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«Stiamo adottando un modello di
programmazione sanitaria centrato sullo
strumento Piano sanitario nazionale, che
testimonia la volontà di passare da una
governance affidata al Patto per la salute a una
governancestr in cui Stato e Regioni si
assumono responsabilità davvero condivise
verso tutti i cittadini». Così il ministro della
Salute Orazio Schillaci in risposta al question
time alla Camera sulle iniziative volte a
garantire diritto alla salute e sostenibilità del Ssn, anche in relazione agli
effetti dell’autonomia differenziata. Il Piano sanitario nazionale, ha aggiunto
il ministro, «segna un cambio di passo nelle relazioni tra livello centrale e
regionale e il cambiamento è reso possibile anche dalla capacità di utilizzare
dati sempre più granulari integrabili grazie all’investimento tecnologico
dell’ecosistema dei dati sanitari nazionale che permetterà di comprendere il
fabbisogno di salute con un modello nazionale di classificazione e
stratificazione dei bisogni, il relativo fabbisogno finanziario e di valutare le
reali performance dei sistemi regionali potendo così garantire il rispetto dei
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Livelli essenziali di assistenza». Schillaci ha quindi sottolineato che «il
ministero è impegnato a restituire ai cittadini un equo accesso alle cure per
l’uniforme fruizione in tutto il territorio nazionale dei Livelli essenziali di
assistenza che, negli anni passati, non è stata pienamente garantita. Questo
obiettivo viene conseguito rinforzando la dotazione finanziaria ma anche
adeguando il rapporto Stato-Regioni».
Quanto al Ddl Calderoli, «il disegno di legge sull’autonomia differenziata
non mette in discussione l’unitarietà del diritto alla tutela della salute ai
sensi dell’art. 32 della Costituzione, così come declinato attraverso i Livelli
essenziali di assistenza (Lea, ndr), ma rappresenta un potenziamento della
facoltà delle Regioni di modulare la propria organizzazione dei servizi
sanitari nel rispetto dei Lea», ha dichiarato Schillaci. «Il concreto rischio di
creare disuguaglianze tra ventuno sistemi sanitari regionali diversi - ha
aggiunto - risale alla decisione di modificare nel 2001 l’assetto costituzionale
delle competenze legislative in materia sanitaria. In questo senso, i Lea
costituiscono l’unica vera garanzia». Schillaci ha poi sottolineato che «gli
indicatori scelti per il monitoraggio e la valutazione a livello nazionale dei
Lea prescindono dai modelli organizzativi regionali». In ogni caso «tra gli
obiettivi primari del mio ministero - ha detto - resta l’impegno ad agire con
decisione per ridurre le differenze potenziando la capacità di indirizzo,
programmazione e monitoraggio del sistema sanitario, specie nell’ambito
del nuovo sistema di garanzia dei Lea. Riformare un Ssn prosciugato di
risorse, svaligiato dai gettonisti - ha chiosato il ministro - necessita tempo
che stiamo impiegando al meglio, supportati dalle Regioni realmente
interessate a garantire a tutti il diritto alla Salute».
Infine, il capitolo vaccini contro Sars-CoV-2: «Le valutazioni di acquisto di
vaccini Covid-19 da parte dell’Italia avverranno sulla base dell’andamento
epidemiologico futuro e, qualora si rilevasse la necessità di dosi vaccinali
supplementari e aggiornate a nuove varianti, anche in considerazione di
eventuali raccomandazioni internazionali, si procedera’ a esperire tutte le
operazioni di approvvigionamento necessarie», ha annunciato ancora
Schillaci. rispondendo a un’interrogazione sull’adesione alla procedura di
acquisto di vaccini contro il Covid-19 aperta dall’autorità europea a gennaio
scorso. «Per quanto concerne le procedure di acquisto dei vaccini a mRna
contro il Covid-19 - ha proseguito - l’autorità Ue per la preparazione e la
risposta alle emergenze sanitarie Hera nell’estate 2023 ha lanciato una
procedura di Joint procurement per la fornitura di vaccini mRna Covid-19
Moderna per conto dei Paesi membri, a cui l’Italia non ha inizialmente
aderito, chiedendo che la fornitura fosse aggiornata alle ultime varianti. Il
nostro Paese si è reso poi disponibile a reperire tutti i vaccini che si fossero
eventualmente resi necessari, purché aggiornati», ha concluso.
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«A 35 anni dal riconoscimento dell’ordine
degli psicologi, la professione in Italia è più
vivace che mai. Molti passi avanti sono stati
compiuti dal 1989, ma tanto resta da fare e ne
siamo consapevoli. Per il Governo Meloni il
ruolo dello psicologo è prioritario nella
promozione della salute, ma anche per la
crescita economica della nostra nazione. Come viceministro delegata alle
Politiche sociali, il mio impegno è volto a costruire un’azione di sistema,
fondata sul fattivo riconoscimento e coinvolgimento delle competenze
psicologiche, che va anche oltre il bonus psicologico, che pure abbiamo
rifinanziato. In ragione di questo, nello stanziamento di oltre 300 milioni
per azioni di protezione dei minori, per enti locali e del Terzo settore,
abbiamo posto al centro la costituzione di équipe multidisciplinari che
vedono nella presenza dello psicologo una delle figure chiave nella
promozione del benessere». Lo ha detto la viceministra del Lavoro e delle
Politiche sociali, Maria Teresa Bellucci, intervenendo al convegno “35 anni
dalla legge della professione psicologica”, organizzato a Roma. «Mai come
prima d’ora - ha concluso - abbiamo chiesto il supporto dell’Ordine
nazionale degli psicologi per la predisposizione di riforme importanti come
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la legge quadro in favore degli anziani. Intendiamo continuare su questa
strada, e sosterremo con interesse anche le iniziative parlamentari volte
all’introduzione dello psicologo di base e dello psicologo scolastico».
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L’area della salute mentale è stata esposta, forse più di
altre, alle disomogeneità causate dal “regionalismo
imperfetto” introdotto dalla Riforma Costituzionale del
2001. La Società italiana di Epidemiologia Psichiatrica
documenta da anni le intollerabili differenze inter-
regionali nell’accesso alle prestazioni incluse nei Lea.
Esse sono tanto più odiose in Salute mentale in quanto non risolvibili ricorrendo a centri
o specialisti di un’altra Regione, attivando la c.d. mobilità passiva a carico della Regione
inefficiente. L’assistenza territoriale è infatti rigidamente prestata ai soli cittadini
residenti nell’area di competenza del Dsm, salvo naturalmente le fasi di acuzie che
richiedono ricovero ospedaliero; né potrebbe essere diversamente, considerando la
necessità che gli interventi si realizzino nei contesti ordinari di vita delle persone, per
favorirne l’inclusione sociale, abitativa, lavorativa e relazionale.
L’attuale dibattito sull’autonomia differenziata delle Regioni rende se possibile ancor
più preoccupanti questi rilievi. Nell’ambito dell’indagine conoscitiva sulla
determinazione e sull’attuazione dei livelli essenziali delle prestazioni, l’Ufficio
parlamentare di Bilancio ha recentemente ribadito che “per garantire la tutela dei diritti
