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Emofilia acquisita.
Intervenire in tempo.

L'emofilia acquisita si manifesta con ecchimosi Accertata la diagnosi, I'obiettivo e arrestare subito

ed emorragie interne, improvvise e incontrollabili. I'emorragia: NovoSeven® (fattore Vlla ricombinante)

E una patologia rara, ma con alto tasso di mortalita®. arresta I'emorragia in modo rapido ed efficace.
Riconoscerla immediatamente ¢ vitale, ed & possibile Usato come prima scelta, consente fino al 100%
con un semplice test di laboratorio (aPTT)!". di efficacia terapeutica®.

Per saperne di piu visitare www.each2registry.org
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Editoriale di Giovanni Monni

Un appello al futuro Governo Attualita

e donne in salute sono unarisorsa per il Paese
rimo rapporto sullo stato di salute delle donne

ome cambia I'ospedale d’Italia
Chiudiamo questo numero di GynecoAogoi proprio apporto annuale sull‘attivita di ricovero ospedaliero del 2005
mentre si stanno giocando le ultime battute della
competizione elettorale. Non sappiamo dunque quali
risultati daranno le urne, ma purtroppo dobbiamo
registrare come la sanita sia stata un terreno assai
trascurato nel dibattito e nei programmi di tutti gli
schieramenti, maggiori e minori. Cosi come pochissimo si
€ parlato e ancor meno si sono avanzate proposte in
materia di ricerca scientifica. “Finora non era mai
successo” ha sottolineato amaramente Silvio Garattini,
direttore dell'Istituto Mario Negri di Milano, che insieme
ad altre due figure rappresentative della scienza italiana,
Rino Rappuoli, direttore dei laboratori Novartis Vaccines
and Diagnostics di Siena, e Ivano Bestini, direttore del orino, 5-8 ottobre 2008
centro per la risonanza magnetica di Firenze, ha chiesto ai

politici le ragioni di questa gravissima trascuratezza verso

N . Professione
una realta, quella della conoscenza e dunque della ricerca,
Le etd della donna

che costituisce I'autentico motore dello sviluppo, anche Wbl 18  Scudo giudiziario A.0.G.0.1.
economico, di un paese. ; Cosa ¢ necessario fare per attivare le polizze
Con spirito bipartisan, per usare un termine trito ma
efficace, non posso pero disconoscere I'impegno di alcuni
politici, di diverso orientamento, che hanno continuato a
spendere le loro energie in battaglie importanti per la
sanita in generale e per la nostra categoria in particolare.
Penso, ad esempio, ai contributi delle personalita presenti
al recente Forum sulla responsabilita professionale medica 25  Agite,con obiettivi chiari

che Aogoi ha organizzato in collaborazione con il Senato di Gianni Fattorini e Carlo Maria Stigliano
della Repubblica. Ora il rischio reale & che il lavoro svolto
sin qui venga disperso e che provvedimenti urgenti, come
I'allargamento delle campagne vaccinali che la caduta del
Governo ha impedito di portare a conclusione, vengano Integrazione territorio-ospedale in ostetricia e ginecologia
“dimenticati”. di Luigi Mannu

A chiunque si trovera a reggere le sorti del Paese rivolgo
un appello accorato perché non si lascino senza risposte i
tanti problemi della sanita, che chiedono

un approccio leale, scevro da ideologie, dogmatismi e

corporativismi. A cominciare dai temi della bioetica, dove i(s:i?:ll:'i‘fi?)?lli‘a
¢ indispensabile non rinunciare alle proprie idee ma anche 2008
porsi all'ascolto di quelle altrui.

Se la sanita € entrata poco o nulla nel dibattito elettorale,
la moralizzazione dell’Amministrazione e la meritocrazia
sono state invece ampiamente trattate §

a sanita delle Regioni: un quadro ancora incompleto
| rapporto Osservasalute 2007
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1° Rapporto sullo stato di salute delle donne di Lucia Conti

Le donne
SONo una

Fornire u
salute dell
base ai pi

luto celebrare 1’8 marzo pre-

sentando il primo Rapporto
sullo stato di salute delle donne
in Italia, un ampio documento
elaborato dalla Commissione mi-
nisteriale Salute delle donne per
fornire da una parte un profilo
della popolazione femminile e,
dall’altra, un preciso piano pro-
positivo e progettuale.
“La promozione della salute del-
le donne — ha affermato il mini-
stro Livia Turco nel suo interven-
to — promuove la salute della po-
polazione, ¢ misura della qualita
e dell’equita del nostro sistema
sanitario, pubblico e universali-
stico, ma & anche molto di piti. E
il paradigma del livello di civilta
di un Paese”.

I I ministero della Salute ha vo-

Piu longeve, ma meno in
salute degli uomini

Sono 30 milioni le donne in Ita-
lia, i1 51,4% della popolazione to-
tale. La loro aspettativa di vita ha
raggiunto gli 84 anni, circa 6 an-
ni in pit rispetto agli uomini. Tut-
tavia oltre il 12% delle signore
italiane é affetta da almeno una
malattia cronica e la disabilita
femminile ¢ il doppio di quella
maschile (6,12% contro 3,32%).
Le donne sono peraltro grandi
consumatrici di farmaci, soprat-
tutto con il crescere dell’eta:
43,7% delle donne per tutte le
eta che consuma farmaci passa al
75% nella fascia di eta tra 65-74
anni e all’86,2 % in quella di 75
ed oltre.

Le cause di morte piu frequenti
per il gentil sesso sono le malat-
tie dell’apparato circolatorio
(46,8%) e il cancro (23,8%). Se-
guite dalle malattie dell’:

to respiratorio sono respons

li del 5,5% dei decessi e le cause
violente del 3,7%.

I tumori femminili (mammella e
cervice) rappresentano il 15,7%
delle cause di morte per le eta fra
i 35 e i 64 anni. In pratica, una
donna ogni quattro ha la proba-
bilita di avere una diagnosi di tu-
more nel corso della vita. Il can-
cro alla mammella causa il 17,1%
della mortalita per tutti i tumo-
ri; il cancro alla cervice lo 0,6%.
La mortalita per cancro al pol-
mone € in continuo aumento
(9,8% di tutti i tumori nelle don-
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nostro Paese, abbassata solo dal-
le presenza di donne straniere
in Italia. Circa il 15% dei parti
nelle nostre strutture, infatti, ri-
guardano donne di cittadinanza
non italiana, che hanno in me-
dia un’eta di 28 anni.

Nei nove mesi di dolce attesa
1'83% delle future mamme effet-
tua piu di 4 visite, con una per-
centuale che cresce nelle gravi-
danze fisiologiche rispetto alle
patologiche (83,4% contro
77,5%).

La media delle ecografie ¢ di 4,3
ed ¢ oltre il 73% delle donne ad
effettuare un numero di ecogra-
fie superiore a 3, cio¢ maggiore
a quelle suggerite dalle racco-
mandazioni ed esenti dal ticket.
I dati rilevati dalla Commissione,
quindi, riflettono ancora una vol-
ta il fenomeno dell’eccessiva me-
dicalizzazione e di un sovrauti-
lizzo delle prestazioni diagnosti-
che in gravidanza. Il numero di
ecografie effettuate, peraltro,
non sembra avere alcuna corre-
lazione con il decorso della gra-
vidanza. Nell’ambito delle tecni-
che diagnostiche prenatali inva-
sive, 'amniocentesi ¢ quella pit
usata: in media ogni 100 parti so-
no state effettuate circa 16 am-
niocentesi. L'utilizzo di tale in-
dagine prenatale ¢ molto diver-
sificato a livello regionale, con
una percentuale al di sotto del
12% al Sud (ad eccezione della
Sardegna) e valori che toccano
il 41,9% in Valle D’Aosta e il
31,3% in Toscana. Il ricorso al-
I’amniocentesi aumenta con il
crescere dell’eta delle madri: cir-
ca il 30% delle future mamme in
eta 35-37 anni hanno effettuato

Lo stato
di salute delle
donne in Italia

Questo primo Rapporto prodotto
dalla Commissione Salute delle
Donne (che deve intendersi come
intermedio rispetto al Rapporto
finale previsto) e costituito da una
raccolta di documenti preparato-
ri sulla base dei quali si sviluppe-
ranno i lavori della Commissione,
con |"obiettivo di fornire una “‘fo-
tografia” esaustiva dello stato di
salute della popolazione femmini-
le italiana e di identificare, in
un’ottica di genere, quei “‘vuoti’” -
a partire dalle fonti informative -
in modo da individuare/proporre
efficaci strategie per “costituire
sistema’ e ridurre le disparita di
genere in materia di salute.

La Commissione, con la presenza
di numerosi e autorevoli esponen-
ti del mondo scientifico, della sa-
nita pubblica e delle istituzioni, ha
voluto presentare questo primo
documento dei lavori svolti in oc-
casione del centenario dell’8 mar-
zo, “‘come contributo per la pro-
mozione del diritto alla salute del-
le donne, inteso come diritto for-
te che promuove tutti gli altri di-
ritti, economici e sociali, civili e
politici”.

E possibile consultare il testo
completo del “Rapporto sullo sta-
to di salute delle donne in Italia”
sul sito www.ministerosalute.it

un’amniocentesi nel 2005, il
44% di quelle tra i 38 e i 40 an-
ni e il 47% delle ultra 40enni.

1 bambini nascono

“nel pubblico”

In Italia vi sono 560 punti nasci-
ta, di cui 200 con meno di 500
parti 'anno. Secondo i dati Ce-
DAP nel 2005, a livello naziona-
le, oltre I’'88% dei parti & avve-

nuto negli istituti di cura pubbli-
ci, I'11,6% nelle case di cura e
solo 0,18% a domicilio. I nati
pretermine di eta gestazionale
inferiore alle 36 settimane sono
stati il 6,5% dei parti. Conside-
rando i parti fortemente pre-ter-
mine (gestazione inferiore a 33
settimane), si evidenzia una mag-
giore concentrazione nelle strut-
ture di grandi dimensioni, infat-
ti1'85% dei parti fortemente pre-
termine avviene in punti nascita
con piu di 1000 parti annui. Va
pero sottolineato che sul totale
dei parti censiti dal CeDAP 2004
si & rilevato che il 15% dei parti
fortemente pre-termine avviene
in strutture con meno di 1000
parti annui e che il 2% addirit-
tura in strutture con meno di
500 parti annui e prive di Unita
TIN e Unita di Neonatologia.
Continua il costante trend di cre-
scita dell’incidenza dei tagli ce-
sarei, passato da circa il 10% ne-
gli anni ‘80 al 38,2% nel 2005.
La propensione all’'uso del taglio
cesareo ¢ maggiore nelle case di
cura, accreditate o non, dove la
percentuale tocca il 70% dei par-
ti contro il 34% negli ospedali
pubblici. Piu alta anche la quo-
ta nelle strutture dove hanno
luogo meno di 500 parti annui
(50,2% dei casi).

Allo stato attuale quindi, I'Italia
€ ai primi posti in Europa e nel
mondo per tasso di tagli cesarei.
Il Rapporto evidenzia pero co-
me il ricorso al cesareo sia mol-
to variabile non sola da struttu-
ra a struttura, ma anche da Re-
gione a Regione: I'incidenza piu
elevata ¢ registrata in Campania,
dove si ¢ passati da un’inciden-

Pillola del giorno dopo
“Non puo
esserci _
obiezione di
coscienza’

La “pillola del giorno dopo non &
un farmaco abortivo ma un anti-
concezionale e come tale non puo
essere motivo di obiezione di co-
scienza da parte degli operatori sa-
nitari, compresi i farmacisti.
Questo il messaggio lanciato dagli
esperti della Commissione Salute
delle donne nel Rapporto. Per gli
esperti la prescrizione del farma-
co deve essere garantita nei con-
sultori, con le guardie mediche e
nei pronto soccorso con codice ver-
de, quello intermedio di urgenza.
In riferimento alla contraccezione
d’emergenza, il Rapporto stima che
nel 2004 in Italia siano state
310.000 donne ad assumere il Le-
vonorgestrel, con un incremento
del 13% rispetto all’anno precen-
dente.

Le proposte della Commissione
hanno aperto subito il dibattito.

“Delirante’” secondo il capogrup-
po dell’Udc alla Camera, Luca Vo-
lonte, I'idea di “distribuire anticon-
cezionali gratuitamente e dare il
codice verde alla pillola del giorno
dopo nel pronto soccorso. Questo
—secondo Volonté — significa mor-
tificare il lavoro dei consultori e in-
culcare nelle giovani donne una cul-
tura della de-responsabilizzazione
e del disprezzo della vita umana”’,
mentre “'il diritto all’obiezione di
coscienza é un’espressione di liber-
ta garantita a tutti, a partire dai
farmacisti.

Il caso dell’obiezione di coscienza
per la “pillola del giorno dopo* si
e inoltre allargato dopo che il 7
marzo scorso, a Bologna, un grup-
po di persone ha manifestato con-
tro una farmacia che non vendeva
la pillola, esponendo lo striscione
"fuori i nostri corpi dal vostro con-
trollo™.

La Federazione degli Ordini dei far-
macisti italiani (Fofi) ha da parte
sua espresso piena solidarieta al
farmacista, chiedendo inoltre che
il Parlamento approvi una nor-
mativa che da un lato consenta al
farmacista di appellarsi alla pro-

pria coscienza individuale, come
previsto dal Codice deontologico
della categoria, dall’altro garanti-
sca al cittadino la reperibilita di
ogni tipo di farmaco la cui distri-
buzione sia autorizzata dallo Sta-
to“.Netto dissenso della Consulta
di Bioetica verso la richiesta dei
farmacisti. In un documento dira-
mato e firmato dal presidente Mau-
rizio Mori, la Consulta afferma che
il fatto che la Fofi abbia "ufficial-
mente richiesto che il Parlamento
italiano approvi una normativa che
consenta al farmacista di fare obie-
zione di coscienza nella vendita di
alcuni medicinali lascia senza pa-
role", mostrando come "“ormai nel
nostro Paese sono a rischio i nor-
mali servizi di utilita pubblica ri-
chiesti dalla convivenza in societa
avanzate. Riteniamo — scrive la
Consulta — che i servizi essenziali
riguardanti I’assistenza sanitaria
debbano essere disponibili a tutti i
cittadini, come previsto per altro
dalle normative europee, senza ri-
correre a pretestuose obiezioni di
coscienza che non hanno alcun fon-
damento razionale e che solo acui-
scono le tensioni sociali™.

Le proposte
della Commissione
Salute Donne

1 RICERCA DI GENERE

B Studio dei meccanismi che
determinano le differenze
uomo/donna nella rispo-
sta allo stress

B Studio dello sviluppo umano
come genere dipendente

B Inclusione delle donne ne-
gli studi clinici (a partire
dai trattamenti farmacolo-
gici): incentivare la presen-
za delle donne negli staff
clinici; organizzare le mo-
dalita degli studi clinici
(orari, luoghi, assistenza
psicologica, rimborsi)

m Comitati etici: attenzione
alla equita di genere nella
ricerca clinica

B Educazione ed informazio-
ne: corsi Ecm sul genere per
medici e farmacisti. divulga-
zione delle informazioni al-
la popolazione generale; la
tematica di genere inclusa
nei curricula di tutte le pro-
fessioni sanitarie.

2 PERCORSO DI NASCITA

W Migliorare la qualita e sicu-
rezza dell’assistenza; ridur-
re le disuguaglianze terri-
toriali e sociali; demedica-
lizzare e umanizzare la na-
scita

W Riorganizzazione dei pun-
ti nascita (ridurre quelli
con < 500 parti I’'anno)

B Promozione del ruolo dei
consultori (1 in ogni di-
stretto per 6 mattine e 5 po-
meriggi la settimana; 50%
dell’attivita nelle scuole,
per corsi di accompagna-
mento a genitorialita e me-
nopausa, per violenza con-
tro le donne; mediazione
culturale; budget specifico)

m Politiche di incentivazione
per la riduzione dei tagli
cesarei; linee guida, forma-
zione del personale e pro-
mozione delle "buone pra-
tiche®.

3 CONTRACCEZIONE

m Confermare che la "pillola
del giorno dopo” non ¢ far-
maco abortivo ma anticon-
cezionale e come tale non
puo essere motivo di obie-
zione di coscienza da parte
degli operatori sanitari, com-
presi i farmacisti; garantire
che la prescrizione sia effet-
tuata oltre che nei servizi
consultoriali, anche nei
Pronto Soccorso (proponen-
do la possibilita del codice
verde) e nei servizi di conti-
nuita assistenziale (guardia
medica) nella piena applica-
zione della legge 194,78

W Contraccettivi orali: piu bli-
ster nella stessa scatola (fi-
no a 6 confezioni); le pillo-
le a basso dosaggio in fascia
A, considerando la contrac-
cezione strumento priori-
tario della prevenzione del-
I'Ivg e che in quanto tale

deve essere prevista nei
Lea; Tud gratuiti a donne
con reddito basso e nei
consultori

B Almeno un medico non
obiettore in ogni Distretto,
presente almeno 4 volte al-
la settimana e di mediatri-
ci culturali in tutte le Asl a
disposizione dei servizi con-
sultoriali e ospedalieri

B Negli ospedali che eseguo-
no Ivg, rendere disponibile
idonea strumentazione (Kar-
man) utilizzando le risorse
derivanti dai Drg per le Ivg

W Progetti specifici per la sa-
lute riproduttiva e la pre-
venzione delle Ivg tra le
donne immigrate.

4 MALATTIE
SESSUALMENTE
TRASMISSIBILI (WST)

W Favorire la ricerca rispetto
alle Mst per genere; forma-
zione comune degli opera-
tori (medici di medicina
generale, pediatri di libera
scelta, ginecologi consulto-
riali ed ospedalieri); infor-
mazione alla popolazione
giovanile nelle scuole supe-
riori

W Proporre lo screening per
la Chlamydia unitamente
al primo Pap test.

5 MALATTIE
CARDIOVASCOLARI
B Linee guida sulla preven-

zione al femminile

W Data-base per la ricerca di
genere.

6 SPORTELLO VIOLENZA
CONTRO LE DONNE
W Assistenza per la violenza:

nei Lea

B Formazione Ecm degli ope-
ratori ospedalieri e territo-
riali

m Codice Drg unico

W “Sportello” in tutti i grandi
Pronto Soccorso

B In ogni Regione: un Cen-
tro antiviolenza h24.

7 PIANO
INTERSETTORIALE
PER LA SALUTE
DELLE DONNE
B Definire un Piano nazio-

nale che coordini le poli-
tiche sanitarie e non sani-
tarie (educazione e istru-
zione, politiche sociali e
per la famiglia; politiche
per il lavoro)

W Istituire una Commissione
multidisciplinare

m Costruire un set di indica-
tori genere specifici.

8 FORUM NAZIONALE
DELLE ASSOCIAZIONI
B Un luogo permanente di

confronto e di rappresen-
tanza delle associazioni che
operano per la salute delle
donne, composte prevalen-
temente da donne, con
utenza prevalentemente
femminile.

ot
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za dell’8,5% nel 1980 al 60% nel
2005, con I'incredibile incremen-
to dal 1980 al 2005 del 605,9%.

Diminuiscono gli aborti

tra le italiane

Nel corso degli anni in Italia ¢
notevolmente diminuito il ricor-
so all’lvg. I casi che si registrava-
no all’inizio degli anni ’80 (quin-
di a ridosso della promulgazio-
ne della Legge 194) erano oltre
200.000, mentre negli anni piu
recenti (2005-2006) si sono avu-
ti circa 130.000 casi. Il tasso di
abortivita (numero di Ivg su
1000 donne in eta 15-49 anni) ¢
diminuito da 17 donne su mille
nel 1982 a 9,4 su mille nel 2006.
Tuttavia, nel corso degli ultimi
anni 'aumento della presenza
straniera in Italia ha influenzato

I’andamento dell’Ivg: il tasso di
abortivita delle donne straniere
(soprattutto molto giovani e nu-
bili) risulta quattro volte supe-
riore a quello delle donne italia-
ne, facendo si che il numero di
aborti in Italia resti costante, no-
nostante sia diminuito significa-
tivamente quello delle italiane.

La contraccezione

@ “arischio”

La Commissione donne ha po-
sto molta attenzione su questa
tematica, da tempo al centro di
un ampio dibattito internaziona-
le legato all’aumento delle espe-
rienze sessuali in fasce di eta mol-
to precoci, spesso in mancanza
di un’educazione sessuale re-
sponsabile.

I dati raccolti dal Censis nel 2000

e riportati nel Rapporto della
Commissione donne, infatti, il-
lustrano un quadro piuttosto
preoccupante: il 10,4% delle
coppie non usa alcun metodo di
contraccezione, mentre il coito
interrotto € il metodo contrac-
cettivo piu usato (31,6% delle
coppie), seguito dal condom
(28,4%), dalla “pillola” (20,9%),
dai metodi naturali (4,2%), dai
dispositivi intrauterini (3,2%),
dal diaframma (1,3%).

In un’indagine sulla fecondita
in Italia del 1995 i dati erano
molto differenti, con I'impie-
go della contraccezione ormo-
nale nel 21% delle coppie,
quello dello Tud al 7%, del coi-
to interrotto al 14%, dei meto-
di naturali al 5% e del condom
al 14%.

Venti mesi
di governo
per la salute
delle donne

Ecco le principali iniziative
legislative, programmatiche
e di indirizzo realizzate dal
Ministro Livia Turco per la
Salute delle Donne:

W Ddl per la promozione e tutela
della salute e dei diritti delle
partorienti e dei nati, presen-
tato come primo atto del man-
dato del ministro della Salute
per sottolineare la priorita stra-
tegica della promozione della
salute materno infantile. Il ddl
e volto a promuovere la natu-
ralita del parto contro un ec-
cesso di medicalizzazione del-
la nascita e alla riduzione del-
le disuguaglianze territoriali e
sociali

W Linee nazionali di indirizzo per
la promozione dell’allattamen-
to esclusivo al seno, emanate
per la prima volta

W Progetto acido folico in gravi-
danza e nel periodo periconce-
zionale per proteggere il bam-
bino da patologie quali spina
bifida, anencefalia, labiopala-
toschisi, malformazioni conge-
nite del cuore, dell’apparato
urinario, scheletrico (progetto
Ministero della Salu-
te/CCM/ISS)

B Progetto consultori per la pro-
mozione e la valutazione di
qualita di modelli operativi del
percorso nascita (progetto Mi-
nistero della Salute/CCM/ISS)

W Ampliamento dei Livelli Essen-
ziali di Assistenza: nuovi scree-
ning neonatali per la sordita e
la cataratta congenite; aneste-
sia epidurale durante il parto;
riduzione del taglio cesareo

B Impegno finanziario 2006 e
2007 per potenziare e miglio-
rare i servizi di radiodiagnosti-
ca e di radioterapia di interes-
se oncologico, con particolare
attenzione ai tumori femminili
e ai servizi nelle regioni meri-
dionali e insulari; per le cure
palliative pediatriche; per I’as-
sistenza odontoiatrica pedia-
trica; per progetti attuativi del
PSN per la salute della donna

e delle gestanti, delle partorien-
ti e dei neonati; per le malattie
rare; per gli screening oncolo-
gici e per il potenziamento dei
consultori in collaborazione con
il Ministero della Famiglia; per
il potenziamento delle terapie
intensive neonatali

W Vaccinazione gratuita contro
["HPV per la prevenzione del
carcinoma della cervice uteri-
na, rivolto alle ragazze tra gli
11 e 12 annidieta

B Linee guida sulle mutilazioni
genitali femminili

B Progetto sportello antiviolen-
za all’interno dei Pronto soc-
corso ospedalieri per risponde-
re alle donne vittime della vio-
lenza di strada o domestica
(progetto Ministero Salute in
presentazione alla Conferenza
Stato Regioni)

B Progetto salute delle donne im-
migrate, finalizzato all’infor-
mazione e alla promozione di
consapevolezza sulla materni-
ta, la salute sessuale e ripro-
duttiva e per la prevenzione de-
gli aborti (progetto Ministero
della Salute e Istituto naziona-
le per la malattie della pover-
ta e la salute dei migranti)

B Progetto endometriosi, per la
prevenzione, la cura e la tute-
la sociale; istituzione del Regi-
stro nazionale (progetto Mini-
stero della Salute)

W Piano delle cure palliative pe-
diatriche, approvato in Confe-
renza Stato Regioni

Bl Piano di Prevenzione di odon-
toiatria infantile

W Corsi di formazione di Medici-
na di genere in collaborazione
con il Ministero della Ricerca
e dell’Universita (in particola-
re il master presso la Facolta
di Medicina dell’Universita Tor
Vergata di Roma)

B Ricerca Finalizzata 2007: su
“Salute della donna — Medi-
cina di genere” e “'Salute del-
la donna — area materno in-
fantile”

B Progetto Tevere, studio unico al
mondo sulla prevenzione dei tu-
mori al seno condotto su don-
ne sane (circa 20.000 in tutta
Italia) con la collaborazione di
tre grandi istituti oncologici
italiani, I’Istituto Oncologico
Europeo, I'Istituto Nazionale

dei Tumori di Milano e I'Istitu-

to Regina Elena di Roma, con

il coinvolgimento delle struttu-

re del SSN delle Regioni Sici-

lia, Toscana e Lombardia. In-
teramente finanziato dalla Sa-
nita pubblica, per la salvaguar-
dia della salute delle donne.
W Pareri richiesti al Consiglio Su-
periore di Sanita su tre quesi-
ti: sussistenza vita autonoma
del feto (articoli 6 e 7 legge

194/78); Ru-486,modalita di

impiego nel rispetto della leg-

ge 194/78; assistenza ai nati
molto pretermine. Il 4 marzo
scorso il CSS ha emanato pa-
rere per cure ai nati estrema-
mente prematuri

B Atto di indirizzo alle Regioni
per una migliore applicazione
della legge 194, si prevede:

- la prevenzione dell’IVG attra-
verso il potenziamento dei
consultori ed altre misure fi-
nalizzate alla promozione del-
la contraccezione, alla forma-
zione degli operatori con par-
ticolare riferimento alle don-
ne immigrate
la riduzione della morbilita da
IVG e il miglioramento del-
I‘appropriatezza degli inter-
venti con la riduzione dei tem-
pi di attesa e I"adozione di tec-
niche pit appropriate di inter-
vento e anestesia
- I’aggiornamento delle proce-
dure e del personale preposto;
la rimozione delle cause che
potrebbero indurre la donna
all’TVG, sostenendo le mater-
nita difficili
I‘appropriatezza e la qualita
nel percorso della diagnosi
prenatale e in particolare nei
casi di anomalie cromosomi-
che e malformazioni
la promozione dell’informa-
zione sul diritto a partorire in
anonimato
B Conferenza per il Partenariato

con i Paesi del Mediterraneo e

del Medio Oriente per la pro-

mozione globale della salute e

in particolare di quella delle

donne — 8 febbraio 2007
B Conferenza dei Ministri della

Salute dell’Unione Europea

“La Salute in tutte le Politi-

che” tenuta a Roma 18 dicem-

bre 2007.

(Fonte: www.ministerosalute.it)

Rapporto annuale sull’attivita
di ricovero ospedaliero di Giulio M. Corbelli

Come cambia
I'ospedale

d'Italia

Meno ricoveri, sempre piu day
hospital. Il Ministero traccia

il bilancio dell'attivita
ospedaliera nel 2005.

E i ginecologi sono
in prima linea: ancor,
| parti cesarei

ono la gravidanza e il par-
s to a guidare la graduatoria

dei dimessi nel 2005 aggre-
gati secondo codici di diagnosi
affini. Non solo: nella graduato-
ria dei primi dieci Drg degli acu-
ti in regime ordinario, il parto va-
ginale senza diagnosi complican-
ti si riconferma al primo posto,
come era gia avenuto negli ulti-
mi anni.
Poche novita sul fronte gineco-
logico emergono dall’analisi dei
dati delle schede di dimissione
ospedaliera (Sdo) dell’anno 2005
in base alla quale ¢ stato redatto
il Rapporto annuale sull’attivita
di ricovero ospedaliero diffuso
dal Ministero della Salute. Il rap-
porto, pubblicato il 13 marzo
scorso, analizza i dati contenuti
nelle schede trasmesse al Mini-
stero da tutte le Regioni e Pro-
vince autonome per un totale di
1.337 istituti di ricovero, pari al
97,9% di quelli risultanti nell’ana-
grafe del Sistema informativo sa-
nitario, di cui 740 pubblici ed
equiparati pubblici (99,9%) e
597 privati (95,5%), accreditati
e non accreditati.

Quanto tempo passiamo

in ospedale?

I dati complessivi, rappresentati
in tabella 1, mostrano un lento
ma graduale miglioramento del-
I’appropriatezza con cui si fa ri-
corso all’assistenza ospedaliera:
il numero dei ricoveri diminui-
sce di quasi 24.000 unita, arrivan-
do a quota 12.966.874 (erano
12.991.102 nel 2004). Ma, distin-
guendo a seconda del reparto e
della tipologia del ricovero, cala-



a 2,04 giorni a livello nazionale,
erano 2,08 nel 2003), un dato
che segnala una sempre maggio-
re appropriatezza organizzativa.
Naturalmente i valori della de-
genza media nei reparti di riabi-
litazione o lungodegenza sono
molto pit elevati: nel primo ca-
so 1valori medi a livello naziona-
le oscillano tra i 25,6 giorni negli
istituti pubblici ai 26,6 in quelli
privati, sostanzialmente non trop-
po dissimili da quelli degli anni
precedenti. Ma € nei reparti di
lungodegenza degli istituti priva-
ti che si registra il valore piu ele-
vato, ben 38,3 giorni, contro i 27
negli istituti pubblici. E si tratta
di un dato in crescita, dal mo-
mento che la degenza media in
questi reparti era di poco supe-
riore ai 37 giorni negli anni pas-
sati.

il parto

in cima alla top ten

Il parto vaginale, pur in diminu-
zione percentuale, continua a
guidare la classifica del numero
dei pazienti ricoverati in reparti
per acuti in regime ordinario (ta-
Tl 9)- el OAOE Gerfatts i et

TABELLA 1

1997 1998
11707101 12577826
84616098 88009005

Numero di Dimissioni (1)
Giornate di ricovero (1)
Rapporto tra giornate in DH (2)
e in regime ordinario (%) 7.705055 9.342855
Degenza media (3) 7.2 7.1
Peso medio (3) (4) 1.04 1.05

12727449
85811850

Dati e indici complessivi di attivita - Confronto anni 1997-2005

1999 2000 2001
12671564 12939571

82484479 81425592

2002
12948710
80393353

10.2  11.75323 13.4

1.09 1.1 1.14 1.18

NOTE: (1) Totale dei ricoveri ospedalieri; (2) Ricoveri per acuti; (3) Ricoveri per acuti - regime ordinario; (4) Peso relativo ex D.M. 1994 ed ex D.M. 1997

TABELLA 2

2003

Parto vaginale senza diagnosi complicanti
Insufficienza cardiaca e shock

Parto cesareo senza complicazioni

Interventi su articolazioni maggiori e reimpianto di arti inferiori
Chemioterapia non associata a diagnosi secondaria di leucemia acuta
Interventi sul sistema cardiovascolare per via percutanea

Esofagite, gastroenterite e misc. mal.app. dig. eta >17 anni senza CC
Malattie cerebrovascolari specifiche eccetto attacco ischemico transitorio
Interventi su utero e annessi non per neoplasie maligne, senza CC

Malattia polmonare cronica ostruttiva

TABELLA 3

2002
dimessi
5.685.756
3.193.022
2.016.134
1.286.823
12.181.735

Drg medico o n.c.
Drg chirurgico
Drg medico o n.c.
Drg chirurgico
Totale

Regime ordinario

Day hospital

%

Graduatoria dei primi dieci Drg degli acuti in regime ordinario, anni 2003-2005

2004
324.975
190.340
182.541
113.775
125.081

98.783
134.501
123.310
116.554
113.959

2005
324.811
195.119
191.535
123.145
126.773
114.529
124.971
121.271
121.173
105.134

Dimessi per regime di ricovero e tipo Drg nelle discipline per acuti, anni 2002-2005

2003
dimessi %
5.416.428
3.027.043
2.089.435
1.448.306
11.981.212

2004
dimessi
5.275.239
3.064.766
2.175.355
1.641.428
12.156.788
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2003
12818905
78450940

15.1 17
7 6.9 6.799784 6.7 6.7
1.22

2004
12991102
78750718

18.43283
6.669904
1.244736

Posizione 2003

320.567
198.614
193.145
128.684
126.923
122.864
121.268
120.379
118.739
107.138

2005
dimessi
5.187.482
3.013.118
2.222.724
1.691.131
12.114.455

2005

12966874
79070702

19.08074
6.703005

1.26
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TABELLA4 Descrizione dell'attivita per Mdc, ricoveri per acuti in regime ordinario, anno 2005

Mdc numero casi %  giorni di degenza degenza media
malattie e disturbi dell'apparato cardiocircolatorio 1201118 14.6 8241788 6.9
malattie e disturbi del sistema muscolo-scheletrico e del tessuto connettivo 979960 11.9 6240406 6.4
malattie e disturbi dell'apparato digerente 812481 9.9 5412333 6.7
gravidanza parto e puerperio 758024 9.2 3008216 4.0
malattie e disturbi dell’apparato respiratorio 620402 7.6 5807389 9.4
malattie e disturbi del sistema nervoso 618442 75 4766614 7.7
malattie e disturbi del rene e delle vie urinarie 392194 438 2671489 6.8
malattie e disturbi epatobiliari e del pancreas 351710 43 3068631 8.7
malattie e disturbi dell'orecchio, del naso, della bocca e della gola 343182 4.2 1253936 3.7
malattie e disturbi della pelle, del tessuto sotto-cutaneo e della mammella 278598 34 1333848 4.8
malattie e disturbi dell'apparato riproduttivo femminile 264582 3.2 1206856 4.6
malattie e disturbi mieloproliferativi e neoplasie scarsamente differenziate 258624 3.2 1754918 6.8
malattie e disturbi endocrini, metabolici e nutrizionali 196972 2.4 1185602 6.0
malattie e disturbi mentali 188685 2.3 2561087 13.6
malattie e disturbi dell'occhio 187666 2.3 582453 3.1
malattie e disturbi dell'apparato riproduttivo maschile 148446 1.8 797946 5.4
malattie e disturbi del periodo neonatale 147153 1.8 1110965 75
fattori che influenzano lo stato di salute e il ricorso ai servizi sanitari 102938 1.3 476975 4.6
malattie infettive e parassitarie (sistemiche o di sedi non specificate) 89369 1.1 757470 8.5
malattie e disturbi del sangue, degli organi emopoietici e del sistema immunitario 81366 1.0 652408 8.0

TABELLA5 Graduatoria dei primi dieci Acc per diagnosi e procedura degli acuti in regime ordinario, anno 2005

Acc - diagnosi dimessi Acc - procedura dimessi
| Gravidanza e/o parto normale 250.550 |  Altre procedure di assistenza al parto 235.016
Il Aterosclerosi coronaria e altre malattie ischemiche cardiache 220.993 Il Elettrocardiogramma 223.437
Il Insufficienza cardiaca congestizia, non da ipertensione 188.287 Il Taglio cesareo 211.853
IV Malattie delle vie biliari 159.512 IV Radiografia del torace di routine 192.420
V  Chemioterapia e radioterapia 148961  V  Altre procedure terapeutiche 186.119
VI Aritmie cardiache 142106 VI TACdel capo 172.309
VIl Ernia addominale 139.075  VII Altre procedure diagnostiche 140.796
VIl Polmoniti 134.139 VIl Diagnostica a ultrasuoni del cuore 129.673
IX Vasculopatie cerebrali acute 132.835  IX Cateterismo cardiaco diagnostico 126.300
X Infarto Miocardio acuto 119.685 X Diagnostica a ultrasuoni addominale o retroperitoneale 122.034

lune categorie caratteristiche di
questa modalita assistenziale. Ad
esempio sono numerosi gli acces-
si per “malattie e disturbi dell’oc-
chio” per gli interventi sul cristal-
lino, “malattie e disturbi di pel-
le, tessuto sottocutaneo e mam-
mella” per le terapie chemiote-
rapiche.

Ma ¢ ancora la ginecologia a gui-
dare la graduatoria dei primi die-
ci Aggregati clinici di codici
(Acc) di diagnosi e procedura
dei dimessi da reparti per acuti e
in regime ordinario (tabella 5).

Complessita ed
efficienza

Anche nel 2005 gli istitu-
ti di ricovero delle regio-
ni settentrionali si confer-
mano quelli che trattano
casistiche piti complesse,
come rivela I'analisi della
distribuzione regionale
dell’Indice di case mix
(Icm). In particolare, €
ancora una volta la Tosca-
na la regione che offre servizi pit
complessi (Icm=1,14) seguita da
Piemonte e Liguria (1,13) e dal
Friuli Venezia Giulia (1,12), men-
tre le regioni centro-meridionali
(e la Provincia autonoma di Bol-
zano) presentano valori prossimi
o inferiori all’'unita. Il peso me-
dio, che — ricordiamo — esprime
il rapporto tra costo medio del
Drg specifico e costo medio com-
plessivo, ha un valore medio na-

zionale di 1,26 per il regime ordi-
nario e di 0,82 per il ricovero diur-
no. La graduatoria regionale del
peso medio per regime ordinario
ricalca esattamente quella del-
I'Icm, con le regioni settentriona-
li che presentano valori pit eleva-
ti della media nazionale.

La percentuale dei casi complica-
ti (caratterizzati da Drg con com-
plicanze) & 28,75% a livello nazio-
nale e supera il 35% in Valle d’Ao-
sta (39,35%) e Liguria (38,25%).
L’indice comparativo di perfor-
mance (Icp), che esprime effi-
cienza operativa valutata attraver-

Meno ricoveri per
acuti in regime
ordinario, piu day
hospital: ecco la
sanita ospedaliera
del 2005 in Italia

so la degenza media standardiz-
zata rispetto al case-mix, registra
valori inferiori all'unita in Umbria
(0,91), Sicilia e Campania (0,92),
Emilia Romagna (0,94) e Abruz-
zo (0,96), mentre ¢ quasi pari a 1
in Lombardia (0,98) e Toscana
(0,99). Il valore piu elevato si re-
gistra in Lazio (1,10) seguito dal-
laPA. di Trento (1,09) e da Vene-
to e Molise (1,08).

