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Entro il 30 settembre
atti aziendali e nuove
piante organiche

- Si stringono in tempi perla
definizione degli atti aziendali e
delle nuove piante organiche nelle
18 aziende sanitarie ed ospedaliere
della Sicilia (9 Asp, 3 Policlinici, 5
aspedali e I'lrcss Bonino Pulejo). In
queste settimane i 18 direttori
generali delle altrettante aziende
stanno mettendo a punto gli atti
che, porteranno, si spera, entro il
30 novernbre prossimo, ad una
stagione caratterizzata dai nuovi
concorsi ¢, quindi, alla
stabilizzazione di medici,
infermieri, blologi, radiologi e di
altre figure professionali di cui
attisalmente le aziende sano quasi
del tutto sprovviste, Ma prima di
tutto si dovra procedere con gli
esuberi e le mobilita.
| manager avranno tempo fino al
30 settembre per mettere a punto
gliatti aziendali e le piante
organiche: cosi come annunciato
dall’assessore alla Salute, Baldo
Gucclardi, che prevade sanzioni
per quei direttori generali che non
rispetteranna questi tempie c'e il
rischio, addirittura, al momento
della valutazione di fine anno, di
essere “cacciati” via.

Insomma, bisogna fare in fretta,
per non perdere il "trenc” delle
nuove assunzionl, Occorre
premere sull’acceleratore, come
ha suggerito Gucciardi. «Non
POSSiama ancora avere reparti
ospedalieri sguarniti di personale -
harilevato -. Sono certo che i
manager rispetterannoi termpi e le
delibere saranno pronte entro il 30
settermbres.
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Quelli che... il Rischio

on |’espressione “ri-
schio clinico” s’indica
la possibilita che un
paziente subisca un
“danno o disagio involontario,
imputabile alle cure sanitarie,
che causa un prolungamento
del periodo di degenza, un
peggioramento delle condizio-
ni di salute o la morte” (Mini-
stero della Salute, 2008). La
gestione del rischio clinico &
un’attivita complessa e arti-
colata che si sviluppa a diversi
livelli. Mira al raggiungimento
di precisi obiettivi quali la ri-
duzione dei rischi, e quindi,
dei danni per i pazienti sotto-
posti a pratiche mediche.
Come me, in Sicilia, attual-
mente si dedicano a questa
attivita poco meno di venti
professionisti in altrettante
aziende sanitarie pubbliche.
Sono i medici designati dal
Decreto assessoriale 3181 del
2009, che, dal luglio 2010, con
il supporto dell’Assessorato
alla Salute e dell’eccellente
Progetto regionale con Joint
Commission International,
sono riusciti ad effettuare un
vero e proprio cambiamento
culturale all’interno del modo
di lavorare degli operatori sa-
nitari siciliani. Da anni ormai
tra le mani di “quelli del ri-
schio clinico” passa molta pil
lavoro di quello schematica-
mente descritto in quel decre-
to. Insieme a molti Colleghi,
ho portato la nostra esperien-
za in molte regioni d’ltalia, e
nel confronto con i pil bravi,
come i Colleghi della Toscana,
possiamo serenamente affer-
mare che la nostra Regione
in quest’ambito in pochi anni
ha guadagnato moltissimo
‘terreno e anche nell’ambito
del Rischio Clinico possiamo
dire la nostra. L'impegno pro-
fuso nell’applicazione degli
standard Joint Commission
International, molti dei qua-
li compresi nel “Manuale per
il Rischio Clinico” pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale regio-
nale, ci ha insegnato una lin-
gua comune. Quest’ultima é la

stessa che nelle attivita previ-
ste nei Piani attuativi azien-
dali, ha consentito alle azien-
de ospedaliere, per esempio
nelle aree metropolitane, di
raggiungere eccellenti risul-
tati condivisi, discendenti da
obiettivi comuni.