sociali e civili è necessario che la definizione e il finanziamento dei Lep (Livelli Essenziali
delle Prestazioni, in sanità indicati come Lea, nda) siano accompagnati da procedure di
monitoraggio e di correzione che ne assicurino l’effettiva erogazione”.
A cosa guarda o dovrebbe guardare la ricerca epidemiologica. Il primo ambito di
ricerca che l’epidemiologia deve affrontare è quindi un’attività di monitoraggio e
documentazione, funzionale a garantire la fruizione uniforme del diritto alla cura
indipendentemente dalla Regione o dal Comune di residenza. In salute mentale una
delle maggiori difficoltà per procedere in tal senso è stata costituita dall’assenza – sino a
circa 10 anni orsono – di un sistema informativo in grado di fornire dati attendibili su
modalità, risultati e costi della Salute mentale erogata nei servizi pubblici e del privato
accreditato. Negli ultimi anni tuttavia è intervenuta una importante novità: dopo lunga
gestazione è finalmente divenuto operativo il Sistema informativo Salute mentale, la più
estesa e aggiornata raccolta di informazioni che un Paese rende disponibile sul proprio
sistema di cura per la salute mentale.
Nel breve volgere di alcuni anni si è passati, quindi, dalla pressoché totale assenza di
dati quantitativi a una enorme mole di informazioni. Purtroppo, a nostra conoscenza,
nessuna iniziativa specifica è stata adottata dai decisori politici nazionali e regionali per
il superamento dei numerosi problemi, evidenziati anche nei documenti tecnici dello
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stesso ministero Salute. Le vistose inadempienze, sia sul piano amministrativo che su
quello dell’efficace perseguimento degli obiettivi prioritari del Piano d’azione nazionale
del 2013 , permangono indisturbate e impermeabili ai cambi di colore delle compagini di
governo, nazionali e regionali.
Un primo vincolo nella realizzazione di attività epidemiologiche a sostegno di scelte di
politica sanitaria è quindi la verifica di una reale, autorevole e incisiva azione di governo
volta a tutelare l’interesse generale estendendo l’opera di monitoraggio dall’esclusiva
analisi dei bilanci agli effettivi esiti (risultati di salute) delle attività sanitarie.
Superato questo scoglio si potrà dedicare attenzione a potenzialità e limiti degli attuali
sistemi di valutazione della qualità dell’assistenza in salute mentale. Per contrastare
l’impressione che l’enorme mole di dati disponibile sia sostenuta da un mero interesse
documentario (quello che Cislaghi ha – con efficace espressione – definito il “bird
watching” epidemiologico) piuttosto che dal genuino intento di migliorare la qualità
delle cure, occorre mettere a sistema le migliori applicazioni sin qui condotte.
Percorsi di cura ancora ampiamente disattesi. Un recente studio finanziato dallo
stesso ministero della Salute in 4 Regioni (Lombardia, Emilia-Romagna, Lazio e Sicilia),
che ha coinvolto oltre 70.000 pazienti con disturbi mentali gravi, ha mostrato che le
indicazioni sui percorsi di cura approvate in sede di Conferenza Unificata il 13 novembre
2014 sono in larga parte disattese. Ad esempio, solo il 10% del campione aveva accesso a
interventi psicologici e di psicoeducazione e solo in un terzo dei casi si realizzavano
interventi rivolti specificamente alle famiglie. La maggior parte dei pazienti aveva
ricevuto farmaci antipsicotici, ma la loro aderenza al trattamento a lungo termine era
bassa (addirittura inferiore al 50%) e la politerapia era frequente. Inoltre, pur essendo
ben nota l’elevata frequenza di sindrome dismetabolica nei soggetti che assumono
farmaci antipsicotici, solo il 30% dei pazienti in trattamento aveva effettuato gli esami
per il controllo di iperglicemia e iperlipidemia. Non ci risulta che a seguito di questo
studio siano stati avviati processi di verifica e revisione della qualità dell’assistenza.
Il gap di indicatori di esito uniformi. Una delle carenze più gravi dell’attuale sistema
informativo per la salute mentale riguarda la mancanza di indicatori di esito, se non
indiretti (ad es.: ricoveri ripetuti). Molte regioni si stanno muovendo autonomamente
per colmare questo gap e il risultato sarà il proliferare di valutazioni non confrontabili,
con portato informativo differente. L’adozione di uno strumento univoco a livello
nazionale (ad es.: la versione italiana della HoNOS) potrebbe finalmente fornire una
risposta, almeno preliminare, alle domande-chiave che pone il cittadino-utente: le cure
“reali” che questo servizio fornisce (non quelle “teoriche” contenute nelle linee-guida)
funzionano? Con quale probabilità di successo? Dopo quanto tempo?
Il Piano azioni nazionale per la Salute mentale individuava tra i compiti del Dsm
“l’attivazione di un sistema di documentazione dei casi gravi presi in carico (ammessi e
dimessi) e attenzione volta a rilevare eventuali drop out (i cosiddetti “persi di vista”)”.
Un’analisi sistematica del fenomeno dei drop-out condotta nell’ambito della World
Mental Health Survey Initiative , ha documentato che nei Paesi ad alto reddito circa un
paziente su quattro abbandona i servizi di salute mentale in modo non concordato,
concludendo che “non solo è importante garantire l’accesso alle cure per i problemi di
salute mentale, ma è anche necessario mantenere i pazienti in cura abbastanza a lungo
perché possano trarne beneficio”. L’uso del sistema informativo per analizzare i
predittori di drop-out e sostenere strategie di attenzione e mantenimento dei percorsi di
cura varrebbe da solo l’impegno necessario ad alimentare il sistema stesso.
Sarà infine necessario orientare e ampliare le potenzialità del sistema informativo alle
aree che in modo più rilevante e critico stanno incidendo sulle attività dei servizi di
salute mentale, come quella delle persone che presentano comorbidità con uso di
sostanze (realizzando, laddove non ancora esistenti, interfacce operative con i sistemi
informativi delle dipendenze patologiche), quella degli autori di reato con disturbi
psichiatrici, sia in condizioni detentive che alternative, con particolare riferimento a
coloro ai quali viene comminata una misura di sicurezza in ragione delle condizioni
psicopatologiche, quella delle persone che si rivolgono ai servizi di Emergenza Urgenza
per problemi di natura psichiatrica (realizzando interfacce operative con il sistema
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informativo Emur al fine di garantire laddove necessario la continuità assistenziale e/o
attivare programmi di prevenzione indicata, ad es.: nelle persone che giungono in Ps per
tentativo di suicidio), quella delle persone per le quali sono necessari programmi di
intervento integrati sociosanitari, realizzando interfacce operative con i sistemi
informativi delle politiche sociali e di ambito territoriale.
In conclusione, quanto tratteggiato potrà apparire – citando De Gaulle – un “vasto
programma” e “troppo ambizioso”, ma forse le probabilità di successo dipendono più
che dalle competenze degli epidemiologi, dalla rimozione di quegli impedimenti ai quali
il leader francese riferiva la sua battuta.