Ancora troppi cesarei

TABELLA6 Parti cesarei sul totale parti

Regione 2003 2004 2005
Piemonte 30.17 31.90 31.42
Valle d’' Aosta 27.21 27.42 30.41
Lombardia 26.61 27.34 28.24
P. A. di Bolzano 19.58 23.01 23.37
P. A. di Trento 27.09 28.15 27.17
Veneto 27.90 28.61 28.89
Friuli-Venezia Giulia 22.42 23.11 23.93
Liguria 32.43 32.39 34.82
Emilia-Romagna 30.39 30.96 30.39
Toscana 25.43 26.10 26.09
Umbria 30.58 31.67 30.70
Marche 35.43 35.36 34.84
Lazio 37.55 39.37 41.08
Abruzzo 39.61 40.59 43.11
Molise 42.28 49.20 48.91
Campania 58.16 59.02 59.95
Puglia 43.47 45.94 47.72
Basilicata 51.41 50.45 50.37
Calabria 41.09 43.27 43.14
Sicilia 48.15 50.49 52.35
Sardegna 36.79 39.33 38.88
Italia 36.67 37.83 38.32

Nel 2005 si ¢ fatto ricorso al par-
to cesareo nel 38,2% dei casi, da-
to ancora in aumento rispetto
agli anni precedenti (era il
37,7% nel 2004 e il 36,6 nel
2002). Con questa percentuale,
I'Italia si colloca al primo posto
nella classifica del ricorso al ce-
sareo in confronto agli altri pae-
si dell’Unione europea. Qual-
che variazione degna di nota
emerge dall’analisi dei dati rela-

tivi alle singole regioni rappre-
sentati in tabella 6: si va, infatti,
dal 23,2% della P. a. di Bolzano
al 60% della Campania. Valori
superiori al 40%, tuttavia, si ri-
levano a partire dal Lazio e nel-
le regioni meridionali, ad ecce-
zione della Sardegna il cui valo-
re si attesta comunque a 38,9%.
Migliora invece I’appropriatez-
za relativa all’utilizzo dei repar-
ti chirurgici dai quali viene di-

messo un numero sempre infe-
riore di pazienti con Drg medi-
co: erano il 36,82% del totale nel
2005, in calo rispetto agli anni
precedenti (37,29 nel 2004,
38,28 nel 2003). L’analisi regio-
nale premia come regione piu
“appropriata” nell’'uso dei repar-
ti chirurgici I’Emilia Romagna
(27,11% dei dimessi con Drg
medico) mentre vede fanalino
di coda la Calabria con il
49,17%. Da notare che tutte le
regioni meridionali presentano
un valore superiore al dato na-
zionale.

Un altro indicatore dell’appro-
priatezza ¢ il tasso di ospedaliz-
zazione per alcune patologie
specifiche per le quali si ritiene
piu appropriato ricorrere all’as-
sistenza primaria o specialistica
territoriale: nel 2005, ad esem-
pio, sono stati ricoverati oltre
104 malati di diabete ogni
100.000 e quasi 40 asmatici ogni
100.000. Anche il ricorso al rico-
vero per appendicectomia ed
isterectomia registra una ridu-
zione rispetto agli anni prece-
denti. Il tasso di appendicecto-
mia ¢ di 93,6 per 100.000 abitan-
ti, contro 98,5 e 108,2 rispettiva-
mente del 2004 e 2003 mentre
quello per isterectomia, pari a
352.,5 per 100.000 donne di eta
superiore a 45 anni, mostra an-
che esso una riduzione rispetto
al 2004 e 2003, rispettivamente
di 373,8 e 382,4.

I ricoveri ripetuti, anche questi
in diminuzione, seppur leggera,
rispetto agli anni precedenti, pa-
ri al 21,1% dei casi (era il 21,4
nel 2004) si verificano in per-
centuali superiori al 50% nelle
discipline ospedaliere che cura-
no patologie onco-ematologi-
che e percentuali intorno al
40% in nefrologia, unita spina-
li, psichiatria. Un ultimo dato
degno di nota é relativo alle cau-
se di dimissioni diverse da quel-
le ordinarie o dal trasferimen-
to: risulta deceduto in ospeda-
le quasi il 2,6% dei pazienti ri-
coverati in regime ordinario in
reparti per acuti, con percen-
tuali inferiori alla media nazio-
nale nelle regioni meridionali
e nella P.A. di Bolzano e con va-
lore minimo in Sicilia (0,97) e
massimo in Friuli Venezia Giu-
lia (4,96). Al contrario le dimis-
sioni volontarie, ossia quelle
contro il parere dei medici, so-
no molto pit frequenti nelle re-
gioni meridionali, in particola-
re in Campania (10,9%) rispet-
to al dato nazionale di 3,7%. E
infine comprensibilmente bas-
sa la percentuale di deceduti nei
reparti o istituti di riabilitazio-
ne (0,92) mentre in quelli di
lungodegenza si arriva a una
media nazionale pari a 15,67%
con elevatissima eterogeneita
territoriale, a conferma della dif-
ferente casistica trattata in que-
sti reparti ospedalieri.




Italia: la salute difficile di Mariano Rampini

La sanita delle Regioni:
un quadro ancora incompleto

Differenze a volte macroscopiche tra le realta del
Nord e del Sud del Paese caratterizzano i servizi
a disposizione della popolazione: il quadro della
sanita italiana disegnato dai dati del Rapporto
Osservasalute 2007 appare contrassegnato

da una forte disomogeneita nell'erogazione

dei servizi alla popolazione sul territorio

empre piu difficile avere
Suna fotografia unica del

Servizio sanitario naziona-
le: quella che emerge dalle me-
die nazionali su parametri sani-
tari e di salute degli italiani non
disegna la realta espressa nelle
diverse realta regionali. Disag-
gregando i dati, infatti, appare
un’immagine nient’affatto uni-
voca dei servizi sanitari, tale da
rendere assai difficile individua-
re i confini di un sistema sanita-
rio unitario. A evidenziare anco-
ra una volta questa singolare si-
tuazione ¢ la quinta edizione del
“Rapporto Osservasalute 2007.
Stato di salute e qualita dell’as-
sistenza nelle Regioni italiane”
messo a punto da una task for-
ce di 287 ricercatori coordinata
da Walter Ricciardi, direttore
dell'Istituto di Igiene dell’Uni-
versita Cattolica e direttore del-
I’Osservatorio nazionale sulla sa-
lute nelle Regioni italiane, i cui
risultati sono stati presentati a
Roma presso il Policlinico uni-
versitario Agostino Gemelli. La
sanita italiana insomma, finisce
con ’apparire come un sistema
eterogeneo caratterizzato da
profonde differenze tra le “per-
formance economico-finanzia-
rie”: ne sono chiare testimonian-
ze gli squilibri della spesa sani-
taria tra Regione e Regione, gli
avanzi e i disavanzi, le modalita
di allocazione delle risorse, gli
equilibri/squilibri economici
delle Aziende nelle varie Regio-
ni. Con quelle del Sud che ora
appaiono in sofferenza non so-
lo per il loro assetto sanitario ma
anche a causa di stili di vita di-
versi rispetto al passato ai quali
sono imputabili patologie come
obesita e tumori.

Dove la gestione

fa la differenza

Le differenze piu evidenti si ma-
nifestano soprattutto sul piano
economico: il Ssn si trova anco-
ra a fare i conti con un disavan-
zo strutturale complessivo pari
a 43 euro per persona (si tratta
di circa 2,5 miliardi di euro),
con un incremento tra il 2003 e
il 2006 che sale ma con minore
rapidita. Quello che piu preoc-
cupa ¢ la distribuzione del disa-
vanzo: esistono Regioni del Sud
—la Calabria € un esempio insie-
me a Basilicata e, in parte, le

Stato di salute e qualita dell'assistenza nelle regioni italiane

La quinta edizione del Rapporto Osservasalute (2007) presenta un‘approfondita analisi dello sta-
to di salute della popolazione e della qualita dell’assistenza sanitaria nelle Regioni italiane. Il Rap-
porto, che fornisce annualmente i risultati del “‘check-up della devolution in sanita”, & pubblicato
dall’Osservatorio Nazionale sulla Salute nelle Regioni Italiane che ha sede presso I’Universita Cat-
tolica di Roma ed e coordinato da Walter Ricciardi, direttore dell’Istituto di Igiene presso la Fa-

colta di Medicina e Chirurgia.

L'Osservatorio nazionale sulla salute nelle Regioni italiane si occupa del monitoraggio, secondo
criteri di scientificita, dell’impatto dei determinanti organizzativi e gestionali su cui si fondano at-
tualmente i Sistemi sanitari regionali e di trasferire i risultati della ricerca ai responsabili regio-
nali, aziendali e alla comunita scientifica nazionale e internazionale. Alla realizzazione delle ol-
tre 600 pagine del Rapporto 2007 hanno contribuito 287 esperti di sanita pubblica, clinici, de-
mografi, epidemiologi, matematici, statistici ed economisti distribuiti su tutto il territorio italia-
no, che operano presso Universita e numerose istituzioni pubbliche nazionali, regionali e azienda-
li (ministero della Salute, Istat, Istituto superiore di sanita, Consiglio nazionale delle ricerche, Isti-
tuto nazionale tumori, Istituto italiano di Medicina sociale, Agenzia italiana del farmaco, Azien-
de ospedaliere e Aziende sanitarie, Osservatori epidemiologici regionali, Agenzie regionali e pro-
vinciali di sanita pubblica, assessorati regionali e provinciali alla Salute).

Marche — che hanno avanzi di
cassa. Se pero li si confronta con
il dato sulla spesa pro-capite,
I’avanzo sembra tradursi in una
sorta di “sottospesa”. In questo
quadro va certamente elogiato
I'impegno di alcune Regioni in
difficolta che, dopo essersi rim-
boccate le maniche, sono riusci-
te a recuperare situazioni a vol-
te pressoché disastrose. Tra loro
la Provincia autonoma di Bolza-

no e la Regione Molise, mentre
Lazio e Sicilia, al contrario, han-
no accumulato incrementi dei
disavanzi (sempre tra il 2003 e
il 2006) rispettivamente di 159
e 141 euro. A dare ragione di
questi squilibri macroeconomi-
ci ci sono quelli “strutturali” pre-
senti nelle Asl e nelle Aziende
Ospedaliere. Anche se la perdi-
ta media di queste ultime ¢ in-
feriore rispetto a quella delle

Asl, lo squilibrio — a livello ag-
gregato — non diminuisce negli
anni tra il 2001 e il 2005. Solo le
Regioni a Statuto speciale (tran-
ne la Sardegna) hanno avuto un
dato medio positivo (nel 2005 e
in alcuni anni precedenti). Tra
quelle a Statuto ordinario la so-
la Lombardia, ha raggiunto il pa-
reggio tra Asl e AO. Il Lazio, in-
vece, nel 2005 ha registrato il
peggior risultato a livello nazio-

nale: le sue Asl hanno perso in
media oltre 160 milioni di euro.
Com’é stato ricordato nel corso
della presentazione del Rappor-
to da Americo Cicchetti, ordina-
rio di Organizzazione aziendale
della facolta di Economia del-
I’Universita Cattolica, i dati “al-
meno sotto il profilo della per-
formance economica, misurata
con il parametro del disavan-
zo/avanzo non sembrano piu in-
dicare un gradiente Nord-Sud
marcato”. Molte Regioni, come
I’Emilia Romagna o la stessa
Lombardia, “hanno accumula-
to competenze tecniche per il
governo del sistema unitamen-
te a lungimiranza politica”; al-
tre, “pur partendo tardi”, han-
no approntato “coraggiosi piani
di riequilibrio strutturale del si-
stema”: la Puglia ne ¢ un chiaro
esempio. Ve ne sono altre pero
che “non hanno mai affrontato
seriamente le questioni essenzia-
li del controllo della domanda e
della ristrutturazione del sistema
d’offerta. La Regione Lazio e la
Regione Sicilia sono un esempio
dell’incapacita di avviare politi-
che di riequilibrio strutturale.
Nel Lazio ’azione é stata tardiva
e da quanto appare € stata carat-
terizzata da un deficit di analisi
dei fenomeni (soprattutto quel-
li economici) e dall’incapacita
di distinguere — coraggiosamen-
te e senza pregiudizi ideologici
—le componenti “sane” del siste-
ma (pubbliche o private che sia-
no) da quelle palesemente inef-
ficienti e inefficaci”.

L'ospedale che unisce

Analizzando i dati sull’assisten-
za ospedaliera emerge un qua-
dro italiano maggiormente uni-
tario: i tassi di ospedalizzazione
sono tendenzialmente in lieve
diminuzione per quanto riguar-
dairicoveri in regime ordinario
a fronte di un lieve aumento di
quelli in Day Hospital. Nel 2005
il tasso di ospedalizzazione stan-
dardizzato a livello nazionale é
di 141 pazienti per 1000 abitan-
ti in modalita ordinaria e 66,78
per 1000 in Day Hospital. Nel
2005 si conferma una riduzione
del ricovero in regime ordinario
(-2,6% rispetto al 2004 ¢ -3,8 %
rispetto al 2003) praticamente
in tutte le Regioni. In particola-
re questi tassi sono piu alti in
Abruzzo (192,32 per 1000), Mo-
lise (175,39), Puglia (167,82) ¢
Calabria (163,22). I valori piu
contenuti appartengono invece
a Toscana (109,46 per 1000),
Piemonte (110,68), Friuli-Vene-
zia Giulia (115,51) e Umbria
(120,11). I1 valore nazionale del
tasso standardizzato di ricoveri
ordinari si attesta cosi a 141 ri-
coveri per 1000 abitanti. Scende
invece I'incremento dell’ospe-
dalizzazione in regime diurno
rispetto a quanto avvenuto dal
2003 al 2004: le variazioni per-
centuali infatti sono pari a
+1,5% tra 2005 e 2004 e +6,8 %
tra il 2004 e il 2003. Si va da
37,29 per 1000 abitanti nel Friu-
li fiano a 107,17 in Sicilia.

Come ha ricordato Lucia Lispi
della Direzione generale della
Programmarzione sanitaria, dei
Livelli di assistenza e dei Princi-
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pi etici di sistema, del ministero
della Salute, questo andamento
potrebbe caratterizzare anche
gli anni a venire a seguito delle
iniziative adottate nell’ambito
dei piani di rientro e comunque
indicano che negli ultimi due
anni ha preso il via un progres-
sivo trasferimento di alcune pre-
stazioni a livello di assistenza ter-
ritoriale. Restano ancora assai
diversificati a livello regionale e
piuttosto alti i tassi di ricovero
nelle fasce di eta “estreme” (cioe
inferiori a 1 anno e superiori ai
75 anni) che mettono a dura
prova la progettazione delle re-
ti ospedaliere e dei servizi terri-
toriali. Modifiche appaiono an-
che nei dati sulla degenza me-
dia complessiva che varia tra il
minimo di 6,1 giorni di Umbria
e Sicilia e il massimo di 7,8 del
Lazio. La distribuzione dei valo-
ri regionali evidenzia un gra-
diente Nord-Sud - con la ten-
denza alla diminuzione - rispet-
to alle Regioni del Sud (incluso
il Lazio) dove si osserva una ten-
denza all’aumento della degen-
za media standardizzata per ca-
se mix. Qui appare evidente una
differenza in termini di efficien-
za operativa, di consumo di gior-
nate di degenza per il trattamen-
to e la cura nei confronti di una
casistica con la stessa composi-
zione per DRG (Diagnosis related
group) di quella nazionale.

Mentre le giornate di Degenza
media preoperatoria (Dmpo)
per le patologie piu frequenti di-
mostrano una riduzione in qua-
si tutte le Regioni, ci sono anco-
ra preoccupanti differenze tra
Regioni (soprattutto tra Nord e
Sud Italia); inoltre la Dmpo me-
dia nazionale registra una ridu-

Rapporti
a rischio

Malattie che sembrano retaggio
di un lontano passato sono
ancora tra noi: gonorrea e sifilide
infatti sono in aumento nel nostro
Paese, in particolare tra gli
adolescenti (trai 15 e 24 anni) e
in Regioni come Trentino Alto
Adige e Lazio. | dati ricavati dalle
notifiche obbligatorie per I'anno
2005 rivelano che la sifilide &
risultata piu frequente tra le
infezioni gonococciche delle vie
genitali siatrai15 e 24 anni (2,9
casi per 100.000) che tra i 25 e 64
anni (3,4 casi per 100.000). Nel
periodo tra il 2000 e 2005 si &
osservato un notevole aumento
della sua incidenza (+320,3% su
base nazionale nella classe di eta
15-24 anni e +329,1% nella
classe di eta 25-64 anni), mentre
la gonorrea appare meno diffusa
(+33,3% su base nazionale della
classe di eta 15-24 anni e
+52,2% nella classe di eta 25-64
anni). Le Regioni a maggiore
incidenza sono state la provincia
autonoma di Trento e il Lazio per
la sifilide (rispettivamente 12,4 e
10,2 casi per 100.000 nella classe
di eta 15-24; 10,0 e 10,1 casi per
100.000 nella classe di eta 25-
64), mentre per la gonorrea,
ancora una volta sul gradino piu
alto, troviamo la Provincia
autonoma di Trento (6,2 casi per
100.000 tra i 25 e 24 anni) e
quella di Bolzano trai25 e 64 (3,4
casi per 100.000 nella classe di
eta 25-64). Meno colpite le
Regioni meridionali dove pero la
generale sottonotifica di
entrambe le infezioni non
permette di rilevare il fenomeno
in modo attendibile.

zione di entita assolutamente
modesta in rapporto ai poten-
ziali margini di miglioramento:
da 2,13 giorni nel 2002 a 2,04
nel 2005. Meglio invece, ha det-

Italia:
le molte facce
dell'assistenza

Le forti disparita tra le Regioni per
quanto attiene all'assistenza
territoriale - lo harilevato nel
corso della presentazione del
Rapporto Gianfranco Damiani,
docente dell'Istituto di Igiene
dell'Universita Cattolica — pone
limiti evidenti a una definizione
della media nazionale. “Le
maggiori differenze si notano tra
le Regioni del Centro Nord e
quelle del Sud, tuttavia non &
sempre possibile evidenziare un
gradiente e spesso il fenomeno
ha una distribuzione a macchia di
leopardo o viene influenzato dalla
presenza di realta locali che
possono spiccare
indipendentemente dalla
localizzazione regionale”.
“Questo é probabilmente
attribuibile a una diversa velocita
di sviluppo e modifica dei servizi
sanitari territoriali in una logica di
integrazione ospedale territorio.
Nel settore va comunque
segnalato un miglioramento: un
trend in crescita a livello
nazionale del numero dei pazienti
trattati in Adi, nonostante le
notevoli disomogeneita
comunque esistenti”.

to la Lispi, sul fronte dei ricoveri
in degenza ordinaria di alcuni
Drg, ricoveri definiti “a rischio di
inappropriatezza”: il confronto
dei dati 2004-2005 dimostra che
tali ricoveri continuano a diminui-
re in coerenza con le indicazioni
poste dal Dpcm 29,/11,/2001, sep-
pure con risultati non uniformi
in tutto il Paese.

La “buona”
amministrazione

Nodo cruciale da sciogliere in
una fase nella quale si punta so-
prattutto a razionalizzare le spe-

Salute per
mamme e figli

W In aumento i tagli cesarei per
tutte le classi di eta e, in partico-
lare, per le donne sopra i 44 an-
ni, con grandi variabilita regiona-
li e anche per tipo di struttura
(piu cesarei nelle strutture priva-
te). Continua nel tempo il legge-
ro aumento dell’abortivita spon-
tanea e le relative differenze re-
gionali. Le cause, e stato osserva-
to da Marzia Loghi, probabilmen-
te “sono in parte biologiche e ge-
netiche, legate quindi al feto e al-
la salute della donna, in parte am-
bientali”. I dati dell’interruzione

se ¢ la distribuzione del perso-
nale amministrativo nelle Azien-
de. E questo uno degli indicato-
ri della capacita delle Aziende
sanitarie di raggiungere 1’equi-
librio economico fra le risorse
acquisite e i costi sostenuti per
assolvere alla loro funzione di
tutela e di erogatori di prestazio-
ni: qui assumono un ruolo de-
terminante il numero e 1’effi-
cienza dei dipendenti ammini-
strativi nello svolgimento delle
loro attivita.

Anche qui la parola-chiave ¢
“eterogeneita”: se in media
1'11,82% dei dipendenti di Asl
e Aziende Ospedaliere svolge
ruoli amministrativi, le differen-
ze tra le Regioni sono sensibili.
Si va infatti dal minimo di 9,22%
del Molise al massimo di 15,51%
della Valle d’Aosta. I valori piu
elevati si registrano nel Nord-
Ovest (13,01%), seguono il Sud
(12,15%), il Centro (11,20%),
le Isole (11,05%) e il Nord-Est
(10,98%).

I motivi che determinano que-
sta forte eterogeneita sono tutti
da scoprire: incrociando i dati
regionali con la popolazione da
servire — lo si legge nelle pagine
del Rapporto — non appare al-

volontaria di gravidanza confer-
mano, invece, una stabilizzazione
generale del fenomeno. Se tutta-
via si scompone il fenomeno per
cittadinanza, si osserva ancora
una diminuzione tra le italiane e
un aumento tra le straniere. Per
quanto riguarda i principali indi-
catori di salute del bambino (mor-
talita infantile e mortalita neona-
tale), si osservano delle diminu-
zioni nel tempo sebbene perman-
ga il divario tra Nord-Centro e
Sud che continua a registrare va-
lori pit elevati. “'’Italia comun-
que — ha commentato Loghi - &
uno dei Paesi con i tassi di mor-
talita infantile e neonatale piu
bassi al mondo”.

cuna relazione tra il numero dei
dipendenti amministrativi e
quello dei residenti. Gli ammi-
nistrativi, insomma, non aumen-
tano in relazione al numero dei
cittadini da servire.

“Il quadro di un’Italia eteroge-
nea e frammentata” ha osserva-
to a questo proposito Ricciar-
di, ha subito cambiamenti mi-
nimi dalla prima edizione del-
I’annuale Rapporto Osservasa-
lute. Sono molti i problemi
che investono il Paese e le Re-
gioni si sono attivate per fron-
teggiarli ma “il Lazio e il Sud
destano particolari preoccupa-
zioni: il divario dei sistemi sa-
nitari di queste aree con il re-
sto del Paese continua a cre-
scere e assume in qualche ca-
so (eventualita gia indicata nei
precedenti Rapporti) i conno-
tati di una vera e propria cata-
strofe sociale”. “Alla luce del-
le evidenze emerse — ha con-
cluso — appare indispensabile
un’alleanza forte tra i diversi
attori in campo (forze politi-
che, tecnici, professionisti, cit-
tadini) per garantire ai cittadi-
ni italiani una quantita e qua-
lita di vita ancora migliori per
il futuro”.

La geografia
della fecondita

W La crescita della popolazione,
stando alle rilevazioni del Rappor-
to Osservasalute, si e ridotta ri-
spetto al triennio 2002-2004
(venne registrato un +8,5 per mil-
le per anno, sia a causa degli ef-
fetti dei recuperi post-censuari, sia
delle iscrizioni in anagrafe degli
immigrati regolarizzati a seguito
della legge “'Bossi-Fini”’). 0ggi il
saldo medio annuo totale & di +5,7
per mille residenti. Tra le Regioni,
perod, solo il Molise si € aggiunto
alla Basilicata e alla Calabria con
una popolazione in calo numeri-
co. Il saldo naturale medio del
biennio 2005-2006 si & accresciu-
to rispetto al triennio precedente
ma le Regioni hanno mantenuto le
loro posizioni. A livello nazionale,
dopo I"aumento del 2004, il saldo
naturale e tornato negativo nel
2005 e poi debolmente positivo
nel 2006. L'aumento del saldo ri-
spetto al triennio precedente e do-
vuto a un certo aumento nel nu-

mero medio di nascite (+14.000
circa o +3%), mentre il numero
medio dei decessi € rimasto prati-
camente invariato (+2000); la ri-
presa della natalita non ha trova-
to ulteriori rafforzamenti nel bien-
nio 2005-2006 rispetto a quanto
gia sottolineato nel triennio pre-
cedente. Dalla successiva analisi
per cittadinanza emergera che e
proseguita la piccola ripresa del-
la fecondita delle donne italiane,
mentre si & un po’ ridotta la diffe-
renza di fecondita tra straniere e
italiane, fermo restando il contri-
buto forte delle prime nelle Regio-
ni del Nord-Centro. Il numero an-
nuo di morti ha continuato a oscil-
lare intorno a 560 mila, ma la
mortalita tra i due periodi si e ri-
dotta, dopo il “*picco’” del 2003.
Il processo di convergenza tra le
Regioni rispetto alle componenti
naturali della dinamica demogra-
fica & proseguito con un recupero
della fecondita nelle Regioni dove
era — e rimane — piu bassa e una
riduzione in quelle dove e piu al-
ta. Gli effetti di queste dinamiche

sulla struttura della popolazione,
insomma, non ne hanno modifica-
to la tendenza all’invecchiamento
testimoniato dalla presenza di una
persona al di sopra dei sessanta-
cinque anni ogni cinque residenti
(con punte regionali di una ogni
quattro) e di poco meno di una al
di sopra dei settantacinque anni
ogni dieci (con punte regionali di
una ogni otto).

Esaminando i singoli fenomeni in
dettaglio, la geografia della fecon-
dita & cambiata cosi come si sono
stati cambiamenti importanti nel
breve intervallo tra il 2003 e il
2006. La fecondita ha guadagna-
to piti di 2 punti per mille in Emi-
lia-Romagna, in Toscana e nel La-
zio e 1,9 in Lombardia; nel con-
tempo, in quasi tutte le Regioni
meridionali il livello della fecon-
dita si e ridotto tra 0,7 e 1,4 pun-
ti per 1000, fenomeno registrato
anche nelle Province autonome del
Trentino-Alto Adige.

I fattori di tali cambiamenti sono
diversi. Semplificandoli sulla ba-
se dei dati del Rapporto € comun-

que possibile ricondurli a:

1. le variazioni della fecondita del-
le donne italiane, molto forti, in
positivo, in Emilia-Romagna (+4,4
punti per 1000) e superiori a +2
punti per 1000 anche nel Lazio e
in Toscana, mentre le variazioni
intervenute tra i due periodi a con-
fronto sono state negative in qua-
si tutte le Regioni e province au-
tonome a piu elevata fecondita;
2. le variazioni della fecondita del-
le donne straniere, quasi ovunque
negative, seppur debolmente, in
plausibile conseguenza delle re-
centi regolarizzazioni anagrafiche
delle immigrate dai Paesi balca-
nici e dell’Est europeo, pit anzia-
ne e meno feconde delle preceden-
ti immigrate dai Paesi del “Terzo
mondo”’;

3. Iaumento della quota di immi-
grate, verificatosi in misura mol-
to ampia in tutte le Regioni, ma
che solo al Nord e al Centro puo
aver contribuito all’aumento del-
la fecondita regionale. Infatti, in
tutte le Regioni — dal Lazio in giu
— la fecondita misurata sulle stra-

niere risulta simile o addirittura
inferiore a quello delle native: se
per il Lazio la numerosa presen-
za di personale religioso puod giu-
stificare questo fatto, per le altre
Regioni esso & indice di un’immi-
grazione meno famigliare e radi-
cata rispetto a quella che ormai
caratterizza le Regioni del Nord-
Centro.

“Riguardo la fecondita — ha com-
mentato Marzia Loghi del Servi-
zio sanita e assistenza dell’Istat —
risulta interessante osservare |’in-
versione di tendenza che vedeva
livelli piu elevati al Sud e piu bas-
si al Nord. Questo é parzialmente
spiegato dalle nascite straniere che
numericamente sono aumentate
ovunque tra il 1999 e il 2005 ma
in proporzione sono aumentate so-
lo al Nord. Si deve tenere conto
comunqgue anche del recupero del-
la posticipazione della maternita
(evidente dall’eta media al parto
piu alta al Nord che al Sud) e di
altri fattori economici e sociali che
differenziano ancora in maniera
notevole le diverse ripartizioni”.




Legge 120/2007 di Ester Marago

Intramoenia,
lavori in ritardo

Presentato al Senato il primo bilancio
del monitoraggio svolto dall'Osservat
nazionale per la libera professione in

antieri aperti per 'intra-
Cmoenia, ma con lavori ad

andamento lento in mol-
te Regioni italiane.
Nonostante siano trascorsi sette
mesi dall’approvazione delle leg-
ge 120/2007 - che ha imposto
alle Regioni di garantire, entro
il 31 gennaio 2009, la libera pro-
fessione intramuraria nelle strut-
ture pubbliche, con piani ad
hoc, tariffe controllate e spazi
adeguati — molte realta locali
procedono al ralenti.
Solo otto Regioni si sono mostra-
te particolarmente virtuose, al-
meno nella presentazione dei
piani da parte delle Aziende. Ed
anche per quanto riguarda I'uti-
lizzo dei fondi disponibili per
I’adeguamento degli spazi dedi-
cati non tutte si sono dimostra-
te solerti, tant’ & che € rimasto
inutilizzato il 30 per cento delle
risorse disponibili. Sono rimaste
al palo Calabria e Sicilia.
A delineare lo stato dell’arte dei
“lavori in corso” € Aldo Ancona,
direttore dell’Agenzia naziona-
le per i servizi sanitari regionali
che ha illustrato i primi risulta-
ti del monitoraggio svolto dal-
I’Osservatorio nazionale per la
libera professione intramuraria
in occasione del convegno orga-
nizzato, il 12 marzo scorso, a pa-
lazzo Giustiniani al Senato per
la presentazione dei volumi che
raccolgono i risultati dell’inda-
gine conoscitiva condotta lo
scorso anno dalla Commissione
Sanita di Palazzo Madama.
Come previsto dalla legge appro-
vata il 3 agosto 2007, la relazio-
ne trimestrale sull’attuazione del
provvedimento ¢ stata trasmes-
sa al ministero della Salute da
diciotto Regioni, ad eccezione
della Calabria, del Lazio e della
Sicilia.
Nella maggior parte delle Regio-
ni, le strutture sanitarie hanno
presentato i piani aziendali re-
lativi ai volumi di attivita istitu-
zionale e in intramoenia richie-
sti dalla legge. Ma, di fatto, solo
otto Regioni hanno realizzato
I’en plein con tutte le Aziende
in regola: Basilicata, Emilia Ro-

L'Osservatorio nazionale
per la libera professione
intramuraria

La legge 120 dell’agosto
2007 ha affidato al ministe-
ro della Salute, attraverso
I’Osservatorio nazionale per
la libera professione intra-
muraria, la vigilanza sull’at-
tuazione del provvedimento
con I'impegno a relazionare
annualmente in Parlamen-
to. L’Osservatorio, che vede
al suo interno I’Agenzia na-
zionale per i servizi sanitari
regionali (Agenas, nuovo
acronimo per la Assr), € sta-
to istituito il 22 gennaio
2008 e ha avviato i lavori a
febbraio attraverso la realiz-
zazione di due audizioni che
hanno interessato gran par-
te delle Regioni e la predi-
sposizione di alcune schede
di verifica dell’attivita delle
Regioni.

magna, Friuli Venezia Giulia, Li-
guria, Lombardia, Marche, To-
scana e Umbria. Invece, in Pu-
glia, Piemonte, Veneto e Cam-
pania solo una parte delle Azien-
de ¢ in linea con le disposizioni
di legge. In Abruzzo, Molise e
Sardegna, nessuna struttura sa-
nitaria ha presentato i piani
aziendali. Non hanno comuni-

ca-
to al-
cun da-
to Cala-
bria e Sicilia,
accompagnate
da Lazio, Valle
D’Aosta, Bolzano e Tren-
to. La stragrande maggioranza
delle Regioni, ben sedici, ha in-
dividuato la necessita di inter-
venti di ristrutturazione edilizia
(Abruzzo, Basilicata, Emilia Ro-
magna, Friuli Venezia Giulia, Li-
guria, Marche, Molise, Piemon-
te, Puglia, Sardegna, Toscana,
Umbria, Valle d’Aosta, Veneto,
Lombardia e Lazio). Mancano
all’appello Calabria e Sicilia, che
non hanno inviato la relazione
trimestrale e non hanno preso
parte all’audizione.

In particolare, dal monitoraggio
€ emerso che é stato utilizzato il
69,9 per cento dei fondi stanzia-
ti per la realizzazione di spazi ad
hoc. E anche in questo caso, co-
me sempre, il quadro ¢ a mac-
chia di leopardo. Trento, Vene-
to, Toscana e Basilicata hanno

Le cause dei ritardi e delle
difficolta incontrate nel
governo dell’'intramoenia

* Ritardata realizzazione degli interventi edilizi

e Disomogenea organizzazione dell’attivita tra Aziende, Regioni e le
diverse aree geografiche del Paese

e Carente sistema di controllo dei volumi delle prestazioni erogate
con conseguente disallineamento dei tempi di attesa rispetto

all'attivita istituzionale

* Procedure di prenotazione e riscossione degli onorari non gestite
dal servizio pubblico e definite in modo approssimativo se non

arbitrario
Fonte: Agenas

usato il 100 per cento dei finan-
ziamenti, mentre percentuali su-
periori al 90 per cento si regi-
strano in Umbria, Emilia Roma-
gna e Lazio. La Sardegna ha uti-
lizzato I’80 per cento dei finan-
ziamenti. Le altre Regioni, chi
pit chi meno, si sono mosse o si
stanno attivando. Ancora una
volta, Sicilia e Calabria, si sono
mostrate immobili: non ¢’é sta-
ta alcuna richiesta di fondi. Ma
ha commentato Ancona: “In
questo momento la Calabria ha
problemi molto pit gravi da ri-
solvere. Diversa ¢ la realta della
Sicilia che, relativamente al si-
stema sanitario, non ha una si-
tuazione cosl destrutturata co-
me la Calabria: in questo caso
sembra che ci sia soprattutto una
sorta di disinteresse e comunque
di mancata risposta alle richie-
ste di dati, ma immagino qual-
cosa stara facendo”.

Ancora, dodici Regioni hanno
avviato azioni in accordo con i
sindacati della dirigenza medi-
ca: Liguria, Marche, Piemonte,
Toscana, Umbria, Valle d’Aosta,
Emilia Romagna, Trento, Cam-
pania, Friuli, Lazio e Molise. Le
rimanenti Regioni non hanno
specificato nulla. Non ha preso
alcun accordo la Sardegna.
Insomma, le regole ci sono e
ora, ha sottolineato Ignazio Ma-
rino, presidente della Commis-

sione Sanita del Senato “bisogna
garantire che il ricorso alle pre-
stazioni intramoenia sia deter-
minato dalla libera scelta dei cit-
tadini e non dalle carenze orga-
nizzative dell’attivita istituziona-
li, assicurando il rispetto dei tem-
pi medi d’attesa per le prestazio-
ni fissati dalle Asl, in particolare
per le urgenze differibili”.
Soddisfatta Livia Turco, ministro
della Salute: “Grazie alla legge
120 — ha detto — la libera profes-
sione dei medici all’interno del-
le strutture pubbliche ¢ infatti
finalmente regolamentata dopo
anni di proroghe rivelatesi in-
concludenti. 'intramoenia non
sara piu una ‘scorciatoia’ ob-
bligata per avere subito
una prestazione che
non si riesce ad otte-
nere in regime or-
dinario, ma sara
esclusivamente
una possibilita
in piu offerta
al cittadino
dal servizio
pubblico a
garanzia
della liber-
ta di scelta
del medi-
co che rite-
niamo sia
anch’essa
un diritto da
salvaguarda-
re e regola-
mentare ade-
guatamente”.

Bilancio in attivo
per I'intramoenia

Le Regioni hanno quindi an-
cora molto da fare prima della
scadenza del 2009. Di certo, ha
ricordato Aldo Ancona, i ricavi
per le prestazioni sanitarie in in-
tramoenia crescono sempre di
pit: sono aumentati del 63,9
per cento, passando da 700.277
euro del 2001 a 1.147.043 del
2006. Le entrate superano le
spese: i costi per le prestazioni
in intramoenia hanno raggiun-
to 990.605 euro nel 2006. 11 sal-
do ¢ quindi positivo, pari al
13,64 per cento. La spesa pro-
capite per i cittadini si attesta
a 19,69 euro, con differenze
notevoli fra le Regioni. Guida-
no la classifica i cittadini tosca-
ni con quasi 32 euro pro capi-
te spesi, seguiti con qualche
centesimo di differenza dai cit-
tadini dell’Emilia Romagna
(31,34 euro). Ci sono poi i pie-
montesi (29,03 euro pro capi-
te), i cittadini della Valle d’Ao-
sta (28,85) e i lombardi
(26,05). Spendono appena 3,4
euro pro capite gli abitanti del-
la Calabria, e 5,91 euro i citta-
dini della Basilicata. In Sicilia,
Campania e Sardegna spendo-
no 8,65 euro gli abitanti della
prima e 8,64 euro quelli delle
altre due Regioni.

Sono invece modesti i numeri
dei ricoveri effettuati in regime
di libera professione intramoe-
nia: nel 2004 contavano solo
per lo 0,37 per cento (51.794)
del totale, comunque in aumen-
to del 38 per cento rispetto al
2001.