In pochi anni abbiamo costrui-
to un impianto documentale di
supporto a innumerevoli atti-
vita ospedaliere. Dalla gestio-
ne farmaci al trasporto dei pa-
zienti, dalla documentazione
medica e infermieristica alle
check list di sicurezza, dal-
la prevenzione delle cadute
alla gestione del dolore. Tutte
queste attivita, associate ad
una incessante attivita forma-
tiva sia in aula che nelle cor-
sie al fianco dei nostri opera-
tori, hanno anche supportato
le aziende ed i professionisti
nella prevenzione e nella ge-
stione dei sinistri. Non a caso
“quelli del rischio” fanno an-
che parte dei Comitati azien-
dali per la valutazione dei
sinistri, i cosiddetti “CAVS”.
Adesso, i Risk Manager sono
impegnati anche nelle attivi-
ta relative al Piano nazionale
Esiti - P.N.E., agli Audit Clini-
ci, alla implementazione delle
Raccomandazioni Ministeriali
per le prevenzione degli Even-
ti sentinella, al proseguimento
del progetti regionali ONCO-U-
FA-EMA e ai Piani di migliora-
mento per i Punti nascita. |
risultati finora ottenuti indica-
no chiaramente che la strada
intrapresa nel 2010 & quella
giusta. Per ’immediato futu-
ro e per dare slancio a questo
percorso virtuoso della nostra
Sanita, sulla base della mia
esperienza credo ci siano dei
punti su cui le attivita comuni
debbano indirizzarsi. Tali pun-
ti sono rafforzare il coordina-
mento dei Clinical Risk Mana-
ger, ridefinire il loro ambito di
azione che si & enormemente
ingrandito rispetto a quello
previsto nel 2010, creare un
meccanismo di redazione, di
revisione e d’implementazio-
ne centralizzato delle proce-
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dure e delle buone pratiche,
sfruttando anche il meglio del-
la ampia documentazione che
le varie aziende hanno negli
anni preparato e che rendono
disponibili ai loro operatori
anche con i siti internet azien-
dali, creare una Repository for
Clinical Risk Manager sul mo-
dello della Regione Toscana,
al fine di consentire una facile
trasmissione di documenti tra
ivari professionisti e maggiore
adozione di modelli di respiro
regionale. All’interno dell’A-
zienda Ospedaliera Ospedali
Riuniti Villa Sofia - Cervello,
in questi mesi si sta lavoran-
do per la realizzazione di un
software irf grado di incrociare
i dati del “Rischio Clinico”ed
i suoi monitoraggi (ricordia-
mo che in numerose aziende
il Risk Manager ¢ anche il re-
sponsabile della Qualita) con i
dati dell’Ufficio Legale, i dati
del CAVS e I’applicazione degli
standard di Joint Commission

International.

Se é vero che non si pud mi-
gliorare una cosa che non e
possibile misurare, la possibi-
lita di incrociare questi dati
consentira di implementare
efficaci piani di miglioramen-
to e rendera possibile valutare
Uefficacia delle politiche di
implementazione della qualita
e della sicurezza delle cure, e
valutarne il costo economico
derivante da mancata applica-
zione.

Se e vero che il Rischio Clinico
non produce fatturato, € an-
che vero pero che consente ad
altri di produrlo in sicurezza
salvaguardando i pazienti, gli
operatori e l’azienda. E non &
poco.

di Tommaso Mannone

Risk Manager

Resp. Area Qualita
Gestione Rischio Clinico
A.O. Ospedali Riuniti Villa
Sofia - Cervello di Palermo
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Tumori al rene e al pancreas, il
robot Da Vinci fa “miracoli”

a precisione e la mi-
ninvasivita del Robot
Da Vinci per asportare
un tumore al rene, sal-
vaguardando l’organo, e per
intervenire sul tumore al pan-
creas con la ricostruzione del-
la parte operata e il ripristino
della funzione.
Sono due dei casi pil significa-
tivi di chirurgia robotica di ec-
cellenza che sono stati esposti
di recente a Palermo nel corso
del convegno inter-regiona-
le organizzato dall’Azienda
Ospedaliera Villa Sofia Cervel-
lo presso la palazzina monu-
mentale di Villa Sofia.
“Il Robot Da Vinci - ha sotto-
lineato in apertura Gervasio
Venuti, Direttore Generale di
Villa Sofia Cervello - & un in-
vestimento notevole che va
pero guardato in una pil am-
pia prospettiva, legata non
solo al singolo intervento, alla
mininvasivita e ai tempi brevi
di degenza, ma anche alla suc-
cessiva qualita di vita del pa-
ziente, all’abbattimento del
rischio di complicanze post
operatorie, e dunque anche ai
benefici nel lungo periodo, in
termini di minori costi, per il
servizio sanitario e in partico-
lare per la medicina di base.
Oggi andiamo sui 150-200 in-
terventi ’anno, ma |’obiettivo
€ incrementare ancor di piu
’attivita”. Per il Direttore sa-
nitario Giovanni Bavetta, che
ha moderato l’incontro, “ad
oggi il Robot é utilizzato, at-
traverso convenzione, anche
dal Policlinico, ma puntiamo
ad allargare il campo anche
ad altre realta ospedaliere.
Con la definizione della rete
ospedaliera e della pianta or-

ganica, guardiamo verso un in-
cremento dell’attivita dell’A-
zienda”.

Il convegno, al quale hanno
preso parte numerosi opera-
tori del settore anche di altre
Aziende, ha messo a confronto
le realta ospedaliere di Paler-
mo e Perugia, dove la chirur-
gia robotica ha fatto impor-
tanti passi avanti.

Domenico Guarrasi, Direttore
dell’Unita operativa di Chi-
rurgia generale di Villa So-
fia e Fulvio Piazza, Direttore
dell’Unita operativa di Urolo-
gia, hanno illustrato i piu re-
centi e innovativi interventi
chirurgici che hanno carat-
terizzato l’attivita del Robot
Da Vinci, dal 2012 operativo
a Villa Sofia, unica struttura
pubblica in Sicilia a disporre
di questa apparecchiatura.