* Direttore DSMDP AUSL Modena, Presidente della Società Italiana di Epidemiologia
Psichiatrica (SIEP), Presidente Sez. III - Consiglio Superiore di Sanità
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I medici dirigenti del servizio sanitario, così
come gli altri iscritti alle altre ex Casse di
previdenza amministrate dal Tesoro, (CPI, e
CPDEL), cioè i dipendenti degli enti locali e gli
insegnanti d’asilo e dell’elementari parificate,
che vanno in pensione anticipata in questi
giorni, ancorché abbiano maturato i diritti dal 1° gennaio di quest’anno - la
loro finestra li obbliga all’attesa di 3 mesi e in futuro 4 mesi per il 2025; 5
mesi per il 2026; 7 mesi nel 2027; 9 mesi a partire dal 2028 - si troveranno
una pensione ridotta rispetto a quella dei propri colleghi andati in pensione
nel corso del 2023, con perdite che vanno dai 18.000 ai 1.500 euro lordi
annuo a secondo dell’anzianità maturata nel sistema di calcolo retributivo (
da 1 anno a 15 anni ).
I medici iscritti alla Cassa pensioni sanitari ( CPS ), confluita nel 1995
nell’Inpdap e successivamente nell’Inps, utilizzano ancora le aliquote di
rendimento contenute nella tabella A allegata alla legge n. 965/1965. La
Legge di bilancio, approvata definitivamente lo scorso 29 dicembre, è
intervenuta in materia di calcolo della pensione dei dipendenti pubblici,
ossia per il personale del pubblico impiego.
Queste aliquote erano state già messe in discussione dall’articolo 17 della
legge 724/1994 che aveva ridotto i rendimenti al 2% annuo per le anzianità di
servizio a partire dal 1° gennaio 1995 riducendo così gran parte delle
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medici del servizio sanitario che
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differenze con l’assicurazione comune con gli altri dipendenti iscritti
all’Inps.
L’articolo 1, comma 157, della Legge di bilancio per il 2024 ha disposto che le
quote di pensione dei dipendenti pubblici, ossia a favore degli iscritti alle
seguenti casse: Cassa per le pensioni ai dipendenti degli Enti locali (CPDEL);
Cassa per le pensioni dei sanitari (CPS); Cassa per le pensioni agli insegnanti
di asilo e di scuole elementari parificate (CPI); liquidate a decorrere dal 1°
gennaio 2024, secondo il sistema retributivo, per anzianità inferiori a
quindici anni, siano calcolate con l’applicazione dell’aliquota prevista nella
tabella di cui all’allegato II° alla Manovra stessa. Tabella che propone una
riformulazione delle aliquote iniziando da un 2,5 per cento per anno di
servizio e così procedendo sino al 15° anno di contribuzione. Al contrario,
per le anzianità superiori a quindici anni continua a trovare applicazione la
tabella contenuta nell’allegato A della Legge 26 luglio 1965 numero 965.
L’articolo della legge agisce retroattivamente sui rendimenti delle pensioni
future di alcune categorie di dipendenti pubblici, il provvedimento
riguarderà nei prossimi anni circa 730 mila contribuenti.
La precedente tabella aveva un procedere totalmente diverso avendo
un’aliquota del 23,865 % per il primo anno di lavoro e così procedendo con
differenze sostanziali sino al 16° anno di servizio ove le aliquote della tabella
A originaria e quella modificata si sovrappongono.
È stata, in parte, evitata la vergogna di penalizzare i dipendenti pubblici, i
medici, ma non solo, che avevano già maturato i requisiti pensionistici e si
erano trattenuti in servizio su richiesta o con l’approvazione
dell’Amministrazione per far fronte all’emergenza Covid, alla mancanza di
personale e all’emergenza delle liste d’attesa.
La norma infatti non riguarda, oltre a coloro che vanno in pensione di
vecchiaia ( 67 anni ), quelli che hanno maturato il diritto alla pensione nel
2023 e coloro che abbiano un’anzianità superiore di 15 anni nel sistema
retributivo, ovvero ante 1996. Inoltre le nuove aliquote non si applicano a chi
viene collocato a riposo per risoluzione unilaterale del rapporto di lavoro al
raggiungimento dei requisiti della pensione anticipata. Anche questa
cessazione è assimilata al collocamento a riposo d’ufficio come per il limite
ordinamentale (la legge di bilancio 2024 all’art.1 comma 161, infatti parla di
“regolamento nell’amministrazione”). Inoltre, per gli iscritti alla CPS ed alla
CPDEL la riduzione del trattamento pensionistico è a sua volta ridotta in
misura pari ad un trentaseiesimo per ogni mese di posticipo dell’accesso al
pensionamento rispetto alla prima decorrenza utile.
Sono state, poi, previste finestre di accesso al trattamento previdenziale alla
pensione anticipata “ ordinaria Fornero ”, con decorrenza ordinaria (3 mesi)
se i requisiti vengono maturati entro il 31 dicembre 2024, prevedendo
l’allungamento progressivo delle finestre per chi matura i requisiti per il
pensionamento per ciascuno degli anni successivi, fermo restando i requisiti