GYNECO AOGOI / NUMERO 2/3 - 2008



12

GYNECO AOGOI / NUMERO 2/3 - 2008

Prematurissimi: parere del Consiglio superiore di sanita

Rianimare sempre,
ma senza accanimento

m Le raccomandazioni espresse dall’Assemblea generale
del Consiglio superiore di sanita per I'assistenza ai nati in
eta gestazionali estremamente basse

‘ ‘ Il .trat.tamenFo medico ?
rianimatorio non puo
essere confinato in ri-

gidi schematismi, ma esige una

valutazione accurata ed indivi-
dualizzata delle condizioni clini-
che alla nascita”. No a indicazio-
ni diverse a seconda dell’eta ge-
stazionale, dunque: con 45 voti
favorevoli e un astenuto, il Con-
siglio superiore di sanita sgom-
bra il campo dalle polemiche
sorte lo scorso febbraio (vedi Gy-
necoAogoi n. 1/08) sulla scia
della presentazione della “Car-
ta di Roma”, il documento sot-
toscritto da quattro universita ro-
mane in occasione della Giorna-
ta per la Vita 2008, appena qual-
che giorno dopo la presentazio-
ne delle “Raccomandazioni per
le cure perinatali nelle eta gesta-

zionali estremamente basse (22-

25 settimane)” redatte dal grup-

po di esperti istituito dal mini-

stero della Salute. Quello ema-
nato dal Css € un documento
snello, che prevede che i neona-
ti fortemente prematuri siano
sempre sottoposti a rianimazio-
ne per valutarne le possibilita di
sopravvivenza ma che, nel caso
in cui le cure intensive si dimo-
strassero inefficaci, si dovra evi-
tare che si trasformino in acca-
nimento terapeutico. “Al neo-
nato — si legge nel documento
— saranno comunque offerte
idratazione e alimentazione
compatibili con il suo quadro
clinico e le altre cure compas-
sionevoli, trattandolo sempre
con atteggiamento di rispetto,
amore e delicatezza”. Il Consi-
glio presieduto da Franco Cuc-
curullo cerca anche di fare chia-
rezza sul ruolo dei genitori nel-
le scelte da compiere. “Il rispet-

to della persona umana — scri-
vono i membri del Css nella pre-
messa al documento — implica
il dovere di informare i genito-
ri, in maniera completa, accu-
rata e comprensibile”. Ma il
Consiglio sente anche I’esigen-
za di esprimersi sulla possibilita
che le richieste dei genitori sia-
no in conflitto con “la scienza e
coscienza dell’ostetrico e del
neonatologo”: in questo caso,
“la ricerca di una soluzione con-
divisa va perseguita nel confron-
to esplicito e onesto delle ragio-
ni esibite dalle parti, tenendo in
fondamentale considerazione la
tutela della vita e della salute del
feto e del neonato”. Infine gli

esperti del Css ritengono neces-
sario “che ai nati, sin dalla di-
missione, siano assicurate ade-
guate cure ed assistenza, anche
domiciliare, garantendone la
presa in carico e il follow-up fi-
no all’eta scolare”. Il ministro

della Salute Livia Turco ha prov-
veduto a inviare ai presidenti

Mappa europea
dellecure
ai prematuri

W Quali sono le posizioni dei neo-
natologi europei in merito alle
scelte terapeutiche per assistere i
prematuri? Per gli operatori del
settore, € sempre vero che anche
un’esistenza privata di abilita fon-
damentali, come quelle che con-
sentono di stabilire un qualche ti-
po di relazione o di ricavare pia-
cere dall’esistere, € comunque me-
glio della morte? E su queste do-
mande che e stato centrato lo stu-
dio Euronic, realizzato nel 2000

delle Regioni e delle Province
autonome e a tutti gli assessori
alla salute copia del parere “per-
ché ne sia assicurata un’adegua-
ta divulgazione presso le Asl, le
aziende ospedaliere, gli Irccs e
negli altri ambienti sanitari e
scientifici piu direttamente in-
teressati”.

dall’Unione europea coinvolgendo
pit di 1.400 neonatologi e 3.400
infermieri di oltre 140 centri eu-
ropei di terapia intensiva neona-
tale di Francia, Germania, Gran
Bretagna, Italia, Lussemburgo,
Olanda, Spagna, Svezia, Estonia,
Lituania e Ungheria.

Oggi I'indagine risulta forse un po’
datata visto che in questi otto an-
ni il dibattito mediatico ha forte-
mente influenzato le posizioni dei
professionisti. Tuttavia & interes-
sante notare che la maggior par-
te degli intervistati, indipendente-
mente dal paese in cui operano,
concorda sull’opportunita di limi-
tare i trattamenti intensivi, non
iniziandoli o sospendendoli, in de-

Le Raccomandazioni
per le cure perinatali
nelle eta gestazionali
estremamente basse
emanate dal Css

Compito della medicina perinatale e
la cura e la promozione della vita e
della salute della madre del feto e del
neonato. Nel corso degli ultimi de-
cenni, sensibili progressi diagnosti-
co-terapeutici, sia sul versante oste-
trico sia su quello neonatale, hanno
modificato sostanzialmente I’agire
professionale. Non € un fatto straor-
dinario prestare cure mediche al tra-
vaglio di parto e al neonato di bas-
sissima eta gestazionale. Questa eve-
nienza clinico-assistenziale, che non
puo non riguardare e coinvolgere la
societa nel suo complesso, implica
una serie di aspetti etici, clinici, de-
ontologici, medico-legali, program-
matori ed organizzativi, di grande ri-
levanza in termini decisionali, tali da
rendere necessarie specifiche racco-
mandazioni, il cui razionale trae fon-
damento dai seguenti presupposti co-
noscitivi:

e |’eta gestazionale é definita come
il tempo, espresso in settimane e
giorni, trascorso dal primo giorno
dell’ultima mestruazione;

e |’indagine ultrasonografica, so-
prattutto nelle eta pit precoci,
conferisce alla stima dell’eta ge-
stazionale maggiore accuratezza,
pur permanendo un margine di
imprecisione;

* laprevalenza delle nascite ad eta
gestazionali comprese tra 22 e 25
settimane & bassa (circa 0.1-
0.20/0),'

e gli studi scientifici di settore at-
tualmente disponibili non sono nu-
merosi e presentano criticita: ra-
ramente sono area-based, la mag-
gior parte di essi concerne casi-
stiche articolate su lunghi perio-
di e gli esiti sono fortemente in-
fluenzati dall’organizzazione del-
I’assistenza nei diversi Paesi e nei
singoli Centri;

* nella valutazione del neonato, I'eta
gestazionale é considerata il pa-
rametro piu indicativo di matura-
zione, anche se quest’ultima ri-
sente di altri fattori, quali la va-
riabilita individuale, il peso, il ses-
so e la eventuale concomitanza di
patologie. Il comportamento me-
dico e rianimatorio esige, pertan-
to, una valutazione accurata ed
individualizzata delle condizioni

terminate circostanze: questa po-
sizione € maggiormente condivisa
quando sia considerato inevitabi-
le I’esito infausto, meno quando la
prognosi porta ad esiti gravi e per-
manenti. In generale, italiani e
spagnoli sembrano essere i meno
propensi a limitare i trattamenti
intensivi. Esaminando casi speci-
fici, si dice favorevole all’oppor-
tunita di rianimare in sala parto
un piccolo pretermine di 24 setti-
mane affetto da grave asfissia il
45% dei medici intervistati di tut-
ti i paesi aderenti all’indagine ma
la percentuale aumenta al 90%
se vi & la garanzia di poter poi so-
spendere le cure nel caso il bam-
bino si aggravasse in terapia in-

cliniche alla nascita ed & inoppor-
tuno che sia confinato in rigidi
schematismi, anche in considera-
zione dell’incertezza della data-
zione;

* dalla 22a settimana (epoca in cui
la sopravvivenza al di fuori del-
|'utero e estremamente rara), per
ogni giorno di incremento dell’eta
gestazionale, si verifica, grazie al-
le cure intensive, un progressivo
aumento della probabilita di so-
pravvivenza, sino a raggiungere
livelli elevati alla 25esima setti-
mana.

Raccomandazioni assistenziali
|‘assistenza ostetrico-neonatologica
che, per I’elevata complessita deve
essere assicurata, ove possibile, pres-
so un centro ostetrico-neonatologi-
co di IIT livello, richiede un approc-
cio perinatale multidisciplinare tra
ostetrico-ginecologo, neonatologo,
anestesista, ostetrica, infermiere ed
altro personale. Tale collaborazione
deve essere programmata possibil-
mente in anticipo.

Prima del parto

Considerazioni generali

1. In queste fasce di eta gestaziona-
le, il parto deve essere considera-
to una emergenza che richiede il
coinvolgimento di personale par-
ticolarmente esperto.

2. /ostetrico-ginecologo ed il neona-
tologo, coadiuvati, se opportuno,
dallo psicologo e dal mediatore cul-
turale, hanno il dovere di informa-
re i genitori, in maniera completa,
accurata e comprensibile, sugli at-
ti diagnostico-terapeutici, le loro
prevedibili conseguenze sulla so-
pravvivenza e la salute del feto e
del neonato, le possibili alternative
per Iassistenza alla gravidanza, al
parto ed alle cure del neonato. Le
ragioni delle scelte assistenziali deb-
bono essere riportate obbligatoria-
mente dal medico in cartella.

3. In particolare, devono essere for-
nite ai genitori informazioni su: ri-
schi per la madre e per il feto nel-
la prosecuzione della gravidanza,
modalita di espletamento del par-
to, future gravidanze, prognosi a
breve ed a lungo termine per i fe-
ti ed i neonati, in relazione all’eta
gestazionale, al peso, alla eventua-
le patologia associata e alla pos-
sibilita di cura.

4. Qualora eventi estremamente pre-
cipitosi impediscano un tempesti-
vo processo informativo, questo
dovra comunque avvenire appena
le circostanze lo consentiranno.

tensiva; rispetto ai neonatologi di
altri paesi europei gli italiani so-
no pil propensi a rianimare
(51%), subito dopo troviamo i te-
deschi e gli inglesi; gli olandesi, in-
vece, spesso non iniziano affatto
la rianimazione.

Differenti le risposte anche in me-
rito al coinvolgimento dei genito-
ri: solo britannici, olandesi e lus-
semburghesi si dicono pronti a
cambiare la loro decisione di ria-
nimare o meno il neonato in sala
parto davanti a un’opposizione dei
genitori mentre gli italiani lo fa-
rebbero solo nel 6% dei casi. E se
il neonato, una volta trasferito in
terapia intensiva, presenta lesioni
gravissime del sistema nervoso




Cure ostetriche

Qualora si configuri il rischio di par-
to pretermine in eta gestazionali estre-
mamente basse deve essere sempre
preso in considerazione il trasferimen-
to della gravida (trasferimento in ute-
ro) presso un centro ostetrico-neona-
tologico di III livello. Vanno comun-
que attuate tutte le strategie per pre-
venire o differire il parto pre-termine.
Modalita del parto

Atteggiamento ostetrico

In generale, ad epoche gestazionali
estremamente basse, il taglio cesareo
deve essere praticato per indicazione
clinica materna e le madri che lo ri-
chiedano per altri motivi, devono es-
ser informate di svantaggi, rischi e
complicanze, anche a lungo termine.
A partire dalla 25esima settimana di
eta gestazionale il taglio cesareo puod
essere preso in considerazione anche
per indicazione fetale.

Cure neonatali

Atteggiamento neonatologico

Al neonato, dopo averne valutate le
condizioni cliniche, sono assicurate le
appropriate manovre rianimatorie, al
fine di evidenziare eventuali capacita
vitali, tali da far prevedere possibilita
di sopravvivenza, anche a seguito di
assistenza intensiva. Qualora I’evolu-
zione clinica dimostrasse che I'inter-
vento ¢ inefficace, si dovra evitare che
le cure intensive si trasformino in ac-
canimento terapeutico. Al neonato sa-
ranno comunque offerte idratazione
ed alimentazione compatibili con il
suo quadro clinico e le altre cure com-
passionevoli, trattandolo sempre con
atteggiamento di rispetto, amore e de-
licatezza. Le cure erogate al neonato
dovranno rispettare sempre la digni-
ta della sua persona, assicurando i pit
opportuni interventi a tutela del suo
potenziale di sviluppo e della miglio-
re qualita di vita possibile. Infine, fer-
mo restando che il trattamento riani-
matorio richiede decisioni immediate
ed azioni tempestive e indifferibili, ai
genitori devono essere fornite infor-
mazioni comprensibili ed esaustive sul-
le condizioni del neonato e sulla sua
aspettativa di vita, offrendo loro ac-
coglienza, ascolto, comprensione e il
massimo supporto sul piano psicolo-
gico. In caso di conflitto tra le richie-
ste dei genitori e la scienza e coscien-
za dell’ostetrico-neonatologo, la ricer-
ca di una soluzione condivisa andra
perseguita nel confronto esplicito ed
onesto delle ragioni esibite dalle par-
ti, tenendo in fondamentale conside-
razione, la tutela della vita e della sa-
lute del feto e del neonato.

centrale? Gli olandesi interroghe-
rebbero i genitori soprattutto nel
caso ritengano opportuno sospen-
dere le cure, meno se si tratta di
proseguirle; i francesi, invece, pro-
cedono alla limitazione o sospen-
sione senza coinvolgere i genitori
e anche i neonatologi italiani mo-
strano una spiccata riluttanza ad

Aborto di Giulio M. Corbelli

Allontaniamo lo spettro

della clandestinita

“ h ora di finirla: I’in-
Echiesta di Genova

sulle interruzioni di
gravidanza clandestine deve far-
ci capire che non possiamo pit
nasconderci dietro un dito”. Dal-
le colonne del Corriere della Sera,
il presidente Aogoi Giovanni
Monni lancia il suo accorato al-
larme contro gli aborti clande-
stini. Nonostante la 194 abbia ri-
dotto drasticamente la loro inci-
denza, sono ancora molte le don-
ne che rischiano gravi problemi
di salute e a volte addirittura la
morte per interrompere una gra-
vidanza indesiderata al di fuori
delle regole giuridiche. Vergo-
gna, timore di non vedere tute-
lata la propria privacy o paura
dell’intervento possono essere
alcuni dei motivi per cui alcune
donne “fuggono” dalla 194. E co-
si ogni anno, secondo i dati pre-
sentati dall’Istituto superiore di
sanita, circa 20mila donne abor-
tiscono clandestinamente. Un
dato che, secondo Monni, € sot-
tostimato: “Il fenomeno proba-
bilmente € piu ampio”, avverte
il presidente Aogoi. Che punta
il dito anche contro il fenome-
no degli obiettori “per conve-
nienza”. “In troppi fanno gli
obiettori di coscienza per moti-
vi di carriera. Con il rischio di
trasformarsi in abortisti fuori dal-
I’ospedale — denuncia Monni —
E inutile fingere che il problema
non esista. In un’Italia dove qua-
si due ginecologi su tre sono
obiettori, il sospetto € che i piu
lo diventino per comodita. Sot-
to la pressione di Chiesa e poli-
tica”. Le conseguenze di questo

ascoltare i genitori e a sequirne le
indicazioni. E anche interessante
notare che in tutti i paesi la dispo-
nibilita dei medici a lasciare ai ge-
nitori la decisione ultima sulla sor-
te del loro bambino & maggiore
quando questi ultimi chiedano di
continuare le cure rispetto a quan-
do chiedano di sospenderle.

m Pochi ginecologi disposti a eseguire I'intervento, lunghe
liste d'attesa, vergogna, ignoranza e timori per la privacy.
Sono molte le donne che interrompono illegalmente la
gravidanza. Magari con una pillola contro I'ulcera...

fenomeno? Le spiega Claudio
Crescini, segretario dell’Aogoi
in Lombardia: “Le donne econo-
micamente agiate non vogliono
affrontare il percorso a ostacoli
con cui devono fare i conti quel-
le che abortiscono negli ospeda-
li pubblici, uniche strutture abi-
litate a praticare le interruzioni
di gravidanza. Chi puo va all’este-
ro o magari finisce in qualche
studio privato”. Mentre chi non
se lo puo permettere
ricorre al fai da te: “Pil-
lole a base di misopro-
stolo al posto degli un-
cinetti degli anni Set-
tanta. Cosl oggi si pos-
SONO provocare emor-
ragie che causano
aborti illegali masche-
rati da interruzioni di
gravidanza sponta-
nee”. La “pillola abor-
tiva clandestina” altro
non ¢ che un gastro-
protettore prescrivibi-
le in caso di ulcera che
ha tra i suoi effetti col-
laterali quello di stimo-
lare contrazioni uteri-
ne che possono provo-
care I'interruzione della gravi-
danza. Per procurarselo basta
una prescrizione medica e pochi
euro e quindi costituisce una fa-
cile quanto pericolosa alternati-
va a quanto previsto dalla legge
194. “Somministrato in determi-
nate quantita provoca le contra-
zioni con conseguente espulsio-
ne del feto — spiega Crescini —
Quando avviene il ricovero
I’emorragia ¢ gia in atto. Dimo-
strare, poi, che il tutto non ¢ av-
venuto spontaneamente ¢ davve-
ro difficile”.

Secondo Bruno Mozzanega, ri-
cercatore della Clinica ginecolo-
gica di Padova, ¢ proprio all'uso
di questo farmaco che va ricon-
dotto quel “surplus di 14mila
aborti spontanei che risulta dai
dati Istat e che nessuno sa che
cosa rappresentino”. Ma I'uso
off-label del farmaco a base di
misoprostolo per i suoi effetti
abortivi puo provocare gravi dan-
ni alla salute: il farmaco € stato
sottoposto a prescrizione medi-
ca proprio per 'aumento del nu-

mero di casi di donne che arri-
vavano in ospedale con forti
emorragie per aver tentato di
abortire ingerendo dosi errate
del gastroprotettore. E anche la
casa farmaceutica produttrice, la
Searle, ha diffuso un documen-
to secondo il quale "I'uso off la-
bel del Cytotec nelle donne in
gravidanza ha prodotto seri even-
ti avversi, tra cui la morte mater-
na o fetale, I'iperstimolazione

“Bisogna cercare di
stare piu vicini alle
coppie che si trovano

a prendere decisioni
sofferte”. Il presidente
Aogoi Giovanni Monni
lancia I'allarme contro
gli aborti clandestini:
“Il vero pericolo é che le
donne vengano troppo
colpevolizzate. Ormai
in molte si sentono in
colpa anche a chiedere
un'amniocentesi”

uterina, la rottura o perforazio-
ne dell’utero, emboli da fluido
amniotico, emorragie severe, Ti-
tenzione placentare, choc, ecce-
tera”. D’altra parte sarebbe in-
giusto colpevolizzare le donne
che vi fanno ricorso. Secondo
Monni, sono “le difficolta che in-
contrano per avere un certifica-
to e le liste d’attesa che spesso
sono costrette ad affrontare che
le spingono a cercare soluzioni
fuori dagli ospedali”. E per mi-
gliorare la situazione non resta
che una strada, per il presiden-
te Aogoi: “Bisogna puntare sul-
I'informazione e sulla prevenzio-
ne”. In altre parole, sulla piena
applicazione della 194 non cer-
to sulla sua abolizione. Anche la
Commissione pari opportunita
dell’assemblea parlamentare del
Consiglio d’Europa (Pace), or-
ganizzazione internazionale di
base a Strasburgo, ha recente-
mente pubblicato un rapporto
in appoggio delle leggi che de-
penalizzino I’aborto e lo regoli-
no: “Proibire I’aborto - si legge

sulla bozza di risoluzione dell’or-
ganismo — non ne comporta una
riduzione nel numero, ma al
contrario spinge a utilizzare me-
todi clandestini, che sono piu
traumatici e piu pericolosi”. Il
documento, approvato da
un’ampia maggioranza in seno
della commissione parlamenta-
re, invita i Paesi membri a garan-
tire alle donne I'esercizio effet-
tivo del loro diritto ad abortire,
eliminando tutte quelle restrizio-
ne che non permettono un’in-
terruzione clinica della gravidan-
za in appropriate condizioni me-
diche e psicologiche. Tra cui, ap-
punto, la mancanza di dottori di-
sposti a praticare I’aborto e i lun-
ghi tempi di attesa. “L’aborto su
richiesta — si legge nel documen-
to — in teoria € possibile in tutti
gli stati membri del Consiglio
d’Europa, con le sole eccezioni
di Irlanda, Malta, Andorra e Po-
lonia; tuttavia anche nei paesi do-
ve I’aborto ¢ legale, le condizio-
ni non sono tali da garantire al-
le donne I’effettivo esercizio di
questo diritto”.

E con I'obiettivo di rimuovere gli
ostacoli per una piena applica-
zione della legge 194, recente-
mente il ministero della Salute,
le Regioni e le Province autono-
me hanno lavorato congiunta-
mente alla stesura di una serie di
indicazioni da fornire alle strut-
ture e agli operatori sanitari fi-
nalizzate a sei obiettivi: il poten-
ziamento dei consultori e la pre-
venzione dell’Ivg con particola-
re attenzione alle donne immi-
grate; la riduzione della morbi-
lita da Ivg e il miglioramento del-
I’appropriatezza degli interven-
ti con la riduzione dei tempi di
attesa e I’adozione di tecniche
pit appropriate di intervento e
anestesia; I’aggiornamento del-
le procedure e del personale pre-
posto; la rimozione delle cause
che potrebbero indurre la don-
na all’lvg, sostenendo le mater-
nita difficili; 'appropriatezza e
la qualita nel percorso della dia-
gnosi prenatale e in particolare
nei casi di anomalie cromosomi-
che e malformazioni; la promo-
zione dell’informazione sul di-
ritto a partorire in anonimato.
Ma queste linee guida per la 194
si sono scontrate con il veto po-
sto, in conferenza Stato-Regioni,
dalla Lombardia e dalla Sicilia
nonostante vi fosse 1’accordo
unanime di tutte le altre regioni
e Province autonome. “Penso
non sia un bene per il Paese — ha
commentato il ministro della Sa-
lute Livia Turco — avviarsi verso
una difformita di indicazioni sul
come raggiungere obiettivi cosi
importanti come il sostegno alla
maternita, la prevenzione degli
aborti, la definitiva cancellazio-
ne dell’aborto clandestino e la
promozione di una sempre mag-
giore competenza verso una pro-
creazione responsabile affinché
I’aborto non sia mai mezzo per il
controllo delle nascite”. Il mini-
stro ha infine annunciato che in-
viera comunque le linee guida al-
le Regioni perché le applichino:
“Lalegge c’¢, si tratta di un atto
di indirizzo per una migliore ap-
plicazione, che mi auguro venga
fatta da tutte le Regioni”.
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Riassunto delle caratteristiche del prodotto.

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

NovoSeven 1,2 mg (60 KUI) - polvere e solvente per soluzione iniettabile.

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Eptacog alfa (attivato) 1,2 mg/flaconcino (corrispondente a 60 KUI/flaconcino). 1 KUl equivale a 1000 Ul (Unita Internazionali).
Eptacog alfa (attivato) e il fattore Vlla ricombinante della coagulazione con una massa molecolare di circa 50.000 dalton prodotto
con cellule renali di criceto neonato (cellule BHK) mediante ingegneria genetica. Dopo la ricostituzione 1 ml contiene 0,6 mg
eptacog alfa (attivato). Per I'elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvere e solvente per soluzione iniettabile.

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Indicazioni terapeutiche. NovoSeven ¢ indicato per il trattamento di episodi emorragici e nella prevenzione di sangui-
namenti durante gli interventi chirurgici a cui ci si sta sottoponendo o procedure invasive nei seguenti gruppi di pazienti: ® in
pazienti con emofilia congenita con inibitori verso i fattori VIl o IX della coagulazione > 5 BU; ¢ in pazienti con emofilia congenita
che si prevede possano avere una risposta anamnestica intensa alla somministrazione di fattore VIl o fattore IX; ¢ in pazienti con
emofilia acquisita;  in pazienti con deficit del fattore VII congenito;  in pazienti con tromboastenia di Glanzmann con anticorpi
verso GP llb-llla e/o HLA e con refrattarieta alla trasfusione piastrinica presente o passata.

4.2 Posologia e modo di somministrazione. Dosacalo. Emofilia A o B con inibitori o quando si prevede una risposta
anamnestica intensa. Dose. NovoSeven deve essere somministrato al piu presto dopo I'insorgenza di un episodio emorragico.
Sirraccomanda una dose iniziale di 90 pg per kg di peso corporeo somministrato in bolo venoso. Dopo la dose iniziale di NovoSe-
ven, ulteriori iniezioni possono essere ripetute. La durata del trattamento e I'intervallo tra le somministrazioni varia a seconda della
gravita del’'emorragia, delle procedure invasive o dell'intervento chirurgico eseguito. Posologia pediatrica. L'esperienza clinica
attuale non giustifica in generale una differenza di dosaggio nei bambini rispetto agli adulti, sebbene la clearance nei bambini sia pit
rapida che negli adulti. Pertanto, nei pazienti pediatrici possono essere necessarie dosi di rFVila piu elevate per ottenere concen-
trazioni plasmatiche simili a quelle dei pazienti adulti (vedere paragrafo 5.2). Intervallo di somministrazione. Inizialmente ogni 2-3
ore per ottenere I'emostasi. Se € necessario continuare la terapia, una volta raggiunta un’emostasi efficace, I'intervallo di sommini-
strazione pud essere aumentato ad ogni 4, 6, 8 0 12 ore per il periodo di tempo in cui il trattamento & indicato. Episodi emorragici
da lievi a moderati (incluso trattamento domiciliare). L'intervento precoce € risultato essere efficace nel trattamento degli epi-
sodi emorragici articolari, muscolari e mucocutanei, da lievi a moderati. Si possono raccomandare due regimi di dosaggio: 1) Da
due atre iniezioni di 90 pg per kg di peso corporeo somministrate ad intervalli di tre ore. Se viene richiesto un trattamento ulteriore,
puo essere somministrata un’altra dose di 90 g per kg di peso corporeo. 2) Una singola iniezione di 270 g per kg di peso cor-
poreo. La durata del trattamento domiciliare non deve protrarsi oltre le 24 ore. Episodi emorragici gravi. Si consiglia un dosaggio
iniziale di 90 pg per kg di peso corporeo che potrebbe essere somministrato durante il trasporto nell’'ospedale presso il quale il
paziente viene solitamente trattato. La successiva somministrazione varia secondo il tipo € la gravita della emorragia. La frequenza
di somministrazione dovrebbe essere inizialmente ogni 2 ore, sino al miglioramento clinico. Se & opportuno prolungare la terapia,
I'intervallo fra una somministrazione e I'altra pud essere aumentato sino a 3 ore per 1-2 giorni. Successivamente, gli intervalii tra le
somministrazioni possono essere aumentati a 4, 6, 8 0 12 ore per il periodo di tempo ritenuto idoneo. Una emorragia estesa puo
essere trattata per 2-3 settimane, ma puo anche essere ulteriormente prolungata se sussiste una giustificazione clinica. Proce-
dura invasiva/intervento chirurgico. Un dosaggio iniziale di 90 ug per kg di peso corporeo va somministrato immediatamente
prima dell'intervento. La dose va ripetuta dopo 2 ore e in seguito ad intervalli di 2-3 ore per le prime 24-48 ore, in relazione al tipo
di intervento effettuato e allo stato clinico del paziente. Nelle chirurgie maggiori il trattamento dovrebbe protrarsi per 6-7 giorni
con intervalli fra una dose e I'altra di 2-4 ore. Successivamente I'intervallo tra le somministrazioni puo essere portato a 6-8 ore per
ulteriori 2 settimane di trattamento. Nelle chirurgie maggiori la terapia puo essere protratta per un periodo di 2-3 settimane fino a
completa guarigione chirurgica. Emofilia acquisita. Dose e intervallo tra le somministrazioni. NovoSeven deve essere som-
ministrato appena possibile dopo I'inizio dell’episodio emorragico. La dose iniziale raccomandata, somministrata per iniezione in
bolo endovenoso, e di 90 pg per kg di peso corporeo. Dopo la dose iniziale di NovoSeven, possono essere somministrate ulteriori
iniezioni, se richieste. La durata del trattamento e I'intervallo tra le iniezioni dipendono dalla gravita del’emorragia, dalle procedure
invasive o dall'intervento chirurgico effettuato. Lintervallo iniziale tra le somministrazioni deve essere di 2-3 ore. Una volta ottenuta
I'emostasi, I'intervallo tra le somministrazioni puo essere portato progressivamente a 4, 6, 8 0 12 ore per il periodo di tempo in cui
si ritiene che il trattamento sia indicato. Deficit di fattore VII. Dose, range di dosaggio e intervallo di somministrazione. Il range
di dosaggio consigliato per il trattamento di episodi emorragici e per la prevenzione dell'emorragia in pazienti sottoposti ad inter-
vento chirurgico o a procedure invasive & di 15-30 ug per kg di peso corporeo ogni 4-6 ore fino a raggiungere I'emostasi. La dose
e la frequenza delle preparazioni iniettabili varia da paziente a paziente. Tromboastenia di Glanzmann. Dose, range di dosaggio
e intervallo di somministrazione. Il range di dosaggio consigliato per il trattamento di episodi emorragici e per la prevenzione dei
sanguinamenti in pazienti sottoposti ad intervento chirurgico o a procedure invasive & di 90 pg (range 80-120 ug) per kg di peso
corporeo, con intervalli di 2 ore (1,5-2,5 ore). Per garantire un’emostasi efficace, & necessario somministrare un minimo di 3 dosi.
La via di somministrazione raccomandata & la somministrazione in bolo venoso poiché pud comparire una mancanza di efficacia
in associazione all'infusione continua. Per quei pazienti che non sono refrattari, le piastrine sono la prima linea di trattamento per
la Tromboastenia di Glanzmann. SommiNisTRAZIONE. Ricostituire la preparazione, come descritto nel paragrafo 6.6, e somministrarla
in bolo endovenoso in 2-5 minuti. NovoSeven non deve essere miscelato con soluzioni infusionali 0 essere somministrato in flebo.
MONITORAGGIO DEL TRATTAMENTO — ANALISI DI LABORATORIO. Non & necessario monitorare la terapia con NovoSeven. Il dosaggio deve
essere stabilito in base alla gravita delle condizioni emorragiche e alla risposta clinica alla somministrazione di NovoSeven. Dopo
la somministrazione di NovoSeven il tempo di protrombina (PT) e il tempo parziale di tromboplastina attivata (aPTT) si sono ridott,
ma non ¢ stata dimostrata alcuna correlazione tra PT e aPTT e I'efficacia clinica di NovoSeven.

4.3 Controindicazioni. lipersensibilita accertata al principio attivo, agli eccipienti o alle proteine bovine, di topo o di criceto &
una controindicazione all’'uso di NovoSeven.

4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego. In condizioni patologiche nelle quali il fattore tissutale puo essere espresso
in modo piu esteso del normale, vi pud essere un potenziale rischio di sviluppo di eventi trombotici o di induzione della coagulazio-
ne intravascolare disseminata (DIC) in associazione al trattamento con NovoSeven. Tali situazioni possono riguardare pazienti con
aterosclerosi avanzata, lesione da schiacciamento, setticemia o DIC. Poiché NovoSeven, come fattore Vila della coagulazione
ricombinante, pud contenere tracce di lgG murine, IgG bovine ed altre proteine residue di coltura (proteine del siero di criceto e
bovino), esiste la possibilita remota che i pazienti trattati con questo prodotto possano sviluppare ipersensibilita a queste proteine.
In caso di gravi emorragie il prodotto deve essere somministrato preferibilmente in centri specializzati nel trattamento di pazienti
emofiliaci con inibitori ai fattori VIl o IX della coagulazione, o se c¢io non € possibile in stretta collaborazione con un medico specia-
lizzato nel trattamento dell’'emofilia. Non vi & esperienza clinica riguardo alla somministrazione di una singola dose di 270 ug per
kg di peso corporeo nei pazienti anziani. La durata del trattamento domiciliare non deve protrarsi oltre le 24 ore. Se 'emorragia
non & tenuta sotto controllo & obbligatorio il trattamento ospedaliero. | pazienti o coloro che si occupano della loro assistenza
devono informare il medico/I'ospedale di riferimento di tutti gli impieghi di NovoSeven non appena possibile. | pazienti con deficit
di fattore VIl devono essere controllati rispetto il tempo di protrombina e dell'attivita coagulante del fattore VIl prima e dopo la
somministrazione di NovoSeven. Nel caso in cui I'attivita del fattore Vila non raggiunga i livelli attesi o I'emorragia non € controllata
dopo le dosi raccomandate, si pud sospettare la formazione di anticorpi e deve essere eseguita un’analisi anticorpale. Il rischio di
trombosi nei pazienti con deficit di fattore VIl trattati con NovoSeven non & noto.

4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione. Non & noto il rischio di una potenziale interazione tra NovoSe-
ven e i concentrati dei fattori della coagulazione. L'uso contemporaneo di concentrati del complesso protrombinico, attivati e non,
deve essere evitato. E stato riportato che gli antifibrinolitici riducono la perdita di sangue associata ad interventi chirurgici in pazienti
emofilici, specialmente in chirurgia ortopedica e negli interventi che riguardano regioni ricche di attivita fibrinolitica, come il cavo
orale. Tuttavia, 'esperienza nella somministrazione di antifibrinolitici in concomitanza con il trattamento con NovoSeven ¢ limitata.
4.6 Gravidanza e allattamento. Dagli studi sulla riproduzione animale si & dimostrato che la somministrazione endovenosa di
NovoSeven non ha effetti sulla attivita riproduttiva, sulla fertilita e sulla prole. Non & noto se NovoSeven possa causare danni fetali
quando somministrato a donne in gravidanza o avere effetti sulla capacita riproduttiva. NovoSeven deve essere somministrato a
donne in gravidanza solo se assolutamente necessario. Uso durante I'allattamento: non & noto se NovoSeven venga escreto nel
latte materno. NovoSeven deve essere utilizzato con cautela durante I'allattamento.

4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull’'uso di macchinari. Non sono stati effettuati studi sulla capacita di guidare
veicoli e sull’'uso di macchinari.

4.8 Effetti indesiderati. In base al’esperienza post-marketing, le reazioni awerse al farmaco sono rare (< 1 ogni 1.000 dosi
standard). La tabella che segue indica le percentuali di segnalazioni delle reazioni avverse al farmaco (gravi e non gravi) durante
il periodo post-marketing, suddivise per classificazione sistemica organica.

Esami diagnostici .
Moilto raro (< 1/10.000) E stato segnalato I'aumento dei livelli di alanina aminotransferasi, fosfatasi alcalina,

lattato deidrogenasi e protrombina.

Patologie del sistema nervoso
Molto raro (< 1/10.000) Sono stati segnalati disturbi cerebrovascolari, fra cui infarto cerebrale e ischemia
cerebrale: vedere piu avanti, “reazioni avverse gravi segnalate durante la fase post-

marketing”.

Patologie della cute
e del tessuto sottocutaneo
Molto raro (< 1/10.000)

Patologie vascolari
Molto raro (< 1/10.000)

Si puo verificare rash cutaneo.

Sono stati segnalati eventi trombotici venosi: vedere piu avanti, “reazioni avverse gra-
vi segnalate durante la fase post-marketing”. Sono stati segnalati casi di emorragia.
Benché NovoSeven non dovrebbe agevolare I'emorragia, le emorragie pre-esistenti
possono proseguire in caso di un’efficacia insufficiente o un regime posologico inferio-
re a quello ottimale.

Patologie del sistema emolinfopoietico
Molto raro (< 1/10.000) Sono stati riportati pochi casi di alterazioni della coagulazione, quali aumento del
D-Dimero e coagulopatia da consumo. | pazienti con predisposizione a coagulazio-
ne intravascolare disseminata (DIC), come descritto nel paragrafo 4.4 “Avvertenze

speciali e precauzioni di impiego”, dovrebbero essere sequiti attentamente.

Patologie cardiache
Molto raro (< 1/10.000) Infarto del miocardio: vedere piu avanti, “reazioni avverse gravi segnalate durante la

fase post-marketing”.

Patologie gastrointestinali
Molto raro (< 1/10.000)

Patologie sistemiche e condizioni
relative alla sede di somministrazione
Raro (> 1/10.000, < 1/1.000)

Sono stati segnalati alcuni casi di nausea.

E stata riportata una scarsa efficacia (riduzione della risposta terapeutica). E im-
portante che il regime posologico di NovoSeven sia conforme alla dose consigliata
indicata nel paragrafo 4.2 sotto “Dosaggio”.

Puo verificarsi febbre. Raramente pud verificarsi dolore, particolarmente nel punto
di somministrazione.

Molto raro (< 1/10.000)

Q

novo nordisk”

Allinterno di ciascuna classe di frequenza, gli effetti indesiderati sono riportati in ordine decrescente di gravita. Tra le reazioni
awverse gravi segnalate durante la fase post-marketing vi sono: ® Eventi trombotici arteriosi come infarto o ischemia del miocar-
dio, disturbi cerebrovascolari e infarto intestinale. Nella grandissima maggioranza dei casi i pazienti erano predisposti ai disturbi
trombotici a causa di malattie sottostanti, etd, malattia aterosclerotica o condizioni mediche presenti, come descritto nel paragrafo
4.4 “Avvertenze speciali e precauzioni di impiego”. e Eventi trombotici venosi come tromboflebite, trombosi venosa profonda e
conseguente embolia polmonare. Nella grandissima maggioranza dei casi i pazienti erano predisposti ad eventi trombotici a
causa della concomitanza di diversi fattori di rischio. | pazienti a maggior rischio di alterazioni trombotiche venose per condizioni
concomitanti, per precedenti eventi trombotici, immobilizzazione post-chirurgica o cateterizzazione venosa dovrebbero essere
seguiti attentamente. e Eventi trombotici nel fegato. Nella grande maggioranza dei casi i pazienti erano predisposti a causa di ma-
lattie epatiche o interventi chirurgici al fegato. Nel periodo post-marketing sono stati riportati casi isolati di reazioni di ipersensibilita
che comprendono reazioni anafilattiche. | pazienti con storia di reazioni allergiche dovrebbero essere seguiti attentamente. Non
sono stati segnalati anticorpi verso fattore VIl in pazienti con emofilia A o B. Casi isolati di pazienti con deficit di fattore VI hanno
sviluppato anticorpi verso fattore VIl dopo il trattamento con NovoSeven. Precedentemente, questi pazienti erano stati trattati con
plasma umano e/o fattore VII plasmaderivato. In due pazienti gli anticorpi hanno mostrato un effetto inibitorio in vitro. | pazienti
con deficit di fattore VIl devono essere controllati riguardo gli anticorpi verso il fattore VII. Un caso di edema angioneurotico & stato
riportato spontaneamente in un paziente con la Tromboastenia di Glanzmann dopo somministrazione di NovoSeven.

