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Buona lettura!

AL CAREGIVING, uno dei capisaldi del nostro welfare, & dedicata la copertina di questo nu-
mero. Il lavoro di cura e assistenza rivolto a persone non pit autosufficienti e infatti por-
tato avanti da un ‘esercito’ silenzioso rappresentato prevalentemente da donne. Ma a qua-
le prezzo? A questa domanda vuole rispondere 'approfondimento che 1’Osservatorio Na-
zionale sulla salute della donna (Onda) ha scelto per la sesta edizione del Libro Bianco
sullo stato di salute della popolazione femminile, di cui pubblichiamo un’ampia sintesi.
Limpatto che il peso dell’assistenza ha sulla salute psicofisica di milioni di donne e il lo-
ro ruolo, di grande valore sociale, attendono un riconoscimento “non solo economico ma
anche affettivo”, come sottolinea la Presidente Onda Francesca Merzagora.

A questo riguardo, alcune misure contenute nella nuova Legge di bilancio sembrano
andare nella direzione giusta: é previsto infatti un incremento del fondo in favore dei ca-
regiver familiari (5 mln ’anno per il triennio 2019/2021) e altre misure in tema di conci-
liazione vita-lavoro e sostegno alle famiglie. Tra queste, vi sono anche interventi volti a
valorizzare il ruolo dei centri per la famiglia e dei consultori familiari.

Per avere un quadro completo di tutte le misure per la sanita contenute in questa ma-
novra — alcune delle quali di particolare interesse per i medici — sara utile leggere ’ana-
lisi, comma per comma, pubblicata in apertura del numero. Sara poi il dibattito che ne
scaturira che ci permettera di mettere a fuoco nei prossimi mesi le luci e le ombre di que-
sta prima finanziaria ‘giallo-verde’. Certamente é stato e sara oggetto di discussione la
parte che riguarda la “possibilita” per le donne in gravidanza di lavorare fino al nono
mese: & davvero un passo avanti oppure un passo indietro? Tutte/i noi sappiamo bene
come le ultime settimane siano particolarmente gravose fisicamente, ma anche come ci
debba essere uno spazio temporale indispensabile per prepararsi all’accoglienza di una
nuova vita. E vero che le donne hanno molte risorse ma non pretendiamo troppo...

GLI APPROFONDIMENTI DI QUESTO NUMERO.

LISTERIOSI IN GRAVIDANZA Non esistono al momento linee guida italiane che aiutino il
medico a individuare I’infezione neppure in caso di sintomatologia sospetta o di inge-
stione di cibo contaminato, ma é certo che solo una diagnosi precoce puo ridurre il rischio
di drammatiche conseguenze della listeriosi sul feto. Per questo motivo € importante che
gli operatori sanitari sappiano riconoscerne i sintomi piti precoci e che conoscano i me-
todi di diagnosi e il trattamento dell’infezione. Nell’articolo di Mario Massaccesi e col-
leghi viene proposta una procedura pratica relativa alla gestione delle donne in gravi-
danza in sospetto di listeriosi.

PRESERVAZIONE DELLA FERTILITA IN PAZIENTI ONCOLOGICI. Nonostante la sensibilita ri-
guardo fertilita dei malati oncologici sia sensibilmente aumentata, siamo ancora lontani
da un’applicazione sistematica di un counselling efficiente, non solo in Italia ma anche
nel resto del mondo. Papprofondimentoo curato da Giuseppe De Placido e colleghi del-
I’Universita Federico II di Napoli ci offre panoramica sulle cause iatrogene di infertilita e
sulle strategie in uso per la preservazione della fertilita nell’'uomo e nella donna.

(UATTRO

Legge di bilancio 2019.
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DI BILANCIO }
2019

Per il Ssn stanziati 114, 439 miliardi per il 2019.
Tale somma viene incrementata di 2 miliardi nel
2020 e di 1,5 miliardi nel 2021.

Questi ultimi incrementi sono pero vincolati alla
firma del nuovo Patto per la salute tra Governo e
Regioni entro il 31 marzo 2019. Per i medici
previsto l'inserimento nel monte salari
dell'indennita di esclusivita. E ancora,
agevolazioni per le piccole farmacie e la
possibilita di assumere nel Ssn i medici
specializzandi all'ultimo anno di
specializzazione. Incrementate inoltre sia le
borse di studio in medicina generale chei
contratti di specializzazione

Legge di Bilancio 2019
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CON 313 VOTI FAVOREVOLI e 70 contrari (PD e Leu
non hanno partecipato al voto), la Camera ha ap-
provato in via definitiva il 30 dicembre scorso il
disegno di legge sul Bilancio di previsione del-
lo Stato per I’'anno finanziario 2019 e bilancio
pluriennale per il triennio 2019-2021, nello
stesso testo gia approvato dal Senato prima di
Natale.

Di seguito I’analisi delle misure per la sanita
ed il sociale comma per comma.

COMMA 3 (DISPOSITIVI MEDICI

A BASE DI SOSTANZE)

Aliquota Iva al 10% per i dispositivi medici a ba-
se di sostanze, normalmente usati per cure me-
diche, per la prevenzione delle malattie e per i
trattamenti medici e veterinari.

COMMI 29-OCTIESDECIES E 29-NOVIESDECIES
(ABROGAZIONE AGEVOLAZIONI IRES

NO PROFIT ED ENTI OSPEDALIERI)

Questi commi brogano la riduzione a meta del-
I'IRES per alcuni enti che svolgono attivita socia-
li, culturali e attivita con fini solidaristici, nonché
nei confronti degli istituti autonomi per le case
popolari. In particolare, il comma 29-octiesdecies
abroga I’articolo 6 del D.P.R. 601/1973 che dispo-
ne la riduzione alla meta dell’IRES (dal 24 al 12
per cento) nei confronti dei seguenti enti (comma
1 dell’articolo 6):

e enti e istituti di assistenza sociale, societa di

della prima finanziaria
“giallo-verde”

mutuo soccorso, enti ospedalieri, enti di assi-
stenza e beneficenza;

e istituti di istruzione e istituti di studio e speri-
mentazione di interesse generale che non han-
no fine di lucro, corpi scientifici, accademie,
fondazioni e associazioni storiche, letterarie,
scientifiche, di esperienze e ricerche aventi sco-
pi esclusivamente culturali;

e enti il cui fine € equiparato per legge ai fini di
beneficenza o di istruzione;

e istituti autonomi per le case popolari (Iacp), co-
mungue denominati, e loro consorzi nonché en-
ti aventi le stesse finalita sociali dei predetti Isti-
tuti, istituiti nella forma di societa che rispon-
dono ai requisiti della legislazione dell’Unione
europea in materia di “in house providing” e
che siano costituiti e operanti alla data del 31
dicembre 2013.

COMMA 53 (TESSERA SANITARIA MODIFICA

DL FISCALE)

Si modifica il decreto fiscale da poco diventato
legge. Per il periodo d’imposta 2019, i soggetti te-
nuti all’invio dei dati al Sistema tessera sani-
taria, ai fini dell’elaborazione della dichiarazio-
ne dei redditi precompilata, non possono emet-
tere fatture elettroniche con riferimento alle fat-
ture i cui dati sono da inviare al Sistema tessera
sanitaria. I dati fiscali trasmessi al Sistema tesse-
ra sanitaria possono essere utilizzati solo dalle
Pubbliche Amministrazioni per ’'applicazione del-
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le disposizioni in materia tributaria e doganale,
ovvero, in forma aggregata per il monitoraggio
della spesa sanitaria pubblica e privata comples-
siva.

COMMA 296 (DISPOSITIVI DI ALLARME
CONTRO L’ABBANDONO DI MINORI NEI
VEICOLI)

Si autorizza la spesa di 1 milione di euro per cia-
scuno degli anni 2019 e 2020 da destinare agli in-
centivi per ’acquisto dei dispositivi di allarme vol-
ti a prevenire I’'abbandono dei bambini nei vei-
coli, resi obbligatori dalla L.117/2018.

COMMA 329 (PROROGA COMANDI PER
PAGAMENTI EMODANNEGGIATI)

I1 Ministero della Salute viene autorizzato per il
2019-2020 ad avvalersi di un contingente fino a
20 unita di personale appartenente all’area
III del comparto Ministeri in posizione di co-
mando. Conseguentemente per il 2019-2020 vie-
ne ridotta di 1 milione e 103 mila euro 'autoriz-
zazione di spesa per le transazioni da stipulare
con soggetti talassemici, affetti da altre emo-
globinopatie o da anemie ereditarie, emofilici
ed emotrasfusi occasionali danneggiati da tra-
sfusione con sangue infetto o da somministra-
zione di emoderivati infetti e con soggetti dan-
neggiati da vaccinazioni obbligatorie (legge
244,/2007).

COMMI 355 E 356 (ASSUNZIONI MINISTERO
SALUTE)

Si autorizza il Ministero della Salute ad assume-
re a tempo indeterminato per il triennio 2019-2021,
mediante apposita procedura concorsuale pub-
blica, un contingente di personale di 80 unita ap-
partenenti all’Area III, posizione economica F1, e
di 18 unita appartenenti all’Area II, posizione eco-
nomica in F1, in possesso del diploma di scuola
secondaria di secondo grado.

I1 Ministero della Salute potra assumere a tempo
indeterminato un contingente di personale in po-
sizioni dirigenziali non generali delle professio-
nalita sanitarie di complessive 210 unita. Fermo
restando il limite massimo di assunzioni autoriz-
zate dal presidente comma, il Ministero della Sa-
lute potra indire procedure per titoli e esami per
un numero di unita non superiore a 155, riserva-
te al personale medico, veterinario, chimico e far-
macista, con incarichi per lo svolgimento di con-
trolli obbligatori in materia di profilassi interna-
zionale.

La dotazione organica del Ministero viene quin-
di incrementata di 210 posizioni dirigenziali non
generali delle professioni sanitarie, nonché di 8o
unita di personale non dirigenziale appartenen-
ti all’Area III, posizione economica F1, e di 28 uni-
ta di personale non dirigenziale appartenenti al-
I’Area 11, posizione economica F1.

COMMA 404 (CONTRIBUTO

STRAORDINARIO CNR)

Riconosce un contributo straordinario di 30 min
annui per 10 anni - dal 2019 al 2028 — al Consi-
glio nazionale delle ricerche (Cnr). Non viene spe-
cificata la finalita del contributo. Conseguente-

Incentivi per
I'acquisto dei
dispositivi di
allarme voltia
prevenire
I'abbandono dei
bambini nei veicoli,
resi obbligatori dalla
L.117/2018

mente, si riduce del medesimo importo la Tabel-
la B del Miur per gli anni dal 2019 al 2021.

COMMA 407 (CONTRIBUTO STRAORDINARIO
EUROPEAN BRAIN RESEARCH INSTITUTE)
Autorizza la concessione di un contributo stra-
ordinario di 1 mln per ciascuno degli anni del
triennio 2019-2021 in favore dell’European Brain
Research Institute, a valere sulle risorse del Fon-
do — iscritto nello stato di previsione del Miur —
da ripartire nel corso della gestione per eventua-
li sopravvenute maggiori esigenze di spese per ac-
quisto di beni e servizi.

COMMI 438 - 439 (RINNOVO CONTRATTUALE
2019-2021)

Per il personale dipendente da amministrazioni,
istituzioni ed enti pubblici diversi dall’ammini-
strazione statale, gli oneri per i rinnovi contrat-
tuali per il triennio 2019 - 2021, nonché quelli de-
rivanti dalla corresponsione dei miglioramenti
economici al personale di cui all’articolo 3, com-
ma 2, del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165,
sono posti a carico dei rispettivi bilanci ai sensi
dell’articolo 48, comma 2, del medesimo decreto
legislativo. In sede di deliberazione degli atti di
indirizzo previsti dall’articolo 47, comma 1, del de-
creto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, i comitati

di settore provvedono alla quantificazione delle
relative risorse, attenendosi ai criteri previsti per
il personale delle amministrazioni dello Stato. A
tale fine i comitati di settore si avvalgono dei da-
ti disponibili presso il Ministero dell’economia e
delle finanze comunicati dalle rispettive ammi-
nistrazioni in sede di rilevazione annuale dei da-
ti concernenti il personale dipendente.

COMMA 455 (FONDO PERSONE

CON DISABILITA)

Per il 2019 la dotazione del Fondo per il “Dopo di
noi” viene determinata in 56,1 min.

COMMI DA 460 A 464 (FONDO PER LA PREVENZIONE
DELLA DIPENDENZA DA STUPEFACENTI)

Viene istituito nello stato di previsione del Mef un
fondo per la prevenzione della dipendenza da stu-
pefacenti, il cui stanziamento é trasferito al bi-
lancio autonomo della Presidenza del Consiglio
dei Ministri.
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DI BILANCIO
2019

Verranno finanziati progetti sperimentali fi-
nalizzati:

a) all’attivazione di specifici interventi nelle scuo-
le secondarie di primo e secondo grado;

b) all’identificazione precoce delle condizioni di
vulnerabilita e dell’uso occasionale con la finali-
ta di ridurre i tempi di accesso alle cure;

¢) al supporto educativo e formativo in favore del-
le famiglie e del personale scolastico.

La dotazione del Fondo é di 3 mIn di euro per il
2019, 1 mln per il 2020 e 3 mln per il 2021.

COMMI DA 482 A 488 (NUOVA DISCIPLINA DEL
FONDO PER LE POLITICHE DELLA FAMIGLIA,
FONDO SOSTEGNO CAREGIVER, CARTA FAMIGLIA
E MISURE DI CONCILIAZIONE VITA-LAVORO)
Ridisciplina il Fondo per le politiche della fami-
glia (di cui all’art. 1, commi da 1250 a 1252 della
legge finanziaria 2007), e introduce, ai commi da
2 a 5, ulteriori misure in tema di conciliazione
vita-lavoro e sostegno alle famiglie. Tra que-
ste, segnaliamo, interventi volti a valorizzare il
ruolo dei Consultori familiari e dei Centri per
la famiglia, nonché a realizzare, unitamente al
Ministro della salute, una intesa in sede di Con-
ferenza unificata avente ad oggetto criteri e mo-
dalita per la riorganizzazione dei consultori fa-
miliari, finalizzata a potenziarne gli interventi so-
ciali in favore delle famiglie Si rileva, che la rior-
ganizzazione dei consultori familiari é gia previ-
sta a legislazione vigente tra le finalita del Fon-
do, risulta invece assente la finalizzazione per i
Centri per la famiglia.

Viene inoltre riconosciuta la facolta di prosegui-
re il lavoro per tutti i mesi della gravidanza e
di astenervisi esclusivamente dopo il parto entro
i cinque mesi successivi allo stesso (a condizione
che il medico competente attesti che tale opzio-
ne non porti pregiudizio alla salute della donna
e del bambino).

11 fondo in favore dei caregiver familiari viene
incrementato di 5 mln 'anno per il triennio 2019-
2021.

Infine, in materia di Carta della famiglia di cui
all’art. 1, co. 391, della legge di stabilita 2016 (L.
n. 208/2015), viene modificata la platea dei desti-
natari.

La Carta verra destinata alle famiglie costituite da
cittadini italiani ovvero appartenenti a Paesi mem-
bri dell’Unione europea regolarmente residenti
nel territorio italiano (attualmente “alle famiglie
di cittadini italiani o di cittadini stranieri rego-
larmente residenti nel territorio italiano”), con al-
meno tre figli conviventi di eta non superiore ai
26 anni (attualmente é richiesto il requisito della
minore eta).

COMMI DA 509 A512 (RISORSE PER LA
RIDUZIONE DEI TEMPI DI ATTESA DELLE
PRESTAZIONI SANITARIE)

Per I’attivazione di interventi volti a ridurre, an-
che in osservanza delle indicazioni previste nel
vigente Piano Nazionale di Governo delle Liste di
Attesa (Pngla), i tempi d’attesa nell’erogazione
delle prestazioni sanitarie viene autorizzata la
spesa di 150 milioni di euro per il 2019, e 100
milioni per il 2020 e 2021.

Le risorse saranno ripartite in favore delle regio-
ni secondo modalita individuate con decreto del
Ministro della salute, di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze, previa intesa in se-
de di Conferenza Stato Regioni, da adottarsi en-
tro sessanta giorni dall’entrata in vigore del de-
creto.

L’azione di monitoraggio verra effettuata, senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica,
dal Comitato permanente per la verifica dell’ero-
gazione dei livelli essenziali di assistenza.

Da segnalare che, anche nel Decreto Fiscale re-
centemente approvato dal Parlamento, per il so-
lo anno 2020, veniva autorizzata una spesa pari
a 50 mln per le stesse finalita di riduzione dei tem-
pi delle liste d’attesa per prestazioni sanitarie. Per-
tanto per I’anno 2020 risulterebbero due autoriz-
zazioni di spesa aventi la stessa finalita in base a
provvedimenti diversi, per un totale comples-
sivo di 150 milioni di euro.

COMMA 513 (MONITORAGGIO AGENAS
PERFORMANCE ASL)

Si affida ad Agenas il compito di realizzare a sup-
porto del Ministero della salute e delle Regioni
un sistema di analisi e monitoraggio delle per-
formance delle aziende sanitarie che segnali, in
via preventiva, attraverso un apposito meccani-
smo di allerta, eventuali e significativi scostamenti
relativamente alle componenti economico-ge-
stionale, organizzativa, finanziaria e contabile,
clinico-assistenziale, di efficacia clinica e dei pro-
cessi diagnostico-terapeutici, della qualita, sicu-
rezza ed esito delle cure, nonché dell’equita e del-

la trasparenza dei processi. Per lo svolgimento di
queste attivita é autorizzata la spesa di 100.000
euro annui a decorrere dal 2019.