di anzianità contributiva previsti a legislazione vigente per la richiesta. A tali
condizioni, apparentemente di “ favore ” si aggiunge la possibilità per
dirigenti medici e sanitari, appartenenti al Servizio sanitario nazionale, di
presentare domanda di autorizzazione per il trattenimento in servizio anche
oltre il tetto del quarantesimo anno di servizio effettivo e, comunque, nel
rispetto del limite del settantesimo anno di età, successivamente innalzato,
dal “ milleproroghe ”, per il triennio 2024-2026, a 72 anni d’età
La disposizione di modifica dei coefficenti, prevista dalla nuova legge, opera
anche per la determinazione degli oneri di riscatto da calcolare secondo il
sistema retributivo, per i quali è prevista l’applicazione della tabella di cui
all’allegato A della Legge numero 965/1965. Resta, quindi, la beffa di chi ha
pagato un riscatto oneroso o una ricongiunzione calcolati sulla base del
vecchio rendimento e che adesso si vede riconosciuto un rendimento ridotto.
Si tratta di un provvedimento da molti considerato incostituzionale e per
tale motivo i precedenti governi si erano fermati con ipotesi simili anche in
avanzata istruttoria.
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Oltre duemila operatori formati attraverso un
corso Fad, la realizzazione di corsi residenziali
in diverse regioni, la creazione di una vera e
propria community infermieristica con una
piattaforma dedicata. Sono alcuni dei risultati
principali del progetto Ipazia – Ccm 2021
dedicato alla definizione di strategie di
prevenzione della violenza contro le donne e i minori, attraverso la
formazione di operatrici e operatori di area sanitaria e socio-sanitaria con
particolare riguardo agli effetti del Covid-19. I risultati dell’iniziativa,
promossa e finanziata dal Ministero della Salute, con responsabilità
scientifica e coordinamento dell’Azienda USL Toscana Sud Est (dott.ssa
Vittoria Doretti) e con la partecipazione attiva dell’Iss, sono stati presentati
oggi nella sede dell’Istituto.