4.9 Sovradosaggio. E stato riportato un evento trombotico in un paziente anziano (> 80 anni) maschio con deficit di fattore VII
dopo la somministrazione di una dose 10-20 volte superiore a quella raccomandata. Nessun'altra complicazione trombotica da
sovradosaggio ¢ stata riferita, neppure dopo il trattamento di un bambino di 6 anni affetto da emofilia A con inibitori con una dose
8-10 volte superiore a quella raccomandata.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche. Categoria farmacoterapeutica: Fattori della coagulazione. Codice ATC: B02B D08. No-
voSeven contiene il fattore VIl attivato della coagulazione da DNA ricombinante. II meccanismo d’azione include il legame
del fattore Vlla con il fattore tissutale esposto. Questo complesso attiva il fattore IX nel fattore IXa e il fattore X nel fattore Xa,
innescando la trasformazione di quantita ridotte di protrombina in trombina. La trombina porta all'attivazione delle piastrine e dei
fattori V e VIl nel punto della lesione e alla formazione del tappo emostatico in seguito alla conversione del fibrinogeno in fibrina.
Dosi farmacologiche di NovoSeven attivano il fattore X direttamente sulla superficie delle piastrine attivate, localizzate nel punto
della lesione, indipendentemente dal fattore tissutale. Questo risulta nella trasformazione della protrombina in grandi quantita
di trombina indipendentemente dal fattore tissutale. Pertanto I'effetto farmacodinamico del fattore Vlla porta ad un incremento
della formazione locale di fattore Xa, di trombina e di fibrina. Un rischio teorico di sviluppo dell’attivazione sistemica della coagu-
lazione non pud essere completamente escluso in pazienti affetti da patologie predisponenti alla DIC.

5.2 Proprieta farmacocinetiche. Soggetti sani. Usando il test di coagulazione sul fattore VI, la farmacocinetica di NovoSeven
& stata studiata in 35 soggetti sani, caucasici e giapponesi, in uno studio a dosi crescenti. | soggetti erano divisi per sesso ed etnia
e trattati con 40, 80 e 160 pg di NovoSeven per kg di peso corporeo e/0 placebo (3 dosi per ciascuno). | profili farmacocinetici
hanno mostrato una proporzionalita al dosaggio. La farmacocinetica ¢ risultata molto simile tra i sessi e i gruppi etnici. Il volume di
distribuzione medio allo steady state oscillava tra 130 e 165 ml/kg, il valore medio di clearance era compreso tra 33,3 e 37,2 ml/
kg per ora, e il valore medio finale dell'emivita era tra 3,9 e 6, 0 ore. Emofilia A e B con inibitori. Usando il test di coagulazione sul
fattore Vlla, le proprieta farmacocinetiche di NovoSeven sono state studiate in 12 pazienti pediatrici (2-12 anni) e 5 pazienti adulti
in stato di non sanguinamento. La proporzionalita al dosaggio ¢ stata determinata nei bambini con le dosi sperimentali di 90 e 180
ug per kg di peso corporeo, in accordo con i precedenti risultati a dosaggi inferiori (17,5-70 ug per kg di peso corporeo di rFVila).
La clearance media ¢ risultata essere di circa il 50% piu elevata nei pazienti pediatrici rispetto agli adulti (78 rispetto a 53 mikg
per ora), mentre il valore medio finale dell'emivita & risultato pari a 2,3 ore in entrambi i gruppi. Il volume di distribuzione medio
allo steady state era di 196 ml/kg nei pazienti pediatrici e 159 ml/kg negli adulti. La clearance appare essere correlata con I'eta,
pertanto nei pazienti pit giovani puo essere maggiore di pit del 50%. Deficit di fattore VII. La farmacocinetica della singola dose
di NovoSeven, 15 e 30 ug per kg di peso corporeo, non ha mostrato differenze significative tra le due dosi utilizzate relativamente
ai parametri indipendenti dalla dose: clearance corporea totale (70,8-79,1 ml/h x kg), volume di distribuzione allo steady state
(280-290 mi/kg), tempo medio di permanenza (3,75-3,80 h) e emivita (2,82-3,11 h). Il recupero medio di plasma in vivo ¢ stato
pari al 20% circa. Tromboastenia di Glanzmann. La farmacocinetica di NovoSeven nei pazienti con tromboastenia di Glanz-
mann non & stata ancora studiata; tuttavia, si prevedono comportamenti simili a quelli riscontrati nei pazienti con emofilia A e B.
5.3 Dati preclinici di sicurezza. Tutti i dati nel programma di tollerabilita preclinica sono stati correlati agli effetti farmacologici
del NovoSeven.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti. Cloruro di sodio, Cloruro di calcio diidrato, Glicilglicina, Polisorbato 80, Mannitolo, Acqua per pre-
parazioni iniettabili.

6.2 Incompatibilita. NovoSeven non deve essere miscelato con soluzioni infusionali o essere somministrato in flebo.

6.3 Periodo di validita. 3 anni in confezionamento integro. Dopo la ricostituzione, la stabilita chimico-fisica & stata dimostrata
per 24 ore a 25 °C. Da un punto di vista microbiologico, il prodotto deve essere utilizzato immediatamente. Se non viene utilizza-
to immediatamente, il tempo e le condizioni di conservazione prima dell’'uso sono responsabilita dell’utilizzatore e normalmente
non si devono superare le 24 ore a temperatura 2 °C - 8 °C, a meno che la ricostituzione sia stata effettuata in condizioni
asettiche controllate e convalidate.

6.4 Precauzioni particolari per la conservazione. ¢ Conservare NovoSeven in frigorifero (2 °C - 8 °C). ® Conservare nella
confezione originale per proteggerlo dalla luce. ® Non congelare per prevenire danni al flaconcino di solvente.

6.5 Natura e contenuto del contenitore. La confezione di NovoSeven contiene: ¢ 1 flaconcino con polvere bianca (NovoSe-
ven) per soluzione iniettabile; ® 1 flaconcino con solvente (acqua per preparazioni iniettabili) per la ricostituzione; ® 1 adattatore
sterile per il flaconcino per effettuare la ricostituzione; © 1 siringa sterile monouso per la ricostituzione e la somministrazione; © 1 set
sterile per infusione per la somministrazione; 2 tamponi con alcool per la detersione dei tappi di gomma dei flaconcini;  Foglio
ilustrativo con le istruzioni per I'uso. Flaconcini di NovoSeven. In vetro, chiusi con tappo di gomma bromobutilica coperto con un
anello di alluminio. | flaconcini chiusi sono sigillati con un cappuccio di polipropilene. Flaconcini per solvente. In vetro, chiusi con
un disco di gomma bromobutilica con teflon, ricoperti da una capsula di alluminio | flaconcini chiusi sono sigillati con un cappuccio
di polipropilene. Siringa per la ricostituzione e la somministrazione. La siringa sterile monouso ¢ prodotta in polipropilene.

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione. Usare sempre una tecnica asettica. Ricostituzione. e Portare
iflaconcini di NovoSeven (polvere) e di acqua a temperatura ambiente (ma non superiore a 37 °C). E possibile ottenere questo tenendo
il flaconcino tra le mani. Rimuovere i cappucci protettivi di plastica dai due flaconcini. Se i cappucci sono mancanti o persi, non usare i
flaconcini. Pulire i tappi di gomma sui flaconcini con i tamponi con alcool e lasciarli asciugare prima dell'uso. e Estrarre la siinga dal suo
involucro. Aprire il contenitore dell'adattatore per il flaconcino. Awitare saldamente alla siringa I'adattatore mantenendolo nell'involucro.
Attenzione a non toccare I'estremita sporgente dell’adattatore. e Tirare all'indietro il pistoncino e aspirare nella siringa una quantita
di aria corrispondente al volume di acqua contenuta nel flaconcino (nella siringa, ml corrisponde a cc). Attenzione a non toccare la
punta interna dell adattatore. ® Agganciare I'adattatore sul flaconcino contenente acqua. Per iniettare I'aria nel flaconcino, premere il
pistoncino fino a che non si avverte una netta resistenza. © Tenere la siringa con il flaconcino del’acqua capovolto e tirare il pistoncino
per aspirare I'acqua nella siringa. ® Rimuovere il flaconcino vuoto inclinando la siringa con I'adattatore agganciato. ® Agganciare
I'adattatore, ancora attaccato alla siinga, sul flaconcino contenente la polvere. Tenere la siinga leggermente inclinata con il flaconcino
rivolto verso il basso. Premere leggermente il pistoncino per iniettare I'acqua nel flaconcino con la polvere. Assicurarsi di non dirigere il
getto dell’acqua direttamente sulla polvere di NovoSeven per evitare la formazione di “schiuma”. e Far ruotare delicatamente il flacon-
cino fino a che la polvere non sara disciolta. Non agitare il flaconcino, per evitare la formazione di “schiuma”. La soluzione ricostituita
di NovoSeven appare incolore e dovrebbe essere osservata attentamente prima della somministrazione, per individuare eventuale
particolato e alterazione del colore. La siringa monouso acclusa alla confezione & compatibile con la preparazione ricostituita: tuttavia
non si deve conservare NovoSeven ricostituito in siringhe di plastica. Si consiglia di somministrare NovoSeven immediatamente dopo
la ricostituzione. Somministrazione. ¢ Assicurarsi che il pistoncino rimanga premuto completamente prima di capovolgere la siringa
(esso potrebbe essere spinto in fuori dalla pressione della siringa). Tenendo la siringa col flaconcino capovolto, tirare il pistoncino per
aspirare tutta la soluzione iniettabile nella siringa. ® Svitare I'adattatore insieme al flaconcino vuoto. ® NovoSeven & ora pronto per
essere iniettato. Individuare un punto adatto e iniettare lentamente NovoSeven in vena in 2-5 minuti senza rimuovere I'ago dal punto di
iniezione. Gettare la siringa, I'adattatore, i flaconcini, il set di infusione e qualsiasi prodotto inutilizzato adottando le necessarie precau-
zioni. Il prodotto non utilizzato ed i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smalliti in conformita ai requisiti di legge locali.
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Diritti del cittadino, diritto di ohiezione

Pillola del giorno dopo:
obiettare si puo?

La vicenda pisana accende il dibattito sulla
legittimita dell'obiezione di coscienza nella
prescrizione della contraccezione d'emergenza.
Livia Turco scrive al presidente Fnomceo:
"evitiamo il muro contro muro”. Mal'Ordine dei
medici di Roma ribatte: " Obiettare € legittimo”

a un lato “il diritto del
D cittadino di ottenere una

prestazione sanitaria ga-
rantita dalla legge”, dall’altro “il
diritto del medico ad opporsi a
tale prestazione qualora essa
contrasti con la sua coscienza o
con il suo convincimento clini-
co”. Nasce da questa contrappo-
sizione il dibattito sulla possibi-
lita che i medici si rifiutino di
prescrivere la “pillola del gior-
no dopo”. Un dibattito che si ¢
riacceso dopo gli episodi avve-
nuti a Pisa, in cui due ragazze
hanno denunciato le difficolta
che hanno dovuto affrontare
per ottenere il farmaco. Per far-
si carico di questa contrapposi-
zione, il ministero della Salute,
nell’ambito della tutela dei di-
ritti del cittadino, ha invitato
chiunque incontrasse difficolta
a ottenere la prescrizione pres-
so le strutture del Ssn della “pil-
lola del giorno dopo” a segna-
larle all’Ufficio relazioni con il
pubblico del ministero in modo
da “offrire ai cittadini un cana-
le in piu per segnalare disfun-
zioni o mancate risposte di assi-
stenza su un terreno cosi delica-
to come quello della contracce-
zione d’emergenza’.

Linea diretta col cittadino

Per Livia Turco, € un “dovere
delle istituzioni farsi carico di
questa domanda di assistenza fa-
cendo si che nessuna donna sia
lasciata sola in momenti diffici-
li della propria vita, come puo
essere quello che la vede preoc-
cupata per una possibile gravi-
danza non voluta. A tal fine —si
legge ancora nel comunicato mi-
nisteriale — rivolgo ancora una
volta un appello alle Regioni e
Province Autonome italiane af-
finché adottino I’atto di indiriz-
zo predisposto dal Ministero del-
la Salute per la piena applicazio-
ne della 194”. Quell’atto che

“non si ¢ potuto trasformare in
un’intesa Stato Regioni per il ve-
to posto dalla Lombardia e dal-
la Sicilia, nonostante il parere
favorevole di tutte le altre Re-

gioni”.

“In sostanza — ha concluso il mi-
nistro — con questo atto di indi-
rizzo ci poniamo I’obiettivo di
garantire la prestazione di inter-
ruzione volontaria di gravidan-
za ma anche, e direi soprattut-
to, le azioni finalizzate a preve-
nire I'aborto. E la pillola del
giorno dopo € uno strumento di
prevenzione dell’aborto, come
lo sono tutti i contraccettivi sui
quali lo stesso atto di indirizzo
insiste affinché i Consultori at-
tuino appositi programmi di in-
formazione e sensibilizzazione
per una procreazione responsa-
bile”.

Il dialogo con i medici

Ma Livia Turco ha anche voluto
sollecitare la collaborazione con
le professioni sanitarie inviando
agli inizi di aprile una lettera al

presidente della Federazione na-
zionale degli Ordini dei medici
chirurghi e odontoiatri (Fnom-
ceo) Amedeo Bianco in cui si in-
vita i medici a rinunciare alla lo-
gica del “muro contro muro”
per “contemperare i due diritti
in modo assolutamente ‘laico’”
Nella lettera viene ricordato co-
me “il tema della liberta di co-
scienza del medico ha acquisito
crescente spessore in diversi con-
testi della sua vita professiona-
le” citando, a titolo di esempio,
il caso Welby, le controversie sul-
I’applicazione della legge 40 in
materia di diagnosi prenatale o
le tematiche relative all’assisten-
za per i nati molto pre-termine,
fino “alle sempre piu frequenti
polemiche sull’obiezione di co-
scienza del medico in riferimen-
to alle legge 194 sull’interruzio-
ne di gravidanza e anche quelle
molto recenti sulla mancata pre-
scrizione della pillola del gior-
no dopo”. Anche in questo caso
Livia Turco ha voluto ricordare
I’atto di indirizzo per la piena

applicazione della legge 194 che
— dice — “si sta adottando in di-
verse Regioni (I’hanno gia fatto
Liguria e Puglia e mi auguro se-
guano tutte le altre che lo han-
no condiviso)” e nel quale si pre-
vede “che la prescrizione della
contraccezione d’emergenza sia
garantita, oltre che nei servizi
consultoriali, anche nei pronto
soccorso e nelle guardie medi-
che, prevedendo contestualmen-
te che le Regioni debbano assi-
curare la presenza di almeno un
medico non obiettore in ogni di-
stretto sanitario”.
“Personalmente non ho dubbi
— scrive infine Livia Turco — la
coscienza di un medico deve es-
sere volta prima di tutto al bene
del paziente, anche di quel pa-
ziente di cui non si condividono
i comportamenti. Nel caso del-
la pillola del giorno dopo i me-
dici che rifiutano di prescriver-
la sostengono che farlo equivar-
rebbe a prescrivere un aborto.
Per questo penso non serva a
molto ripetere a questi profes-
sionisti che si tratta di un farma-
co registrato in tutto il mondo
come farmaco anticonceziona-
le e non abortivo, perché soster-
rebbero che comunque esso po-
trebbe precludere una possibi-
lita di vita. Voglio fare invece un
ragionamento diverso. Parten-
do da una domanda. Si puo ri-
fiutare di assistere due giovani
donne che hanno la sola respon-
sabilita di trovarsi spaventate da
una possibile gravidanza non vo-
luta e che chiedono il nostro aiu-
to per evitare che quella even-
tuale gravidanza debba un do-
mani essere interrotta da un
aborto? Anche questa € una que-
stione di coscienza con la quale
il medico penso non possa non
fare i conti. E penso che sia un
suo dovere professionale, ma an-
che umano ed etico, quello di
adoperarsi affinché la donna
possa comungque ricevere una ri-
sposta appropriata alla sua ri-
chiesta di assistenza. Senza la-
sciarla sola con la sua paura e in-
sicurezza”.

Medici contro medici

La posizione ministeriale va
quindi nella direzione di scio-
gliere la differenza di opinioni
circa la classificazione della con-
traccezione d’emergenza. Diffe-
renza che era emersa anche al-
I'interno della stessa Fnomceo;

lo stesso Amedeo Bianco, infat-
ti, aveva affermato che “la pillo-
la del giorno dopo non si puo ri-
tenere dal punto di vista scien-
tifico un aborto, tanto € vero che
non prevede le procedure indi-
cate per 'interruzione di gravi-
danza dalla legge 194”. Un con-
cetto ribadito dalla Fnomceo in
un documento approvato a fine
febbraio. Come contraccettivo
d’emergenza, la pillola del gior-
no dopo “non puo incontrare
surrettizie limitazioni — si legge
nel documento — che ostacolino
la fruizione del diritto della don-
na che intenda prevenire una
gravidanza indesiderata ed un
probabile successivo ricorso al-
I’aborto”. Pur “riaffermando con
forza” il diritto dei medici al-
I’obiezione di coscienza, il do-
cumento della Federazione rile-
vava che “non viene meno 1’ob-
bligo, anche deontologico, dei
medici di adoperarsi al fine di
tutelare I’accesso alla prescrizio-
ne nei tempi appropriati”.

Ma il presidente dell’Ordine dei
medici chirurghi e odontoiatri
di Roma, Mario Falconi, com-
mentando la lettera del ministro
della Salute Livia Turco, ha in-
vece voluto affermare una posi-
zione leggermente dissenziente:
“tenuto conto che a tutt’oggi la
letteratura scientifica internazio-
nale non sembra abbia risolto in
via definitiva il dilemma se la pil-
lola del giorno dopo agisca im-
pedendo la fecondazione del-
I’ovulo o I'impianto dell’ovulo
fecondato — spiega Falconi — ¢
assolutamente legittima I’even-
tuale obiezione di coscienza”.
Per Falconi, “vanno sempre e co-
munque salvaguardati e garan-
titi i diritti dei cittadini”, ma “ci
piacerebbe — afferma — che il mi-
nistro della Salute ci aiutasse a
spiegare loro che esistono anche
doveri e diritti dei medici, per
evitare che qualcuno pensi che
si possa richiedere a un medico
un farmaco con le stesse moda-
lita con le quali si puo ottenere
un prodotto da banco o un pro-
filattico da un dispensatore au-
tomatico. Siamo d’accordo che
non vada mai privilegiato il ‘mu-
ro contro muro’, come afferma
il ministro — prosegue Falconi —
purché ci sia chiarezza da parte
di tutti e non demagogia”.
Secondo Falconi, inoltre, anche
per i medici non obiettori
I’eventuale prescrizione della pil-
lola del giorno dopo ¢ da consi-
derarsi il momento finale di un
atto medico, a tutela della salu-
te della donna. “Se viceversa
qualcuno pensa — conclude il
presidente dei medici romani —
che il medico, in questo caso,
debba essere soggetto passivo e
mero esecutore di una richiesta,
forse non ha capito cosa voglia
dire essere medici. E allora si
cambi la legge facendo dispen-
sare il farmaco dalle farmacie,
come avviene in altri Paesi o ad-
dirittura nei supermercati come
negli Usa. Vorremmo rassicura-
re il ministro che la stragrande
maggioranza dei medici italiani
opera per il bene del paziente,
anche se troppo spesso deve far-
lo in condizioni di enormi diffi-
colta”.
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Le eta della donna

tra natura e tecnologia

Dopo 43 anni il Congresso nazionale della Societa italiana di ginecologia e
ostetricia torna a Torino. Presidenti Mario Campogrande e Giorgio Vittori

Temi congressuali

Abstracts

Contributi scientifici

Nuove strategie in medicina materno-fetale
Preservazione della capacita riproduttiva
Ormoni sessuali: dalla puberta alla senescenza
Chirurgia ginecologica mini invasiva

Qualita di vita della paziente oncologica: nuove prospettive
Cellule staminali in ostetricia e ginecologia
Medicina di genere: non solo ginecologia e ostetricia
Sinergia territorio-ospedale nei percorsi diagnostico-terapeutici
Formazione del ginecologo europeo

nelle sedute plenarie
(la valutazione avverra senza

conoscere i nomi degli Autori)

Societa
scientifiche
affiliate

¢ AGICO Ass. Ginecologi Consultoriali

¢ AGiTe Ass. Ginecologi Territoriali

* AIUG Ass. Italiana di Urologia Ginecologica e Pavimento Pelvico

e CECOS Terapia della sterilita e fecondazione assistita

e GREG  Gruppo Romano di Endoscopia Ginecologica

¢ [SSHP It. Branch della International Soc. of Hypertension in Pregnancy

e LAMM Soc. Laziale Abruzzese Marchigiana Molisana di Ostetricia e Ginecologia
e SCCL  Soc. Campano Calabro Lucana di Ostetricia e Ginecologia

e SIDiP  Soc. It. di Diagnosi Prenatale e Medicina Materno Fetale

e SEGI  Societa di Endoscopia Ginecologica Italiana

m Coloro che desiderano presentare m | Contributi Scientifici potranno essere * SICPCV Soc. It. di Colposcopia e Patologia Cervico-Vaginale

Contributi Scientifici sui temi previsti
dal programma, potranno inviare il
proprio elaborato utilizzando
esclusivamente la procedura on-line
descritta sul sito internet
www.sigo2008.it

B L'accettazione dei Contributi Scientifici
presentati & subordinata alla
formalizzazione dell'iscrizione al
Congresso di almeno uno degli Autori

m Due abstract per ogni tema
congressuale saranno scelti dal
Comitato scientifico
per essere presentati

presentati sotto forma di Comunicazioni
Orali o Poster previa accettazione del
Comitato scientifico. Non saranno
accettati i Contributi scientifici
presentati ad altri Congressi. Non
saranno accettati i Contributi scientifici
presentati via fax o via e-mail.

Deadline

B Gli abstracts dovranno pervenire on-line

alla Segreteria Organizzativa del
Congresso entro e non oltre il
30.06.2008. Dopo tale data non sara piu
garantita I'accettazione dei lavori inviati.

e SIEOG Soc. It. di Ecografia Ostetrico-Ginecologica

e SIFES Soc. It. di Fertilita e Sterilita

e SIFR Soc. It. di Fisiopatologia della Riproduzione

¢ SIGIA  Soc. It. di Ginecologia dell’Infanzia e dell’Adolescenza
e SIGIP  Soc. It. di Ginecopatologia

e SIGITE Soc. It. di Ginecologia della Terza Eta

e SIM Soc. It. per lo Studio della Menopausa

e« SIMP  Soc. It. della Medicina Perinatale

* SIOG Soc. It. di Oncologia Ginecologica

« SIOS Soc. It. Ospedaliera per la Sterilita

e SIPGO Soc. It. di Psicosomatica, Ginecologia ed Ostetricia
e SIPPO Soc. It. di Psicoprofilassi Ostetrica

¢« SLOG  Soc. Lombarda di Ostetricia

¢ SMIC  Soc. Medica Italiana per la Contraccezione
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Imerese)

A. Cardone (Napoli)
A. Careccia (Sassuolo)
A. Castellano (Roma)
G. Cecchini (Milano)
A. Chiantera (Napoli)

A. Cisternino (Catania)
G. Conoscenti (Catania)
M.R. Costa (Genova)

C. Crescini (Bergamo)

P. Curiel (Firenze)

V. D'Addario (Bari)

S. Danese (Torino)

D. De Aloysio (Bologna)
P. De laco (Bologna)

P. Di Donato (Cento)

A. Di Meglio (Napoli)

Q. Di Nisio (Penne)

F. Di Re (Milano)

G. Dolfin (Torino)

C. Donati Sarti (Perugia)
V. Donvito (Torino)

V. Dubini (Firenze)

G. Ettore (Catania)

D. Ferrante (Campobasso)
P. Forleo (Roma)

L. Frigerio (Bergamo)

V. Giambanco (Palermo)
C. Gigli (Gorizia)

M. Giolito (Torino)

F. Giorgino (Padova)
N.A.Giulini (Cattolica)
E. Imparato (Pavia)

I Ingrassia (Pescia)

G.B. La Sala (Reggio Emilia)
T. Maggino (Mestre)

A. Maina (Torino)

L. Massacesi (Senigallia)
M. Massacesi (Senigallia)

Y.J. Meir (Bassano Del
Grappa)

A. Melani (Pistoia)

M. Mincigrucci (Perugia)
U. Montemagno (Napoli)
M. Mucci (Ortona)

A. Natale (Milano)

N. Natale (Milano)

M. Orlandella (Milano)
S.F. Panzini (Bologna)
C. Pasquinucci (Milano)
C. Peris (Torino)

P. Pirillo (Cosenza)

E.R. Poddi (Brindisi)

G. Pomili (Perugia)

M. Primicerio (Roma)

P. Quartararo (Palermo)
G. Quintarelli (Prato)

F. Raspagliesi (Milano)
F. Repetti (Genova)

M. Rustico (Milano)

D. Salvatores (Aosta)

C. Sbiroli (Roma)

S. Schettini (Potenza)

P. Scollo (Catania)

R. Secli (Fano)

M. Silvestri (Spoleto)

F. Sirimarco (Napoli)

R. Sposetti (Vicenza)

C. M. Stigliano
(Castrovillari)

E. Tajani (Terlizzi)

P. Todaro (Roma)

V. Trojano (Bari)

G. Urru (Tempio Pausania)
P. Vadala (Reggio Calabria)
E. Vizza (Roma)

P. Volpe (Carbonara)

A. Zacutti (La Spezia)

R. Zarcone (Napoli)

Comitato locale

M. Ardizzoia (Bra)

F. Armellino (Torino)

M. Barbero (Asti)

G. Bottino (Rivoli)

F. Carnino (Torino)

L. Galletto (Pinerolo)

G. Gregori (Casale)

R. Gherzi (Novara)

R. Jura (Biella)

L. Leidi (Chivasso)

S. Leonardi (Novi Ligure)
P. Montironi (Moncalieri)
F. Olivero (Verbania)

A. Pallotti (Mondovi)

P. Pesando (lvrea)

N. Porcelli (Vercelli)

P. Rattazzi (Cuneo)

C. Rinaldi (Tortona)

E. Rovetta (Alessandria)
G. Ruspa (Borgomanero)
C. Sburlati (Acqui)

P.G. Verri (Alba)

C. Vucusa (Savigliano)

S. Laterza (Susa)
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di Carmine Gigli

SCUDO GIUDIZIARIO
A.0.G.O.l.

Ecco cosa

€ necessario

fare
per attivare
le polizze

Per attivare

la Polizza convenzione Tutela
Legale Aogoi, che sostiene la
difesa nei procedimenti penali
e per le controversie relative al
rapporto di lavoro, €
necessario scaricare I’apposito
modulo, compilarlo e inviarlo,
con lettera Raccomandata
A/R, nei termini previsti e con
la documentazione richiesta, a:
Spett.le

Ge.As. Srl

Viale delle Milizie 16

00192 Roma

Per attivare

la polizza Assicurazione della
responsabilita civile degli
associati Aogoi, che vi tutela in
secondo rischio, in caso di
richiesta di risarcimento per
attivita da voi svolte, é
necessario scaricare il relativo
modulo, compilarlo e inviarlo,
con lettera Raccomandata
A/R, nei termini previsti e con
la documentazione richiesta, a:
Spett.le

Studio Bolton e Associati Srl
Via Sicilia, 125

00187 Roma

e p.c. inviare esclusivamente il
modulo a:

Spett.le

Ge.As. Srl

Viale delle Milizie 16

00192 Roma

Si ribadisce

che I’Aogoi declina ogni
responsabilita per la mancata
attivazione delle polizze se non
sono state rispettate tali
procedure, indicate anche sui
moduli per la denuncia dei
sinistri e nei contratti delle
polizze, nonché consultabili

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

sui siti: www.aogoi.it e
www.ginecologiaforense.it

I moduli per la denuncia dei
sinistri possono essere scaricati
dagli stessi siti: www.aogoi.it e
www.ginecologiaforense.it.

Si consiglia

di leggere

€ conservare una copia
della polizza relativa

al sinistro che é stato
denunciato.

Si avverte che queste denunce non sono valide e
non servono per attivare le polizze assicurative
che I'AOGOI ha stipulato per tutelare gli associa-
ti nelle controversie giudiziarie per fatti attinen-
ti la professione

Si ricorda

che il servizio M.AAM.M.A.
AOGOI fornisce esclusivamente
pareri e consigli su problemi
medico-legali e sindacali e non
svolge a nessun titolo funzioni

Continuano ad arrivare moduli per la denuncia di
sinistri indirizzati alla Segreteria dell'Aogoi o0 a

di collegamento con le polizze.
I pareri possono essere richiesti
direttamente dal sito
www.ginecologiaforense.it o
inviando il modulo pubblicato
sulle riviste dell’Aogoi.



L'AOGOI tutela gli associati nelle controversie giudiziarie
per fatti attinenti la professione, con le seguenti assicurazioni

| soci Aogoi possono attivare la polizza di loro interesse scaricando il modulo e inviandolo all'indirizzo indicato,
con la documentazione richiesta. Si raccomanda di leggere e conservare una copia della relativa polizza

Polizza Convenzione "Tutela legale” AOGOI

L'assicurazione vale per i casi assicurativi
relativi all'esercizio della professione
medica, per:

1. sostenere la difesa in procedimenti
penali per delitti colposi o
contravvenzioni; le garanzie operano
anche per I'impiego di apparecchi
diagnostici e terapeutici in genere (fino
a Euro 25.000,00 per evento);

2. difesa penale per reato colposo e
doloso compresi quelli derivanti da
consenso imperfetto o
contravvenzionale dell'Assicurato e dei
familiari che collaborano con lui (fino a
Euro 25.000,00 per evento);

3. sostenere |'esercizio di pretese al
risarcimento danni a persona e/o a

cose subiti per fatti illeciti di terzi (fino a
Euro 25.000,00 per evento);

4. |'assicurazione vale anche, a tutela del
rapporto di lavoro, limitatamente ed
esclusivamente per sostenere
controversie individuali relative al
rapporto di lavoro dipendente o in
convenzione con enti del Servizio
Sanitario Nazionale o con privati.

A parziale deroga dell'art. 26 -
Esclusioni — lettera b), la garanzia
opera, laddove previsto, anche in sede
amministrativa (ricorsi al TAR) (fino a
Euro 5.000,00 per evento);

Le spese comprendono I'onorario del
legale di fiducia, le eventuali spese del
legale di controparte, di consulenti e
periti e le spese processuali.

Assicurazione della

Responsabilita Civile degli Associati AOGOI

La presente Polizza opera in eccedenza
ai massimali garantiti dalle polizze di
primo rischio sottoscritte dall’ Assicurato
o da terzi in favore dell' Assicurato
medesimo, con un massimale di Euro
1.000.000,00.

La polizza di primo rischio stipulata dal
socio non dipendente o a rapporto non
esclusivo, dovra prevedere un massimale
non inferiore a Euro 1.500.000,00, il cui
costo resta a carico dell'associato.

Esclusivamente in caso di inoperativita,
insufficienza, riduzione o esaurimento
dei massimali di primo rischio nonché in
caso di rivalsa da parte dell'ente, la
presente Polizza Convenzione operera in
primo rischio con un massimale di Euro
1.000.000,00.

Avvertenze importanti!

A) Ognirichiesta di risarcimento,
inviata da un legale, ovvero
personalmente dal danneggiato,
ovvero da associazioni che tutelano i
diritti dei pazienti, ed altresi dall'Ente o
dall'Azienda (lettera con cui vi si mette
al corrente della richiesta di risarcimento
inviata alla struttura sanitaria e relativa
ad attivita svolte da voi) deve essere
tempestivamente denunciata.

B) Aisensidell’art. 1910 c.c. “...Nel
caso di sinistro, I'assicurato deve darne
avviso a tutti gli assicuratori a norma
dell'art. 1913, indicando a ciascuno il
nome degli altri...". I medico, anche se
dipendente, & tenuto ad adempiere tale
prescrizione.

M.AM.M.A AOGOI

of Associazione Ostetrici Ginecologi Ospedalieri Italiani
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WWW.GINECOLOGIAFORENSE.IT

Questo modulo pud essere utilizzato per richiedere I'assistenza di “M.A.M.M.A. AOGOI".
Dopo averlo compilato, dovete ritagliarlo ed inoltrarlo alla Segreteria nazionale AOGOI,
via G. Abamonti, 1 - 20129 Milano, per posta, oppure via fax (02.29525521).

In maniera piu semplice, potrete 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.

o nome cognome indirizzo
8 citta provincia cap sede di lavoro
) o-mail mobile telefono fax

TIPO  m evento sanitario avverso | atti della magistratura B contenzioso amministrativo

EVENTO

descrivere in modo sintetico I'evento per il quale si richiede assistenza

ASSISTENZA W parere legale W parere sindacale o amministrativo | altro

W parere di esperto clinico | verifica della linea difensiva gia in atto

W
p
o
N
4
O
N
i
&)

descrivere in modo sintetico il tipo di assistenza richiesto

CONTATTO | telefono W e-mail | fax | mobile

CONSENSO il sottoscritto dichiara di aver preso visione e di accettare integralmente le
condizioni generali di funzionamento del servizio di “tutela legale” pubblicate

sil sito www.aogoi.it e sulla rivista dell’associazione “Gynecoaogoi”

Indicare la modalita con cui si preferisce essere contattati

data il socio
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Causalita medica omissiva di Pier Francesco Tropea

Nesso di causalita omissiva:
nodo irrisolto nella colpa medica

chi si occupa di proble-
Amatiche medico-legali &

ormai noto che per an-
ni i giudici hanno in tali eve-
nienze fatto ricorso al criterio
probabilistico, la cui applicazio-
ne consente di affermare che
I'intervento del medico, in real-
ta omesso, avrebbe evitato con
pitt 0 meno elevato grado di pro-
babilita il danno subito dal pa-
ziente. L’evidente difficolta di
quantificare in termini numeri-
ci 'entita di tale probabilita ha
condotto la Corte di Cassazione
a mettere in discussione il valo-
re del criterio probabilistico pu-
ramente statistico, valorizzando
il giudizio basato sulla credibili-
ta logica o razionale che impo-
ne al giudice di valutare tutti gli
elementi in suo possesso (e non
soltanto i dati statistici), formu-
lando un giudizio di colpevolez-
za del medico “al di la di ogni
ragionevole dubbio” (Cass. Sez.
Unite n. 30328, luglio 2002). Ta-
le pronuncia, che per la sua au-
torevolezza ha ovviamente con-
dotto a un orientamento giuri-
sprudenziale pressocché univo-
co, € stata successivamente in
parte ridiscussa e rielaborata al-
la luce di elementi di indubbio
interesse dottrinario. In sostan-
za, il criterio della probabilita
statistica, pressocché abbando-
nato dalla Giurisprudenza in os-
sequio all’autorevole pronuncia
piu sopra richiamata, sembra
riaffacciarsi negli elaborati pit
recenti dei giudici di legittimi-
ta, sotto forma di motivazioni ar-
ticolate e di non facile lettura in-
terpretativa.
Di cio riceviamo conferma dal-
la lettura di una sentenza della
Corte di Cassazione (Sez. IV
pen. n. 12894,/2006) che appa-
re opportuno illustrare in que-
sta sede, sia perché concernen-
te un caso ostetrico, sia per la
specificita delle argomentazioni
addotte dai giudici. II caso ri-
guarda una gestante presso il ter-
mine che aveva presentato uno
stillicidio ematico genitale suc-
cessivamente cessato spontanea-
mente e del quale non si era
pervenuti ad accertare la causa.
In corso di ricovero, con la pa-
ziente pressocché asintomatica,
era insorta improvvisamente una
imponente metrorragia da di-
stacco intempestivo di placenta,
esitato nella morte, non soltan-
to del feto, ma anche della don-

m In ambito giurisprudenziale & nota la difficolta dei
giudici di pervenire alla definizione della colpa medica nei
casi che statisticamente appaiono di elevata frequenza, in
cui I'evento dannoso per il malato pu6 essere ricondotto
in via ipotetica all'omesso intervento del medico

Responsabilita
omissiva del
medico e nesso

di causalita
L'evidente difficolta di
quantificare in termini numerici
I'entita di tale probabilita ha
condotto la Corte di Cassazione a
mettere in discussione il valore
del criterio probabilistico
puramente statistico,
valorizzando il giudizio basato
sulla credibilita logica o razionale
che impone al giudice di valutare
tutti gli elementi in suo possesso
(e non soltanto i dati statistici),
formulando un giudizio di
colpevolezza del medico "al di la
di ogni ragionevole dubbio*

na, a causa dell’instaurarsi di
una CID, per superare la quale
non era stata sufficiente nemme-
no l'isterectomia che aveva fat-

to seguito al taglio cesareo. Il gi-
necologo incriminato aveva ot-
tenuto in primo grado I'assolu-
zione, mentre la Corte d’Appel-
lo ne aveva decretato la condan-

na motivandola con 1’omissione
da parte del medico del ricorso
ad alcuni esami strumentali (co-
me I’ecografia e la cardiotoco-
grafia) la cui esecuzione avreb-
be consentito ai sanitari I'indivi-
duazione della patologia emor-
ragica manifestatasi nella pazien-
te. In verita, nella sentenza di
merito appare bene motivato il
ragionamento dei giudici che
hanno individuato il nesso di
causalita tra le omissioni del me-
dico nella valutazione clinica del
caso in esame e I’evento danno-
so della paziente, anche sulla ba-
se dell’esistenza di una sintoma-
tologia manifestata dalla donna
(ipercontrattilita uterina), chia-
ramente premonitrice del qua-
dro drammatico successivamen-
te evidenziatosi. Sotto questo
profilo, la mancata esecuzione

di un’ecografia e di un traccia-
to cardiotocografico appaiono
effettivamente non giustificabi-
li, considerata la routinarieta di
tali ausili diagnostici di cui ogni
struttura sanitaria di tipo ostetri-
co dispone da molti anni. Nella
sentenza della Corte di Cassazio-
ne, che conferma sostanzialmen-
te la condanna del ginecologo
cui era pervenuta la Corte d’Ap-
pello, i giudici di legittimita fan-
no ricorso al criterio statistico af-
fermando che, se I'intervento
del medico in fase diagnostica e
successivamente operativa fosse
stato realizzato in modo tempe-

Il criterio della probabilita
statistica, pressocché abbandonato
dalla Giurisprudenza in ossequio

a un'autorevole
a Sezioni Unite
(c.d. sentenza Franzese), sembra
riaffacciarsi negli elaborati piu
recenti dei giudici di legittimita,
sotto forma di motivazioni
articolate e di non facile
lettura interpretativa

stivo e non tardivo, il successo
terapeutico si sarebbe realizza-
to con una probabilita del
99,5%. Il ritorno ad un ricorso
al criterio probabilistico viene
motivato dalla Corte Suprema
non in antitesi con la pronuncia
a Sezioni Unite della Cassazio-
ne (che aveva in un certo senso
accantonato tale criterio, sosti-
tuendolo con quello della credi-
bilita razionale) ma partendo
proprio dalla sentenza "Franze-
se”, con I'affermazione della va-
lidita delle leggi statistiche, co-
siddette di copertura, quali pun-
to di partenza di qualsiasi inda-
gine di tipo giudiziario.