COMMI DA 514 A 516 (FABBISOGNO SANITARIO
NAZIONALE STANDARD PER GLI ANNI 2019-
2021)

Il Fondo sanitario nazionale si attestera a 114,439
mld. Una cifra destinata a crescere nei prossimi
anni. Il Fsn verra infatti incrementato di 2 mld
per il 2019 e per I’'anno 2021 di ulteriori 1,5 mld.

Gli aumenti per il biennio 2020-2021 saranno pe-
r0 subordinati alla stipula entro il 31 marzo 2019
di una specifica Intesa in Stato Regioni per il Pat-
to per la salute 2019-2021 che contempli misure
di programmazione e di miglioramento della qua-
lita delle cure e dei servizi erogati e di efficienta-
mento dei costi.

Queste misure riguarderanno in particolare:
a) la revisione del sistema di compartecipazione al-
la spesa sanitaria a carico degli assistiti al fine di
promuovere maggiore equita nell’accesso alle cure;
b) il rispetto degli obblighi di programmazione a
livello nazionale e regionale in coerenza con il
processo di riorganizzazione delle reti struttura-
li dell’offerta ospedaliera e dell’assistenza terri-
toriale, con particolare riferimento alla cronici-
ta e alle liste d’attesa;

c) la valutazione dei fabbisogni del personale del
Ssn e riflessi sulla programmazione della forma-
zione di base e specialistica e sulle necessita as-
sunzionali, ricomprendendo I’'aggiornamento del
parametro di riferimento relativo al personale;
d) l'implementazione di infrastrutture e modelli
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organizzativi finalizzati alla realizzazione del si-
stema di interconnessione dei sistemi informati-
vi del Ssn che consentiranno di tracciare il per-
corso seguito dal paziente attraverso le strutture
sanitarie e i diversi livelli assistenziali del territo-
rio nazionale tenendo conto delle infrastrutture
gia disponibili nell’ambito del sistema Tessera Sa-
nitaria e del fascicolo sanitario elettronico;

e) la promozione della ricerca in ambito sanitario;
f) il miglioramento dell’efficienza e dell’appro-
priatezza nell’uso dei fattori produttivi, e I'ordi-
nata programmazione del ricorso agli erogatori
privati accreditati che siano preventivamente sot-
toposti a controlli di esiti e di valutazione con si-
stema di indicatori oggettivi e misurabili (que-
st’ultima parte é una novita introdotta al Se-
nato, che richiama quanto gia previsto sul pri-
vato accreditato dal contratto di Governo sot-
toscritto da M5S e Lega);

g) la valutazione del fabbisogno di interventi in-
frastrutturali di ammodernamento tecnologico.

COMMA 517 (EDUCATORE PROFESSIONALE
SOCIO-PEDAGOGICO E DEL PEDAGOGISTA)
Si estende I’'ambito di attivita dell’educatore pro-
fessionale socio-pedagogico e del pedagogi-
sta modificando il comma 594, art. 1, della legge
di bilancio 2018 (L. 205/2017). In particolare tale
ambito viene esteso ai presidi socio-sanitari e del-
la salute, limitatamente agli aspetti socio-educa-
tivi, al fine di conseguire risparmi di spesa.

COMMA 518 (BORSE DI STUDIO MEDICINA
GENERALE)

Al fine di attivare ulteriori borse di studio per i
medici di medicina generale che partecipano ai

corsi di formazione si propone di incrementare
di 10 milioni di euro a decorrere dall’anno 2019 le
risorse vincolate sul Fondo sanitario nazionale
che, contestualmente, aumentera per lo stesso
importo (circa 250 borse in pit).

COMMA 519 (VALORIZZAZIONE ISMETT
PALERMO)

Prorogata, dal 31 dicembre 2018 al 31 dicembre
2021, 'autorizzazione concessa alla Regione Si-
ciliana, in deroga alla normativa vigente, ad in-
crementare la valorizzazione tariffaria dell’at-
tivita sanitaria e la valorizzazione delle funzio-
ni dell’Istituto Mediterraneo per i trapianti e le
terapie ad alta specializzazione (Ismett) di Pa-
lermo.

COMMA 520 (FONDO DIRITTO LAVORO
DISABILI)

Incrementata la dotazione del Fondo per il dirit-
to al lavoro dei disabili di 10 mln per il 2019.

COMMA 521 (CONTRATTI FORMAZIONE
SPECIALISTICA)

Al fine di aumentare il numero dei contratti di for-
mazione specialistica dei medici (sono 900 bor-
se in pill) viene autorizzata una spesa incremen-
tata di 22,5 milioni di euro per il 2019, di 45 mi-
lioni di euro per il 2020, di 68,4 milioni di eu-
ro per il 2021, di 91,8 milioni di euro per il 2022 e
di 100 milioni di euro a decorrere dall’anno
2023.

COMMA 522 (IDONEITA MEDICI CURE
PALLIATIVE)

Al fine di garantire il rispetto della legge sull’ac-
cesso alle cure palliative e alla terapia del dolo-
re, e il rispetto dei Lea, previa intesa in sede di
Conferenza Stato Regioni, saranno ritenuti ido-
nei ad operare nelle reti dedicate alle cure pal-
liative pubbliche o private accreditate medici
sprovvisti dei requisiti previsti dal decreto del Mi-
nistero della Salute 28 marzo 2013 (relativi alle
equipollenze) e che alla data di entrata in vigore
della legge di Bilancio 2019 sono gia in servizio
presso queste reti e rispondono a tutti questi re-
quisiti:

a) possesso di un’esperienza almeno triennale,
anche non continuativa, nel campo delle cure pal-
liative acquisita nell’ambito di strutture ospeda-
liere, residenziali-hospice e Ucp domiciliari ac-
creditate per I’erogazione delle cure palliative con
il Ssn;

b) un congruo numero di ore professionali eser-
citate e di casistica assistita corrispondente ad al-
meno il 50% dell’orario previsto per il rapporto di
lavoro a tempo determinato;

¢) l'acquisizione di una specifica formazione in
cure palliative conseguita attraverso ’Educazio-
ne continua in medicina, ovvero master univer-
sitari in cure palliative, ovvero corsi organizzati
dalle Regioni per I’acquisizione delle competen-
ze di cui all’accordo tra Stato e Regioni del 10 lu-
glio 2014.

Al fine di attivare ulteriori borse di studio
perimedici di medicina generale che
partecipano ai corsi di formazione si
propone di incrementare di 10 milioni di
euro a decorrere dall’'anno 2019 le risorse
vincolate sul Fondo sanitario nazionale
che, contestualmente, aumentera per lo
stesso importo (circa 250 borse in piti)

COMMA 523 (FINANZIAMENTO RETE
ONCOLOGICA E RETE CARDIOVASCOLARE)
Previsti per il 2019, due finanziamenti di 5 milio-
ni di euro ciascuno per due reti di ricerca sani-
taria del Ministero della salute: la Rete oncologi-
ca e la Rete cardiovascolare, cui fanno parte Isti-
tuti di Ricovero e Cura a carattere scientifico (Irccs)
impegnati, rispettivamente, nello sviluppo di nuo-
ve tecnologie antitumorali CAR-T e nella pre-
venzione primaria cardiovascolare. I corri-
spondenti fondi sono allocati nello stato di pre-
visione del Ministero della salute, al programma
Ricerca per il settore della sanita pubblica, Mis-
sione Ricerca e innovazione.

Ricordiamo che, sullo stesso tema, interviene an-
che l’articolo 23-quater, comma 4, del Decreto Fi-
scale recentemente approvato dal Parlamento
che destina altri 10 milioni alle due reti di Irccs
per ’anno 2020.

COMMA 524 (IRCCS)

Si adegua la normativa nazionale riguardante
gli Irccs. La norma, in un primo momento com-
presa nel decreto semplificazione, adegua la nor-
mativa nazionale a quella comunitaria relati-
va agli organismi di ricerca. Si tenta cosi di scon-
giurare I'insorgere di eventuali contenziosi aven-
ti ad oggetto la possibilita per gli Irccs di essere
destinatari dei fondi pubblici, sia nazionali che
comunitari, per I'attivita di ricerca.

COMMI 525 E 536 (PUBBLICITA SANITARIA)

Si interviene in ordine alle comunicazioni infor-
mative da parte delle strutture sanitarie private
di cura e degli iscritti agli albi dei relativi Ordini
delle professioni sanitarie — in qualsiasi forma
giuridica svolgano la loro attivita, comprese le so-
cieta operanti nel settore odontoiatrico di cui al-
lart. 1, comma 153, L. 124/2017 (legge annuale con-
correnza).

Ai sensi della disposizione in commento, tali co-
municazioni possono contenere unicamente
le informazioni funzionali a garantire la sicu-
rezza dei trattamenti sanitari ed escludendo
elementi di carattere promozionale o sugge-
stionale. In caso di violazione delle disposizioni
sull’informativa sanitaria, gli ordini territoriali
procedono in via disciplinare nei confronti dei
professionisti o societa iscritti; inoltre, detti ordi-
ni segnalano le violazioni all’Autorita per le ga-
ranzie nelle comunicazioni, per ’eventuale ado-
zione dei provvedimenti sanzionatori di compe-
tenza. Inoltre, le strutture private di cura sono te-
nute a dotarsi di un Direttore sanitario iscritto al-
I’albo territoriale in cui hanno sede operativa en-
tro 120 giorni dalla data di pubblicazione della
legge in esame.

Commi da 526 a 533 (Trasferimenti Inail/Ssn)

Si stabilisce che I'Inail, dal 1 gennaio 2019, per la
compilazione e trasmissione per via telematica,
da parte dei medici e delle strutture sanitarie del
Ssn, dei certificati medici di infortunio e malattia
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professionale, dovra trasferire annualmente al
fondo sanitario nazionale 25 mln da ripartire
tra le Regioni.

Per gli anni successivi al 2019, questo importo
viene maggioranto del tasso di inflazione pro-
grammato dal governo. Quota parte di questi tra-
sferimenti di Inail, determinata con intesa in se-
de di Conferenza Stato Regioni, andra ad imple-
mentare per il personale dipendente del Ssr, di-
rettamente i fondi di ciascuna azienda o ente per
la contrattazione decentrata integrativa, altra
quota parte sara invece vincolata al fondo desti-
nato ai rinnovi contrattuali della medicina con-
venzionata incrementando la quota capitaria ri-
conosciuta per assistito al medico di medicina
generale.

L'importo che I'Inail trasferira al Fsn potra esse-
re rivisto ogni due anni sulla base dell’incremen-
to della percentuale del rapporto tra il numero dei
certificati compilati e trasmessi telematicamente
all’Inail e gli infortuni e le malattie professionali
denunciati nel biennio di riferimento rispetto a
quello precedente.

COMMI DA 537 A 542 (DEROGA ISCRIZIONE A
ORDINI PER PROFESSIONISTI SANITARI SENZA
TITOLI ENORME SU MASSAGGIATORI E
MASSOFISIOTERAPISTI)

Si modifica le legge 42/99 (Disposizioni in ma-
teria di professioni sanitarie) introducendo per
missione Bilancio alla Camera e poi il ritiro del-
I’emendamento della Lega al Senato, una dero-
ga per l’iscrizione agli Ordini da parte dei pro-
fessionisti senza titoli. Viene stabilito infatti
che chi ha svolto professioni sanitarie infermie-
ristiche, ostetrica, riabilitative, tecnico-sanita-
rie e della prevenzione senza il possesso di un
titolo abilitante per I’iscrizione all’albo profes-
sionale, per un periodo minimo di 36 mesi, an-
che non continuativi, negli ultimi 10 anni, potra
continuare a svolgere le attivita professionali pre-
viste dal profilo della professione sanitaria di ri-
ferimento, purché si iscriva, entro il 31 dicembre
2019, in appositi elenchi speciali ad esaurimen-

-

to (da costituire entro 60 giorni con decreto del
ministero della Salute) e istituiti presso gli Or-
dini dei tecnici sanitari di radiologia medica e
delle professioni sanitarie tecniche, della riabi-
litazione e della prevenzione, fermo restando che
tale iscrizione non si tradurra in un’equipara-
zione.

L’iscrizione all’elenco speciale non comportera
un automatico diritto ad un diverso inquadra-
mento contrattuale o retributivo, ad una pro-
gressione verticale o al riconoscimento di man-
sioni superiori.

A differenza di quanto previsto dall’emendamen-
to di maggioranza presentato da Romeo (Lega),
non potranno essere attivati corsi di formazione
regionale per il rilascio di titoli.

Viene infine abrogato I’articolo 1 della legge 403/71
nel quale si sanciva che “la professione sanitaria
ausiliaria di massaggiatore e massofisiotarapista
é esercitabile soltanto dai massaggiatori e mas-
sofisioterapisti diplomati da una scuola di mas-
saggio e massofisioterapia statale o autorizzata
con decreto del Ministro per la sanita, sia che la-
vorino alle dipendenze di enti ospedalieri e di isti-
tuti privati, sia che esercitino la professione au-
tonomamente”.

COMMA 539 (EDUCATORE PROFESSIONALE
SOCIOSANITARIO)

Fermo restando quanto previsto dalla legge 26 feb-
braio 1999, n. 42 e dalla legge 27 dicembre 2017,
n. 205, i diplomi e gli attestati, indicati nella ta-
bella allegata al DM 22 giugno 2016, ottenuti a se-
guito di corsi regionali o di formazione specifica
ed iniziati tra il 1997 e il 2000, 0 comunque con-
seguiti entro il 2005, sono equipollenti al diplo-
ma universitario (rilasciato a seguito di comple-
tamento del corso di laurea L/SNT2) di educato-
re professionale sociosanitario ai fini dell’eserci-
zio professionale, dell’accesso alla formazione
post-base e dell’iscrizione all’albo della profes-
sione sanitaria di educatore professionale, isti-
tuito con legge 11 gennaio 2018, n.3.

I medici in formazione
specialistica iscritti
all’'ultimo anno del
relativo corso sono
ammessi alle procedure
concorsualiin esame
nella specifica disciplina
bandita e collocati, nel
caso di esito positivo delle
procedure, in una
graduatoria separata

COMMA 543 (DISCIPLINA RAPPORTI LAVORO
PERSONALE RICERCA IRCCS E I1ZS)

Viene modificato I’art. 1, comma 432, della L.
205/2017, che estende che estende la possibilita
di essere assunti a tempo determinato anche ai ti-
tolari, alla data del 31 dicembre 2017, di borsa di
studio erogata dagli Irccs pubblici e gli Istituti
zooprofilattici sperimentali a seguito di procedu-
ra selettiva pubblica che abbiano maturato una
titolarita di borsa di almeno tre anni negli ultimi
cinque; la possibilita di assunzione € ora riser-
vata ai soli titolari di rapporti di lavoro flessibile
instaurati a seguito di procedura selettiva pub-
blica, che abbiano maturato un’anzianita di ser-
vizio di almeno tre anni negli ultimi cinque.

COMMA 544 (SCREENING NEONATALI)

Si introduce I’articolo 41-bis, che modifica in pit

punti la L. n. 167 del 2016 in materia di accerta-

menti diagnostici neonatali obbligatori e, in par-
ticolare:

e agli articoli 1, 2 e 3, comma 4, lett. e) estende ta-
li accertamenti obbligatori a scopo di preven-
zione e ambito di applicazione degli screening
neonatali anche alle malattie neuromuscola-
ri genetiche, alle immunodeficienze conge-
nite severe e alle malattie da accumulo liso-
somiale;

e all’articolo 4, inserisce il comma 2-bis, al fine di
prevedere una revisione periodica, almeno bien-
nale, della lista di patologie da ricercare attra-
verso screening neonatale (revisione a cura del
Ministero della salute, in collaborazione con Isti-
tuto superiore di sanita, Age.na.s e regioni e pro-
vince autonome, sentite le societa scientifiche di
settore);

e all’articolo 6, comma 1, si prevede I’'inserimen-
to nei Lea della diagnosi precoce anche delle
suddette patologie genetiche;

all’articolo 6, comma 2, si incrementa di 4 mln
(da 25,715 a 29,715 milioni), a decorrere dal 2019
la copertura finanziaria della legge n. 167/2016
(screening neonatali).

COMMA 545 (INDENNITA DI ESCLUSIVITA)

A decorrere dal triennio contrattuale 2019-2021
il trattamento economico stabilito per la catego-
ria di dirigenti medici, veterinari e sanitari con
rapporto di lavoro esclusivo di cui all’articolo 15-
quater, co. 5, del D. 1gs. n. 502/1992 concorre alla
formazione del monte salari utile ai fini della de-
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terminazione degli oneri derivanti dalla contrat-
tazione collettiva a carico delle amministrazioni
competenti, con oneri a valere sul finanziamen-
to del fabbisogno sanitario nazionale.

COMMA 546 (INCREMENTO QUOTA INDISTINTA

FSN)

Dal 2019, fermo restando il livello di finanziamento

del Ssn, le seguenti quote del fabbisogno vinco-

lato del Ssn confluiscono nella quota indistinta e

sono ripartiti tra regioni e province autonome se-

condo i criteri stabiliti a legislazione vigente:

* 30,990 milioni per ’assistenza sanitaria a stra-
nieri non iscritti al Ssn;

e fino a 41,317 milioni per la riqualificazione del-
l’assistenza sanitaria e dell’attivita libero-pro-
fessionale.

Restano invece vincolate le quote per le borse
di studio per la medicina generale pari a 38,735
min.

