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In evidenza

28 - 31 OTTOBRE 2009
BARI - FIERA DEL LEVANTE

arissima/o, come certamente saprai I’85° Congresso Nazionale Sigo ed il

50° Congresso Nazionale AOGOI, si terranno a Bari dal 28 al 31 ottobre 2009.

Sono trascorsi alcuni anni da quando 1 sottoscritti ne avevano avanzato richiesta alle
Assemblee Nazionali Sigo ed Aogoi, ottenendone l’assegnazione.

A seguito degli eventi accaduti al Congresso di Napoli del 2007 si era deciso,
monolateralmente, che i successivi Congressi Sigo dovessero svolgersi senza la partecipazione
della componente universitaria.

Come spesso accade anche tale decisione, presa a caldo, a detta di molti, ha vissuto
la sua opportunita solo per un tempo limitato per poi cedere al superiore interesse specifico
del ruolo rappresentato dalla Sigo a livello Nazionale ed Internazionale.

Pertanto, fianco a fianco un Universitario e un Ospedaliero, noi, emanazione della stessa
Scuola, stiamo lavorando per il nostro Congresso di Bari affinché possa “ben riuscire” come tutti
1 Congressi precedenti e perché possa anche rappresentare un ritrovato punto di incontro con
rinnovata stima ed amicizia fra tutti.

Il nostro desiderio sarebbe quello di poter accogliere degnamente nella Citta di Bari
tutti 1 Ginecologi italiani, con gli amici stranieri, indipendentemente dalle sigle di appartenenza
anche per una riflessione sulla volonta a continuare ad esistere nella comunita associativa
creata dai nostri Maestri ed a noi tutti affidataci in segno di una continuita scientifica,
clinica e di amicizia.

Vi aspettiamo numerosi in Terra di Puglia, sicuri che il contributo apportato da ciascuno
di voi, sara per tutti noi, senz’altro, di grande interesse.
Pertanto vi sollecitiamo ad inviarci il piu presto possibile, secondo le modalita specificate nel
sito www.sigo2009.1t, le produzioni scientifiche delle vostre scuole nell’attesa di rincontrarci a
Barti, uniti nella profonda stima ed amicizia che da sempre hanno contraddistinto tutta la

ginecologia italiana.

Sergio Schénauer

Vito Trojano

ot
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Primo piano

a cura di Lucia Conti

Pdl e Pd due ricette per la sanita

B Non é una risposta diretta al Libro Bianco di
Sacconi. Ma certamente la presentazione a
cosi breve distanza del documento del
Welfare e di quello elaborato dal Partito
Democratico ha reso inevitabile un confronto
e anche un botta e risposta tra I'esponente di
Governo e il segretario del Pd Dario
Franceschini. Il segretario del Pd ha accusato
il ministro del Welfare di voler privatizzare la
sanita per crearne una per i ricchi e una per i
poveri. Un doppio binario con disparita di
accesso e di qualita. Il ministro del Welfare ha
accusato Franceschini di voler difendere le
Regioni che sperperano il denaro degli italiani

con gestioni della sanita inefficienti e di poca
qualita. D'altra parte, pur concentrandosi su
una propria visione della sanita anziché sulla
critica al Governo, il documento del Pd
esordisce prendendo di mira la politica di
Berlusconi, che tenderebbe a trasformare “il
diritto alla tutela da individuale/personale a
categoriale, diverso cioé da cittadino a
cittadino a seconda dell’attivita svolta e del
ruolo sociale”. Il Libro Bianco di Sacconi, dal
canto suo, parla di un welfare universalistico.
Ma un “universalismo selettivo”, che sappia
“valorizzare pienamente la responsabilita
degli individui e la capacita dell'attore

pubblico di stabilire ordini di priorita,
dosando le risorse per mantenere il piu
possibile ampia la platea delle prestazioni e
dei beneficiari”. E siccome la crescita
dell'indice di vecchiaia comporta ovviamente
piu spese per cura e assistenza, secondo
Sacconi bisognera prevedere la nascita di un
secondo pilastro assistenziale a
“capitalizzazione reale”. In sostanza una
sanita a due gambe, in parte pubblica e in
parte privata, favorendo il progressivo
spostamento di quote di finanziamento dalla
prima alla seconda. Ecco una sintesi dei due
documenti.

IL LIBRO BIANCO DEL MINISTERO DEL WELFARE

La vita huona
hella societa attiva

Presentato il 6 maggio dal ministre Sacconi,il Libro Bianco
arriva a 10 mesi dal Libro Verde, con il quale Sacconi aveva
lanciato un confronto pubblico sul futuro del Welfare

Il Ssn cura,

ma non ¢ efficiente

1l sistema sanitario italiano € uno
dei primi al mondo, ma non
mancano situazioni di estrema
inefficienza, dovute non alla
mancanza di mezzi, bensi a un
differente impiego delle risorse.
Alcune Regioni, soprattutto al
Sud, hanno mantenuto o addi-
rittura implementato modelli or-
ganizzativi obsoleti per cui a ele-
vati livelli di spesa corrisponde
una bassa qualita dei servizi. Gli
stessi Lea sono diventati talora
I’alibi per coprire inefficienze e
sprechi, anche perché privi di ef-
ficaci meccanismi di controllo.

La salute é un diritto, non
un mercato dei desideri

11 Libro Bianco vuole riafferma-
re I’assoluta primarieta del di-
ritto alla salute. Se tuttavia esso
coincide ad esempio con il “di-
ritto” al figlio sano o con il “di-
ritto” a morire, o anche con la
richiesta di conservare per sé le
proprie cellule e tessuti, allora il
principio secondo cui le risorse
seguono la scelta del paziente se-
guira inevitabilmente i criteri di
un nuovo mercato dei desideri
che si costruisce intorno al cor-
po umano.

Se non ¢ piu possibile né utile di-

stribuire ai cittadini beni e servi-
zi in forma assistenziale e pater-
nalistica, € pero necessario saper
individuare i bisogni e le moda-
lita appropriate per rispondervi,
tenendo presente il bene comu-
ne. In questo contesto occorre
introdurre un “universalismo se-
lettivo” che valorizzi la responsa-
bilita degli individui e la capaci-
ta dell’attore pubblico di stabili-
re ordini di priorita tenendo pre-
sente il bene comune e dosare le
risorse per mantenere il piti pos-
sibile ampia la platea delle pre-
stazioni e dei beneficiari.

Il federalismo fiscale:
dalla spesa per
inefficienza a quella

per efficienza

Il passaggio dal finanziamento
dalla spesa storica (che finanzia
i servizi e I'inefficienza) a quel-
lo del costo standard (che fi-
nanzia solo i servizi) permette-
ra, in un quadro che non pre-
giudichera i livelli essenziali dei
servizi, una razionalizzazione
della spesa pubblica diretta a evi-
tare che si confonda la solida-
rieta con la difesa di clientele,
sprechi e rendite.

La spesa eccedente rispetto al li-
vello efficiente dovra rimanere
a carico delle Regioni ed essere

coperta attraverso gli aumenti
della pressione fiscale, lo spo-
stamento di risorse all’interno
del bilancio o la compartecipa-
zioni da parte dei fruitori.

I Lea devono trovare una di-
mensione oltre che qualitativa
anche quantitativa, correlata al-
le migliori pratiche diagnostiche
e terapeutiche, alla medicina ba-
sata sulla evidenza, a processi di
benchmarking almeno interre-
gionali sui costi delle principali
funzioni assistenziali.

Pubblico e privato debbono por-
si in posizione sinergica rispet-
to ai bisogni di salute e pertan-
to adeguarsi alla programma-
zione sanitaria in termini di ti-
pologia della offerta, modalita
di erogazione e dei volumi di at-
tivita congrui ai bisogni.

Le politiche integrate
sulla vita
L’integrazione socio-sanitario-

assistenziale ¢ il principio cardi-
ne per garantire il passaggio da
un Welfare assistenziale a un
Welfare delle responsabilita con-
divise.

L’ospedale come luogo di ri-
sposta predominante ai bisogni
di salute e assistenza, lascia spa-

Occorre introdurre
un universalismo
selettivo che
valorizzi la
responsabilita
degliindividui e la
capacita dell’'attore
pubblico di
stabilire ordini di
priorita e dosare le
risorse tenendo
conto del bene
comune

zio a una filiera di servizi in am-
bito territoriale, in grado di ri-
spondere con appropriatezza e
puntualita alle richieste del-
I'utente, con un minore costo
del sistema.

Lo sviluppo delle politiche di
integrazione deve portare al
superamento della distinzione
tra pubblico e privato attra-
verso il riconoscimento alle
formazioni sociali di una sog-
gettivita di rilievo pubblico an-
che nella programmazione dei
servizi.

Linclusione di anziani e

disabili nella societa attiva
L’integrazione del reddito resta
una necessita imprescindibile.
La permanenza nel mercato del
lavoro con I'utilizzo di adegua-
te flessibilita (contratti a tempo
parziale, lavoro ripartito, buoni
lavoro per prestazioni accesso-
rie) rappresenta la strategia cen-




trale per combattere il disagio
sociale ed economico.

Si impone una programmazio-
ne chiara e uniforme, favoren-
do I'integrazione funzionale tra
servizi a patologia limitrofa, mi-
glioramenti organizzativi e per-
corsi differenziati per tipo di pa-
tologia e bisogno assistenziali.
Considerate le limitate disponibi-

lita della finanza pubblica, un fon-
do per la non-autosufficienza va
costruito mediante il combinarsi
di risorse pubbliche e risorse pri-
vate, la previsione di forme speci-
fiche di assicurazioni private, non-
ché lavalorizzazione dei patrimo-
ni immobiliari pubblici e privati.

Una pluralita di fonti di
finanziamento per la
sostenibilita del sistema
All’incremento dei contribuen-
ti e alla efficienza delle presta-
zioni si deve aggiungere la pro-
mozione di una pluralita di fon-
ti e di modalita di finanziamen-
to anche allo scopo di organiz-
zare in termini pitt convenienti

la spesa sociale privata che co-
munque si induce dai limiti del-
la offerta pubblica.

Un ruolo crescente spetta alla
contrattazione collettiva, che gia
oggi ha awviato esperienze di ge-
stione condivisa tra le parti di
fondi dedicati alla previdenza
complementare, alla sanita in-
tegrativa e alla protezione della
non autosufficienza.

Occorre definire, accanto al fi-
nanziamento per “ripartizione”,
ambiti di finanziamento a “ca-
pitalizzazione reale” che, se op-
portunamente indirizzati, pos-
sono attivare investimenti che
alimentano il processo di pro-
duzione e contribuiscono a ge-

ILDOCUMENTO DELLA CONSULTA SALUTE DEL PARTITO DEMOCRATICO

La sanita che vogliamo

Presentato il 13 maggio dal segretario Dario Franceschini ed elaborato dalla Consulta Salute
del Pd per spiegare ai cittadini che il Ssn & una conquista che va migliorata, ma anzitutto difesa

Sostenibilita e modelli

di finanziamento

Va confermata la scelta di garan-
tire 1’assistenza sanitaria me-
diante un Servizio sanitario na-
zionale finanziato con la fiscalita
generale e operante attraverso
una organizzazione aziendale. Lo
sviluppo dei fondi integrativi va
regolamentato tenendo conto
che la loro funzione non ¢ quel-
la di migliorare la sostenibilita
del sistema sanitario per la fi-
nanza pubblica, ma di migliora-
re I’accesso alle prestazioni “ag-
giuntive” richieste dai cittadini.
E se la regolazione tra erogatori
pubblici e privati non implica
una produzione esclusivamente
pubblica dei servizi, si deve pero
conservare il ruolo chiave pub-
blico di governo e di regolazio-
ne del sistema delle prestazioni,
con l'instaurazione di una vera
competizione nei risultati di ef-
ficacia ed efficienza tra erogato-
ri, sia pubblici che privati.

Ssn e federalismo fiscale
Sviluppare un sistema di valuta-

zione comparativa delle perfor-
mance delle Regioni e delle
Aziende sanitarie e, su questa ba-
se, procedere alla definizione
condivisa Stato-Regioni dei Lea
e delle risorse necessarie in con-
dizioni di efficienza. Va definita
una programmazione plurien-
nale delle risorse per il Ssn, con
meccanismi di erogazione dallo
Stato alle Regioni che diano cer-
tezza di risorse e tempi rapidi.
Il sistema di governance nei con-
fronti delle Regioni con elevati
disavanzi deve superare ’ecces-
so di intromissione ex ante del
Tavolo di verifica centrale sulle
delibere regionali, realizzando
piuttosto un reale affiancamen-
to da parte di una task-force cen-
trale e il tutoraggio da parte del-
le altre Regioni.

Nomine, politica e
governo clinico

Va potenziata la formazione per
garantire solide basi formative
ad una nuova classe di manager
sanitari.

Si concorda sulla costituzione di

un albo nazionale dei direttori
generali. La nomina deve pero
restare competenza del presi-
dente della Regione. Il direttore
generale dovra essere obbligato
ad acquisire preliminarmente il
parere del Consiglio dei Sanita-
ri e del Collegio di Direzione su-
gli atti fondamentali di pro-
grammazione, organizzazione e
valutazione qualitativa dei servi-
zi. Per la nomina dei direttori sa-
nitari e dei direttori ammini-
strativi, il controllo dei requisiti

In questa fase di

di A €CoNnomico-
finanziarie e sociali
la tutela delle

esigenze
fondamentali della
persona devono
essere incrementate
eil sistemadel
Welfare sviluppato
in quei campi in cui
€ inadeguato

nerare sviluppo. Pensioni e pre-
stazioni sanitarie integrative so-
no i primi due capitoli del pila-
stro a capitalizzazione, che puo
realizzarsi anche attraverso i cit-
tadini che, come singoli o in for-
mazioni associate, vogliano par-
tecipare alla definizione degli in-
terventi e alla loro organizza-
zione funzionale.

Se per le persone il concorso ob-
bligatorio alla ripartizione ¢ as-
similabile al prelievo fiscale, la
contribuzione a piani di investi-
mento privati rimane una scelta
volontaria di risparmio.

Clinical governance,
e-medicine, health

deve essere effettuato da un or-
ganismo regionale in maniera si-
stematica; la scelta deve essere
motivata e rapportata agli obiet-
tivi strategici aziendali e, in caso
di bando, comparativa.

Per la selezione dei direttori di
struttura complessa, le direzioni
aziendali devono pero indicare
nel bando di selezione le carat-
teristiche richieste e gli obiettivi
prioritari. La scelta deve co-
munque essere motivata me-
diante la comparazione tra tutti
coloro che vengono ritenuti ido-
nei dalla commissione prevista.
Si esprime una forte contrarieta
alla ipotesi di riproporre la pre-
senza di un docente universita-
rio in tale commissione.

Il numero dei componenti del
Consiglio dei Sanitari va ridotto
e va riequilibrata la componen-
te delle altre professioni sanita-
rie e sociali in rapporto a quella
medica. Deve essere definito
I’obbligo di consultazione pre-
ventiva su una serie di atti e la
convocazione almeno mensile.
Deve essere inoltre previsto I’'ob-
bligo di discutere preventivamen-
te gli argomenti relativi all’orga-
nizzazione sanitaria nel Collegio
di Direzione, dove deve essere pre-
vista anche una componente elet-
tiva, eventualmente proveniente
dal Consiglio dei Sanitari.

Gli operatori sanitari

Per i giovani medici si devono in-
dividuare percorsi di entrata pit
precoci, con responsabilita e pro-
gressione piu coerenti con il si-
stema europeo.

Istituire quindi gli albi e gli or-
dini professionali non ancora isti-
tuiti, procedendo contestual-
mente alla riforma degli stessi al-
bi ed ordini professionali. Quin-
di regolamentare i rapporti tra
operatori appartenenti a diverse
professioni sanitarie, anche atti-
vando la dirigenza delle profes-
sioni sanitarie.

Nei Contratti collettivi naziona-
li le relazioni sindacali sono ben
definite, ma a livello locale po-
trebbe essere di stimolo e con-
dizionamento per le direzioni
aziendali prevedere che nel-
I’ambito delle periodiche valu-
tazioni del direttore generale
venga dato grande rilievo al ri-
spetto delle corrette relazioni sin-
dacali. Per i dipendenti della Sa-
nita privata bisogna favorire la
creazione di sistemi di selezione,

technology assessment,
risk management

Il principio di competenza al-
I’accesso e la valutazione perio-
dica dei risultati e degli obietti-
vi devono diventare una costan-
te per i direttori generali, per i
direttori di unita operativa e di
dipartimento nonché per gli in-
carichi dirigenziali.

Si dovranno potenziare gli inve-
stimenti di edilizia sanitaria e
ospedaliera e delle relative tec-
nologie impiantistiche che han-
no un ruolo insostituibile nel ra-
zionalizzare i processi di cura,
comprimendone i costi fissi e la
duplicazione dei servizi e dei
presidi ospedalieri.

di sviluppo di carriera, di remu-
nerazione contrattuale sempre
pit simili a quelli dei dipenden-
ti delle strutture pubbliche.

Le Facolta di Medicina

La rete della formazione specia-
listica deve comprendere, come
previsto dalle attuali norme qua-
si mai applicate, anche le strut-
ture del Ssn accreditate a garan-
tire il percorso formativo, d’in-
tesa con le Universita. La pro-
grammazione deve tener conto
delle esigenze reali del Ssn per
evitare che si perpetuino le at-
tuali sperequazioni che com-
portano la carenza di alcuni spe-
cialisti. Per i docenti convenzio-
nati con il Ssn deve esserci pie-
na omogeneita di regole con gli
specialisti ospedalieri per quel
che riguarda le valutazioni pro-
fessionali, ’accesso alla libera
professione, le progressioni di
carriera e I’eta pensionabile.
Istituire una specifica Facolta del-
le scienze infermieristiche e del-
le altre professioni sanitarie.

Nuovi (e vecchi) bisogni

- Finanziare il Fondo per la
non autosufficienza riveden-
do anche I'indennita di ac-
compagnamento, che nel no-
stro Paese ¢ indifferenziata, al
contrario di quanto accade in
Francia e Germania.

- Recuperare I'impegno per la
tutela delle disabilita.

- Riprendere I'iniziativa su In-
validita e semplificazione bu-
rocratica, prevedendo norme
severe ma aperte ai cittadini,
ai loro diritti e alle loro ne-
cessita.

- Ridefinire i Lea e definire i li-
velli essenziali di assistenza so-
ciale, collocandoli con deter-
minazione al di fuori della lo-
gica prestazionale e dentro
I’approccio che garantisce la
presa in carico integrata.

- Rilanciare la battaglia per la
costruzione della dimensione
territoriale della offerta di as-
sistenza.

- Riprendere la battaglia su Te-
rapia del dolore e cure pal-
liative con la semplificazione
del ricettario, del rispetto de-
gli standard fissato dai Lea,
del rafforzamento della rete
degli hospice e dell’investi-
mento in assistenza domici-
liare, dello sviluppo della re-
te delle cure palliative.
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Intervista ad Alessandro Nanni Costa, direttore del Centro nazionale trapianti (Cnt)

Trapianti: un sistema

di eccellenza. Ma crescono

le “opposizioni”

m Con Alessandro Nanni Costa, direttore del Cnt, tracciamo il quadro della situazione del
sistema dei trapianti in Italia a dieci anni dalla legge 91. Un sistema di eccellenza che fa
scuola in Europa, anche se le donazioni sono ferme e crescono le opposizioni.

Il sistema informatico dell’Associazione italiana donatori di organi (Aido), tuttavia,
registra, da solo, circa un milione di consensi alla donazione. E i primi dati 2009 del
Centro nazionale trapianti (Cnt) mostrano una tendenza positiva per tutte le fasi del

processo donazione/trapianto

di Eva Antoniotti

ottor Nanni Costa, cresce
Dil numero di potenziali

donatori ma non aumen-
tano le donazioni. In pratica gli
organi ci sono, ma poi non si ar-
riva all’espianto. Quali sono le
ragioni di questa che sembra una
contraddizione?
Il primo dato ¢ certamente un
fatto molto positivo: vuol dire
che nelle rianimazioni sono sta-
ti effettuati piu accertamenti di
morte cerebrale e dunque piu
segnalazioni. In altre parole, c’é
stata maggiore attenzione alla
donazione e al quadro normati-
vo in cui si realizza. Per spiegare
perché, da questo rilevante au-
mento dei donatori segnalati, si
sia avuto un aumento piu ridot-
to del numero di donatori che
entravano in sala operatoria oc-
corre prendere in esame diversi
elementi. Il primo ¢ che a que-
sto incremento dei donatori se-
gnalati si € accompagnato un au-
mento delle opposizioni.
E infatti il Centro ha avviato uno
studio proprio sul tema delle op-
posizioni alla donazione.
Per 3 mesi tutti i rianimatori
d’Italia hanno raccolto dei que-
stionari, nei quali si indagano va-
rie caratteristiche legate al mo-
mento del consenso alla dona-
zione: chi conduce il colloquio,
chi assiste, quali familiari parte-
cipano, dove si volge e altro an-
cora.
Inoltre abbiamo cercato di capi-
re le ragioni del rifiuto, espresso
in vita o espresso dai familiari.
Avete gia dei risultati?
Non ancora. Ma questo lavoro ci
servira per il futuro, sia per pre-
parare una campagna di infor-
mazione pill mirata, sia per mi-
gliorare alcuni aspetti che inte-
ressano le modalita del collo-
quio.
Viceversa i dati sembrano indi-
care un buon funzionamento del-
la rete dei trapianti in Italia.
La macchina organizzativa ha
funzionato di piu e meglio e, so-

TABELLA 1

I trapianti effettuati in italia

2008 2009 2009 Tempo di attesa
Rene 1.720 1.533 6.988 3,05 anni
Fegato 1.152 996 1.495 2,03 anni
Cuore 406 326 727 2,24 anni
Polmone 126 94 327 2,17 anni
Intestino 4 5 - -
Pancreas 85 69 263 3,62 anni
Totale 3.382 2.932 9.777

Dati in valore assoluto, confronto 2008-2009. Le proiezioni per I'anno 2009
sono elaborate sulla base dei dati rilevati nel primo trimestre (Fonte: Cnt— Centro nazionale trapianti)

TABELLA2 La donazione di organi

Donatori
segnalati
(potenziali
donatori
individuati

nei reparti

di rianimazione)

2009 2008
40,3 40,3

2009

Italia 22,4

Donatori
effettivi

Opposizioni
(dati in percentuale)

2008
221

2009
291

2008 Diff. %
32,6 -3,5

Dati per milioni di abitanti, confronto 2008-2009, e % di opposizioni su donatori segnalati. Le proiezioni per
I'anno 2009 sono elaborate sulla base dei dati rilevati nel primo trimestre (Fonte: Cnt— Centro nazionale trapianti)

prattutto, si ¢ ridotta la diffe-
renza tra Nord e Sud. Per fare
un solo esempio: rispetto al nu-
mero degli abitanti, abbiamo pit
donatori segnalati in Calabria
che in Lombardia.

Restando sull’esempio, come si
spiega questo dato in una Re-
gione efficiente ed “europea” co-
me la Lombardia, dove esistono
da tempo strutture dedicate?
Credo che sia legato alla vastita
del territorio lombardo, grande
e popoloso, che richiede uno
particolare sforzo organizzativo.
In che misura in Italia si riesce a
rispondere positivamente alla do-
manda di trapianti?

Abbiamo 9.500 pazienti in lista
e facciamo circa 3.000 trapianti
all’anno. Per poter dare mag-
giori risposte, la priorita in que-
sto momento sono le segnala-
zioni, perché se venissero a man-
care le segnalazioni il processo
si fermerebbe.

Lo sforzo del 2009 sara di man-
tenere, e possibilmente aumen-
tare, il numero di donazioni, ma

soprattutto ridurre il numero di
opposizioni. Sia chiaro che i da-
ti non sono drammatici, non c’é
stato nessun segnale brusco, ma
piuttosto un’erosione che ha fat-
to salire le opposizioni dal 28 al
32%.

Diceva prima che ci sono altre
ragioni che spiegano la minore
crescita di donazioni a fronte del-
laumento delle segnalazioni.
La seconda causa ¢ che oggi ab-
biamo donatori piti anziani, con
un’eta media di 53 anni, quindi
con maggiore rischio di arresto
cardiaco e organi mediamente
meno idonei al trapianto.

La terza ¢ invece che da un an-
no e mezzo stiamo utilizzando
protocolli piu rigidi per quanto
riguarda il rischio di trasmissio-
ne di infezioni. Questo determi-
na, anche nei gruppi chirurgici,
un atteggiamento di minore uti-
lizzo di organi che potrebbero
esporre a qualche rischio.

Sono protocolli nazionali, ma il
fatto che ci sia una direttiva eu-
ropea rivolta proprio alla quali-

ta e alla sicurezza degli organi
nei trapianti ci dice che il pro-
blema ¢ generale.

Donatori pit anziani, minore
qualita degli organi, maggiore
severita nei protocolli di sicu-
rezza: queste condizioni fanno si
che da pit donatori ci siano me-
no trapianti.

Non si tratta di una contraddi-
zione, ma di un passaggio in un
lungo percorso, che oggi ci ha
portato ad una consapevolezza
maggiore sulla nostra attivita.
Secondo le nostre stime, il costo
complessivo di un trapianto va-
ria dai 111 mila ai 185 mila eu-
ro. Come valuta questo dato?
Francamente credo che queste
stime siano troppo elevate, al-
meno per I'Italia. In ogni caso,
sebbene, il singolo intervento ap-
paia costoso, il costo complessi-
vo del sistema trapianti ¢ relati-
vamente “insignificante” rispet-
to al complesso dei costi della sa-
nita pubblica perché di trapian-
ti se ne effettua comunque un
numero limitato. In certi casi,
poi, pud anche comportare dei
risparmi per il sistema sanitario.
Ad esempio, il trapianto di rene
¢ piu economico del costo della
dialisi.

E soprattutto, bisogna conside-
rare che il trapianto ¢ I'unico
modo per curare persone altri-
menti destinate a morire in bre-
ve tempo.

Parlava prima di una direttiva eu-
ropea sulla sicurezza dei tra-
pianti. L’Italia riuscira ad ade-
guarsi?