Tuttavia, secondo i Giudici del-
la Corte Suprema, nella valuta-
zione di ogni caso singolo, si do-
vra verificare se tali leggi sono
adattabili al caso esaminato e se
il dato statistico € idoneo ad in-
fluenzare il giudizio di probabi-
lita logica. “In una tale prospet-
tiva il dato statistico, lungi dal-
I’essere considerato ex se privo
di qualsivoglia rilevanza, ben po-
tra essere apprezzato dal giudi-
ce nel caso concreto, ai fini del-

la sua decisione, se riconosciu-
to come esistente e rilevante,
unitamente a tutte le altre emer-
genze fattuali della specifica vi-
cenda”.

In virta di queste chiare propo-
sizioni, appare evidente che, at-
traverso una rielaborazione cri-
tica della sentenza Franzese, si
perviene a ridare pieno titolo al
dato statistico che in passato ave-
va dato luogo a non poche criti-
che da parte dei giudici, sulla ba-
se di una discutibile quantifica-
zione del grado di probabilita di
successo di un intervento medi-
co, nella realta omesso. In veri-
ta, pur volendo conferire validi-
ta alle leggi statistiche, che in
Medicina posseggono molto va-
lore in quanto il dato statistico
si basa sull’esperienza acquisita
su casistiche caratterizzate da
grandi numeri, ci si puo chiede-
re se sia legittimo attribuire un
punteggio cosi preciso nelle ci-
fre in un ambito di probabilita
che, come tali, possono essere
considerate pitt 0 meno alte, ma
difficilmente possono essere
quantificate con assoluta preci-
sione in una disciplina, come
quella medica, nella quale inter-
vengono molte variabili la cui in-
terferenza € di non facile defi-
nizione.

Sarebbe opportuno che i periti
(poiché ad essi, piu che ai giu-
dici, € da attribuire I'idea di tra-
durre in cifre
percentuali la
probabilita di
impedire un
danno al pa-
ziente attraver-

- SO un interven-
ronuncia - to terapeutico
ella Cassazione che in realta &

stato omesso) si
astenessero dal
quantificare in
cifre numeri-
che, tanto preci-
se quanto discu-
tibili, le eve-
nienze sopra ac-
cennate, espri-
mendosi piutto-
sto in termini di altissima proba-
bilita, in modo da consentire al
giudice di raggiungere quella
“certezza processuale” che va ol-
tre “ogni ragionevole dubbio”.
L’analisi del caso oggetto del no-
stro commento consente di con-
fermare la necessita di ricorrere
a ogni ausilio diagnostico clini-
co-strumentale propedeutico al-
I’assunzione da parte del medi-
co delle decisioni terapeutiche
finalizzate alla salute e alla vita
del paziente. In particolare, nel-
I’ambito ostetrico, non € accet-
tabile la mancata utilizzazione
di strumenti o tecnicismi diagno-
stici come I’ecografia, I’ecodop-
pler e la cardiotocografia, la cui
detenzione in una struttura spe-
cialistica fa parte dei requisiti mi-
nimi di ogni punto nascita.

Peraltro il ricorso a tali mezzi di
diagnosi strumentale servira a
documentare al cospetto del giu-
dice la diligenza impiegata nel-
la fattispecie dal medico, la cui
colpa maggiore nella valutazio-
ne operata dalla Giurispruden-
za e proprio costituita dalla con-
dotta medica negligente.




Aspetti civili della colpa professionale medica di Carlo Cincotti | Awocato

Responsabilita medica
o ammortizzatore sociale?

Il concetto di
responsabilita

L’inventiva di alcuni colleghi,
I’acquiescenza della politica e
I’insopprimibile desiderio di al-
cuni magistrati di emettere sen-
tenze innovative (sarei portato
a dire “con effetti speciali”), han-
no portato, a SOMMEsso avviso
di chi scrive, all’emanazione del-
la nota sentenza del Tribunale
di Genova (Seconda Sezione ci-
vile -sentenza 27 ottobre-14 di-
cembre 2007, n. 4383) cui ¢ sta-
to dato ampio risalto sui media
(vedi riquadro a fianco).

Tanto premesso, il punto di par-
tenza per un discorso rigoroso
non puo che risiedere nel con-
cetto stesso di responsabilita e
di danno: “Qualunque fatto do-
loso o colposo che cagiona ad
altri un danno ingiusto obbliga
colui che ha commesso il fatto a
risarcire il danno” (art. 2043
c.c.). Il rapporto si instaura,
quindi, “stante ’atto doloso o
colposo”, tra I'ingiustizia del
danno e il suo risarcimento.
Tale tipo di responsabilita cosi
definita (cosiddetta aquiliana)
ha un ristretto margine applica-
tivo e interpretativo e cosi nel
“fatto medico” si € iniziato a par-
lare di “rapporto terapeutico”,
di contratto sanitario aggiungen-
do cosi ai titoli di responsabilita
extracontrattuale tutti i titoli del-
la responsabilita contrattuale.

Responsabilita medica:

il “contratto sociale"”

La responsabilita del medico nei
confronti del paziente, pur se
non fondata su un contratto
concluso tra la struttura sanita-
ria e il paziente con ’accettazio-
ne dello stesso ai fini del ricove-
ro o di una visita ambulatoriale,
si basa sul “contratto sociale”.
Non si creda che sia un mero
esercizio letterale, dall’inquadra-
mento giuridico discendono
molte e variegate conseguenze;
infatti le Sezioni Unite della Cor-
te di Cassazione, 1'11/01,/2008,
con la sentenza n. 577, hanno
affermato che: “inquadrata nel-
I’ambito contrattuale la respon-
sabilita della struttura sanitaria
e del medico, nel rapporto con
il paziente il problema del ripar-
to dell’onere probatorio deve se-
guire i criteri fissati in materia
contrattuale (...): il creditore
che agisca per il risarcimento del
danno deve dare la prova della

m L'ormai frequente riconoscimento della risarcibilita del danno non patrimoniale
nell'ambito dell’attivita medica, appesantisce, in termini di responsabilita professionale,
una situazione ormai non piu tollerabile per la classe medica.

Alcune riflessioni e proposte su questo tema, a partire dalla recente sentenza del
Tribunale di Genova, ove il danno esistenziale é stato dilatato fino a considerare
risarcibile il danno “da perdita della gioia per la nascita del primo figlio”

fonte negoziale limitandosi alla
mera allegazione della circostan-
za dell’inadempimento della
controparte mentre il debitore
convenuto ¢ gravato dell’onere
della prova del fatto estintivo,
costituito dall’avvenuto adempi-
mento”.

Quindi, quando qualcosa non
risponde appieno alle aspettati-
ve del paziente, una qualche ti-
po di responsabilita sara sempre
applicabile.

Il risarcimento del danno
non patrimoniale

in campo medico

Occorre allora occuparci del-
I’oggetto del risarcimento il co-
siddetto danno non patrimonia-
le: esso si puo suddividere in tre
generi, danno biologico, (lesio-
ne della salute accertabile medi-
calmente), danno morale (cd.
pretium doloris), e danno esisten-
ziale quale lesione di un valore
tutelato dalla costituzione. Nel-
la sentenza del Tribunale di Ge-
nova il danno esistenziale € sta-
to dilatato a tal punto da consi-
derare risarcibile il danno alla
gioia.

Nullum novi sub solem: la molti-
plicazione degli illeciti bagattel-
lari € cosa all’ordine del giorno
nei Tribunali italiani, si pensi al
danno da intasamento della cas-
setta delle lettere, danno da ri-
tardato allacciamento della linea
telefonica, danno da smarrimen-
to del bagaglio, danno da catti-
vo taglio dei capelli, I’elenco po-
trebbe continuare ancora, oltre
a considerare risarcibili tutti i
danni derivanti da ogni tipo di
stress.

L’equazione dei Tribunali é: vi
€ una coincidenza temporale tra
I'intervento medico e la lesione
di una qualsiasi sfaccettatura del-
la vita o di qualsiasi disagio tur-
bamento o stress? Bene: il medi-
co € tenuto al risarcimento del
danno.

Occorre chiedersi se siamo pre-
parati ad affrontare una societa

““Stop al padre in sala parto i giudici: negato diritto alla felicita”

Risarcito dal tribunale: 5 mila euro. Il figlio nato dopo il cesareo

W Quanto vale la felicita di un pa-
dre nel veder nascere il primo fi-
glio? Quanto valgono I’'emozione
del primo vagito, il sorriso sere-
no e stanco della mamma, I'or-
goglio e quello strano imbarazzo
quando l'ostetrica ti affida il pic-
colo per qualche secondo? Cin-
quemila euro. Lo ha stabilito il
Tribunale di Genova, liquidando
il danno esistenziale subito da un
genitore che tutte quelle sensa-
zioni meravigliose non le ha mai
vissute.

Anzi. La giornata si é trasforma-
ta in un incubo: il medico di guar-
dia non si accorge che la mam-
ma si sente male e decide per un
cesareo con un paio d’ore di ri-
tardo, il bimbo nasce sano ma
viene affidato alle infermiere per-
ché la donna e ricoverata d’ur-
genza in un’altra struttura, il pa-

dre inevitabilmente é tenuto lon-
tano dalla sala-parto. Per lui, che
fino a un minuto prima trepida-
va in reparto, solo paura e soffe-
renza. «E stato privato del dirit-
to di gioire in serenita della na-
scita del primo figlio. Ha vissuto
il giorno come momento dram-
matico», scrive il giudice Paola
Bozzo-Costa. «Una sofferenza
duratura e tendenzialmente per-
manente: quell’istante, cruciale
e rilevante, restera per sempre ed
ineluttabilmente legato al ricor-
do del tragico evento che ha vi-
sto la madre in pericolo di vita».
Per fortuna, spiega ancora il ma-
gistrato, il bimbo stava bene e la
situazione si & sensibilmente nor-
malizzata con il passare del tem-
po. Dopo un mese la mamma ha
potuto riabbracciare il figlio.
«Ma anche il coniuge/padre de-
ve essere considerato un sogget-

to “protetto”, e come tale vitti-
ma degli effetti negativi della si-
tuazione».

Aveva diritto ad essere felice.
«Gli spetta il risarcimento del
danno esistenziale, oltre alla sof-
ferenza costituita dalle “lacri-
me’ e dal “dolore” immediata-
mente collegati alle gravi condi-
zioni della moglie con il contem-
poraneo ricovero del primo figlio
in distinto nosocomio». Natural-
mente anche la donna é stata ri-
sarcita per il danno subito, e con
una cifra maggiore - 14.000 eu-
ro - tenuto conto delle sofferen-
ze fisiche patite e dalla lontanan-
za forzata dal piccolo. La vita
della coppia e stata «modificata
da un evento dannoso», che non
potra mai essere cancellato. Pa-
gheranno il medico di guardia e
I’ospedale, che era assistito dal-
I’avvocato Dino Ottolenghi. Il

piccolo era nato ad agosto di set-
te anni fa nel reparto ostetricia
dell’ospedale Galliera, a Genova.
La madre, sofferente di pressio-
ne, era stata ricoverata qualche
giorno prima della prevista na-
scita dopo che una visita di con-
trollo aveva evidenziato qualche
piccolo problema. La notte pri-
ma del parto le condizioni si era-
no aggravate e alle 6.30 del mat-
tino il medico di guardia aveva
esequito il cesareo. Secondo i pe-
riti del tribunale I’intervento po-
teva essere fatto con qualche ora
di anticipo. Assistiti dall’avvoca-
to Pierpaolo Casalegno, i genito-
ri avevano chiesto un risarcimen-
to per il danno «da perdita della
gioia per la nascita del primo fi-
glio».

(di Massimo Calandri,

La Repubblica di Genova,

22 febbraio 2008)
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In una bomboniera Save the Children c'e il diritto di ogni bambino ad avere un futuro.

In occasione di matrimoni, battesimi, comunioni, lauree e ogni altra ricorrenza, festeggia con una bomboniera Save the Children.
Puoi trasformare il tuo momento felice in un contributo per scuole, libri, cure mediche, acqua potabile, protezione e assistenza per offrire
una vita migliore a tanti bambini. Parenti e amici riceveranno una scatolina porta confetti 0 una pergamena a testimonianza di un gesto di
solidarieta importante. Save the Children dal 1919 lotta per i diritti dei bambini e per migliorare le loro condizioni di vita in tutto il mondo.

Per informazioni su bomboniere, partecipazioni e liste nozze: .
www.savethechildren.it/bomboniere Save the Children
bomboniere@savethechildren.it - Tel 06-4807.0067 [talia ONLUS

Roncaglia&Wijkander



cosi ad alto rischio. La recente
giurisprudenza di legittimita
non solo ha riconosciuto la ca-
tegoria del danno esistenziale
ma lo ha considerato ravvisabi-
le in “ogni pregiudizio (di natu-
ra non meramente emotiva e in-
teriore, ma oggettivamente ac-

via indiretta, da nozioni di co-
mune esperienza (Cass. 12 giu-
gno 2006, n. 13.546) che si con-
creta nell’impatto negativo che
il fatto ha determinato sulla quo-
tidianita del soggetto leso (Trib.
Bologna 24 maggio 2005, Trib.
Roma, 18 ottobre 2006).

L'equazione dei Tribunali sembra
essere questa: vi € una coincidenza
temporale tra I'intervento medico
e la lesione di una qualsiasi
sfaccettatura della vita o di
qualsiasi disagio turbamento

o stress? Bene: il medico e tenuto
al risarcimento del danno

certabile) provocato sul fare are-
dittuale del soggetto, che alteri
le sue abitudini e gli assetti rela-
zionali propri, inducendolo a
scelte di vita diverse quanto al-
I’espressione e realizzazione del-
la sua personalita nel mondo
esterno” (Cass, Sez. Un., 24 mar-
z0 2006, n. 6572).

Se si estendesse questo concet-
to, si puo facilmente immagina-
re che 'attivita medica sta cor-
rendo su di un binario morto: si
immagini per un sol istante che
un medico prescriva a un suo as-
sistito una determinata indagi-
ne e che questa dia esito negati-
Vo 0 comunque non sia conclu-
siva o che un altro medico la ri-
tenga inutile; bene anche que-
sto comportamento porterebbe
alla risarcibilita del danno da
parte del medico, poiché la di-
mostrazione del pregiudizio esi-
stenziale puo essere desunta, in

L’essersi recato presso una strut-
tura sanitaria per sottoporsi ad
un’indagine, il dubbio circa I'esi-
to dell’esame stesso, puo indur-
re una modificazione peggiora-
tiva degli stili e della qualita del-
la vita, agevolmente ed empiri-
camente verificabile.

Cio significa che il tempo della
giornata utilizzato per organiz-
zare il sottoporsi a detta indagi-
ne, consistente in colloqui col
medico di base, partecipazione
ad una o piu sedute di indagine,
¢ tempo occupato e che non
puo essere destinato ad altre at-
tivita realizzative dell'uomo; qua-
li, a titolo meramente esempli-
ficativo, svago, tempo libero, at-
tivita sportiva, incontri con ami-
ci o parenti, o altro. Tutto cio
che nella vita dell’'uomo e “al-
tro” rispetto al lavoro. Perché
non considerare risarcibile il
tempo perso che non si ¢ potu-

to utilizzare altrimenti dovendo-
si sottoporre ad una indagine
medica “inutile”?
Non c’¢ dubbio che, cosi argo-
mentando, il paziente sottopo-
sto ad un’indagine, poi rivelata-
si inutile, abbia subito un dan-
no esistenziale dove il pregiudi-
zio é ravvisabile nell’essersi do-
vuto sottoporre ad un’indagi-
ne infondata, con evidente
peggioramento della qualita
della vita, I’attivita preparato-
ria dell’indagine e il sottopor-
si all’indagine stessa ne ha mo-
dificato in peius i ritmi di vita,
costringendola a rinunciare al-
le proprie abitudini quotidia-
ne, inducendone un peggiora-
mento della realizzazione per-
sonale, con ripercussioni sulla
serenita dei rapporti interper-
sonali, oltre che sul grado di au-
tostima e di sicurezza personali.
Sicuramente ha creato stress.
Quanto sopra integra un danno
di natura esistenziale, da qui na-
sce I'obbligo del medico al risar-
cimento del danno.

Quali correttivi

Tutto cid non puo piu essere tol-

lerato. Occorrono dei correttivi

e se ne propongono alcuni:

a) incentivare le procedure con-
ciliative con la creazione di
una camera di conciliazione
in cui il medico possa dimo-
strare le proprie ragioni in-
nanzi ad un collegio di spe-
cialisti, magari nominati in un
elenco fornito dalle Societa
scientifiche nazionali del ra-
mo ovvero da un Ordine dei
Medici ove il denunziato non
sia iscritto. Cio garantirebbe
sia la terzieta del Consulente

d’Ufficio, sia I'individuazio-
ne di questo in uno speciali-
sta nel campo e non in un
medico “tuttologo” prestato
alla Giustizia.

b) Tipizzare i casi di colpa medi-

ca, eliminando la possibilita
di risarcimento dei danni da
colpa lieve e/ o lievissima; ren-
dere necessario il distinguo
tra le colpe dell’operatore e
le colpe della struttura o del-
I’organizzazione della struttu-
ra, eliminando, cosi, che la re-
sponsabilita della struttura
venga “appiattita” su quella
del medico e viceversa.

¢) Regolamentare il profilo pro-

batorio per evitare che “in te-
ma di responsabilita contrat-
tuale della struttura sanitaria
e di responsabilita professio-
nale da contratto sociale del
medico, ai fini del riparto del-
I’onere probatorio, I'attore,
paziente danneggiato, deve
limitarsi a provare il contrat-
to e I'insorgenza di un’affe-
zione e allegare I'inadempi-
mento del debitore, astratta-
mente idoneo a provocare il
danno lamentato. Compete-
ra al debitore dimostrare o
che tal inadempimento non
vi € stato ovvero che, pur esi-
stendo, esso non é stato etio-
logicamente rilevante”.

d) Ricondurre anche i casi di cd.

“colpa medica” al principio
generale per il quale I'onere
della prova incubit ei qui dicat.

e) Da ultimo, poiché la salute

dei cittadini € considerata un
valore costituzionalmente tu-
telato e I’attivita medica es-
senziale e degna di essere
considerata oggetto di “con-

tratto sociale”, chi scrive au-
spica che il Legislatore pon-
ga mano ad una vera e pro-
pria riforma strutturale della
cd. “colpa medica” evitando
alla Giurisprudenza di detta-
re ilimiti e i profili della stes-
sa. Si ponga mente a cosa e
come ha fatto il Legislatore
quando, sotto la spinta di un
referendum, si € trovato a do-
ver regolamentare la respon-
sabilita civile dei magistrati —
si veda la L. 117/1988 del
13/04/1988. Tale Legge pre-
vede, tra I’altro, la possibilita
di agire solo in caso di dolo o
colpa grave (art. 2) e solo nei
confronti del Presidente del
Consiglio dei Ministri (art.4).
Prevede, altresi, che il magi-
strato non possa essere chia-
mato in causa ma vi puo in-
tervenire (art. 6) e che lo Sta-
to esercita I’azione di rivalsa
nei confronti del magistrato
(art. 7) ma che la misura del-
la rivalsa non puo superare
una somma pari al terzo di
una annualita dello stipendio
(art. 8). Poiché si reputa che
I’attivita medica abbia la stes-
sa dignita e la stessa merite-
volezza della funzione dello
jus dicere, si potrebbe ipotizza-
re una estensione della nor-
mativa in parola. La distinzio-
ne tra un profilo di responsa-
bilita cd. esterno paziente ¢/
struttura e un profilo interno
struttura ¢/ medico rende-
rebbe di certo piu sereno
I’operato di chi in un lasso di
tempo molto breve deve de-
cidere per il bene del pazien-
te e non per la miglior riusci-
ta di un giudizio.
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In occasione del Convegno Nazionale della Associazione Scientifica
ANDRIA, che si terra a Cosenza sabato 27 settembre 2008, il Direttivo
dell'Associazione invita tutte/i a partecipare presentando un poster

ANDRIA

Associazione per la promozione di un'assistenza
appropriata in Ostetricia e Ginecologia

@ Servizio Sanitario Regione Calabria

Presentare un poster a un congresso significa portare una
relazione applicando i fogli scritti, i grafici, le immagini o le
fotografie su un cartoncino o un foglio di carta un po' rigida

NORME DEL CONCORSO

delle dimensioni di 1 metro di altezza per 70 cm di base.

Chi presenta il poster rimane a disposizione accanto al suo
elaborato in determinate fasce orarie previste per rispondere a
domande o chiarimenti inerenti il lavoro presentato.

Cio equivale a preparare una tesina
breve su uno dei temi previsti, solo che
i fogli vengono disposti affiancati su
un poster in modo da rendere il tutto
visibile in un solo colpo d'occhio.
Naturalmente qualsiasi altra soluzione
grafica piu elaborata e “artistica"

LE DONNE E LA NASCITA
I'alleanza tra persone assistite
€ professionisti

¢ ben accetta. Rimane il limite di
contenere tutto in un foglio di
cartoncino di 100 cm per 70 cm

sabato 27 settembre 2008
Cosenza
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Una nuova realta per la Ginecologia Territoriale-Consultoriale di Gianni Fattorini e Carlo Maria Stigliano

Agite, con obiettivi chiari

Perché Agite

E nata Agite, I’Associazione dei
ginecologi territoriali. Probabil-
mente molti si chiederanno dav-
vero se ce ne fosse bisogno, so-
prattutto coloro (e pensiamo sia-
no la grande maggioranza) che
in questi anni hanno vissuto con
disagio il moltiplicarsi di sigle e
associazioni e hanno creduto e
lavorato per aggregare risorse e
intelligenze piuttosto che per se-
pararle o contrapporle.

Molti di noi infatti si sono resi
protagonisti dei molteplici ten-
tativi di unificare i diversi ambi-
ti della ginecologia non ospeda-
liera e non universitaria, convin-
ti che prima fosse necessario uni-
re le due grandi "anime” della
ginecologia italiana per contri-
buire a sintesi ancor pit impor-
tanti.

Purtroppo per6 'impegno in
questa direzione non ha dato i
frutti sperati, anche a causa di
vecchi egoismi associativi o asse-
rite primogeniture che il tempo
ha reso sempre pit anacronisti-
che. E altrettanto infruttuosi si
sono dimostrati i tentativi di af-
fermazioni egemoniche o di im-
porre soluzioni precostituite.
Quel processo di partecipazio-
ne e fusione che, nonostante le
difficolta, solo qualche tempo fa
sembrava avviarsi, oggi sembra
essersi irrimediabilmente inter-
rotto.

Non ci siamo pero lasciati sco-
raggiare da questa ennesima de-
lusione e, con un po’ di corag-
gio, abbiamo deciso di invertire
nei fatti le divisioni dell’attuali-
ta incominciando concretamen-
te a dar vita a una prima forma
di federazione: quella tra Agite,
una realta recente, frutto del-
I'impegno di alcuni ginecologi
legati al Ssn e di altri colleghi li-
bero-professionisti, e Aogoi, I’As-
sociazione dei ginecologi ospe-
dalieri, la pit numerosa e rap-
presentativa della Ginecologia
italiana.

La scelta non é stata fatta né con
leggerezza né con ingenuita, né
tanto meno con spirito di risen-
timento o desiderio di imporsi
alle associazioni oggi esistenti,
ma anzi con I’obiettivo opposto,
quello cioé di rilanciare un pro-
cesso di confronto e, in prospet-
tiva, di aggregazione di tutte le
componenti che oggi si presen-
tano divise.

L’obiettivo primario € infatti
quello di rappresentare adegua-
tamente la realta della Gineco-
logia Territoriale, quella Consul-

m Lobiettivo primario della nuova associazione é di rappresentare adeguatamente la
realta della Ginecologia Territoriale, in particolare quella Consultoriale, nella prospettiva
di contribuire al rilancio di un processo di confronto e di aggregazione di tutte le
componenti che oggi si presentano divise.
Una sfida che ci auguriamo possa essere raccolta nel prossimo futuro dal Collegio

Italiano dei Ginecologi

toriale in particolare, nella pro-
spettiva di una unificazione piu
grande rappresentata, speriamo
nel prossimo futuro, dal Colle-
gio Nazionale dei Ginecologi Ita-
liani.

Vi sono motivi obiettivi che spin-
gono in questa direzione e che
richiedono la revisione di anti-
chi pregiudizi, nonché I'urgen-
za di stabilire nuovi codici cul-
turali e nuovi requisiti professio-
nali.

Si ¢ fatto molto in questi ultimi
anni, per esempio nella direzio-
ne di un miglioramento delle
qualita tecniche degli operatori
e delle tecnologie sanitarie, po-
co invece nella direzione di ap-
profondire i tratti culturali spe-
cifici dei ginecologi territoriali.

Un primo motivo riguarda la tra-
sformazione sempre piu radica-
le dello stesso humus culturale
della nostra disciplina, che da
specializzazione medico-chirur-
gica dedicata alla cura della pa-
tologia della sfera genitale fem-
minile si va affermando come un
apparato tecnico-scientifico,
(non I'unico ma ancora il piu
completo ed efficace), volto a tu-
telare la salute complessiva del-
la donna nella sua specificita bio-
logica e di genere.

La nostra ¢ forse la disciplina
medica che piu ha trasformato
la sua identita originale, non tan-
to per i progressi scientifici e tec-
nici che I’hanno coinvolta (fe-
nomeno che ha riguardato tut-
ta la medicina moderna) quan-
to perche le trasformazioni sto-
riche e antropologiche che han-
no cambiato cosi radicalmente
il ruolo e la figura della donna
nella nostra societa hanno co-
stretto questa “specializzazione
medica” a confrontarsi piu diret-
tamente con i problemi che tra-
dizionalmente appartengono ad
altre aree del sapere. Basti pen-
sare a come gli aspetti etici, bioe-
tici e giuridici, che tanto scuoto-
no le nostre coscienze, penetri-
no negli ambiti piu “tangibili”
dell’attivita quotidiana, fino ad
arrivare alle soglie delle decisio-
ni diagnostiche, cliniche, assi-
stenziali. Le questioni che atten-
gono al tema del consenso infor-
mato, gli obblighi derivanti da

sempre piu complesse responsa-
bilita medico-legali, il dibattito
sul diritto all’obiezione e sul do-

vere di cooperare e assistere ne
sono un esempio.

L’impatto di queste problemati-
che ha riguardato i colleghi che
operano sul territorio non me-
no quelli che operano nelle
strutture ospedaliere, ma proba-
bilmente non si ¢ ancora riflet-
tuto a sufficienza su questi aspet-
ti e sulle loro ricadute pratiche.

Vi é poi un secondo scenario
che riguarda piu da vicino gli
aspetti dell’agire professionale
e che impone riflessioni nuove.
L’evoluzione tecnologica e la tra-
sformazione delle organizzazio-
ni sanitarie impongono di fatto
una revisione dell’approccio dia-
gnostico-terapeutico tradiziona-
le delle patologie di pertinenza
ginecologica, che comporta un
inevitabile ridimensionamento

della durata della degenza a tut-
to vantaggio di soluzioni alter-
native.

In realta, in un moderno Siste-
ma sanitario questa tendenza
non ridimensiona il ruolo del-
I'Istituzione ospedaliera che pe-
ro dovra essere sempre pit un
segmento di eccellenza della re-
te assistenziale e sempre meno
I’affollato e obbligato crocevia
dove ancor oggi finiscono per
confluire tutte le pitt importan-
ti problematiche diagnostiche e
cliniche.

L’auspicabile, ulteriore rinvio al-
la struttura ospedaliera solo di
situazioni molto selezionate ri-
propone altresi il tema dell’or-
ganizzazione dei servizi territo-
riali in termini di efficienza, ri-
sorse, competenze; in altre pa-
role, il tema della continuita as-
sistenziale.

Tutto cio impone di riconside-
rare, esaltandoli, i necessari rap-

porti di collaborazione e inte-
grazione tra le diverse compo-
nenti del Sistema sanitario su un
piano di pari dignita professio-
nale e di rispetto reciproco.
Questa tendenza ¢, ancora una
volta, piu rilevante nella nostra
professione che vede gia oggi
una riduzione della patologia
“acuta”: le migliorate condizio-
ni di vita, il paziente lavoro di as-
sistenza preventiva e di diagno-
si precoce, unite a una maggio-
re consapevolezza soggettiva, ne
sono le cause (a fronte di un au-
mento delle patologie croniche
e degenerative che non necessi-
tano quasi mai di ricovero ospe-
daliero, ma semmai di risorse as-
sistenziali e approcci multidisci-
plinari).

Il grande capitolo della medici-
na della riproduzione in tutte le
sue declinazioni costituisce un
esempio clamoroso di quanto si
¢ detto fino ad ora. Sono infatti
sempre meno le situazioni — dal-
la gravidanza ai percorsi di pro-
creazione assistita — per le quali
sia necessario un ricovero, che,
comunque, ¢ diventato sempre
pit breve e concentrato.
Questa nuova situazione non ri-
sulta ancora regolata in modo
chiaro e, soprattutto, omogeneo
su tutto il territorio nazionale.
Intervenire in questo ambito
con attivita di formazione e ag-
giornamento rivolte ai colleghi,
con iniziative dirette nei con-
fronti delle amministrazioni lo-
cali, Ausl, Regioni e Ministero
della Salute per giungere a nor-
mative e procedure razionali e
trasparenti sara dunque uno dei
naturali obiettivi di questa Asso-
ciazione.

Un terzo aspetto riguarda I’evo-
luzione del concetto classico di
malattia o disagio, non piu inte-
so come il segno di un puro di-
sordine biologico ma come I’esi-
to infausto di contingenze orga-
niche, sociali e ambientali. Cio
impone che il medico, nel suo
agire teso alla tutela del benes-
sere di un soggetto oltre che al-
la cura delle degenerazioni or-
ganiche, diventi un punto di ri-
ferimento certo anche nella sfe-
ra del servizio pubblico. Soprat-
tutto nell’ambito della riprodu-
zione, della sessualita e della sa-
lute di genere ove I’orientamen-
to preventivo, ’atteggiamento
di tutela, la responsabilita della
cura hanno carattere di tutela
non solo degli “interessi sanita-
ri” degli individui che a noi si ri-
volgono ma di salvaguardia dei
diritti civili veri e propri.

Un impegno

dagli obiettivi chiari

A fronte di queste riflessioni,
pensiamo che molto vi sia da fa-
re in termini di scelte legislative
moderne e di rilancio delle po-
litiche di welfare a favore delle
donne, delle coppie e delle fa-
miglie.

Questo ¢ in sintesi ’orizzonte
culturale e scientifico entro il
quale collocare la futura attivi-
ta. Un’attivita di riflessione e ri-

> segue a pag. 27
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di Maurizio Orlandella Presidente Nazionale Agite

Agite: primo anno di vita

el 2008 i ginecologi del
N territorio hanno un per-

corso di elaborazione e
condivisione che non puo che ri-
sultare fortemente innovativo ri-
spetto alle realta del passato. Al-
I’atto della nostra costituzione in
associazione, nel marzo del 2007,
avevamo enfatizzato che, nono-
stante la fiducia in noi stessi co-
me gruppo dirigente e nelle ra-
gioni che ci guidano, non avrem-
mo ottenuto niente senza trova-
re consenso in altre professioni
mediche e in altre istituzioni.
Operare in rete significa essere
esposti ai giudizi critici di tutti
gli opinion makers nel campo
della salute riproduttiva. Ebbe-
ne, siamo voluti uscire dalle for-
me di autocelebrazione congres-
suale e abbiamo indirizzato le
nostre risorse economiche in ap-
puntamenti di condivisione.
I primo ¢ stato lo “Start up AGI-
TE” alla Casa internazionale del-
le donne di via Lungara a Roma,
lo scorso 26 e 27 gennaio, una
“due giorni” di lavoro che ha vi-
sto impegnato tutto il gruppo di-
rigente: Consiglio di Presidenza
e tutti i responsabili regionali,
come segnalato nel numero pre-
cedente di GynecoAogoi.
Il secondo appuntamento prepa-
rato in questi ultimi 6 mesi ¢ il
“1° Master per formatori della
contraccezione” organizzato nel

contesto della Smic, la Societa
Medica Italiana per la Contrac-
cezione: un’altra due-giorni di
lavoro “in simbiosi” tra gineco-
logi ospedalieri, territoriali e me-
dici di medicina generale dedi-
cata su tutte le questioni ineren-
ti la contraccezione. Un impe-
gno sfociato nella costituzione
di 15 équipe, ognuna composta
da tre medici appartenenti alle
tre categorie. L’obiettivo, anche
in questo caso, ¢ 'omogeneita
nella formazione di medici che,
anche se da angolature diverse,
necessitano di un linguaggio co-
mune; il che puo avvenire cono-
scendosi, ascoltandosi in modo
che tutte le figure professionali
siano rispettate. E quale condi-
zione di maggior conoscenza e
rispetto puo esservi se, come si
propone, il ginecologo territo-
riale ¢ coinvolto sia nella prepa-
razione del master sia nei grup-
pi di formatori che andranno a
lavorare nei livelli periferici?

1l terzo incontro ¢ il consueto ap-
puntamento Aogoi di Villasimius
che quest’anno si terra dal 22 al
25 di maggio. AllI’8° Corso di ag-
giornamento in medicina em-
brio-fetale e perinatale, Agite sa-
ra presente con una Tavola ro-
tonda che si svolgera nella gior-
nata conclusiva, nel corso della
quale verranno presentate e di-
scusse le relazioni prodotte da-

gli 11 gruppi di lavoro che Agi-
te ha costituito anche in previ-
sione di questo importante ap-
puntamento. I gruppi di lavoro,
a cui vi invitiamo caldamente a
partecipare (nel riquadro sotto so-
no indicati i coordinatori), avran-
no la possibilita di incontrarsi
per via digitale prima dell’inizio
dell’8° Corso e poi durante le
giornate congressuali preceden-
ti la nostra Tavola rotonda.

Lo scopo di questo metodo di la-
voro ¢ la condivisione di docu-
menti che riconoscano le forti
differenze regionali che, a no-
stro modo di vedere, possono di-
ventare un’opportunita di cre-
scita. Un esempio? La Regione
Piemonte e la Asl 2 dell’Umbria

hanno appena formulato le loro
linee guida del percorso contrac-
cettivo, sviluppate con un meto-
do diverso: piu concise quelle
piemontesi, piu articolate quel-
le umbre. Da meta aprile le ab-
biamo inserite nel nostro sito
www.agite.eu con I’obiettivo di
rendere disponibili documenti
che permettano il confronto e la
condivisione, in attesa di valuta-
re le diversita e il lavoro di altre
regioni e realta territoriali.

L’incontro di Villasimius non é
certo la tappa finale di questo
progetto, ma senz’altro un pri-
mo forte contributo alla discus-
sione grazie all’apporto di mol-
te/i di voi e alla massima condi-
visione in funzione dei program-

I coordinatori degli 11 gruppi di lavoro formati da Agite, che saranno
presenti all'8° Corso di aggiornamento teorico-pratico in medicina
embrio-fetale e perinatale, in programma a Villasimius dal 22 al 25

maggio

A. D. Turchetto Adolescenza

F. Fiorillo Attivita Privata

L. Mannu Integrazione Ospedale Territorio
G. Lesi Migranti

G. Fattorini Organizzazione di Servizio
S.Sanna Family Planning e Contraccezione
M. Mincigrucci Menopausa

R. Palmiotto Pavimento Pelvico

M. Liuzzo Percorso Nascita

M.C. Tufi Prevenzione Oncologica
M.Toschi Violenza di Genere

di Luigi Mannu

L'integrazione Territorio-Ospedale
in Ostetricia e Ginecologia

egli anni passati la distin-
Nzione fra strutture ospe-

daliere e strutture terri-
toriali nell’ambito dell’ostetricia
e ginecologia era molto netta e
I’attenzione e le risorse erano ri-
volte soprattutto all’ospedale. Da
qualche tempo, pur mantenen-
do giustamente gli ospedali la
loro posizione strategica nella
sanita, anche le attivita del ter-
ritorio vengono considerate par-
te integrante dell’offerta sanita-
ria rivolta alla persona nell’otti-
ca di “prendersi cura”.
Per territorio s’intendono i Con-
sultori Familiari, i poliambula-
tori specialistici distrettuali e i

privati. Le attivita svolte dal ter-

ritorio sono indicate dal Pomi

(decreto ministeriale 24 aprile

2000) e sono divise in tre livelli

assistenziali:

m Il Ilivello € rappresentato dal-
la rete dei Consultori Fami-
liari (prevenzione primaria,
promozione della salute e
presa in carico dell’utenza se-
condo le modalita della leg-
ge n° 405);

m il I livello comprende gli am-
bulatori specialistici del Di-
stretto e dell’Ospedale (dia-
gnosi, terapia e controlli di
prevenzione secondaria com-
prese le gravidanze);

m il IIT livello comprende dia-
gnosi e cura ospedaliere (dia-
gnosi e terapia quando siano
necessarie strumentazioni so-
fisticate o si tratti di patologie
importanti).