COMMI 547 E 548 (CONCORSI PER | MEDICI DI
FORMAZIONE SPECIALISTICA)

I medici in formazione specialistica iscritti all’ul-
timo anno del relativo corso sono ammessi alle
procedure concorsuali in esame nella specifica
disciplina bandita e collocati, nel caso di esito po-
sitivo delle procedure, in una graduatoria sepa-
rata. La loro eventuale assunzione a tempo inde-
terminato, nel caso in cui siano risultati idonei o
utilmente collocati nelle rispettive graduatorie, &
comungque subordinata al conseguimento del ti-
tolo di specializzazione e all’esaurimento della
graduatoria dei medici gia specialisti alla data di
scadenza del bando.

COMMA 549 (ALTERNATIVE A TICKET SULLA
SPECIALISTICA AMBULATORIALE)

Apportate alcune novelle all’art. 1 co. 796 , lett. p-
bis) della finanziaria 2007 (legge. n. 296/2006) re-
lativamente alla possibilita, per le regioni, di pre-
vedere misure diverse dalla quota fissa di com-
partecipazione al ticket per la specialistica am-
bulatoriale.

COMMA 550 (FONDI FARMACI INNOVATIVI E
INNOVATIVI ONCOLOGICI)

Viene disposto il trasferimento, dal Ministero del-
la Salute allo stato di previsione del Mef, dei
Fondi per il concorso al rimborso alle regioni per
I’acquisto dei medicinali innovativi e oncologici
innovativi, introdotti, rispettivamente, dai commi
400 e 401 della legge di bilancio 2017 (L. n.
232/2016) nell’ambito del finanziamento — vinco-
lato a tali fini — del fabbisogno sanitario standard
cui concorre lo Stato. Rimane ferma la competen-
za gia attribuita al Ministero della salute per la di-
sciplina delle modalita operative di erogazione
delle risorse stanziate, secondo quanto previsto
dalla normativa vigente (DM 16 febbraio 2018).

COMMI 551 E 552 (SCONTO PER LE FARMACIE)

Si interviene in materia di sconto per le farma-

cie. Pit1 in particolare vengono apportate modifi-

che all’articolo 1, comma 40, della legge 662/1996,

come di seguito sintetizzato:

e la lett. a) numero 1) identifica come farmacie a
basso fatturato quelle con un fatturato annuo
in regime di servizio sanitario nazionale al net-
to dell’Iva non inferiore a euro 150.000 (at-
tualmente il fatturato € fissato a 300 mila euro);

e lalett. a) numero 2) aggiunge un periodo al pre-
detto comma 40, confermando per le farmacie
con un fatturato annuo in regime di Ssn al net-
to dell’Iva inferiore a 150.000 euro sia ’esen-
zione dagli sconti a beneficio del Ssn ex lege
662/1996 (proporzionali al prezzo del farmaco)
che I’esenzione dall’ulteriore sconto di cui al-
l’art. 15, comma 2, del decreto legge 95/2012 (pa-
ri al 2,25 per cento).

e lalett. b) inserisce nel corpo della legge 662/1996
il comma 41-bis che, facendo salve le determi-
nazioni delle regioni e province autonome gia
assunte fino a fine 2018, definisce in dettaglio
le voci di fatturato che, dal 2019, rientreranno
nella determinazione dell’lammontare annuo
delle farmacie convenzionate: il fatturato per i
farmaci ceduti in regime di Ssn; la remunera-
zione del servizio di distribuzione reso in nome
e per conto; il fatturato delle prestazioni di as-
sistenza integrativa e protesica erogati in regi-
me di Ssn e regionale; le quote di partecipazio-
ne alla spesa a carico dell’assistito. Sono in ogni
caso escluse dal calcolo le percentuali Iva, le
trattenute convenzionali e di legge, altri scon-
ti, le quote che per legge rimangono a carico dei
cittadini e la remunerazione di ulteriori presta-
zioni per servizi erogati dalle farmacie conven-
zionate.

La copertura degli oneri, quantificati in 4 mln, dal
2019 € a valere sul finanziamento di cui all’art. 1, co.
34 e 34-bis della L. 662/1996, vale a dire le quote vin-
colate del Fsn per la realizzazione di specifici obiet-
tivi e sulla base di progetti elaborati dalle regioni.

COMMI 553 E 554 (NEGOZIAZIONE PREZZI
FARMACI A CARICO DEL SSN)

Si interviene in materia di criteri e modalita a cui
I’Aifa si dovra attenere per determinare, median-
te negoziazione, i prezzi dei farmaci rimborsati
dal Ssn. Si prevede che, entro il 15 marzo 2019,
con decreto del Ministro della salute, di concerto
con il Mef, sentita la Conferenza Stato Regioni,
sono dettati i predetti criteri, al fine di garantire
criteri aggiornati all’evoluzione della politica far-
maceutica nella fase di negoziazione del prezzo
dei farmaci tra 1’Aifa e I’'azienda farmaceutica ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio (Aic) del farmaco.

Inoltre si dispone che, dal 2019, I’Aifa puo riavvia-
re, prima della scadenza dell’accordo negoziale
con I'azienda farmaceutica titolare dell’Aic del far-
maco oggetto di determinazione del prezzo, le pro-
cedure negoziali per riconsiderare le condizioni
dell’accordo in essere, nel caso in cui intervengo-
no variazioni di mercato dello prezzo del medici-
nale stesso, tali da far prevedere un incremento del
suo livello di utilizzo o configurarne un rapporto
costo-terapia sfavorevole rispetto alle alternative
presenti nel prontuario farmaceutico nazionale.

COMMI 555 E 556 (PROGRAMMI DI EDILIZIA
SANITARIA)

Ai fini del programma pluriennale di interventi in
materia di ristrutturazione edilizia e di ammo-
dernamento tecnologico, I'importo fissato dal-
’articolo 20 della legge 11 marzo 1988, n. 67, e suc-
cessive modificazioni, rideterminato in 24 miliar-
di di euro dall’articolo 2, comma 69 della legge 23
dicembre 2009, n. 191, é elevato a 28 miliardi di
euro, fermo restando, per la sottoscrizione di ac-

Siintervienein
materia di sconto
per le farmacie.
Pitiin particolare
vengono apportate
modifiche
all'articolo1,
comma 40, della
legge 662/1996

cordi di programma con le regioni e I’'assegna-
zione di risorse agli altri enti del settore sanitario
interessati, il limite annualmente definito in ba-
se alle effettive disponibilita di bilancio. L’incre-
mento di cui al presente comma € destinato prio-
ritariamente alle regioni che abbiano esaurito,
con la sottoscrizione di accordi, la loro disponi-
bilita a valere sui citati 24 miliardi di euro.

COMMI 557 E 558 (PAYBACK DISPOSITIVI
MEDICI)

Il comma 557, nel rispetto dei principi di sempli-
ficazione, equita e trasparenza, é finalizzato a su-
perare le attuali criticita riscontrate per effettua-
re il calcolo del superamento del tetto di spesa
previsto per legge — articolo 17 del DL n. 98 del
2011 e s.m.i. — e del conseguente ripiano a carico
delle aziende che producono dispositivi medici,
nel rispetto dell’articolo 9-ter del DL n. 78 del 2015.

Nel merito, la prospettata sostituzione del comma
8 dell’articolo 9-ter del DL n. 78 del 2015, che a legi-
slazione vigente prevede, come metodo di calcolo,
I'utilizzo dei dati di consuntivo, rilevati dalle speci-
fiche voci di costo riportate nei modelli di rilevazio-
ne economica consolidati regionali CE, con il nuo-
vo modello sopra descritto che punta al fatturato
azienda, rilevato sulla base dei dati della fattura-
zione elettronica, si ritiene la misura adeguata per
garantire, nel rispetto degli equilibri di finanza pub-
blica, il contenimento della spesa pubblica.

Quanto alle disposizioni di cui al comma 558,
I’'obiettivo della norma muove dalla necessita di
garantire ai cittadini, nel rispetto del diritto alla
salute, la corretta erogazione dei Livelli Essenziali
di Assistenza, anche mediante una adeguata im-
plementazione e gestione dei dati di cui ai siste-
mi di sorveglianza.

Al riguardo, nell’ambito dei sistemi di sorveglianza
e dei registri che il Ministero della salute, gia a le-
gislazione vigente puo proporre ed istituire con
Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri,
vengono inseriti anche i registri relativi ai dispo-
sitivi medici impiantabili differenziando e chia-
rendo cosi quest’ultimi dai registri relativi agli im-
pianti protesici. La norma, inoltre, provvede a ren-
dere obbligatoria I’attivita di tenuta e aggiorna-
mento dei registri prevedendo un’apposita misu-
ra di programmazione all’interno del prossimo
Patto della salute 2019-2021, gia previsto dal pre-
sente disegno di legge.
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COMMA 559 (FINANZIAMENTO CNAO)
Autorizzato un contributo di 5 mln per il 2019 e
di 10 mln per ciascuno degli anni 2020 e 2021 a
favore del Centro nazionale di adroterapia onco-
logica (Cnao), a valere sulle risorse in conto ca-
pitale di cui al precedente comma 555 destinate
all’edilizia sanitaria. Scopo della norma é con-
sentire la prosecuzione dell’attivita di ricerca, as-
sistenza e cura dei malati oncologici, mediante la
terapia innovativa dell’adroterapia. Per la con-
cessione del contributo, il Cnao presenta al Mini-
stero della salute, entro 60 giorni dalla data di en-
trata in vigore del disegno di legge in esame, il
piano di investimenti in conto capitale da effet-
tuare per il perseguimento degli scopi istituzio-
nali del Centro, impegnandosi a rendicontare a
fine anno il processo di avanzamento progettua-
le. Lerogazione delle somme é effettuata per sta-
ti di avanzamento lavori.

COMMA 560 (FINANZIAMENTO FONDAZIONE
ITALIANA RICERCA MALATTIE PANCREAS)

Al fine di sostenere I’attivita di ricerca sul geno-
ma del pancreas, alla Fondazione italiana per la
ricerca sulle malattie del pancreas Onlus é attri-
buito un contributo di 500.000 euro I’anno a de-
correre dal 2019 (stanziamento gia previsto dalla
manovra 2018, fino al 2019).

COMMI DA 561A 563 (INTERVENTI IN MATERIA
DI DISABILITA)

Si incrementa di 25 mln per ciascun anno
del triennio 2019-2021, I’autorizzazione di spe-
sa di cui alla L. 205/2016, art. 1, comma 70, per
I’esercizio delle funzioni relative all’assistenza
per 'autonomia e la comunicazione personale
degli alunni con disabilita fisiche o sensoriali,
gia esercitate dalle province e trasferite alle re-
gioni Prevede inoltre il concerto del Miur, per il
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
relativo al riparto del contributo da corrispon-
dere alle regioni per le funzioni riguardanti I’as-
sistenza per I'autonomia e la comunicazione per-
sonale degli alunni con disabilita fisiche o sen-
soriali.

Si demanda ad un decreto del Ministro per la fa-
miglia e le disabilita, di concerto con i Ministri del
lavoro, delle infrastrutture e dei trasporti e dei be-
ni e della attivita culturali la definizione dei cri-
teri per il rilascio della UE Disability Card in Ita-
lia, la determinazione delle modalita per 'indi-
viduazione degli aventi diritto, la realizzazione e
la distribuzione della stessa a cura dell’Inps. Per
tali finalita di cui al presente comma é autorizza-
ta la spesa di 1,5 mln per ciascuno degli anni 2019,
2020 e 2021.

Per le coperture si provvede mediante corrispon-
dente riduzione del Fondo per I’attuazione del
programma di governo.

COMMA 572 (OSPEDALE MATER OLBIA)

Si modifica la normativa di cui all’art. 16, commi 2
e 2-bis del DI 133/2014 che disciplina I'acquisto di
prestazioni specialistiche del centro di ricerca me-
dica applicata “Mater Olbia” da parte della regio-
ne Sardegna. In particolare, per il triennio 2019-
2021, viene estesa dal 6 al 20 per cento la possi-
bilita di incremento della spesa per ’acquisto
di prestazioni sanitarie da soggetti privati defi-
nito dall’art. 15, comma 14, del DL. 95/2012 (cd. de-

Le aziende titolari
di Aic dovranno
ripianare il 50%
dell’eventuale
superamento di
ogni tetto della
spesa
farmaceutica per
acquisti diretti

creto spending review). La copertura dei maggiori
oneri e assicurata annualmente all’interno del bi-
lancio regionale. Viene peraltro precisato che la pre-
detta autorizzazione triennale ha carattere speri-
mentale ed é finalizzata al conseguimento di in-
crementi di tassi di mobilita attiva ed abbattimen-
to di quelli relativi alla mobilita passiva.

Viene inoltre modificata la disposizione di cui al
comma 2-his del citato articolo 16 in materia di mo-
nitoraggio delle prestazioni sanitarie, preveden-
do che, per il triennio considerato, esso sia effet-
tuato in relazione all’effettiva qualita dell’offerta
clinica, alla piena integrazione con la rete sani-
taria pubblica e al conseguente ed effettivo de-
cremento della mobilita passiva.

COMMA 573 (BANCA DATI DAT)

Si autorizza la spesa di 400 mila euro annui dal
2019 per l’istituzione presso il Ministero della sa-
lute di una banca dati destinata alla registrazio-
ne delle disposizioni anticipate di trattamento sa-
nitario (Dat), a valere sulle risorse di cui all’art.
55 del presente disegno di legge (Fondo per I’at-
tuazione del programma di Governo).

COMMI DA 574 A 584 (PAYBACK FARMACI)
Vengono riscritti i commi compresi tra il 311 e il
320 della manovra approvata alla Camera relativi
alla governance farmaceutica. Dal 1 gennaio 2019,
per il monitoraggio dei tetti di spesa farmaceuti-
ca, viene fissato un tetto pari allo 0,20% relati-
vo alla spesa per acquisti diretti di gas medicina-
li. Conseguentemente, per gli altri acquisti diretti
il tetto di spesa e determinato al 6,69%.

L’Aifa, ai fini del monitoraggio annuale della spe-
sa farmaceutica, si avvarra delle fatture elettro-
niche emesse nell’anno solare di riferimento.

Per 'anno 2019 entro il 31 luglio 2020, e per gli an-
ni successivi entro il 30 aprile dell’anno seguen-
te a quello di riferimento, I’Aifa determina I’'am-
montare complessivo della spesa farmaceutica
nell’anno di riferimento per acquisti diretti, me-
diante la rilevazione nell’anno solare del fattura-

to, al lordo dell’Iva, delle aziende farmaceutiche
titolari di Aic riferito a tutti i codici dei medicina-
li di fascia A e H per acquisti diretti, ad esclusio-
ne dei codici relativi a vaccini, farmaci innovati-
vi ed innovativi oncologici. Si dovra inoltre tene-
re separato conto dell’incidenza della spesa per
acquisti diretti dei gas medicinali.

Le aziende titolari di Aic dovranno ripianare il
50% dell’eventuale superamento di ogni tetto del-
la spesa farmaceutica per acquisti diretti. Il ri-
piano verra effettuato da ciascuna azienda, in ma-
niera distinta per gli acquisti diretti di gas medi-
cinali rispetto agli altri acquisti diretti e in pro-
porzione alla rispettiva quota di mercato di cia-
scuna azienda farmaceutica.

Il restante 50% dei superamenti dei tetti a livello
nazionale € a carico delle sole Regioni nelle qua-
li si & superato il relativo tetto di spesa, in pro-
porzione ai rispettivi superamenti. L’Aifa deter-
mina la quota del ripiano attribuita ad ogni azien-
da, ripartita per ciascuna regione secondo il cri-
terio pro capite. Il ripiano ¢ effettuato tramite ver-
samenti a favore delle regioni, da eseguire entro
30 giorni dalla comunicazione. Entro 60 giorni
dalla scadenza del termine di pagamento, le re-
gioni comunicano all’Aifa I’eventuale mancato
versamento.

Nel caso in cui le aziende non adempiano agli ob-
blighi di ripiano, i debiti per acquisti diretti delle
Regioni, anche per il tramite degli enti del Ssn,
nei confronti delle aziende farmaceutiche ina-
dempienti sono compensati fino a concorrenza
dell’intero ammontare.

Per il ripiano del payback per gli anni dal 2013 al
2015, e per il 2016, nonché per il 2017 per la spe-
sa per acquisti diretti, nel caso in cui al 15 febbraio
2019 il Mef, mediante I’apposito Fondo, nonché
le Regioni che non siano rientrate delle risorse fi-
nanziarie connesse alla procedura di ripiano, ogni
tetto di spesa farmaceutica per acquisti diretti e
il tetto di spesa per la farmaceutica convenziona-
ta sono parametrati al livello del fabbisogno sa-
nitario nazionale standard previsto per il 2018, fi-
no al recupero integrale delle risorse, accertato
con determinazione dell’Aifa.
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il monitoraggio complessivo della spesa far-
aceutica, fino al 31 dicembre 2021 I’Aifa si av-
varra dei dati presenti nel nuovo sistema infor-
mativo sanitario.

Leccedenza della spesa rispetto alla dotazione di
uno o entrambi i fondi per i farmaci innovativi, ver-
ra ripianata da ciascuna azienda titolare di Aic in
proporzione alla rispettiva quota di mercato. Nel ca-
so di farmaci innovativi che presentano anche una
o0 pit indicazioni anche non innovativa la relativa
quota di mercato viene determinata attraverso le di-
spensazioni rilevate mediante i registri di monito-
raggio Aifa e il prezzo di acquisto per il Ssn.