Non dovrei forse dirlo io, ma noi
abbiamo una situazione di ec-
cellenza, che in qualche modo
ha fatto da modello per la diret-
tiva europea. Quindi non ¢ dav-
vero un problema quello di ade-
guarsi.

Anche per quanto riguarda i re-
gistri delle donazioni, noi ab-
biamo sviluppato un sistema di
grande efficienza e spesso ab-
biamo difficolta a confrontare i
dati con altre realta europee do-
ve il metodo delle registrazioni
€ meno rigoroso.

Abbiamo creato un valore: oggi
abbiamo una rete con centri di
eccellenza e centri di coordina-
mento che seguono regole co-
muni. Questo ¢ un elemento che
qualche anno fa non c’era.
Qual ¢ la situazione della for-
mazione del personale sanitario
sul tema dei trapianti?

Forse dobbiamo concentrarci an-
cora di piu sulla formazione dei
rianimatori, che sono la chiave
di volta del trapianto. Il Centro
nazionale organizza ogni anno
molti corsi rivolti alle professio-
nalita che si occupano del pre-
lievo (rianimatori, personale dei

coordinamenti, ecc). Si tratta di
corsi gratuiti per chi vi parteci-
pa, mirati alla crescita professio-
nale di questi operatori e allo svi-
luppo di un’organizzazione che
lavora con criteri omogenei.

E molto importante anche il
coinvolgimento dei medici di
medicina generale, che possono
dare un grande contributo allo
sviluppo di una cultura della do-
nazione tra la gente. Per questo
abbiamo apprezzato molto la col-
laborazione che c’é stata negli
anni scorsi con la Fimmg e con-
tiamo di poter sviluppare nuovi
progetti simili.

Cosi come crediamo molto nel-
la professionalizzazione degli in-
fermieri, che hanno un rappor-
to particolare anche con i fami-
liari dei pazienti, possono svol-
gere mansioni di tipo organiz-
zativo e danno un grande con-
tributo alla crescita della rete dei
trapianti.

Pit1 0 meno spesso si torna a par-
lare di traffico illegale di organi.
E davvero possibile che questo
orrore coinvolga anche il nostro
Paese?

Noi abbiamo una tracciabilita as-
soluta degli organi e quando un
organo viene dall’estero deve ar-
rivare attraverso un nostro orga-
nismo ed avere una precisa iden-
tificazione. Nella rete senza la
carta di identita non si entra.
Francamente mi sembra diffici-
le. E, gia che parliamo di orrori,
sfatiamo un altro mito: gli adul-
ti non possono usare organi pre-
levati da bambini. Quindi I’al-
larme su possibili omicidi di
bambini di strada per prelievo
d’organi sembra non avere fon-
damento.

A livello internazionale un vero
problema ¢, invece, il cosiddet-
to turismo trapiantologico, per-
ché ci sono Paesi dove & possibi-
le comprare organi da donatori
viventi. E questo fenomeno del-
la pay donation ¢ piuttosto pre-
occupante, anche perché si rea-
lizza in situazioni dove i controlli
e la sicurezza sono scarsi. Ma, per
il momento, non abbiamo noti-
zia di broker italiani.

L'Italia celebra
10 anni di legge
sui trapianti

Erail 1° aprile 1999 quando il
Parlamento approvo la legge

n. 91, Disposizioni in materia

di prelievi e di trapianti di organi
e di tessuti. In questi anni,

il sistema trapianti in Italia

& cresciuto, passando dai 1.498
interventi del 1994 agli oltre
3.300 che il Cnt stima di
effettuare nel 2009

Se il coordinamento dei Centri
sparsi in tutta Italia permette di
identificare un numero sempre
maggiore di potenziali donatori,
nel 2008 il numero di trapianti
effettuati & sceso a 2.932.

A preoccupare ancora di piu

€ I'aumento delle opposizioni

al prelievo, che registrano

un +11,2% dal 2005 al 2008




Intervista a Giovanni Monchiero, neo presidente della Fiaso

Gestire bene un'Azienda?
Si puo, ma con il coinvolgimento
della dirigenza medica

di Ester Marago

residente Monchiero, il
Pquadro politico generale

non ¢ tra i piu rosei: il sot-
tofinanziamento della sanita con-
tinua a generare un contenzioso
infinito tra Regioni e Stato cen-
trale. Un clima di ristrettezze che
investe, inevitabilmente, anche
le Aziende. Come vi muovete in
questo scenario?
E fuori dubbio che esista un sot-
tofinanziamento storico della sa-
nita, ma € anche vero che dob-
biamo fare i conti con una crisi
economica mondiale che non ci
consente di spendere di piu.
Quindi, dobbiamo attrezzarci e
raccogliere questa sfida. Non
dobbiamo pero dimenticare che
il nostro servizio sanitario costa
molto poco rispetto a quello che
offre. Questa ¢ una verita che
ogni tanto va riaffermata, anche
perché non solo é ignota al-
I’opinione pubblica, ma talvolta
viene rimossa anche dai deciso-
ri politici e dagli operatori stessi
della sanita.
Nel nuovo Patto per la salute si
ventila un taglio di 27mila posti
letto. Pensa che questo produr-
ra realmente un risparmio?
Innanzitutto, bisogna capire co-
me questa misura verra attuata.
Finché si tradurra in una sem-
plice azione di facciata é chiaro
che non portera a nulla. Mi spie-
go, se in un’Azienda con 1.500
posti letto puntiamo a tagliarne
300, ma ne leviamo solo due in
ognuno dei 150 reparti esistenti
non abbiamo risparmiato nean-
che un centesimo. E purtroppo,
fin ora in molte realta ¢ stata ap-
plicata questa formula. Comun-
que, non credo che abbia parti-
colare senso agire sui posti letto.
Il vero nodo ¢ avere il coraggio
di chiudere del tutto alcuni ospe-
dali. Cosa che nessuno, di fatto,
ha voglia di realizzare. In Italia
ci sono circa 532 ospedali con
meno di 120 posti letto che in
base ad una norma di legge, non
ad un atto di generica program-
mazione, dovevamo essere chiu-
si 15 anni fa. Se le leggi vengono
disattese per cosi lungo tempo,
temo che anche questo tipo di
programmazione fallira.
Passiamo ad un altro argomen-
to, ’aziendalizzazione ha rag-

m Sottofinanziamento della sanita, taglio dei posti letto, stato dell’arte
dell’aziendalizzazione. E poi ancora, rapporti con i medici e con le Regioni. Di questo e
altro ancora abbiamo parlato con Giovanni Monchiero, il nuovo presidente della Fiaso,
la Federazione che rappresenta circa il 60% di tutte le Aziende sanitarie e ospedaliere,
con 140 associate su 243: circa il 65% della spesa sanitaria complessiva. Il suo obiettivo
prioritario? Sviluppare un rapporto collaborativo e trasparente con la politica, per una
sempre maggiore valorizzazione dell’esperienza aziendale

giunto qualche obiettivo o e sta-
ta un flop?

L’aziendalizzazione ha consen-
tito la sostenibilita del sistema.
Non dimentichiamo perché era
stata inventata: dopo 10 anni di
riforma il sistema appariva de-
stinato al fallimento. Prima di ri-
metterla in discussione, quindi,
bisognerebbe capire qual ¢ I’al-
ternativa.

E tuttavia evidente che siamo di
fronte ad una aziendalizzazione
incompiuta. Le nostre Aziende
sono rimaste in molti casi delle
“incompiute”, con molte diffe-
renze di efficienza da un’Azien-
da all’altra, non sempre note e
assolutamente incomprensibili.

“E piu facile
verificare le
Aziende chei
Direttori generali.
Se non siamo
capaci a verificare
le prime come
possiamo valutare
1 secondi?”

Il costo per punto di Drg pro-
dotto da un’Azienda di medie di-
mensioni virtuosa e una metro-
politana di grande dimensioni
varia del 50 per cento, magari an-
che di piu. Tutto questo dipen-
de dal fatto che non si € riusciti
a governare il processo di azien-
dalizzazione.

Quali sono le cause?
L’incapacita del sistema politico
di portare I'aziendalizzazione al-
le sue logiche conseguenze.
Aziendalizzazione che era fina-
lizzata all’esclusione dal merca-
to di quelle strutture che si di-
mostravano inefficienti. A que-
sta conclusione il sistema politi-
co non é voluto arrivare, per dif-
ficolta oggettive.

Non si e arrivati, di fatto, nean-
che alla verifica dei Dg?

E pit facile verificare le Aziende
che i Direttori generali. Se non
siamo capaci a verificare le pri-
me come possiamo valutare i se-
condi? La nostra Associazione sta
chiedendo da tempo I'avvio di
sistemi di verifica attendibili, e
in qualche Regione si sta gia la-
vorando su questo fronte. Noi
non abbiamo paura di questo.

Anzi, riteniamo che la verifica sia
piu che necessaria per la nostra
qualificazione professionale.
Dobbiamo pero considerare che
possono esistere manager geniali
in Aziende fallimentari.

Siete quindi in linea con gli obiet-
tivi dell’Agenas che intende atti-
vare sistemi di verifica per mi-
surare le performance delle
Aziende sanitarie ed ospedalie-
re pubblicandone poi i risultati
on line?

Sposiamo in pieno gli obiettivi
dell’Agenzia nazionale periser-
vizi sanitari regionali. Solo met-
tendo in rete dati veri si puo ar-

411 nostro servizio
sanitario costa
molto poco
rispetto a quello
che offre. Questa
€ una verita che
ogni tanto va
riaffermata”

rivare ad un serio confronto.
L’unico timore € che i dati di al-
cune Aziende potrebbero essere
inattendibili proprio perché non
in tutte le realta ’aziendalizza-
zione € stata portata a compi-
mento. Non credo che tutte le
strutture sanitarie abbiano una
contabilita analitica confronta-
bile e con lo stesso tasso di at-
tendibilita. Lavoriamo quindi
per consolidare alcuni passaggi.
Rapporti con i medici: quello tra
voi e la Dirigenza medica e la Di-
rezione generale ¢ sicuramente
un fronte caldo. Perché si ¢ ar-
rivati a questo?

Le responsabilita sono da en-
trambe le parti: sono indiscuti-
bilmente due categorie “diffici-
1i”. Alcuni Direttori generali han-
no gestito le Aziende in manie-
ra autocratica e i medici, in par-
ticolare quelli delle aziende ospe-
daliere, hanno cumulato nel
tempo molte responsabilita sul-

le difficolta in cui versa la sanita
in Italia. Personalmente sono
portatore di esperienze diverse:
prescindendo dalle difficolta ge-
nerali del sistema, ritengo sia im-
possibile gestire bene un’Azien-
da senza il coinvolgimento della
dirigenza medica. La costruzio-
ne di un’alleanza positiva € pos-
sibile, ma occorre maggiore
umilta.

La strada indicata nel testo uni-
co sul Governo clinico ¢ quella
giusta?

Sicuramente. Inoltre, il provve-
dimento tiene in considerazione
alcune osservazioni presentate
dalla Fiaso. Penso che dare mag-
giore potere al collegio di dire-
zione sia una soluzione ottima-
le. Ma possono essercene anche
altre.

Ad esempio?

Ricorrere ad un Consiglio di am-
ministrazione. Anche se credo
che le Regioni non vedrebbero
di buon occhio la costituzione di
un organo forte che incrementi
il livello di autonomia del-
I’Azienda sulle quali vogliono
mantenere un controllo totale.
La Fiaso ha ciclicamente espres-
so 'intenzione di sedersi al ta-
volo contrattuale ...

Voglio precisare che la nostra
non € una richiesta, ma una di-
chiarazione di disponibilita ad
assumerci, con spirito di servizio,
responsabilita precise in un cam-
po dove crediamo di avere ac-
quisito un buon livello compe-
tenza.

Ci sono state resistenze? Da par-
te delle Regioni?

Solo incomprensioni. Di fatto
noi siamo le Regioni, abbiamo
con loro un rapporto fiduciario,
quindi dovrebbe essere nella na-
tura delle cose avere un mana-
ger al tavolo delle trattative. Cre-
do che in particolare per gli ac-
cordi collettivi nazionali con i
medici di medicina generale la
nostra presenza sarebbe un
atout vincente. La convenzione
¢ stata gestita negli anni con
particolare leggerezza, mentre
nelle Aziende territoriali sareb-
be indispensabile vivificare il
rapporto con questi professio-
nisti: ho potuto constatare che
quando abbiamo presentato ai
medici di medicina generale
proposte innovative anche im-
pegnative che riconfermano il
loro ruolo, potenziandolo, ab-
biamo sempre avuto riscontri
positivi.

Parliamo della Fiaso. La vostra
associazione puo fare la diffe-
renza soprattutto alla luce del-
le disuguaglianze tra il Nord e
il Sud del Paese?

La differenza la devono fare i
decisori politici. E penso che, in
questo contesto, il federalismo
se gestito e vissuto bene potra
essere una grande opportunita.
Come Associazione abbiamo
proposto momenti di incontro
con le varie realta del Paese e
abbiamo constatato che 1'Italia
¢ un po’ piu a macchia di leo-
pardo di quanto non venga
rappresentata: nel Sud ci sono
realta interessanti ed esempi
virtuosi e che anche nel Nord
esiste qualche sacca di ineffi-
cienza.
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A cura di Pier francesco Tropea, Delegato italiano Upigo

Upigo: la sua storia
e il suo ruolo nell'ambito

delle organizzazioni mediche
internazionali

di Guy Schlaeder
Segretario generale Upigo

Anno di nascita 1953
L’Unione professionale Inter-
nazionale dei Ginecologi e Oste-
trici ¢ stata fondata a Parigi nel
1953 dai rappresentanti di 14 So-
cieta scientifiche nazionali. Tra
queste, per lo piu europee, era-
no presenti anche le Societa ci-
nese, cubana ed egiziana.
L’Italia, tra i membri fondatori
dell’Upigo, ha da sempre par-
tecipato molto attivamente alle
attivita di questo organismo in-
ternazionale.

Nello spirito dei suoi fondatori,
I’Upigo doveva rappresentare il
corrispettivo professionale del-
la Figo, fondata a Ginevra con
obiettivi prettamente scientifici.
Quando poi la Figo conobbe ra-
pidamente una estensione mon-
diale, I’'Upigo limito la sua azio-
ne a livello europeo, assumen-
do un ruolo chiave nella crea-
zione dell’Unione europea dei
Medici Specialisti (Uems), di cui
sei dei suoi 13 membri fondato-
ri erano ginecologi.

All’Upigo va attribuita la crea-
zione del gruppo di lavoro che
elaboro nell’aprile 1993 a Dre-
brecen in Ungheria le prime rac-
comandazioni europee per la
formazione dei ginecologi oste-
trici. Tali raccomandazioni fu-
rono riconosciute dall’Uems e
incluse nella Carta di formazio-
ne degli Specialisti nel 1995.

Oltre le sigle

Lo schema qui a fianco illustra le
diverse associazioni ginecologi-
che rappresentative: sono state
distinte le organizzazioni che fan-
no capo all’Unione europea (at-
tualmente 27 Paesi), da quelle
che rappresentano la “Grande
Europa” (47 Paesi), mentre le Fe-
derazioni a vocazione mondiale
sono la Figo e I'Upigo, la prima
presente in tutti i Continenti, la
seconda rappresentata in Euro-
pa e Africa. Come si puo notare
dall’organigramma, I'Ecog e I'Eb-
go si sono fuse in un unico or-
ganismo denominato Ebcog. Le
raccomandazioni di Debrecen re-

Un excursus sull'attivita e la mission dell'Unione
Professionale Internazionale Ginecologi e Ostetrici
(Upigo), al cui meeting annuale, svoltosi a
Lussemburgo dal 12 al 14 giugno, ha partecipato
il Delegato italiano Pier Francesco Tropea

L'Upigo e le altre organizzazioni internazionali

UNIONE EUROPEA

Commissione europea
27 Paesi

European Union Standing
Committee of Doctors

UEMS - Union Européenne
des Médecins Specialistes

SMGO - Monospecialised
Section Of Ob. Gyn.

ECOG
European
College of
Obstetrics and
Gynaecology

a— /‘
EEEE. — European Bo
College of of Obstetrics a

. Gynaecology
3

Gynaecology
Obstetrics

lative alla formazione del gine-
cologo ostetrico sono state ela-
borate dalla Commissione Ebgo
(Commissione europea di Gine-
cologia e Ostetricia) dell’Unio-
ne europea e dalla Commissione
allargata ai Paesi extraeuropei
(Extended Ebgo), ambedue le
Commissioni sono nate con il so-

EUROPA

Consiglio d'Europa
47 Paesi

AFRICA
SAGO - Société
Africaine de
Gynécologie
Obstétrique

- Societés
francophones

E-EBGO
Extended EBGO

EBGO¢
European
Board of

EAGO - European association
of Gynaecologists and
Obs.t‘etricians

stegno dell’Upigo.

Come piu sopra accennato, I'Eb-
go si fuse con I’Ecog (quest’ul-
tima creata per impulso del Ro-
yal College di Londra) e da tale
fusione nacque I’Ebcog, la cui
prevalente attivita, realizzata in-
sieme alla Smgo (Sezione Mo-
nospecialistica di Ginecologia e

N

-

UPIGO - Union Professionnelle
Internationale de Gynécologie-
Obstetrique

FIGO - International
Federation of Gynecology
and Obstetrics

Ostetricia), riguarda la forma-
zione dei ginecologi e degli oste-
trici in Europa.

Attivita e mission

L’Upigo, come anzi detto, ¢ una
Federazione di Ginecologia e
Ostetricia comprendente diver-
si Paesi rappresentati dai rispet-

tivi delegati i quali lavorano su
base volontaria, senza percepire
alcun compenso.

I’Assemblea generale si svolge
una volta all’anno, alternativa-
mente nei vari Paesi aderenti al-
I’Unione. L’Upigo ¢ ricono-
sciuta dal Consiglio d’Europa co-
me Organizzazione Internazio-
nale Non Governativa (Oing) e
pertanto beneficia di uno statu-
to partecipativo.

In collaborazione con altre orga-
nizzazioni internazionali, I’ Upi-
go si € battuta per una politica eu-
ropea a favore della salute ripro-
duttiva e sessuale della donna e
in tale direzione I’Assemblea par-
lamentare ha da tempo votato
una Raccomandazione trasmes-
sa al Consiglio dei Ministri di 47
Paesi della “Grande Europa”. At-
tualmente i membri dell’Upigo
si stanno occupando in via prio-
ritaria di un tema politicamente
impegnativo e promettente: la
prevenzione nel campo della sa-
lute, perorando in particolare
I’adozione di strategie di preven-
zione contro il tumore della
mammella e del collo dell’utero.
Oltre alle problematiche di in-
teresse specificamente profes-
sionale, I'Upigo si occupa di eti-
ca, di temi giuridici, di salute
pubblica e delle tematiche so-
ciali della ginecologia. I temi af-
frontati nel corso delle assem-
blee generali negli ultimi anni
infatti abbracciano le proble-
matiche connesse alla respon-
sabilita professionale in ambito
civile, la protezione sociale del-
la maternita, ’esercizio profes-
sionale in ginecologia e ostetri-
cia, la professione privata in gi-
necologia e ostetricia, la minac-
cia di una frammentazione del-
lostetricia e Ginecologia da par-
te di altre Specialita affini.

Il territorio geografico di inte-
resse da parte dell’Upigo, per
lungo tempo limitato all’Euro-
pa, in questi ultimi anni si an-
dato estendo all’Africa, in con-
siderazione del fatto che la mag-
gioranza dei Paesi africani fran-
cofoni, riuniti in seno alla Sago,
sono entrati a far parte del-
I’Upigo. E sembrato dunque del
tutto naturale indirizzare i no-
stri sforzi in seno all’Unione a
favore della lotta alla mortalita
materna nell’Africa subsaharia-
na, argomento questo dell’in-
tervento di Jan Stencl, attuale
presidente Upigo, che pubbli-
chiamo alla pagina seguente.
Con una cadenza periodica (di
6-8 anni), I’'Upigo si fa carico di
una grande inchiesta sull’eser-
cizio professionale della nostra
specialita: i risultati dell’'ultima
indagine, effettuata nel 2007, so-
no disponibili integralmente sul
sito www.upigo.org. Dalla con-
sultazione di questi dati, emer-
gono alcune considerazioni in-
teressanti. Per esempio che la di-
stribuzione degli specialisti oste-




trico-ginecologi nella stessa Eu-
ropa non ¢ omogenea: il loro nu-
mero infatti varia da Paese a Pae-
se, in modo disgiunto dal reale
fabbisogno calcolato sul numero
degli abitanti della singola na-
zione. Che il segreto professio-
nale, imperativo categorico per
molti di noi, non ¢ sempre cosi
ben tutelato. Sul versante del
contenzioso giudiziario le de-
nunce per malpractice medica
registrano un costante aumento
nella maggior parte dei paesi eu-
ropei, con il conseguente note-
vole incremento delle cifre che
le assicurazioni richiedono ai me-

dici o agli ospedali per la coper-
tura della responsabilita profes-
sionale. In molti Paesi il costo di
un’assicurazione professionale
per un medico ¢ pari o superio-
re ai 10 mila euro all’anno, men-
tre in Francia raggiunge media-
mente i 15 mila euro. Per con-
cludere questo breve excursus
sull’attivita dell’Upigo, possiamo
cosl riassumere, in estrema sin-
tesi, quello che ¢ il suo duplice
obiettivo: promuovere la qualita
dei trattamenti medici per tutte
le donne e ottimizzare ’attivita
professionale dei ginecologi-oste-
trici di tutti i Paesi.
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Meeting Upigo 2009

Lussemburgo 12-14 giugno 2009

| principali temi congressuali

m Limpegno Upigo nella lotta alla mortalita materna in Africa

(Report delle missioni in Mali)

m Come prevenire i problemi giudiziari in ostetricia
(Relazione del Prof. Francesco Tropea su alcune delle peculiarita

italiane)

Formazione medica continua e assicurazione di qualita

m Conferenza speciale: Come trattare la menopausa nel 2009
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di Jan Stencl
Presidente Upigo

e la medicina perinatale
Sdel XXI secolo ha affron-

tato e risolto, attraverso la
biologia molecolare e la geneti-
ca, molti problemi riguardanti
la gestante e il feto, € pur vero
che esistono ancora Paesi nei
quali I'approccio alla gravidan-
za e al parto non ¢ cambiato da
alcuni secoli. Noi viviamo sul
medesimo Pianeta, ma, sul pia-
no sanitario, € come se esistes-
sero due mondi.
Nelle nazioni industrializzate la
mortalita perinatale ¢ inferiore
al 10 per mille (cifra che tutti
noi siamo impegnati a ridurre)
e analogamente la mortalita ma-
terna inerente la gravidanza e il
parto ¢ inferiore all’l per mille
—ogni caso di morte materna es-
sendo peraltro lungamente ana-
lizzato nelle sue cause.
Per contro, esistono Paesi in cui
i tassi di mortalita materna e pe-
rinatale raggiungono cifre inac-
cettabili per I’epoca attuale. I
Paesi piu sviluppati devono in-
tervenire per invertire questa
tendenza. E nostro dovere mo-
rale venire in aiuto di questi Pae-
si. Bisogna agire immediata-
mente e senza indugi, al di la di
qualsiasi ostacolo puramente for-
male, con I’obiettivo di ridurre
la mortalita materna e perinata-
le nei Paesi in via di sviluppo. E
in sede di Assemblea generale,
I’Upigo ha deciso di concentra-
re proprio su questo obiettivo la
sua attivita nell’anno 2008/09.
Il problema principale che af-
fligge questi Paesi ¢ lo scarso li-
vello di studio di coloro che si
occupano delle gestanti e che si
incaricano dell’assistenza al par-
to nelle regioni rurali, dove si re-
gistra la mortalita materna e pe-
rinatale piu elevata.
Da un’approfondita analisi del-
la situazione sanitaria abbiamo
potuto constatare che non ven-
gono rispettate le piu elemen-
tari norme igieniche: le donne
che si occupano dell’assistenza
al parto non si lavano nemme-
no le mani prima di provvedere
all’evento. Un altro elemento di
forte preoccupazione ¢ rappre-
sentato dall’emorragia in gravi-
danza e al parto, che comporta
il rischio di shock emorragico
con una forte incidenza di mor-
talita per la madre e il feto, an-
che a causa dell’assenza di per-
sonale ostetrico qualificato.

Il nostro obiettivo prioritario

Aiutare i Paesi africani
a ridurre la mortalita
materna e perinatale

“Esistono Paesi in cui i tassi di mortalita materna
e perinatale raggiungono cifre inaccettabili

per |'epoca attuale. | Paesi piu sviluppati devono
intervenire per invertire questa tendenza:

e nostro dovere morale venire loro in aiuto.
Bisogna agire immediatamente e senza indugi”

Allo scopo di migliorare questa
situazione e ridurre cosi la mor-
talita materna, abbiamo indivi-
duato un programma di inter-
vento articolato in 6 punti:

1. miglioramento del livello so-
cio-economico della popola-
zione

2. miglioramento dei Servi di
pianificazione familiare

3. sviluppo delle cure ostetriche
urgenti

4. potenziare la salute dell’ado-
lescente

5. controllo dell’aborto

6. miglioramento della rete del-
le risorse sanitarie ostetriche.

Un’associazione professionale

come I’Upigo non ha ovvia-

mente il potere di agire su tutti

1 parametri sopra citati. La po-

verta, il livello socio-economico,

la corruzione esistenti in certi

Paesi sono fattori conseguenti a

un certo sviluppo storico e dun-

que difficilmente modificabili
dall’esterno. Malgrado tutto, &
nostro obbligo trovare il modo

di dare il nostro contributo alla

soluzione del problema.

Negli anni Novanta, un certo nu-

mero di conferenze internazio-

nali hanno focalizzato ’atten-
zione sulla necessita di ridurre

la mortalita materna. Nel 1999,

nel corso di una valutazione di

un programma effettuato al Cai-

ro, questo obiettivo e stato defi-
nito come prioritario e i vari Pae-
si hanno convenuto di miglio-

rare i sistemi di informazione al-

lo scopo di ottenere dati con-
creti e attendibili al riguardo.