Questa suddivisione ha finalita

di razionalizzazione, di operare

una distinzione sul tipo di pre-

stazioni e strutture eroganti e

chiarezza di compiti e rappre-

senta un percorso amalgamato
che costituisce la rete.

Da cio appare evidente che I’at-

tivita territoriale assicura una as-

sistenza di I e II livello e a una
attenta lettura si evidenzia un’in-
dicazione precisa sul percorso

che I'utente deve seguire.
Questo tipo di organizzazione
territoriale, che indica le strut-
ture che sono deputate a quelle
prestazioni, ¢ principalmente ri-
volta alla prevenzione primaria
e secondaria.

L attivita lavorativa del territorio
¢ di tipo diagnostico-preventivo,
mentre quella ospedaliera e di
tipo diagnostico-terapeutico. Fi-
no a non molti anni fa, ad esem-
pio, la donna che doveva parto-
rire riceveva informazioni (se
era fortunata) sulle modalita e i
comportamenti da tenere du-
rante il travaglio e il parto dalla
madre o da una ostetrica con-

mi futuri.

Infine, il quarto importante im-
pegno: la preparazione del Con-
gresso nazionale Sigo-Aogoi, in
programma a Torino il prossimo
ottobre.

23 societa affiliate, tra cui la no-
stra Agite quale unica associazio-
ne per il territorio, nel contesto
del Collegio dei Ginecologi e
Ostetrici Italiani (istituzione pre-
vista dall’articolo 19 dello Statu-
to Sigo) per la prima volta colla-
borano attivamente alla defini-
zione del Congresso.

La “Sinergia territorio-ospedale
nei percorsi diagnostico terapeu-
tici” sara uno dei principali Te-
mi congressuali, ma nel corso dei
lavori verranno affrontate anche
altre importanti tematiche di
grande interesse per il ginecolo-
go del territorio. In questo con-
testo vanno inquadrati i due con-
tributi di Agite sul coordinamen-
to territorio-ospedale pubblicati
su GynecoAogoi. Quello nel nu-
mero precedente, sull’esperien-
za della Asl Roma, I'unica cosi
ricca, riportata da Elisabetta Ca-
nitano, e I'articolo qui pubblica-
to di Luigi Mannu che ha il pre-
gio, tra i vari, di segnalare criti-
cita e ostacoli prevedibili.

Per concludere, un ringrazia-
mento particolare al Presidente
Sigo Giorgio Vittori che, oltre al
compito di guidare la Sigo in un
momento cosi difficile, ha trova-
to il tempo e I’energia giusta per
promuovere la sinergia tra terri-
torio e ospedale — un percorso
estremamente complicato in
tempi di regionalizzazione, non
sempre guidati dalla stretta logi-
ca e professionalita che dovreb-
be contraddistinguere la realta
sanitaria.

dotta. Attualmente, con I’avven-
to dei Consultori Familiari, qua-
si tutte le donne in stato di gra-
vidanza seguono i corsi di pre-
parazione alla nascita con effet-
ti positivi sulla patologia neona-
tale e materna. Analogamente
possono essere citate modifica-
zioni del comportamento riguar-
danti la contraccezione, la dimi-
nuzione delle Ivg, delle malattie
sessualmente trasmesse, ecc...
E necessario organizzare la par-
te territoriale e 'ospedaliera col-
legandole e interfacciandole. A
questo si aggiunga che spesso le
problematiche sanitarie sono
gravate da problematiche psico-
sociali, per cui ¢ inderogabile un
maggior rafforzamento, anche
culturale, dell’integrazione con
questo settore.

Per chiarezza & necessario
porsi alcuni quesiti:

Che cosa é I'integrazione?
L’integrazione ¢ il coordinamen-
to fra le attivita territoriali e le
attivita ospedaliere




Quali sono i soggetti
interessati?

I'soggetti interessati sono: le di-
visioni ospedaliere, universitarie
e private (se presenti), le strut-
ture territoriali pubbliche (Con-
sultori Familiari, Poliambulato-
ri distrettuali) e private; Mmg;
Pls; Direzione aziendale;

Quale e il percorso
possibile per coordinare il
territorio con I'ospedale?
Sono possibili molteplici percor-
si che dipendono da numerose
varianti (piani sanitari regiona-
li, atti aziendali, politiche sani-
tarie locali, ecc). Il percorso di-
pende dal desiderio delle parti
di raggiungere una comunita
d’intenti razionalizzando e uti-
lizzando le risorse umane e fi-
nanziarie a disposizione, offren-
do una assistenza lineare, oriz-
zontale e competente, slegata da
campanilismi.

Quali sono le criticita?

Le criticita sono principalmen-

te legate innanzitutto:

e alla volonta di realizzare un
modello organizzativo diffe-
rente dal tradizionale

» segue da pag- 25

cerca, di contributo alla defini-
zione dell’identita del ginecolo-
go del territorio, un’attivita di
promozione culturale e scienti-
fica sui grandi temi della salute
sessuale e riproduttiva nonché
di partnership e di interlocuzio-
ne con le istituzioni, le societa
scientifiche e il mondo del vo-
lontariato.

Vi sono infine ambiti a cui dedi-
care, fin dall’inizio della nuova
vita associativa, impegno ed
energie per curare con passione
gli interessi legittimi di questa
componente della ginecologia
italiana — dalle esigenze della co-
pertura legale, all’affermazione
del diritto, a sviluppi di carriera
che consentano di poter svolge-
re ruoli dirigenti negli organi-
smi sanitari, senza complessi di
subalternita nei confronti di al-
tre figure professionali o di per-
sonale medico dotato di un al-
tro tipo di formazione. E venu-
to il momento che queste riven-

Un ricordo

del professor
Giorgio Cagnazzo
Il 10 marzo scorso € morto a Bari,
all'eta di 83 anni, il prof. Giorgio
Cagnazzo, gia direttore della | Cli-

nica Ostetrica e Ginecologica del-
|'Universita di Bari, brillante stu-

e alle resistenze interne al cam-

biamento
: 9

e alle resistenze dell’utenza

e all’effettivo impegno da par-
te dell’Azienda sanitaria a so-
stenere questa nuova organiz-
zazione.

Quali sono i vantaggi?

I vantaggi dell’integrazione so-
no notevoli sia per I'utenza
che per gli operatori:

e Razionalizzazione delle risorse

e Attivita specifica a livello di
specializzazione degli opera-
tori

¢ Competenze specifiche lun-
go il percorso

® Percorsi chiari e certi per
I'utenza

® Maggior professionalita nel-
I’offerta

Come si puo attuare
questo percorso?
L’elemento principale ¢ che i va-
ri attori del processo si parlino
ed abbiano uno scopo comune:
migliorare I'assistenza, raziona-
lizzare le risorse, ridurre i tem-
pi di attesa e offrire maggior
chiarezza nell’offerta. Per realiz-
zare questo € necessario che av-

dicazioni trovino una voce ade-
guata, capace di esprimerle a li-
vello di opinione pubblica, di or-
ganizzazioni sanitarie e sindaca-
li. Il nostro impegno ha obietti-
vi chiari: si rivolge alla difesa dei
Servizi Pubblici, all’educazione
alla salute, al rilancio della pre-
venzione, in una logica di colla-
borazione con tutti i soggetti
pubblici e privati disposti a met-
tere al primo posto I’efficacia
delle cure, il rispetto per il citta-
dino malato o comunque biso-
gnoso di cure e di attenzione.
Il nostro impegno ¢ volto a ri-
lanciare I'immagine pubblica
della figura del medico, e del gi-
necologo in particolare, oggi si-
curamente da recuperare € in
gran parte da ridefinire, e a va-
lorizzare figure professionali es-
senziali, come le ostetriche e gli
altri operatori dell’area dei Ser-
vizi Materno-Infantili, sempre in
un’ottica di lavoro di gruppo, di
multidisciplinarieta e di inter-
professionalita.

Siamo pronti a contribuire con
idee e proposte concrete nel

dioso e capo scuola della speciali-
ta. Nato nel 1925, di origini lecce-
si, poi trasferito a Bari (il padre era
direttore del Banco di Napoli), il
professor Cagnazzo si era laurea-
to a Bari nel 1948/49 dove si era
specializzato in Ostetricia e Gine-
cologia alla scuola del prof. Ettore
De Biase che segui, nel 1960, a
Genova, quale aiuto universitario.

ven-
gano
incon-
tri tra 1
medici ter-
ritoriali e
quelli ospedalie-
ri, con i medici di
medicina generale e
tutti insieme, attenendosi, do-
ve possibile, alle indicazioni del
Pomi e con la condivisione del-
I’Azienda, tracciare un percor-
SO comune.

E necessario, innanzitutto, ricor-
dare che il servizio consultoria-
le si indirizza verso I'impegno
alla difesa e alla promozione del-
la salute adeguandosi alla realta
socio-sanitaria e culturale della
donna, favorendone I’offerta at-
tiva delle misure preventive con
particolare attenzione delle fa-
sce deboli; pertanto sono attivi-

campo della formazione dei fu-
turi ginecologi, in una logica che
cominci a considerare la rilevan-
za dei temi “medici” e non sol-
tanto chirurgici della nostra pro-
fessione.

Come medici e come cittadini
possiamo dare un contributo im-
portante al processo di miglio-
ramento della nostra sanita, con-
sapevoli di come essa rappresen-
ti un parametro essenziale del
grado di civilta di un Paese.

Agite, con il sostegno dell’Ao-
goi, intende dare il proprio con-
tributo per affrontare e risolve-
re queste che consideriamo in-
sieme priorita sanitarie e socia-
li, ovwvero conquiste di civilta:

m Consolidare e migliorare la
presenza di una rete di servi-
zi pubblici dedicati ai temi
della salute sessuale e ripro-
duttiva.

In particolare, rilanciare ruo-
lo e funzioni del Consultorio
Familiare

B Rendere effettiva per tutte le

donne e gli uomini la possi-

Vincitore di concorso nazionale, di-
resse la cattedra dell'Universita di
Sassari dal 1965 per 10 anni. Nel
1976 fu chiamato a dirigere la Il
cattedra di Ostetricia e Ginecolo-
gia dell’Universita di Bari e, suc-
cessivamente, la | Clinica Ostetri-
ca e Ginecologica.

Il prof. Cagnazzo si €& interessato,
con ricerche e pratica clinica, di tut-

ta,
con
diffe-
renze
da Regio-
ne a Regio-
ne, che privile-
giano la preven-
zione, I'informazio-
ne e I’educazione sani-
taria integrando I'attivita
sanitaria con quella psi-
co-sociale e socio-assi-
stenziale tramite il lavo-
ro d’équipe.
Per quel che riguarda I'attivi-
ta di II livello si parte da una
situazione in cui gli ambula-
tori ospedalieri svolgono sia
attivita di primo livello, visite
ginecologiche “di controllo”,
visite ostetriche in donne a
basso rischio, sia attivita di
secondo livello, soprattutto
di diagnostica strumentale.

bilita di regolare la propria
fertilita, di poter accedere al-
le tecniche che lo consento-
no, di poter liberamente de-
cidere di avere tutti i bambi-
ni che desiderano, riducen-
do al minimo il ricorso alla
Ivg.
In particolare, ridurre il ricor-
so all’lvg tra le immigrate

m Tutelare la scelta procreativa
attraverso politiche adegua-
te, servizi efficaci, competen-
ze certe, nella prospettiva di
conciliare le giuste esigenze
della sicurezza con la richie-
sta di una minore invasivita
sanitaria.
In particolare, proporre rea-
listiche prassi di assistenza al-
la gravidanza e al parto che
riducano significativamente
il ricorso al taglio cesareo

M Assicurare alle giovani gene-
razioni informazioni e inter-
venti educativi al fine di svi-
luppare un armonioso rap-
porto con la sessualita in un
clima di serenita relazionale
e sicurezza sanitaria.

ta la materia, dedicandosi in par-
ticolare alla chirurgia oncologica e
uroginecologica. Sua, per esempio,
I'originale tecnica per il tunnel del-
I'uretere negli interventi di chirur-
gia radicale. Nel 1989 organizz6 e
presiedette, a Bari, il congresso del-
la Societa italiana di Ginecologia
ed Ostetricia che si occupo, in par-
ticolare, della chirurgia pelvica, di

E necessario invece arrivare alla

seguente organizzazione:

e Tutte le prestazioni diI e II li-
vello vengono trasferite sul
territorio

e Parte dell’attivita di II livello
vengono mantenute negli
ambulatori ospedalieri

e Le attivita di III livello, gia
erogate dall’ospedale, acqui-
siranno ulteriori specificita
professionali proprie del-
I’ospedale.

Per favorire I'integrazione si do-
vrebbe:

® Progettare e organizzare una
rete dei servizi per 'area Ma-
terno-Infantile

e Far conoscere le attivita dei
tre livelli a tutti gli operatori
coinvolti, promuovendo sal-
tuari e preorganizzati inter-
scambi lavorativi

e Individuare e attivare un si-
stema di comunicazione fra i
vari livelli sulla gestione del-
I'utente

® Avere uno scopo comune e
condiviso: I’offerta di servizi
che facilitino ’accesso e la
presa in carico della salute
della donna in tutte le fasi
della sua vita.

In particolare, dare corso al-
le indicazioni del Programma
Materno Infantile
m Sviluppare attenzione e cul-
tura nei riguardi della salute
della Donna in quanto patri-
monio di tutta la societa, in
una logica preventiva, diagno-
stico-terapeutica, riabilitativa.
In particolare, sviluppare i
programmi di screening on-
cologici e infettivologici, pre-
vedere il potenziamento del-
la ginecologia territoriale do-
tandola di mezzi adeguati,
puntare a concrete scelte as-
sistenziali alle donne in eta
postmenopausale.
Tutto cio in sinergia e non cer-
to in contrapposizione con le al-
tre componenti della ginecolo-
gia italiana, nella ferma convin-
zione che attraverso il contribu-
to e — se necessario — anche il
confronto sempre costruttivo, si
possa realizzare un progetto uni-
tario di miglioramento della
qualita delle prestazioni in un
contesto di efficace e moderna
tutela della salute delle donne.

cui lui é stato uno dei cultori.
Numerosi sono i suoi allievi, ricor-
diamo in particolare il prof. Sergio
Schonauer, direttore della | Clinica
Ostetrica e Ginecologica dell'uni-
versita di Bari, e il prof. Vito Troja-
no, direttore della Uoc di Gineco-
logia e Prevenzione Ginecologica
dell'lstituto Tumori Giovanni Pao-
lo 11 - Irccs di Bari.
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Comunicazioni sindacali a cura di Carmine Gigli, Presidente Fesmed

La Fesmed

si € rinnovata

m Posso finalmente
confermare che € nata una
nuova Fesmed. Prima della
scadenza del 31 marzo
2008 sono stati portati a
compimento tutti gli
adempimenti che il CCNQ
del 24 settembre 2007 *
richiedeva alla Fesmed e ai
suoi soci fondatori.

goi, Sedi e Sumi, si erano gia

impegnati in questa direzio-
ne prima del 31 dicembre 2007
€ avevano trasmesso per succes-
sione le proprie deleghe sinda-
cali alla Fesmed. I loro organi-
smi istituzionali hanno confer-
mato questa scelta, con le mo-
dalita richieste ed entro la data
prevista. Si completato in tal
modo l'iter procedurale richie-
sto dall’Aran, per riconoscere
alla Fesmed la rappresentativi-
ta sindacale della categoria, a li-
vello nazionale.

I Consigli direttivi di Acoi, Ao-

L’Anmdo, I’Associazione nazio-
nale dei medici delle direzioni
ospedaliere, pur essendo socio
fondatore della Fesmed, ha scel-

to di non trasmettere le proprie
deleghe e di conseguenza i suoi
iscritti non sono piu associati al-
la Fesmed.

La lettera che il presidente Ao-
goi Giovanni Monni ha inviato
lo scorso 25 marzo a tutti i soci

Aogoi che operano con rappor-
to di dipendenza nel Servizio sa-
nitario nazionale aveva lo scopo
di informarli dell’avvenuto tra-
sferimento della delega sinda-
cale alla Fesmed e, nello stesso
tempo, di offrire loro la possibi-
lita di manifestare un eventua-

le dissenso a questa operazione,
com’e previsto dalla normativa
vigente. Non mi risulta che qual-
cuno abbia esercitato questo di-
ritto e li ringrazio tutti per la fi-
ducia accordata alla Fesmed.

Questo non semplice passaggio
di deleghe, associato all’allon-
tanamento dei medici delle di-
rezioni ospedaliere, ha prodot-
to dei rilevanti cambiamenti da
un punto di vista pratico e isti-
tuzionale. La Fesmed si é tra-
sformata da federazione di un
gruppo composito di sindacati
di categoria in un’organizzazio-
ne sindacale coesa e omogenea
che rappresenta le due piu nu-
merose specialita chirurgiche
che operano negli ospedali del
Ssn: gli specialisti in chirurgia e
quelli in ostetricia e ginecolo-
gia. Consapevole di questo pre-
stigioso onere la Fesmed si av-
via a negoziare il prossimo Con-
tratto di lavoro.

Come gia in passato, nella trat-
tativa contrattuale 1’attenzio-
ne della Fesmed sara rivolta
principalmente alla sicurezza,
da perseguire attraverso la co-
stante attenzione al rischio cli-
nico e con le opportune tute-
le che le Aziende devono for-
nire ai medici quando sono
coinvolti in un contenzioso
medico legale.

Non manchera la dovuta atten-
zione ai problemi connessi con
la libera professione, verso la

Interrotta la trattativa
per il rinnovo del Cenl

m!l 10 aprilesi é
conclusa in maniera
fallimentare la
“trattativa non-stop” per
il rinnovo del Contratto
di lavoro. Non era
difficile prevedere questo
esito, nonostante
I'inspiegabile ottimismo
con il quale gli organi di
stampa avevano dato la
notizia di questo
incontro. Inspiegabile
perché era gia noto che,
in cambio di aumenti
economici modesti, la
parte pubblica richiedeva
alle Organizzazioni
sindacali della dirigenza
medica di sottoscrivere
delle norme capestro

er i meno esperti, ricorde-
Pré che I’Agenzia per la

rappresentanza negoziale
delle pubbliche amministrazio-
ni (Aran) rappresenta le ammi-
nistrazioni pubbliche in sede di
negoziazione e definizione dei
contratti di lavoro del persona-
le del pubblico impiego. Nello
svolgere questo compito, deve
attenersi agli “atti di indirizzo”
emanati dai Comitati di settore
(organismi costituiti da rappre-
sentanti del governo e delle re-
gioni). Tuttavia, dispone anche
di quell’autonomia che ¢ richie-
sta dalle esigenze di una corret-
ta e funzionale dinamica nego-
ziale. Grazie proprio a questa
sua autonomia negoziale, in pas-
sato, ’Aran ha svolto un profi-

quale vengono sferrati ogni
giorno dei nuovi attacchi. Il pre-
cariato e la difesa del posto di
lavoro sono problemi che ci ve-
dranno certamente impegnati,
anche in considerazione delle
crescenti richieste di recesso at-
tivate dai direttori generali, an-
che per motivi di non particola-
re gravita. Certamente la que-
stione economica non verra tra-
scurata ma le risorse limitate
non ci consentono di alimenta-
re eccessive aspettative.

Il rinnovo della Fesmed passa
anche attraverso un maggior im-
pegno dei suoi associati, per
questo motivo rivolgo un caldo
invito a tutti i colleghi che ope-
rano nel Servizio sanitario nazio-
nale ad impegnarsi nell’attivita
sindacale a livello aziendale, can-
didandosi nelle elezioni dei de-
legati aziendali e dei referenti di
presidio o collaborando con i
colleghi che saranno eletti.

Possono votare ed essere eletti
tutti coloro che hanno sulla bu-
sta paga la voce “ritenuta sinda-
cale” a favore di Fesmed o di
Acoi, Aogoi, Sedi e Sumi.
Buon lavoro e avanti con la Fe-
smed.

* Contratto collettivo quadro d’in-
tegrazione del CCNQ sulle modali-
ta di utilizzo dei distacchi, aspetta-
tive e permessi nonché delle altre pre-
rogative sindacali del 7 agosto
1998, sottoscritto il 24 settembre
2007. hitp://www.aranagenzia. it

cuo ruolo di mediatore fra le ri-
chieste delle parti, riconducen-
dole non poche volte in un am-
bito piu realistico e possibilista.

Nella trattativa del 9 e 10 aprile
la funzione mediatrice dell’Aran
€ mancata e con un’arroganza e
una supponenza inusuali, unite
anche ad una buona dose d’im-
provvisazione, la delegazione
Aran si € comportata da sempli-
ce portavoce delle esorbitanti ri-
chieste della parte pubblica, co-
me se il ruolo del sindacato fos-
se quello di accettare passiva-
mente tutto quello che gli viene
richiesto.

E noto che il rinnovo contrattua-
le ¢ partito in ritardo e che le so-
lite lungaggini procedurali, in-
sieme ai rimpalli fra Regioni, Mi-
nisteri competenti e Consiglio
dei Ministri, hanno consentito
di iniziare la trattativa soltanto
alla fine di marzo 2008. Tuttavia,
la trattativa aveva preso subito
slancio, sulla base dell’obiettivo
condiviso di raggiungere un’in-
tesa in tempi molto rapidi, sul




primo biennio economico 2006~
2007, addirittura prima delle ele-
zioni del 13 aprile.

Di questo ha cercato di appro-

fittarne la parte pubblica e con

il cinismo proprio di chi tratta

gli accordi di lavoro come se fos-

sero una transazione commer-

ciale, il Comitato di settore ha

posto come contropartita alla di-

stribuzione degli aumenti con-

trattuali il raggiungimento di un

accordo su dei temi molto con-

troversi:

- Modalita applicative
D.Lgs. n. 66 del 2003

- Aspetti del procedimento di-
sciplinare

- Incarichi gestionali e profes-
sionali

- Contrattazione aziendale.

del

Con un’accorta strategia, I’Aran
ha sottoposto I'articolato all’esa-
me delle organizzazioni sinda-
cali soltanto il giorno prima del-
I’inizio della trattativa. Ma an-
che ad una lettura frettolosa non
poteva sfuggire quanto fossero
esose le loro richieste. Per som-
mi capi e prendendo in esame
solo le questioni piu rilevanti:

D.Lgs. n. 66 del 2003 (orario di
lavoro e turni). La Finanziaria
2008 ha “cancellato” la norma-
tiva europea sul riposo obbliga-
torio tra due turni di lavoro, ma
I’applicazione della norma ¢ sta-
ta rinviata a gennaio 2009 dal de-
creto “milleproroghe”.

Forte di questo, la parte pubbli-
ca ha creduto di poter avere
buon gioco per inserire nel Cenl
delle regole che avrebbero con-
sentito ai direttori generali di ge-
stire I’orario di lavoro dei medi-
ci nella maniera piu confacente
alle loro necessita. Tutto questo,
senza tenere in alcuna conside-
razione il fatto che, nelle attivi-
ta stressanti come la nostra, i so-
vraccarichi di lavoro portano

COMITATO DI SETTORE DEL
COMPARTO DEGLI ENTI ED

AZIENDE DEL SSN

Atto di Indirizzo Area dirigenza medica e

veterinaria CCNL 2006-2009

Quadriennio Normativo 2006-2009

Biennio Economico 2006-2007

Le risorse disponibili sono calcolate in applicazione
delle seguenti percentuali di incremento sul monte

salari dell’anno 2005:

m perI'anno 2006 le risorse corrispondenti al costo
dell'indennita di vacanza contrattuale (0,39%)

m perI'anno 2007 gli incrementi retributivi sono
pari al tasso di inflazione programmata del 2%,
con assorbimento del costo della vacanza
contrattuale (1,61%), pit lo 0,39% dell'accordo
Governo-Sindacati del 6 aprile 2007

m dall’'anno 2008 gli incrementi di regime del
4,46%, assicurando oltre i tassi di inflazione
programmata del biennio (3,7 %), un ulteriore
incremento retributivo dello 0,76 %, incrementati
dello 0,39% per I'accordo del 29 maggio 2007,

porta al 4,85%.

Le Finanziarie 2007 e 2008 e I'accordo
maggio 2007 portano I'aumento al 4,85 %
Manca il finanziamento per il previsto
aumento dell'esclusivita di rapporto

non esclusivo

cosi distribuiti:

cosi distribuiti:

dal 1 gennaio 2006
dal 1 febbraio 2007

dal 1 gennaio 2006
dal 1 febbraio 2007

CCNL 2006-2009

Biennio Economico 2006-2007

Aumenti medi mensili per dirigente medico:

259 euro/mese lordi

Aumenti contrattuali previsti sullo stipendio
tabellare dei dirigenti medici a rapporto esclusivo e

€ 149,00 lordi mensili

€ 17,70 lordi mensili
€ 131,30 lordi mensili

Aumenti contrattuali previsti sullo stipendio
tabellare dei dirigenti medici a rapporto ad
esaurimento, a tempo definito, non esclusivo

€ 86,09 lordi mensili

€ 6,92 lordi mensili
€ 79,17 lordi mensili

Retribuzione di posizione minima unificata
dei dirigenti medici a rapporto esclusivo: in
corso di definizione.

inevitabilmente ad un aumento
del rischio clinico.

Incurante delle proteste, I’Aran
ha respinto anche la proposta
della Fesmed di inserire, in un
articolo dedicato alla prevenzio-
ne del rischio clinico, una nor-
ma che riconoscesse non meno
di 11 ore di riposo dopo un tur-
no di guardia di notte e di lascia-
re I’eventuale accettazione di de-
roghe alla contrattazione azien-
dale, dove si puo decidere in re-
lazione alla situazione locale.

Procedimento disciplinare. Sen-
za offrire un reale margine alla

trattativa, I’Aran ha proposto
I'introduzione di nuove sanzio-
ni di tipo economico per man-
canze disciplinari e comporta-
mentali, mai previste sino ad og-
gi per la dirigenza.

Fra laltro si prevede che
I’Azienda, “in relazione alla gra-
vita, prowede ad una sanzione
pecuniaria da un minimo di €
3.000,00 ad un massimo di €
20.000,00, ferma restando la pos-
sibilita del recesso di cui all’art.
36 del Ccnl del 5.12.1996”. Co-
me se non bastasse, la sospensio-
ne cautelare dal servizio a causa
di procedimento penale, gia pre-

vista per un periodo di tempo
comunque non superiore a cin-
que anni, si chiede che “possa
essere prolungata ... per ragio-
ni di opportunita e operativita
dell’Azienda stessa”.

Si sono spinti sino a prevedere
il licenziamento per ’accusa di
peculato, ancor prima della sen-
tenza di condanna.

Aumenti economici. Perché pos-
siate farvi un’idea sull’entita dei
futuri aumenti retributivi, ho ri-
portato nei due riquadri qual-
che dettaglio su come si ¢ giun-
ti a calcolare I'aumento econo-

mico medio di 259 euro lordi e
di questi, quanto andra ad incre-
mentare lo stipendio tabellare,
uguale per tutti.

Gli importi da attribuire alla re-
tribuzione di posizione minima
unificata, invece, sono ancora in
fase di trattativa, anche perché
I’Aran non dispone dei dati per
quantificare la consistenza del-
le diverse graduazioni degli in-
carichi.

Una percentuale, stimabile in-
torno allo 0,50%, dovra essere
attribuita alla “retribuzione di ri-
sultato” anche se insisteremo af-
finché venga utilizzata per mi-
gliorare le tutele legali.

Dopo due giorni di trattative,
I’Aran, in risposta ad una richie-
sta unanime delle Organizzazio-
ni Sindacali, riguardante I’ora-
rio di lavoro, ha deciso unilate-
ralmente di interrompere la trat-
tativa “per una decina di giorni”.
Di fronte a questo comporta-
mento dell’Aran le Oo.Ss. han-
no deciso all’'unanimita di pro-
clamare lo stato di agitazione.

Come potete vedere le risorse
economiche sono limitate, men-
tre ci si chiede molto sull’orario
di lavoro e sui procedimenti di-
sciplinari. Ritengo che le richie-
ste della parte pubblica, cosi co-
me sono state formulate, possa-
no portare ad un aumento del
rischio clinico e ad una riduzio-
ne delle nostre garanzie sul po-
sto di lavoro.

L’accordo che raggiungeremo
dipendera in gran parte da
quanto siamo disposti a lottare
per difendere i nostri diritti. Lo
stato di agitazione é stato solo il
primo passo, la possibilita di ri-
correre allo sciopero rientra fra
le scelte possibili. Le vostre ri-
chieste ed il vostro sostegno in-
dicheranno alla nostra delega-
zione dove vogliamo arrivare.

» Da pagina 3

Editoriale di Giovanni Monni

Un appello al futuro Governo

malagestione della cosa
pubblica, di un sistema
bloccato da clientelismi e
nepotismi. Sono temi che ci
toccano da vicino, non solo
come cittadini, ma anche
come medici, visto che
sperimentiamo
continuamente come le
inefficienze e le distorsioni
del sistema incidono
direttamente sulla salute e

sul benessere di tutti. Ed &
con una certa costanza che
abbiamo affrontato questi
argomenti anche dalle
pagine di GynecoAogoi,
spesso affidandoli, come su
questo numero, alle
riflessioni di esperti di
diritto.

Infine, voglio ringraziare il
ministro Turco per il lavoro
svolto e in particolare per

I'attenzione riservata alla
salute delle donne, che é
stata una sua costante
preoccupazione durante
tutti i venti mesi di
governo: dall'attenzione al
momento del parto, con la
possibilita di ricorrere alle
tecniche antidolore, allo
sviluppo della ricerca di
genere, alle campagne di
prevenzione, molte sono
state le iniziative positive e
molte anche le occasioni
nelle quali abbiamo potuto
offrire il nostro contributo
alla definizione dei progetti
ministeriali.

D'altra parte, aver affidato

la guida del Dicastero della
Salute ad una donnaci era
sembrata da subito una
buona scelta e ci
auguriamo che anche
questo elemento di reale
valorizzazione della
presenza femminile non
venga trascurato, perché la
promozione di
un'uguaglianza sociale,
economica e culturale a
favore delle donne si
intreccia strettamente con il
loro benessere e la loro
salute. Lo sanno bene tutte
le donne che lavorano,
anche quelle con incarichi
importanti o impegnate in

professioni “sensibili"”
come la nostra.

Non voglio certo dare
indicazioni su chi debba
essere il prossimo ministro
della Salute, ammesso che il
ministero continui ad
esistere in forma
autonoma, ma mi auguro
che condivida
I'impostazione secondo la
quale la promozione della
salute delle donne & un
obiettivo strategico per la
promozione della salute di
tutta la popolazione e un
indicatore concreto del
grado di sviluppo civile del
Paese.

Professione

N
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Aggiornamenti

di Rossana Contu e Giovanni Monni

Diagnosi Genetica Prenatale
Terapia Fetale, Ospedale Microcitemico di Cagliari

Razionale di impiego
ella biotina in gravidanza

m Numerosi studi hanno dimostrato che il fabbisogno di questa importante vitamina,
essenziale per la funzione e la crescita cellulare, e quindi per lo sviluppo fetale, aumenta
soprattutto nel corso della gravidanza e dell'allattamento.
Per questo motivo si & dimostrato necessario che, a partire dal terzo trimestre di
gravidanza e durante almeno i primi 3-6 mesi di allattamento, la donna assuma quantita
di biotina adeguate, non sempre ottenibili con la dieta

’uomo ¢ del tutto incapa-
L ce di sintetizzare la bio-
tina: questa importante
vitamina idrosolubile del com-
plesso B proviene essenzialmen-
te dall'alimentazione e, per una
piccola parte, dai microorgani-
smi del tratto gastro-intestinale.
La biotina introdotta con la die-
ta non ¢ libera, ma legata alle
proteine per mezzo di un resi-
duo di lisina (1). La biotinidasi
presente nel succo pancreatico
scinde il legame biotina-lisina, li-
berando cosi nel lume intestina-
le la vitamina.
Alcuni studi riportati in lettera-
tura hanno dimostrato che la
biotina viene assorbita nel digiu-
no e nell'ileo prossimale contro
gradiente di concentrazione in
presenza di sodio (2,3). La bio-
tina circola nel plasma sia in for-
ma libera che legata alle protei-
na (o e B-globuline e albumina)
ma, attualmente non si conosce
l'esistenza di una proteina vettri-
ce specifica. La biotina ¢ imma-
gazzinata principalmente nel fe-
gato, in cui le quattro carbossila-
si sono molto attive; ma si ritro-
va anche nei reni, nel cervello e
nelle ghiandole surrenali.

Fonti alimentari

La biotina é un elemento nutri-
tivo essenziale, introdotta esclu-
sivamente con gli alimenti. Fon-
ti naturali di biotina sono le car-
ni di bue, vitello, maiale, agnel-
lo e pollo, cavolfiore, funghi, ca-
rote, pomodori, spinaci, fagioli,
piselli secchi, mele, latte umano
e vaccino, pesci, uova e formag-
gi. I’albume d’uovo crudo con-
tiene una proteina, I’avidina, che
si lega nell’intestino con la bio-
tina e ne impedisce I’assorbimen-
to da parte dell’organismo. Co-
munque, poiché le uova vengo-
no di solito mangiate cotte e
I’avidina € inattivata dal calore,
non vi ¢ pericolo reale.

Gli antibiotici ostacolano la pro-
duzione della flora batterica in-
testinale da cui la biotina € pro-
dotta. La cottura degli alimenti
e I’assunzione di sulfamidici di-
minuiscono la disponibilita di
biotina.

Biodisponibilita

della biotina

Zempleni e Mock (4) hanno ri-
portato che la biotina sommini-

strata oralmente ha una biodispo-
nibilita del 100% e, quindi, tutta
quella che si somministra viene
assorbita: quanto piu alta ¢ la do-
se somministrata tanto maggio-
re ¢ la velocita di escrezione del-
la biotina e dei suoi cataboliti. Se
la dose somministrata ¢ piti bas-
sa, aumenta la quantita di meta-
boliti eliminati a dimostrare che
I’organismo ha avuto una mag-
giore possibilita di assorbire la so-
stanza e di farla partecipare ai
meccanismi metabolici che le so-
no propri. Pertanto ¢ meglio
somministrare una dose pit bas-
sa e suddivisa nell’arco della gior-
nata che dare una dose piu ele-
vata una volta al giorno.

Carenza di biotina

La biotina, abbiamo visto, ¢ di-
sponibile in una vasta gamma di
alimenti; per questo motivo la ca-

renza di tale sostanza € stata ri-
scontrata nell'uomo solo quan-
do la dieta conteneva grossi
quantitativi di albume d’uovo
crudo (ci vogliono dalle 3 alle 4
settimane perché questo tipo di
carenza si manifesti) e quando
erano stati assunti troppi antibio-
tici. Le persone a rischio di ca-
renza sono quelle che seguono
una dieta a basso tenore calori-
co o persone che vengono ali-
mentate per endovena mentre
seguono una terapia antibiotica.
Tuttavia i batteri dell’intestino
possono ancora sintetizzare
quantita accettabili per la coper-
tura del fabbisogno organico. La
carenza di biotina influenza prin-
cipalmente la pelle e i capelli.
Tra i sintomi troviamo la calvizie
(che puo essere reversibile se
causata da una carenza), le der-
matiti, colorito grigiastro, e uno

sfogo intorno a naso e bocca.
Una carenza di biotina nell’uo-
mo causa dolori muscolari, inap-
petenza, pelle secca, mancanza
di energia, insonnia e disturbi al
sistema nervoso. Gli organi col-
piti da una carenza di biotina so-
no i genitali maschili, il midollo
osseo, il fegato e i reni. La de-
pressione ¢ un altro sintomo di
carenza di biotina. In casi di gra-
vi carenze pud manifestarsi un
deterioramento del metabolismo
del grasso organico. Le persone
che sono costantemente sotto te-
rapia antibiotica sono a rischio
di carenza.

Carenze invece patologiche di
biotina si verificano in presenza
di carenza di biotinidasi o di olo-
carbossilasi sintetasi, due condi-
zioni ereditarie a trasmissione
autosomica recessiva, che poteb-
bero risultare fatali in assenza di
una rapida diagnosi e trattamen-
to tempestivo con biotina. La
biotinidasi funziona nel ricam-
bio della biotina, provocando la
scissione della bioticina (biotina-
lisina), un normale prodotto del
catabolismo delle carbossilasi, ri-
generando la biotina.