Il salvataggio del rene (chi--

rurgia conservativa renale) é
uno dei principali capitoli del-
la chirurgia urologica che si &
avvalsa ultimamente dell’aiu-
to della robotica a Villa Sofia
Cervello.

| dottori Guarrasi e Piazza han-
no perfezionato una tecnica
che permette di aggredire tri-
dimensionalmente il rene da
tutte le sue angolazioni dopo
averlo completamente disso-
ciato da tutti gli organi vici-
ni (pancreas, milza, fegato),
producendo una momentanea
ischemia (chiusura tempora-
nea del flusso sanguigno) con
piccoli mollettoni (bull dog)
che vengono applicati ad un
certo momento dell’interven-
to subito prima di approcciare
’asportazione del tumore dal
parenchima, cioe i tessuti sani
circostanti.
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Lintervento comporta ’abla-
zione di un tumore renale e
della sua capsula, riducendo
quasi a zero il rischio di man-
cata radicalita oncologica,
cioé di totale asportazione del
tumore.

In chirurgia tradizionale ed in
chirurgia laparoscopica si tro-
va infatti una certa difficolta
a rimuovere il tumore con un
margine di sicurezza di paren-
chima sano circostante.

La capacita del robot & di me-
glio evidenziare lo spazio di
parenchima renale compresso
dalla pseudo capsula tumora-
le, e con estrema precisione
le forbici robotiche guidate
dal chirurgo riescono ad abla-
re totalmente il tessuto rena-
le ultrasottile che avvolge la
capsula tumorale.

Si pud quindi, con estrema
sicurezza, essere certi che
’ablazione sia radicale, oltre
alla capacita del robot di “zo-
omare” sulla cavita residua
dopo Uintervento e di pratica-
re emostasi con grande sicu-
rezza, riducendo al minimo i
sanguinamenti.

La performance post opera-
toria & notevole, perché, ri-
mosso il drenaggio in seconda
post operatoria, il paziente in
terza/quarta giornata pud es-
sere dimesso, con ’esito resi-
duo di tre piccoli fori cutanei
dai quali sono stati introdott; i
braccetti del robot.
L'intervento tradizionale dura
fra le quattro e le otto ore, e
comporta una profonda ferita
laparotomica che determina
tempi di ripresa post operatori
estremamente lunghi. Il robot
Da Vinci, garantisce massima
precisione dell’asportazio-
ne delle pili piccole strutture
del tumore con la capacita di
asportare quanto pill possibili
linfonodi che possono essere

non solo amplificati dalla vi-
sione ma anche messi in luce
con la tecnica della fluore-
scenza di nuovissima acquisi-
zione in chirurgia robotica. Ma
dove il robot non ha eguali é la
capacita ricostruttiva, la pos-
sibilita cioé di praticare con
microprecisione le anastomosi
(cuciture) tra gli organi recisi
dal tumore (pancreas ) e l'an-
sa intestinale o lo stomaco per
ricostituire una via digestiva
altrimenti interrotta e ricosti-
tuire un transito valido ai se-
creti biliari e pancreatici.

Una delle maggiori compli-
canze di questa chirurgia &
proprio l’insorgenza della fi-
stola biliare. Studi prospetti-
ci che fanno capo ad uno dei
pill grandi esperti mondiali, il
Professore Pier Cristoforo Giu-
lianotti che lavora a Chicago,
hanno evidenziato come con la
chirurgia robotica l’insorgenza
della fistola & quasi nulla.
Sono una ventina i casi di
interventi bilio - pancreatici
eseguiti con tecnica robotica
a Villa Sofia Cervello: 6 tumo-
ri della testa pancreatica, 6
tumori della papilla, 2 GIST e
4 ricostruzioni complesse del-
le vie biliari.
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‘ PALERMO. [l decesso alle 21,30. I medici in nottata hanno lavorato per il prelievo degli organi

E’ morto Gabriele Chiaramont;j

ANTONIO FIASCONARO

PALERMO, La ferale notizia si era diffusa rapidamente ieri sera sui social network,
Ma nessuno, proprio nessuno voleva crederci, Eppurela cronacaé pur sempreim-
pietosi, in questi casi. Dopo una lunga agonia durata quasi un mese,  morto Ga-

briele Chi. i, il giovane agrigentino, rimasto vittima di un
tragico incidente stradaleil 30 agosto scorso nella localita balneare di Porto Pa-
lo,aMenfi.