“La cultura della non violenza è alla base del progetto IpaziaCCM2021 e sono
molto orgogliosa dei risultati ottenuti, - sottolinea Vittoria Doretti -. È stato
un lungo viaggio, affrontato con tenacia e dedizione dalla squadra di
professioniste e professionisti delle sei Regioni coinvolte che hanno messo a
frutto il proprio valore professionale per il contrasto alla violenza di genere e
sui minori, cuore ed essenza del progetto. La formazione a distanza è stato
un altro cardine essenziale di Ipazia CCM2021, insieme all’ascolto, al dialogo
e alla partecipazione fondamentale di enti, istituzioni e dei Centri
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antiviolenza con i quali abbiamo sperimentato modalità sempre più efficaci
ed efficienti per rispondere al fenomeno della violenza di genere”.

“Il fenomeno della violenza sulle donne, sui minori, sulle persone con
disabilità multiple, persiste nel nostro Paese in modo grave e diffuso, con
conseguenze che perdurano nel tempo, compromettendo la salute
psicofisica di chi ne è coinvolto e di chi vi assiste, nel breve, medio e lungo
periodo – ha affermato il presidente dell’Iss Rocco Bellantone -. Fenomeno
questo, tra l’altro, accresciutosi negli ultimi anni e che rimane sempre di
difficile identificazione”.

L’obiettivo del progetto era mettere a punto e sperimentare un modello
formativo, basato sulla metodologia del Problem Based Learning –
competence oriented, rivolto a operatrici e operatori dei servizi sanitari e
socio-sanitari territoriali per la violenza contro le donne e contro i minori.
Questo è stato ottenuto attraverso un percorso Fad rivolto al personale di
salute presente negli ambiti territoriali delle unità operative coinvolte nel
Progetto ed in un percorso specifico per la formazione della figura del
“facilitatore”, nonché di percorsi residenziali realizzati nei territori. Oltre ai
corsi di formazione, a distanza e in presenza, dal progetto sono scaturite
delle Linee operative per lo sviluppo di un programma di formazione sul
tema della prevenzione della violenza contro le donne e della violenza
assistita da minori, e sono state attivate delle Reti nei territori delle Unità
Operative partecipanti al Progetto attraverso la mappatura dei Servizi
territoriali a cui potersi rivolgere in caso di violenza, Sono stati anche
realizzati e diffusi materiali informativi destinati alle donne.

Il progetto IpaziaCcm2021

Il Progetto avviato il 25 novembre 2021 con termine al 25 maggio, ha visto il
coinvolgimento di Aziende Sanitarie Locali territoriali (Matera, Lecce,
Umbria 1 USL Toscana Sud Est, Friuli Venezia Giulia occidentale),
dell’Istituto Nazionale per la promozione della salute delle popolazioni
Migranti e per il contrasto delle malattie della Povertà – INMP, della
Fondazione IRCCS Cà Granda Ospedale Maggiore Policlinico di Milano e dell’
Istituto Superiore di Sanità, che ha svolto un ruolo scientifico ed
organizzativo nella messa a punto e sperimentazione di un Modello
Formativo, basato sulla metodologia del Problem Based Learning –
competence oriented. Questo Progetto rappresenta il necessario
proseguimento sul territorio, di un precedente percorso formativo
“Prevenzione e contrasto della violenza di genere attraverso le reti
territoriali”, articolato in due edizioni (Programmi CCM 2014 e 2019)
riguardanti Progetti coordinati dall’ISS, che ha consentito di formare
operatrici e operatori dei Pronto Soccorso italiani.



