazione e
perdonato I'errore, ad essi si
richiede I'impegno nella ‘missione’
non il miracolo (quello & dei santi)
del risultato perfetto. Tutto cio a
ristoro della dedizione, dello spirito
di sacrificio, delle energie profuse.
A queste condizioni potrebbe
essere accettabile continuare una
professione come la nostra sempre
piu irta di difficolta: i missionari
della scienza, della medicina delle
donne. Sennonché dei figli dei
ginecologi-missionari non si cura
nessuno, nessuno offre un tetto
dignitoso allo specialista e ai suoi
cari, nessuno paga la bolletta del
suo telefono che pero deve avere
(ma che razza di medico é:
neanche si riesce a contattarlo!);

I'automobile deve possederla per
raggiungere rapidamente il luogo
dilavoro ma deve anche
pagarsela; deve aggiornarsima a
spese sue, mica della comunita;
deve vestirsi in maniera dignitosa,
altrimenti scade il decoro del
professionista, che diamine! E i
figli, devono andare in giro scalzi,
denutriti e vestiti di stracci? E la
collettivita si fa carico dei figli del
“missionario”? Dunque |'onesto
ginecologo chiede di essere
retribuito dignitosamente per
vivere serenamente e dare in
cambio il meglio della sua
professionalita; chiede di potersi
aggiornare per essere al passo con
i progressi della scienza e di poter
garantire alla propria famiglia un
percorso di vita altrettanto
dignitoso; legittimamente aspira a
consentire un ottimale tenore di
vita ai propri figli. In fondo non si
dice che ai magistrati occorre
garantire un elevato reddito per
consentire loro la serenita
necessaria nel loro impegnativo
lavoro: e i ginecologi, cui &
demandata la tutela della salute di
almeno meta della popolazione, la
possibilita di garantire la pit
importante delle attivita umane, la
procreazione e la nascita di nuovi
individui, a loro non dovrebbe

altresi essere garantita la
tranquillita e la sicurezza della loro
qualita di vita? Ai ginecologi non
serve! Loro sono missionari !

La medicina & una missione e
quindi non va retribuita: devono
vivere d'aria. E se magari qualcosa
non va per il verso giusto,
devono pagare (come? con le
assicurazioni del costo di
migliaia di euro?).

Altro che eroe della sala parto!
Non pit la comprensione o la
riconoscenza per un lavoro che a
dispetto della tecnologia
presenta ancora margini
importanti di imprevedibilita e di
rischio. Sull'uscio della camera
operatoria non piu il papa del
nuovo nato in attesa trepidante
bensi il maresciallo dei
carabinieri pronto per la
denuncia di rito.

Dunque, si decida: o eroici
missionari o professionisti che
rispondono legittimamente del
loro operato, che siimpegnano a
dare il meglio della loro
professionalita in cambio di un
adeguato riconoscimento
economico. Vogliamo essere
sereni anche noi, anche se noi
siamo ben disposti a rendere
conto dei nostri atti. | missionari
tengono famiglia!

AVIANO 16- 20 MARZO 2009
“Corso di chirurgia radicale addomino-pelvica

in oncologia ginecologica”

’oncologia ginecologica
L richiede una continua
integrazione di tecniche
chirurgiche che presuppongo-
no un approccio multidiscipli-
nare, sia dal punto di vista teo-
rico, sia delle varie tecniche ope-
ratorie. Queste ultime si sono
sempre piu ampliate ed € per-
tanto necessario superare le nor-
mali competenze operative del-
I’ostetrico-ginecologo, per arri-
vare a sapersi confrontare con
conoscenze di chirurgia genera-
le, urologica e vascolare.
Le neoplasie ginecologiche, dal-
le forme conservative, mininva-
sive a quelle radicali e ultraradi-
cali, comportano non solo una
operativita a livello di strutture
ginecologiche-pelviche ma an-
che di organi addominali. Tale

approccio chirurgico necessita
pertanto di una curva di appren-
dimento lunga e continua.