Il cuore di Gabriele si & fermato poco dopo le 21,30. Il giovane dal 30 agosto
scorso, infatti, era ricoverato al “Trauma Center” dell'ospedale “Villa Sofia” di Pa-
lermo, per le gravi conseguenze dellincidente. Il giovane, infatti, a bordo dellasua
Smart era finito fuori strada e il mezzo sj era ribaltato pitl volte. Le sue condizio-
i erano apparse subito serie, tanto che dopo un primo ricovero all'ospedale di
Sciacca era stato trasferito a “Villa Sofia”. Sottoposto ad un delica-
tointervento neurcchirurgico alla testa - aveva subito gravi lesio-
i cerebrali - Gabriele Chiaramonti era entrato subito in coma
profondo, da cui non si & pitt risvegliato, Figura abbastanza nota in
tutto I'Agrigentino per essere animatore dj spettacoli, manifesta-
zioni e della movida nei centri della Valle dei Templi. Lascia un
vuoto incolmabile non solo nella sua famiglia ma anche tra quan-
! tiloh: onosciutoe fi Che le condizioni di Gabrie-
le erano disperate non c'erano dubbi. Infatti, a parte il trauma cra-
nico, il giovane aveva subito altri traumi come quello facciale e to-
racico che non gli avevano lasciato scampo. Nelle ultime settima-
neerastato sottoposto a diversi esami elettroencefalogrammi per -
verificare lasua attivita cerebrale e, quasi sempre, le apparecchia- GABRIELE
ture avevano lasciato qualche flebile speranza, perché Ceraanco-  CHIARAMONTI
rauna lieve attiviti cerebrale.

I medici, perd, si quasi arresi. Pil volte il resp ile del reparto di Neu-
rorianimazione dell'ospedale “Villa Sofia”, Paolino Savatteri aveva sottolineato
chesoltanto un miracolo avrebbe potutosalvarglila vita. Il miracolo non c'é sta-
to, malgrado non siano mancate le iniziative di affettoe le veglie di preghiera che
eranostate organizzate subito dopo il tragico incidente. In queste settimane si era
purediffusa la notizia che avrebbe potuto essere anche un “potenziale” donato-
re diorgani. Ma anche questa notizia é stata smentita dagli accertamenti cerebra-
liacuié statosottoposto, “Per Iui - ha detto Paolino Savatteri ieri sera dopolano-
tiziadella sua morte - non cera praticamene nulla da fare fin dal primo momen-
to. Erastato sottoposto ad intervento di decompressione cerebrale, ma dal coma
profondo non si & mai piil svegliato. Questi pazienti, alla lunga poi terminano la
loroesistenza in silenzio”, Nel reparto del “Trauma Center” in queste settimane
C&stato un via vai di parenti, amici, conoscenti del giovane,
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“la cnmpusizione dellanuova
“pianta organica individua 380 po-
"~ sti: 90 infermieri, 94 medici, 14

nuovi primari, biologi, ingegneri,

farmacisti, addetto stampa, diri-
genti amministrativi
P
eee Il nodo restano gli mférm\e 3
troppopochi pensmdacaii maass

lospedale Cx ico. sulla compusizm-
ne deIIa ngova pi

concorsi che saranno
‘.nikem dalla Regiéne. leri erail gmr-
ontoconle

nis{ndacali dopoiil compleramemu
delle tabelle partorite dall'azienda Ci-

0 una dozzina di giorni fa. Ei toni
deisindacati nonsono stati concilian-
ti. La Cisl Fp, per bocca del suo segre-
tario aziendale dell’Arnas Civico En-
zo Gargano, sintetizza che da tutti i
sindacati del comparto sanita arriva
un «no» alla dotazione organica pro-
posta dai vertici dell'ospedale: «Non

consentiremo ulteriori mortificazio- “tori precarinéla dovuta val

nidelle professionalita e delle compe-
tenze, che dannegg i livelli

iy perché r Hon si intrave-

dononéfasfabiliz

pedale Civico

rimortificazioniadanno dellagaran-
ziadeilivelli assistenziali. Difendere-
mo la dignita di questi lavoratorisino
a quando la dxrezmne del Civico non

assistenziali».

irebt

umlavnm»

dal mana-
ulterio-

ghblledall azienda. Laplamaozgam‘
ca, infatti, in qnesto momento,preve-
del" assunuonepemoncmo di90in-
fermieri, 94 medici, 14 nuovi primari,
hmlom ngegneriyfArmacisti, addet-
irigenti amministrativi,
Eprevis aanche lapossibilita distabi-
Ilzzaregll Lsu. In totale 380 persone.
«Incontrando i sindacati ho sotto-
eato chelaloro proposta éimprati-

> cabile-commentail direttore genera-

le del Civico, Giovanni Migliore -.
Condividiamo alcune ragioni porta-
teavanti dal comparto e cercheremo
di fare piccoli aggiustamenti. Per
esempio abbiamo aggiunto una uni-