Le manifestazioni cliniche (esor-
dio dopo i primi 3 mesi di vita)
sono caratterizzate da disturbi
respiratori, spasmi mioclonici,
ipotonia, atassia, alopecia, che-
ratocongiuntivite. Dagli esami di
laboratorio si evidenzia una aci-
dosi cheto-lattica, un’iperammo-
niemia e aciduria organica (5,6).
L’olocarbossilasi sintetasi cataliz-
za il legame della biotina alle car-
bossilasi descritte, per cui la sua
carenza si traduce in ridotta for-
mazione di tali enzimi pur con
livelli plasmatici di biotina nor-
mali. Il difetto primario in alcu-
ni casi studiati sembrerebbe es-
sere una ridotta affinita dell’olo-
carbossilasi sintetasi al suo sub-
strato, la biotina (7). Le manife-
stazioni cliniche (esordio preco-
ce, nei primi giorni di vita) sono
caratterizzate da difficolta di nu-
trizione e respirazione, crisi epi-
lettiche, alopecia, rash seborroi-
co. Dagli esami di laboratorio si

COS'E
LA BIOTINA

La biotina & una vitamina
idrosolubile del complesso B
contenente zolfo (Figura 1).
Svolge un ruolo fondamentale nel
metabolismo ed in particolare &
un coenzima in diverse
carbossilasi; agisce, infatti,
fissando inizialmente la molecola
di CO2 e trasferendola
successivamente alla molecola da
carbossilare. La carbossilazione
della biotina a carbossi-biotina
utilizza il bicarbonato come
donatore di carbossile e richiede la
presenza di magnesio e di ATP.
Nell'uomo, la biotina & il coenzima
di quattro importanti carbossilasi,
implicate nel metabolismo
intermedio: la piruvato
carbossilasi nella gluconeogenesi,
la propionil CoA carbossilasi per il
metabolismo del propionato; la
metilcrotonil CoA carbossilasi per
il metabolismo degli aminoacidi
ramificati e I'acetil CoA
carbossilasi nella sintesi degli
acidi grassi. Come coenzima,
quindi, la biotina & presente nella
formazione di acidi grassi, nella
sintesi dell’acido nucleico e
nell’ossidazione di acidi grassi e
carboidrati (Figure 2 e 3).

In mancanza di essa, la produzione
di grassi nell’organismo viene
inibita, cosi come la niacina (o
vitamina PP) non puo essere
sintetizzata senza la biotina. La
biotina & necessaria anche per la
sintesi dell’acido ascorbico
(vitamina C) ed opera, fra I'altro, in
associazione col TSH (uno degli
ormoni implicati nei processi
dell’accrescimento). Contribuisce
anche all'utilizzazione delle
proteine, dell’acido folico,
dell’acido pantotenico e della
vitamina B12.

Questa vitamina lavora bene con
la vitamina B2, B6, B12, I'acido
folico, I'acido pantotenico, I'STH
(un ormone della crescita) e il
testosterone.

evidenzia acidosi metabolica, ipe-
rammoniemia, aciduria organi-
ca (8). In entrambe queste con-
dizioni, il trattamento con bioti-
na deve essere iniziato tempesti-
vamente e mantenuto per tutta
la vita; una diagnosi ritardata po-
trebbe portare a danni irreversi-
bili a carico del sistema nervoso
centrale o morte improvvisa per
acidosi metabolica.

Biotina e gravidanza

La gravidanza ¢ un momento in
cui nell’organismo materno si
verificano degli adattamenti bio-
chimico-metabolici dovuti alla
presenza del feto. La crescita e
lo sviluppo del feto dipendono
dalla supplementazione mater-
na di nutrienti essenziali, tra cui




le vitamine (9, 14). Circa il 20-
30% delle donne gravide presen-
ta un deficit di vitamine e senza
un’adeguata profilassi, il 75% cir-
ca di queste donne ha una defi-
cienza di almeno una vitamina.
E gia stato studiato come la ca-
renza di alcune vitamine duran-
te la gravidanza possa portare a
sequele quali la megaloblastosi,
difetti del tubo neurale, difetti
fetali e placentari, basso peso al-
la nascita e parto prematuro
(10). La biotina ¢ una vitamina
importante per la funzione e la
crescita cellulare, e per questo
essenziale per lo sviluppo fetale.
Le cellule fetali, in rapida divi-
sione, richiedono biotina per la
replicazione del DNA e la sinte-
si delle carbossilasi. La disponi-
bilita di biotina nel feto ¢ esclu-
sivamente dipendente dal sup-
plemento materno; visto che la
biotina non viene prodotta dal-
I’organismo, i livelli di biotina
materna dipendono dall’integra-
zione dietetica: per questo moti-
vo il fabbisogno di biotina au-
menta in gravidanza.

La biotina passa la barriera pla-
centare attraverso la membrana
dei microvilli, mediante un car-
rier che ¢ dipendente dal gra-
diente Na+/Cl-. Viene cosi accu-
mulata nei trofoblasti e rilascia-
ta nella circolazione fetale a pic-
cole dosi (15).

In due studi piu recenti, invece,
€ stata fatta un’attenta valutazio-
ne sullo stato dello biotina in gra-
vidanza (16, 17). Sono stati pre-
si in considerazione 4 indicatori
per la valutazione dello stato di
biotina nell’organismo: (a) escre-
zione urinaria dell’acido 3-idros-
si isovalerico, che aumenta in ca-
so di ridotta attivita dell’enzima
metilcrotonil-CoA carbossilasi
(enzima che catalizza la degra-
dazione della leucina); escrezio-
ne urinaria aumentata dell’aci-
do 3-idrossivalerico € un indica-
tore precoce sulla ridotta dispo-
nibilita di biotina (18); (b) escre-
zione urinaria di biotina; (c) con-
centrazione sierica di biotina;
(d) escrezione urinaria di meta-
boliti della biotina (bisnorbiotina,
biotina-d, l-sulfossido).

In uno di questi studi, condotto
longitudinalmente su donne gra-
vide (16), € stato studiato lo sta-
to nutrizionale della biotina va-
lutando ’escrezione urinaria di
biotina e dei suoi metaboliti e la
concentrazione sierica della bio-
tina. E stato visto come durante
le prime fasi della gravidanza
I’escrezione di biotina non era
significativamente differente dai
controlli, mentre 1’escrezione
dell’acido 3-idrossi isovalerico
era significativamente aumenta-
ta rispetto ai controlli. Dall’ini-
zio della gravidanza a gravidan-
za avanzata I’escrezione di bioti-
na diminuiva e ’escrezione del-
I’acido 3-idrossivalerico rimane-
va sempre aumentata rispetto ai

controlli. Le concentrazioni sie-
riche di biotina erano significa-
tivamente piu elevate rispetto ai
controlli durante I’inizio della
gravidanza e diminuivano in cia-
scuna donna alla fine della gra-
vidanza (Figure 4 e 5). Tutto cio
a dimostrazione che lo stato del-
la biotina diminuisce durante la
gravidanza. L’altro studio, con-
dotto trasversalmente in donne
gravide, (17), ha studiato invece
lo stato della biotina valutando
I’escrezione urinaria dell’acido
3-idrossi isovalerico, della bioti-
na, bisnorbiotina e della biotina-
d,l-sulfossido. E stato evidenzia-
to un aumento dell’escrezione
urinaria dell’acido 3-idrossi iso-
valerico nella fase sia precoce
che tardiva della gravidanza; que-
sto conferma il risultato dello stu-
dio precedente(16) e quindi che
la concentrazione di biotina de-
cresce con la gravidanza. Invece,
I’escrezione urinaria della bioti-
na, bisnorbiotina, e della bioti-
na-d,l-sulfossido aumentava nel-
la fase tardiva della gravidanza.
Da questi 2 importanti studi
emerge quindi che intorno al
terzo trimestre di gravidanza si
assiste ad una deplezione dello
stato di biotina; questo potreb-
be essere dovuto sia al fatto che
il feto, che cresce e sviluppa i mu-
scoli in questa fase della gravi-
danza, abbia un’aumentata ri-
chiesta di biotina, sia al fatto che
la donna gravida non introduca
con la dieta quantita sufficienti
di biotina: infatti le verdure cot-
te (preferite a volte rispetto a
quelle crude, soprattutto in don-
ne non immuni alla Toxopla-
smosi) hanno quantitativi bassi
di biotina e la carne (fonte ecce-
zionale di biotina) non é di sicu-
ro fra gli alimenti preferiti delle
donne in gravidanza.

E stato poi studiato come il de-
cremento di biotina durante la
gravidanza possa essere riporta-
to a valori normali attraverso una
supplementazione di biotina. In-
fatti nelle donne trattate con bio-
tina I’escrezione urinaria dell’aci-
do 3-idrossi isovalerico diminui-
va rispetto al gruppo di control-
lo che invece aveva ricevuto un
placebo e in cui 'escrezione uri-
naria dell’acido 3-idrossi isovale-
rico non diminuiva (19). Dimo-
strazione anche questa di come
una deficienza di biotina sia co-
mune durante una normale gra-
vidanza.

Alla luce di questi dati la supple-
mentazione con biotina in tutte
le donne gravide a partire dal
terzo trimestre di gravidanza ri-
sulta neccessaria per rispondere
sia all’aumentata richiesta da par-
te del feto, sia al ridotto introito
con la dieta da parte della mam-
ma.

Biotina e lattazione

L’importanza dell’allattamento
per la salute del bambino e del-
la mamma ¢ ampiamente evi-
denziata in letteratura. Numero-
se ricerche epidemiologiche con-
dotte in Europa, negli Stati Uni-
ti e in Canada hanno dimostra-
to che I'allattamento diminuisce
I'incidenza di alcune patologie
che possono colpire il neonato,
in particolare le infezioni delle

Perché dovrebbe essere
consigliata a tutte le donne

Dato che non viene prodotta dall'organismo, la disponibilita di biotina
nel feto e esclusivamente dipendente dal supplemento materno. |
livelli di biotina materna dipendono dall’'integrazione dietetica: per
questo motivo il fabbisogno di biotina aumenta in gravidanza

Quando € necessaria

Oltreché in gravidanza e durante i primi mesi di allattamento, una
supplementazione di biotina si & dimostrata necessaria anche per le
persone che seguono una dieta a basso tenore calorico o che vengono
alimentate per endovena mentre seguono una terapia antibiotica.
L'assunzione di biotina & inoltre indispensabile in presenza di carenze
patologiche quali due condizioni ereditarie a trasmissione autosomica
recessiva

La carenza di biotina:
i sintomi

La carenza di biotina influenza principalmente la pelle e i capelli. Una
carenza di biotina nell’'uomo causa dolori muscolari, inappetenza, pelle
secca, mancanza di energia, insonnia e disturbi al sistema nervoso. Gli
organi colpiti da una carenza di biotina sono i genitali maschili, il
midollo osseo, il fegato e i reni. La depressione & un altro sintomo di
carenza di biotina. In casi di gravi carenze pu6 manifestarsi un
deterioramento del metabolismo del grasso organico

vie respiratorie e delle vie urina-
rie, I'otite media, la meningite,
il botulismo e i disturbi intesti-
nali. Altri studi dimostrano co-
me I’allattamento al seno € un
possibile fattore di protezione
contro la sindrome della “mor-
te in culla”, I'insorgenza del dia-
bete mellito insulino-dipenden-
te, della sindrome di Crohn, del-
le coliti ulcerose, del linfoma,

delle malattie allergiche e di al-
tre malattie croniche dell’appa-
rato digerente.

Secondo I'indagine multiscopo
dell’Istat “Condizioni di salute e
ricorso ai servizi sanitari”, i cui
dati si riferiscono al 2004-2005,
in Italia oltre I'81% delle mam-
me allatta al seno il proprio bam-
bino, una percentuale che si ¢
mantenuta stabile rispetto al

Figura 1. La struttura chimica della biotina
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1999-2000. Nel tempo, invece, ¢
cresciuta la durata media del pe-
riodo di allattamento, che & pas-
sata dai 6,2 mesi del 1999-2000
ai 7,3 mesi del 2004-2005. Inol-
tre, il 65,4% delle donne ha di-
chiarato di aver allattato il figlio
in modo esclusivo o predomi-
nante almeno per un periodo.
La scelta di allattare al seno mo-
stra anche una certa variabilita
geografica. Nell'indagine, la per-
centuale piu bassa di donne che
allattano (74,2%) si é registrata
nelle isole, soprattutto in Sicilia,
dove ¢ bassa anche la quota di
mamme che allattano per piu di
sei mesi (26,6%). Al contrario,
nel Nord-est si riscontrano le
quote piu elevate di donne che
allattano al seno i loro bambini
(86,1%) e che lo fanno per set-
te mesi o piu (36,8%). Anche il
livello di istruzione puo influire
sensibilmente: allattano di pit le
donne che hanno un titolo di
studio pit alto (86,4%) e la quo-
ta tra le meno istruite € invece
sensibilmente piti bassa della me-
dia (76,1%). Lo stesso andamen-
to si osserva per la diffusione del-
I’allattamento esclusivo o predo-
minante (71,2% trale donne piu
istruite, contro il 53,2% tra le
donne con la sola licenza ele-
mentare). Da questi dati ¢ quin-
di facile dedurre come per alme-
no i primi 6 mesi di vita il latte
materno costituisca I’alimento
unico e fondamentale per il neo-
nato, che riceve quindi tramite
esso i principali elementi nutri-
tivi. & importante, pertanto, che
I’alimentazione materna sia va-
ria e completa e che contenga in
quantita sufficiente i nutrienti di
cui il neonato si nutrira.

Alcuni studi riportati in lettera-
tura (20,21), hanno dimostrato
come la concentrazione di bio-
tina nel latte materno al momen-
to del parto sia molto bassa e poi
aumenti durante I’allattamento
in rapporto all’assunzione di bio-
tina da parte della mamma. Il
neonato, quindi, riceve la bioti-
na esclusivamente in relazione
alla quantita presente nel latte.
Per questo motivo ¢ di fonda-
mentale importanza che la mam-
ma, durante almeno i primi 3-6

=il

Aot arsd
N
Frikeis

1‘]

i

Helocarboaclases
|

Probeodysis

I'I,J,.—'E H—-:-EH,I.—'H'I,—I:-':I'I:I"I
Fiindin. Begin g [Rimmghing

=
=
(-3}
E
<
s
Lo
=
)
o
<

GYNECO AOGOI / NUMERO 2/3 - 2008



=
=
o
E
<
s
L
2
)
o
<<

32

GYNECO AOGOI / NUMERO 2/3 - 2008

ATTHAODS

mesi di allattamento, assuma
quantita di biotina adeguate, che
non sempre con la dieta ¢ possi-
bile raggiungere. Quindi la sup-
plementazione esterna di bioti-
na per via orale, sia in questi me-
si di allattamento sia, come ab-
biamo gia sottolineato, a partire
dal terzo trimestre di gravidanza
(anche per avere gia al momen-
to del parto quantita sufficienti
di biotina che passino nel latte
materno) dovrebbe essere con-
sigliata a tutte le donne.

Sono diversi, inoltre, gli studi ri-
portati in letteratura che dimo-
strano come nelle bovine da lat-
te la supplementazione con bio-
tina sia in grado di aumentare la
produzione lattea. Nel 1993
Kluenter et al. (22) hanno ripor-
tato come con una supplemen-
tazione incrementale per via ora-
le di biotina, da 0 a 80 mg al gior-
no, in bovine da latte si ottene-
va un lineare incremento dei li-
velli di biotina nel plasma e nel
latte. Questo dato ¢ stato ampia-
mente confermato da Zimmerly
and Weiss nel 2001(23). Essi di-
mostrarono che nelle vacche
Holstein I'integrazione giorna-
liera con biotina, da 10 a 20 mg,
determinava un progressivo au-
mento della produzione media
di latte al giorno (Figura 6); inol-
tre, era stato osservato un au-
mento della concentrazione me-
dia di biotina nel latte con un au-
mento progressivo della supple-
mentazione di biotina sommini-
strata da 10 a 20 mg al giorno.
Questo si osservava subito dopo
il parto e durante tutto il perio-
do della lattazione. Da questi da-
ti, sebbene riportati solo sulle
vacche da latte, emerge come an-
che sulle donne la supplementa-
zione della biotina potrebbe ave-
re un ruolo importante nel de-
terminare un aumento della pro-
duzione del latte, soprattutto se
somministrata nell’ultimo perio-
do della gravidanza potrebbe es-
sere molto importante nell’indu-
zione della montata lattea.

Dosaggio consigliato

La dose di biotina consigliata ¢
di 5 mg al giorno, assunti per
via orale, a partire dal terzo tri-
mestre di gravidanza (28-30 set-
timane) fino ai primi 3-6 mesi
di allattamento. Questo dosag-
gio e in grado di colmare, in
maniera soddisfacente, la de-
plezione di biotina che si veri-
fica nell’'ultimo trimestre di gra-
vidanza e da qui impedire de-
ficienze di questa vitamina nel
latte materno subito dopo il
parto. Lo stesso dosaggio ¢ an-
che quello che si consiglia nei
primi 3-6 mesi dell’allattamen-
to affinché il neonato ne rice-
va una quantita sufficiente, in
un momento di crescita e vita
fuori dall’utero dove tutti i nu-
trienti essenziali sono per lui
fondamentali.

Per saperne di piu
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in 13 donne in stato di gravidanza, iniziale e avanzata, e in
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Figura 5. Concentrazione sierica di biotina in 13 donne
in stato di gravidanza, iniziale e avanzata, e in 12 donne
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INDAGINE AOGOI: prevenire e ridurre la secchezza vaginale

a cura della Segreteria Nazionale Aogoi

Come garantire
un'adeguata e corretta
lubrificazione vaginale

Obiettivo dell'indagine & valutare le opinioni dei
ginecologi aderenti all' Aogoi rispetto ai fattori di

prevenzione della dispareunia da scarsa o nulla

secrezione lubrificante della mucosa vaginale e i

consigli utili nella pratica clinica da dare alle donne

per prevenire e ridurre la secchezza vaginale

uando la naturale secre-
zione, fondamentale per
il benessere dell’ecosiste-

ma vulvovaginale, ¢ scarsa o ad-
dirittura assente si parla di sec-
chezza vaginale: un problema
che non riguarda soltanto la
donna in menopausa, come co-
munemente si crede. Oltre alla
carenza estrogenica tipica di
quell’eta, infatti, questo distur-
bo puo essere provocato anche
da altre cause, quali lo stress, la
contraccezione, I’abuso di lavan-
de vaginali, I’allattamento, il
post-partum, il diabete, I'uso di
assorbenti interni, ecc. La sec-
chezza vaginale dunque si puo
verificare a tutte le eta, anche in
donne che hanno ancora un’at-
tivita sessuale regolare.

Una non adeguata lubrificazio-
ne vaginale determina disagi nei
rapporti sessuali, con inevitabi-
li ripercussioni sui rapporti di
coppia, ed ¢ frequentemente ac-
compagnata da una caduta del-
la libido.

La minore produzione di muco,
inoltre, rende ancor piu vulne-
rabile la vulva e la vagina alle in-
fezioni; infatti durante i rappor-
ti sessuali si possono verificare
delle piccole abrasioni, attraver-
so le quali i germi comunemen-
te presenti in vagina, penetran-
do in profondita, generano in-
fezioni.

I cosiddetti detergenti neutri,
per il loro eccessivo potere sgras-
sante, talvolta risultano ancora
pit dannosi per la mucosa vagi-
nale aggravando ulteriormente
la sintomatologia; per questo la
scelta del detergente intimo, spe-
cie in queste situazioni, deve es-
sere molto oculata, e in partico-
lare esso deve soddisfare alcune
fondamentali caratteristiche,

TABELLA 1  Caratteristiche dei ginecologi

e ambito di lavoro prevalente*

Caratteristica N° (%)
Totale 211

Eta (media + ds; range) 52 7.1)
Anno di specializzazione

Media (range) 1985 (7.7)
Sesso

Maschi 129 (62.0)
Femmine 79 (38.0)
Attivita prevalente

Ospedaliera 135 (66.2)
Territoriale 27 (13.2)
Privata 42 (20.6)
Luogo dove svolge la attivita (n° abitanti)

<10.000 13 (6.3)
> 10.000 -50.000 75 (36.2)
>50.000 - 1.000.000 92 (44.4)
>1.000.000 27 (13.0)
Nella tua pratica clinica quante donne

riportano dispareunia? (%) 14.4 (11.7)

*in alcuni casi la somma non corrisponde al totale per dati mancanti

quali: non alterare il pH vagi-
nale, mantenere una buona lu-
brificazione e idratazione e al
contempo detergere delicata-
mente la zona. Non ¢ quindi
sufficiente solo un’attenta e
scrupolosa igiene per assicura-
re il benessere della propria in-
timita, ma soprattutto garanti-
re un’adeguata e corretta lubri-
ficazione vaginale. Di conse-
guenza, di interesse dal punto
di vista degli aspetti educazio-
nali nei confronti delle donne
¢ il ruolo di errate abitudini
igieniche come I'uso eccessivo
di lavande.

Obiettivo dell’indagine ¢ valu-
tare le opinioni dei ginecologi
aderenti all’Aogoi rispetto ai fat-
tori di prevenzione della dispa-
reunia da scarsa o nulla secre-

zione lubrificante della mucosa
vaginale e i consigli utili nella
pratica clinica da dare alle don-
ne per prevenire e ridurre la sec-
chezza vaginale.

Metodi e risultati

A tutti i ginecologi iscritti all’Ao-
goi € stato inviato un questiona-
rio che doveva essere compila-
to e restituito alla segreteria or-
ganizzativa dell’indagine.
Complessivamente sono stati
compilati 211 questionari.
L’eta media dei ginecologi che
hanno risposto al questionario
era pari a 52 anni (DS 7.1), il
62% erano maschi ed il 66.2%
svolgeva la sua attivita prevalen-
te in ambito ospedaliero (ta-
bella 1).

I ginecologi hanno dichiarato
che il 14.4% delle donne (valo-
re medio) che visitavano ripor-
tavano dispareunia. Il principa-
le determinante di dispareunia
identificato ¢ stata la scarsa lu-
brificazione (tabella 2).

In particolare i ginecologi che
hanno partecipato all’indagine
hanno indicato che la scarsa lu-
brificazione ¢é la causa del 37%
dei casi di dispareunia e tale
percentuale sale al 56% in post
menopausa (tabella 3).

La quasi totalita dei ginecologi
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(94.6%) ha dichiarato di inda-
gare la presenza di dispareunia.
Il questionario inoltre ricerca-
va 1 fattori associati a scarsa se-
crezione vaginale: i ginecologi
hanno identificato nell’uso di
contraccettivi ormonali, nello
stress e nell’abuso di lavande va-
ginali i principali fattori asso-
ciati alla scarsa secrezione vagi-
nale (tabella 4).

L’“usare sempre lubrificanti” e
“usare terapia ormonale topi-
ca“ sono i consigli comune-
mente forniti alle pazienti per
migliorare la dispareunia (ta-
bella 5), insieme a indicazioni
rispetto 1'uso di lubrificant (ta-
bella 6).

In particolare va osservato co-
me i ginecologi non consiglia-
no i cosiddetti “detergenti
neutri” (indicati solo dal 5.7%
dei rispondenti che consiglia-
no un lubrificante) ma piutto-
sto detergenti che non altera-
no il pH vaginale (50.7%) e lu-
brificanti a base di acido jalu-
ronico (47.4% dei ginecologi).

Conclusioni

Questa indagine offre interes-
santi spunti di riflessione sulle
opinioni dei ginecologi rispet-
to alla dispareunia associata al-
la secchezza vaginale. Il primo
punto che emerge ¢ il fatto che
la dispareunia € una condizione
comune nella pratica clinica del
ginecologo e che la secchezza
vaginale ne rappresenta la prin-
cipale causa.

Il ginecologo rispetto alla don-

TABELLA 2

Principali fattori di rischio per la dispareunia
indicati dai ginecologi

(% riposte affermative)

TABELLA5 Tra quelli sotto elencati quali consigli

comunemente dai alle tue pazienti

per migliorare la dispareunia?
(% riposte affermative)

Infezioni vaginali 441

Aspetti relazionali 483

Endometriosi 15.2 Usare sempre lubrificanti 64.0

Scarsa lubrificazione 63.0 Evitare abuso di lavande vaginali 41.7

Post menopausa 56.9 Evitare uso di assorbenti interni 19.4
Usare terapia ormonale topica (nelle donne in post menopausa)  90.1

TABELLA3 Scarsa lubrificazione e dispareunia

TABELLA 6 Consigli relativi all'uso di lubrificanti

%
Quale percentuale di casi di dispereunia attribuiresti Consigli la donna rispetto all'uso di particolari lubrificanti? %
alla scarsa lubrificazione? (media, DS) 37.0 (24.6) Si 94.3
Questa percentuale € maggiore No 5.7
nelle donne in post menopausa?
Si 98.5 Se si quali
Se si quale ¢ la percentuale nelle donne Detergenti neutri 5.7
in post menopausa? % (media, DS) 56.0 (26.6) Detergenti che non alterano il pH vaginale 50.7
Lubrificanti a base di acido jaluronico 47.4
Lubrificanti senza applicatore 21.8
Lubrificanti con applicatore 28.4
TABELLA 4 Tra i fattori sotto elencati quali ritieni associati
a scarsa secrezione vaginale? Se no perché
(% riposte affermative) Sono tutti uguali 50.0
Non lo ritieni importante dal punto di vista clinico 333

Stress 46.9
Contraccezione 58.8
Abuso di lavande vaginali 34.6
Allattamento/post partum 34.1
Diabete 12.8
Uso di assorbenti interni 12.7

na in post menopausa si orien-
ta verso un trattamento ormo-
nale topico, ma I'uso di lubrifi-
canti ¢ molto diffuso nella pra-

tica clinica. Emergono tuttavia
molte incertezze relativamente
a quale lubrificante consigliare.
Questo aspetto ¢ importante in

quanto indica la necessita di una
formazione relativamente alla fi-
siologia vaginale per meglio
orientare la risposta terapeutica
del ginecologo alla secchezza va-
ginale e la conseguente dispa-
reunia.

Al proposito va osservato co-
me correttamente i ginecolo-
gi non consigliano i cosiddet-

ti detergenti neutri che, tal-
volta, per il loro eccessivo po-
tere sgrassante, risultano dan-
nosi per la mucosa vaginale
aggravando la sintomatologia.
Similmente un’ampia percen-
tuale di ginecologi consiglia
detergenti che non alterano
il pH vaginale e lubrificanti a
base di acido jaluronico.

SCIENZA IN BREVE

Ossitocina e legame mamma-bebé
E I'ossitocina presente nella donna in gravidanza a "regola-
re" I'attaccamento tra madre e figlio. Ad affermarlo é la ri-
cercatrice israeliana Ruth Feldman che ha analizzato il san-
gue di 62 donne durante la gravidanza e nel primo mese do-
po il parto misurando in particolare i livelli di ossitocina; in se-
guito la ricercatrice ha "misurato” il gra-
do di dipendenza tra madre e neona-
to attraverso quattro parametri,
sguardo, affetto, tatto e voce e
intervistando la mamma su cio
che pensava, faceva e provava
durante l'interazione con il fi-
glio. Il confronto dei dati le ha
permesso di affermare che le
madri con livello di ormone piu
elevato avevano una tendenza pi
spiccata a creare un rapporto esclu-
sivo con il figlio e a preoccuparsi di piu
per la sua salute e sicurezza. Secondo la ricer-
catrice, gia i livelli di ossitocina al primo trimestre di gravidan-
za possono fornire importanti indicazioni su come sara I'at-

taccamento materno.

116 e ca mammario

Un team di giovani ricercatori dell'Universita di Bologna ha
pubblicato sul Journal of clinical investigation i risultati di uno
studio che chiarisce alcuni punti riguardanti I'interazione tra
interleuchina 6 (1l6) e tumore al seno. La presenza di un ele-
vato quantitativo di 116 era gia stata notata in pazienti con va-
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ri tipi di cancro al seno, ma i ricercatori bolognesi, guidati da
Massimiliano Bonafé, osservando ammassi di cellule con un
alto livello di staminali prodotte in laboratorio, hanno scoper-
to che la proteina viene prodotta direttamente dalle cellule
tumorali. Ma lo studio sembra dimostrare anche che questa
proteina rende piu invasive le cellule tumorali e provoca in
quelle sane comportamenti tipici del cancro. "Cominciano a
migrare, cioé a spostarsi facendosi largo tra le altre cellule, so-
pravvivono in apnea, anche in ambienti poveri di ossigeno,
e tendono a crescere, contrariamente alle altre, anche in so-
spensione, prive di una base di appoggio" spiega Bonafé.

Cancro e psiche
Mancano prove scientifiche che giustifichino la convinzione,
piuttosto diffusa, che alcuni casi di cancro al seno siano da
collegare a specifici fattori psicologici. Almeno questa € la con-
clusione a cui sono giunti alcuni ricercatori del dipartimento
di psicologia medica allo University Medical Center di Am-
sterdam guidati da Eveline M. A. Bleiker. Gli studiosi han-

no pubblicato sul Journal of the national cancer
institute i risultati del follow-up a 13 anni di
un loro studio del 1996 su 9705 donne par-
tecipanti a un programma di sorveglian-
za sul cancro al seno che avevano com-
pletato un questionario sulla loro perso-
nalita tra il 1989 e il 1990. Confrontan-
do i questionari delle 217 donne che
avevano sviluppato un cancro al seno tra
i 1995 e il 2003 con quelli della 868 don-
ne "sane" del gruppo di controllo, nessun
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fattore di personalita é risultato associato in maniera statisti-
camente significativa con un maggior rischio di cancro al se-
no, anche aggiustando i valori considerando i fattori di rischio
clinico.

Pochi farmaci
per le mamme di domani

Sono soltanto 17 i nuovi farmaci in fase di sviluppo per pa-
tologie connesse con la gravidanza. Un numero esiguo se
confrontato con i34 destinati ad una malattia rara come la
Sclerosi Laterale Amiotrofica e ai 660 per le patologie car-
diovascolari. E uno studio pubblicato su Plos Medicine a de-
nunciare questa grave carenza che da almeno vent'anni af-
fligge il settore ostetrico. Secondo la ricerca sono al momen-
to disponibili 67 farmaci indicati espressamente per le don-
ne in gravidanza, la maggior parte dei quali & destinato al-
la gestione del travaglio pretermine. Di questi, soltanto set-
te sono stati approvati dopo il 1981. Non c'e da stupirsi,
dunque, che al 75% delle donne, durante la gravidanza,
venga prescritto almeno un farmaco off-label.
Lo studio, inoltre, precisa che nessuna nuova clas-
se di medicinali & stata sviluppata nell'ultimo
ventennio per patologie comuni come la pree-
clampsia, il difetto di crescita intrauterino,
I'emorragia post-partum o I'aborto sponta-
neo. Sarebbe la paura di teratogenicita ai dan-
ni del nascituro, secondo gli autori della pub-
blicazione, ad imporre "una comprensibile
cautela” alle case farmaceutiche.
(G.M.C)
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Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto

@ Vesiker

Vesiker® 5 mg, compresse rivestite con film. 1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE.
Vesiker® 5 mg, compresse rivestite con film. 2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E
QUANTITATIVA. Una compressa contiene 5 mg di solifenacina succinato, equivalente a
3,8 mg di solifenacina. Per gli eccipienti, Vedi 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Com-
presse rivestite con film. Vesiker ® 5 mg & una compressa rotonda di colore giallo chiaro
contrassegnata dal logo “ " e dal numero “150". 4. INFORMAZIONI CLINICHE. 4.1
Indicazioni terapeutiche. Trattamento sintomatico dell'incontinenza da urgenza e/o
aumento della frequenza urinaria e dell'urgenza che si possono verificare in pazienti con
sindrome della vescica iperattiva. 4.2 Dose, modo e tempo di somministrazione.
Posologia. Adulti, compresi gli anziani. La dose raccomandata é di 5 mg di solifenacina suc-
cinato una volta al giorno. Se necessario, la dose puo essere aumentata a 10 mg di so-
lifenacina succinato una volta al giorno. Bambini e adolescenti. La sicurezza e I'efficacia
nei bambini non sono ancora state stabilite. Pertanto, Vesiker ® non deve essere sommi-
nistrato ai bambini. Popolazioni speciali. Pazienti con alterazione della funzionalita re-
nale. Per i pazienti con alterazione della funzionalita renale da lieve a moderata (clearance
della creatinina >30 ml/min.) non é richiesto alcun aggiustamento della dose. | pazienti
con alterazione della funzionalita renale grave (clearance della creatinina < 30 ml/min)
devono esere trattati con cautela, con una dose non superiore a 5 mg una volta al giorno
(vedere Sezione 5.2). Pazienti con alterazione della funzionalita epatica. Per i pazienti con
lieve alterazione della funzionalita epatica non é richiesto alcun aggiustamento della
dose. | pazienti con alterazione della funzionalita epatica moderata (valori di Child-Pugh
da 7 a 9) devono essere trattati con cautela, con una dose non superiore a 5 mg una volta
al giorno (vedere Sezione 5.2). Potenti inibitori del citocromo P450 3A4. La dose massima
diVesiker © deve essere limitata a 5 mg quando il paziente ¢ trattato in contemporanea
con ketoconazolo o dosi terapeutiche di un altro potente inibitore del CYP3A4 come ri-
tonavir, nelfinavir, itraconazole (vedere Sezione 4.5). Modo di somministrazione. Vesiker®
deve essere assunto per via orale. Le compresse vanno deglutite intere con dei liquidi, in
concomitanza o meno con |'assunzione di cibo. 4.3 Controindicazioni. Solifenacina &
controindicata in pazienti con ritenzione urinaria, gravi condizioni gastro-intestinali (com-
preso megacolon tossico), miastenia grave o glaucoma ad angolo stretto e in pazienti a
rischio per tali condizioni. ® Pazienti con ipersensibilita verso il principio attivo o uno
qualsiasi degli eccipienti. ® Pazienti in emodialisi (vedere Sezione 5.2). ® Pazienti con al-
terazione epatica grave (vedere Sezione 5.2). ® Pazienti con grave alterazione della fun-
zionalita renale o con insufficienza epatica moderata in trattamento concomitante con
un potente inibitore del CYP3A4, per esempio il ketoconazolo (vedere Sezione 4.5). 4.4
Avvertenze speciali e speciali precauzioni per I'uso. Cause diverse di minzione
frequente (scompenso cardiaco o malattia renale) devono essere accertate prima del trat-
tamento con Vesiker . In presenza di infezione delle vie urinarie, deve essere attivata una
appropriata terapia antibatterica. Vesiker® va usato con cautela nei pazienti con: ® ostru-
zione allo svuotamento vescicale clinicamente significativa con il rischio di ritenzione uri-
naria. e disturbi ostruttivi a carico dell'apparato gastrointestinale. e rischio di ridotta
motilita gastrointestinale. @ grave alterazione della funzionalita renale (clearance della
creatinina < 30 ml/min; vedere Sezioni 4.2 e 5.2); per tali pazienti la dose giornaliera non
deve essere superiore a 5 mg. ® alterazione della funzionalita epatica moderata (valori di
Child-Pugh da 7 a 9; vedere Sezioni 4.2 e 5.2), e per tali pazienti la dose giornaliera non
deve essere superiore a 5 mg. e assunzione concomitante di un potente inibitore del
CYP3A4, ad esempio ketoconazolo (vedere Sezioni 4.2 e 4.5). ® ernia iatale/reflusso ga-
stro-esofageo e/o nel soggetto che assume correntemente farmaci (come i bisfosfonati)
che possono essere la causa o possono aggravare una esofagite. ® Neuropatia su base au-
tonomica. La sicurezza e |'efficacia nei pazienti con iperattivita del detrusore di origine neu-
rogena non sono ancora state stabilite. | pazienti con rari problemi ereditari di intolleranza
al lattosio, con deficienza di Lapp lattasi o con malassorbimento di glucosio-galattosio
non devono assumere questo medicinale. Il massimo effetto terapeutico di Vesiker® puo
essere valutato non prima di 4 settimane di trattamento. 4.5 Interazioni con altri me-
dicinali o altre forme di interazione. Interazioni farmacologiche. Il trattamento con-
comitante con altri farmaci con proprieta anticolinergiche puo dare origine a effetti
terapeutici ed effetti indesiderabili pitl pronunciati. In caso di sospensione del tratta-
mento con Vesiker ®, occorre attendere circa una settimana prima di cominciare un'altra
terapia anticolinergica. L'effetto terapeutico della solifenacina puo essere ridotto in caso
di concomitante somministrazione di farmaci agonisti dei recettori colinergici. La solife-
nacina puo ridurre |'effetto dei farmaci stimolatori della motilita dell'apparato gastroin-
testinale, quali la metoclopramide e la cisapride. Interazioni farmacocinetiche. Studi in
vitro hanno dimostrato che, alle concentrazioni terapeutiche, la solifenacina non inibisce
gli isoenzimi CYP1A1/2, 2C9, 2C19, 2D6 e 3A4 derivati da microsomi epatici umani.
Pertanto, non si ritiene che la solifenacina possa alterare la clearance dei farmaci meta-
bolizzati dai suddetti enzimi CYP. Effetti di altri farmaci sulla farmacocinetica della soli-
fenacina. Solifenacina viene metabolizzata dall'isoenzima CYP3A4. La concomitante
somministrazione di ketoconazolo (200 mg/die), un potente inibitore di CYP3A4, ha de-
terminato un aumento di due volte dell’AUC della solifenacina, mentre una dose di ke-
toconazolo di 400 mg al giomo ha determinato un aumento dell’AUC di solifenacina
pari a tre volte. Pertanto la dose massima di Vesiker ® deve essere limitata a 5 mg quando
viene impiegato insieme a ketaconazolo o a dosi terapeutiche di altri potenti inibitori del
CYP3A4 (come ad esempio ritonavir,nelfinaviritraconazolo) (vedere Sezione 4.2). Il trat-
tamento concomitante con solifenacina e un potente inibitore del CYP3A4 € controin-
dicato nei pazienti con grave insufficienza renale o con moderata insufficienza epatica.
Gli effetti dell'induzione enzimatica sulla farmacocinetica di solifenacina e dei suoi me-
taboliti cosi come I'effetto di substrati ad alta affinita per CYP3A4 sull'esposizione a so-
lifenacina, non sono stati studiati. Poiché la solifenacina viene metabolizzata
dall'isoenzima CYP3A4, sono possibili interazioni farmacocinetiche con altri substrati del
CYP3A4 ad alta affinita (ad esempio verapamil, diltiazen) e induttori del CYP3A4 (ad
esempio rifampicina, fenitoina, carbamazepina). Effetti della solifenacina sulla farmaco-
cinetica di altri medicinali. Contraccettivi orali. L'assunzione di Vesiker ® non ha evidenziato
interazioni farmacocinetiche tra la solifenacina e i contraccettivi orali (etinil-estradiolo/le-
vonorgestrel). Warfarin. L'assunzione di Vesiker ® non ha determinato un'alterazione della
farmacocinetica degli isomeri R-warfarin o S-warfarin né del loro effetto sul tempo di
protrombina. Digossina. L'assunzione di Vesiker ® non ha evidenziato effetti sulla farma-
cocinetica della digossina. 4.6 Gravidanza e allattamento. Gravidanza. Non sono
disponibili dati su donne che sono entrate in gravidanza durante |'assunzione di solife-
nacina. Gli studi sugli animali non indicano effetti nocivi diretti sulla fertilita, sullo sviluppo
embrionale/fetale o sul parto (vedere Sezione 5.3). Il rischio per gli esseri umani non &
noto. E necessaria cautela nella prescrizione di Vesiker ® a donne in stato di gravidanza.
Allattamento. Non sono disponibili dati sull'escrezione della solifenacina nel latte umano.
Nei topi la solifenacina /o i suoi metaboliti vengono escreti nel latte, e hanno provocato
una riduzione della crescita dei topi neonati, dose dipendente (vedere Sezione 5.3). Per-
tanto |'uso di Vesiker ® deve essere evitato durante I'allattamento. 4.7 Effetti sulla ca-
pacita di guidare e usare macchinari. Poiché la solifenacina, analogamente ad altri
anticolinergici, puo causare annebbiamento della vista e , raramente, sonnolenza e affati-
camento (vedere la Sezione 4.8 degli effetti indesiderati), possono risultare effetti negativi
sulla capacita di guida e sull'uso di macchine. 4.8 Effetti indesiderati. A causa degli ef-
fetti farmacologici della solifenacina, Vesiker ® puo produrre effetti indesiderati anticoli-
nergici in forma (generalmente) lieve 0 moderata. La frequenza degli effetti indesiderati
anticolinergici € dose dipendente. La reazione awversa segnalata pi frequentemente in se-
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quito al trattamento con Vesiker © & stata la secchezza delle fauci. Tale reazione si & veri-
ficata nell"11% dei pazienti trattati con la dose di 5 mg una volta al giorno, nel 22% dei
pazienti trattati con la dose di 10 mg una volta al giorno e nel 4% dei pazienti trattati con
placebo. La secchezza delle fauci i e presentata in generale in forma lieve, rendendo ne-
cessaria la sospensione del trattamento solo in rari casi. La compliance del farmaco si &
generalmente rivelata molto elevata (pari a circa il 99%) e circa il 90% dei pazienti trat-
tati con Vesiker ha completato il periodo di trattamento dello studio, previsto di 12 setti-
mane. La tabella sequente riporta i dati raccolti nei trial clinici relativi al medicinale Vesiker ®.