Il Corso prevedeva una parte
pratica, al mattino, di sala ope-
ratoria e, nel pomeriggio, una
parte di discussione e di con-
fronto teorici riguardante la dia-
gnosi e il trattamento delle neo-
plasie ginecologiche.

A turno, un gruppo di parteci-
panti era presente in sala opera-
toria il mattino, mentre un altro
gruppo seguiva in un’aula dedi-
cata, con la presenza di un coor-
dinatore, la trasmissione in di-
retta degli interventi chirurgici,
con la possibilita di interagire di-
rettamente con i chirurghi in sa-
la operatoria (“live surgery”).
In questo corso la parte chirur-
gica, coordinata da Elio Campa-

Coordinato dall'Aogoi nazionale, il Corso si & svolto dal 16 al 20 marzo 2009 presso la

S.0.C. di Oncologia Chirurgica Ginecologica, diretta dal dottor Elio Campagnutta, del
Centro di Riferimento Oncologico di Aviano (Cro).
Il Corso ha messo in contatto specialisti di Ostetricia e Ginecologia con esperti nel

campo della Oncologia Ginecologica, dper affrontare e ap
relative alla diagnosi e al trattamento

gnutta e da Giorgio Giorda, ha
riguardato problemi di cancro
ovarico avanzato, di chirurgia in-
testinale, di linfoadenectomia in
caso di grosse recidive lomboa-
ortiche, di trattamento integra-
to del carcinoma della portio
avanzato con chirurgia radicale
e trattamento radiante pre e in-
traoperatorio (IORT).

Una mattinata € stata dedicata
alla chirurgia radicale laparosco-
pica del carcinoma della portio,
trattata dal dottor Vito Chiante-
ra della Clinica Ginecologica di
Berlino. Nel pomeriggio, oltre

alla discussione dei casi operati
la mattina, c¢’é stato un confron-
to interattivo riguardante i tu-
mori ginecologici pitt importan-
ti. Il corso era riservato a soli 15
partecipanti, per permettere la
massima interazione tra corsisti
e docenti.

La prossima edizione, per la
quale i posti ormai sono gia sta-
ti tutti prenotati, si terra nel me-
se di novembre 2009.

E notizia recente che il Consi-
glio di Presidenza dell’Aogoi ha
istituzionalizzato i corsi che ver-
ranno organizzati nei prossimi

elle neoplasie del

rofondire le tematiche
apparato genitale femminile

anni. Per la S.0.C. di Oncologia
Chirurgica Ginecologica del Cro
di Aviano, diretta dal dottor Elio
Campagnutta, tale riconosci-
mento premia un lungo impe-
gno iniziato quasi trent’anni fa
dal dottor Carlo Scarabelli, che
¢ stato un pioniere, a livello na-
zionale, della chirurgia radicale
in oncologia ginecologica. Il suo
insegnamento ¢ ancora attuale
e rappresenta uno stimolo nel
proseguire in questo campo chi-
rurgico oncologico, che richie-
de la totale dedizione di chi si
dedica a coltivarlo.
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ELEVIT — RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
ELEVIT compresse rivestite con film

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Una compressa rivestita con film contiene:

Vitamina A (Retinolo) 3600 Ul
1)

— sotto forma di Vitamina A sintetica concentrato polvere,

Vitamina A palmitato secco 500

Vitamina B, (Tiamina nitrato) 1,55 mg
— corrispondenti a 1,6 mg di Tiamina cloridrato

Vitamina B, (Riboflavina) 1,8mg
Vitamina B (Piridossina cloridrato) 2,6mg

— Sotto forma di Rocoat piridossina cloridrato 33 e 1/3%

Vitamina B, (Cianocobalamina) 4,0 yg

— sotto forma di polvere allo 0,1% idrosolubile:

Vitamina B,,,0, 1% idrosolubile

Vitamina C (Acido ascorhico) 100,0mg
— Sotto forma di Calcio ascorbato diidrato

Vitamina D, (Colecalciferolo) 500U..2
— sotto forma di Colecalciferolo concentrato (in polvere dispersibile in acqua)

Vitamina D, di tjpo 100 CWS secco

Vitamina €(DL—a—tocoferoIo acetato) 15019
— Sotto forma dli DL-cx-tocoferolo acetato concentrato (in polvere):

Vitamina E 50% dli tipo SD secco

Calcio pantotenato 10,0 mg
Biotina 0,2mg
Nicotinamide 19,0 mg
Acido folico 0,8 mg
Calcio 1250mg
— Sotto forma di 133,00 mg di calcio ascorbato dliidrato

— Sotto forma di 10,50 mg di calcio pantotenato

— sotto forma dii 378,89 mg di calcio fosfato dibasico anidro

Ferro 60,0 mg
— Sotto forma di 183,00 mg dii ferroso fumarato

Magnesio 100,0mg
— Sotto forma di 114,42 mg di magnesio 0ssido leggero

— Sotto forma di 217,95 mg di magnesio idrogeno fosfato triidrato

— Sotto forma di 15,00 mg di magnesio Stearato

Manganese 1,0mg

— Sotto forma di 2,52 mg di manganese solfato monoidrato

— determinato da 183,00 mg di ferroso fumarato

Rame 1,0 mg

— Sotto forma di 2,51 mg di rame solfato anidro

Fosforo 125,0mg
— sotto forma di 378,89 mg di calcio fosfato dibasico anidro

— Sotto forma di 217,95 mg di magnesio idrogenofosfato triidrato

Zinco 7,5mg

— sotto forma di 20,60 mgq dii zinco Solfato monoidrato

1) corrispondenti a 1080,0 g di retinolo

2) corrispondenti a 12,5 11g di colecalciferolo

3) corrispondenti a 15,0 mg di DL-o.-tocoferolo acetato
Per gli eccipienti, vedere il paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Compressa rivestita con film. Compresse gialle, biconvesse, oblunghe rivestite con film, con
linea di incisione.