14, portandole da 14 a 15, ai dirigenti

medici dell'anestesia pediatrica, cosi
come abbiamo aumentato il numero
dei medici al centro ustioni; che era
stato sacrificato. Ma ricordiamoci
chenenmamo inun vmcolodlspesa

p e con questa fi-
nanziaria erail mass{gno chesipote-
va fare. In ogm caso, ciprefideremo
un paxo iomi di riflessione per

c ori provare a: are: qtialcosa entro la

Pare che tra le proposte avanzate prosslma séftimana. Ricordo che
dai sindacati ci sia I'impl questa; non #materia di contrattazio-
ne di cento unita i ieristiche a  nesil 1décale, ma diinf ivaecon-
fre diundi - i ALTU.
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._Lavanderia dell’Asp, si al servizio
- lITar:non c’é stata offerta anomala

eeo Il servizio di lavanderia al-
I'Azienda sanitaria locale di Paler=,
mo sara garantito dalla «American
Laundry Ospedaliera spa». La gara
daun milionedi euro hastiperatoiil’
controllo di legittimita da parte dei
giudici del Tar. La:societa
Cleansrl»sierd rivolta ai gitidici am-
ministrativi contestando I'operato
del seggio di‘gara che non aveva
aperto una procedura di anomalia
visto che la yAmerican Laundry
_:Ospedaliera spa, assistita dall'av-

vocato Massimo Scalfati, aveva fat-

toun’offertaanomala conun ribas-

. 50 del 40%. IEricorso era stato pre-
,“sentato contro I'Asp, diretta da An-
tonio Candela, assistita dall'avvoca-
to Giorgio Li Vigni. La «Wash & Cle-
. an» ha gestito dauna decina d'anni

«“Wash & il servizio e contestava I'esito della

gara perché riteneva che il prezzo
praticato dalla ditta vincitrice fosse
fuori mercato.

«Abbiamo solo lalegge

Perquestagarane erano arrivateso-
lotre e quindisi pud utilizzare il po-
tere discrezionale che ci consente
lalegge». E i giudici della prima se-

zione del Tar presieduta da Nicold,
Monteleone, Caterina Criscenti, .
Consigliere, Estensore Luca:Lam- "

berti, Referendario, hanno Tespi

to la richiesta di sospevsiva e con-

fermato I'azione dell'As|
Ri hésulla b -

- dicono dall'Asp 6 -. Si apre una
procedura di offerta anomala solo
se arrivano piil di cinque offerte.

cognizione/sommaria_propria di
questa fase non si yavvisano ele-
mentitali dasitenere che'ammini-
p &

/ ¢ @
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" LADECISIONE. L2 gara e stata vinta dalla «American laundry ospedaliera span. L'azienda: «Appalto trasparente»

strazione abbia fatto cattivo uso del ¢
potere discrezionale previsto dallé
norme». [l manager dell'Asp recen-
temente aveva avuto ragiane dal
Tar anche per la gara per le mantis:
ioni degli impjanti tecnologi
che come deciso dd:via Giacomrio”
Ci ) poteva essere 11
Era statata «Cofely ltalian, aggiudi-
cataria prayyisoria per 15 milioni e
400-mila euro,(la biase d'asta era di
18 inilioni e mézz0), a fare ricorso
pex anvullase la decisione con cui
I'Azienda sanitaria aveva revocato

evachel'aggiudicazione provviso-
tiafosse nel frattempo divenuta de-
finitiva. Non cosi per I'azienda che
haavutoil visto dilegittimitaanche
questavoltadai giudiciamministra-
tivi. (1ma)




< anni_che si ‘studiava nei laboratori internazionali.

** mentein provetta & diventato realta, ha annunciato la

. 16*«<Manca finoraladocumentazione di cosa hasigni-
g ﬁcamd'llpuntodJvxstageneucoquestatrasformazm-

i

eserte giots

n frammento di testicolo di uomo sterile;
coltivato in vitro ed & subito spermatozoo’,
pronto a scattare per la fecondazione e da-
re un figlio all'vomo sterile. Lo clifamamo
«spermatozoo sintetico» e lo vedremo pro-
babilmente fra cinque anni, maiil miracolo ezlastém
avviato, & nelle prime fasi di studio, ion ha ancora le
carte di sostegno - mancaladocumenmannegeneu-
ca della trasformazione da ﬁ-a.mmemo anonimo in
spermatozoo - e deve ancom comnncgm la comunita
scientifica. @ W
Cumunque un’ grande. sultato, ottenuto in Fran-
ciainbaseallericerche dell!Istituto di Genomica Fun-
zionaledi Liohe; perlapnmnvolta'i]mondo lapmdu-
zione di sperm umani compl 1te in vitro,
parlendod'y]tessumdlunuomostenle Daalmeno15

Liriedito ¥ :sfato annunciato I'altro ieri conferenza
stanpa dalla Kallistem, un'impresa di giovani studio-
si collegata al Centro nazionale ricerche francese.