Inoltre, il Progetto IpaziaCCM2021 prosegue dall’esperienza della Rete
Regionale Codice Rosa, avviata a partire dal 2010 nella Regione Toscana, allo
scopo di assicurare una risposta efficace già dall’arrivo in Pronto Soccorso
della persona che ha subito una violenza.
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Astrazeneca ha annunciato il ritiro dal mercato
del suo vaccino contro il Covid-19 Vaxzevria,
tra i primi ad arrivare sul mercato durante la
pandemia, spiegando la decisione con un calo
della domanda. La Società denuncia in un
comunicato stampa una “eccedenza di vaccini
aggiornati” a fronte delle diverse varianti del
virus, e un “calo della domanda di Vaxzevria,
che non viene più prodotto nè distribuito”. “AstraZeneca ha quindi preso la
decisione di avviare il ritiro dell’autorizzazione all’immissione in commercio
per Vaxzevria in Europa”, si legge nel comunicato stampa emesso l’8
maggio. L’Agenzia europea per i medicinali, l’Ema, aveva annunciato ieri sul
suo sito web che l’autorizzazione alla vendita di Vaxzevria è stata ritirata “su
richiesta del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio”, vale
a dire il laboratorio farmaceutico. Il gruppo “lavorerà inoltre con altri
regolatori in tutto il mondo per avviare il ritiro delle autorizzazioni
all’immissione in commercio per Vaxzevria laddove non è prevista una
futura domanda per il vaccino”. Nel suo comunicato Astrazeneca ha
dichiarato di voler “chiudere questo capitolo”. “Siamo incredibilmente
orgogliosi del ruolo che Vaxzevria ha svolto nel porre fine alla pandemia”
aggiunge il comunicato stampa, in cui si afferma che “secondo stime
indipendenti, più di 6,5 milioni di vite sono state salvate solo nel primo anno
di utilizzo del siero”, e “più di tre miliardi di dosi sono state distribuite nel
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mondo”.
L’utile di AstraZeneca è balzato del 21% su base annua nel primo trimestre,
trainato in particolare dalle vendite in oncologia, ma la Società ha segnalato
per mesi un costante calo delle vendite di farmaci legati al Covid. Il vaccino
anti Covid di AstraZeneca, uno dei primissimi sul mercato dopo lo scoppio
della pandemia, aveva subito diverse battute d’arresto, tra cui il via libera
alla commercializzazione che non è mai arrivato negli Stati Uniti. Ha anche
avuto problemi di consegna in Europa, combinati con sospetti di aumento
del rischio di trombosi trombocitopenica a seguito di decessi. La stessa
AstraZeneca ha affermato di aver aggiornato le informazioni su Vaxzevria
nell’aprile 2021, con l’approvazione dell’autorità di regolamentazione
britannica Mhra, inserendo l’indicazione secondo cui il siero possa in rari
casi scatenare trombosi trombocitopenica. Il Regno Unito, che aveva puntato
su Vaxzevria all’inizio della sua campagna di vaccinazione anti Covid, lo
aveva poi sostituito con sieri concorrenti. La Società ha sottolineato a più
riprese che le autorità di regolamentazione e i vari Stati che hanno
autorizzato il vaccino hanno considerato che “i benefici della vaccinazione
superano di gran lunga i rischi di effetti collaterali estremamente rari”.
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Si chiama “radiomica” ed è la nuova frontiera
della radiologia medica. Permette di
individuare nuovi marker diagnostici e
valutare in modo preciso e precoce se e come
ci sarà risposta alle terapie personalizzate.
Tutto ciò grazie all’utilizzo dell’intelligenza
artificiale, che interpreta il dato digitale numerico acquisito durante la Tac o
la risonanza. Un salto quantico, una vera e propria rivoluzione, avvenuta
negli ultimissimi anni, che ci permette di fornire all’oncologo, al patologo, al
chirurgo, le caratteristiche della lesione e l’evoluzione che può avere; quindi,
dati fondamentali su come operare e trattare il paziente. È una tecnica che
sfrutta i sistemi di machine learning e di intelligenza artificiale per cercare di
evidenziare nuovi marcatori non dalle immagini ma dai numeri; in altre
parole, si vanno a valutare come i valori numerici presenti all’interno delle
immagini siano distribuiti spazialmente all’interno del tessuto studiato
motivo per il quale questo tipo di analisi è perciò spesso anche denominata
analisi della tessitura o texture analysis.
Fondamentale ormai soprattutto in campo oncologico: sono 395mila ogni
anno le persone a cui viene diagnosticato un cancro, un numero in crescita,
come in tutti i Paesi occidentali. L’obiettivo della radiomica è proprio
garantire al malato l’intervento migliore più precoce e più efficace per
salvaguardare anche la sua qualità di vita. Questo uno dei temi presentati
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nella sede della Società italiana di Radiologia medica e interventistica (Sirm)
a Milano.
La radiomica è una nuova frontiera che però in Italia si sta diffondendo
come una straordinaria realtà: la radiologia medica è senz’altro quella che
più sta risentendo dell’intelligenza artificiale e del tumultuoso progresso
tecnologico unita anche ad una maggiore consapevolezza del ruolo
fondamentale che questa figura medica riveste nei moderni processi
diagnostici e terapeutici della maggior parte dei pazienti.
Ogni anno in Italia si eseguono 70milioni di procedure di diagnostica per
immagini. Possiamo contare su immagini più accurate, acquisite più
rapidamente, legate ad un rischio di effetti secondari da radiazione
praticamente nullo ma che proprio in ragione della grande complessità e
sofisticazione tecnologica con cui vengono prodotte devono essere sempre
gestite e interpretate dallo specialista radiologo. La professione del radiologo
è profondamente mutata nell’arco degli ultimi 15 anni. La radiologia ha
cambiato radicalmente aspetto evolvendo da disciplina da molti considerata
di “serie B” rispetto alle grandi branche classiche della medicina, alla più
moderna e tecnologicamente avanzata fra le specializzazioni mediche. Il
radiologo trova oggi una sua forte identità collocandosi al centro dei
processi decisionali che trovano nei team multidisciplinari la declinazione
più moderna su cui si articola la gran parte della moderna medicina.
Una crescita importante in cui il ruolo del nostro Paese è stato determinante.
Gli studi scientifici più citati al mondo in campo radiologico sono italiani e la
nostra rivista societaria ‘la radiologia medica’ è un punto di riferimento
scientifico a livello mondiale.
I radiologi medici italiani sono riuniti nella Sirm, che conta oltre 10mila
iscritti. Dal 20 al 23 giugno a Milano si terrà il 51° Congresso nazionale, il
primo congresso congiunto delle società scientifiche dell’area radiologica
(medici radiologi, di medicina nucleare e radioterapisti). L’idea di riunire le
tre società scientifiche è stata una sfida e un’esigenza dettata dalla
trasversalità della nostra disciplina sempre più centrale. Sarà un
appuntamento centrale che riunirà oltre 12mila specialisti provenienti da
tutta Italia per un confronto scientifico di assoluto livello.

* Presidente nazionale Sirm (Società italiana di Radiologia medica e
interventistica)
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La resistenza del mieloma multiplo alla
chemioterapia dipende anche dalla
“scomparsa” di uno specifico gene nelle cellule
tumorali che diventano così “invisibili” al
sistema immunitario. A scoprirlo è uno studio
condotto dall’Irccs Candiolo, i cui risultati sono
stati pubblicati sulle pagine della rivista Blood.
Il farmaco inibitore del proteasoma bortezomib contrasta il mieloma
multiplo sia direttamente, colpendo le cellule tumorali, che indirettamente,
attivando il sistema immunitario e provocando la cosiddetta morte cellulare
immunogenica. La perdita di efficacia a lungo termine del farmaco può
derivare dall’ insorgenza di forme nuove di resistenza alla terapia, in cui il
farmaco non è più in grado di stimolare il sistema immunitario a riconoscere
il tumore. A causa della perdita di un gene noto come GABARAP, infatti, il
mieloma multiplo diventa ‘invisibile’ al riconoscimento da parte del sistema
immunitario.