COMMA 585 (ANAGRAFE NAZIONALE VACCINI)

Si stabilisce che per la completa realizzazione del-
I’anagrafe nazionale vaccini lo stanziamento pre-
visto dalla legge Lorenzin sull’obbligo vaccinale
viene incrementato di 50 mila euro annui a de-
correre dal 2019. Per raccogliere in maniera uni-
forme sull’intero territorio nazionale mediante le

L’Aifa, ai fini del monitoraggio annuale
della spesa farmaceutica, si avvarra delle
fatture elettroniche emesse nell’anno solare
di riferimento

anagrafi vaccinali regionali i dati da inserire nel-
I’anagrafe nazionale vaccini, anche attraverso il
riuso di sistemi informatici o di parte di essi gia
realizzati da altre amministrazioni regionali, ven-
gono stanziati 2 mln di euro per I’anno 2019 e
500 mila euro a decorrere dal 2019, da riparti-
re tra le Regioni sulla base di criteri determinati
con decreto del Ministero della Salute.

COMMA 687 (DIRIGENZA AMMINISTRATIVA,
SANITARIA E TECNICA DEL SSN)

La dirigenza amministrativa, professionale e tec-
nica del Servizio sanitario nazionale, in conside-
razione della mancata attuazione nei termini pre-
visti della delega di cui all’articolo 11 comma 1 let-
tera b) della legge 124 del 7 agosto 2015, rimane
nei ruoli del personale del Servizio sanitario na-
zionale. Con apposito Accordo, ai sensi dell’arti-
colo 40 comma 2 del D.Igs 165 del 2001, tra Aran
e Confederazioni sindacali si provvede alla mo-
difica del Contratto collettivo quadro per la
definizione delle aree e dei comparti di con-
trattazione per il triennio 2016-2018 del 13 lu-
glio 2016.

COMMA 688 (SISAC)

L’autorizzazione di spesa per la Sisac viene in-
crementata di 259.640 mila euro a decorrere dal
2019.

COMMA 756 (ANIMALI D’AFFEZIONE)
Per la legge quadro in materia di animali di affe-
zione e prevenzione del randagismo viene auto-
rizzata la spesa di 1 mln per il 2019.

Per gli enti del Ssn
chenonrispettanoi
tempi di pagamento
previsti, le Regioni
provvedono ad
integrare i contratti
dei Direttori generali
e dei Direttori
amministrativi
inserendo uno
specifico obiettivo
volto al rispetto dei
tempi di pagamento
ai fini del
riconoscimento
dell'indennita di
risultato

COMMI DA 849 A 866 (PAGAMENTI DEBITI PA)

Si punta ad accelerare il pagamento di debiti com-
merciali introducendo la possibilita per istituzio-
ni e intermediari finanziari di concedere anticipa-
zioni a regioni, anche per conto dei rispettivi enti
del Ssn, che si trovino in situazioni di temporanea
carenza di liquidita, al fine di far fronte al paga-
mento dei propri debiti certi, liquidi ed esigibili.

Per il pagamento dei debiti degli enti del Ssn il
termine é di 30 giorni dalla data di effettiva ero-
gazione da parte dell’istituto finanziatore.

Per gli enti del Ssn che non rispettano i tempi di
pagamento previsti, le Regioni provvedono ad in-
tegrare i contratti dei Direttori generali e Diretto-
ri amministrativi inserendo uno specifico obietti-
vo volto al rispetto dei tempi di pagamento ai fini
del riconoscimento dell’indennita di risultato. La
quota dell’indennita di risultato condizionata al
predetto obiettivo non puo essere inferiore al 30%.

La predetta quota dell’indennita di risultato:

¢ non é riconosciuta qualora I’ente sanitario re-
gistri ritardi superiore a 60 giorni oppure in ca-
so di mancata riduzione di almeno il 10% del
debito commerciale residuo;

e ericonosciuta per la meta qualora ’ente sanita-
rio registri ritardi compresi frai 31 ed i 60 giorni;

e ériconosciuta per il 75% qualora ’ente sanita-
rio registri ritardi compresi fra 11 e 30 giorni;

é riconosciuta per il 90% qualora I’ente sanitario

registri ritardi compresi fra 1 e 10 giorni.

COMMA 1137 (PROROGA CONCORSUALE AIFA)
Si estendono al 2019 le procedure concorsuali per
Aifa introdotte dalla legge 125/2015.

Giovanni Rodriquez
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Qonda

Osservatorio nazionale sulla salute della donna

/~\ FARMINDUSTRIA

.l

SESTA EDIZIONE DEL LIBRO BIANCO
SULLASALUTE DELLA DONNA

Caregiving, salute

La sesta edizione del Libro Bianco é dedicata ai
caregiver: un esercito silenzioso di oltre 8,5
milioni di italiani, per lo pitt donne, che si dedica
alla cura in ambito sanitario sopportando costi
elevati soprattutto in termini di salute fisica e
psichica nonché di vita sociale e lavorativa

) onda

LA SALUTE
HELLA [HINMNA

e qualita della vita

Ogni due anni, con il sostegno di Farmindustria, ’Osservatorio Na-
zionale sulla salute della donna pubblica un Libro bianco con 'obietti-
vo di fare il punto sullo stato di salute della popolazione femminile, offrendo
di volta in volta uno sguardo di approfondimento su uno specifico e at-
tuale tema. Per la VI edizione é stato scelto il caregiving per il suo impat-
to sulla salute e sulla qualita della vita, e per il suo valore sociale.

Come da tradizione, il volume si articola in due parti. La prima trat-
teggia un panorama generale sulla salute femminile attraverso I’analisi di
alcuni indicatori; la seconda si concentra sul caregiving, il lavoro di cura
e assistenza rivolto a persone non piu autosufficienti e portato avanti da
un esercito silenzioso, rappresentato prevalentemente da donne.

A conclusione del volume viene presentato il contesto normativo at-
tuale: nonostante in Italia manchi ancora una legge nazionale che tuteli
la figura del caregiver familiare, ’esempio di alcune regioni virtuose met-
te in luce come le politiche in atto stiano promuovendo riforme che ga-
rantiscano e sostengano questo ruolo.

T
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La prima parte del volume si apre con I’analisi
della situazione demografica in Italia, che da
tempo ormai si caratterizza per una contrazione
delle nascite e un progressivo invecchiamento
della popolazione

PARTE |

La popolazione
femminile

IN UN’OTTICA DI GENERE, viene confermata la lon-
gevita delle donne sugli uomini, sebbene risulti-
no svantaggiate in termini di aspettativa di vita
in buona salute. Sulla donna anziana gravano po-
lipatologia e perdita dell’autosufficienza, a cui si
aggiunge la predisposizione ai disturbi cognitivi
e depressivi.

Per quanto riguarda la natalita, alla marcata
deflessione delle nascite si accompagna un in-
nalzamento dell’eta materna della prima gravi-
danza: sono meno di mezzo milione i nati nel 2017,
ossia 15.000 in meno rispetto al 2016; mentre, 'eta
media della prima gravidanza si aggira intorno ai
31.7 anni.

Si passa poi all’analisi dei determinanti “mo-
dificabili” che influenzano lo stato di salute e so-
no chiamati in causa ai fini della prevenzione pri-
maria: tra questi vengono annoverati i fattori so-
cioculturali, economici, ambientali e lo stile di vi-
ta. Proprio a quest’ultimo é dedicata particolare
attenzione attraverso ’analisi dei dati riguardan-
ti la propensione al fumo di tabacco, la scorretta
alimentazione, il sovrappeso e I’inattivita fi-
sica.

Per quanto riguarda il tabagismo é stato stimato
che sono quasi 12 milioni i fumatori in Italia, con
una minima differenza tra i generi determinata
dal significativo innalzamento della quota di don-
ne fumatrici: nell’ultimo anno il loro numero &
aumentato da 4.6 a 5.7 milioni, a fronte di una di-
minuzione degli uomini fumatori da 6.9 a 6 mi-
lioni.

Non meno confortanti i dati sull’alimentazio-
ne, dai quali risulta che meno di 5 adulti su 10
consumano non piu di 2 porzioni al giorno di frut-
ta e verdura, e solo 1 su 10 consuma la quantita
raccomandata dalle linee guida sulla corretta ali-
mentazione. Una dieta shilanciata e I'inattivita fi-
sica concorrono a determinare condizioni di so-
vrappeso e obesita: si stima che poco piu di 4 adul-
ti su 10 sono in condizioni di eccesso ponderale;
pit di un ¥4 della popolazione di eta inferiore ai
18 anni € in sovrappeso; mentre 1 persona su 10
é obesa.

Prevenzione primaria
esecondaria

Nell’ambito delle strategie di prevenzione pri-
maria, é stato dedicato uno spazio di appro-
fondimento alle vaccinazioni e all’'andamento
delle coperture vaccinali secondo i dati ministe-
riali pit recenti.

Sono invece da annoverarsi nell’ambito della
prevenzione secondaria, gli screening onco-
logici mirati alla diagnosi precoce del tumore al
seno, alla cervice uterina e al colon-retto, e of-
ferti dal Servizio sanitario nazionale: i dati rela-
tivi al periodo al 2013-2016 hanno registrato che
il 53% e il 45% delle donne si é sottoposto ri-
spettivamente a mammografia e Pap test/HPV
test aderendo ai programmi offerti dalle ASL.
Per quanto concerne i test screening per la dia-
gnosi precoce dei tumori colon-retto, nel pe-
riodo 2013-2016, solo il 45% della popolazione di
eta compresa tra 50 e i 69 anni si é sottoposto
ad almeno uno degli esami, con una crescita
lenta, ma significativa mediamente pari al 12.2%
dal 2010 al 2016.

Malattie cardiovascolari, tumori
edepressione maggiore

A completare il quadro sulla salute della po-
polazione italiana, sono state individuate tre tra
le patologie piti impattanti e con significative dif-
ferenze di genere: malattie cardiovascolari, tumori
e depressione maggiore. Le prime causano il 48%
dei decessi femminili contro il 35% di quelli
maschili. A questa differenziazione concorre la
diversita di sintomi con cui I’infarto si manifesta
nelle donne, a cui consegue un ritardo nell’in-
quadramento diagnostico che si traduce in un al-
trettanto ritardo nell’accesso dei soccorsi alle cu-
re. Riguardo ai tumori, quelli ai polmoni pre-
sentano il pit alto numero di decessi, con un
aumento negli ultimi 15 anni di incidenza e mor-
talita nella popolazione femminile. Inoltre, resta
al primo posto per le donne il tumore al seno:
le campagne di comunicazione e prevenzione han-
no contribuito a un aumento della sopravviven-
za che si attesta al 90% a distanza di 5 anni dal-
la malattia. E bene evidenziare, pero, che questa
tendenza positiva non vale per le donne over 70:
se globalmente la mortalita si € ridotta del 1.3%,
tra le donne anziane si ferma allo 0.4%.

Infine, é stata presa in esame la depressione
maggiore dal momento che a esserne maggior-
mente colpite sono le donne, le quali tendono a
sviluppare la malattia piti precocemente rispetto
agli uomini: il rischio di depressione aumenta
soprattutto nella fascia di eta che va dai 15 ai
45 anni e in alcune stagioni della vita.
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Caregiving:
un “lavoro” da donne

L’86% DELLE DONNE € impegnato con diversi gradi di
intensita nell’assistenza a familiari ammalati, figli,
partner o piti spesso genitori. Una su 3 se ne prende
cura senzaricevere aiuto e solo 1 su 4 & agevolata dal
punto divista lavorativo. Quando a stare male € lei, il
68% delle donne con alto tasso di coinvolgimento nel
caregiving si cura da sé.

E necessario tutelare da un punto di vista
previdenziale, sanitario e assicurativo la figura del
caregiver.

Le donne hanno un’aspettativa divita piti lunga, —
84,9 anni, contro gli 80,6 degli uomini — mameno
anni “in buona salute” - 57,8 anni rispetto ai 60 per gli
uomini. Sono aumentate le fumatrici. Sono menoin
sovrappeso rispetto agli uomini, ma praticano meno
sport e sono pili sedentarie.

Qonda

Osservatorio nazionale sulla salute della donna

FRANCESCA MERZAGORA
Presidente Onda

Caregiver:
necessaria
maggiore
tutelain Italia

“Ladonna éal centro del sistema
salute, ma anche del processo di cura
dei soggetti pitl fragili e cio determina
un carico assistenziale che impatta
notevolmente sulla salute e sulla
qualita dellavita. Come Osservatorio,
che hanell’ambito delle proprie
attivita uno sguardo attento alle
personericoverate in ospedale
attraverso i Bollini Rosa e al mondo
degli anziani attraverso i Bollini
RosaArgento, dedicare unvolume di
approfondimento altema dei caregiver
di malati e anziani rappresenta un
impegno di particolare significato. Si
tratta di un esercito, secondo i dati
Istat 2011, di oltre 15 milioni di persone
avolte anziane loro stesse e
prevalentemente donne, che attende
unriconoscimento non solo
economico, ma anche ‘affettivo’ peril
loro ruolo. Infatti, I'ltalia ad oggi € uno
dei pochi Paesiin cuitale figuranon
gode di sufficiente tutela.
Ciauguriamo chein concomitanza
all’uscita di questo volume vengano
disciplinati tuttii diritti e le
agevolazioni di chi presta assistenza
familiare”.

Ciauguriamo chein
concomitanza all’uscita di
questo volume vengano
disciplinati tuttii dirittie le
agevolazioni di chi presta
assistenza familiare

sﬂ@ FARMINDUSTRIA

MASSIMO SCACCABAROZZI
Presidente Farmindustria

Il caregiving
edonna

“E ladonna — come emerge dallo
studio Onda —atenere lefila del
corretto stile divita della famiglia e
delle condizioni di salute di marito,
figli e genitori. Ericopre un ruolo da
‘manager familiare’ fondamentale per
ilbenessere e la cura di tutti. Basti
pensare al corretto uso dei farmaci,
all’aderenza terapeutica, al dialogo
conilmedico difamiglia o con gli
specialisti. Per occuparsi degli altri,
spesso trascura se stessa, anche nella
gestione della propria malattia. La
donnava sostenuta di pili e meglio.
L’industria farmaceutica ne &
consapevole perché é ‘rosa’. Con una
quota al femminile che superail 40%
deltotale degli addetti, con punte di
oltre il50% nella R&S. Proprio per
questo — da diversi anni - si & dotata di
un welfare all’avanguardia: dalla
previdenza alla sanita integrativa, dai
servizi diassistenza a misure per
‘dilatare’ iltempo (mensa, carrello
della spesa, smart working). Le
aziendevoglionoinsistere sul fattore
‘D’. Per migliorare concretamente la
qualita divita dell’universo femminile
edell’intera famiglia”.

La donna va sostenuta di pit e
meglio. Lindustria
farmaceutica ne & consapevole
perché é ‘rosa’. Con una quota
al femminile che superail 40%
del totale degli addetti
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La seconda parte del volume é incentrata sul caregiving,
ossia il lavoro assistenziale rivolto a persone malate o

disabili non pit autosufficienti

PARTE 2

Caregiving
Inquadramento del
concetto e del ruolo

IL CAREGIVER SI TROVA SPESSO ad avere compiti
propriamente infermieristici come eseguire me-
dicazioni e somministrare farmaci, talvolta inter-
venendo anche sui dosaggi, sempre dietro indi-
cazione del medico, di cui é interlocutore privile-
giato al quale deve riferire gli eventuali migliora-
menti o peggioramenti derivanti dalla terapia.
Non solo, chi assume questo ruolo si trova a do-
ver gestire la persona non pitt autonoma sotto ogni
aspetto: da quelli propri dell’accudimento fino a
mansioni piu specificatamente burocratiche. Que-
sti compiti sono sempre pit di routine per '86%
delle donne italiane che svolgono con diversi
gradi d’intensita il ruolo di caregiver.

E importante rilevare che un terzo di queste don-
ne lavora senza aiuti, e circa la meta fa affida-
mento su collaborazioni saltuarie in famiglia: que-
sto incide sulla propria soddisfazione personale
e, come evidenziato da molti studi, il carico di in-
combenze diventa fonte di forte stress psicofi-
sico. Per le donne lavoratrici, inoltre, la situazio-
ne si aggrava ulteriormente dal momento che so-
lo una su quattro puo avere accesso al part time,
allo smart working o agli asili assistenziali.

I caregiver possono essere distinti in due ca-
tegorie: i caregiver formali sono coloro che ot-
tengono una retribuzione dal proprio lavoro, quel-
li informali 1o svolgono gratuitamente. Il lavoro
di cura informale é svolto da circa Y4 della popo-
lazione italiana e vede impegnato un consisten-
te numero di caregiver con un’eta compresa
traiis ei24 anni. Si tratta di giovani ragazzi che
molto prima del tempo si trovano nella condizio-
ne di dover farsi carico di un familiare malato. Per
garantire loro un appoggio sono nati la Comip
(Children of mentally ill parents), la prima asso-
ciazione di figli con genitori affetti da disturbi psi-
chici, e il progetto di ricerca ME WE che mira a

rafforzare la resilienza dei giovani caregiver.

Per quanto riguarda il caregiver formale, si stima
che vi si rivolge circa il 17% delle famiglie, le qua-
li hanno il compito di informarlo delle condizio-
ni di salute del malato e seguirlo nelle attivita di
cura e assistenza. A questo proposito, risulta fon-
damentale il ruolo del caregiver nel supportare il
corretto uso dei medicinali al fine di garantire una
maggiore aderenza terapeutica da parte del pa-
ziente al programma di cura imposto dal medico.
Per facilitare l’attivita di cura, recentemente
sono state sviluppate alcune app che offrono
la possibilita di pianificare il lavoro assistenzia-
le, come “NoiParkinson”, “Apps4Carers App” e
“Baduplus”. In particolare, quest’ultima, &
un’agenda interattiva dedicata alle badanti per
tenere costantemente aggiornate le famiglie sul-
le condizioni dell’assistito.