La riduzione della mortalita ma-
terna é stata indicata quale obiet-
tivo di sviluppo internazionale
dalle Nazioni Unite, dal Fondo
monetario e dalla Banca mon-
diale, e come tale approvato da
149 Capi di Stato in occasione
del vertice dell’anno Duemila.
Questo accordo senza prece-
denti ha creato un nuovo slan-

cio per proseguire gli sforzi ne-
cessari a raggiungere questo
obiettivo nei vari Paesi.

E da ritenere che le cifre della
mortalita materna in alcuni Pae-
si subsahariani siano in realta ap-
prossimative per difetto, non esi-
ste infatti un sistema preciso di
raccolta dati, inoltre, va consi-
derato che il 70 per cento dei
parti avviene presso comunita in
cui le nascite e i decessi mater-
ni non vengono in alcun modo

registrati. I dati resi noti in sede
scientifica dimostrano che le cu-
re praticate in corso di gravi-
danza sono del tutto carenti, con
risultati catastrofici.Sul piano so-
ciale, la morte materna ha un
impatto notevole in ragione del-
I’elevato tasso di natalita: la mor-
te della madre infatti priva i fi-
gli della persona che sovrinten-
de ai loro bisogni e alle loro esi-
genze. In questi Paesi decine di
migliaia di bambini in seguito
alla morte della loro madre ven-
gono privati di un sostegno af-
fettivo e sociale determinante.
Si calcola che ogni anno muo-
iano piu di 500 mila donne nel
mondo a causa di complicanze
della gravidanza. I1 99 per cen-
to di questi decessi si verifica nei
Paesi in via di sviluppo ed ¢ per
questa ragione che ridurre le ci-
fre della mortalita materna con-
sentira di ridurre il numero di
bambini che non possono esse-
re allevati dalle loro madri nei
paesi piu poveri del mondo.
Dobbiamo tutti (e in primo luo-
go I’Upigo) trovare il modo e i
mezzi possibili per impedire la
morte di una madre a causa del-
la gestazione, alla luce del fatto
che solo gli sforzi congiunti dei
Paesi industrializzati e socialmen-
te sviluppati possono arginare la
situazione catastrofica legata al
parto e le conseguenze che cio de-
termina sulle madri e i neonati
nei Paesi in via di sviluppo.

A questo riguardo, ¢ dimostrato
che nel 50% dei casi la morte
materna € conseguente al-
I’emorragia e alle infezioni,
mentre le cause principali della
mortalita neonatale sono rap-
presentate dall’asfissia, dalla pre-
maturita e dalle infezioni.

Un altro grande problema con-
cerne la gravidanza nell’adole-
scenza: il 15 per cento di tutti i
decessi materni in gravidanza e
rappresentato da adolescenti.
Si calcola che nei soli Paesi sub-
sahariani, nell’arco di dieci an-
ni, siano morte 2,5 milioni di
donne per cause legate alla gra-
vidanza o al parto.

Da parte sua I’'Upigo ha formu-
lato un progetto, in collabora-
zione con i Paesi interessati, che
si propone di formare gruppi di
formatori per il personale oste-
trico cui spetta I’assistenza alla
donna in stato di gravidanza.
(Gli interventi del segretario generale
e del presidente Upigo sono tratti dal-
le relazioni al Congresso Sigo-Aogoi
di Torino, ottobre 2008)
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a cura di Antonino Michienzi

Troppi cesarei: parliamone

L'eccesso di tagli cesarei in Italia € da tempo
motivo di discussione e preoccupazione nella co-
munita scientifica, clinica e politica. LOMS ha sti-
mato nel 10-15% la soglia fisiologica di cesarei, su-
perata la quale ogni intervento diviene “ingiustifi-
cato”.

Per quanto queste stime siano poco adattabili al con-
testo italiano, la differenza & troppo ampia per non
essere motivo di riflessione. 37,3% é infatti I'inci-

tromisure politiche e cliniche per incanalare nell’al-
veo del parto fisiologico una percentuale di donne
piu elevata. Eventi politici che Aogoi segue da sem-
pre con interesse e che hanno spinto il segretario
Aogoi Antonio Chiantera a sollecitare tutti i mem-
bri del consiglio direttivo affinché I'Associazione
prenda una precisa posizione sul tema. Del resto
I'assenza di linee guida nazionali potrebbe essere
presto superata con la pubblicazione di una linea

guida da parte dell’Istituto Superiore di Sanita.

E giunto dunque il momento di affrontare con se-
renita e concretezza il tema del taglio cesareo. Al-
I'interno della nostra Associazione, prima ancora
che nel confronto con le diverse espressioni della
societa. Per questo GynecoAogoi, raccogliendo
I'invito del Segretario nazionale, vuole lanciare la
proposta di un tavolo di discussione per far emer-
gere una posizione “operativa” dell’Associazione

denza dei cesarei sul tota-
le dei parti nel nostro Pae-
se. Cifra distante non sol-
tanto dalle indicazioni
Oms, ma anche dalla me-
dia Ue e Usa e che delinea
una situazione, se non pa-
tologica, quanto meno ati-
pica. Da cio nascono tre
mozioni approvate il 10
giugno al Senato con cui si
invita all'adozione di con-

Alpprovate
al Senato tre

mozioni per
la riduzione
dei cesarei

La preoccupazione per I’eleva-
to numero di cesarei nel nostro
Paese arriva anche in Parla-
mento. Dopo le diverse com-
missioni che si sono succedute
negli anni per tutelare la salute
femminile e promuovere gravi-
danza e parti fisiologici, nelle
scorse settimane sono state pre-
sentate al Senato tre mozioni fo-
calizzate sulla necessita di ri-
portare I'Italia a livelli fisiologi-
ci di tagli cesarei.

Le mozioni sono state approva-
te lo scorso 10 giugno con pa-
rere favorevole del Governo rap-
presentato dal Sottosegretario
per il lavoro, la salute e le poli-
tiche sociali Eugenia Roccella.
“Abbiamo finalmente portato in
quest'Aula temi, come quello
della maternita, che raramente
vengono affrontati nelle Aule
parlamentari e che invece do-
vrebbero essere senz'altro esa-
minati”, ha dichiarato nel suo
intervento il Sottosegretario
Roccella. “Infatti, se vogliamo
dare concretezza all'idea del va-
lore sociale della maternita, non

possiamo tenerli lontani dal
cuore della politica”.

Le tre proposte, la numero 116,
la numero 135 e la 137, che ri-
portano come primi firmatari
rispettivamente i senatori Bian-
coni (PdL), Bianchi (PD) e Car-
lino (IdV), invitano il Governo
ad affrontare il tema del parto
in maniera globale (vedi i testi
integrali su www.aogoi.it).

A partire dalla prevenzione, rea-
lizzata attraverso un “potenzia-
mento dell’attivita dei consul-
tori familiari con I'attivazione di
programmi specifici per la sa-
lute pre-concezionale e ripro-

duttiva, per la tutela della ma-
ternita e la promozione dell’al-
lattamento al seno”.

Un ruolo di primo piano é ri-
servato alla partoriente, di cui
si vuole tutelare il diritto e la li-
berta di scelta. Diritto, che va ac-
compagnato pero - soprattutto
in quelle Regioni in cui i tassi di
parti cesarei sono piu elevati -
con un offerta attiva di infor-
mazione e consulenze che ren-
dano la scelta del parto real-
mente consapevole. L’informa-
zione capillarmente diffusa sul
territorio dovrebbe inoltre — nel-
le intenzioni dei Senatori — con-

tribuire a livellare le disparita
territoriali e sociali in tema di
cesarei che caratterizzano il con-
testo italiano. Una condizione,
questa, che richiede una mag-
giore attenzione all’appropria-
tezza in tutte le sue componen-
ti: un’adeguata offerta di punti
nascita rispondente ai requisiti
minimi strutturali e organizza-
tivi, la redazione di linee guida,
I'introduzione e lo sviluppo di
audit e feedback efficaci e adat-
tabili alle diverse realta regio-
nali, la classificazione del rischio
al momento del ricovero e la
predisposizione di specifici “per-

su questo spinoso e artico-
lato problema. E quale mi-
gliore occasione del prossi-
mo Congresso nazionale che
si terra a Bari a fine ottobre?
In vista del confronto, Gy-
necoAogoi vi invita percio a
scrivere alla redazione per
alimentare un dibattito di
grande importanza per
I'evoluzione della profes-
sione.

corsi assistenziali”. Altro capito-
lo di grande importanza per di-
sincentivare il ricorso al taglio
cesare ¢ la promozione “di ini-
ziative legislative per limitare il
fenomeno del condizionamen-
to dei medici, dovuto ai rischi
penali connessi allo svolgimen-
to del proprio lavoro, nella scel-
ta dei trattamenti da intrapren-
dere”. Interventi di altro tipo in-
vece si rendono necessari per
promuovere “contrastare even-
tuali tendenze dei medici a fa-
vorire il tipo di parto pit remu-
nerato in luogo di quello natu-
rale o comunque piu indicato
per il benessere della donna e
del neonato”.

Particolare attenzione é stata de-
stinata infine al tema dell’anal-
gesia. Oggetto di dibattito nel
corso della discussione al Sena-
to, il documento definitivo ha
visto I'inserimento delle “tecni-
che di analgesia per ’espleta-
mento del parto naturale fra le
prestazioni garantite a titolo gra-
tuito nei livelli essenziali di as-
sistenza nelle strutture indivi-
duate dalle Regioni all’interno
di appositi programmi”.

“A testimonianza del fatto — ha
commentato Roccella — che ¢’e
una volonta comune a pro-
muovere e garantire, laddove
possibile, le migliori pratiche
per il controllo del dolore nel
parto”.




Un quadro molto complesso, multifattoriale

Colloquio con Pier Francesco Tropea, Ginecologo, esperto di Ginecologia forense

Ridurre P'elevato numero dei tagli
cesarei in Italia richiede una ap-
profondita riflessione sulle cause
che hanno determinato questo fe-
nomeno.

E ormai noto che tra le ragioni che
nell’'ultimo trentennio hanno fat-
to esplodere i tassi di parti cesarei
nel nostro Paese ci siano, oltre a
motivazioni prettamente cliniche,
le richieste delle donne e le forme
organizzative adottate dai punti
nascita. Ma, soprattutto, una serie
di aspetti connessi con i profili del-
la responsabilita professionale del
ginecologo.

Quali?

II quadro & molto complesso. Va
innanzitutto considerato 1’au-
mento dell’eta media della pri-
migravida: cid comporta una mag-
giore "preziosita” della vita fetale
connessa con la ridotta fertilita fu-
tura della primipara attempata. In
tali casi I'ottenimento di un neo-
nato vivo, vitale ed esente da han-
dicap, al di fuori di qualsiasi rischio
connesso con il parto, rappresen-
ta per la coppia un imperativo ca-
tegorico trasmesso al ginecologo
in modo perentorio.

Ma non c’e in questo imperativo
una sottovalutazione del rischio
connesso all’intervento chirur-
gico?

Certo. La tecnica di esecuzione del
taglio cesareo che prevede un’in-
cisione circoscritta esteticamente
accettabile e, soprattutto, la prati-
ca dell’anestesia spinale che con-
sente alla puerpera di assistere in
piena coscienza alla nascita del
proprio bambino, hanno fatto per-
dere al taglio cesareo il carattere
dell’intervento chirurgico. Tutti
questi elementi fanno si che sem-
pre pit spesso venga considerato
una normale modalita di parto,
per di pit indolore.

Di fatto non esiste nessuna indi-
cazione medica che supporti que-
ste tipologie di parto cesareo. Ma
cosa puo fare il ginecologo di fron-
te alla richiesta di una prestazione
chirurgica priva di indicazione me-
dica?

I problema del taglio cesareo ese-
guito su semplice richiesta della
donna puo trovare una sua legit-
timazione nell’autonomia deci-
sionale del soggetto riconosciuta
dalla Costituzione agli articoli 2,
13 e 32. A cio va ad aggiungersi
I’elemento della liberta procrea-
tiva della persona, considerata an-
ch’essa un diritto di rango costi-
tuzionale.

Pertanto il ginecologo ha il dove-
re di informare il soggetto del mag-
giore rischio che il taglio cesareo
presenta rispetto al parto vaginale,

ma la volonta consapevole della ge-
stante adeguatamente informata
costituisce elemento di difficile con-

testazione da parte del medico.
La volonta della donna di sotto-

porsi al cesareo ¢ uno degli aspet-
ti del problema. Tuttavia, sempre
piu spesso, si addita la responsa-
bilita dell’aumento del numero
dei cesarei al timore dei medici
di incorrere in controversie me-
dico-legali.

E un altro elemento di indubbio
peso. Il numero di denunce giu-
diziarie che chiamano in causa il
ginecologo nel caso di morte o le-
sioni neonatali ipoteticamente
connesse con I’evento parto ¢ da
anni in crescita. In tali circostan-
ze, il primo quesito posto dal giu-
dice inquirente concerne proprio
i motivi del mancato ricorso al ta-
glio cesareo rispetto a un parto va-

ginale, cui viene attribuito il dan-
no fetale quale conseguenza di
una errata condotta ostetrica.

Da ci6 nasce 'abitudine del gine-
cologo a praticare sempre piu
spesso una medicina difensiva che,
nel caso dell’evento parto, si tra-
duce nel ricorso piti 0 meno im-
motivato al taglio cesareo di ele-
zione prima che si instauri un tra-
vaglio di parto dall’esito ritenuto
incerto e imprevedibile.

Queste le ragioni medico-legali.
Ma i ginecologi hanno ancora con-
fidenza con le tecniche strumen-
tali per rispondere alle emergen-
ze senza ricorrere al cesareo?

E nota la riluttanza da parte del gi-

necologo a impegnarsi nel-
I’espletamento di un parto vagi-
nale in ragione della scarsa pre-
parazione impartita dalle Scuole
di Specializzazione circa I’ap-
prendimento delle varie tecniche
strumentali in ostetricia, come la
ventosa e il forcipe, I'assistenza al
parto podalico, la versione ester-
na del feto, la gestione del parto
gemellare.

Sotto questo profilo, gli istituti
universitari, che hanno il com-
pito di fornire agli specializzan-
di un adeguato corredo tecni-
co-professionale, non adempio-
no compiutamente agli incari-
chi loro assegnati.

Rimettiamo la donna (informata)

al centro

Colloquio con Valeria Dubini, U.O. Ginecologia e Ostetricia — ASF 10, Firenze

Negli ultimi 20 anni l'incidenza
del taglio cesareo nel nostro Pae-
se & andata progressivamente au-
mentando: se nel 1980,1'11.2%
di neonati veniva al mondo per
via laparotomica, nel 2007 que-
sta percentuale si e piu che tri-
plicata, raggiungendo circa il
36% di tutti i parti. Come legge
questo fenomeno?

E un fenomeno che presenta
notevole variabilita, tra regione
e regione, ospedale e ospedale
e persino tra operatori. E chia-
ro quindi che non sono criteri
obiettivi e scientifici quelli che
guidano questo costante au-
mento dell'interventismo oste-
trico. Se non bastassero questi
elementi, é sufficiente pensare
che un indice importante come
la mortalita neonatale, spesso
invocata come motivo del ri-
corso al taglio cesareo, non ha
un andamento chiaramente
connesso con I’aumento di na-
scite eseguite col bisturi: si pen-
si all'esempio dei paesi scandi-
navi, dove si registra la piu bas-
sa mortalita perinatale d’Euro-
pa e dove l'incidenza dei tagli
cesarei € molto contenuta (in-
torno al 15%).

E quindi opportuno che gli ope-
ratori, il mondo scientifico, po-
litico e amministrativo, e, non
ultime, le stesse donne, si inter-
roghino su come sia possibile
che in qualche regione piu di
una donna su due “non sia in

grado” di partorire per le vie na-
turali.

Sappiamo che sono essenziali
fattori organizzativi: non ¢ un ca-
so che le cliniche private sono i
luoghi dove si registrano i tassi
pit elevati di cesarei, anche se ¢
lecito pensare che non stiano li
le partorienti in condizioni di
maggiore rischio.

Sappiamo che il costante incre-
mento dell’eta materna al pri-
mo figlio condiziona pesante-
mente le modalita del parto per
un complesso di motivi, medici,
sociali e di opportunita.

Si é inoltre osservato un rischio
elevatissimo di taglio cesareo
quando la donna ha gia avuto
un figlio con questa procedura.
Anche per questo dovremmo ri-
flettere sempre prima di proce-
dere per via addominale.

Soffermiamoci un attimo sul ce-
sareo a richiesta. La donna spes-
so lo richiede anche per la pau-
ra di affrontare il dolore del tra-
vaglio. Possiamo dire che i Tc
aumentano anche “per colpa”
delle donne?

Rispondere affermativamente
mi sembrerebbe davvero una mi-
stificazione e una palese volon-
ta di addossare ancora una vol-
ta sulle donne tutte le respon-
sabilita. Certo, sembra che le
donne non siano abbastanza
consapevoli di come il parto rap-
presenti un momento di poten-
za, creativita e rafforzamento del
proprio io. Ma non possiamo
meravigliarcene in una societa
in cui tutto viene banalizzato e
dove tutto sembra facile da ot-
tenere senza fatica.

Di fatto perd sappiamo bene

quanto le donne siano forte-
mente condizionate prima di
tutto dalle nostre informazioni.

Se noi proponiamo il parto ad-
dominale come piu sicuro per il
neonato e totalmente privo di ri-
schi per lui e per la madre ¢ evi-
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I numeri dell’allarme

La questione e ormai nota. L'Ttalia ricorre al taglio
cesareo molto piu spesso di qualunque altro Paese
europeo. Il rapporto CeDAP 2008 basato sui cer-
tificati di assistenza al parto del 2005 stima nel
37,3% la percentuale dei tagli cesarei sul totale

dei parti.

Un incremento iniziato sul finire degli anni Settan-
ta e proseguito senza alcun freno e che ha visto al-
cune Regioni registrare aumenti superiori al 500%.
Questa e infatti I’altra caratteristica del contesto
italiano: una elevatissima variabilita, sia su base re-
gionale, sia tra le diverse tipologie di struttura, con

le Case di cura accreditate che presentano tassi di
parto addominale quasi doppi rispetto agli ospeda-

li pubblici.

Pochissimi cambiamenti si sono registrati negli an-
ni scorsi nel ricorso a parto vaginale dopo un pre-
cedente cesareo: avviene nel 12,75% dei casi nei
punti nascita pubblici ma soltanto nel 4,3% nelle

Case di cura private accreditate.

dei casi.

Appurata inoltre la correlazione tra dimensioni del-
la struttura e incidenza dei cesarei: nelle strutture
dove hanno luogo meno di 500 parti annui si ricor-
re al taglio cesareo nel 50,2% dei casi; in quelle do-
ve hanno luogo meno di 800 parti annui nel 42,5%
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DOPO un ceésareo, non sempre un cesareo

Colloquio con Luana Danti, Spedali Civili di Brescia - Clinica Ostetrico Ginecologica Universita di Brescia

Ne & passato di tempo da quan-
do, nel 1916 Edwin B. Cragin si
domandava se “once a cesarean
section always a cesarean”. Da
allora le mortalita materna e fe-
tale si sono ridotte rispettiva-
mente di almeno 1000 e 100 vol-
te e la regola che voleva “sem-
pre un cesareo dopo un cesa-
reo” e stata messa fortemente in
discussione. Nonostante cio la
pratica del parto vaginale dopo
un pregresso cesareo non ¢ de-
collata. Perché?

Fin dalla fine degli anni 80 si &
cercato di ridurre I'incidenza dei
cesarei ripetuti con ’ampio uti-
lizzo del cosiddetto VBAC (va-
ginal birth after cesarean) e in ef-
fetti dalla seconda meta del de-

cennio successivo si & evidenziata

una riduzione percentuale si-
gnificativa dei parti per via la-
parotomica.

Tuttavia, 'ampio utilizzo del
VBAC ha cominciato a mettere

in evidenza gli eventi avversi cor-
relati a questa modalita di par-
to, in particolare il rischio di rot-
tura dell’utero, creando nei cli-
nici un grande timore e facen-
do regredire rapidamente il ri-
corso al parto vaginale di prova
dopo cesareo.

Nonostante cio le societa oste-
trico-ginecologiche internazio-
nali da anni raccomandano di ri-
correre al parto vaginale di pro-
va. Per quale ragione?

La letteratura piu recente ha cer-
cato di fare il punto sui reali ri-
schi connessi con questa proce-
dura: se la selezione delle gravi-
de da avviare al parto di prova &
corretta e rispetta alcuni criteri
essenziali e se si evitano le scel-

te cliniche piu rischiose, i rischi
di rottura d’utero sono molto
contenuti, le percentuali di suc-
cesso molto elevate e i benefici
materno-fetali numerosi. Infatti
un parto vaginale riduce in mo-
do significativo le complicanze
materne a breve e a lungo ter-
mine e riduce anche le compli-
canze respiratorie per il neona-
to rispetto al parto per via lapa-
rotomica, soprattutto quando il
cesareo elettivo ¢ programmato
prima della 39a settimana.
Basta soltanto la corretta sele-
zione della puerpera a minimiz-
zare i rischi?

No. Il bollettino Acog N. 54 del
luglio 2004, dedicato proprio al
parto vaginale dopo un prece-

dente taglio cesareo, indicava,
tra le altre cose, la necessita del
rispetto di alcune caratteristiche
organizzative. Per esempio, ¢ ne-
cessario che sia garantita la pre-
senza costante di un medico
esperto, dell’anestesista e di tut-
to il personale necessario alla ra-
pida esecuzione di un taglio ce-
sareo d’emergenza. Pertanto
gli ospedali con parte del per-
sonale che di notte é reperibi-
le non sono strutture adegua-
te a garantire la sicurezza in ca-
so di VBAC e quindi le gravide
che desiderano evitare il Tc ite-
rativo elettivo devono essere in-
dirizzate verso gli ospedali in
grado di garantire la tempesti-
vita.

Una soglia accettabile

Chiamata dalla Commissione Igiene e Sanita
del Senato, nel 2004, la Commissione Nazio-
nale dell’Associazione Ostetrici e Ginecologi
Ospedalieri Italiani ha redatto un documento
contenente Considerazioni sul tasso di cesarei
nella pratica clinica in Italia.

Il Gruppo di esperti, composto da Mario Cam-
pogrande, Antonio Chiantera, Nicola Natale,
Fabio Parazzini, Giuseppe Santarsiero, Luigi
Tuveri ha tentato di stimare il “giusto’” nume-
ro di cesarei nel nostro Paese, “'senza dubbio
uno dei principali temi di discussione scienti-
fica e di sanita pubblica”. Se ¢ infatti vero che
“il riferimento generalmente riportato in let-
teratura come obiettivo di sanita pubblica & un

tasso di cesarei pari al 15% dei parti” e al-
trettanto vero che “‘tale valore deriva da or-
mai datate considerazioni della Organizzazio-
ne Mondiale della Sanita che suggeriva come
oltre tale percentuale non si osservassero ef-
fetti importanti in termini di miglioramento di
indicatori di salute, quali la mortalita perina-
tale od infantile”.

In realta, “la stima proposta dall’Organizza-
zione Mondiale Sanita si basa su popolazioni ad
elevata parita e bassa eta materna media” ed
percio molto difficile pensare di poter applica-
re al contesto italiano la percentuale indicata.
Da cio I"impossibilita di “indicare a priori un
‘corretto’ tasso di tagli cesarei”, poiché “'tale
valore pud nascere solamente da un percorso
scientifico e culturale condiviso sia da parte

della comunita ostetrica italiana come dalla
societa civile tutta”.

Il Gruppo ha tuttavia tentato di quantificare
una percentuale di tagli cesarei fisiologica nel
contesto italiano, basandosi sulle piu recenti
acquisizioni della letteratura, su dati epide-
miologici e sulle caratteristiche organizzative
delle strutture di assistenza del nostro Paese.
Il risultato & un valore limite del 25%. E que-
sta infatti la cifra che emerge dalla somma di
diverse condizioni in cui € o potrebbe essere
richiesto il cesareo. “Questa — ha concluso il
gruppo — & probabilmente una stima conser-
vativa e puramente indicativa che puo servire
come punto iniziale di discussione per la co-
munita scientifica, le autorita sanitarie e la so-
cieta civile tutta”.

Colloquio con Valeria Dubini
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dente che le indirizziamo e non
forniamo l'informazione cor-
retta.

Dovremmo far sapere invece che
in nessun Paese del mondo e
neppure nelle Cliniche di mas-
sima eccellenza e possibile rag-
giungere il tasso 0, sia per la
mortalita materna che per la
mortalita neonatale .
Dovremmo anche essere consa-
pevoli e avere il coraggio di di-
re che effettuare un cesareo si-
gnifica esporre a dei rischi sia la
madre che il bambino, inclusa
I’alta probabilita di ripetere un
cesareo in una gravidanza suc-
cessiva.

I rischi del cesareo verrebbero
dunque minimizzati?

Non si puo6 non sottolineare co-
me questo intervento, seppure
vissuto come molto semplice,
porti con sé la possibilita di
complicazioni pitt 0 meno im-
portanti, fino alla morte mater-

na: il rischio di morire in corso
di taglio cesareo ¢ infatti 4 vol-
te superiore rispetto a un parto
vaginale, anche se la percezio-
ne di tale rischio é molto bassa,
considerato che la mortalita ma-
terna €, nei paesi ad alta indu-
strializzazione, molto rara. E an-
che maggiore il rischio di mor-
bilita: almeno il 20% delle don-
ne rischiano un’infezione po-
stoperatoria che necessita di
trattamento; esiti a distanza co-
me infertilita secondaria, pla-
centa previa, distacco di pla-
centa e rottura di utero, sono
temibili eventi che incidono in
maggior misura proprio tra le
donne che hanno avuto un Ta-
glio Cesareo.

Neppure i neonati, in realta, so-
no esenti da rischi: sappiamo
infatti come aumenti la possi-
bilita di distress respiratorio ol-
tre a lesioni da bisturi e da
estrazione.

Se aggiungiamo che, da oltre 10
anni, abbiamo evidenze scienti-
fiche sul fatto che la maggior
parte delle paralisi cerebrali
neonatali non sono influenzate
dall’ipossia in travaglio, ma da
fattori che intercorrono pit pre-
cocemente nel corso della gra-
vidanza, possiamo capire come
neanche il timore di paralisi ce-
rebrali neonatali possa giustifi-
care ’aumento nel ricorso al ce-
sareo a cui si assiste.