4. PARTICOLARI CLINICI

4.1 Indicazioni terapeutiche. Prevenzione o correzione dei disturbi dovuti a squilibrio
o carenza di vitamine o minerali o carenze dietetiche durante la gravidanza e
I"allattamento. 4.2 Posologia e modo di somministrazione. Una compressa al giorno
da assumere intera con un bicchiere d’acqua (0,25 ), preferibilmente durante i pasti. In caso
di nausea mattutina, si raccomanda di assumere la compressa a mezzogiomo o alla sera.
La durata del trattamento raccomandata é di un mese prima del concepimento
(0 quando si programma una gravidanza), per tutto il corso della gravidanza e
dellallattamento. 4.3 Controindicazioni. Ipersensibilita ai principi attivi 0 ad uno qualsiasi
degli eccipienti. Ipervitaminosi A o D. Compromissione della funzione renale. Accumulo di ferro.
Ipercalcemia. Ipercalciuria. 4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego. Non superare
la dose consigliata. Non assumere Elevit insieme ad altri medicinali contenenti Vitamina A e/o
Vitamina D, al fine di evitare il sovradosaggio di queste vitamine. Alte dosi di vitamina A e D
per lunghi periodi di tempo possono causare ipervitaminosi. Alte dosi di ferro possono essere
dannosg. L'acido folico, la Vitamina B, , ed il ferro possono mascherare alcune forme di anemia.
Questo medicinale non contiene iodio. Dovrebbe essere fornita un’adeguata integrazione
di iodio. Questo medicinale contiene lattosio e mannitolo come eccipienti. | Pazienti con rari
problemi ereditari di intolleranza al galattosio, deficienza della lattasi di Lapp 0 malassorbimento
di glucosio-galattosio non devono assumere questo medicinale. Il mannitolo puo avere un lieve
effetto lassativo. 4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione. La
somministrazione concomitante di antiacidi e preparati a base di ferro per via orale puo ridurre
I'assorbimento del ferro. Si consiglia di interporre un intervallo di tre ore tra la somministrazione
di antiacidi e di preparati a base di ferro per via orale. La somministrazione orale di preparati a
base di ferro inibisce I'assorbimento delle tetracicline da parte dell'apparato gastrointestinale e
viceversa, determinando una diminuzione delle concentrazioni sieriche sia dell'antibiotico che
del ferro. Qualora si renda necessaria la somministrazione concomitante di entrambi i medicinali,
i pazienti devono assumere la tetraciclina 2 ore dopo 0 2 ore prima della somministrazione
di ferro per via orale. Sono state osservate interazioni con i seguenti medicinali: levodopa,
bifosfonati, fluorochinoloni, penicillamina, tiroxina, digitale e diuretici tiazidici. 4.6 Gravidanza
e allattamento. Elevit € indicato durante la gravidanza e I'allattamento, tuttavia si raccomanda
di non superare il dosaggio consigliato (vedere il paragrafo 4.4). Dosi di vitamina A superiori
a 10000 IU/die sono risultati essere teratogeni se somministrati durante il primo trimestre di
gravidanza. 4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull’uso di macchinari. Non sono
stati descritti effetti sulla capacita di guidare e usare macchinari. 4.8 Effetti indesiderati. Elevit
& ben tollerato. In casi rari possono verificarsi disturbi gastrointestinali (ad esempio, stitichezza,
diarrea e nausea) che in genere non richiedono la sospensione del trattamento. In casi molto
rari sono state segnalate reazioni da ipersensibilita tra cui esantema, asma, angioedema ed
orticaria. Elevit contiene ferro che puo conferire colore nero alle feci, ma questo fenomeno non
ha alcuna rilevanza clinica. 4.9 Sovradosaggio. Non sussiste rischio di sovradosaggio
alle dosi nutritive di vitamine e minerali contenuti in Elevit (vedere anche paragrafo 4.4).
Un’assunzione eccessiva di Vitamina A pud causare affaticamento, irritabilita, anoressia, disturbi
gastrointestinali, alterazioni della pelle e capelli (es. eritema e prurito). Il sovradosaggio di vitamina
D porta ad ipercalcemia, che mostra i seguenti sintomi: nausea, vomito, sete, polidipsia, poliuria e
stitichezza. Alte dosi di ferro causano irritazioni gastrointestinali e dolore addominale con nausea
e vomito. Altri effetti gastrointestinali possono comportare stitichezza e diarrea. In caso di sintomi
da sovradosaggio I'uso del medicinale deve essere interrotto.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE
5.1 Proprieta farmacodinamiche. Categoria farmacoterapeutica: multivitaminico e minerali/
oligoelementi. Codice ATC: A 11A AO3. Elevit € un preparato multivitaminico/poliminerale