11 primo spermatozoo umano ottenuto completa-

Kallistem, e in pochi anni potrebbe risolvere proble-
mi di sterilita maschile finora rimasti senza risposta.
Latecnica potrebbeservire ancheaproteggere 1a ferai-
litadibambini che devono sottoporsia teraple pateri:
Ilﬂmeniepencolose comelachemio, potrébbe tratta- |
reicasidiinfertilitache nonsi possono nsolvere in al-
tromodo.

«Entro cinque anni - havalutato'j 11 p L
start up del Cnr francese, Isabelle Gufoc -5
avere i primi centri ché menemnnoa disposizione di
tutti questa tecnican. @

Un ana]ugoannuncxo crastato dam dallaKallistem
circatre mesi fa, mala comunita scientifica non aveva
accoltg I notizia con particolare entusiasmo, espri-
mendo perpl%sna. Dubbi non sostanziali ma proce-
durali che aceolgono anche questa seconda uscita, e
».difatto c'¢ I'unanimita di valutazioni positive che re-
“Stanoin sospeso fino aquandonon arriveranno le car-

ne».

Gli spermatozoi, hanno spiegato gli esperti della
compagnia - che & nata dalle ricerche dell'Istituto di
Genomica Funzionale di Lione ed & stata fondata da
Philippe Durand e Marie-Helene Perrard - sono stati
ottenuti a partire da tessuto prelevato dai testicoli. T
due ricercatori sono riusciti a prelevare i microtubuti
seminiferi, la parte del testicolo dove si sviluppano gli;
spermatozoi, senza danneggiarli. Una ulteriore colla-
borazione con I'universita Claude Bemdrd di-Lione
ha permesso di sviluppare un fluido del tutto snmﬂe

all'ambiente dove gli spermammi

ra. Eil primo spermatozuuumano hanno spiegatoin

.conferenzastampa, & stato ottenuto nell'autunno del
“2014, mentre la tecnica haricevuto il brevetto lo scor-

50 25giugno. «Siamo riusciti ad ottenere una sperma-
togenesi completa sia negli animali che negli uomini
eadimostrare che gli spermatozoi ottenuti sono mor-
fologicamente normali».

L'ottimismo dellacompagnia potrebbe perd scon-
trarsi conalcuni ostacoli scientifici ed etici. Non®i so-

noinfatti ancora prove che gli spermatozoisiano per::

fetti anche dal punto di vista funzionale e $ONo prove
facili da trovare con gli animali, ma giell'uonio biso-
gnerebbe creare degliembrioniascopa dixicerca, Pra-
ticacheéproibitain tuttoil mofidaac dentale. Man-
ca poi anche una prova tar;glbxle dell efﬂcacn vista

POTRAAIUTARE A SALVARE
% “DALLINFERTILITA BAMBINI
SOWDPOSTI ACURE PESANTICOME
'LACHEMIO. LA CAUTELA DEI MEDICI

muntabﬂe, non sistudia sugli embrioni. (op)

GIORNALEDISICILIA
ENERDI 1@ SETTEMBRE 2015

D

che la compagma ha scelto di non pubblicare per il
“momiento i risultati, per non pregiudicare le fasi del
bteveno Ma'se il risultato sara confermato la ricerca
sarﬂunapletra miliare della medicina, e potrebbe da-
resollievo immediatoa almeno 120 milauominiin tut-

X - toil mondo che soffrono di forme di sterilita che al mo-

mento non hanno cure, oltre che decine di migliaiadi
giovani che devono sottoporsiaterapie pericalose pn-_
madellapuberta.

Se sara confermata la produzione del primo sper e
matozoo in provetta sara «un successo straordinarion
hacommentato Carlo Foresta, docente di Endocrino-
logia e Andrologia dell'universita di Padaya. «&la pri-
ma volta che accade - spiega I esperto ie speri-
mentazioni nponale fino ad oggi in vitro per quanto
nguardal gameti si era arrivati soltanto allo spermati-
de, ciot al passaggio primache la cellula diventi sper-
matozoo. Lo spermmozon eilpunte fi finale di una se-
re di chvmcm cellulari che a un‘certo punto devono
di eil corredo cromosomico e modificare com-
pletamente la morfologia: dalle classiche cellule ton-
de dwemann la cellulatanceolata con la testa, la coda
el appm’ato di motilita, per questo & molto difficile da
mgglungere Non hoancora letto il lavoro - sottolinea

Foresla ‘masarebbe un risultato straordinario».

Attesa di giudizio anchedai ricercatori dell'Univer-
sita di Palermo, dal Policlinico Paolo Giaccone il pro-
{essorCarlo Pavone, docente di Andrologiae Urologia
ipotizza che i ricercatori francesi possano aver mtm-
dotto in provetta un fr: ) senza sper
macontenentei«procreatori diwermamzmchesi s0-
noinseguito sviluppati...siamoin presenzadiunase-
riediincognite che soltanto con la pubblicazione del-,
le procedure e dell'avanzamento biologico potrarino
essere chiarite».