Il mieloma multiplo è il secondo tumore del sangue in Italia, che colpisce
ogni anno circa 2.700 donne e 3mila uomini, ed è provocato da un’eccessiva
riproduzione delle plasmacellule nel midollo osseo. La maggior parte delle
persone con mieloma ha una recidiva di malattia dopo il primo trattamento.
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Con il progredire della malattia, il susseguirsi delle recidive e dei trattamenti,
il mieloma diventa sempre più difficile da trattare.

L’attuale paradigma terapeutico per il mieloma multiplo comprende una
terapia di combinazione che puo’ includere agenti immunomodulatori,
inibitori del proteasoma, corticosteroidi e anticorpi monoclonali anti-CD3.
Tuttavia, numerosi pazienti recidivano e/o diventano refrattari a queste
classi terapeutiche. Per questo i nostri sforzi sono concentrati sulla ricerca di
nuove armi più efficaci per prolungare la risposta a lungo termine e
migliorare la qualita’ di vita dei pazienti.

Il team dell’IRCSS Candiolo è partito dallo studio del meccanismo d’azione
del farmaco bortezomib, che agisce sia contro le cellule tumorali che
stimolando il sistema immunitario ad attaccare. Tramite una serie di analisi
in modelli preclinici abbiamo dimostrato che le cellule tumorali morenti,
colpite direttamente da questo farmaco di prima linea, esprimono sulla loro
superficie una proteina nota come calreticulina che rende il tumore visibile
al sistema immunitario che può così attaccarlo. Ma la perdita del gene
GABARAP compromette l’esposizione della calreticulina, riducendo in
questo modo l’azione del sistema immunitario contro il cancro. Non a caso
un basso livello di espressione di GABARAP è stato associato in modo
indipendente a una sopravvivenza più breve dei pazienti con mieloma
multiplo e a una ridotta infiltrazione immunitaria del tumore.

I ricercatori del Candiolo hanno inoltre dimostrato che la rapamicina, un
farmaco inizialmente usato nei casi di trapianto d’organo, può ripristinare
l’effetto immunogenico del bortezomib. Riteniamo che l’uso combinato di
bortezomib e rapamicina potrebbe migliorare gli esiti dei pazienti con
mieloma multiplo, in caso di perdita di GABARAP. Abbiamo quindi
individuato un possibile candidato, un farmaco già utilizzato in clinica, cioè
la rapamicina, che potrebbe aggiungersi agli attuali trattamenti in uso nei
pazienti con bassi livelli di questo gene. Il gene e’ localizzato sul cromosoma
17p, la cui delezione definisce pazienti di mieloma ad alto rischio. Questo
meccanismo potrebbe quindi aggiungersi a quelli già noti che
contribuiscono alla prognosi negativa di questi pazienti.

*Responsabile del Laboratorio di Ematologia Traslazionale e Immunologia di
Candiolo
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Nel panorama italiano la rete di centri
coordinati dall’Associazione Italiana
Ematologia e Oncologia Pediatrica (AIEOP) è
estesa su gran parte del territorio nazionale.
Fanno eccezione regioni come la Basilicata, il
Molise e la Valle d’Aosta, che non dispongono
di centri AIEOP, ma possono comunque
contare su strutture geograficamente vicine a cui fare riferimento per i
piccoli pazienti. Nonostante questa rete capillare e i significativi passi in
avanti compiuti sul fronte della ricerca e della cura, la migrazione sanitaria
in oncoematologia pediatrica verso ospedali al di fuori della regione di
residenza è ancora un fenomeno diffuso, motivato da differenti ragioni.

Questa, a grandi linee, la fotografia che emerge da uno studio condotto da
AIEOP e recentemente pubblicato sull’Italian Journal of Pediatrics.
L’indagine ha quantificato l’entità della migrazione sanitaria in ambito
onco-ematologico pediatrico e la sua evoluzione negli ultimi 30 anni,
provando ad analizzarne l’impatto. L’obiettivo principale dello studio è stato
quello di esaminare e comprovare la distribuzione ottimale dei centri AIEOP
su tutto il territorio nazionale. I dati di riferimento sono stati estrapolati
dallo studio osservazionale-prospettico denominato Modello 1.01, attivo in
tutti i centri AIEOP, che consente di registrare tutti i casi di patologie onco-
ematologiche diagnosticate in età pediatrica nei centri della rete, in Italia.
L’analisi si riferisce al periodo compreso tra il 1988 e il 2017 ed è stata
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effettuata su 41.205 pazienti registrati, con un’età compresa tra 0 e 20 anni al
momento della diagnosi.

I risultati hanno documentato una migrazione extra-regionale nel 19,5% dei
casi, evidenziando un trend in diminuzione: nel decennio 1988-1997, infatti,
essa si attestava attorno al 23,3%, mentre nell’arco temporale compreso tra il
2008 e il 2017 il valore è sceso al 16,4%. Lo studio ha messo in risalto come la
migrazione sanitaria abbia coinvolto maggiormente pazienti affetti da
tumori solidi rispetto a quelli affetti da leucemie e linfomi. I flussi più
corposi di migrazione hanno origine dal Sud e dalle Isole più che dal Centro
e dal Nord, con regioni virtuose che sono scese sotto la soglia del 10% e
regioni nelle quali invece si registra ancora una migrazione per oltre il 60%
dei casi.

Rispetto all’impatto della migrazione sanitaria sulle possibilità di guarigione,
è stato documentato come i pazienti che migrano fuori regione abbiano una
sopravvivenza complessiva a 10 anni dalla diagnosi del 69,9% rispetto a
quelli che sono curati in centri a pochi chilometri da casa, nei quali la
sopravvivenza si attesta attorno al 78,3%. Questo dato grezzo,
contestualizzato rispetto a patologie ad alta complessità che richiedano
centri specializzati e un approccio multidisciplinare, risulta invertito.