Eppure molti medici ritengono
che questa crescita di parti ad-
dominali sia piu che giustifica-
ta, anche per motivi di ordine
medico-legale.

Molti medici continuano a col-
tivare I’equivoco che 1'uso del-
la tecnologia rappresenti sem-
pre e comunque un segno di
progresso e di medicina buona
e scientifica. Cosl un evento fi-
siologico come il parto si € an-
dato progressivamente medica-

lizzando.

Ma “chi gioca ad essere Dio, al-
la fine viene maledetto per i di-
sastri naturali” , scrive Marsden
Wagner, commissario straordi-
nario dell'Oms che da molto
tempo si occupa del settore ma-
terno-infantile. Ed ¢ questo il
boomerang che si ritorce verso
di noi: abbiamo alimentato il
mito del “bambino perfetto” a
costo di un crescente interven-
tismo ostetrico, e ora quello che
si vuole da noi € che “vada sem-
pre tutto bene”

E anche da qui che nascono i
numerosi contenziosi medico-
legali: rifugiarsi nella “medici-
na difensiva”, un circuito au-
toalimentantesi che continua a
creare sempre maggiori aspet-
tative, non ¢ certo la risposta pit
adeguata.

Quali dovrebbero essere invece
le risposte giuste?

E necessario che la societa tut-

ta si faccia carico di questa si-
tuazione con uno sforzo che ve-
da coinvolti i mass media, le am-
ministrazioni locali, il governo
centrale, la magistratura e le so-
cieta scientifiche. Servono linee
guida ampiamente condivise e
basate sulle attuali conoscenze
scientifiche, ma occorre anche
che le donne, adeguatamente
informate, riprendano co-
scienza della loro forza e della
loro capacita e pretendano di
uscire da una condizione che,
mistificando la loro possibilita
di scelta, finisce per espro-
priarle una volta di piu del lo-
ro corpo.

Si deve infine ricucire lo strap-
po che si € creato tra i sanitari e
la societa nel suo insieme, per
riportare quell’evento unico e
irripetibile, qual ¢ il parto, nei
luoghi che gli competono: si-
lenziosi e appartati, fuori dal cla-
more delle aule dei tribunali.




Cambiare si puo

Colloquio con Ciro Guarino, Direttore Struttura Complessa U.O.
di Ostetricia e Ginecologia - P.0.“'San Leonardo”, Castellammare di Stabia

Nel 2004 I'incidenza dei tagli ce-
sarei all’'Uoc di Ostetricia e Gine-
cologia di Castellammare di Sta-
bia era del 52,7%, una percen-
tuale perfettamente in linea con
la media della regione Campania,
considerata una delle Regioni ita-
liane meno virtuose su questo
fronte. Oggi, il numero di tagli ce-
sarei sul totale dei parti, a Castel-
lammare, ¢ sceso al 16,67%.
Ciro Guarino, direttore dell’'UOC
dal 2004 — e gia autore del libro
“Indicazioni al taglio cesareo: tra
falsi miti e nuove evidenze scien-
tifiche”, pubblicato come “Libro
Aogoi” — ci spiega come sia stato
possibile un cosi deciso cambia-
mento di rotta.

Castellammare ¢ la prova del fat-
to che ridurre il numero di cesarei
non ¢ un’utopia.

11 progetto di promozione del par-
to fisiologico € un progetto scien-
tifico in cui credo profondamen-
te e alla cui realizzazione dedico
quotidianamente tutte le mie
energie, sostenuto da due pro-
fonde convinzioni personali: Ia
prima ¢ che la pit grande forza
che sostiene ogni cambiamento €
la forza delle idee, la seconda e
che migliorare ¢ sempre possibi-
le, quando ci si impegna seria-
mente in un progetto.

Come nella pratica?

La forza e il coraggio per attuare
un progetto di promozione del
parto fisiologico possono solo sca-
turire da una rigorosita assoluta
nel rispetto delle evidenze scien-
tifiche e dalla condivisione totale
del progetto da parte di tutta
I’equipe, che deve maturare la
convinzione della necessita di que-
sto “cambiamento di rotta” e sa-
perlo cosi trasmettere all'utenza.
La prima fase del progetto ¢ sta-
to lo sviluppo e la formalizzazio-
ne delle linee guida per 'adozio-
ne del parto fisiologico piuttosto
che del cesareo.

E questo ¢ stato il primo passo ob-
bligato, ma disporre di documenti
di indirizzo ¢ insufficiente, se que-
sti non vengono integrati da mo-
menti di misurazione e valutazio-
ne degli outcomes. Infatti la defi-
nizione di indicatori di riferi-
mento qualitativi e quantitativi e
il monitoraggio nonché la crea-
zione reportistica per I’analisi dei
risultati sono stati gli altri due pi-
lastri del progetto.

Gli indicatori identificati, sia qua-
litativi che quantitativi, sia mone-
tari che non monetari, hanno
consentito di realizzare una rac-
colta dati chiara e strutturata, al

fine di effettuare un monitorag-
gio continuo e la successiva ana-
lisi dei risultati.

11 dato che fa piu scalpore ¢ la ri-
duzione dell’incidenza dei Tc al
16,67%. Un dato importante, ma
cos’altro ¢ emerso dal monito-
raggio?

L’analisi degli indicatori qualitati-
vi ha permesso di focalizzare il ven-
taglio delle indicazioni al taglio ce-
sareo: la piu frequente ¢ risultata
essere il Tc pregresso (30.3%).

A seguire, le altre indicazioni piu
frequenti sono state le distocie
(12.3%), le presentazioni anoma-
le (12.3%), 'autodeterminazione
materna (7.4%) e infine le ano-
malie cardiotocografiche (4.9%).
1 rimanente 32.8% ¢ costituito da
una miscellanea di altre indicazioni
ostetriche, quali placenta previa,
distacco intempestivo di placenta,
IUGR, macrosomia fetale.

I dati da voi rilevati sull’incidenza
dei Tc su richiesta materna sono in
linea con quelli della letteratura,
che la stimano in un 7% del totale.
Si, ma a differenza delle altre real-
ta nazionali e internazionali, in cui
sono soprattutto le primigravide a
richiedere un taglio cesareo senza
indicazione, nel 100% dei casi ve-
rificatisi nella nostra U.O. si € trat-
tato di donne gia cesarizzate alme-
no una volta, a testimonianza che
una costante e adeguata divulga-
zione di informazioni da parte sia
del personale sanitario dell’U.O.,
che del personale sanitario ope-
rante sul territorio, ha efficace-
mente modificato I'atteggiamento

culturale dell'utenza locale.

Per quanto concerne le rilevazio-
ni sulla salute materna e neonata-
le, invece?

E risultato che il ricorso al taglio ce-
sareo € associato ad una mortalita
materna e ad una mortalita neo-
natale sovrapponibile a quella del
parto spontaneo (0%), mentre, in
accordo con i dati internazionali,
la morbilita materna risulta essere
superiore nel taglio cesareo (1.7%)
rispetto al parto spontaneo (0.8%),
cosl come la morbilita neonatale,
che nel taglio cesareo risulta esse-
re pari al 18.7%, contro il 4.58%
del parto spontaneo.

Infine gli aspetti economici. Dal-
Panalisi degli indicatori monetari
valutati ¢ emerso che il parto
spontaneo comporta un risparmio
unitario medio di 494,54 euro. In
sintesi, dunque, perché privile-
giare il parto vaginale?

Alla luce di queste considerazio-
ni sembra evidente che la scelta
di riduzione dei tagli cesarei ¢ in-
nanzitutto una scelta di qualita, in
quanto consente di tutelare nel
modo piu adeguato il benessere
materno-fetale, che rappresenta
I’obiettivo principale della nostra
attivita, nonché permette di resti-
tuire alle donne la giusta centra-
lita nell’esperienza unica del par-
to, ricordando che per una don-
na l'espletamento del parto per
la via vaginale rappresenta un mo-
mento fondamentale della pro-
pria vita, che le consente di pro-
vare una gratificazione insostitui-
bile, aumentando la propria au-
tostima, con un risultato finale che
va ben oltre il semplice risparmio
di un taglio cesareo.

Inoltre, i benefici economici che
ne derivano la rendono anche la
scelta pitt opportuna per le attua-
li esigenze della sanita italiana.

E la speranza e che esperienze co-
me la nostra, frutto esclusiva-
mente di un grande sforzo pro-
fessionale ed umano di tutta
I'equipe, siano sostenute in futu-
ro in modo concreto dalle istitu-
zioni competenti.

Ma io difendo

1 cesarei

Colloquio con Romano Forleo, Ginecologo,
membro del Comitato Nazionale di Bioetica,
Docente di Sessuologia presso la Facolta di
Psicologia, Universita La Sapienza di Roma

Romano Forleo & noto per I'im-
pegno profuso nell’'umanizza-
zione della nascita: € stato uno
dei primi in Italia a chiudere il ni-
do per neonati sani, ponendoli a
fianco della mamma, a consenti-
re una posizione a scelta alla don-
na nel travaglio e nel parto, a in-
trodurre il padre nell’assistenza
alla nascita. Eppure e perplesso
dinanzi alla demonizzazione del
taglio cesareo attualmente in cor-
so. Perché?

Oggi difendere il ricorso al ta-
glio cesareo puo essere conside-
rato come una difesa corporati-
va di una categoria troppo spes-
so messa sotto accusa: quella de-
gli ostetrici, coloro che esercita-
no la piu nobile ed antica arte
medica. Ma spesso si dimentica
che il fine primario dell’ostetri-
cia e di avere “una mamma sana
e felice e un neonato sano e ama-
to”. Sul mezzo per raggiungere
tale obiettivo in caso di aumen-
to del rischio, (cesareo, forcipe,
uso di farmaci ecc.), si lasci sce-
gliere al ginecologo. Non con-
fondiamo i fini con i mezzi.

Un parto non sara felice senza ri-
durre al minimo la mortalita e la
morbilita materna e fetale. Sul
come ottenere questo obiettivo
si puo discutere. Anzi, ¢ necessa-
rio mantenere acceso il dibattito
fra esperti. Purché non sia basa-
to su posizioni preconcette e si
consideri in maniera critica i da-
ti della letteratura scientifica.
Ritengo comunque sia da con-
trastare I’opinione, sempre piu
diffusa e alimentata anche dai
mass media, che banalizza il ri-
schio legato alla nascita, che ri-
tiene che il travaglio possa esse-
re affidato a persone di bassa
esperienza medica, piuttosto che
al migliore di noi...Jo ritengo I'as-
sistenza alla nascita la parte piu
difficile della nostra professione.
Ci sono Case di Cura che metto-
no di guardia in sala parto gio-
vani, talora con scarsa esperien-
za nell’assistenza alla nascita, uni-
camente perché “costano meno”
rispetto ad un qualificato gine-
cologo.

La storia dell’ostetricia e della gi-
necologia — a cui lei ha recente-
mente dedicato un volume
(“Fondamenti di storia del-
I’Ostetricia e ginecologia”, Ver-
ducci Editore 2009) — puo esse-
re letta come uno sforzo per ren-
dere sempre piu sicuro ed effi-
cace il parto. Che ruolo svolge in
questo processo il cesareo?

I primi tagli cesarei su donna vi-
va sono riferiti nella letteratura
medica del XVI secolo. Tuttavia,
fino alla scoperta degli antibioti-
ci, il pericolo per la madre era

talmente elevato che venivano

praticati raramente, spesso con
esito infausto. Per estrarre un
bambino che non riusciva a pas-
sare dal canale pelvico si ricor-
reva invece a spinte sull’addome,
avari “tira-testa”, forcipi (dal 1700
in poi) oppure alla embriotomia.
Le manovre per via vaginale, la
stessa estrazione podalica esige
grande competenza, ma ¢ sem-
pre una manovra molto piu pe-
ricolosa del taglio cesareo. Si pos-
sono evitare le tremende lacera-
zioni vescico-rettali, presenti nel-
la assistenza a parti per via vagi-
nale con I'episotomia. Spesso pe-
ro anche questo semplice inter-
vento non ¢ privo di effetti col-
laterali... Non si deve credere che
non facendo il taglio cesareo il
parto si svolga senza interventi
medici.

Il ricorso agli antibiotici permise
di mettere fine all’'uso di cruen-
te operazioni per via vaginale,
passando all’incisione dell’ad-
dome: all’inizo I’anestesia gene-
rale aumentava i rischi materni,
ma oggi con 'anestesia epidura-
le le cose sono diverse.

Non vorrei che ora, solo per di-
minuire un eccessivo ricorso al
cesareo, si ritornasse a questo ti-
po di assistenza meccanica o al-
I’eccessivo uso di farmaci ossi-
tocici.

Un’altra chiave di lettura della
storia dell’ostetricia e della gine-
cologia ¢ quella del rapporto con
il corpo della donna e la sua ses-
sualita, verso cui si nutre sempre
maggiore rispetto.

Esatto. Ho dedicato molto del
mio tempo e dei miei studi alla
sessuologia. Per questo ritengo
che la donna di oggi abbia il di-
ritto di vedere i suoi genitali il pitt
possibile idonei a una vita ses-
suale che si protrae sempre pitl
a lungo nella vita. Io vedo che le
mamme di oggi sono molto pit
serene di quelle che assistevo ne-
gli anni della giovinezza. E que-
sto anche per merito del taglio
cesareo. Occorre che I'umaniz-
zazione vada a braccetto con la
sicurezza. L’integrita genitale ¢
un bene prezioso, per la vita di
coppia.
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Ma le linee guida non bastano

Colloquio con Serena Donati, Cnesps-Istituto Superiore di Sanita

“La linea guida ¢ soltanto uno
degli strumenti. Tanto che quan-
do il ministero della Salute ha
commissionato questo docu-
mento, la risposta dell’Istituto
superiore di Sanita ¢ stata subi-
to chiara: bene metterlo in can-
tiere, ma se si vuole affrontare il
problema dell’appropriatezza
degli interventi assistenziali nel
percorso nascita, il problema
dell’eccesso dei tagli cesarei non

puo essere affrontato isolata-
mente, ma all’interno di un ten-
tativo di riqualificazione dell’as-
sistenza all’intero percorso na-
scita. La linea guida da sola ri-
schia di non essere sufficiente a
produrre la riduzione che noi
auspichiamo”.

Cosi Serena Donati, ricercatrice
del Reparto Salute della donna
e dell’eta evolutiva-Cnesps, del-
I'Istituto Superiore di Sanita, in-

troduce la conversazione sulla
prima linea guida nazionale sul
taglio cesareo a cui il Sistema Na-
zionale Linee Guida (Snlg), na-
to nel 2006 da una convenzione
tra il ministero della Salute e
I'Iss, sta lavorando.

Come procedono i lavori?

Il percorso di redazione di una
nuova linea guida ¢ di una rigo-
rosita estrema. Fin dalla selezio-
ne del panel multidisciplinare,

che va allestito tenendo conto
di tutte le professionalita che
possono avere voce sull’argo-
mento in questione. Costituito
il panel, poi, il lavoro prosegue
con la definizione dei quesiti cli-
nici, I'impostazione della meto-
dologia di ricerca, la consulta-
zione delle basi di dati biome-
diche e 'estrazione della lette-
ratura. Una volta valutati gli stu-
di scientifici selezionati, si pro-
cede alla stesura delle racco-
mandazioni finali.

Un lavoro certosino, dunque. A
che punto ¢ e per quando e pre-
vista la conclusione?

Sta per essere completata la fa-
se di valutazione della letteratu-

“‘Non ragioniamo solo in funzione
di percentuali”

Colloguio con Rosalba Paesano, Faco

ta di Medicina e Chirurgia-Universita di

Roma“'La Sapienza”, resp. Uos Gravidanze a rischio, Casa di cura ‘“‘Fabia Mater’’

Dottoressa Paesano, come spiega
il fatto che il nostro Paese ha il piu
alto numero di Tc in Europa?
Rispondo con una frase di un mio
amico che si occupa di statistica: in
Italia il Tc € epidemico; quindi co-
me tale, a fronte dei presidi messi
in atto per bloccarlo, si autolimi-
tera. Nel mio specifico settore di
lavoro, le gravidanze ad alto ri-
schio, sarebbe facile rispondere
che per me il Tc ¢ un alleato sicu-
ro su cui contare. Non faro I'elen-
co delle diverse situazioni cliniche
in cui mi vengo a trovare, dove, per
motivi materni o fetali, I'interru-
zione di quella gravidanza con ta-
glio cesareo elettivo o meno, mi &
indispensabile. L'ultimo episodio
che potrei citare come esempio a
riguardo del vantaggio dell’esecu-
zione di un Tc ¢ di pochi giorni fa
e riguarda un feto affetto da ste-
nosi aortica. Grazie al coordina-
mento della nostra unita neona-
tale con la cardiochirurgia e la te-
rapia intensiva dell’ospedale pe-
diatrico “Bambino Gesu”, e con la
presenza in sala parto degli ope-
ratori del servizio Sten (Servizio
Trasporto Emergenza Neonatale),
pronti ad effettuare il trasporto
protetto, il neonato ha potuto rag-
giungere, ben stabilizzato, il re-
parto di destinazione. Tutto que-
sto, come ¢ facile immaginare, non
sarebbe stato possibile senza un Tc
programmato ed effettuato solo
quando tutta ’equipe era pronta.
Quindi lei ne vede I'utilita solo in
queste emergenze?

No, anche se la percentuale dei par-
ti spontanei nell’ambito della mia
casistica di gravidanze a rischio ¢
senz’altro piu alta di quella prevista

in questi gruppi (40% circa di par-
ti spontanei contro il 60% circa di
cesarei); ci sono tante motivazioni
che non possono essere giudicate
solo con severe statistiche alla ma-
no, mavanno contestualizzate nel-
I’ambito delle realta dell’ambiente
in cui opera il ginecologo.

Puo farci un esempio?

Tempo fa fui invitata a partecipa-
re a una trasmissione televisiva in
cui, insieme a molte figure medi-
che e non, si dibatteva sul quando
e perché era giustificata I’esecu-
zione del Tc. Mi trovai a risponde-
re citando come primo dato ve-
nutomi in mente un articolo di
Lancet in cui si parlava di una re-
gione cinese dove si eseguivano
quasi il 93% dei parti con Tc. L'in-
credibile scoperta dietro tale com-
portamento era che la popolazio-
ne di questa regione era profon-
damente legata alle profezie di al-
cuni saggi che, in base alla valuta-
zione di alcune congiunzioni astra-
li, predicevano il momento mi-
gliore per portare alla luce quel
neonato. Ho detto momento e
non giorno, ecco quindi spiegato
un simile numero di Tc.

Il ricorso al cesareo va dunque con-
testualizzato...

Certo e non bisogna mai essere as-
solutisti nel valutare I’operato me-
dico e criticarlo solo in funzione
di percentuali. Forse sposterei I'at-
tenzione su altri parametri che do-
vrebbero essere presi in conside-
razione per entrare in merito alle
modalita del parto.

Quali parametri?

Per esempio, & necessario dedica-
re piu attenzione all’andamento
di tutta la gravidanza, diagnostica-

re quanto piul precocemente pos-
sibile eventuali rischi che, se tra-
scurati, possono appalesarsi nel
tempo e possono essere funesti per
quella gravidanza. Il parto ¢ solo
un momento della gravidanza e
come tale bisogna tener conto di
quanto avvenuto prima. Scientifi-
camente per ridurre il Tc e af-
frontare serenamente il parto
spontaneo ci sono tanti indicatori
che possono essere chiamati in
causa per validare protocolli di
comportamento per il trava-
glio/parto, ma ribadisco che si par-
la molto poco del comportamen-
to da tenere in gravidanza ai fini
poi di una valutazione del tipo di
parto. E fondamentale prestare at-
tenzione a tutti quei segnali che,
se anche a volte difficili da decrip-
tare, possono essere insostituibili
nel divenire per la prognosi di
quella gravidanza e che, se disat-
tesi, possono condurre a scelte ob-
bligate per la modalita del parto.
Si e forse mai letto nelle motiva-
zioni delle sentenze di colpevolez-
za per una gravidanza finita male
o per la mamma o per il feto/neo-
nato una discussione sull’anda-
mento della gravidanza, su dia-
gnosi non fatte, su terapie non
messe in atto tempestivamente?
No, si discute, solo e sempre, se sia
stato eseguito o meno un Tc. Ci si
sofferma solo su un momento del-
la gravidanza e mai sull’osserva-
zione della stessa.

Da quanto ha detto sembra che il
TC sia quasi auspicabile?
Ovwviamente non € cosi, ma le fac-
cio alcuni esempi di giudizi spesso
ascoltati:

a) conversazioni tra madri a pro-

posito della vaga conoscenza di
una gravidanza terminata male, la
conclusione ¢: perché non é stato
eseguito un Tc?

b) conversazioni tra medici nella
medicheria di un reparto di oste-
tricia a proposito di una vaga co-
noscenza di una gravidanza ter-
minata male, la conclusione ¢é: per-
ché non ¢ stato eseguito un Tc?
¢) sentenze di giudici (dopo essersi
imbattuti in una baraonda di pe-
rizie spesso eseguite da medici non
specialisti nel settore) su una gra-
vidanza terminata male, la con-
clusione (la maggior parte delle
volte) é: perché non ¢ stato ese-
guito un Tc?

Non mi ¢ mai capitato di leggere
il contrario: perché non é stato
condotto un parto spontaneo?
Quali sono i rimedi?

Penso sia necessario affrontare le
varie realta territoriali del nostro
Paese, regione per regione, e poi,
attraverso correttivi differenziati,
raggiungere gli obbiettivi propo-
sti dagli indicatori. Non ¢ facile
perché tutto ci6 comporta un se-
rio impegno per la formazione
del personale medico e parame-
dico, con adeguamento dei pre-
sidi su cui in quelle strutture si
possa contare.

Fino a quando un medico non si
potra muovere con sicurezza nel-
I’ambiente in cui opera, ben ven-
ga un sano taglio cesareo.

ra e per l'inizio dell’anno pros-
simo speriamo di concludere la
linea guida.

A quel punto la linea guida sara
messa a disposizione della co-
munita scientifica.

Non solo. La metodologia del
Snlg — come di altre agenzie in-
ternazionali che producono Lg
— prevede un doppio canale di
pubblicazione. Un documento
destinato ai professionisti sa-
nitari, che ha un taglio tecni-
co-scientifico e uno redatto
con un linguaggio piu divul-
gativo, rivolto al grande pub-
blico, finalizzato a dare infor-
mazioni corrette alla popola-
zione per promuovere scelte
consapevoli.

Proprio I'informazione — non
sempre corretta — in possesso
della donna sembra essere una
delle ragioni dell’alto tasso di ta-
gli cesarei in Italia.

La qualita della comunicazione
tra i professionisti sanitari e le
donne rappresenta un elemen-
to importante ed ¢ una delle
due aree tematiche di cui si oc-
cupera la linea guida. Identifi-
care le modalita piti appropria-
te per fornire alle donne le in-
formazioni necessarie a effet-
tuare scelte consapevoli sulle
modalita di espletamento del
parto sara di grande aiuto anche
nel definire la prevalenza del ce-
sareo su richiesta materna.
Questa ¢ una delle due aree te-
matiche. L’altra?

Riguarda I’appropriatezza delle
indicazioni al cesareo di elezio-
ne e d’urgenza. I'Ttalia ¢ prima
in Europa quanto a percentua-
le di cesarei e presenta una no-
tevole variabilita sia tra regione
e regione che tra punti nascita
di differente tipologia ammini-
strativa e volume di attivita. Que-
sta variabilita sembra essere un
indizio di comportamento cli-
nico-assistenziale non appro-
priato.

Il cesareo € una pratica salvavi-
ta ed ¢ fondamentale che tutte
le donne possano accedervi in
caso di indicazione medica. Ma
quando I'appropriatezza viene
meno, i rischi associati alla pro-
cedura rischiano di superare i
benefici per la salute della ma-
dre e del bambino.

Ma bastera la linea guida a ri-
durre il numero di cesarei in
Italia?

Non disporre di una linea gui-
da nazionale non getta nel ba-
ratro i professionisti sanitari.
Molti Paesi, pur non disponen-
do di linee guida nazionali, non
hanno tassi di cesarei elevati co-
me 1 nostri. Esistono infatti nu-
merose linee guida internazio-
nali a cui tutti i buoni profes-
sionisti fanno riferimento. Ov-
viamente dei documenti ag-
giornati e contestualizzati alla




specificita della realta naziona-
le rappresentano strumenti uti-
li alla pratica clinica.

11 fatto che non ci sia ancora una
linea guida nazionale di riferi-
mento, dunque, non ¢ I'ele-
mento che puo spiegare I’au-
mento dell’incidenza di cesarei
nel nostro paese. Né — credo —
la sua pubblicazione, senza
un’idonea diffusione, condivi-
sione ed implementazione per
renderla operativa nella pratica
clinica, potra ridurre I'inciden-
za dei cesarei.

Come muoversi, quindi?

La consapevolezza che il ricorso
ai cesarei in Italia stesse rag-
giungendo soglie troppo eleva-
te € di molti anni fa. Il nostro
Paese ha superato il 30% nel
1999 e i piani sanitari nazionali
2002/04 e 2006/08 avevano gia
tra i loro obiettivi la riduzione
dei cesarei.

Nell’aprile 2008 il ministero del-
la Salute e I'istituto superiore di
Sanita hanno condiviso le Linee
di indirizzo per la promozione
dell’appropriatezza degli inter-
venti assistenziali nel percorso
nascita e per la riduzione del ta-
glio cesareo nelle quali ¢ stata
delineata una strategia coordi-
nata a livello nazionale, regio-
nale e locale per adottare misu-
re di politica sanitaria volte a
promuovere i comportamenti
virtuosi e a disincentivare le pra-
tiche inappropriate.

A livello nazionale, si richiede
un’attenzione al tema nel pia-
no sanitario 2009-2011, I'iden-
tificazione di strategie di incen-
tivazione per le Regioni con tas-
si di cesarei particolarmente
contenuti o che tendono alla ri-
duzione, la definizione di crite-
ri per la razionalizzazione del-
I’assistenza alla nascita e 1’otti-
mizzazione dell’offerta assi-
stenziale.