Le badanti rappresentano I’ossatura del si-
stema di caregiving e ad oggi sono considerate
una componente imprescindibile del nostro si-
stema familistico di welfare: le stime considera-
no che in Italia ci siano quasi un milione di ba-
danti, di cui 34 risultano in qualche misura rego-
larizzate. Si tratta per lo pit1 di donne straniere,
nonostante la crisi abbia portato molte donne ita-
liane disoccupate o fuori dal mercato del lavoro
a fare questa stessa scelta lavorativa, facendosi
carico dei propri congiunti.

Ilpeso dell’assistenza

Per prima cosa sono analizzati i determinan-
ti del peso dell’assistenza tra i quali viene an-
noverata I’'inadeguata preparazione dei care-
giver informali nel momento in cui il paziente
viene dimesso, e il suo impatto negativo su en-
trambi. A tal proposito, compito degli ospedali
dovrebbe essere quello di creare piani terapeuti-
ci che contemplino il coinvolgimento e la forma-
zione del caregiver per prepararlo a gestire e ri-
conoscere i bisogni dell’assistito.

E bene notare che 'impreparazione é causa di
stress e depressione per il caregiver, il quale nel
tempo puo sviluppare la sindrome del burnout.
Proprio per questo motivo, una delle caratteristi-
che fondamentali che il caregiver deve possede-
re é la resilienza, ossia la capacita di mantenere
un equilibrio tra una molteplicita di fattori di vul-
nerabilita che il proprio ruolo comporta, e fatto-
ri protettivi che il singolo individuo deve ricerca-
re in sé e in un contesto familiare e sociale in cui
trovare vicinanza ed empatia.

Vengono poi analizzate le peculiarita e le critici-
ta delle diverse forme di assistenza a pazienti on-
cologici o affetti da gravi patologie psichiatriche
e persone anziane colpite da demenze.

Il cancro é stato definito come una “malattia
familiare” dal momento che minaccia I'unita del-
la famiglia stessa, creando rivolgimenti nella sua
struttura e nel suo funzionamento. Tre sono i
principali momenti di rottura degli equilibri
familiari: la diagnosi, la fase avanzata e il perio-
do successivo alla perdita. In particolare, nei ca-
siin cui sono bambini o adolescenti a essere col-
piti da una malattia oncologica, la comunicazio-
ne della diagnosi da parte del medico acquista una
maggior rilevanza come prima tappa di un pro-

La formazione tecnica
e psico-sociale éun
elemento cruciale

ALBERTO PILOTTO

Direttore Dipartimento Cure Geriatriche,
Ortogeriatria e Riabilitazione — Area delle
Fragilita, E.O. Ospedali Galliera, Genova

“E noto che le donne vivono piti a lungo
degli uomini ma purtroppo questi
‘anniin pil’ sono gravati da una
maggiore disabilita e fragilita. Di
conseguenza le necessita e quindiil
carico assistenziale a domicilio, in
RSA, maanchein ospedale,
riguardano principalmente le donne. Il
paradosso € che proprio le donne sono
anche le principali fornitrici di
assistenza come caregiver del coniuge
e dei familiari pitianziani, maanche
come caregiver professioniste in casa
e in strutture sanitarie. La formazione
tecnica e psico-sociale € un elemento
cruciale per garantire un’assistenza
appropriata deglianziani disabili e
fragili”.
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cesso di relazione che deve coinvolgere tutti i com-
ponenti del gruppo di assistenza sanitaria, la fa-
miglia e i caregiver.

Chi si occupa di un paziente affetto da de-
menza dev’essere a sua volta seguito dallo spe-
cialista che ha il compito di supportarlo, instau-
rando con lui una relazione di fiducia basata su
una comunicazione chiara.

Nei casi in cui I’assistito & un genitore malato, il
caregiver deve imparare a gestire I’affetto che pro-
va con le emozioni contrastanti conseguenti alle
difficolta dell’assistenza. Difficolta maggiori de-
ve affrontare chi si trova ad assistere un pazien-
te affetto da patologie psichiatriche, costante-
mente esposto a uno stato di allerta e imprevedi-
bilita che diventa causa di ansia e vulnerabilita.

L’'impatto del peso
dell’assistenza sulla salute
esulla qualita dellavita

del caregiver

In questo capitolo si analizza il carico di la-
voro che il caregiver si trova ad affrontare quo-
tidianamente e 'impatto che ha sulla sua sa-
lute psicofisica e sul suo stile di vita.

In molti trascurano la propria salute anteponen-
do quella del paziente che accudiscono e si tro-
vano cosi a rimandare viste mediche, controlli ed
esami, a seguire un’alimentazione scorretta, pri-
vandosi spesso di una regolare attivita fisica e del
giusto riposo notturno. A livello psichico, il cari-
co di stress e di rimuginio possono rivelarsi atti-
vatori di malattie, nonché della depressione. Inol-
tre, il cambiamento di abitudini e la mancanza di
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tempo libero modificano le relazioni affettive e
familiari portando all’isolamento, che si aggrava
nei casi in cui il paziente accudito é affetto da pa-
tologie come demenze e disturbi psichici su cui
a tutt’oggi pesa uno stigma sociale: tale pregiu-
dizio si riverbera anche sul caregiver che puo ar-
rivare a provare imbarazzo nei confronti della per-
sona assistita, trovandosi quindi a convivere con
emozioni contrastanti.

A questo proposito € necessario che il caregiver
sviluppi la capacita di chiedere aiuto per sop-
portare in modo migliore il carico assistenziale.
Nello specifico, lo stress sperimentato puo por-
tare I’individuo a sviluppare la sindrome del
burnout, uno stato di esaurimento emotivo, men-
tale e fisico causato da uno stress prolungato nel
tempo legato a un carico eccessivo di lavoro e pro-
blemi familiari. Il caregiver in burnout sente
una forte pressione derivante dal peso del-
I’assistenza (burden), e avverte un disagio psi-
cologico causato da ansia e malessere, che puo
portarlo perfino ad avvertire un senso di fastidio
nei confronti della persona assistita.

Infine, vengono prese in considerazione le dif-
ferenze di genere nel caregiving: se da un lato
la donna é da sempre associata alla maternita e
alla cura della famiglia, motivo per cui I'accudi-
mento dei propri cari é diventato un dovere sot-
tinteso, é giusto evidenziare come in tempi re-
centi si sia verificato un aumento del numero di
uomini che affiancano la propria compagna o i
familiari nella cura di una persona non pit au-
tonoma.

Cio che cambia é ’approccio verso il malato:
I'uomo ha un atteggiamento pit pragmatico, te-
so alla risoluzione dei problemi, mentre la don-
na é pit emotiva ed empatica.
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Chi sioccupa

di un paziente
affettoda
demenza
dev’essereasua
volta seguito dallo
specialista che ha
il compito di
supportarlo,
instaurando con
lui unarelazione
di fiducia basata
suuna
comunicazione
chiara

Quadro normativo,
supporto eformeditutelaa
favore del caregiver informale

L’ultimo capitolo traccia I’attuale quadro
normativo nazionale e regionale a tutela
del caregiver familiare.

Le proposte dilegge hanno l'obiettivo di riconoscere e
regolamentare lattivita di cura svolta gratuitamente
da un caregiver nei confronti di un parente non pit
autosufficiente, garantendogli, in qualche caso,
anche un sostegno in forma economica. Di particolare
rilievo & la proposta di legge n. 2128 chericonosce la
qualifica professionale di caregiver familiare a colui
che svolge assistenza in forma gratuita e volontaria
nei confronti di un familiare entro il secondo grado di
parentela, o di un convivente riconosciuto come
invalido civile al 100% secondo la legge sulla
disabilita n. 104 del 5 febbraio 1992.

Nella stessa direzione € stato istituito quest’anno
presso il Ministero del lavoro e delle politiche socialiil
“Fondo per il sostegno del ruolo di cura e di
assistenza del caregiver familiare” destinato alla
copertura finanziaria di interventi legislativi
finalizzati al riconoscimento delvalore sociale ed
economico dell’attivita di cura non professionale del
caregiverinformale.

Vengono poi passate in rassegna le leggi regionali, tra
le quali la prima € stata promulgata nel 2014
dall’Emilia Romagna per sostenere il ruolo del
caregiver informale al quale vengono riconosciute le
competenze maturate, e per promuovere la creazione
diunarete di sostegno per la gestione delle
problematiche quotidiane. La Campania, con la legge
regionale del 2017, ha istituito un registro dei
caregiver e ha favorito 'accesso o il reinserimento nel
mondo del lavoro attraverso la certificazione delle
competenze valutate come crediti formativi per
lacquisizione della qualifica di operatore
sociosanitario.

Altre regioni che si sono munite delle medesime
normative sono Calabria, Lombardia, Lazio,
Piemonte, Sicilia, Toscana e Veneto.

Anche il settore delle aziende private si € mosso in
questa direzione con interventi mirati aincrementare
ilwelfare aziendale, come la flessibilita oraria, il
sostegno ai soggetti deboli, la sicurezzaela
prevenzione. Tra queste si & distinta SEA Aeroporti
Milano conil progetto “Jointly Fragibilita” il cui
obiettivo € di orientare gli ex dipendenti che hanno
assuntoilruolo di caregiver verso soluzioni
assistenziali piti adatte a loro.

Uno spazio di approfondimento viene dedicato
allindustria farmaceutica che, in quanto settore “in
rosa”, mette a disposizione previdenza e sanita
integrativa per le donne, offrendo servizi di
assistenza, di cui il 32% nei confronti di anziani e
disabili.

Chiude ilvolume uno sguardo sull’associazionismo e
sui nuovi servizi di assistenza online. A titolo di
esempio, vengono citati per le associazioni la
Fondazione ANT che ogni anno assiste 10.000
persone presso le proprie abitazioni, assicurando
cure specialistiche ditipo ospedaliero graziea 20
équipe multidisciplinari; mentre periservizi di
assistenza online, “Info_rare” promosso dalla
Fondazione Telethon per le malattie genetiche rare.
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Ringrazio I’Osservatorio nazionale 1l concetto originario di famiglia, nella sua

Il messaggio del Ministro

per la famiglia e la disabilita
Lorenzo Fontana in occasione
della presentazione della

VI edizione del Libro Bianco
dedicato ai caregiver presso

]la Camera dei Deputati

Onda per il suo lavoro di analisi, di
studio e per ’'impegno nella promozione
e nella tutela della salute della donna.

La nascita del nostro Ministero risponde
all’esigenza di dare rappresentanza
istituzionale unitaria alle persone con
disabilita e ai loro familiari, cercando di
garantire loro risposte il pit1 possibile
puntuali.

Siamo coscienti che oggi I'imprescindibile
ruolo di cura dei caregiver sia assunto in
primis dalle famiglie e dalle donne. Ed e
per questo che — nel redigere le linee guida
a1 criteri del primo codice delle persone
con disabilita, a cui abbiamo gia iniziato a
lavorare — saranno previste particolari
misure per sostenere proprio le donne e le
madri che dedicano la loro vita a persone €
figli con disabilita.

In generale nel nuovo codice la figura del
caregiver sara centrale perché
direttamente posta in relazione alla tutela
e all’integrazione multidimensionale della
persona con disabilita, intesa quindi nel

etimologia, esprime, il ‘mettersi al servizio’
dei propri cari. In questo fondamentale
ruolo nessuno deve essere lasciato solo.
Per quel che attiene alla piu stretta
attualita tengo a precisare che in bilancio
abbiamo ottenuto un primo e importante
risultato: il potenziamento dei principali
fondi della disabilita, a partire dal Fondo
per le non autosufficienze, incrementato di
100 milioni di euro, resi strutturali. E
strutturale abbiamo reso anche il fondo
caregiver, con un potenziamento
complessivo delle somme stanziate.

A testimonianza della capillarita del nostro
approccio, € inoltre in fase di avvio
Jistituzione di un tavolo tecnico — d’intesa
col Miur — per delineare, anche nell’ambito
della formazione universitaria, delle
misure stabili a sostegno degli studenti
con disabilita o che hanno nel proprio
nucleo familiare una persona con
disabilita e che ne hanno cura.

11 lavoro & ancora lungo e difficile, ma i
risultati che stanno arrivando sono

LORENZO FONTANA
Ministro per la famiglia
e la disabilita

suo profilo relazionale, soprattutto nel
rapporto con chi presta le cure.

importanti, perché ci consentono di essere
concretamente vicini alle persone pit

Pensiamo a un modello in cui istituzionie fragili e alle loro famiglie.

famiglie siano sinergici nell’azione di

comune supporto a chi ha un congiunto

malato, con disabilita e bisognoso di cure.

Il messaggio della Presidente
della Commissione Affari Sociali

della Camera dei Deputati
Marialucia Lorefice

MARIALUCIA LOREFICE
Presidente della Commissione
Affari Sociali della Camera
dei Deputati

Sono lieta che il tema scelto quest’anno
dall’Osservatorio Onda per il suo Libro
Bianco sia il Caregiving, ossia Pattivita di
cura prestata a titolo gratuito e volontario
nei confronti di un familiare in una
condizione di non autosufficienza a causa
di una grave malattia, dell’eta o di una
disabilita.

Un fenomeno, tra l'altro, in costante
crescita nel nostro Paese, anche a causa
dell’invecchiamento della popolazione e
che vede protagoniste principalmente le
donne, per indole maggiormente inclini a
dedicarsi al benessere dei pil fragili.
Dopo anni di silenzio e indifferenza,
durante la XVII Legislatura, abbiamo
condiviso con le diverse forze parlamentari
l'opportunita di definire la figura giuridica
del Caregiver ed é stato istituito un
apposito Fondo ad essa dedicato con una
dotazione di 20 milioni di euro per
ciascuno degli anni 2018, 2019,2020.

Oggi € nostra intenzione fare di pit, e
quindi normare i diritti di un profilo cosi
importante per il nostro tessuto sociale,
per troppo tempo privo delle necessarie
tutele.

Vi sono proposte di legge a tutela del
Caregiver in entrambi i rami del
Parlamento: alla Camera, ad esempio,
abbiamo il testo della collega Celeste

D’Arrando (MsS). Al Senato @ gia iniziato
liter in sede redigente di diversi disegni di
legge presso la Commissione Lavoro e
l’obiettivo dichiarato dalla Presidente
Nunzia Catalfo & quello di procedere
speditamente all’approvazione del
provvedimento.

Le proposte in campo prevedono
specifiche misure di sostegno, sia di tipo
economico che di conciliazione con
Jattivita lavorativa per chi presta
assistenza.

In particolare, il ddl n. 555 della Senatrice
del M5S Simona Nocerino punta a
riconoscere i contributi figurativi a carico
dello Stato per tutto il periodo di
assistenza e la possibilita di accedere al
pensionamento anticipato al
raggiungimento dei 30 anni di contributi.
Sono previste inoltre tutele per le malattie
professionali e I’adeguamento dei LEP e
dei LEA in favore dei Caregiver.

Come Presidente della Commissione Affari
Sociali della Camera dei Deputati voglio
manifestare il mio impegno affinché si
concluda al piti presto I'iter legislativo.
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ON. ROSSANA BOLDI

Vice Presidente
Commissione Affari Sociali,
Camera dei Deputati

Donne: senzadi loro il nostro
sistema di welfare non sarebbe
sostenibile

Uno dei principali temi che il nostro sistema di
welfare si trova ad affrontare é rappresentato og-
gi dalle necessita di cura dei pazienti affetti da
malattie croniche e dei pazienti disabili. Si tratta
quindi di cambiare definitivamente I'ottica, e pen-
sare ad un sistema di cure territoriali che permetta
la completa presa in carico di questi pazienti, sem-
pre pitt numerosi dato anche I'invecchiamento
della popolazione.

Il libro bianco mette a fuoco, nella sua secon-
da parte, una figura centrale nell’assistenza di
questi pazienti, quella del caregiver famigliare.
Si tratta soprattutto di donne, mogli, madri, fi-
glie, che dedicano con grande sacrificio parte del-
la loro vita a questo compito.

Senza di loro il nostro sistema di welfare non sa-
rebbe sostenibile, come viene ben evidenziato gra-
zie anche da questo rapporto.

Compito della politica saper cogliere i sug-
gerimenti che scaturiscono da questo studio
e agire concretamente, come legislatori, con
provvedimenti di tutela e aiuto concreto ai loro
bisogni.

SEN. PAOLA BOLDRINI

Membro Commissione
Igiene e Sanita, Senato
della Repubblica

In Commissione Lavoro del
Senato e iniziata la discussione
dei disegni di legge in materia

Esiste nel nostro Paese una risposta al bisogno di
cura e di assistenza di milioni di persone che si
regge quasi esclusivamente sulla famiglia. Ad og-
gi nel nostro ordinamento, ad eccezione del-
I’Emilia Romagna, non é previsto il riconosci-
mento giuridico e sociale delle migliaia di perso-
ne, in maggioranza donne, che quotidianamen-
te prestano assistenza materiale, psicologica e
morale a milioni di soggetti disabili bisognosi di
cure continuative. Credo sia giusto che lo Stato
valorizzi e sostenga questa scelta d’amore, per-
ché il caregiver familiare oltre a farsi carico del-
l’'organizzazione delle cure e dell’assistenza del
proprio congiunto, puo trovarsi a vivere una per-
sonale condizione di disagio fisico e psicologico
oltreché economico. Molti di essi infatti sono co-
stretti a chiedere il part-time o il telelavoro se non
a lasciare del tutto il lavoro. In Commissione La-
voro del Senato é iniziata la discussione dei di-
segni di legge in materia. Mi auguro che ci sia, da
parte di tutte le forze politiche, la volonta di ap-
provare una legge in grado di tutelare tutte quel-
le persone che volontariamente, in modo gratui-
to e responsabile, si prendono cura, ogni giorno,
di una persona cara in condizione di non auto-
sufficienza.