“La migrazione sanitaria in onco-ematologia pediatrica – spiega Arcangelo
Prete, presidente di AIEOP - è un fenomeno ancora presente in Italia,
nonostante esista una rete che copre pressoché tutto il territorio nazionale.
Non è tuttavia un fenomeno da demonizzare. Semplicemente le patologie
che trattiamo sono molto rare e, per tale motivo, i pazienti necessitano di
centri di alta specializzazione. Il ruolo della rete e dei centri regionali è
quello di provvedere al corretto inquadramento dei pazienti e di valutare
quali siano le situazioni che necessitino di essere prese in carico da centri
con differente specializzazione extra regione. Il dato della differente
mortalità, infatti, potrebbe essere correlato a un riferimento più tardivo dei
pazienti verso centri specializzati o a situazioni di malattia avanzate già alla
diagnosi. Stiamo lavorando per comprendere appieno questo fenomeno con
l’unico obiettivo di garantire in Italia le cure migliori per i nostri pazienti”.In
definitiva, lo studio rappresenta senz’altro una diapositiva attendibile della
situazione italiana attuale rispetto alla migrazione sanitaria in onco-
ematologia pediatrica, ma necessita senz’altro di approfondimenti futuri per
analizzare appieno le motivazioni alla base del fenomeno.
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È della settimana scorsa la notizia
dell’approvazione, in legge di conversione del
Decreto Pnrr, di una importante modifica
all’art. 110 del Codice Privacy, proposta dalla
senatrice Loizzo e dal senatore Ciocchetti;
secondo la nuova formulazione,
nell’impossibilità di ottenere il consenso
dell’interessato, i dati personali possono essere
trattati per fini di ricerca scientifica in ambito medico, biomedico ed
epidemiologico a condizione che sia ottenuto il parere favorevole del
competente comitato etico e che siano osservate le garanzie dettate dal
Garante per la protezione dei dati personali.
Dunque, in poche parole, è stato eliminato il requisito obbligatorio
dell’autorizzazione preventiva da richiedere al Garante Privacy, sostituito dal
mero rispetto delle garanzie eventualmente indicate dal Garante nelle
Regole deontologiche sul trattamento di dati per fini di ricerca. Un risultato
atteso da tanto che ha premiato gli sforzi di tanti attori della sanità che a più
riprese si sono spesi per ottenere la modifica. Tra questi la Simm, Società
italiana di Leadership e Management in Medicina che assieme all’avvocato
Luca Bolognini, estensore dell’emendamento approvato con Diego Fulco, ha
redatto un documento sottoscritto insieme ad Aiom, Anmdo, Cipomo,
Cittadinanzattiva, Fiaso, Fondazione Periplo, Associazione Periplo,
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Fondazione ReS, Siiam, Sibioc, Sin, siglato lo scorso 20 febbraio e presentato
alle istituzioni.
Da tempo la Simm propone iniziative volte all’ammodernamento del Ssn,
ponendosi da catalizzatore dei processi di innovazione e da collettore degli
stakeholders dei processi, come è stato in questo specifico caso.
L’emendamento - materialmente concepito dal Tavolo Salute nell’ambito
dell’iniziativa “State of Privacy” del Garante Privacy e dal Cluster Lombardo
Scienze della Vita, e sostenuto da Simm con il documento ‘open privacy’
sottoscritto da 12 società scientifiche e da Cittadinanzattiva - ‘libera’
finalmente la ricerca retrospettiva medica, biomedica ed epidemiologica,
pilastro della conoscenza che ha impatto sulla vita e sui diritti dei pazienti,
come sancito dal Ccnce. L’emendamento elimina dal testo dell’art 110 del
Codice Privacy l’obbligo di consultazione preventiva del Garante ai sensi
dell’art 36 del GDPR. Quindi i promotori di progetti di ricerca vengono
‘alleggeriti’ da questo oneroso adempimento, che imponeva un gravoso iter
per l’autorizzazione degli studi osservazionali retrospettivi (già approvati dal
competente Comitato Etico). L’emendamento, opportunamente, richiama
l’art. 106 del Codice Privacy: non si passa a un regime di autorizzazione
generale; quindi, se il Garante non approverà le regole di condotta si
procederà ugualmente nel rispetto del principio di accountability. Resta
infatti l’obbligo per i ricercatori di garantire la tutela dei diritti degli
interessati a cui si riferiscono i dati, anche valutando i rischi comportati
dalla ricerca. Resta inteso che il progetto di ricerca debba essere approvato
dal competente Comitato Etico e debba essere svolta e pubblicata la
valutazione d’impatto privacy (Dpia).
La modifica non determina alcuna ‘scopertura’ per quanto riguarda la
protezione dei dati personali e il livello di responsabilizzazione necessario.
Migliora solo il bilanciamento tra privacy e ricerca. Tuttavia, il percorso
presenta ancora degli ostacoli: se non si superano le barriere al secondary
use dei dati sanitari per costruire un flusso informativo continuo
dall’ospedale al territorio, non sarà possibile realizzare il potenziamento
delle reti di assistenza di prossimità attraverso il Dm 77/2022. Questo è lo
scenario su cui Simm sta lavorando per proporre, ai tavoli istituzionali, una
soluzione che sia a vantaggio della salute dei cittadini e dell’intero servizio
sanitario.

* Presidente Società italiana di Leadership e Management in Medicina (Simm)
* Presidente Istituto italiano per la Privacy e la valorizzazione dei dati
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