Le linee programmatiche do-
vranno essere adottate d’intesa
con la conferenza Stato-Regioni
in modo da favorirne I’'imple-
mentazione a livello regionale.
Infine, ultimi ma fondamentali
anelli della catena, i punti na-
scita e il territorio, dove occor-
re uno sforzo implementativo in
grado di tradurre nella pratica
clinica i contenuti delle racco-
mandazioni anche attraverso
specifiche attivita di aggiorna-
mento/formazione dei profes-
sionisti sanitari nonché audit pe-
riodici tra pari sulle criticita
emerse.

E in questo percorso — che ri-
guarda I'assistenza all’intero per-
corso nascita e non solo il nu-
mero dei cesarei — che si collo-
ca la disponibilita della linea gui-
da, che evidentemente rappre-
senta solo uno degli elementi in
un sistema articolato di azioni
da intraprendere.

Responsabilita professionale

L'assistenza al parto

nell’attuale giurisprudenza

di Pier Francesco Tropea

a problematica in ogget-
Lto ha fornito lo spunto

per un dibattito assai vi-
vace, sia in campo medico sia
in ambito giuridico, in ragione
della difficolta di attribuire, nel
caso di evento dannoso, una pre-
cisa responsabilita rispettiva-
mente al ginecologo e/o al-
I’ostetrica incaricati di gestire,
nel caso in esame, ’evento par-
to. E da premettere che, fin dal
debutto dell’ostetricia come di-
sciplina specialistica autonoma,
I’ostetrica ha rivestito un ruolo
chiave nella gestione attiva del
parto, essendo a Lei assegnate
delle mansioni tecniche, per
I’espletamento delle quali il me-
dico non ha mai ricevuto uno
specifico addestramento. L’eser-
cizio di tali manualita ha confe-
rito all’ostetrica una specificita
tecnica, attribuendo a quest’ul-
tima una patente di abilita e di
bravura, spesso mitizzate nei rac-
conti delle recenti puerpere.
Pertanto, nell’ambito dell’assi-
stenza al parto eutocico, la figu-
ra del ginecologo, ancorché pre-
sente al parto fisiologico nel-
I’ottica di una medicalizzazione
del parto, finisce con I’essere
considerata di secondo piano ri-
spetto all’ostetrica cui rimane af-
fidata I’assistenza “manuale” al-
la nascita, ivi comprese le prime
manovre elementari di rianima-
zione neonatale.

Il ruolo dell’ostetrica nel
parto fisiologico

Il ruolo preponderante del-
I’ostetrica nel parto fisiologico
si ¢ ulteriormente rafforzato do-
po I'emanazione delle norme le-
gislative che hanno definito il
profilo professionale dell’oste-
trica, attribuendo a tale figura
professionale una sua specifici-
ta, con il conseguente affida-
mento di compiti (quali ’assi-
stenza alla gravidanza, la prepa-

m Il tema dell'assistenza al parto e dei relativi rischi ha
assunto una particolare rilevanza nell’ambito del
contenzioso giudiziario concernente la responsabilita
professionale sanitaria. Anche in ordine all'entita dei
risarcimenti riconosciuti dai giudici in caso di
documentata colpa medica

razione e I’assistenza agli inter-
venti ginecologici, la prevenzio-
ne dei tumori genitali femmini-
li, il controllo del benessere fe-
tale, ecc.) che esulano in tutta
evidenza dalla semplice gestio-
ne del parto eutocico. Forte del-
le previsioni che figurano nella
normativa corrente (D.M. n. 740
del settembre 1994, Legge n. 42
del febbraio 1999 e Legge n. 251
dell’agosto 2000) e dell’acquisi-
zione del titolo di laurea breve
che ha sostituito I'antico diplo-
ma, ’ostetrica ha accentuato in
questi ultimi anni la propria au-
tonomia, rivendicando nei con-
fronti del ginecologo una indi-
pendenza decisionale in grado
di accrescere il proprio prestigio
professionale. E nata cosi pres-
so alcuni Istituti I’iniziativa di
creare, a fianco di una Divisio-
ne di Ostetricia tradizionale, una
struttura sanitaria che ha il com-
pito di gestire, attraverso 'auto-

In occasione di un evento dannoso
in ambito ostetrico si assiste
quotidianamente al coinvolgimento del
ginecologo quale presunto responsabile di
un esito sfavorevole di un parto, nel
controllo o assistenza del quale egli non ha
assunto un ruolo attivo, se non nominale,
quale medico di turno

A

noma attivita delle ostetriche, il
parto fisiologico, al di fuori di
qualsiasi apporto di personale
medico. E owio che la compar-
sa di segnali di allarme, la cui se-
gnalazione ¢ affidata alla com-
petenza esclusiva dell’ostetrica,
comporta il trasferimento della
gestante presso la vicina Divi-
sione ostetrica di riferimento per
il trattamento della patologia in-
stauratasi.

Risulta dunque evidente che al-
l'ostetrica vengono affidati com-
piti e responsabilita di maggior
rilievo rispetto al passato, nel-
I’ottica di una riconosciuta au-
tonomia professionale conse-
guente al conseguimento di uno
specifico profilo culturale ed
operativo dell’ostetrica stessa.
E da sottolineare che in genere
I’ostetrica mostra di tenere mol-
to alle proprie prerogative pro-
fessionali, cosi faticosamente
raggiunte, e considera alla stre-
gua di un’indebita ingerenza
qualsiasi interferenza del gine-
cologo nella gestione delle pa-
zienti in travaglio di parto, ivi
compresa la sorveglianza del be-
nessere fetale strumentalmente
praticata. E infatti prassi cor-
rente che, ad onta dell’assenza
nella normativa vigente, dell’af-
fidamento di tale compito al-
I’ostetrica, a quest’ultima venga
devoluto il compito di praticare
il monitoraggio cardiotocogra-

fico in corso di travaglio fisiolo-
gico, rientrando, tra i doveri del-
I’ostetrica, la convocazione del
ginecologo in caso di accertata
patologia del travaglio che rischi
di compromettere lo stato di sa-
lute del feto.

A fronte di tale situazione legi-
slativa, che riconosce all’ostetri-
ca la piena autonomia nella ge-
stione dell’evento parto, in oc-
casione di un evento dannoso in
ambito ostetrico, si assiste quo-
tidianamente al coinvolgimento
del ginecologo, chiamato in cau-
sa dal giudice, quale presunto
responsabile di un esito sfavo-
revole di un parto, nel control-
lo o assistenza del quale egli non
ha assunto un ruolo attivo, se
non nominale, quale medico di
turno.

La preoccupazione

dei ginecologi

Questo orientamento giuri-
sprudenziale, da considerare a
tutt’oggi prevalente, ha creato
un diffuso allarmismo tra i gi-
necologi, di cui ¢ apparsa I’eco
in una lettera aperta al nostro
Giornale, pubblicata e com-
mentata nel n. 1 del 2009 di Gy-
necoAogor. In realta, le pronunce
della Giurisprudenza non risul-
tano per nulla univoche, nel sen-
so che, ad una pressocché co-
stante chiamata in causa del gi-
necologo quale responsabile di
un evento dannoso occorso in
sala parto, si contrappongono
alcune sentenze della Corte di
Cassazione nelle quali viene af-
fermata la responsabilita (esclu-
siva o solidale) dell'ostetrica di
turno, anche nei casi in cui que-
st'ultima non sia stata in grado
di valutare i segnali di allarme
concernenti lo stato di salute del
feto, a causa di una non corret-
ta interpretazione del tracciato
cardiotocografico (Cass. pen.
sez. 4°, gennaio 2004). Ad una
chiarificazione di tale proble-
matica, contribuisce una recen-
te pronuncia di legittimita (Cass.
Pen. sez. 4°, n. 12347, gennaio
2008) con la quale l'ostetrica é
stata ritenuta responsabile di
una grave sindrome asfittica fe-
tale con sequele neurologiche
neonatali conseguenti ad una
condotta erronea dell’ostetrica
stessa in corso di travaglio di par-
to. Nel caso specifico, I’ostetrica
di propria iniziativa aveva som-
ministrato per os alla gestante un
farmaco a base di ossitocina, i
cui effetti secondari, a parere del
Collegio giudicante, si erano ri-
percossi negativamente sul feto
provocandone l'asfissia e la con-
seguente disabilita neuromoto-
ria. Un primo rilievo di natura
tecnica avanzato dai Giudici di
merito e successivamente con-
fermato in Cassazione, € consi-
stito nella scelta della via di som-
ministrazione (orale piuttosto
che endovenosa) dell'ossitocina,
in quanto I'assorbimento del far-
maco per via orale non puo es-
sere interrotto, contrariamente
a quanto avviene con la via en-
dovenosa, il che rende vano
qualsiasi tentativo di bloccare
I'azione della sostanza sommi-

» segue a pag. 28
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Signoria del consenso e autolegittimazione dell’attivita medica

Cade la centralita
inattaccabile

del consenso

di Vania Cirese
Avvocato, Foro di Roma

er costante giurispruden-
Pza ogni trattamento me-

dico-chirurgico eseguito
in assenza di valido consenso in-
tegra il reato di lesioni o di vio-
lenza privata a seconda che si ri-
tenga che tale assenza compro-
metta l'integrita fisica o la libe-
ra formazione del volere in ba-
se a due correnti di pensiero fa-
centi capo, la prima, all’orien-
tamento della sentenza “Massi-
mo” (1992) e I’altra alla senten-
za “Volterrani” (2002). Di con-
seguenza, la traduzione tipica
dell’atto medico non consenti-
to andrebbe individuata nella
fattispecie ex artt. 582 — 583 c.p.
0 610 c.p.
La pronuncia “Massimo” ha
inaugurato una logica interpre-
tativa fondata sull’autentica si-
gnoria del consenso, qualificato
come fonte di liceita dell’atto
medico, cosi che I’assenza (o in-
validita) del consenso determi-
nano ’arbitrarieta del tratta-
mento medico chirurgico e la
sua rilevanza penale.
Secondo la pronuncia “Massi-
mo”: “Se il trattamento non con-
sentito ha uno scopo terapeuti-
co e ’esito sia favorevole, il rea-
to di lesioni sussiste (ugual-
mente) non potendosi ignorare
il diritto di ognuno di privile-
giare il proprio stato attuale”. In
altre parole, I’atto medico non
consentito per cio solo costitui-
sce illecito penale, a nulla rile-
vando ’esito fausto dell’inter-
vento e il rispetto delle leges ar-
tis. Ma risponde a giustizia che
I’atto compiuto dal medico pe-
rito, prudente e diligente sia ri-
condotto ai reati di lesioni o vio-
lenza esattamente come l'inter-
vento senza consenso di chi al
paziente abbia procurato non la
guarigione ma un danno?
La risposta della Suprema Cor-
te (Sezioni Unite penali) e fi-
nalmente negativa, impostando
i termini del problema sotto due
interessanti profili di assoluta no-
vita: si da rilievo all’autolegitti-
mazione dell’attivita medica e al
concetto di malattia secondo pa-
rametri extragiuridici, tecnico-
scientifici. Per la sentenza “Mas-

Le Sezioni Unite della Corte

di Cassazione con la sentenza
2437/08 hanno finalmente
affrontato e risolto la questione
della rilevanza penale
dell'attivita medico-chirurgica
espletata senza consenso,
benefica per il paziente,

ossia con esito fausto

simo” e quelle che vi si unifor-
mavano (“Firenzani” 1572/01;
“Caneschi” 11640/06; “Huscer”
11335/08; “Ruocco” 37077/08)
qualsiasi trattamento medico €
penalmente lecito solo se “co-
perto” dal consenso informato
del paziente, che, quale causa di

“Avendo personalmente sollevato le richiamate questioni di dirit-
to innanzi alla Corte, non posso che rallegrarmi dell’interpreta-
zione pill giusta e introduttiva di un doveroso temperamento equi-
tativo. Era in vero necessaria una differenziazione di situazioni non
omologabili e la statuizione di indirizzi di maggior tutela per la
classe medica in riferimento a condotte professionali incensurabi-
li e perfino encomiabili che finivano con I’essere comunque san-
zionate. E valsa la pena di insistere su queste problematiche su cui
s’era lungamente richiamata |’attenzione dei giudici e degli stu-
diosi del diritto nelle diverse sedi”

nortante pronuncia

della Cassazione sulla

giustificazione, ne elimi-
na ’arbitrarieta e I’anti-
giuridicita altrimenti rin-
venibile.

Secondo la sentenza qui
considerata (la 2437/09), in-
vece, la fonte di liceita del-
I’atto medico non é la volonta
del paziente, ma la Costituzione
e non si puo continuare a rin-
tracciare nella sola scriminante
del consenso dell’avente diritto
(art. 50 c.p.) la base della “non
antigiuridicita” della condotta
del medico. In altre parole, se il
consenso trova tutela costitu-
zionale (art. 32 Cost.) anche 'at-
tivita sanitaria ha base di legitti-
mazione direttamente nelle nor-
me costituzionali e fonte di li-
ceita nella finalita di tutela del-
la salute, bene costituzional-
mente garantito. Viene meno al-
lora la centralita inattaccabile
del consenso, la sua totale “si-
gnoria”. Il medico ¢ chiamato
ad instaurare un’indispensabile
alleanza terapeutica con il ma-
lato ma non ne viecne assog-
gettato, perché il trattamento
sanitario lecito € teso alla tute-
la della salute come bene costi-
tuzionalmente garantito e non
alla pedissequa realizzazione
della volonta qualunque e as-
soluta del paziente. Il consen-
so-dissenso  del paziente
(espresso, attuale, informato)
non si erge a fonte insostitui-
bile di promanazione della li-
ceita dell’atto medico.

A seguito della recente pro-
nuncia, la condotta - perita,
prudente, diligente, e dal buon
esito - del medico scrupoloso e
competente non € sanzionata,
venendo ridimensionati i con-
fini del consenso che non puo
avere quel ruolo “assoluto” che
parte della giurisprudenza e
dottrina vorrebbe assegnargli.
La Corte ha stabilito che non &
integrato il reato ex art. 610
c.p. mancando la violenza e
I’evento costitutivo, del pari
non é ravvisabile il reato di le-
sioni perché 'intervento che
ha contrastato con successo la
patologia ancorché comporti
un’alterazione anatomica non
causa quella diminuzione fun-
zionale (malattia) requisito im-
prescindibile e tipico della fat-
tispecie di lesioni. In buona so-
stanza non basta I’atto anato-
micamente lesivo, il solo fatto
di essere “chirurgicamente “in-
tervenuto sul corpo del pa-
ziente e ’esito va tenuto in con-
to € non ¢ un elemento indif-
ferente.

Un’importante pronunciain tema
di consenso informato

Il testo della sentenza Sentenza della Corte di Cassazione n. 2437 del
18 dicembre 2008 — depositata il 21 gennaio 2009 — & disponibile sul
sito www.ginecologiaforense.it

mancata acquisizione
del consenso in relazione
all’intervento

medico-chirurgico

IL CASO

La vicenda ha riguardato un
ostetrico che ha sottoposto la
paziente a laparoscopia
esplorativa (per cui v'era
consenso) proseguendo con una
salpingectomia e asportazione
della tuba sinistra. L'intervento di
asportazione veniva ritenuto
corretto e di alta professionalita,
tuttavia, a causa della mancanza
del consenso, |'ostetrico -
nonostante fosse stato diligente,
prudente, perito e capace di
risolvere la patologia della
paziente — veniva rinviato a
giudizio e condannato per
violenza privata.

Distinguendo le situazioni, ap-
propriatamente la Suprema Cor-
te chiarisce che ove I'esito del-
I’intervento non sia stato fausto
e la condotta del sanitario ha in-
vece cagionato una malattia, si
realizzera un fatto conforme al
tipo e potra aversi il vaglio pe-
nale se difettando il consenso in-
formato I’atto medico sia fuo-
riuscito dalla “copertura costi-
tuzionale”.

Grazie allo sforzo ermeneutico
compiuto dalla Cassazione, il sin-
dacato sull’illiceita della con-
dotta del medico che operi sen-
za consenso non puo piu pre-
scindere dalla considerazione
dell’esito fausto o infausto e la
verifica se il trattamento prati-
cato abbia prodotto un benefi-
cio per la salute del paziente.
Chi scrive, avendo personal-
mente sollevato le richiamate
questioni di diritto innanzi alla
Corte, non puo che rallegrarsi
dell'interpretazione piu giusta e
introduttiva di un doveroso tem-
peramento equitativo. Era inve-
ro necessaria una differenzia-
zione di situazioni non omolo-
gabili e la statuizione di indiriz-
zi di maggior tutela per la clas-
se medica in riferimento a con-
dotte professionali incensurabi-
li e perfino encomiabili che fi-
nivano con I’essere comunque
sanzionate. E valsa la pena di in-
sistere su queste problematiche
su cui s’era lungamente richia-
mata l’attenzione dei giudici e
degli studiosi del diritto nelle di-
verse sedi. Per ottenere risultati
occorre in primo luogo creder-
ci e in secondo luogo ...perse-
verare!




Le Sezioni Unite Penali dicono la loro sul consenso informato

Intervento necessario:
nessun reato

di Daniela Pamieri
Avvocato, Foro di Milano

e Sezioni Unite Penali di
LCassazione si sono pro-

nunciate per fare chiarez-
za sulla delicata questione del
consenso informato e della con-
seguente legittimita del tratta-
mento sanitario. La sentenza del
18 dicembre 2008 ha affermato
che la mancanza del consenso in-
formato relativo ad un interven-
to chirurgico, ove questo sia sta-
to eseguito nel rispetto della lex
artis medica e sia stato compiuto
con esito vantaggioso, non inte-
gra in capo al sanitario alcuna fat-
tispecie penale. La Corte ¢é stata
chiamata a pronunciarsi sulla ri-
levanza penale del comporta-
mento di un chirurgo che aveva
proceduto all’asportazione di
una salpinge dal corpo della pa-
ziente, informata solamente in
parte dell’intervento subito. Seb-
bene demolitorio, tale interven-
to, deciso in itinere per un grave
processo infettivo riscontrato dal
medico, era stato eseguito nel ri-
spetto della lex artis ed aveva por-
tato ad esito fausto, ovwero ad un
miglioramento delle condizioni
di salute della paziente. La sussi-
stenza di un importante contra-
sto giurisprudenziale sul tema del
consenso informato in relazione
a trattamenti sanitari ha deter-
minato la rimessione di tale de-
cisione alle Sezioni Unite Pena-
li, che hanno per ’occasione ri-
percorso il cammino di questo
delicato istituto. Si tratta infatti
di una problematica antica, mai
univocamente risolta, che coin-
volge profonde questioni quali il
fondamento giuridico e di legit-
timazione dell’attivita medico-
chirurgica, il concetto di malat-
tia, il valore che occorre ricono-
scere al consenso informato del
paziente in riferimento al bene
della salute come diritto della
persona. Partendo dal presup-
posto che il consenso si pone co-
me indefettibile presupposto di
liceita del trattamento medico,
parte della giurisprudenza de-
duce che la mancanza di un con-
senso, opportunamente infor-
mato, del paziente, o la sua inva-
lidita, determinerebbe I’arbitra-
rieta del trattamento medico e la
sua rilevanza penale, eccetto i ca-
si di stato di necessita o di tratta-
mento sanitario obbligatorio. Al-
tra giurisprudenza ritiene invece
che la volonta del paziente svol-

M La sussistenza di un importante contrasto
giurisprudenziale sul tema del consenso informato in
relazione a trattamenti sanitari rende particolarmente
interessante questa pronuncia della Cassazione che
ripercorre le piu significative tappe evolutive della
giurisprudenza in merito alla delicata questione

ga un ruolo decisivo soltanto
quando espressa in forma nega-
tiva; sarebbe cosi da escludere
che la condotta del medico in-
tervenuto in mancanza di con-
senso informato possa automati-
camente corrispondere alla fat-
tispecie astratta di un reato, in
quanto il sanitario € legittimato
a sottoporre il paziente al tratta-
mento terapeutico che giudica
necessario alla salvaguardia del-
la sua salute anche in assenza di
esplicito consenso. Quanto poi
al reato eventualmente ipotizza-
bile le opinioni si sono nel tem-
po divise tra chi ha ritenuto con-
figurabile la fattispecie di lesioni
volontarie (in quanto qualsiasi
intervento chirurgico implica il
compimento di atti che nella lo-
ro materialita integrano il con-
cetto di malattia di cui all’art. 582
c.p.) - quindi omicidio preterin-
tenzionale, ex art. 584 c.p., qua-
lora dall’intervento derivi la mor-
te - e chi ha sostenuto che I’even-
tuale arbitrarieta di un interven-
to medico, siccome volto a ri-
muovere una malattia e non a ca-
gionarla, puo assumere rilevan-
za penale solo come attentato al-
la liberta individuale del pazien-
te, rendendo percio configura-
bile esclusivamente il delitto di
violenza privata, ex art. 610 c.p.
E la recentissima sentenza delle
Sezioni Unite Penali (del
18/12/09 n. 2437) a ripercorre-
re le piu significative tappe evo-
lutive della giurisprudenza in me-
rito alla delicata questione. La
c.d. sentenza Massimo (Cass. Sez.
V, 21/04/92 n. 5639) statuiva che
rispondeva del reato di lesioni vo-
lontarie il chirurgo che, in as-
senza di necessita ed urgenza te-
rapeutiche, sottoponeva il pa-
ziente ad un intervento operato-
rio pit grave rispetto a quello me-
no cruento e di piu lieve entita
di cui lo avesse informato pre-
ventivamente e per il quale fosse
stato dato il consenso, conside-
rata irrilevante, sotto il profilo psi-
chico, la finalita pur sempre cu-
rativa della sua condotta. Si con-
figurava il reato di omicidio pre-
terintenzionale poiché da quel-
le lesioni era derivata la morte

del paziente. Il consenso, inteso
come manifestazione di volonta
di disporre del proprio corpo, ve-
niva ritenuto come il solo ele-
mento atto ad escludere in con-
creto I'antigiuridicita del tratta-
mento sanitario. Quindi anche
un trattamento sanitario svolto
con scopo terapeutico ed esito
favorevole, ma non consentito,
portava ad integrare in capo al
sanitario il reato di lesione per-
sonale, non potendosi ignorare
il diritto di ognuno di privilegia-
re il proprio stato attuale. Altre
sentenze (vedi sentenza Barese -
Cass. Sez. V, 09/03/2001 n.
28132) si sono trovate in disac-

#(...) proprio perché la
sua condotta e rivolta a
fini terapeutici, & sugli
esiti dell'obiettivo
terapeutico che andra
misurata la correttezza
dell’'agere, in rapporto,

anche, alle regole

dell’arte. E, quindi, in
questo contesto che
andra verificato I'esito,

fausto o infausto,
dell'intervento”

cordo con tale pronuncia: era ri-
tenuto che anche a fronte della
morte del paziente, avvenuta a
seguito di un’operazione chirur-
gica demolitiva non consentita,
non si configurasse in capo al sa-
nitario il reato di omicidio pre-
terintenzionale. Per integrare
detto reato 'agente avrebbe do-
vuto realizzare consapevolmente
ed intenzionalmente una con-
dotta diretta a provocare una al-
terazione lesiva dell’integrita fi-
sica della persona offesa. Vero pe-
ro € che quando il chirurgo, pur
animato da intenzioni curative,
avesse agito nella consapevolez-
za che I'intervento avrebbe pro-
dotto una non necessaria meno-
mazione dell’integrita fisica o psi-
chica del paziente, avrebbe ri-
sposto di lesioni volontarie. La
circostanza che la condotta del

medico fosse orientata a tutelare
la salute del paziente, con I'obiet-
tivo di evitargli altri interventi o
rischi futuri, e non a cagionare
menomazioni della sua integrita
fisica o psichica, portava i giudi-
ci ad escludere anche la confi-
gurazione del reato di violenza
privata. Altre pronunce si sono
cosl susseguite e alternate: tra le
posizioni piu vicine alla senten-
za Massimo si ricordano la sen-
tenza Cicarelli (Cass. Sez. 1V,
27/03/01 n. 36519) - che torna-
va a sanzionare duramente gli in-
terventi effettuati dal chirurgo
contro la volonta del paziente tro-
vatosi violato nel diritto a pre-
servare la propria integrita fisica,
a nulla valendo il rilievo che que-
sta potesse essere eventualmen-
te migliorata - e la sentenza Fi-
renzani (Cass. Sez. IV, 11 luglio
2001 n. 35822) che riconosceva
nella mancanza del consenso op-
portunamente informato del pa-
ziente, o nella sua invalidita, I’ar-
bitrarieta del trattamento medi-
co chirurgico e la sua rilevanza
penale. Ad altro orientamento si
allineava la sentenza Volterrani
(Cass. Sez. I, 29/05/02, n.
26446): pur riconoscendo il rea-
to di violenza privata in capo al
medico che effettuasse ugual-
mente il trattamento rifiutato, si
riteneva che in caso di decesso
del paziente non si profilava il
piu grave reato di omicidio pre-
terintenzionale, in quanto non si
poteva ritenere che le lesioni chi-
rurgiche, strumentali all’inter-
vento terapeutico, potessero rien-
trare nella previsione di cui al-
I’art. 582. L' attivita strumentale
del chirurgo (ovvero I'incisione
della cute), infatti, € riconosciu-
ta come il passaggio ob-
bligato verso il rag-
giungimento del-
I’obiettivo principale
dell’intervento, quello
di liberare il paziente
dal male che lo affligge.
Tale attivita, dunque, si
inserisce a pieno titolo
nell’esercizio dell’azio-
ne terapeutica, che cor-
risponde, in quanto at-
tuazione concreta del
diritto alla salute, all’al-
to interesse sociale tu-
telato dallo Stato. E di
poco pit di un anno fa
la sentenza Huscer
(Cass. Sez. 1V,
16/01/08 n. 11335) con la qua-
le si € stabilito che, mancante un
valido consenso informato - ov-
Vero reso per un trattamento di-
verso -1l chirurgo che esegua un
intervento, da cui derivi la mor-
te del paziente, non ¢ da ritenersi
responsabile di reato di omicidio
preterintenzionale. Cio si spiega
in quanto la finalita curativa co-
munque perseguita deve ritenersi
concettualmente incompatibile
con la consapevole intenzione di
provocare un’alterazione lesiva
dell’integrita fisica del paziente,
che ¢ invece necessaria perché si
configurino quegli atti diretti a
commettere il reato di lesioni di
cui all’art. 582 c.p. Sulla stessa li-
nea si pone la sentenza Ruocco
(Sez. IV 24/06/08 n. 37077) a
confermare che la finalita cura-
tiva dell’attivita del medico € con-

cettualmente incompatibile con
il dolo di lesioni. Da un’impo-
stazione che basava la legittimita
dell’attivita medica sul consenso
dell’avente diritto (art. 50 c.p.),
cio¢ il paziente, quale sola scri-
minante idonea ad eliminare om-
bre di rilevanza penale sul trat-
tamento sanitario, si passa cosi al-
la legittimazione in senso stretto
dell’attivita medica. Lattivita sa-
nitaria, in quanto destinata a rea-
lizzare in concreto il diritto fon-
damentale di ciascuno alla salu-
te ad attuare il dettato dall’art. 2
della Costituzione, ha base di le-
gittimazione direttamente nelle
norme costituzionali. Sarebbe in-
coerente, infatti, ritenere che un
professione ritenuta di “pubbli-
ca necessita” abbisogni, per le-
gittimarsi, di una scriminante ti-
pizzata che escluda I’antigiuridi-
cita di condotte strumentali al
trattamento terapeutico ancor-
ché attuate secondo le regole del-
I’arte e con esito favorevole per
il paziente. Cosi la nuova impo-
stazione rinviene direttamente
nella Costituzione il fondamen-
to del consenso informato, rico-
noscendo a quest’ultimo la fun-
zione di sintesi di due diritti fon-
damentali della persona, quello
dell’autodeterminazione e quel-
lo della salute. La Corte € stata
chiamata a decidere, nel caso di
specie, se il mutamento del tipo
di intervento operatorio, effet-
tuato senza che tale variatio fos-
se stata in precedenza assentita
dal paziente, malgrado il relati-
vo esito fausto integri o meno il
delitto di violenza privata o di le-
sione personale. Né I'uno né I'al-
tro reato si configurano in capo
al chirurgo, cosi ha deciso la Cor-
te argomentando analiticamen-
te su ciascuna ipotesi prospetta-
ta. La condotta del sanitario ha
fini terapeutici, quindi la corret-
tezza dell’agere andra misurata
sugli esiti dell’obiettivo terapeu-
tico in rapporto alle regole del-
I’arte: in base a queste sara valu-
tato ’esito fausto o infausto del-
I’intervento. Le conseguenze
dell'intervento chirurgico e i cor-
relativi profili di responsabilita
non coincidono con I'atto ope-
ratorio in sé e con le relative le-
sioni ad esso strumentali, bensi
con gli esiti che quell’intervento
ha determinato sul piano della
valutazione complessiva della sa-
lute. Cosi I’eventuale mancato
consenso del paziente al diverso
tipo di intervento praticato dal
chirurgo, rispetto a quello origi-
nariamente assentito, potra rila-
vare su altri piani ma non su quel-
lo penale. Ove invece la condot-
ta “non previamente consentita”
del sanitario conduca ad esito
non fausto, avendo cagionato
una malattia, realizzera un fatto
conforme alla fattispecie e ri-
spetto ad essa potra operarsi lo
scrutinio penale. Le Sezioni Uni-
te Penali di Cassazione assolvono
il chirurgo che pur avendo sot-
toposto il paziente ad un tratta-
mento chirurgico diverso — o pitl
ampio — rispetto a quello con-
sentito lo abbia eseguito nel ri-
spetto dei protocolli e delle leges
artis e abbia prodotto un esito
vantaggioso per la salute dell’in-
dividuo.
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Cambiamenti nella professione medica