Contributi
istituzionali

|| ."I,

ON. CELESTE D’ARRANDO

Membro della XII
commissione Affari Sociali
della Camera

valoresociale
che deve esserericonosciuto

11 Caregiving & uno dei temi che, insieme alla Commissione Af-
fari Sociali della Camera e alla collega del Senato Simona No-
cerino, stiamo portando avanti. A conferma di quanto sud-
detto abbiamo depositato in entrambi i rami del Parlamento
una Proposta di Legge per il Riconoscimento del Caregiver Fa-
miliare, che attualmente é in discussione in commissione al
Senato. Spesso i Caregiver familiari, nella maggior parte dei
casi donne, rinunciano alla loro vita e anche alla propria atti-
vita lavorativa per dedicarsi ad un proprio familiare 24 ore su
24. Per questo la figura del Caregiver famigliare ha un impor-
tante valore sociale che va ad incidere soprattutto sul benes-
sere e la qualita della vita delle persone con disabilita e an-
ziani non autosufficienti e che deve essere riconosciuta.

SEN. MARIA RIZZOTTI

Membro Commissione
Igiene e Sanita, Senato
della Repubblica

Ecco perché non c’é davvero tempo
daperdere

La questione dell’offerta assistenziale e del welfare deve esse-
re centrale nel dibattito politico e diventare punto di forza del
Sistema sanitario nazionale, un sistema che a mio avviso ne-
cessita di una revisione generale che sia in grado di rispettare
il diritto alla cura di tutti i cittadini e il lavoro di chi li assiste,
dentro e fuori gli ospedali. E, per quanto riguarda il fondo isti-
tuito ad hoc con la legge di bilancio 2018, bisognera ora capi-
re quanto c’é a disposizione per il caregiving dallo Stato, dal-
le Regioni e dai Comuni. In questo contesto, c’é da fare una se-
ria riflessione sul ruolo di caregiver che é femminile nell’80 per
cento dei casi. Un compito gravoso che ha effetti pesantissimi
sulla salute psico-fisica e sulla qualita della vita delle donne.
Basti dire che, come hanno messo nero su bianco diverse ri-
cerche, le donne che assumono su sé stesse la responsabilita
del compito assistenziale del malato senza avere alcuna pre-
parazione specifica su come fronteggiare la complessita del-
I'impegno, anche a livello psicologico, finiscono loro stesse per
ammalarsi. Solo nel 14 per cento dei casi, infatti, si appoggia-
no a un aiuto esterno, complici redditi bassi e disoccupazione
crescente. Ecco perché non c’é davvero tempo da perdere.
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In molti trascurano
la propria salute

Il carico di lavoro cheil caregiver si trova ad
affrontare quotidianamente, cheva
dall’accudimento generale a compiti propriamente
infermieristici come eseguire medicazionie
somministrare farmaci a mansioni burocratiche,

ha un forte impatto sulla salute psicofisica e sullo
stile divita. In molti trascurano la propria salute
anteponendo quella della persona che accudiscono
e si trovano cosi a rimandare visite mediche, controlli
ed esami, a seguire un’alimentazione scorretta,
privandosi spesso di una regolare attivita fisica e del
giusto riposo notturno. Inoltre, a livello psichico
hanno un forte carico di stress che pud rivelarsi
attivatore di malattie e depressione, fino ai casi piu
estremi dove il caregiver puo sperimentare la
sindrome del burnout, uno stato di esaurimento
emotivo, mentale e fisico causato da uno stress
prolungato neltempo legato ad un carico eccessivo
di lavoro e problemi familiari. In aggiunta, il
cambiamento di abitudini e lamancanza ditempo
libero modificano le relazioni affettive e familiari
portando all’isolamento.

L’attenzionevolta

al caregiver equivale
al prendersi cura

del paziente

VINCENZO SILANI

Direttore U.O. Neurologia e Stroke Unit,
IRCCS Istituto Auxologico Italiano, Milano

.

“Ilruolo del caregiver nella gestione
del paziente affetto da patologia
neurologica & determinante. Oggi
siamo consapevoli che ’attenzione
volta al caregiver equivale, infatti, al
prendersi cura del paziente
medesimo. La donna, compagna o
badante, rappresenta 'ossatura del
sistema di caregiving. Questo ruolo,
spesso sottostimato, € al contrario
centrale fino a meritare un’attenzione
particolare sia nella formazione
assistenziale medica che educativa
pittampia. L’Universita degli Studi di
Milano ha infatti organizzato dal 2005
un corso di formazione per assistenti
familiari di pazienti con malattie
neurologiche avanzate, contribuendo
in modo determinante a rendere pil
efficace la presa in carico del paziente
in Italia”.

Il profilo
dei caregiver

Sono unvero e proprio
esercito ledonne
caregiver ossia che “si
prendono cura” di
familiariammalati, figli,
partner o pill Spesso
genitori con diversi gradi
diintensita. Lo fanno 86
donne su100.

66/100

Le donne caregiver che “si prendono cura”
difamiliariammalati, figli, partnero pit
spesso genitori con diversi gradi di intensita

Unterzo di queste si
occupa dei propri cari
senza aiuti, solo la meta
faaffidamento su
collaborazioni saltuarie
in famiglia e soltanto nel
14% dei casi siappoggia
aunaiuto esterno. Per le
donne lavoratricila
situazione siaggrava
ulteriormente dal
momento chesolo1su 4
pud avere accesso al
part-time, allo smart
working o agli asili
assistenziali.

E quando sono
ledonnea
stare male?

Nel 46% dei casi di
problemi lievi di salute e
nel29% delle situazioni
piti gravi, la donnasi
prende cura di sé stessa
dasola.Benil 68% delle
donne, con alto tasso di
coinvolgimento nel
caregiving, é totalmente
autonomanella
gestione delle proprie
problematiche di salute,
talvolta anche
fortemente invalidanti.
Per quantoriguardalla
salute delle donneil
Libro bianco conferma
che, nonostante vivano
pilialungo — 84,9 anni,
contro gli 80,6 degli
uomini —, hanno
un’aspettativa divita “in
buona salute” di57,8
anni rispetto ai 60 per gli
uomini perché pit
soggette a fragilita,
polipatologie, perdita di
autosufficienza e piti
predisposte a disturbi
cognitivi e depressivi.

Stili divita

Fumo

ILLibro bianco registra per la prima
volta una differenza minima tra i generi
sulfumo ditabacco: le donne fumatrici
sono aumentate da 4,6 milioni (2016)
a 5,7 (2017), mentre gli uomini
fumatori sono parallelamente
diminuiti da 6,9 a 6 milioni, portando
le percentuali di fumatori
rispettivamente al 20,8% e 23,9%.

h6-9,]

milioninel 2016 milioni nel 2017

Alcol

Le consumatrici a rischio peralcol
sono invece meno della meta dei
consumatori, rispettivamente
il9,1% eil23,2%.

Attivita fisica

Nonostante le donne in sovrappeso
siano meno degli uomini (27,2%
contro 44,5%), sono loro a praticare
meno sport e a essere pill sedentarie:
solo il 20,8% fa attivita sportiva con
continuita eil 43,4% é sedentaria,

contro, rispettivamenteil 29,7% el
34,8% degli uomini.
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LISTERIOSI IN GRAVIDANZA:
UN PROBLEMA DI SALUTE PUBBLICA

La Listeriosi & un’infezione prevalentemente alimentare causata dal batterio Listeria monocytogenes che
sta rapidamente guadagnando attenzione soprattutto nei Paesi occidentali perché, sebbene sia
relativamente rara, pud causare conseguenze estremamente serie in alcune categorie di soggetti, in
particolare anziani, soggettiimmuno-compromessi, neonati e donne gravide.

Negli ultimi anni sono state pubblicate diverse linee guida per aiutare i medici nella cura di donnein
gravidanza con listeriosi nota o presunta: qui intendiamo analizzarle e discuterle, evidenziandone gli

eventuali punti critici.

Non esistono al momento linee guida italiane che aiutino il medico a individuare 'infezione neppure in caso
di sintomatologia sospetta o di ingestione di cibo contaminato, ma & evidente che solo una diagnosi
precoce pud ridurreilrischio di drammatiche conseguenze della listeriosi sul feto.

Per questo motivo & importante che gli operatori sanitari sappiano riconoscerne i sintomi pii precoci e che
conoscano i metodi di diagnosi e iltrattamento dell’infezione. In loro aiuto viene proposta una procedura
pratica relativa alla gestione clinica delle donne in gravidanza in sospetto di listeriosi.

INTRODUZIONE

Listeria monocytogenes é un batterio molto dif-
fuso nell’ambiente ed é I’'agente eziologico del-
la listeriosi, un’infezione rara ma potenzial-
mente letale per 'uomo. Durante gli ultimi 40
anni é stato dimostrato che sia le listeriosi epide-
miche che quelle sporadiche sono principalmen-
te causate dall’ingestione di cibo contaminato.

In confronto alle tossinfezioni alimentari piti co-
muni, la listeriosi possiede caratteristiche pecu-
liari e pitl pericolose, come I’alto tasso di morta-
lita (20-30%), la severita dei quadri clinici asso-
ciati (meningite, setticemia ed aborto) ed il lun-
go e variabile tempo di incubazione, che puo an-
dare da poche ore fino a 67 giorni. Inoltre il bat-
terio, che si trova comunemente nel suolo, nel-
I’acqua e nelle feci di numerose specie animali

senza che questi mostrino sintomi riconducibili
all’infezione, é in grado di sopravvivere e cresce-
re in condizioni estreme: a temperature di refri-
gerazione, in ampi intervalli di pH e ad elevate
concentrazioni saline. Per queste sue particolari-
ta, Listeria é in grado di contaminare qualunque
livello della catena di produzione e consumo de-
gli alimenti.

I cibi principalmente associati all’infezione da
listeriosi comprendono alimenti trasformati, con-
servati e refrigerati, quindi pesce, carne e verdu-
re crude, latte non pastorizzato e latticini come
formaggi molli e burro, cibi pronti all’uso quali
hot dog, carni fredde, insalate preconfezionate,
panini, pesce affumicato. Piti raramente le infe-
zioni possono verificarsi attraverso il contatto di-
retto con animali, persone o ambienti contami-

nati. Questi aspetti comportano inevitabilmente
problemi enormi di controllo e di prevenzione del-
le contaminazioni da Listeria a carico dell’indu-

stria alimentare.

Ad oggi sono stati identificati 13 sierotipi di L. mo-
nocytogenes ma sono solo quattro (1/2a, 1/2b, 1/2c
e 4b) quelli responsabili della maggior parte dei
casi clinici confermati in Europa e nel mondo. 11
sierotipo 4b sembra essere il piti virulento poiché
responsabile della maggioranza delle epidemie
umane, nonostante sia invece il sierotipo 1/2a
quello isolato con maggiore frequenza dal cibo.
Listeria monocytogenes si replica all’interno del-
le cellule infette ed é in grado di passare diret-
tamente da una cellula ad un’altra senza entra-
re nello spazio extracellulare, sottraendosi co-
si alle risposte immunitarie dell’ospite e neu-
tralizzando le normali difese anatomiche quali
la barriera ematoencefalica e quella feto-pla-
centale.

Di solito la listeriosi é asintomatica negli in-
dividui sani o causa sintomi moderati come feb-
bre, mal di testa, mialgia e diarrea. Questa ma-
lattia non invasiva € transitoria e di solito non ri-
chiede una terapia. Al contrario, nelle persone
con un sistema immunitario indebolito, come
nei soggetti affetti da cancro o leucemia o in pa-
zienti trapiantati, negli anziani e nelle donne in
gavidanza I'infezione pué diventare invasiva e
causare meningiti, encefaliti, gravi setticemie
o anche la morte.

Un recente studio condotto su primati ha docu-
mentato che la risposta immunitaria materna € in
grado di proteggere la madre dalle infezioni ma
non il feto, specialmente se I’infezione si verifica
nel primo trimestre di gravidanza.

E stato riportato un numero sempre piil elevato
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di focolai in cui la gastroenterite febbrile é la
conseguenza principale della listeriosi in per-
sone sane, mentre molto piti rara € la forma in-
vasiva dell’infezione. Nei casi riportati, le infe-
zioni sono caratterizzate da brevi periodi di in-
cubazione e da elevati livelli di L. monocytoge-
nes nei cibi contaminati. Nella tabella sono
elencati gli alimenti a piti elevato rischio di con-
taminazione.

Il numero considerevolmente elevato di notifiche
di contaminazioni da listeria nei cibi (in Europa,
dal 2012 al 2016 ¢ stata registrata una media di
85.2 + 12.2 notifiche all’anno) riflette inoltre una
crescente attenzione e una maggior consapevo-
lezza anche da parte delle autorita del pericolo di
listeria come rischio per la salute pubblica.

Nel 2016 in Europa sono stati registrati 2600
casi confermati di listeriosi e 207 decessi.

Va considerato che i dati sull’incidenza della li-
steriosi sono limitati perché derivano esclusiva-
mente da pazienti ospedalizzati; cio significa che
I’incidenza reale nella popolazione potrebbe es-
sere maggiore.

LISTERIOSI IN GRAVIDANZA: LE DIMENSIONI
DEL PROBLEMA

La listeriosi e dalle 13 alle 20 volte piti comune
in gravidanza che nella popolazione di donne
non gravide. E stato infatti calcolato che il 16-27%
di tutte le infezioni da Listeria monocytogenes si ve-
rifica in donne in gravidanza: ad esempio la per-
centuale di casi di listeriosi associati alla gravidanza
é dell’11% in Italia, del 12% nel Regno Unito, del
16.9% negli Stati Uniti e del 17.7% in Francia.
Durante la gravidanza, I'infezione puo causa-
re un’ampia varieta di disturbi che possono va-
riare da un debole raffreddamento ad una malat-
tia molto pit seria, poiché il batterio é in grado
di raggiungere il feto e puo quindi causare se-
vere complicazioni quali amnioniti, parto pre-
maturo, aborto spontaneo, morte endouterina o
infezione congenita. L. monocytogenes puo cre-
scere nella placenta ed é in grado di evadere i nor-
mali meccanismi di difesa. Generalmente le don-
ne in gravidanza affette da listeriosi non mostra-
no nessun fattore di predisposizione particolare.
La listeriosi neonatale spesso é piil severa di
quella materna e causa tassi di mortalita che
vanno dal 20 al 60%b; ci0 probabilmente é dovu-
to a differenze nel sistema immunitario innato e
adattativo che dipendono dall’eta. L. monocytoge-
nes puo essere trasmessa per via fetoplacentare o
puo essere acquisita durante il passaggio attraverso
il tratto vaginale al momento della nascita.
Sebbene la listeriosi venga principalmente dia-
gnosticata nel terzo trimestre, I'infezione puo
in realta verificarsi in qualunque stadio ge-
stazionale; I'incidenza durante i primi mesi é pro-
babilmente sottostimata a causa del fatto che so-
lo raramente vengono eseguiti test colturali su fe-
ti abortiti precocemente.

L’associazione tra aborti ricorrenti e infezio-
ne da L. monocytogenes é ancora un argomento
controverso, poiché é supportato da alcuni stu-
di ma non da altri e meriterebbe quindi un’ulte-
riore analisi.

Alcuni studi condotti negli Stati Uniti, in Por-
togallo, in Australia e in Canada hanno ripor-
tato che la maggioranza delle donne in gravi-
danza non conosce i fattori di rischio di liste-
riosi e non riceve le informazioni appropria-
te da parte di medici e ginecologi.

DIAGNOSI

Le infezioni da L. monocytogenes sono diagnosti-
cate attraverso I’isolamento del batterio da siti
normalmente sterili. I campioni generalmente uti-
lizzati sono il sangue materno o fetale, il liquido

TABELLA

Cibi a rischio di contaminazione da Listeria monocytogenes

Carni e preparazioni pronte all’uso e refrigerate (es: pate, hot dog)

Carni crude o poco cotte

Formaggi morbidi preparati con latte non pastorizzato (es: Feta, Brie, Camembert)

Pesce crudo o affumicato (es: salmone)

Verdure e frutta crude o non correttamente lavate e conservate

Fonte: www.foodsafety.gov

cerebrospinale del neonato, il liquido amniotico,

Nonostante le potenziali conseguenze dramma-
tiche dell’infezione, la possibilita di una dia-
gnosi precoce rappresenta una sfida che la me-
dicina ad oggi deve ancora vincere: circa il 30%
delle donne infette da L. monocytogenes non mo-
stra alcun sintomo e le emocolture risultano po-
sitive solo nel 36-55% delle madri asintomatiche.
E quindi evidente che esiste un considerevole ri-
schio di sottostimare il numero di casi di listerio-
si associati alla gravidanza, specialmente duran-
te il primo trimestre o nei casi in cui I’infezione
determina un aborto precoce.