Lo «spermatozoo sintetico» arrivaa 37 nnm dalpn-
mo embrione prodotto in vitro, la nascita di _Louige...
Brown, prima «bambina in provetta» nel 1978. Sulla
«fabbrica di spermatozoi», nel 2009 I'Universita di
Newecastle annuncia di aver pmdmto spermatimano
a partire da staminali_embrional; “Ulteriore passo
avanti nel 2014 quando l‘Umversnadx Cambridge an-
nunciadiaverottenuto précursori di ovuli e spermato-
zoia partire dastaminali deﬂape"e«nnm.-.

Ma una volta onen\m i smgoh gameti, per sapere se
funzionano esaﬂameme come quelli umani, bisogna
fecondarli e quila ricerca si ferma: I'ostacolo & insor-

ra troppo presto per
po(erparlaredlunacuradeﬁmva
contro la Sclerosi laterale amio-
trofica (Sla), ma certamente si
tratta di un grande passo avanti
nella lotta contro questa grave
malattia neurodegenerativa: so-
noinfatti positivi i risultati dei pri-
mi 18 trapianti di cellule stamina-
li cerebrali su malati di Sla nell’
ambito della sperimentazione
condonadalprufessorAngeluVe
SCoVi. &

LafaseIdellasperimentazione

(condotta su pazienti itallanl) 3

giunta a conclusione, ha cio®'d-
mostrato la sicurezza del tratta-/
mento. Ma non solo & anche

emerso un beneficio neurologico,

rispetto alla malattia in 3 pazien-",
ti. Dati preliminari che apronola
strada alla concreta speranza
poterarrivarein fummnd una te-
rapiarisolutiva.

La sperimentazione di fase. Te
mirata a dlmostnre la sicurezza
del trattaniento, basata appunto
sul trapianto di cellule staminali

cerebrajxumane prelevate da feti
2 abnnm spontanieamente.

n questo €aso, non sono stati
rilevati eventi avversi importanti
legati al trapianto di cellule e alla
metodologiachimrg‘ica laproce-
duradunque &sicura esi pud an-
dare avanti.

a spenmentazxo~

yne all’ av.’mguardla nell'ambito
‘delle terapieavanzate con cellule

staminali, condotta secondo la

\normativa internazionale vigen-

te e in accordo con le regole Ema
(European Medicine Agency),
con cellule prodotte secondo lo
strettoregime Gmp (Good Manu-
facturing Practice) certificate dall’
Agenzia italiana del farmaco (Ai-
fa).

I risultati, ha commentato all'
Ansa il responsabile della speri
mentazione clinica Angelo Vesct

re all* umversna Blcocca di Mila- "

CS Casa Sollievo della Sofferenza
diSan Pio, sono «eccellenti.

Tuttavia & ancora presto per
poter parlare di una «cura contro
la Sla e sono necessarie ulteriori
conferme».

Trisultati positivi ottenuti con-
sentono ora di passare alla fase I1
della sperimentazione, mn‘ata a
dimostrare I'efficacia del metoda>
per arrestare la malattia: partird
nel 2016, sempre in'zalia, e sara
condottasu 70-80 paziénti. . >

Grandeancsa, dunque. fer la

tembrea Palazzo San Calisto. Un'
% attesa densa di speranze perici

3500 malati inItalia, mentre s
no piti di 1.000 le nuove diagnosi
inunanno.




nNdstessa e una volta sviluppati - evi-

» .“denze desumibili con un'ecografia -

rapianto degli ovocitj,
larela riproduzione . .~

per agev

del settore che, attraversando i temi
della genetica e della epigenetica, &
preservazione delia fer-
azienti oncologichee n

nica deltrapianto dell'utero.
Poriantedellaterza giornata
(& stato quello relativo alla “preserva-
zione della fertiljta, Ragioni medi-
cheosocialialla basediunasceltavin-

CRONACHE
DALL'ISO

DOMENICA 20 SETTEMBRE 2015

o Dal trapianto dell'utero, per la
'ma volta presentato in Italia dal
' suoideatore, Mats Brannstromdi Go-

g supemelafasecrilicadellachemime-
rapia. Sono solo alcune delle espe-
rienze scientifiche portate all'atten- 10 sano nelle procgeazio-
etteassistite: Laggiora-
mento nellescienzegjinichedellase-

quella dell'americano Ky.
y che dirige un laboratorio
uzione molecolare e preser-
vazione della fertilita a New York; ha
illustrato una Pprocedura che prevede
il prelievo degli ovociti da unadonpa

gressi della medicina ri concancro prima dell'awvio della che,

Unpercorso trattato contimassim
esperti e ricercatori_ ifiternazional

g vengono prelevatj e congelati per es-
sere reimpiantati nell'utero per la fe-
condazione dopo che la donna égua-
ritadal cancro,