Meno medici
nei prossimi 15 anni

di Carmine Gigli
Presidente Fesmed

L’introduzione del numero
chiuso nella facolta di Medicina
e Chirurgia ha iniziato a pro-
durre i suoi effetti: la schiera dei
medici comincia a ridursi e le
previsioni sono di un calo pro-
gressivo, che dovrebbe portarci
ad uno standard di circa 5.000
medici pronti ad entrare ogni
anno nella professione

Questa stima ¢ confortata dal
numero dei medici che si sono
laureati nell’ultimo quinquen-
nio e dal numero degli studen-
ti che si sono iscritti alla Facolta
di Medicina e Chirurgia negli ul-
timi anni accademici (tabella 1).
La conseguenza di questa situa-
zione ¢ che nei prossimi quin-
dici anni oltre 180.000 medici
avranno superato i sessantacin-
que anni di eta ed usciranno dal-
la professione, venendo rim-
piazzati da poco piu di 75.000
medici (tabella 2).

La perdita di 100.000 professio-
nisti non sara immediata, per-
ché e molto diffusa la tendenza
a continuare a svolgere la pro-
fessione ancora per qualche an-
no dopo il pensionamento, tut-
tavia questa riduzione del nu-
mero di medici in attivita si ve-
rifichera inevitabilmente negli
anni immediatamente successi-
vi. Avremo quindi meno medici
e soprattutto meno medici ma-
schi. Infatti, oggi il rapporto fra
maschi e femmine vede fra gli
ultra settantenni ben sette me-
dici maschi per ogni medico
donna ma, si modifica nelle clas-
si di eta inferiore, per raggiun-
gere la parita fra i medici qua-
rantenni ed invertire poi la ten-
denza nelle classi di eta piu gio-
vane, portandosi a due medici
donna per ogni medico uomo
(Figura 1).

La riduzione si ripercuote ine-
vitabilmente sul numero dei me-
dici specialisti, anche se in mi-
sura differente per le diverse

m Avremo meno medici e soprattutto meno medici
maschi: si stima che nell'arco di tre lustri la professione

medica perdera circa 100mila unita. Una riduzione che si

ripercuotera inevitabilmente sul numero dei medici
specialisti, anche se in misura differente per le diverse
specialita. Sul nuovo scenario che si va profilando
dovremo cominciare a riflettere, i cambiamenti sono
all’inizio ma procedono rapidamente. E sara bene non

farci trovare impreparati

TABELLA 1

(Fonte: FNOMCeO)

2005 2006
5.997 5.547
6.415 6.143

Maedici iscritti all'albo FNOMCeO

Anno 2008 (Fonte: FNOMCeO)

2003 2004
Iscritti 6.348 6.008
Laureati 7.282 6.615
TABELLA 2
Eta Maschi
24-29 2246
29-34 9172
34-39 11536
39-44 12686
44 -49 22492
49 -54 37071
54 -59 45489
59 -64 29008
64 - 69 10874
69 -74 10121
>75 18953
TOTALE 209.649

FIGURA1

(Fonte: FNOMCeO)

10000

Femmine
4092
16029
16429
13413
18603
24029
20398
6623
1976
1440
2203
125.253

Numero degli iscritti e dei laureati della Facolta
di Medicina e Chirurgia, per anno

2007
5.595
6.816

Totale
6338
25201
27965
26099
41095
61100
65887
35631
12850
11561
21156
334.884

Numero dei medici iscritti all'albo nel 2008.
Maschi e femmine per anno di eta
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specialita. La Conferenza Stato-
Regioni del 25 marzo 2009 ha
registrato il fabbisogno di me-
dici specialisti da formare nelle
scuole di specializzazione nel
prossimo triennio. Sulla base
delle richieste formulate dalle
Regioni e dalle Province auto-
nome é risultato che il fabbiso-
gno complessivo di specialisti
ammonta a 8.848 unita per cia-
scun anno accademico (tabella
3). Come si vede, si tratta di una
richiesta che supera il numero
dei laureati in Medicina e Chi-
rurgia per anno e che avrebbe
dovuto far riflettere sull’entita
del numero chiuso previsto per
questa Facolta. Senza degnare
di alcun commento questo fat-
to, la Conferenza Stato-Regioni
si € limitata a costatare che le ri-
sorse disponibili consentono,
per I'anno accademico 2008-
2009, il finanziamento a carico
del bilancio dello Stato di sol-
tanto 5.000 contratti di forma-
zione specialistica. Quindi, so-
no stati finanziati 3.848 contratti
in meno, rispetto al fabbisogno
evidenziato dalle Regioni. Per
la specializzazione in Ginecolo-
gia e Ostetricia, a fronte di una
richiesta complessiva di 373 po-
sti, ne sono stati finanziati sol-
tanto 212.

Questo modo di procedere, che
si ¢ andato ripetendo negli ul-
timi anni, portera presto la no-
stra specialita nelle stesse con-
dizioni in cui si trova quella dei
chirurghi generali. Questi col-

TABELLA 3

leghi vedono il loro numero di-
minuire progressivamente, se-
condo una tendenza gia mani-
festatasi da anni nel Regno Uni-
to e in Germania, dove 1I’'immi-
grazione di chirurghi polacchi
e di altri paesi della Cee ¢ dive-
nuta ormai una prassi costante.
Dovremo cominciare a studiare
su come far fronte a questi cam-
biamenti. Sara sufficiente un au-
mento del numero degli iscritti
alla Facolta di Medicina? In Spa-
gna, I’aumento dei posti nelle

A confronto la richiesta delle Regioni

di medici specialisti da formare e il numero

di contratti assunti a carico dello Stato

Determinazione del fabbisogno del numero globale di medici specialisti
da formare nelle scuole di specializzazione nel triennio accademico

2008/2009

Fabbisogno formativo

Contratti a carico

delle specializzazioni mediche dello Stato
Cardiochirurgia 76 54
Chirurgia dell'apparato digerente 46 31
Chirurgia generale 520 276
Chirurgia maxillo-facciale 48 32
Chirurgia pediatrica 41 23
Chirurgia plastica, ricostruttiva ed estetica 63 40
Chirurgia toracica 58 37
Chirurgia vascolare 99 48
Ginecologia e ostetricia 373 212
Neurochirurgia 109 60
Oftalmologia 161 103
Ortopedia e traumatologia 300 185
Otorinolaringoiatria 140 83
Urologia 132 81
AREA FUNZIONALE DI CHIRURGIA 2.166 1.265
AREA FUNZIONALE DI MEDICINA 3.887 2.164
AREA FUNZIONALE DEI SERVIZI 2.795 1.571
TOTALE 8.848 5.000

Fonte: Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano - Seduta del 25 marzo 2009

M.A.M.M.A AOGOI ...

of Associazione Ostetrici Ginecologi Ospedalieri Italiani

Per richiedere |'assistenza di “M.A.M.M.A. AOGOI" potete compilare il modulo “on line”, andando al sito www.ginecologiaforense.it,
nel settore “Help-desk”, sotto I'icona “Help-desk on line”, dove troverete un percorso guidato che vi aiutera a compilare correttamente la richiesta di assistenza.
E anche possibile telefonare alla Segreteria nazionale AOGOI (tel. 02.29525380) ed esporre a voce il problema.




facolta di Medicina e il ricono-
scimento dei titoli di studio stra-
nieri non sono stati sufficienti.
Il Ministro della sanita spagno-
lo ha riconosciuto che, se non si
interviene con nuove misure,
nel 2025 mancheranno all’ap-
pello 25mila medici.

Forse dovremo riflettere su un
modo diverso di esercitare la
professione, prevedendo un
maggior coinvolgimento delle
professioni sanitarie. Questo

capaci di incidere profonda-
mente sull’attivita dello spe-
cialista in Ginecologia e Oste-
tricia, al quale potrebbero es-
sere riservate solo le attivita piu
complesse della specialita. Sa-
ra quindi necessario un livello
pit elevato di formazione degli
specialisti, anche se ¢ giusto
chiederci come potra rispon-
dere a questa richiesta I’Uni-
versita italiana che, com’é no-
to, attraversa un grave mo-

E opportuno che i colleghi piu
giovani riflettano su questi sce-
nari e maturino la consapevo-
lezza che, solo attraverso un’ade-
guata formazione professionale,
potranno acquisire la necessaria
conoscenza, competenza e affi-
dabilita, che costituiranno sem-
pre di piu la base di una carrie-
ra di successo.

Il quadro della situazione non
sarebbe completo se si trascu-
rasse di affrontare il fatto che il

donne pone dei nuovi problemi
all’attivita dei reparti ospedalie-
ri. Come si possono conciliare
le legittime tutele previste per la
maternita e I’accudimento dei
figli nei primi anni di vita con
I’allontanamento dai servizi di
guardia medica per un lasso di
tempo cosi prolungato? In que-
sti casi la sostituzione della pro-
fessionista in congedo dovrebbe
diventare un obbligo per le
Aziende, prescindendo dai vin-

pure un periodo di aggiorna-
mento dovrebbe diventare la re-
gola per la riammissione nei ser-
vizi di emergenza, da applicare
ad ogni specialista che ¢ stato as-
sente per un lungo periodo.
Questo servirebbe a salvaguar-
dare la serenita del medico e co-
stituirebbe una giusta tutela per
il cittadino.

I cambiamenti sono all’inizio ma
procedono rapidamente: sara
bene non farci trovare impre-

porterebbe a dei cambiamenti

mento di crisi.

crescente numero di specialisti

coli delle leggi finanziarie. Cosi

parati.

Ci1ao Marilina

Unricordo della collega e amica Marilina Liuzzo, Fondatrice e Consigliera di Presidenza di AGITE,
prematuramente scomparsa il maggio scorso

ara Marilina, i percorsi che abbia-
mo tracciato assieme e di cui ab-
biamo condiviso le asperita mi in-
ducono, in questo momento in cui sei
venuta a mancare, a scriverti due righe,
che non vogliono essere solo un rico-
noscimento di te e della tua presenza
professionale, ma, per me, ci tengo a dir-
lo, un ricordo della nostra personale
amicizia.
Mi piace qui ricordare il tuo entusiasmo,
la tua tenacia, il tuo coraggio, che ci han-
no consentito insieme di “progettare I'im-
possibile”, per restituire alla maternita tut-
ta la naturalita di cui la donna ha bisogno
nel suo percorso. Hai creduto e abbiamo
creduto nel possibile ruolo centrale del
consultorio e la stretta connessione con
gli ospedali.
In questo progetto hai contribuito a de-
terminare forti affinita tra i progetti della
Aogoi e della Agite e rappresentare pro-
prio nell’Associazione dei Ginecologi del
Territorio un punto di riferimento Na-
zionale e Regionale. In Sicilia, la tua pro-
vincia, Enna, ha realizzato progetti che og-
gi rappresentano ’ammirazione e la so-
stanza di chi, nel nostro lavoro, oltre alla
competenza assicura tanto amore.
Ti ricorderemo ogni giorno nella quoti-
dianita del nostro lavoro, per il profondo
cambiamento che con la tua opera hai im-
presso nel servizio che offriamo alle don-
ne. Per questo e per tanto altro ancora un
grazie di cuore.
Giuseppe Ettore
Segretario regionale Aogoi Sicilia

N

stata una presenza attiva e forte sin

dalla prima volta che ci siamo in-

contrati. Marilina era una donna
autorevole e acuta, dinamica, ma con il
suo modo cadenzato siciliano, determi-
nata nell’assumere un impegno e por-
tarlo avanti. Poco riposo, in un mondo
che ha bisogno di tanti, di te e della tua
attivita continua e occulta. Fondatrice e
Consigliera di Presidenza di Agite, re-
sponsabile Agite del percorso nascita nel
marzo 2007, ci rincontrammo in attivita
al convegno per i consultori del 6 giugno
2007 al Cnr a Roma. Si parlava di con-
sultori, percorso nascita e i 7 punti di Ro-
ma, in cui avevamo proposto ’anagrafe
dei consultori e dei suoi operatori. I no-
stri progetti vanno avanti, ma Marilina,
la collega attiva e appassionata, la donna
dolcissima e dalla grandissima umanita,
non c’e piu.

Maurizio Orlandella
Presidente Agite

on si puo raccontare in un sem-

plice trafiletto che persona era

Marilina Liuzzo. Non voglio nem-
meno provarci perché non le renderei
giustizia. Dico solo che era una donna
non comune che aveva ancora tanto da
dare a tutti noi, ma soprattutto alla sua
famiglia e alla sua cara Alba. Io e Marili-
na avevamo un sogno in comune: cam-
biare le sorti dei consultori siciliani. Ed
era stato anche quel sogno condiviso che
aveva fatto nascere tra noi quel feeling
immediato, come rare volte capita nella
vita, un pomeriggio dell’estate 2007,
quando mi telefono per parlarmi di Agi-
te e del suo progetto rivoluzionario. Quel-
la lunghissima telefonata segno I'inizio di

un rapporto intenso ma, purtroppo, bre-
ve, che non esito a chiamare amicizia.
Questa storia di amicizia personale si so-
vrascrive alla storia, anch’essa breve ma
pubblica, di Agite: tappe importanti, tan-
to per I'una quanto per l'altra, lo Start up
di Agite nel gennaio 2008 ed il congres-
so di Villasimius nel maggio dell’anno
scorso, che hanno visto Marilina ricopri-
re sempre un ruolo di primo piano. Poi,
malgrado le iniziali avvisaglie di una sor-

te inesorabile che fa-
ceva gia capolino die-
tro I'angolo, le prime
ricadute positive sul-
la nostra Sicilia del
progetto Agite fino al
grande successo del
1° congresso regio-
nale Aogoi — Agite di
novembre 2008, gra-
zie al quale, dopo de-
cenni di silenzio, si &
ricominciato, nella
nostra regione, a par-
lare costruttivamente
di consultori. Oggi,
in Sicilia, grazie alla
sua grande profes-
sionalita e al suo im-
pegno forte, non ¢
azzardato affermare
che € iniziata una
nuova era per la gi-
necologia territoria-
le. Ricordare Marili-
na soltanto per i suoi
meriti professionali &
pero riduttivo. Dietro
un’apparenza sem-
plice e schietta, si na-
scondeva una donna
determinata e dalla grande personalita,
generosa, creativa e con grandi doti uma-
ne. La mia amica ora se n’¢ andata. Spe-
ro soltanto di riuscire, in nome e per con-
to suo, a portare avanti il difficile compi-
to da lei iniziato.

Francesca Cappello
Segretario regionale Agite Sicilia
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Probiotici + Prebiotici
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Aggiornamenti

Vaginosi batteriche

Il ruolo della disbiosi e dei
probiotici nell'approccio
terapeutico integrato

Il Mantenere un corretto equilibrio della flora intestinale e vaginale &
importante per contrastare I'insorgenza delle vaginose batteriche che,
quando trascurate, possono comportare conseguenze ginecologiche e
ostetriche anche molto serie, quali la PID o il parto pretermine. Per questo,
i probiotici, che agiscono sulla microflora intestinale con funzioni di
equilibrio e controllo e sono in grado di produrre sostanze antimicrobiche e
antibiotiche naturali, si sono dimostrati un valido alleato nella prevenzione
e terapia delle infezioni ginecologiche

di Ciro Guarino

e Salvatore Ercolano

Struttura Complessa U.O. di Ostetricia
e Ginecologia - P.O. "San Leonardo”,
Castellammare di Stabia

(Direttore: C. Guarino)

Substrato e patogenesi

La vaginosi batterica ¢ una del-
le piu frequenti forme di infe-
zione vaginale; si calcola, infat-
ti, che ne soffra circa il 15% del-
la popolazione femminile in eta
fertile (anche se alcune fonti ri-
tengono il dato sottostimato) e
che il 35-60% dei casi di vagini-
ti sintomatiche siano ad essa im-
putabili.

Si tratta di un disturbo spesso
trascurato, forse perché in mol-
ti casi progredisce in modo qua-
si asintomatico, rischiando cosi
di determinare conseguenze gi-
necologiche e ostetriche di no-
tevole gravita, quali la malattia
infiammatoria pelvica o il parto
pretermine.

Per vaginosi batterica si intende
una sindrome polimicrobica, ca-
ratterizzata da una modificazio-
ne della flora vaginale.

La vagina, come ¢ noto, non €
un ambiente sterile, in quanto
presenta un microbiota resi-
dente, costituito dai lattobacilli,
fondamentale per mantenere
I’equilibrio tra batteri residenti
e batteri patogeni.

Il giusto grado di acidita del-
I’ambiente vaginale ¢ fonda-
mentale per la sopravvivenza del
bacillo di Doderlein, che & un
ospite naturale e ha un ruolo
protettivo verso i batteri pato-
geni; in alcune situazioni, a cau-
sa delle alterazioni del pH vagi-
nale (normalmente pari a 4-4,5)
alla normale flora microbica se
ne sostituisce un’altra caratte-
rizzata da batteri patogeni, e in
particolare anaerobi.
Solitamente I’agente prevalente
¢ la Gardnerella (Barrons 2008;
Falagas 2007) (figura 1).

Fra le cause che favoriscono I'in-
sorgenza delle vaginosi batteri-
che hanno un ruolo determi-
nante uno stile di vita errato e
un regime alimentare troppo
ricco di zuccheri, che, attraver-
so un aumento della glicemia,

FIGURA 1. Substrato e patogenesi della vaginosi batterica:
esempio di vaginosi da gardenella vaginalis

determina a livello periferico
un’alterazione del microbiota
residente.

A parte vanno considerate le te-
rapie antibiotiche che, inciden-
do sull’ecosistema vaginale e at-
traverso un depauperamento
della quota di lattobacilli, pos-
sono favorire le infezioni.

Non ¢ infrequente, in caso di
flogosi batteriche recidivanti, il
coinvolgimento della vescica,
che si concretizza nell’insor-
genza di cistiti concomitanti,
spesso ad andamento subclini-
co, causate dalla trasmigrazione
di agenti infettanti, sia nel cor-
so del rapporto sessuale, sia per
problemi legati all’igiene del-
I’area genito-vagino-anale (Reid
2008).

La carenza estrogenica che si
verifica in menopausa, poi, ¢

causa di modificazioni impor-
tanti nell’organismo femmini-
le: si assiste infatti ad una ridu-
zione del trofismo con assotti-
gliamento delle mucose estro-
geno-sensibili, modificazioni
del pH vaginale, ridotta tenuta
dei muscoli del pavimento pel-
vico con conseguente tenden-
za al prolasso degli organi pel-
vici; da cio deriva frequente-
mente ristagno vescicale e quin-
di una maggior predisposizio-
ne alle flogosi vescicali.

Non ¢ infrequente, dunque, la
possibilita che germi prove-
nienti dal retto colonizzino la
vagina e la vescica, producen-
do flogosi locali, le quali, in
particolari condizioni di ridu-
zione dei meccanismi di difesa,
possono estendersi agli organi
pelvici, causando infezioni a li-

FIGURA 2. Cavo del Douglas:

sta concentrazione € fonda-
mentale un buon funziona-
mento dell’intestino che, a sua
volta, ¢ condizionato in prima
istanza da un’alimentazione ric-
ca di fibre e povera di zuccheri
e carboidrati raffinati.
Pertanto, risulta utile soprattut-
to I'uso di probiotici orali che
ottimizzano la fisiologica eubio-
si della flora intestinale.

Strategia di intervento
L’approccio classico alle PID e
in genere rappresentato da te-
rapie antinflammatorie /0 an-
tibiotiche a livello locale o siste-
mico, associate ad abitudini cor-
rette di vita e al mantenimento
di un’accurata igiene intima.

Il miglioramento del trofismo
vaginale della donna in meno-
pausa, conseguito con la terapia
ormonale sostitutiva (HRT), de-
termina un benefico effetto sul
“pabulum” del canale vaginale,
incidendo sulle secrezioni mu-
cose e sulle variazioni di pH.
Frequentemente la terapia anti-
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rappresentazione dei rapporti anatomici

vello uterino e tubarico oltre
che vescicale.

Queste infezioni possono favo-
rire I’insorgenza di infiamma-
zioni croniche a carico della pel-
vi, determinando un quadro piu
o meno esteso di PID (Pelvic In-
flammatory Disease), che puo
interessare I’utero, le salpingi e
le ovaie.

La PID a suavolta € causa di do-
lore pelvico acuto e, per il coi-
volgimento degli organi ripro-
duttivi, puo determinare sterili-
ta (Srinivasan 2008).

In un contesto cosi importante
e articolato appare fondamen-
tale garantire una normale pre-
senza di flora batterica eubioti-
ca che permetta innanzitutto le
difese naturali.

Per consentire la presenza di un
microbiota residente nella giu-

biotica risulta inefficace nel de-
terminare la risoluzione della
sintomatologia dolorosa, in
quanto inadeguata a “sterilizza-
re” il serbatoio del “cavo del
Douglas” (figura 2).

Tale difficolta é certamente do-
vuta alla tipologia batterica, ma
anche alla difficolta di raggiun-
gere nella sede desiderata ele-
vati livelli tissutali dell’antibioti-
€O stesso, per motivi anatomici,
farmacocinetici e farmacodina-
mici (Sweet 2009) (figura 3).
D’altra parte la terapia antibio-
tica mirata alla sterilizzazione del
“cavo del Douglas” non risulta
sufficiente nel risolvere il serba-
toio d’infezione “primario” lo-
calizzato nel colon-retto.

Le frequenti recidive o guari-
gioni parziali ne sono la prova
piu evidente.
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FIGURA 3. Principali cause di colonizzazione batterica del cavo del douglas

Attivita dei macrogafi (%)

Settimane

FIGURA 4. Miglioramento del sistema immunitario ad opera della probiosi:
attivita dei macrofagi e somministrazione di BB-12

Disbiosi del colon-retto:
vantaggi e ricadute del
trattamento probiotico

11 concetto moderno di “nutri-
zione funzionale” o di “terreno”
¢ correlato in particolare al te-
ma della probiosi.

L'’utilizzo dei probiotici “medi-
cali” (diversi da quelli per uso
veterinario o di tipo solamente
alimentare) ha trovato recente-
mente enorme sviluppo e si va
arricchendo di nuove indicazio-
ni, anche se gia venti anni fa il
ricercatore inglese R. Fuller co-
siscriveva “... il probiotico ¢ un
microrganismo vivente che eser-
cita un effetto positivo sulla sa-
lute dell’ospite con il risultato di
rafforzare I’ecosistema intesti-
nale”.

I probiotici sono di fatto micror-
ganismi vivi, che agiscono modi-

FIGURA 5. Lattobacilli

ficando la microflora intestinale
e, di conseguenza, determinano
effetti benefici sull’organismo a
vari livelli (figura 4).