LISTERIOSI IN GRAVIDANZA: UN PROBLEMA DI
SALUTE PUBBLICA

Negli ultimi anni sono stati compiuti molti sforzi
in tutto il mondo per prevenire le infezioni da Li-

Durantela l\a cavita uterina o la placenta.

id E noto che colture vaginali o fecali siano presso-
g,FaVI a nza < ché inutili per la diagnosi dell’infezione a causa
I'infezione Puo . della possibilita che la donna sia portatrice asin-
Causareunampla  tomatica del batterio. Infatti, si stima che circa il
gamma di disturbi 15% della popolazione sia portatore sano di L. mo-
che possono nocytogenes e tale positivita raramente é indica-
variaredaun tiva di un’infezione attiva.
debole I test sierologici sono stati considerati a lungo
raffreddamento ad strur;ller(liti diag(;lostici inaﬂid:i)bili per la 1isgeriosii

. oiché dotati di scarsa sensibilita e specificita.
uﬁa l’né:llatth mo,l.t 0 Fest quali quelli di agglutinazione o d?ﬁssazione
piu Se%’lag POIChe il del complemento non mostrano una sensibilita
bf?‘tten(.) € grqdo adeguata a causa della cross-reattivita con altri
diraggiungereil batteri gram-positivi, come stafilococchi ed ente-
feto e puod quindi rococchi.
causare severe
complicazioni
quali amnioniti,
parto prematuro,
aborto spontaneo, .
oo Pgporamica delle
oinfezione
congenita

linee guida cliniche pubblicate

A livello mondiale esistono diverse raccomandazioni e linee guida
per il trattamento di donne in gravidanza con listeriosi confermata,
ma sono invece molto pochi i Paesi che hanno emesso documenti a
supporto della gestione di donne in gravidanza esposte al pericolo

diinfezione da L. monocytogenes

| PAESI CHE HANNO ELABORATO LINEE GUI-
DA SIMILI SONO: IL CANADA, L’AUSTRALIA,
GLI STATI UNITI E L’IRLANDA. IN QUESTI
DOCUMENTI, PRINCIPALMENTE BASATI SUL-
LE OPINIONI DI ESPERTI, SONO IPOTIZZA-
TI TRE SCENARI DI DONNE IN SOSPETTO DI
LISTERIOSI: a) donne completamente
asintomatiche; b) donne debolmente sin-
tomatiche ma senza febbre e c) donne che
mostrano febbre e/o altri sintomi ricon-
ducibili alla listeriosi. Il presupposto &
che tutte le donne considerate siano in
gravidanza e abbiano ingerito cibo con-

taminato o richiamato a causa della pre-
senza di L. monocytogenes.

Donne completamente asintomati-
che. In questo caso le linee guida non
raccomandano alcun tipo di test, ma
solo I'osservazione da parte dei medi-
ci che hanno in cura la donna, in par-
ticolare riguardo ’eventuale insorgen-
za di sintomi. La paziente deve riferire
prontamente al medico 1’eventuale
comparsa di sintomi nei 2 mesi suc-
cessivi all’ingestione del cibo contami-
nato. Tale approccio si basa sulla co-

sono i Paesi che hanno elaborato
linee guida

Canada, Australia, Stati Uniti e Irlanda
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steria, compresa la diffusione di comunicazioni e
campagne informative ad ampio raggio.

Sono inoltre stati compiuti progressi nella com-
prensione della patologia e dei fattori che predi-
spongono all’infezione da Listeria monocytogenes
nelle donne incinte e nei neonati. Uno studio
francese denominato MONALISA (Clinical-
Trials.gov identifier: NTCo1520597) rappresenta
il primo studio prospettico sulla listeriosi in-
vasiva.

Lo studio é iniziato nel 2012 con lo scopo di
identificare i fattori clinici, biologici e genetici
nelle infezioni sistemiche da Listeria monocyto-
genes. | dati recentemente pubblicati hanno com-
plessivamente evidenziato una maggiore severi-
ta della listeriosi rispetto a quanto era general-
mente ipotizzato. Tra i 107 casi confermati di in-
fezione associata alla gravidanza inclusi nello
studio, I'83% ha mostrato conseguenze avverse
gravi, come la morte fetale, un’estrema prema-
turita e I'insorgenza tardiva o precoce dell’infe-
zione nel neonato. 101 sui 107 casi descritti ri-
portavano sintomi, principalmente febbre e/o
contrazioni e battito cardiaco fetale anomalo (62
casi) o aborto (21 casi); solo nel 5% dei casi si &
avuto un parto normale e una evoluzione nor-
male del periodo post-parto. Tra le 107 madri coin-
volte, 24% hanno subito un aborto, il 45% un par-
to prematuro e il 21% un parto associato a com-
plicazioni; tra gli 82 neonati nati vivi, solo il 12%
ha avuto una valutazione fisica normale, senza
segni di infezione e non ha ricevuto alcuna tera-
pia antibiotica.

Lalisteriosié
dalle13alle20
volte piti comune
in gravidanza
chenella
popolazione di
donnenon
gravide

mune tendenza dei medici a non richiedere esa-
mi se non sono strettamente necessari, soprat-
tutto se il loro esito potrebbe generare ansia o
preoccupazione nella donna in gravidanza. Cio-
nonostante, I’Australian Society for Infectious
Diseases in caso di esposizione al rischio di li-
steriosi suggerisce di somministrare comunque
amoxicillina o trimethoprim-sulphametoxazo-
lo per via orale (se la donna ha superato il pri-
mo trimestre della gravidanza) per sette giorni
a scopo precauzionale.

Donne con deboli sintomi gastro-intestinali o
simil-influenzali, ma senza febbre. ’approccio
ragionevolmente raccomandato in questi casi con-
siste nel tenere le donne in osservazione o, in al-
ternativa, sottoporle ad emocoltura e/o a coltura
fecale per investigare la presenza di L. monocyto-
genes. Nel caso in cui si sottoponga una donna ad
un esame diagnostico, alcune line guida suggeri-
scono che siano date indicazioni specifiche al la-
boratorio clinico che effettua I’esame microbio-
logico a causa della difficolta nel riconoscere i trat-
ti morfologici di L. monocytogenes, molto simili a
quelli di altri batteri. Inoltre, alcuni esperti rac-
comandano di iniziare una terapia antibiotica so-
lo nel caso in cui ’'emocoltura dia esito positivo
per Listeria, mentre altri suggeriscono di iniziare
il trattamento antibiotico gia prima dell’esito del
test colturale ed eventualmente di interromperlo
qualora l’esito fosse negativo. Attualmente, non
ci sono sufficienti dati utili che supportino i me-
dici e i pazienti nella valutazione dei rischi e dei
benefici di una tale scelta terapeutica.

Donne che mostrano febbre superiore a 38.1°C,
anche in assenza di altri sintomi. In assenza
di altre possibili cause, alcuni raccomandano di

PERCENTUALE DI
CASI DI LISTERIOSI
ASSOCIATIALLA
GRAVIDANZA

11%

INITALIA

12%

REGNO UNITO

16.9%

STATIUNITI

11.I%

FRANCIA

procedere immediatamente con le analisi dia-
gnostiche e con la terapia antibiotica. Viene sug-
gerito poi che, in caso di esito negativo dei test
colturali dopo I'inizio del trattamento antibioti-
co, la decisione di continuare o meno la terapia
dovrebbe essere presa tenendo in considerazio-
ne non solo il giudizio clinico relativo al caso spe-
cifico, ma anche I'opinione di ginecologi e di spe-
cialisti delle malattie infettive. Altri raccoman-
dano di iniziare il trattamento solo in caso di esi-
to positivo del test colturale. E comunemente con-
sigliato I’avvio di un programma di sorveglianza
fetale.

Le diverse linee guida analizzate mostrano
ognuna un diverso approccio precauziona-
le; in particolare, suggeriscono diverse indagi-
ni cliniche su cui il medico dovrebbe basare la
decisione di avviare o meno una terapia anti-
biotica, congiuntamente alla valutazione della
storia clinica e dello stato attuale della pazien-
te. Tale approccio attribuisce un’enorme re-
sponsabilita al medico e potrebbe portare al-
I’adozione di trattamenti clinici differenti delle
pazienti, determinati dalla diversa percezione
del rischio dei medici che le hanno in cura e dal-
le diverse risorse disponibili. Inoltre, la distin-

zione basata sulla presenza di febbre rischia di
dimostrarsi una semplificazione eccessiva, che
potrebbe determinare la mancata individuazio-
ne di donne infette perché asintomatiche, le qua-
li potrebbero perd6 mostrare altri sintomi at-
tualmente ignorati come contrazioni, ritmo car-
diaco fetale anomalo, aborto. Va poi considera-
to che a causa del lungo ed estremamente va-
riabile periodo di incubazione delle infezioni da
L. monocytogenes e del’lampia gamma di cibi
potenzialmente contaminati, la possibilita di ri-
salire ed identificare con sicurezza I’'ingestione
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di un cibo contaminato si complica notevol-
mente, soprattutto nel caso di donne asintoma-
tiche; per questo non dovrebbe essere I'unico
parametro considerato per la valutazione del ri-
schio di infezione.

Un altro grande ostacolo alla diagnosi rapida
di listeriosi & dovuto alla mancanza di un esa-
me affidabile e non invasivo che consenta la
diagnosi precoce. A questo scopo € stato propo-
sto in pit pubblicazioni I'utilizzo di un test sie-
rologico basato sulla rilevazione di anticorpi di-
retti contro la listeriolisina O (LLO) nel sangue.
LLO e il fattore di virulenza di L. monocytogenes,
altamente specifico poiché non é prodotto da al-
tre specie di listeria e fondamentale per il mec-
canismo patogenetico dell’infezione. Inoltre, LLO
é anche un target del sistema immunitario del-
l'ospite. E stato approfonditamente documenta-
to che gli anticorpi anti-LLO sono indicatori affi-
dabili delle infezioni da listeria sia negli uomini,
sia negli animali.

Sebbene la rilevazione di anticorpi anti-LLO non
possa escludere I’esistenza di un’infezione pre-
gressa e ormai risolta, ’esame rappresenta tutta-
via un utile strumento di diagnosi per il monito-
raggio di soggetti in sospetto di infezione duran-
te il lungo periodo di incubazione del patogeno,
per evidenziare forme non invasive (asintomati-
che o gastroenteriche) e/o per uno screening pe-
riodico di pazienti appartenenti a categorie ad al-
to rischio di conseguenze fatali.

Un saggio per la rilevazione di anticorpi anti-
LLO nel sangue é stato sviluppato da Diathe-
va (Italia) e attualmente é commercializzato co-
me dispositivo diagnostico in vitro (IVD) appro-
vato dalla Commissione Europea.

NUOVO APPROCCIO PROPOSTO

Ogni linea guida presa in considerazione si basa
necessariamente su semplificazioni, quali la pre-
senza di febbre o la consapevole ingestione di ci-
bo contaminato da L. monocytogenes. Le deci-
sioni cliniche sono lasciate al medico e alla sua
esperienza, anche nei casi caratterizzati dall’as-
senza di sintomi chiaramente riconducibili alla
listeriosi.

PROPOSTA DI GESTIONE CLINICA DI DONNE IN GRAVIDANZA
CON SOSPETTA INFEZIONE DA LISTERIA MONOCYTOGENES

La donna in gravidanza mostra febbre,
sintomi simil-influenzali e/o legati alla

gravidanza*

La donna in gravidanza ha ingerito cibo
contaminato o richiamato dalle autorita, in
presenza o in assenza di sintomatologia

!

Screening sierologico per la presenza di
anticorpi anti-listeriolisina O nel sangue

Se il test é positivo:

Se il test & negativo:

La donna riporta febbre, sintomi simil-influenzali

NO
[

e/o legati alla gravidanza?

Nessuna analisi e nessun trattamento.

La paziente resta in osservazione per la comparsa di
sintomi coerenti con I'infezione.

Informare la paziente riguardo i sintomi pit comuni

Sl

A 4

v

paziente

parto.

Consigliato procedere con emocoltura
e trattamento antibiotico della

Esame colturale del sangue del
neonato e della placenta in caso di

Valutare I'isolamento o la rilevazione di acidi
nucleici di L. monocytogenes da campioni sterili
(es. sangue) e non sterili (es. Liquido amniotico,

tessuto placentale e meconio) provenienti dal

* | sintomi simil-influenzali includono nausea,

feto o dalla madre.
Avviare il trattamento antibiotico.

vomito, diarrea, dolore alla schiena.
| sintomi legati alla gravidanza includono
contrazioni, travaglio, ritmo cardiaco fetale

Ogni linea guida
presain
considerazione si
basa
necessariamente su
semplificazioni,
qualila presenza di
febbreola
consapevole
ingestione di cibo
contaminatoda L.
monocytogenes

In figura é mostrato uno schema per la ge-
stione delle donne in gravidanza in sospetto
di listeriosi, in cui é presente uno step di scree-
ning che potrebbe essere particolarmente utile
durante i focolai di infezione o nel monitoraggio
di pazienti ad alto rischio di complicazioni.

In pratica, ogni donna che riporti sintomi simil-
influenzali o che abbia ingerito cibo contamina-
to o richiamato a causa di L. monocytogenes do-
vrebbe essere sottoposta al test sierologico per la
ricerca di anticorpi anti-LLO. Qualora una donna
sintomatica risulti positiva, & fortemente racco-
mandato I'avvio di una terapia antibiotica e la si-
multanea effettuazione di test colturali di con-
ferma.

anomalo, aborto spontaneo.

Anche se sono necessari ulteriori studi per defi-
nire una procedura chiara e condivisibile, € im-
portante considerare che I'adozione di un iter pro-
cedurale semplice e completo potra ridurre le con-
seguenze legate alla listeriosi associate alla gra-
vidanza. Inoltre, un approccio multidisciplina-
re e il confronto con specialisti quali ostetri-
ci, ginecologi, neonatologi e microbiologi, uni-
to ad esiti di esami clinici pitt informativi puo rap-
presentare una strategia vincente con cui com-
battere I’infezione.

Sul sito Aogoi, in allegato all’articolo,
é disponibile la bibliografia

Stili di vita - Listeriosi:

raccomandazioni

| professionisti devono informare le donne in gravidanza su
comeridurreilrischio di listeriosi. Perridurre il rischio di

listeriosi si consiglia di:

@ BERE SOLO LATTE PASTORIZZATO O UHT

@ EVITARE DI MANGIARE CARNI O ALTRI PRODOTTI
ELABORATI DA GASTRONOMIA SENZA CHE QUESTI
VENGANO NUOVAMENTE SCALDATI AD ALTE i 3

TEMPERATURE

@ EVITARE DI CONTAMINARE I CIBI IN PREPARAZIONE CON
CIBI CRUDI E/O PROVENIENTI DAI BANCONI DI
SUPERMERCATI, GASTRONOMIE EROSTICCERIE

@ NON MANGIARE FORMAGGI MOLLI SENON SIHALA
CERTEZZA CHE SIANO PRODOTTI CON LATTE

PASTORIZZATO

@ NON MANGIARE PATE DI CARNE FRESCHI ENON b

INSCATOLATI
@ NON MANGIARE PESCE AFFUMICATO

Fonte: Linea guida “Gravidanza fisiologica”, Ministero della Salute 2011
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Preservazione della fertilita
in pazienti oncologici

Una panoramica sulle cause iatrogene di infertilita e
sulle strategie per la preservazione della fertilita
nell’uomo e nella donna
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LA PRESERVAZIONE DELLA FERTILITA RAPPRESENTA
UN TEMA DI NOTEVOLE RILEVANZA NEI PAZIENTI AF-
FETTI DA CANCRO (1) non soltanto in virti del mi-
glioramento della sopravvivenza dei tumori in eta
pediatrica e giovanile (2-4) ma anche per il ritar-
do progressivo dell’eta del primo concepimento
(5,6). Infatti, nello scenario italiano, si é registra-
ta una percentuale progressivamente maggiore di
gravidanze oltre i 35 anni di eta, passata dal 12%
nel 1990 al 16% nel 1996, con una stima prevista
nel 2025 pari al 25% (6).

Le linee guida nazionali e internazionali sottoli-
neano come le conseguenze sulla futura fertilita,
nonché la messa in atto di strategie preventive per
la preservazione della stessa, vadano discusse
con i pazienti prima di intraprendere il trattamento
oncologico (1,5,7).

Tale problematica dovrebbe essere sollevata
principalmente dal ginecologo esperto in me-
dicina della riproduzione e ’oncologo coadiu-
vati da un equipe multidisciplinare (7), in quan-
to molto spesso il paziente oncologico trascura il
problema focalizzandosi esclusivamente sul pro-
prio tumore oppure temendo che una qualsiasi
procedura, accentuando il ritardo nei trattamen-

ti, possa in qualche modo inficiare la sua guari-
gione (1).

Ad eccezione dei casi di sindrome neoplastica ere-
ditaria, dove é opportuno un attento counselling
genetico, per entrambi i sessi non sussistono con-
troindicazioni alla genitorialita una volta avve-
nuta la guarigione dal cancro (8,9). Non vi sono
infatti evidenze di anomalie congenite o rischio
di cancro nella prole di pazienti con storia di tu-
more (5). Inoltre, la gravidanza non si associa a
prognosi significativamente infausta nemmeno
per i tumori ormono-sensibili come il carcinoma
mammario (5).

Nonostante alcuni studi dimostrino come la sen-
sibilita verso al fertilita dei malati oncologici sia
sensibilmente aumentata, siamo ancora lontani
da un applicazione sistematica di un counselling
efficiente non solo in Italia ma anche nel resto del
mondo (1,5).

Con lo scopo di migliorare I'assistenza del malato
oncologico e di rispondere al suo desiderio ripro-
duttivo I’Universita Federico II di Napoli in col-
laborazione con la Regione Campania é stata
la prima, sul territorio nazionale a realizzare
una rete riservata alla preservazione della fer-
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Nelle donne, una
dose compresatras
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sufficienti anche
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ovarica
pretrattamento

tilita in malati oncologici secondo il principio
“hub and spoke”, atta a garantire una recettivita
mediante piattaforma “on line” 24 h, con accessi
al counselling multidisciplinare centralizzato en-
tro 48 ore per 365 giorni all’anno (Figura 1).