Eventi avversi classificati Comuni Non comuni Rari
secondo il sistema MedDRA ~ >1/100, <1/10  >1/1000, <1/100 <1/1000
Disturbi a carico dell'apparato Costipazione  Reflusso gastroesofaggo Ostruziqne del colovn

X . Nausea Secchezza delle fauci ~ Occlusione da feci
gastrointestinale Dispepsia

Dolori addominali
Infezione delle vie urinarie

Infezioni e infestazioni

Cistite*
Disturbi a carico del Sonnolenza
sistema nervoso Disgeusia
Disturbi visivi Vista sfocata Secchezza oculare
Disturbi generali e condizioni Stanchezza

del sito di somministrazione

Disturbi respiratori, toracici e
mediastinici

Disturbi cutanei e disturbi a
carico dei tessuti sottocutanei

Disturbi renali e urinari

Edema agli arti inferiori

Secchezza nasale

Secchezza cutanea

Difficolta della minzione Ritenzione urinaria

Nel corso dello sviluppo clinico non si sono osservate reazioni allergiche. Tuttavia, la pos-
sibilita che si verifichino reazioni allergiche non pud mai essere esclusa. 4.9 Sovrado-
saggio. La dose singola massima di solifenacina succinato somministrata a volontari
umani é stata di 100 mg. A tale dosaggio, gli eventi avversi riportati piti frequentemente
sono stati: cefalea (in forma lieve), secchezza delle fauci (in forma moderata), vertigini
(in forma moderata), sonnolenza (in forma lieve) e vista sfocata (in forma moderata).
Non sono stati segnalati casi di sovradosaggio acuto. In caso di sovradosaggio da soli-
fenacina succinato, il paziente va trattato con carbone attivo. £ possibile esequire una
lavanda gastrica, evitando tuttavia di indurre il vomito. Come per gli altri anticolinergici,
i sintomi possono essere cosi trattati: @ Gravi effetti anticolinergici centrali quali alluci-
nazioni o marcata eccitazione: trattare con fisostigmina o carbacolo. e Convulsioni o
marcata eccitazione: trattare con benzodiazepine. e Insufficienza respiratoria: trattare
con respirazione artificiale. ® Tachicardia: trattare con beta-bloccanti. e Ritenzione uri-
naria: trattare con cateterizzazione. ® Midriasi: trattare con pilocarpina collirio e/o porre
il paziente in ambiente buio. Come per gli altri antimuscarinici, in caso di sovradosag-
gio, occorre valutare attentamente i pazienti a rischio palese di un prolungamento del-
I'intervallo QT (ad esempio ipopotassiemia, bradicardia e contemporanea
somministrazione di farmaci riconosciuti per prolungare I'intervallo QT) e con notevoli di-
sturbi cardiaci preesistenti (ad esempio ischemia del miocardio, aritmia, insufficienza
cardiaca congestizia). 5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE. 5.1 Proprieta farmaco-
dinamiche. Categoria farmacoterapeutica: Antispastici urinari, codice ATC: G04B D08.
Meccanismo d'azione: La solifenacina & un antagonista competitivo specifico dei recet-
tori colinergici. La vescica € innervata da nervi parasimpatici colinergici. L'acetilcolina de-
termina contrazione della muscolatura liscia del detrusore per mezzo di recettori
muscarinici, di cui M3 rappresenta il sottotipo principalmente coinvolto. Studi farmacolo-
gici in vitro e in vivo indicano che la solifenacina & un inibitore competitivo dei recettori
muscarinici Ms. Inoltre la solifenacina ha mostrato di essere un antagonista specifico per
i recettori muscarinici avendo dimostrato una bassa o assente affinita per vari altri recet-
tori e canali ionici testati. Effetti farmacodinamici: Il trattamento con Vesiker ® alle dosi
giornaliere rispettivamente di 5 mg e 10 mg é stato esaminato in vari studi controllati, ran-
domizzati in doppio cieco, condotti su uomini e donne con vescica iperattiva. Come evi-
denziato dalla tabella seguente, entrambe le dosi giornaliere di Vesiker ®, ovvero 5 mg e
10 mg, hanno determinato miglioramenti statisticamente significativi rispetto al placebo
negli end point primari e secondari. L'efficacia del farmaco si € osservata entro una set-
timana dall'inizio del trattamento e si stabilizzava nel corso di 12 settimane. Uno studio
in aperto a lungo termine, ha dimostrato il mantenimento dell'efficacia per almeno 12
mesi. Dopo 12 settimane di trattamento circa il 50% dei pazienti affetti da incontinenza
prima del trattamento non presentava pitl episodi d'incontinenza; inoltre, nel 35% dei pa-
zienti la frequenza giornaliera delle minzioni era scesa a meno di otto al giorno. Il tratta-
mento dei sintomi della vescica iperattiva ha prodotto un effetto positivo su numerosi
indici di qualita della vita, quali la percezione generale della salute, I'impatto dell'incon-
tinenza, i limiti di ruolo, i limiti fisici, i limiti sociali, le emozioni, la gravita dei sintomi, le
misure relative alla gravita e il rapporto tra riposo ed energia.

Risultati (dati cumulati) di quattro studii controllati di Fase 3 con durata del tratta-
mento di 12 settimane

Placebo  Vesiker® 5 mg Vesiker® 10 mg Tolterodina 2 mg
o.d. o.d. b.id.
Numero di minzioni/24 h
Media basale 1.9 121 1.9 121
Riduzione media rispetto ai valori basali 1.4 2.3 2.7 19
Variazione percento rispetto ai valori basali (12%) (19%) (23%) (16%)
n 1138 552 1158 2!
Valore p* <0.001 <0.001 0.004
Numero di episodi di tenesmo i 24 h
Media basale 6.3 59 6.2 54
Riduzione media rispetto ai valori basali 20 29 3.4 2.1
Variazione percento rispetto ai valori basali (32%) (49%) (55%) (39%)
Valore o 1124 548 1151 250
Valore p <0.001 <0.001 0.031
Numero di episodi d'i i 24 h
Media basale 29 26 29 2.3
Riduzione media rispetto ai valori basali 11 15 1.8 1.1
Variazione percento rispetto ai valori basali (38%) (58%) (62%) (48%)
n 781 314 778
Valore p* <0.001 <0.001 0.009
Numero di episodi di nicturia/24 h
Media basale 1.8 2.0 1.8 19
Riduzione media rispetto ai valori basali 0.4 0.6 0.6 0.5
Variazione percento rispetto ai valori basali (22%) (30%) (33%) (26%)
n 1 1035 232
Valore p* 0.025 <0.001 0.199
Volume inzi
Media basale 166 ml 146 ml 163 ml 147 ml
Aumento medio rispetto ai valori basali 9ml 32ml 43 ml 24 ml
Variazione percento rispetto ai valori basali (5%) (21%) (26%) (16%)
n 1135 552 1156 250
Valore p* <0.001 <0.001 <0.001
Numero di assorbenti/24
Media basale 3.0 28 2.7 2.7
Riduzione media rispetto ai valori basali 0.8 1.3 13 1.0
Variazione percento rispetto ai valori basali (27%) (46%) (48%) (37%)
n 238 236 242
Valore p* <0.001 <0.001 0.010

Note: In 4 studi pilota sono stati impiegati Vesiker® 10 mg e placebo. In 2 dei 4
studi e stato usato anche Vesiker ® 5 mg e in uno & stata impiegata tolterodina
2 mg due volte al giorno. Non tutti i parametri e i gruppi di trattamento sono
stati valutati in ciascun studio. Pertanto, il numero di pazienti elencati pu¢ diffe-
rire a seconda del parametro e del gruppo di trattamento. *Significativita stati-
stica: Valore di “p" in confronto con placebo.

5.2 Proprieta farmacocinetiche. Caratteristiche generali. Assorbimento. Suc-
cessivamente all'assunzione delle compresse di Vesiker®, i picchi plasmatici (Cmax)
di solifenacina vengono raggiunti dopo 3-8 ore. Il tmax € indipendente dalla dose.
La Cmax e I'AUC aumentano in proporzione alla dose tra 5 e 40 mg. La biodispo-
nibilita assoluta € pari a circa il 90%. L'assunzione di cibo non ha alcun effetto
sulla Cmax € sulla AUC della solifenacina. Distribuzione. Il volume di distribuzione
apparente della solifenacina in sequito a somministrazione per via endovenosa é
pari a circa 600 litri. La solifenacina & legata in larga misura (ovvero per circa il
98%) alle proteine plasmatiche, in primo luogo all’ai-glicoproteina acida. Me-
tabolismo. La solifenacina viene ampiamente metabolizzata dal fegato, princi-
palmente dal citocromo P450 3A4 (CYP3A4). Vi sono tuttavia vie metaboliche
alternative, che possono contribuire al metabolismo della solifenacina. La clea-
rance sistemica della solifenacina é pari a circa 9,5 litri/h, mentre la sua emivita
terminale varia tra 45 e 68 ore. Successivamente alla somministrazione per via
orale, nel plasma sono stati identificati, oltre alla solifenacina, un metabolita far-
macologicamente attivo (4R-idrossi solifenacina) e tre metaboliti inattivi di soli-
fenacina  (N-glucuronide, N-ossido e 4R-idrossi-N-ossido).  Escrezione.
Successivamente a una singola somministrazione di 10 mg di solifenacina (mar-
cata "C), @ stata rilevata la presenza di radioattivita per circa il 70% nell’urina
e per il 23% nelle feci nei 26 giorni sequenti. Nell'urina circa I'11% della radio-
attivita viene recuperata come sostanza attiva immodificata, circa il 18% come
metabolita N-ossido, il 9% come metabolita 4R-idrossi-N-ossido e 1'8% come
metabolita 4R-idrossi (metabolita attivo). Proporzionalita della dose. La farmaco-
cinetica risulta lineare nell'intervallo del dosaggio terapeutico. Caratteristiche nei
pazienti. £ta. Non e richiesto alcun aggiustamento della dose in relazione all'eta
dei pazienti. Gli studi sugli anziani hanno dimostrato che I'esposizione alla soli-
fenacina, espressa come AUC, successivamente alla somministrazione di solife-
nacina succinato (5 mg e 10 mg una volta al giorno), non presentava differenze
significative tra i soggetti anziani sani (di eta compresa tra 65 e 80 anni) e i sog-
getti giovani sani (di eta inferiore a 55 anni). La velocita media di assorbimento
espressa come tmax € risultata leggermente inferiore negli anziani, mentre I'emi-
vita terminale negli stessi soggetti anziani presentava una durata superiore di
circa il 20%. Tali lievi differenze non sono state considerate clinicamente signifi-
cative. La farmacocinetica della solifenacina nei bambini non é stata ancora de-
finita. Sesso. La farmacocinetica della solifenacina non € influenzata dal sesso.
Razza. La farmacocinetica della solifenacina non € influenzata dalla razza. Alte-
razione della funzionalita renale. La AUC e la Crax della solifenacina nei pazienti
con lieve 0 moderata alterazione della funzionalita renale non differiscono in
modo significativo dalla AUC e dalla Cmax rilevate nei volontari sani. Nei pazienti
con grave alterazione della funzionalita renale (clearance della creatinina
<30ml/min.) gli effetti dell'esposizione alla solifenacina sono risultati superiori in
misura significativa rispetto ai controlli con aumenti della Cmex pari a circa il 30%,
della AUC pari a oltre il 100% e del ti2 pari a oltre il 60%. Tra la clearance della
creatinina e la clearance della solifenacina é stata rilevata una correlazione sta-
tisticamente significativa. Nei pazienti in emodialisi la farmacocinetica non é stata
ancora studiata. Alterazione della funzionalita epatica. Nei pazienti con moderata
alterazione della funzionalita epatica (valori di Child-Pugh da 7 a 9) non si sono
rilevate variazioni della Cmax, mentre la AUC & aumentata del 60% e il ti2 & rad-
doppiato. La farmacocinetica della solifenacina nei pazienti con grave insuffi-
cienza epatica non é stata ancora studiata.

5.3 Dati preclinici di sicurezza. | dati preclinici non mostrano rischi partico-
lari per gli esseri umani sulla base di studi convenzionali di farmacologia di si-
curezza, tossicita per somministrazioni ripetute, fertilita, sviluppo embriofetale,
genotossicita, potenzialita cancerogena. Negli studi sullo sviluppo pre e post na-
tale nei topi, la solifenacina somministrata alle madri durante I'allattamento ha
provocato in maniera dose-dipendente una riduzione di sopravvivenza dei nati
vivi, una riduzione di peso dei cuccioli e un ritardo dello sviluppo fisico valutato
su base clinica.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE. 6.1 Elenco degli eccipienti. Nucleo
della compressa: Amido di mais, Lattosio monoidrato, Idrossipropilmetilcellulosa,
Magnesio stearato. Rivestimento: Macrogol 8000, Talco, Idrossipropilmetilcellu-
losa, Titanio biossido (E171), Ossido di ferro giallo (E172). 6.2 Incompatibi-
lita. Non pertinente. 6.3 Validita. 3 anni. 6.4 Speciali precauzioni per la
conservazione. Vesiker®. Il farmaco non richiede nessuna particolare condizione
di conservazione. 6.5 Natura e contenuto del contenitore. Contenitore: Le
compresse sono confezionate in blister di PVC/Alluminio. Dimensioni delle con-
fezioni: 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90 0 100 compresse (¢ possibile che non tutte
le confezioni siano commercializzate). 6.6 Istruzioni per I'impiego e per la
manipolazione. Non sono richiesti requisiti speciali.

7. TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO.
Astellas Pharma SpA, Via delle Industrie 1, 20061 Carugate (Milano)

8. NUMERO(I) DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO.
3 compresse rivestite con film in blister PYC/AL — AIC 036564019/M © 5 com-
presse rivestite con film in blister PVC/AL — AIC 036564021/M e 10 compresse
rivestite con film in blister PVC/AL — AIC 036564033/M ® 20 compresse rivestite
con film in blister PVC/AL — AIC 036564173/M e 30 compresse rivestite con film
in blister PVC/AL — AIC 036564045/M o 50 compresse rivestite con film in blister
PVC/AL — AIC 036564058/M e 60 compresse rivestite con film in blister PVC/AL
— AIC 036564060/M e 90 compresse rivestite con film in blister PVC/AL — AIC
036564072/M e 100 compresse rivestite con film in blister PVC/AL — AIC
036564084/M
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La psichiatria fetale

Mayie-José Soubieux , Michel Soulé
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Marie-José Soubieux lavora come psichiatra e psicoanalista presso il
Servizio medico-pedagogico per l'infanzia e il Centro di medicina
fetale e diagnostica prenatale dell'Istituto di puericultura e di
perinatologia di Parigi.

Michel Soulé membro titolare della Societa psicoanalitica di Parigi,
gia psichiatra del Centro di medicina fetale e diagnostica prenatale
dell'lstituto di puericultura e di perinatologia di Parigi, & professore
onorario di Psichiatria infantile all’Universita Paris V.

In questo libro gli autori, entrambi pedo-psichiatri di formazione
psicoanalitica, ci presentano la sintesi di quindici anni del loro
lavoro all'interno di un'équipe specialistica di altissimo livello che, di
fronte alle questioni sanitarie pit impegnative della gravidanza, ha
saputo prendere in considerazione anche aspetti fondamentali per
la psichiatria infantile e la psicologia clinica dell’eta evolutiva come
la qualita delle interazioni durante la gravidanza stessa e le diverse
rappresentazioni che nel corso del periodo prenatale coinvolgono i
genitori, gli operatori e il feto stesso.
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[l libro di Marie-Jose
Soubieux e Michel Soule,
curato da Lenio Rizzo,
primario di

Neuropsichiatria Infantile a
Treviso, si rivolge a tutti
coloro che si occupano di
gravidanza, soprattutto in
situazioni difficili. In forma
agile il volume tratta
problematiche complesse e
delicate quali, ad esempio,
quelle relative alla
comunicazione della
diagnosi di anomalia

fetale, riscontrata

mediante 'ecografia o

altre tecniche di diagnosi
prenatale, all'interruzione
della gravidanza, alla

morte endouterina fetale: in
esso |'operatore di diagnosi
prenatale, o, piti in generale,
ginecologo, ritrova sicuramente
quei vissuti sperimentati nel
corso della propria attivita
quotidiana.

Pur tenendo conto della
differente realta culturale e

anche legislativa del Paese in
cui operano gli Autori, il libro
propone importanti spunti di
riflessione che aiutano a
meglio comprendere e
affrontare le diverse situazioni
di difficolta legate alla
gravidanza. Fornisce inoltre
utili strumenti in un ambito cosi

Relax,

Urgenza
softo controllo

complesso e delicato quale
quello del processo di
genitorializzazione in cui le
tecniche di diagnosi prenatale
prepotentemente, di fatto, si
trovano ad interferire,
sottolineando il ruolo del
"prenatale” nella psichiatria
infantile e la crescente
importanza dell'approccio
multidisciplinare, con il
coinvolgimento dello psichiatra
infantile nel gestire le
complesse problematiche della
gravidanza.

Si ricorda infine come nella
realta ospedaliera di Treviso i
numerosi operatori che si
occupano di gravidanza e di
perinatalita conducano da
tempo una fruttuosa
esperienza di collaborazione.

Gabriella Bracalente

UOS Diagnosi Prenatale ed
Ecografia Ostetrica - UOC
Ginecologia e Ostetricia
dell’Ospedale "Ca' Foncello”
di Treviso.
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Gyno-Canesten

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE. GYNO-CANESTEN 2% crema vaginale. GYNO-CANESTEN 100 mg compresse vaginali. 2. COMPO-
SIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA. GYNO-CANESTEN 2% crema vaginale. 5 g di crema vaginale contengono: Principio affivo:
clofrimazolo 100 mg. GYNO-CANESTEN 100 mg compresse vaginali. Una compressa vaginale contiene: Principio attivo: clotimazolo 100
mg. Per I'elenco completo degli eccipienti, vedere sezione 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Crema vaginale. Compresse vaginali. 4.
INFORMAZIONI CLINICHE. 4.1. Indicazioni ferapeutiche. Gyno-Canesten crema vaginale e compresse vaginali si usano per il tratto-
mento di: infezioni vulvo-vaginali sostenute da Candida, con sintomi localizzati quali: prurito, leucorrea, amossamento e sensazione di
gonfiore della mucosa vaginale, bruciore ol passaggio dell'urina. Gyno-Canesten crema si usa anche per: vulviti e balanifi da Candida.
4.2, Posologia e modo di somministrazione. Le compresse o la crema vanno introdotte il pidl profondamente possibile in vaginaed a
tale scopo la paziente dovrd assumere la posizione supina a gambe lievemente piegate. Il fratfamento dovrebbe essere opportunc-
mente iniziato e concluso nel periodo infermestrucle. GYNO-CANESTEN 2% crema vaginale. Salvo diversa prescrizione medica, si som-
ministra giomalmente, € cioé alla sera per 3 giomi consecutivi, infroducendo il confenuto di un applicatore (6 g circal) profondamente
in vagina. Se necessario pud essere effeftuato un secondo trattamento di 3 giomi.In caso di vulvite o balanite da Candida, il frattamen-
to dovrebbe profrarsi per 1-2 setfimane.Inalire, si consiglia I'applicazione di Gyno-Canesten crema esternamente, sulla zona perinedle
sino alla regione anale. Cio si esegue applicando in loco la crema in strato softile 2-3 volte ol giomno e facendola penetrare con lieve
movimento. Allo scopo di evitare una reinfezione, in particolare in presenza di vulvite 0 balanite da Candida, il partner deve essere
contemporaneamente frattato localmente (glande e prepuzio). GYNO-CANESTEN 100 mg compresse vaginali. Una compressa la sera
per sei giomni consecutivi (vedere sezione 6.6), oppure all'occormenza si pud aftuare la posologia di 2 compresse la sera prima di coricar
si, per 3 giomi consecutivi.Nelle forme croniche recidivanti,la posologia giornaliera pud essere aumentata a 2 compresse vaginalila sera,
per un periodo di 6-12 giomi. Inolfre, si consiglia I'applicazione di Gyno-Canesten crema esternamente, sulla zona perineale sino alla
regione andle. Cio si esegue applicando in loco la crema in strato softile 2-3 volte al giomo; si consiglia anche, soprattutto in caso di
vulvite da Candida, il contemporaneo trattamento locale del partner (glande e prepuzio) con Gyno-Canesten crema. Perché Gyno-
Canesten compresse si dissolva completamente & necessario che la vagina presenti un adeguato grado di umiaitd. Atimenti, potreb-
be verificarsi la fuoriuscita di frammenti non dissofti della compressa. Per evitare cid, € importante che il medicinale venga inserito il pit
profondamente possibile in vagina al momento di coricarsi. Se, nonostante  fale precauzione, la compressa dovesse non dissolversi
completamente nell‘arco di una notte, si dovid prendere in considerazione I'impiego della crema vaginale. 4.3. Controindicazioni.
Ipersensibilita al principio attivo, all‘alcool cetosteariico (Gyno-Canesten crema) o ad uno qualsiasi degli eccipienti. 4.4. Avverfenze
speciali e opportune precauzioni d'impiego. Gyno-Canesten pud ridurre I'efficacia e la sicurezza dei prodotti a base di laftice, come
preservativi e diaframmi. L effefto & temporaneo e si verifica solo durante il trattamento. Limpiego, specie se prolungato, di prodofti per
uso fopico, pud dare origine a fenomeni di sensibilizzazione. In tal caso, € necessario interrompere i frattamento e adottare idonee mi-
sure terapeutiche. L alcool cetosteariico contenuto nella crema pud provocare reazioni cutanee locali (es. dermatite da contatto). 4.5.
Inferazioni con aliri medicinali ed alire forme di interazione. Nessuna nota. 4.6. Gravidanza ed allattamento. Sebbene non siano
stati effettuati studi clinici confrollati nelle donne in gravidanza, le indagini epidemiologiche indicano I'assenza di effefti dannosi del
frattamento con Gyno-Canesten sulla madre e sul bambino. Tuttavia, come per tuttii farmaci, nel primo frimestre di gravidanzaiil prodot-
to va somministrato solo in caso di effettiva necessitd e softo il diretto controllo del medico. In caso di infezione vagindle da Candida,
nelle uttime 4-6 setfimane di gestazione va opportunamente eseguito un ciclo di cura, con l'infento di bonificare il canale genitale
materno, onde evitare | frequenti casi di candidosi neonatale. In tal caso, s dovrebbe effeftuare il trattamento, sotto il diretto controlio
medico, con Gyno-Canesfen compresse, in quanto utiizzabilisenza applicatore. 4.7. Effetti sulla capacitd di guidare veicoli e sull'uso
di macchinari. Non ¢é stato osservato alcun effetto sulla capacita di guidare o di usare macchinari. 4.8, Effefti indesiderati. Gli effefti
indesiderati, classificati per organi ed apparati, sono: organismo nel suo complesso: reazione allergica (Sincope, ipotensione, dispnea,
disturbi gastrointestinali), dolore. Cute e annessi: prurito, eruzione cutanea. 4.9. Sovradosaggio. Non sono riscontrabili nella lefteratura
segnalazioni di effefti fossici del clotrimazolo riferioili ad iperdosaggio. 5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE. 5.1 Proprietd farmacoding-
miche. Categoria farmacoterapeutica: antimicofico per uso topico, appartenente al gruppo dei derivati imidazolici. Codice ATC:
G01AF02. Meccanismo d'azione. Il clofrimazolo agisce contro i funghi mediante inibizione della sintesi dell’ergosterolo. Linibizione della
sintesi dell’ergosterolo provoca una compromissione strutfurale e funziondle della membrana citoplasmatica. Effefti farmacodinamici. |
clotimazolo ha un ampio spettro d'azione antimicotica in vitro ed in vivo, che comprende dermatofiti lieviti, muffe, ecc. In appropriate
condizioni sperimentdli, i valori di MIC per questi fipi di funghi sono nell'intervallo inferiore a 0,062-4 -8 ug/mi di substrato. Il meccanismo

d'azione del clotrimazolo € fungistatico o fungicida in relazione alla sua concentrazione nella sede d'infezione. L' attivitd in vifro € limita-
ta agli elementi fungini proliferanti; le spore fungine sono solo leggermente sensibili. In aggiunta alla sua attivitd antimicotica, Gyno-Ca-
nesten agisce anche su Tichomonas vaginalis, microrganismi gram-posifivi (Streptococchi / Stafllococchi) e microrganismi grom-nego-
fivi Bacteroides / Gardnerella vagindis). In vifro, il clotrimazolo inibisce la mottiplicozione dei Corynebatteri e dei cocchi gram-positivi -
con |'eccezione degli Enterococchi - in concentrazioni di 0,5-10 ug/ml di substrato ed esercita un’azione tricomonicida a 100 pg/ml.Le
varianti primariamente resistenti di specie fungine sensibili sono molto rare; lo sviluppo di una resistenza secondaria da parte di funghi
sensibli & stata finora osservata solo in casi veramente isolati, in condizioni terapeutiche. 5.2. Proprietd farmacocinefiche. Gli studi far-
macocinetici dopo applicazione cutanea e vaginale hanno evidenziato che viene assorbita solo una piccola parte del clofimazolo
(rispettivamente il 3% e dal 3 al 10% della dose). A causa della rapida frasformazione epatica del clofrimazolo assorbifo in metabolii
privi di attivitd farmacologica, le risuttanti concentrazioni plasmatiche di picco sono inferiori a 10 ng/ml; a seguito di applicazione infra-
vagindle infaffi, il clotrimazolo non dd luogo ad effefti sistemici misurabili 0 ad effefti indesiderati, se non in casi eccezionall. 5.3. Dati
preclinici di sicureza. | dati preclinici rivelano assenza di rischi per gli esseri umani sulla base di studi convenzionali di fossicitd per
somministrazioni singole e ripetute, genotossicitd e tossicita riproduttiva. 6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE. 6.1. Elenco degli ecci-
pienti. GYNO-CANESTEN 2% crema vaginale. Sorbitano stearato, polisorbato 60, cetil palmitato, alcool cetosteariico, ottildodecanclo,
alcool benziico, acqua depurata. GYNO-CANESTEN 100 mg compresse vaginali. Lattosio monoidrato, amido di mais, magnesio steara-
to, silice colloidale anidra,calcio lattato pentaidrato, crospovidone, acido lattico, ipromeliosa, cellulosa microcristalina. 6.2. Incompati-
bilitd. Non sono segnalati in letteratura fenomeni di incompativilita del clotimazolo con aitri farmaci. 6.3. Periodo di validitd. GYNO-
CANESTEN 2% crema vaginale 3 anni. GYNO-CANESTEN 100 mg compresse vaginali 4 anni. 6.4. Speciali precauzioni per la conserva-
zione. GYNO-CANESTEN 2% crema vaginale. Nessuna speciale precauzione per la conservazione. GYNO-CANESTEN 100 mg compresse
vaginali. Nessuna speciale precauzione per la conservazione. 6.5. Natura e confenuto del confenitore. GYNO-CANESTEN 2% crema
vaginale. Tubo di alluminio internamente protetto con resine epossidiche. Tubo da 30 g di crema vaginale con 6 applicatori monouso.
GYNO-CANESTEN 100 mg compresse vaginali. Bister di PVC/Alluminio. 12 compresse. 6.6 Istruzioni per Fuso e la manipolazione.
GYNO-CANESTEN 2% crema vaginale. L applicatore va usato una sola volta e quindi gettato dl fine di evitare possibili reinfezioni.
Crema vaginale

1.Innanzi tutto estrarre il pistone dall applicatore monouso fino al suo arresto.
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2. Aprire il tubo. Inserire I applicatore monouso in quest'ultimo e tenerlo ben premuto. Riempire I applicatore esercitando una cauta
pressione sul tubo.

3. Sfilare I'applicatore monouso, infrodurre lo sfesso il pit profondamente possibile in vagina
(é consigliabile stare sdraiate) e svuotarlo mediante regolare e continua pressione sul pistone.

4.Estrarre |'applicatore e quindi gettarlo.

GYNO-CANESTEN 100 mg compresse vaginali. Dopo aver lavato accuratamente le mani, infrodurre la compressa vaginale diret-
tamente con il dito il pitl profondamente possibile in vagina (il modo migliore & con la paziente sdraiata sul dorso, con le gambe
leggermente flesse). 7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO. Bayer S.p.A. - Vle Cerfosa 130 - MILANO.
8. NUMERO DELL'AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO. Gyno-Canesten 2% crema vaginale: AIC 025833068. Gyno-
Canesten 100 mg compresse vaginali: AIC 025833029.9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE / RINNOVO DELL'AUTORIZZAZIONE.
Gyno-Canesten 2% crema vaginale: Giugno 2005. In commercio dal setfembre 1982, Gyno-Canesten 100 mg compresse vaginali:
Glugno 2005. In commercio dal maggio 1973.10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO. Giugno 2007.



NEL TRATTAMENTO DELLE
INFEZIONI VULVOVAGINALI DA CANDIDA
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FIDUCIA NEI FATTI

Da oltre 30 anni al fianco del ginecologo

Con clotrimazolo:

¢ Efficacia e sicurezza comprovata da numerosi studi clinici e da un
impiego di oltre 30 anni nel frattamento delle infezioni vulvovaginali da
candida.

* Segnalato dal Ministero della Salute' come
il principio aftivo antimicotico imidazolico
di scelta in gravidanza.

® Uno studio su 38.151 donne in gravidanza
ha provato che il clotrimazolo dimezza
inoltre il rischio di parto prematuro
4,6% VS 10,6%).12

1 Aifa/Ministero della Salute Farmaci e Gravidanza, Roma 2005 Istituto poligrafico e Zecca dello Stato spa

B

A 2 Czeizel AE et al. Preterm birth reduction after clotfrimazole freatment during pregnancy. Eur J Obstet Gynec
Bayer He a] th Care Preprod Biol 2004; 116: 157-163.
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Riassunto delle
caratteristiche
del prodotto

1. Denominazione del medicinale Gaviscon
Advance. Sospensione orale aroma menta in
bustine. 2. Composizione qualitativa e
quantitativa Ogni dose da 5 ml contiene sodio
alginato 500 mq e potassio bicarbonato 100 mg. 1
ml contiene sodio alginato 100 mg e potassio
bicarbonato 20 mg. Per I'elenco completo degli
eccipienti, vedere paragrafo 6.1. 3. Forma
farmaceutica Sospensione orale. Sospensione
viscosa, biancastra, in bustine. 4. Informazioni
cliniche 4.1 Indicazioni terapeutiche Trattamento
dei sintomi legati al reflusso gastro-esofageo, quali
rigurgito acido, pirosi e indigestione (dovuta a
reflusso), ad esempio, dopo i pasti, 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 NOVITA
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 e controindicato in pazienti con
ipersensibilita nota o sospetta ai principi attivi o ad
uno qualsiasi degli eccipienti. 4.4 Avvertenze speciali
e opportune precauzioni d'impiego Ogni dose da 5
ml presenta un contenuto di sodio paria 53 mg (2,3 ’ CUMPL ETA E MIRATA
mmol) ed un contenuto di potassio pari a 39 mg (1,0 UN AZIDNE
mmol). Cio deve essere tenuto in considerazione nei

Gasi in cui sia racomandata una dieta Gaviscon Advance svolge un'azione meccanica di barriera che ferma fisicamente il

particolarmente povera di sale, ad esempio in alcuni fl Il duoli I id id
asi di insufficenza cardiaca congestizia e reflusso nelie sua guplice componenie acioa e Non acioa.

compromissione renale o nel caso di assunzione di

farmaci che possono aumentare i livelli di potassio Da oggi e disponibile anche in BUSTINE MONODOSE: una PROTEZIONE A PORTATA DI MANO

Coniro Il reflusso gasltoesofagec

EURO RSCG LIFE

.

nel plasma. Ogni dose da 5 i contiene 100 mg (1,0 per rispondere alle esigenze di un PIU AMPIO NUMERO DI PAZIENTI e sumentare
mmol) di calcio carbonato. Si deve prestare la COMPLIANCE 3l lerapia

attenzione nel trattare pazienti affetti da ' .

ipercalcemia, nefrocalcinosi e calcoli renali recidivi COMODO e PRATICO, nella confezione monodose.

contenenti calcio. Nei pazienti con livelli molto bassi FUNZIONALE, perché consenle di porlare sempre con sé il dosaggio giuslo.

di acido gastrico c'e una possibilita di efficacia FACILE DA ASSUMERE, in qualsiasi momento.

inferiore. Il trattamento di bambini di eta inferiore ai IGIENICO, grazie alle bustine ermeticamente sigillate.
12 anni non & generalmente raccomandato, eccetto

in caso di consiglio medico. Se i sintomi non

migliorano dopo sette giorni, il quadro clinico deve GAVISCDN AD VANCE

essere rivalutato. Questo medicinale contiene metile
paraidrossibenzoato e propile paraidrossibenzoato, Ferma il reflusso, non solo I'acido.
che possono causare reazioni allergiche (anche
ritardate). 4.5 Interazioni con altri medicinali e altre
forme di interazione Nessuna nota. 4.6 Gravidanza
ed allattamento Uno studio aperto, non controllato su 146 donne in gravidanza non ha 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 |'allattamento. Tuttavia,
tenendo in considerazione la presenza di calcio carbonato, si raccomanda di limitare il pit 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
(ategoria farmacoterapeutica: Altri farmaci per il trattamento di ulcera peptica e della malattia da reflusso gastro-esofageo (GORD). Codice ATC: A02BX. La sospensione, quando viene ingerita, reagisce con
I'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 gastro-esofageo.
In casi gravi, la stessa copertura di gel, e non il cibo nello stomaco, puo essere rigurgitata nell’esofago ed esercitare un effetto emolliente. 5.2 Proprieta farmacocinetiche Il meccanismo d’azione del
medicinale e 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
farmaceutiche6.1 Elenco degli eccipienti Calcio carbonato, carbomero 974P, metile paraidrossibenzoato E218, propile paraidrossibenzoato E216, saccarina sodica, aroma di menta, sodio idrossido per
I'aggiustamento del pH, acqua depurata. 6.2 Incompatibilita Non pertinente. 6.3 Periodo di validita 2 anni. 6.4 Precauzioni particolari per la conservazione Non refrigerare. 6.5 Natura e contenuto del
contenitore Astuccio di cartone esterno contenente bustine monodose. Le confezioni sono 10, 20, 24 o0 48 bustine. Le bustine sono costituite da poliestere, alluminio e polietilene. Sono disponibili anche
confezioni contenenti una singola bustina o due bustine, inserite in un astuccio pieghevole di cartone. Ogni bustina contiene 10 ml di medicinale. 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 all'immissione 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 all'immissione in
commercio Confezione da 1 bustina da 10 ml: A.L.C. n. 034248144/M. Confezione da 2 bustine da 10 ml: A.L.C. n. 034248157/M. Confezione da 10 bustine da 10 ml: A.1.C. n. 034248169/M. Confezione da
20 bustine da 10 ml: A.LC. n. 034248171/M. Confezione da 24 bustine da 10 ml: A.LC. n. 034248183/M. Confezione da 48 bustine da 10 ml: A.L.C. n. 034248195/M. 9. Data della prima
autorizzazione/rinnovo dell’autorizzazione Novembre 2004. 70. Data di revisione del testo Maggio 2007. Per Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited. Novartis Consumer Health S.p.A.

Dep. c/o AIFA in data 13/06/2006