Non ¢ possibile definire una li-
sta esaustiva delle specie poten-
zialmente probiotiche; la mag-
gior parte delle specie batteri-
che probiotiche in uso appar-
tiene ai generi “Lactobacillus” e
“Bifidobacterium” (figure 5 e 6).
I Lattobacilli presenti a livello
intestinale, respiratorio e cuta-
neo costituiscono una “prima li-
nea” difensiva, sia nei confronti
di patogeni esterni che verso al-
tri organismi presenti nella mi-
croflora intestinale, su cui eser-
citano funzioni di equilibrio e
controllo.

I probiotici appartenenti al ge-
nere Bifidus, invero, esercita-
no molte azioni simili a quelle

dei Lactobacilli, sebbene con

un effetto mirato sull’intestino

Crasso:

- prevengono la colonizzazio-
ne intestinale dei patogeni
ostili e dei lieviti

- migliorano le funzioni inte-
stinali ed epatica

- intervengono nella sintesi del-
le vitamine del Gruppo B

- producono acido acetico e
acido lattico, che abbassano
il pH intestinale, rendendo
cosl 'intestino inospitale per
altri batteri eventualmente
dannosi, in grado di trasfor-
mare i nitrati, provenienti dal-
la digestione della carne, in
nitriti potenzialmente cance-
rogeni (Liong 2007; Blaut
2007; Floch 2006; Koop —
Hoolihan 2001).

Il ruolo importante dei probio-
tici nella prevenzione e nella te-
rapia delle infezioni ginecolo-
giche si espleta sia nel preveni-
re la colonizzazione da parte di
germi patogeni, sia nell’agire co-
me coadiuvante della terapia di
mantenimento nel periodo di
remissione sintomatica, in quan-
to modificano la microflora e
rinforzano la funzione di bar-
riera.

Inoltre, i probiotici sono in gra-
do di produrre sostanze antimi-
crobiche e antibiotiche natura-
li; in particolare, “Acidophilus”
e “Bifidus” prevengono e cura-
no vaginiti e infezioni urinarie
(Hutt 2006), mentre “I’Acido-
philus DDS-1" antagonizza la
crescita di staphilococco aureus,
salmonella typhimurium e clo-
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2008).

A livello dell’apparato gastro-
enterico, la colonizzazione bat-
terica e caratterizzata dalla pre-
senza di oltre 400 specie diverse
di microrganismi attivi local-
mente fin dalla nascita; essi pre-
sentano una distribuzione diso-
mogenea nell’apparato gastro-
intestinale, con una scarsissima
concentrazione a livello gastri-
co, in virtu del pH acido, ed una
forte prevalenza a livello del co-
lon-retto.

Conclusioni

Per quanto su esposto, dunque,
¢ evidente che la PID, le infe-
zioni ginecologiche e quelle ge-
nito-urinarie richiedono un ap-
proccio integrato, che agisca sia
a livello intestinale del colon-

retto, tramite il manteni-
mento di una fisio-
logica eubiosi,
cruciale per
il rispetto
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della flora probiotica e per il suo
ruolo nell’immunita generale,
sia a livello vulvo-vaginale, me-
diante una corretta igiene inti-
ma, che rispetti e ripristini i va-
lori del pH vulvo-vaginale.

In tale ottica, un ruolo non mar-
ginale nell’approccio terapeuti-
co a queste patologie rivestono
i consigli sull’alimentazione, sul-
lo stile di vita, e in particolare
sulle abitudini sessuali, nella
consapevolezza, ovviamente,
che, secondo la necessita, a tali
interventi “funzionali” di base il
ginecologo potra sovrapporre,
quando lo ritenga congruo e uti-
le, la terapia antibiotica e/o an-
tinflammatoria appropriata.

FIGURA 6. Bifidobatteri
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Indagine AOGOI

Multivitaminici e multiminerali

in gravidanza e nel puerperio:
le opinioni dei ginecologi

W Sempre piu spesso, in questi ultimi anni, il ginecologo si &
trovato a consigliare multivitaminici, multiminerali o integratori
alimentari in genere, o é stato sollecitato dalle pazienti a fornire
loro un parere a riguardo. Si tratta di un approccio terapeutico
nuovo per la nostra disciplina, che richiede un'attenta
valutazione per offrire alle pazienti una consulenza adeguata.

E dunque importante conoscere le opinioni dei ginecologi
rispetto all'uso della “supplementazione"” in gravidanza di
vitamine, acido folico e minerali. Ed & per questo motivo che
I'Aogoi ha deciso di condurre I'indagine qui illustrata

Testo a cura della
Segreteria nazionale Aogoi

Metodi e risultati
dell'indagine

A tutti i ginecologi che hanno
partecipato all’8° Corso di Ag-
giornamento Teorico Pratico in
Medicina Embrio-Fetale e Peri-
natale, che si é tenuto a Villasi-
mius nel maggio 2008, e al 43°
Congresso Aogoi-Sigo, svoltosi a
Torino nell’ottobre 2008, ¢ sta-
to distribuito un questionario
anonimo con I'invito a compi-
larlo e depositarlo, sempre in
forma anonima, in un conteni-
tore.

Complessivamente, i questiona-
ri compilati sono stati 284.

Il questionario includeva infor-
mazioni relative ad alcune ca-
ratteristiche professionali gene-
rali e le opinioni del ginecologo
relativamente all’utilizzo di mul-
tivitaminici/multiminerali in
gravidanza e nel puerperio.
Dei 284 ginecologi che hanno
partecipato all’indagine il 30%
erano donne (eta media 47.6 +
7.3) e il 70% uomini (eta media
54.3 + 8.7). L’anno di specializ-
zazione medio era il 1985 (+ 10).
11 31% dei ginecologi esercitava
la propria attivita in un centro
con meno di 500.000 abitanti, il
46% in un centro con 500.000-
1.000.000 di abitanti e il 24% in
un centro con oltre 1.000.000 di
abitanti. L’attivita prevalente era
quella ospedaliera nel 57% dei
casi, privata nel 22% e territo-
riale nel 21% dei casi.

I dati emersi dai
questionari

La prima parte del questionario
era diretta ad indagare le opi-
nioni/conoscenze dei gineco-
logi su quali sono le differenze
trai preparati commercializzati
come integratori e quelli com-
mercializzati come farmaco. Al-
la domanda se esiste una diffe-
renza tra farmaco e integratore
i1 95% ha risposto si.

La maggioranza dei ginecologi
che ha partecipato all’indagine
ritiene che la differente norma-
tiva per 'introduzione in com-
mercio sia il fattore che diffe-
renzia maggiormente gli inte-
gratori dai farmaci (Tabella 1).
Tali opinioni erano largamente
condivise da tutti i rispondenti,
a prescindere dal sesso o dalla
prevalente attivita svolta, sia

ospedaliera o territoriale o pri-
vata (dati non mostrati in ta-
bella). La seconda parte del
questionario era diretta a valu-
tare ’atteggiamento del gine-
cologo nella pratica clinica ri-
spetto all’utilizzo di multivita-
minici/multiminerali. In parti-
colare mirava ad indagare se era
consigliato 1'utilizzo di vitami-

I ginecologi che scelgono pro-
dotti monocomponenti lo fanno
generalmente perché i multi-
componenti non permettono
una posologia personalizzata o
perché tendono a consigliare una
sola sostanza per volta. I’acido fo-
lico e il ferro sono le due sostan-
ze pitl comunemente consigliate.

folico in gravidanza, il 78% lo
consiglia gia in epoca precon-
cezionale e la larga maggioran-
za (79.5%) lo consiglia alle do-
si di 400mg die.

L’assunzione di ferro viene con-
sigliata dal 78% dei ginecologi
nelle pazienti anemiche (ossia a
scopo terapeutico) e dal 18%
sempre (ossia anche a scopo pre-
ventivo). I1 50% dei ginecologi
dichiara di personalizzare le do-
si. Infine il 29% dei ginecologi
che hanno compilato il questio-
nario ritiene utile in gravidanza
la somministrazione di Vitami-
naA, il 63% ritiene utile in gra-
vidanza la somministrazione di
Vitamine del complesso B e
1'86% pensa sia utile proporre
un multivitaminico anche du-
rante 1’allattamento.

Conclusioni

I risultati della presente indagi-
ne vanno considerati con cau-
tela. Le informazioni raccolte
erano limitate. Inoltre il cam-
pione considerato ¢ limitato e
selezionato, in quanto ¢ proba-
bile che abbiano risposto prefe-
renzialmente i medici piu sensi-
bili alle tematiche indagate.
Pur con questa limitazione la
presente indagine offre alcuni
spunti importanti di riflessione.
La grande maggioranza dei gi-
necologi nel corso della propria

TABELLA 3

attivita professionale consi-
glia/prescrive vitamine/mine-
rali alle donne in gravidanza o
nel periodo preconcezionale.
Quando consigliano un multivi-
taminico/multiminerale valuta-
no con attenzione la sua com-
posizione. L’acido folico e il fer-
ro sono le sostanze pitt comu-
nemente consigliate in gravi-
danza. In particolare il 97% dei
ginecologi che hanno compila-
to il questionario consiglia sem-
pre I'uso di acido folico in gra-
vidanza, mentre I’assunzione di
ferro viene consigliata dal 78%
dei ginecologi nelle pazienti
anemiche (ossia a scopo tera-
peutico) e dal 18% sempre (os-
sia anche a scopo preventivo).
Infine alla domanda se esiste
una differenza tra farmaco e in-
tegratore il 95% ha risposto si.
I ginecologi indicano come la
differenza tra i farmaci e gli in-
tegratori si basi sulla differente
normativa per I'introduzione in
commercio (piu restrittiva e che
richiede una maggior docu-
mentazione per i farmaci) e la
necessita di produrre dati scien-
tifici di efficacia e sicurezza per
i farmaci.
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Utilizzo di acido folico in gravidanza

% risposte

Consigli I'assunzione di acido folico in gravidanza?

ne/minerali in gravidanza daso- Acido folico e ferro In donne a rischio di malformazioni 1.1
lo o in associazione. Il questionario ha poi indagato  Si, sempre 97.1
1197% dei ginecologi ha dichia-  le abitudini prescrittive dei gi-  Mai/altro 1.8
rato di consigliare I'utilizzo divi- necologi con riferimento all'uso
tamine/minerali in gravidanza di acido folico (Tabella 3) e di ~ Se consigli acido folico in gravidanza, a che dosi lo prescrivi?
e la larga maggioranza ha di- ferro in gravidanza (Tabella 4). 400 mg 79.5
chiarato di consigliare prodotti 11 97% dei ginecologi che han- 800 mg 4.4
multicomponenti verificandone no compilato il questionario 1000 mg 0.0
la composizione (Tabella 2). consiglia sempre 'uso di acido 4000 mg 1.8
Dosi personalizzate rispetto al rischio 14.3
TABELLA1 ~ Conoscenze dei ginecologi riguardo a quale Se consigli acido folico in gravidanza, quando lo consigli?
elfe_mento dlffere_nzm ma_gglormente In epoca preconcezionale 789
gli integratori dai farmaci Nel I° trimestre solo se lo stava gia assumendo 20.1
% risposte si Nel I° trimestre 72.5
Dosaggio dei componenti 384 % Nel II°-[1I° trimestre sempre 31.7
Dati scientifici di efficacia e sicurezza 433 % Nel II° trimestre solo se rischio ostetrico
Controllo nella qualita della produzione 24.7 % 0 anemia da deficit di acido folico 243
Differente normativa per commercio 54.2 % Nel Il1° trimestre solo se rischio ostetrico
0 anemia da deficit di acido folico 31.3

TABELLA2  Consigli relativi all' utilizzo di vitamine/minerali

in gravidanza da solo o in associazione
% risposte

Consigli I'utilizzo di vitamine/minerali in gravidanza?

TABELLA 4  Utilizzo di ferro in gravidanza

% risposte

No 2.9 Consigli I'assunzione di ferro in gravidanza?
Consiglio prodotti multicomponenti 79.1 In donne anemiche 783 %
Consiglio prodotti con un solo componente 18.0 Si, sempre 17.8 %
Mai 0.4 %
Se consigli prodotti multicomponenti Altro 3.6 %
Valuti la differente composizione dei prodotti? 90.1
Tendi a non verificare la composizione? 9.9 A che dosi lo consigli?
30mg 30.0 %
Se consigli prodotti monocomponente perché? 60 mg 18.7 %
| multicomponenti non permettono posologia personalizzata ~ 50.0 Dosi personalizzate 49.8 %
Non consiglio mai pitl di una sostanza 50.0 Altro 1.5 %
Se utilizzi prodotti con un solo componente Se consigli ferro in gravidanza, quando lo consigli?
quale utilizzi in corso di gravidanza In epoca preconcezionale 7.0 %
Omegatre 18.4 Nel I° trimestre sempre 14.1 %
Calcio 18.4 Nel I° trimestre solo in donne sideropeniche 51.8 %
Ferro 77.6 Nel II°-[1I° trimestre sempre 211 %
Acido folico 95.9 Nel II° trimestre solo in donne sideropeniche 64.8 %
lodio 6.1 Nel 111° trimestre solo in donne sideropeniche 67.3 %
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2. COMPOSIZIONE
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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

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

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

QOgni siringa preriempita da 0,5 ml contiene: principio attivo: dalteparina sodica 12.500 Ul (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. ¢ Profilassi delle trombosi venose profonde in chirurgia generale ed in
chirurgia ortopedica. ® Profilassi della coagulazione extracorporea nell'emodialisi e nell'emofiltrazione fino
alle 4 ore di durata. e Trattamento della trombosi venosa profonda acuta. ® 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 iniezione s.c. 1-2 ore prima dell'intervento e, successivamente, 2.500 Ul s.c. al mattino per 5
giorni. b) Chirurgia del’anca. £ 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 (generaimente 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, generaimente per 5-7 giorni o piti. 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 I'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 all'inizio della dialisi.
Trattamento della trombosi venosa profonda acuta. FRAGMIN puo essere somministrato per via
sottocutanea sia in singola iniezione gioraliera sia in due iniezioni giornaliere. Somministrazione giornaliera
singola. Vanno somministrati 200 UI/kg di peso corporeo al giomo per via sottocutanea. Non & necessario
monitorare I'effetto anticoagulante. Non devono essere somministrate quantita superiori a 18.000 Ul al
giorno in dose singola. Somministrazione due volte al di. Il 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 Il, VII, IX € X)
siano diminuiti a valori terapeutici. Il trattamento combinato va di norma proseguito per aimeno 5 giomi.
Trattamento della malattia coronarica instabile quale I'angina instabile e Finfarto 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 giori e puo essere continua-
ta secondo il parere del medico. Nei pazienti in attesa della rivascolarizzazione (PTCA o CABG), FRAGMIN
dovrebbe essere somministrato fino al giorno dell'intervento. 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 pari a 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 nel’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 pitl 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 comungue eseguito misurando l'attivita anti-
Xa. | livelli plasmatici piu 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. Modo di somministrazione. FRAGMIN pud essere iniettato 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 tangenzialmente,
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 delliniezione. In dialisi I'iniezione deve essere praticata nella linea arteriosa del circuito extra-
corporeo, immediatamente prima dell'inizio della dialisi. 4.3 Gontroindicazioni. 'anestesia loco-regio-
nale per procedure di chirurgia elettiva & 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.
Ipertensione arteriosa grave non controllata (rischio di emorragia cerebrale). L'uso del prodotto & sconsiglia-
to durante I'allattamento. La confezione da 100.000 Ul/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 & 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 pud
comparire precocemente una lieve trombocitopenia (conta piastrinica maggiore di 100.000/mm?), che pud
restare stabile o regredire, anche se la somministrazione di eparina & continuata. In alcuni casi si puo invece
determinare una forma pil 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 piastring
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 0 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 0 peggioramento della
stessa, andrebbe intrapresa, dopo sospensione dell’eparina, con un anticoagulante alternativo. E rischiosa
in questi casi I'immediata 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 o0 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), gli 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 pit 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 I'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 almeno 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 dal'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 infermigristico 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-
i 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 '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/pl). 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 pud indurre un moderato aumento del tempo di protrombina e dell’APTT. Laumento 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 percio sono
necessari solo pochi controlli dei livelli plasmatici di anti-Xa. Pazienti in emodialisi acuta presentano un
intervallo terapeutico pit 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, e 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. e 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 'associazione, istituire un‘attenta sorveglianza clinica e biologica. e Ticlopidina. Aumento del ri-
schio emorragico (inibizione della funzione piastrinica da ticlopidina). E sconsigliata '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 emorragico (inibizione della funzione piastrinica). Associazioni che neces-
sitano di precauzioni d’uso. ® Anticoagulanti orali. Potenziamento dell'azione anticoagulante. L'eparina
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). ll flacone da 100.000 Ul/4 ml contiene alcol benzilico. Poiché I'alcol benzilico & potenzialmen-
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 benziico come
conservante ¢ stata associata a casi fatali di sindrome da difficolta respiratorie. Allattamento. Per quan-
to riguarda '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 l'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, generaimente 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 Il) as-
sociata a trombosi e/0 tromboembolismo arterioso e/o venoso. 4.9 Sevradesaggio. 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 totaimente 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:
B0O1AB04. 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 Ill (ATIIl). FRAGMIN similmente al'eparina non frazionata, silega all’ATIll con un‘alta affinita di le-
game. Tale legame determina un cambiamento nella conformazione dell’ATIll e, pertanto, la nuova struttura
favorisce I'interazione con i fattori della coagulazione attivati ed un conseguente incremento della reazione
di inibizione. E noto che tale potenziamento dipende dal peso molecolare del polisaccaride. Linibizione della
frombina ed il prolungamento del tempo di protrombina parziale (PTT) richiedono polisaccaridi con un peso
molecolare di aimeno 5.000. Linibizione del fattore X da parte dell’ATIll ¢ 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
alleparina non frazionata, FRAGMIN & caratterizzato da una pill elevata attivita anti-fattore Xa e da una
pill bassa attivita anti-fattore lla. Anche I'inibizione dei fattori [Xa 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. L'emivita biologica
& di circa 4 ore e livelli di attivita anti-fattore Xa risultano ancora misurabili dopo 24 ore. La biodisponibilita
& del 90% e non ¢ sostanzialmente 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 FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti. Flacone da 100.000 Ul/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 ml
-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/mi) 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 Ul - 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 giorni. 6.5 Natura e contenuto del contenitore. Siringhe di vetro neutro incolore. 6 siringhe 2.500
UI/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 | chiuso con tappo di gomma bromobutilica. 1 flacone 100.000 UI/4 ml. E possibile che non tutte le
confezioni siano commercializzate. 6.6 Istruzioni per impiego e la manipolazione. Vedere sezione
4.2 Posologia e modo di somministrazione.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO
Pfizer Italia S.r..
Via Isonzo, 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 AlC 027276120

FRAGMIN 10.000 Ul anti-Xa/0,4 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
4 siringhe preriempite da 0,4 ml AlC 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 AlC 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  A(h+t)  €18,37
FRAGMIN 5.000 Ul anti-Xa/0,2 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
6 siringhe preriempite da 0,2 ml Febbraio 1993  A(h+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 €4230
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+)  €69,26
FRAGMIN 18.000 Ul anti-Xa/0,72 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
4 siringhe preriempite da 0,72 ml  Maggio 2002
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di Carlo Maria Stigliano

Fatti & Dis

Mettiamoci la faccia: I'iniziativa avviata dal ministro Brunetta

FACCETTA NERA

Tre faccette colorate: verde in
caso di soddisfazione, gialla in
caso di giudizio neutro, rossa in
caso di insoddisfazione, perchéi
cittadini possano esprimere il
proprio giudizio sui servizi ricevuti
dagli uffici pubblici. E I'iniziativa
“mettiamoci la faccia” avviata dal
ministro della pubblica
amministrazione e innovazione,
Renato Brunetta.

| dati raccolti verranno usati dalle
amministrazioni per capire cosa
non funziona e come migliorare il
servizio. Serviranno poi a
individuare le strutture piu
efficienti e quelle meno, i
dipendenti piu meritevoli e quelli
meno. “Serviranno anche a
premiare i dipendenti”, dice
Brunetta. “Vorremmo — ha detto il
ministro presentando l'iniziativa -
che da questa partisse un‘onda
positiva nel Paese. E una piccola
grande rivoluzione culturale”, ha
aggiunto chiarendo che “non &
un grande fratello; non c'é alcuna
volonta di controllo da parte dello
Stato, del governo, né quella di
controllare il dipendente, ma
soltanto il servizio reso".

Ora, pensando alla disastrosa
situazione in cui versa la Sanita in
alcune regioni italiane, non si puo
fare a meno di avere cattivi
pensieri riguardo all'onda di cui
parla il ministro e al
materiale...biologico in cui
potrebbe generarsi!

Brunetta, sta ormai cercando di
accreditarsi presso |'opinione
pubblica come esempio di
moderno Torquemada dei
fannulloni e pare riuscirci bene in
una realta in cui la mancanza di
effettive e corrette verifiche sulla
qualita/quantita di servizi resi
dalla pubblica amministrazione ai
cittadini ha generato un
comprensibile stato di tensione in
questo campo.

Orbene, se diamo per scontato
che I'idea potrebbe risultare
apprezzabile e che & assai
democratico il ‘sondaggio’ degli
umori dei cittadini-utenti, & altresi
vero che sarebbe indispensabile
verificare in quali condizioni e con

quali strumenti e regole il
‘servizio’ viene (o dovrebbe
essere) prestato.

In quanti ospedali, in quante sale
parto, in quanti ambulatori e in
quanti consultori vi sono le
condizioni ottimali per svolgere il
proprio lavoro?

Quial & il livello di soddisfazione
del personale sanitario, e in
particolare della nostra categoria
di ginecologi riguardo alla
condizione professionale e agli
ambienti e alle modalita di
esercizio della professione?

Le aziende sanitarie per far
quadrare i loro esausti bilanci sono
costrette a ridurre organici e a
centellinare le risorse per materiali

d'uso e strumentario; ci chiedono
continuamente nuovi impegni (a
parita di retribuzione) e nuove
responsabilita che a volte
costituiscono proprio le premesse
di frizioni con |'utenza.

Inoltre, specialmente i ginecologi,
vivono una situazione di obiettivo
disagio, con il rischio di gogne
mediatiche inaccettabili e di
procedimenti penali spesso
inconsistenti ma comunque
gravosi e con possibili
conseguenze finanziarie da
incubo; tutto cio con la
preoccupazione di possibili errori
professionali ancor pili derivanti
da condizioni di risk management
inadeguate e persistenti per lo
scarso interesse di molte Asl su
queste tematiche.

Brunetta ha spiegato che la
rilevazione del giudizio (e delle
motivazioni in caso di
insoddisfazione, dal tempo di
attesa alla professionalita
dell'addetto) attraverso le
faccette, gli emoticon, diventa
quindi possibile direttamente sul
luogo di fornitura del servizio
pubblico ma anche via telefono
ed internet. | dati raccolti
confluiranno in report periodici
“fruiti dalle singole
amministrazioni” a fini interni e
per la comunicazione al ministero
“per una statistica macro".
Intanto per ‘ottimizzare' i tempi
delle prestazioni, in qualche
Regione si mette a punto (1) il
‘tempario’: non si tratta di un
sacro codice dell'epoca degli
Assiri, bensi di un banale sistema
(desueto ormai anche per la

catena di montaggio) che misura
la durata delle prestazioni
sanitarie: in tempi in cui in tanti si
riempiono la bocca di
umanizzazione della sanita, di
rispetto delle donne, di cultura
della medicina di genere e di
educazione dei sanitari all’ascolto,
ebbene viene imposto al
ginecologo un tempo (20 minuti)
in cui effettuare la visita
ginecologica ambulatoriale,
ascoltare i problemi della donna
connessi con I'anamnesi clinica,
essere empatici con la paziente,
sostenerla psicologicamente,
spesso in casi difficili e con risvolti
psico-somatici rilevanti, fare una
sicura diagnosi e prescrivere
un'efficace terapia. Tanto poi se si
sbaglia, scatta la denuncia!

E volete anche che la gente sia
soddisfatta? E pensate che a
Brunetta spediscano faccette
sorridenti?

E noi professionisti dovremmo
anche sorridere (le faccette sono
anche note come ‘smiles’, sorrisi,
appunto)?

Altro che faccette: la verita & che
la faccia quotidianamente di
fronte alla gente ce la mettiamo
noi, assumendoci inevitabilmente
anche la responsabilita per le
inefficienze del sistema
sanitario!

E allora: se provassimo a rilevare
anche il grado di soddisfazione
dei dipendenti del Ssn?

Penso proprio che
aggiungeremmo un'altra
faccetta alle tre del ministro
Brunetta: una faccetta nera, per
I'incazzatural

L] \ |

Le nuove acquisizioni sul test Hpv
aprono nuovl € interessanti scenari

New England Journal of Medicine: il Test Hpv riduce in modo
significativo i decessi rispetto al Pap test

Sono stati pubblicati recentemente
sul New England Journal of
Medicine (Vol. 360:1385-1394, 2
aprile 2009 n. 14) i risultati di un
trial durato otto anni effettuato su
oltre 130.000 donne indiane. Il
trial ha dimostrato che un unico
ciclo di Test HPV riduce in modo
significativo il numero di tumori
alla cervice in stadio avanzato e i
decessi rispetto al Pap test
(citologia) o all'esame visivo con
acido acetico (VIA).

“Le implicazioni dei risultati
ottenuti con questo trial sono
immediate e globali: gli esperti
internazionali nella prevenzione
del tumore cervicale dovranno ora
adattare i test Hpv per ampliarne
la diffusione,” hanno scritto i
dottori Mark Schiffman e Sholom
Wacholder dell'Istituto Nazionale
Tumori (National Cancer Institute)
nell'articolo che accompagna lo
studio pubblicato sul Nejm. “La
grande promessa del trial Indiano

rappresenta una importante sfida
globale per I'implementazione di
strategie intelligenti e ritagliate a
livello regionale che consentiranno
di salvare efficacemente milioni di
vite umane negli anni a venire".
"Questo trial” — afferma la
dottoressa Annarosa Del Mistro,
Responsabile Immunologia
Diagnostica Molecolare
Oncologica dell'Istituto
Oncologico Veneto (lov), Irccs di
Padova — “é particolarmente

rilevante e significativo non
soltanto per il numero di donne
coinvolte e la durata, ma
soprattutto per aver dimostrato
I'efficacia del test Hpv nella
prevenzione del cancro alla cervice
uterina”.