Il presente contributo espone una panoramica
sulle cause iatrogene di infertilita e sulle strate-
gie in uso per la preservazione della fertilita in pa-
zienti oncologici.

CENNI EPIDEMIOLOGICI

Nell’eta compresa tra 20-44 anni ai primi tre po-
sti tra i tumori pit frequentemente diagnosti-
cati negli uomini si trovano il tumore del testi-
colo (14,4% del totale dei tumori), i linfomi non-
Hodgkin (10,4%) e il melanoma (9,7%). Nella po-
polazione generale maschile dagli ultimi dati del
2017 i tumori pit frequenti sono stati, escluden-
do gli epiteliomi della cute, il tumore della pro-
stata (18%), del colon-retto (16%), del polmo-
ne (15%), della vescica (11%) e del rene e vie uri-
narie (5%) (10).

Le differenze osservate fra gli uomini giovani e la
popolazione generale sono piti sfumate tra le don-
ne dove al primo posto in termini di frequenza
anche fra le giovani si colloca il tumore della
mammella che nella fascia d’eta 20-44 rappre-
senta addirittura pit di un caso ogni 3 tumori dia-
gnosticati (37,6% del totale). In termini di fre-
quenza il tumore della mammella é seguito dal
tumore della tiroide (11,6%), dal melanoma
(8,4%), dal tumore della cervice uterina (5,6%)
e dai tumori del colon-retto e linfomi non
Hodgkin (4,2%).

Nella popolazione generale femminile dagli ulti-
mi dati del 2017, i tumori piti frequenti sono quel-
lo della mammella (28%), del colon-retto (13%),
del polmone (8%), della tiroide (6%) e del corpo
dell’utero (5%) (10).

I tassi di mortalita mostrano, invece, una di-
minuzione sostanziale, riconducibile sia ai pro-
grammi di screening oncologico sia ai progressi
terapeutici. Anche la sopravvivenza a 5 anni € au-
mentata notevolmente rispetto registrate nelle

FIGURA 1. NETWORKIN CAMPANIA PER LA CENTRALIZZAZIONE DELLA CRIOCONSERVAZIONE
DEI GAMETI E DEI TESSUTI GONADICI - 01-01-2015-ISTAT

Caserta

Ce
924.614 abitanti

Na
3.118.149 abitanti

HUB
Universita deﬁli
Studi di Napoli

Federicolll

-
-

epoche precedenti sia per gli uomini (57% nel
2004-2007 VS. 39% nel 1990-1992) che per le don-
ne (rispettivamente 63% vs. 53%) (11).

DANNO GONADOTOSSICO DOVUTO A CHEMIO E
RADIOTERAPIE

In campo oncologico, il danno al patrimonio ga-
metico maschile e femminile dipende da classe
dose e posologia del chemioterapico, estensione,
sede e dose del campo di irradiazione (1,5). Inol-
tre di fondamentale importanza € anche I’eta del
paziente. Difatti, il patrimonio genetico residuo
in entrambe le popolazioni maschili e femminili
diminuisce progressivamente con I’eta, quindi
maggiore ¢ I'eta del paziente al momento del trat-

TABELLA 1. RISCHIO DI AMENORREA PERMANENTE NELLE DONNE TRATTATE CON CHEMIOTERAPIA

E RADIOTERAPIA (AIOM 2017)

GRADO DEL RISCHIO TRATTAMENTO

Rischio elevato (>80%)

Trapianto di cellule staminali ematopoietiche con

ciclofosfamide/irradiazione corporea totale o con
ciclofosfamide/busulfan

Radioterapia esterna che includa nel campo d’irradiazione le ovaie
CMF, CAF, CEF (6 cicliin una donna con eta »40 anni)

Rischio intermedio

CMF, CAF, CEF (6 cicliin una donna con eta tra 30 e 39 anni)

AC (4 cicliin una donna con eta 240 anni)

ACo EC

Rischio basso (<20%)

ABVD doxorubicina/bleomicina/vinblastina/dacarbazina)

CHOP (ciclofosfamide/doxorubicina/vincristina/predinsone) per 4-

6 cicli

CVP (ciclofosfamide/vincristina/prednisone)
AML(antracicline/citarabina)

ALL (polichemioterapia)

CMF, CAF, CEF (6 cicliin una donna con eta <30 anni)
AC (4 cicli in una donna di eta <40 anni)

Vincristina
Metotrexate
Fluorouracile

Rischio molto basso o assente

Taxani
Oxaliplatino
Irinotecani

Rischio sconosciuto

Anticorpi monoclonali (trastuzumab, bevacizumab, cetuximab)
Inibitori delle tirosino-chinasi (erlotinib, imatinib)

CMF, ciclofosfamide — methotrexate — 5-fluorouracile; CAF, ciclofosfamide — doxorubicina/adriamicina - 5-fluorouracile; CEF, ciclofosfamide —
epirubicina - 5-fluorouracile; AC, adriamicina - ciclofosfamide; EC, epirubicina — ciclofosfamide

Benevento

Bn
282.321 abitanti

Avellino

Av
427.936 abitanti

Salerno

Sa
1.108.509 abitanti

HUB

Azienda
OspedalieraRN
San Giuseppe
Moscati Avellino

tamento maggiori sono le possibilita di una in-
terruzione definitiva dell’attivita riproduttiva a se-
guito di chemio e/o radioterapie (5).

Nelle donne, oltre all’effetto gonadotossico, le
terapie oncologiche possono compromettere
anche altre strutture della sfera riproduttiva
quali utero, tube e canale cervicale, tali da impe-
dire il concepimento spontaneo anche in presen-
za di una buona riserva ovarica (5). A seconda del
grado di compromissione dell’apparato riprodut-
tivo femminile, si possono manifestare amenor-
rea temporanea, sterilita fino all’insufficienza ova-
rica precoce.

Nel maschio, il danno puo comprendere in-
sufficienza ormonale primaria o secondaria, al-
terazioni del liquido seminale (numero degli sper-
matozoi, motilita e morfologia integrita del pa-
trimonio genetico) eiaculazione retrograda, ane-
iaculazione (5).

In entrambi i sessi, gli agenti alchilanti, come
busulfano, ciclofosfamide, ifosfamide, nitrosou-
ree, clorambucil, melfalan, procarbazina, car-
mustina, lomustina sono quelli maggiormente
tossici in quanto, non essendo ciclo-specifici, le-
dono sia le cellule in attiva replicazione sia quel-
le quiescenti (12,13). Anche i derivati del platino,
quali carboplatino e cisplatino presentano un ef-
fetto tossico sulle gonadotossico riconosciuto (14).
Al contrario, agenti ciclo-specifici, come metho-
trexate e 5-fluorouracile, non presentano un ri-
schio significativo di compromissione gonadica
(11). Un basso rischio é stato anche registrato per
altri farmaci quali, vincristina, vinblastina, bleo-
micina e dactinomicina. Nonostante alcuni dati
preliminari incoraggianti (15), il rischio gonadico
dovuto ai tassani & ancora sconosciuto (16).

Il tamoxifene, adoperato nella terapia adiuvan-
te del tumore mammario, presenta un rischio di
menopausa precoce che aumenta in modo signi-
ficativo all’aumentare dell’eta (17). Anche per il
trattamento con analoghi del GnRH, il rischio di
soppressione ovarica permanente ¢ eta dipen-
dente con un percentuale di ripresa della funzio-
ne mestruale ridotta oltre i 40 anni di eta (18).
Per quanto concerne l’effetto gonadotossico del-
la radioterapia, é stato stimato che un dosaggio
di 6 Gray (Gy) a livello testicolare comporta una
sterilita temporanea, che pud diventare perma-
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nente per dosaggi superiori (19). Le cellule del
Leydig risultano meno sensibili rispetto alle cel-
lule germinale al danno radiotossico, in modo
particolare in eta adulta (12).

Nelle donne, una dose compresa tra 5 e 20 Gy
sull’ovaio risulta sufficiente per causare una per-
manente disfunzione gonadica. Una dose di 30
Gy provoca la menopausa precoce nel 60% del-
le donne con eta inferiore a 26 anni, mentre ol-
tre i 40 anni, sono sufficienti anche dosidi50 6
Gy in particolare in caso di ridotta riserva ovari-
ca pretrattamento (20,21). La radiosensibilita va-
ria a seconda dello stadio maturativo dei folli-
coli con una radioresistenza maggiore registra-
ta a carico dei follicoli primordiali rispetto a quel-
li maturi (22).

Nelle Tabelle 1 e 2 viene schematizzato il ri-
schio di amenorrea permanente e i danni a ca-
rico del liquido seminale delle terapie chemio
e radioterapiche.

TECNICHE DI PRESERVAZIONE DELLA FERTILITA

Di seguito vengono esposte le strategie per la
preservazione della fertilita nell’'uomo e nel-
la donna.

Strategie nell’'uomo

La criopreservazione del seme rappresenta una
strategia efficace di preservazione della fertilita
nell’uomo e dovrebbe essere offerta prima di ef-
fettuare trattamenti potenzialmente gonadotos-
sici (23). Idealmente, si rendono necessarie pitl
raccolte (almeno due o tre) per poter disporre di
materiale biologico sufficiente. Tuttavia, I’inie-
zione intracitoplasmatica del seme (“intracyto-
plasmic sperm injection”, ICSI), in grado di sfrut-
tare anche quantita modeste di liquido seminale,
consente di crioconservare anche raccolte mode-
ste. Per i pazienti in eta pediatrica sono in fase
di sperimentazione la criopreservazione del tes-
suto testicolare o degli spermatogoni con reim-
pianto e lo xenotrapianto testicolare (24). Nei pa-
zienti azoospermici, sono previste diverse tecni-
che per il prelievo chirurgico di spermatozoi dai
testicoli (“testicular sperm extraction” - TESE, “te-

sticular sperm aspiration” — TESA, “microsurgical
epididymal sperm aspiration”- MESA), efficaci in
circa il 50% dei casi.

Strategie nella donna
Per la donna esistono diverse strategie per la pre-
servazione della fertilita:

Preservazione farmacologica con agonisti del
“gonadotropin-releasing hormone” (GnRH)

11 beneficio della somministrazione degli agoni-
sti del GnRH nella preservazione della funzione
ovarica € provato da numerose evidenze, in par-
ticolare nelle donne affette da carcinoma mam-
mario (5).

11 profilo di sicurezza a carico del metabolismo os-
seo non risulta di solito clinicamente significati-
vo per somministrazioni <6 mesi (5,26,27). Re-
centemente, gli agonisti del GnRH sono stati in-
seriti nell’elenco dei medicinali erogabili a totale
carico del Servizio Sanitario Nazionale, per la pre-
servazione della funzionalita ovarica nelle don-
ne in premenopausa (Nota 51, Gazzetta Ufficiale
22 luglio 2016).

Preservazione chirurgica

L'ooforopessi, ovvero la trasposizione chirurgica
delle ovaie al di fuori del campo di irradiazione,
puo essere utilizzata nei casi di irradiazione ad-
dominale, sia monolaterale sia bilaterale. Il tas-
so di successo di questa tecnica, valutato come
preservazione della funzione mestruale a breve
termine, varia dal 33% al 91%, mentre ancora non
sono chiari gli esiti a lungo termine (5). Solita-
mente dopo i 38 anni non é indicato eseguire tec-
niche di trasposizione ovarica (5). Negli stadi pre-
coci dei tumori a carico dell’apparato riprodutti-
vo femminile, sono previsti interventi oncologici
di natura conservativa che dovrebbero essere sem-
pre valutati in donne desiderose di prole (5).

Crioconservazione degli embrioni e ovociti
maturi e immaturi

La crioconservazione degli embrioni rappre-
senta la metodica maggiormente in uso nel mon-
do (1,7). Gli embrioni presentano dei tassi di so-
pravvivenza allo scongelamento superiori rispet-
to agli ovociti con tassi di natalita per embrione
trasferito di circa il 38,7% per le donne di eta in-
feriore ai 35 anni (7). Tale procedura non é per-

Il beneficio della
somministrazione
degli agonisti del
GnRHnella
preservazione della
funzione ovarica e
provatoda
numerose evidenze
in particolare nelle
donne affette da
carcinoma
mammario

(AIOM 2017)

1
La

TABELLA 2. DANNI A CARICO DEL LIQUIDO SEMINALE DEI DIFFERENTI AGENTI CHEMIOTERAPICI

! . AGENTI CHEMIOTERAPICI EFFETTO
criopreservazione Radioterapia (2.5 Gy al testicolo Azoospermia prolungata

Azoospermia nell’eta adulta dopo trattamento in eta prepuberale

del seme Clorambucil (1,4 g/m2)
rappresenta una Procarbazina (4 g/m2)
strategiaefficacedi ~ Melphalan (140 mg/m2)
. Cisplatino (500 mg/m2)
preservazione della
fertilitanell'uomoe  Carmustina(1g/m2)
dovrebbe essere Lomustina (500 mg/m2)
offerta prima di Busulfano (600 mg/kg)
effettuare Ifosfamide (42 g/m2)
trattamenti Carmustina (300 mg/m2)
. Mostarde azotate
pOtenZIalm?qte Actinomicina D
gonadotossici

Azoospermia probabile in genere data da altri agenti altamente

sterilizzanti associati

Carboplatino (2g/m2

Azoospermia prolungata non sempre osservata a questa dose

Doxorubicina (adriamicina) (770 mg/m2)

Tiotepa (400 mg/m2)

(50g/m2)
Vincristina (8 g/m2)

Tossicita additiva con i farmaci precedenti nel determinare

un’azoospermia prolungata; se non combinati con i farmaci
Citosina arabinoside (1 g/m2) Vinblastina precedenti, causano solo una riduzione temporanea della conta

spermatica

Amsacrina, bleomicina, decarbazina,
daunorubiticna, epirubicina, etoposide,
fludarabina, flurouracile, 6

mercaptopurina, metotrexate,

nitroxantrone e tioguanina

Riduzione temporanea della conta spermatica alla dose usata negli
schemi convenzionali, ma sono possibili effetti additivi

Prednisone

Improbabile cheriduca la produzione spermatica

Interferone

Nessun effetto sulla produzione spermatica

Nuovi agenti: oxaliplatino, irinotecan,

anticorpi monoclonali (trastuzumab,
bevacizumab, cetuximab), inibitori della
tirosino-chinasi (erlotinib, imatinib), taxani

Rischi sconosciuti sulla produzione spermatica
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messa dalla legge italiana (Legge 40/2004, com-
ma 1 dell’articolo 14) pur rappresentando lo stan-
dard piu consolidato per il sesso femminile (5).

La crioconservazione degli ovociti maturi rap-
presenta la tecnica di preservazione della fertili-
ta pit praticata in Italia e in costante crescita
nel mondo, ma anche I’'unica possibile per le don-
ne in assenza di un partner (5). E indicata in tut-
tiicasiin cui é possibile procrastinare la terapia
oncologica di almeno 2-3 settimane in presenza
di un adeguata riserva ovarica. Dapprima consi-
derata come tecnica sperimentale, con i miglio-
ramenti delle tecniche di si é assistito ad un pro-
gressivo significativo miglioramento dei tassi di
gravidanza (28,29), al punto che alcuni studi han-
no dimostrato risultati sovrapponibili all’uso de-
gli ovociti a fresco (30). I tassi di gravidanza per
transfer ottenute dalle casistiche di pazienti in-
fertili e donatrici non oncologiche variano dal
60% al 35.5% (31-33). I principali fattori che in-
fluenzano i risultati del congelamento ovocitario
sono ’eta della paziente al momento del conge-
lamento e il numero di ovociti crioconservati. Si
stima, infatti, che maggiore é I’eta della pa-
ziente, maggiore é il numero di ovociti crio-
consevati necessari per avere un bambino (5,34).

La crioconservazione di ovociti immaturi sa-
rebbe indicata per le pazienti per le quali non é
possibile procrastinare I'inizio della chemio/ra-
dioterapia o in caso di controindicazione all’ese-
cuzione di una stimolazione ovarica controllata.
Questa metodica consiste nel prelievo di follicoli
immaturi e nella successiva maturazione in vitro
degli ovociti (35). Tale metodica non comporta
una stimolazione ovarica, ma prevede il prelie-
vo di ovociti in fase follicolare precoce (entro 8°-
10° giorno del ciclo) con dimensioni follicolari
non superiori a 12 mm di diametro. Nonostante
i risultati incoraggianti (36) questa metodica
€ ancora da ritenersi sperimentale (1,7).

Crioconservazione del tessuto ovarico

La crioconservazione del tessuto ovarico é indi-
cata quando non possono essere attese le 2-3 set-
timane per I'induzione dell’ovulazione e nei casi
di neoplasie ormono-sensibili (37). Con questa

metodica sono state ottenute nel mondo pii
di 8o gravidanze (38). A differenza della crio-
conservazione ovocitaria o embrionale, 'uso del
tessuto ovarico é possibile anche nelle bambi-
ne e adolescenti prepubere, in quanto a essere
crioconservati sono principalmente i follicoli pri-
mordiali della corticale ovarica.
Controindicazioni assolute sono patologie ad
elevato rischio di metastasi ovariche (leuce-
mie, tumori ovarici, tumori solidi metastatici al
peritoneo) (5). I campioni di corticale ovarica da
crioconservare sono prelevati attraverso tecnica
laparoscopica prima dell’inizio del trattamento
radio e/o chemioterapico e poi reimpiantati al ter-
mine del trattamento. La ripresa della funziona-
lita endocrina ovarica si ottiene nel 90-100% per
circa 5 anni.
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