che contiene 12 vitamine in associazione con 3 minerali e 4 oligoelementi, appositamente
studiato per garantire un adeguato apporto di micronutrienti sia al feto che alla futura
madre. Le vitamine sono nutrienti essenziali, indispensabili per il normale sviluppo e la
crescita del feto e del neonato, per il metabolismo e la formazione di carboidrati, energia,
lipidli, acidi nucleici e proteine, nonché per la sintesi di aminoacidi, collagene e neurotrasmettitori.
| preparati multivitaminici/poliminerali sono indicati per la prevenzione e la correzione delle
carenze nutrizionali di micronutrienti. La gravidanza e I'allattamento sono periodi in cui si
verifica un aumento del fabbisogno di micronutrienti e, di conseguenza, un maggior rischio di
carenza di micronutrienti sia per la madre che per il bambino. Durante la gravidanza, in
particolare, la carenza di micronutrienti comporta un rischio ancora piti serio per la salute,
poiché pué compromettere anche il normale sviluppo del feto. L'integrazione con
I'acido folico 0 con un multivitaminico contenente acido folico & raccomandata per
prevenire malformazioni congenite incluso i difetti del tubo neurale. 5.2 Proprieta
farmacocinetiche. | principi attivi contenuti in Elevit, vitamine, minerali ed oligoelementi, sono
micronutrienti essenziali largamente distribuiti nel corpo umano. | livelli di micronutrienti presenti
nel plasma e nei tessuti sono regolati omeostaticamente ed influenzati da vari fattori come
fluttuazioni diurne, stato nutrizionale, crescita, gravidanza e allattamento. Non sono disponibil
dati farmacocinetici sui principi attivi di Elevit. 5.3 Dati preclinici di sicurezza. | principi
attivi di Elevit, vitamine, minerali ed oligoelementi sono nutrienti essenziali considerati sicuri se
somministrati alle dosi raccomandate. Non sono stati condotti studi di teratogenicita con Elevit
negli animali.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti. Nucleo della compressa: Lattosio monoidrato, Mannitolo,
Dispersione acquosa di etilcellulosa (etilcellulosa, sodio laurilsolfato, alcool cetilico), Macrogol
6000, Macrogol 400, Glicerolo distearato, Gelatina, Cellulosa microcristallina, Etilcellulosa,
Amido di sodio glicolato, Magnesio stearato, Povidone K90, Povidone K30. Rivestimento della
compressa: Ipromellosa, Dispersione acquosa di etilcellulosa (etilcellulosa, sodio laurilsolfato,
alcool cetilico), Macrogol 6000, Talco, Titanio diossido (E171), Ossido di ferro giallo (E172).
Componenti dei premix vitaminici: ® \fitamina A palmitato secco 500: Vitamina A palmitato,
butilidrossitoluene, gelatina, saccarosio, amido di mais. ® Rocoat piridossina cloridrato 33 e 1/3%:
Piridossina cloridrato, mono- e digliceridii di acidi grassi edibili. ® Vitamina B,,, 0,1% idrosolubile:
Cianocobalamina, citrato trisodico, acido citrico anidro, maltodestrina.  Vitamina D, polvere 100
CWS: Colecalciferolo, DL-a-tocoferolo, olio di semi di soia parzialmente idrogenato, gelatina
idrolizzata, saccarosio, amido di mais. @ Vitamina E 50% di tipo SD secco: DL-a:-tocoferolo
acetato, gelatina idrolizzata, silicio diossido. 6.2 Incompatibilita. Non pertinente. 6.3 Periodo
di validita. 2 anni. 6.4 Precauzioni particolari per la conservazione. Non conservare a
temperatura superiore ai 25 °C. Conservare al riparo dall’umidita. 6.5 Natura e contenuto del
contenitore. Blister di PVC/PE/PVDC/Alluminio da 30 e 100 compresse. E possibile che non
tutte le confezioni siano commercializzate. 6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e
la manipolazione. Nessuna istruzione particolare.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO

Bayer S.p.A. — Viale Certosa, 130 — Milano

8. NUMERO(I) DEL’AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO
30 compresse rivestite con film AIC 037072016/M
100 compresse rivestite con film AIC 037072028/M

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE
9/11/2006

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO
Ottobre 2006
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elevit

Aiuta la mamma, protegge |l

‘ Novita
d

a Bayer

Elevit,
il nuovo farmaco OTC,
multivitaminico e multiminerale,
specificamente formulato per la gravidanza e I'allattamento,
contribuisce allo sviluppo di un bambino sano

N\ riducendo il rischio di malformazioni congenite (quali Ia spina bifida)’
\d fornendo alla mamma I'adeguato apporto di vitamine e minerali per soddisfarne
I’aumentato fabbisogno durante la gravidanza e I'allattamento?,

L'efficacia e la tollerabilitad di Elevit sono dimostrate da un importante studio clinico' e dall’utilizzo
da parte di milioni di donne nel mondo.
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