“Il tumore alla cervice uterina e
una causa importante di morte
nelle donne, in Italia. Nel nostro
Paese infatti si contano circa 1100
morti all'anno, a causa di questo
tumore, mentre vengono
diagnosticati, sempre su base
annua, 3500 nuovi casi. Per
ridurre ulteriormente il numero di
decessi & quindi determinante
rafforzare |'attivita di prevenzione
sia attraverso la vaccinazione, sia
attraverso uno screening piu
diffuso con I'impiego del test Hpv
che si & dimostrato piu efficace
dell’esame citologico

nell'individuare le lesioni"”.
“Questo trial, che dimostra la
superiorita del test Hpv rispetto al
Pap test nel ridurre la mortalita per
tumore cervicale avanzato” —
afferma il dottor Mario Sideri,
Direttore dell'Unita di Ginecologia
Preventiva dell'Istituto Europeo
Oncologico (leo) di Milano - &
particolarmente rilevante e
significativo perché & la prima
dimostrazione che il test Hpv non
solo permette di individuare
meglio del pap test le lesioni pre-
cancerose, ma anche i tumori
invasivi. La possibilita di offrire lo
screening Hpv efficace ed a basso
costo offre delle nuove prospettive
di prevenzione del cancro anche
nei paesi piti poveri, dove il
tumore del collo dell'utero & ancor

» Segue a pagina 30
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Quest’anno
a Villasimius

> seguedapag.3

mondo dei media e dalla
televisione' che ha visto
protagonisti il segretario
generale della Federazione
nazionale della stampa italiana
Franco Siddi e il medico di
famiglia “nazionale", Carlo
Gargiulo, che ci ha regalato
un'accattivante lectio
sull'informazione/divulgazione
medico-scientifica in Tv
(sempre all'insegna della
“semplicita e chiarezza anche
quando gli interlocutori hanno
un livello culturale alto™) e che
non ha risparmiato critiche a
certa informazione televisiva
(“che spesso crea troppe
aspettative"”) - dai programmi
Tv di salute e medicina alle
fiction stile Dr. House.

Come in ogni occasione di
incontro societario, non sono
mancati i momenti di gioia, per
la partecipazione a Villasimius
di Pietro Todaro, il colonnello

dell'esercito, socio Aogoi,
ripresosi dal terribile incidente.
E di grande tristezza, per la
prematura scomparsa di
Marillina Liuzzo, consigliera di
presidenza Agite.

Il Corso di Villasimius ci offre lo
spunto per riallacciarci anche a
quello che &
I'approfondimento trattato su
questo numero di GynecoAgoi
“Troppi cesarei: parliamone”.
Luis Cabero Roura, past
vicepresidente della
International Federation of
Gynecology and Obstetrics
(Figo) e candidato alla
presidenza Figo al prossimo
19° congresso mondiale di
Cape Town, € intervenuto
nella sessione dedicata ai
relatori stranieri su “Training
and cesarean section rates".
Cabero, che ha definito il
cesareo “non unarisorsa, ma
una alternativa”, ha tracciato
un quadro esaustivo sui motivi
che hanno condotto a un cosi
alto ricorso al Tc, fenomeno
che va oltre i confini nazionali e
che tra le cui cause vede
appunto la scarsa preparazione

impartita dalle Scuole di
specializzazione. La sua
relazione, i cui punti salienti
abbiamo ripreso in
un'intervista che
pubblicheremo sul prossimo
numero, ha stimolato
un'appassionata discussione
tra i partecipanti (proseguita
nel fine-sessione anche nei
momenti conviviali) animata
dal racconto di esperienze “sul
campo”, tra scambio di
opinioni e proposte di
correttivi. Il ‘gruppo di lavoro
sul cesareo’ cosi ‘nato
spontaneamente’ € un po’ la
riprova che quando un tema &
diinteresse per la professione
si ha la voglia e il bisogno di
parlarne e confrontarsi. Ed &
proprio |'obiettivo che si &
proposto GynecoAogoi con
questo focus on, che ospita
importanti punti di vista e che
ci auguriamo possa contribuire
a una riflessione su questo
tema di grande attualita e che,
per i suoi connotati di
fenomeno sociale, € al centro
di un dibattito non solo in
ambito professionale.

P> segue dapag. 17

nistrata, nel caso in cui si ren-
dano evidenti le ripercussioni
negative del farmaco sul benes-
sere del feto. In proposito, é da
notare che, in corso di giudizio,
€ stato affermato e mai messo in
discussione dalle parti, che le se-
quele patite dal feto erano da
mettere in relazione con 1l'in-
congrua somministrazione di os-
sitocina in corso di travaglio.
Ma il nodo piti importante af-
frontato dalla sentenza in og-
getto € quello relativo alle attri-
buzioni riconosciute all'ostetri-
ca dalla normativa vigente ed i
limiti entro i quali I'ostetrica puo
e deve esercitare la sua attivita
professionale. Pur riconoscen-
do all'ostetrica un'autonomia di
giudizio e di iniziativa, consona
ai suoi titoli ed al suo profilo
professionale, viene ribadito
che, ai sensi dell'art. 1 comma
1° e dell'art. 1 comma 5° del
D.M. 14 settembre 1994 n. 740,
l'ostetrica puo condurre e por-
tare a termine i parti fisiologici,
ma ¢é obbligata a richiedere 1'in-
tervento del medico nel caso
venga individuata una situazio-
ne ostetrica potenzialmente pa-
tologica.

E evidente che, stando alla let-
tera della Legge, anche la som-
ministrazione di ossitocina deve
presupporre l'esistenza di una
patologia del travaglio o quanto
meno una deviazione del trava-
glio stesso verso una condizione
patologica, nella fattispecie rap-
presentata dall'inerzia uterina
e/o dall'abnorme prolungarsi di
un travaglio di parto.

E pur vero che talvolta la deci-
sione di ricorrere ad un parto
pilotato viene di fatto assunta
(con il tacito consenso del gi-
necologo) autonomamente dal-
l'ostetrica di turno, in nome di
un'esperienza e di una profes-
sionalita indiscutibili, ma é al-
trettanto vero che le Leggi vi-
genti non consentono all'oste-
trica di assumere iniziative au-
tonome di questo tipo, deman-
dandone la responsabilita esclu-
siva al medico.

Alcune considerazioni
tecniche

Esposte le linee della Giuri-
sprudenza corrente, che sem-
brano separare nettamente i
compiti attribuiti rispettiva-
mente all'ostetrica e al medico

nell'assistenza al parto, appare
opportuno aggiungere a quan-
to sopra illustrato alcune consi-
derazioni tecniche che possano
servire a fornire lumi interpre-
tativi a chi quotidianamente svol-
ge le mansioni di cui all'ogget-
to. Contrariamente a quanto
puo apparire ad una lettura su-
perficiale, esiste spesso nella pra-
tica clinica una notevole diffi-
colta a stabilire un preciso con-
fine tra la fisiologia e la patolo-
gia del travaglio di parto. In al-
tri termini, l'esperienza clinica
insegna che non é sempre faci-
le, anzi puo essere notevolmen-
te difficile, individuare, seppu-
re con l'ausilio degli strumenti
tecnici idonei, il passaggio dal
travaglio fisiologico a quello pa-
tologico, il che significa la diffi-
colta di definire con esattezza
cronologica il momento nel qua-
le la gestione ostetrica del caso
deve passare dall'Ostetrica al Me-
dico. Tale concetto richiama un
dato metodologico di notevole
rilevanza, che é tuttora lontano
da una precisa definizione. Ci ri-
feriamo all'attribuzione all'oste-
trica della responsabilita della
valutazione del benessere fetale
che passi attraverso 1'esecuzione
e l'interpretazione del tracciato
cardiotocografico.

Nella normativa vigente, al di la
di una generica enunciazione
circa le attribuzioni all'ostetrica
dell'assistenza alla gravidanza e
al parto fisiologico, cui va ag-
giunto 1'obbligo assegnato al-
I'ostetrica di allertare il medico
nei casi in cui I'andamento del
parto non sia del tutto regolare,
non viene esplicitamente affer-
mata la facolta delle ostetriche,
cosi come da queste ultime ri-
vendicato negli ultimi tempi, di
gestire in modo autonomo in-
dicazioni, tempi e soprattutto in-
terpretazione del monitoraggio
del benessere fetale, ivi com-
presa l'esecuzione di un esame
ecografico di 1° livello.

Cio spiega il non sempre univo-
co orientamento della Giuri-
sprudenza, oscillante tra una ri-
gida applicazione letterale del-
la normativa e l'interpretazione
“aperturista” di alcune proposi-
zioni legislative, prospettate di
volta in volta al giudice da parte
di consulenti tecnici non sem-
pre forniti di elevate capacita
professionali e soprattutto di
buona competenza medico-giu-
ridica.

Online il nuovo servizio
per I'aggiornamento scientifico

/ € UN NUOVO Servizio

‘ attivo sul sito

www.aogoi.it e
riservato solo ai soci Aogoi. Per
essere sempre aggiornati sulle
novita scientifiche, anche
quando la documentazione &
difficilmente reperibile, basta

andare sulla voce

" Aggiornamento scientifico”
nella colonna di sinistra del sito
Aogoi e richiedere lo studio
interessato.

Sara nostra cura recuperare per
te una copia ad uso strettamente
personale. Unica condizione

necessaria, indicare per esteso:

e Nome degli Autori

¢ Titolo completo dell'articolo

e Titolo della Rivista sulla quale
& stato pubblicato

Buon aggiornamento!

AGGIORNAMENTO SCIERTIFICO




Atlante di ecografia mammaria

uesto volume & il risultato

di decenni di esperienza

in campo ecografico, in
particolare senologico, di
Giancarlo Dolfin, da tanti anni
validissimo segretario Aogoi del
Piemonte.
L'originalita di questo manuale &
data dal raggiungimento di una
sintesi fra il quadro
ecotomografico e I'istopatologia
ad esso correlata. L'obiettivo &
I'apprendimento della diagnostica
mammaria ed ecografica in campo
senologico, per giungere ad una
diagnosi di patologia sempre piu
tempestiva ed efficace; il risultato
che ne deriva & una limitazione
dell'intervento chirurgico associata
ad una prognosi migliore quoad
vitam, sempre nel rispetto della
radicalita oncologica, soprattutto
con esiti estetici e funzionali
migliori. L'associazione fra

diagnostica (tutta
indistintamente), terapia e
controllo anatomo-patologico,
arricchisce il lettore nella
conoscenza della fisiologia e della
patologia mammaria, alla luce
delle piti recenti conoscenze
genetiche e tecnologiche.

Lo svolgimento di questo testo,
semplice e sintetico, benché nulla
tolga alla completezza della
trattazione, incuriosisce il lettore e
lo induce ad approfondire i vari
aspetti del problema senologico.
Vengono infatti forniti consigli pratici
sull'uso della tecnica
ultrasonografica corretta e le
motivazioni scientifiche del suo
utilizzo.

Limpostazione dell'atlante & tesa
a realizzare la migliore
integrazione possibile fra
diagnosi ecografica, anatomo-
istologia mammaria e terapia

oncologica precoce.
Radicalita associata a funzionalita
conservata, con una visione
estetica accettabile, per quanto
possibile nella problematica
oncologica mammaria, sono il
risultato della precocita della
diagnosi mammaografica ed
ecografica. Mi auguro che tutti i
nostri associati, a cui I'’Aogoi fa
questo dono, possano trarre
profitto dall'impegno profuso
dagli Autori e dalla chiarezza e
semplicita espositiva derivante
dalla loro competenza. Il desiderio
degli Autori di questo volume
Aogoi é quello di mettersi al
servizio di tutte le donne, con
I'intento di aggiungere alla
mammografia un'altra metodica
utile alla precocita della diagnosi
per una migliore qualita di vita.
Giovanni Monni,
Presidente Aogoi

A cura di Giancarlo Dolfin
Atlante di ecografia
mammaria

1 libri dell’Aogoi

120 pagine

20 euro

Ananke srl Editore, 2008
www.ananke-edizioni.com
info@ananke-edizioni.com

Giancarlo Dolfin segretario
regionale Aogoi, si & occupato
della possibilita di utilizzo degli
ultrasuoni nella diagnostica
mammaria fin dal 1980.

E tra i promotori della
costituzione della European
Society of Breast Ultrasound e

Eliirwri Ll fE

Atlante di/etografia
mammAria

socio fondatore e past president
della European Society of Breast
Echography.
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1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
ELEVIT compresse rivestite con film

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

ELEVIT — RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

Vitamina A (Retinolo) 3600 Ul
1

— Sotto forma di Vitamina A sintetica concentrato polvere,

Vitamina A palmitato secco 500

Vitamina B, (Tiamina nitrato) 1,55mg
— 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 ascorbico) 100,0 mg
— sotto forma di Calcio ascorbato diidrato

Vitamina D, (Colecalciferolo) 500U.L2
— sotto forma di Colecalciferolo concentrato (in polvere dispersibile in acqua)

Vitamina D, di tjpo 100 CWS secco

Vitamina If(DL—a—tocoferoIo acetato) 15019
— sotto forma dli DL-c.-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 0,8mg
Calcio 1250 mg
— sotto forma di 133,00 mg dii calcio ascorbato didrato

— sotto forma di 10,50 mg i calcio pantotenato

— Sotto forma di 378,89 mg di calcio fosfato dibasico anidro

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

Magnesio 100,0 mg
— sotto forma di 114,42 mg di magnesio ossido 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 1,0mg

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

Fosforo 125,0 mg
— 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 ig di colecalciferolo

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

3. FORMA FARMAGCEUTICA
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 1), 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 & 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
dannose. L'acido folico, la Viitamina 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 o malassorbimento
di glucosio-galattosio non devono assumere questo medicinale. Il mannitolo pud 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 o 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 pud 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 (s. 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 piui serio per la salute,
poiché pué compromettere anche il normale sviluppo del feto. Lintegrazione 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 disponibili
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 delia
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: ® Vitamina A palmitato secco 500: Vitamina A palmitato,
butilidrossitoluene, gelatina, saccarosio, amido di mais. ® Rocoat piridossina cloridrato 33 e 1/3%:
Piridossina cloridrato, mono- e digliceridi di acidi grassi edibili. ® Vitamina B,,, 0,1% idrosolubile:
Cianocobalamina, citrato trisodico, acido citrico anidro, maltodestrina. e Vitamina D, polvere 100
CWS: Colecalciferolo, DL-a-tocoferolo, olio di semi di soia parzialmente idrogenato, gelatina
idrolizzata, saccarosio, amido di mais. e 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) DELL’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

elevit
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Congressi convegni

e corsi

LE LINEE GUIDA:
SUGGERIMENTI O DOGMI
Villa Manin di Passariano
(Ud)

12 settembre

Segreteria organizzatrice

The Office

Via San Nicolo 14 - 34121 Trieste
Tel. 040-368343 Fax 040-368808
aogoi@theoffice.it

WORKSHOP LE INFEZIONI
MATERNO - FETALI
Mantova

25-26 settembre

Segreteria organizzatrice
Incentives & Congressi

Via Crocifissa Di Rosa 15

25128 Brescia

Tel. 030-391026 Fax 030-383290
info@incentivecongressi.com

XIX FIGO WORLD
CONGRESS OF
GYNECOLOGY AND
OBSTETRICS

Cape Town - South Africa
4-9 ottobre

Segreteria organizzatrice
Turners Conferences &
Conventions (PTY) LTD

P.O. BOX 1935 04000 DURBAN
Tel. +27 31332 1451

Fax +27 31368 6623
DudleyR@turnergroup.co.za

3° CONGRESSO NAZIONALE
SICCR

Catania

5 -7 ottobre

Segreteria organizzatrice

Selene Srl - Eventi e Congressi

Via G. Medici 23 - 10143 torino
Tel. 011-7499601

Fax 011-7499576
selene@seleneweb.com

1° CONGRESSO AOGOI
LIGURIA - 11° CONGRESSO
REGIONALE GI.L.T. -

IL GINECOLOGO AL
SERVIZIO DELLA SALUTE
DELLA DONNA

Genova

16-17 ottobre

Segreteria organizzatrice

BC Congressi

Via XX Settembre 14/4

16121 Genova

Tel. 010-5957060 Fax 010-
5958548

info@bccongressi.it

18TH ANNUAL CONGRESS
OF EUROPEAN SOCIETY OF
GYNAECOLOGICAL
ENDOSCOPY - ESGE
Firenze

28-31 ottobre

Segreteria organizzatrice

Promo Leader Service Congressi
Via Della Mattonaia 17 - 50121
Firenze

Tel. 055.24621 Fax 055.2342929

85° CONGRESSO
NAZIONALE SIGO- 50°
CONGRESSO AOGOI
Bari

28-31 ottobre
Segreteria organizzatrice:
Triumph Congressi

Via Lucillo 60 - 00136 Roma
Tel.: 06-355301

Fax 06-35340213
sigo2009@gruppotriumph.it

CORSO DI
PERFEZIONAMENTO

IN LAPAROSCOPIA
GINECOLOGICA

San Daniele del Friuli
(Ud)

23/25 novembre
Segreteria organizzatrice:
A.S.S. Via Pozzuolo 330, 4 Medio
Friuli - S.O.S. Formazione e
Aggiornamento

Via Pozzuolo - Udine

Tel. 0432-806050

Fax 0432-806091
cfa@ass4.sanita.fvg.it

CONGRESSO REGIONALE
AOGOI LOMBARDIA
Bergamo

27/28 novembre

Segreteria organizzatrice

Centro Congressi Giovanni XXIII
Viale Papa Giovanni XXIIIl 106
24121 Bergamo

Tel. 035-236435 Fax 035-236474
infocon@congresscenter.bg.it

ANNO 2010

CONGRESSO REGIONALE
A.0.G.O.l. EMILIA
ROMAGNA

Modena

26 -27 marzo

Segreteria organizzatrice

D.B. Srl

Viale Alfeo Corassoli 70
41100 Modena

Tel. 059-342757 Fax 059-342757
segreteria@eziobergamini.it
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oggi endemico e rappresenta un
altro grande passo avanti della
medicina preventiva. Una
evidenza di questo genere non
sarebbe stata possibile nei paesi
dove il tumore & un evento raro. |
risultati di questo studio infine
sottolineano il ruolo del
papilloma virus nella genesi e
mantenimento del tumore del
collo dell'utero e quindi
rappresentano un'ulteriore
conferma indiretta del razionale
della vaccinazione Hpv".

Sotto la guida del dottor
Rengaswamy Sankaranarayanan
dell’Agenzia Internazionale per la
Ricerca sul Cancro (International
Agency for Research on Cancer,
IARQ), il trial randomizzato
controllato ha confrontato
I'efficacia di tre metodi per lo
screening del tumore alla cervice
uterina: VIA, Pap test (citologia)
e test Hpv tramite la tecnologia
Hybrid Capture 2 (hc2) DNA
(chiamato Test digene Hpv).

Lo studio é stato effettuato nello
stato di Maharashtra in India, ed
€ stato sostenuto da fondi messi
a disposizione dalla Bill &
Melinda Gates Foundation.

E il primo trial randomizzato
controllato a misurare I'incidenza
del tumore alla cervice uterina e i
tassi di mortalita ad esso associati
come obiettivi primari utilizzando
strumenti diversi per lo screening.
Oltre ad essere "associato a una
riduzione significativa del numero
di tumori cervicali avanzati e
decessi dovuti al tumore alla
cervice," la piattaforma del Test
Hpv hc2 di QIAGEN “érisultata la
piti obiettiva e riproducibile fra

tutti i test di screening per il
tumore cervicale e la piu semplice
in termini di formazione del
personale e assicurazione di
qualita,” hanno affermato gli
autori dello studio.

Per il trial & stato utilizzato il test
digene Hpv di QIAGEN
(NASDAQ: QGEN; Francoforte,
Prime Standard: QIA) che
consente di individuare i tipi di
papillomavirus umano ad alto
rischio che causano il tumore
cervicale.La donazione diun
milione di test Hpv da parte di
QIAGEN si aggiunge ai
programmi della societa intesi a
incrementare I'accesso al test
Hpv e alle tecnologie per la
prevenzione del tumore cervicale
nelle donne in tutto il mondo
grazie a QIAGENcares, il
programma di responsabilita
sociale di QIAGEN. Per
assicurare che le donne di tutto il
mondo possano accedere al test
Hpv, QIAGEN collabora con
PATH e la Bill & Melinda Gates
Foundation per lo sviluppo di una
nuova versione allo stato
dellarte del test Hpv. Il Test
digene Hpv di QIAGEN &
approvato sia negli Stati Uniti sia
in Europa per I'impiego
unitamente al Pap test nelle
donne oltre i 30 anni di eta.
Approvato dalla FDA fin dal
1999, il Test digene Hpv é stato
pubblicato in oltre 300 articoli di
riviste soggette a peer-review e
studiato in trial clinici che hanno
interessato piu di 825.000 donne
in tutto il mondo. Con questo
test sono stati effettuati oltre 40
milioni di analisi su Hpv
cancerogeno.

e

SCUDO GIUDIZIARIO A.O.G.O.I.

AVVISO INPORTANTE

1‘|cordiamo che chi non é in regola con le quote ?ociative, sia per morosita sia, se dipendente del Ssn}}

mancato adeguamento della quota trattenuta su

“delle importanti tutele previste dallo SCUDO AOGOI

Il pacchetto dei servizi previsti dallo SCUDO
GIUDIZIARIO AOGOI (Polizza Convenzione

“Protezione legale” Aogoi, Assicurazione della
Responsabilita Civile degli Associati Aogoi,
servizio di assistenza M.A.M.M.A. AOGOI,
accesso al sito www.ginecologiaforense.it

e partecipazione ai Corsi di Risk management), a

causa dei costi elevati

che comporta, verra fornito integralmente

| soltanto ai soci la cui trattenuta sulla busta paga
é stata adeguata a € 30 mensili,

dopo I'aumento del dicembre 2007.

“Protezione legale” Aogoi
e dall'Assicurazione della Responsabilita Civile
degli Associati A.O.G.O.I
di 2° rischio.

a busta paga, fissata in 30 euro mensili, non p

I soci ai quali I'Azienda non ha applicato
I'aumento della quota associativa a € 30 mensili
e continua a trattenere degli importi inferiori (es.
€10; 12; 15; 20), NON POSSONO USUFRUIRE
dell'intero pacchetto e, in particolare, non
saranno coperti dalla Polizza Convenzione

Per non perdere queste importanti

tutele professionali, invitiamo i colleghi

a verificare sulla busta paga I'esatto importo
della trattenuta sindacale (Fesmed/Aogoi) e,

nel caso risultasse inferiore a 30 euro mensili,

a sollecitare I'Ufficio personale della propria

Azienda affinché provveda tempestivamente
al suo adeguamento.



Riassunto delle
caratteristiche
del prodotto

1. Denominazione del medicinale Gaviscon
Advance. Sospensione orale aroma menta in bustine. . ) . ~ - - G
2. Composizione qualitativa e quantitativa C 7 ] y }; g Q) Av
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 l'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, 0 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 y
contenuto di sodio pari a 53 mg (2,3 mmol) ed un il

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

deve essere tenuto in considerazione nei casi in cui sia U N ’)42 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
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congestizia e compromissione renale o nel caso di Caviscon Advance svolge un’azione meccanica di barriera che ferma fisicamente
assunzione di farmadi che possono aumentare i livelli 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, D3 oggi e disponibile anche in BUSTINE MONODOSE: una PROTEZIONE A PORTATA DI MANO
Eef“’fa!d“?“ @CI?}'CfI’Il‘i fenla" Ledd_i\g'fo'};e"e"ﬂ calcio. per rispondere alle esigenze di un PIU AMPIO NUMERO DI PAZIENTI e sumentare
ei pazienti con livelli molto bassi di acido gastrico c -
una possibilita di efficacia inferiore. Il trattamento di 1) HOPLALIDE Gl ez, .
bambini di et inferiore ai 12 anni non & generalmente COMODO e PRATICO, nella confezione monodose.
raccomandato, eccetto in caso di consiglio medico. Se i FUNZIONALE, perché consente di portare sempre con sé il dosaggio giuslo.
sintomi non migliorano dopo sette giorni, il quadro FACILE DA ASSUMERE, in qualsiasi momento
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

med?cinali e altre forme di interazione Nessuna nota. GAVI 5 C UN AD VAN C E
4.6 Gravidanza ed allattamento Uno studio aperto, non . . .
controllato su 146 donne in gravidanza non ha Ferma il fEfIUSSU, non solo I'acido.
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 pud essere utilizzato durante la gravidanza e I'allattamento. Tuttavia
tenedo in considerazione la presenza di calcio carbonato, si raccomanda di limitare il piu 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 |'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 é 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 I'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.




.'/ PO PERSONALTYS
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Domande di donna,
risposte di Pic.

Da oggi c’e Pic Personal Test.
Per rispondere in un “Fatto!”
LD alle domande che ti sei sempre fatta.
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e Personal Test gravidanza: il test di gravidanza Personal Test specifico per I'individuazione

dell’ormone hCG & semplice da effettuare, assolutamente affidabile e discreto.
% e Personal Test pH vaginale: I'unico test diagnostico, da eseguire in casa in totale autonomia,
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per la rilevazione del livello del pH vaginale. Personal Test pH vaginale determina in modo
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i semplice, indolore, immediato ed efficace il rischio di un’infezione vaginale in corso. La scala

colorimetrica presente sul blister infatti, aiuta ad interpretare istantaneamente ed in maniera

PIC

indolor

intuitiva il risultato.
¢ Personal Test ovulazione: il test diagnostico rapido, comodo
4 T

e facile da eseguire a casa che determina il periodo di ovulazione

della donna. Individuando la presenza dell’ormone LH nelle urine,

e in grado di stabilire i giorni in cui € maggiore la probabilita

Personal Test
gravidanza

Personal Test di concepire un bambino.
ovulazione

Personal Test pH vaginale

. PER FORTUNA CHE C’E PIC.
Novita assoluta o
In farmacia www.picindolor.com