Mapreservare lafertilita - edeéque-
stala chiave che ha voluto sviluppare
il professore Ettore Cittadini - pud es-
sere anche una scelta sociale, quella
esercitata dalle donne che per vaie....
ragioni, decidono di Pposticipare if
tempo per essere madfi sottoponen-
dosiad un prelievo diovaciti poi con-
gelati e reimpiantatial momientotite-
nutomigliore. «Un convegno cosiim.
portante con turtij 28 relatori da ogni
parte delmondo chesnointerveny.
timerita che si ricordi. Pubblichere-
moabréve anchiegli attin, ha dettoCit-
tadini, che non ha nascosto alcune
“difficolea incontrate per la logistica,

(Y
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SANITA £ il ‘test Hpv-Dna ed e offerto dalla sezione provinciale della lega |tahana perla lotta controi tumori

_ e@® Arrivaun esame gratuitoeinno-

<2, vativocontroil tumoreuterino dapa-
pilloma virus. Lo offre la sezione pro-
vinciale della Lilt, la Lega italiana per
lalotta contro i tumori. «& molto effi-
cace-spiegail presidente dellasezio-
ne, Giuseppe Palazzotto - ed & consi-
gliato alle donne dai 30 ai 64 anni. Il
test, Hpv-Dna consente di vedere se
lecellule sono state infettate. Mentre
il Pap-testriconosce lecellulemfem-
tesoltanto quando sono gia modifi .
te.Sitrattadiun virus sempm pitndi
fusu e penamo la prevenznone éfm,

L'obietti

‘Papilloma virus, gratis un,

nontemerlo” & coinvolgeree sens}hb
lizzare le donne sui rischi del tirnore
dapapillomavirus, sia dalpunm dm-
stamedicocheda quello socia}eepsl-
cologico. L'iniziativa & stata presefta-
ta dal presidente nazipnale della Lilt
FrancescoSchmu]h. JPérmaggioriin-
formazioni & possﬂnle rivolgersi alla
sede [lk\gal_mcoln 144, si pud telefo-
“naxe ‘al numeri 091.6165777 o
3939758486 0 consultare il sito wwiw.
legatumoripalermo.it. «Si trattadiun
pmgettu pilota per 600 pazienti ed &
molto i importante per la prevenzio-
ne». Nellased

del prog

di screening “HPV: noscerlo per

O

nche por-
tello diascolto perla consulenza.

llpaplllnma\nrusumanoeplutm-
St diffuso e la maggior parte delle
_donne lo prende almeno una volta
nella vita. Si tratta di un'infezione
che normalmente non causa altera-
zioni e che scompare dasola. Le infe-

esame innovativo

to - & costruire attorno al malato on-
cologico unarete di solidarieta, di si: @
curezza e di informazione. La sezio-

ne provinciale di Palermo & una
onlus che opera senza | ﬁm di lncm A
hacomecomplto 15umzhnalepnma»

zioni da papilloma virus p es-
sere la causa di lesioni alle mucose e
di malattie della pelle. In alcuni casi
pud provocare delle lesioni a livello
del collo dell'utero. Nella maggior
parte dei casi guariscono spontanea-
mente, maalcune, se trascurate, pos:
sono progredire verso forme tumora.

licome tumore del collo dell utero.
«ScopodellaLilt- SplEgil Palazzol

¢

P Y

\' g

&

riolap 1€ -Imm-\,, Palaz
ztmo aggiunge: «La nostra:sezione
provincjale ha indirizzato la'suaatti-
vm\ nel campo della prevenzione e

precoce, déll'assistenza psi-
cologica a mahm e familiari, della

*;umanizzazionie delle strutture di dia-

griosi e cura e della riabilitazione dei

* “pazienti, con una attivita notevole e

apillaren. (‘saraz’)

3
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NOVITA

Leucemia mieloide cronica, un test per scegliere la cura
«giusta»

Una sofisticata analisi del sangue scopre le mutazioni genetiche che rendono il tumore
resistente alla terapia. Creata una rete di 5 laboratori in Italia

Vera Martinella

Un test del sangue disponibile in
cinque centri di riferimento in ltalia
aiutera a scegliere la terapia migliore
nei pazienti con una leucemia
mieloide cronica che non risponde pitl
alla prima linea di trattamento. Si
tratta di un tipo di analisi sofisticata, in
grado di capire quali mutazioni
genetiche sono presenti o meno nel
Dna di ciascun malato e se sono
responsabili della resistenza che, a
un certo punto, la malattia oppone a

un farmaco che fino a quel punto si
era rivelato efficace.

CONTROLLI PER CAPIRE QUANDO IL TUMORE DIVENTA RESISTENTE ALLA CURA Se
fino agli anni 90 la leucemia mieloide cronica risultava spesso mortale, ora puo
essere controllata grazie a vari tipi di «farmaci intelligenti» che consentono di tenere
a bada la patologia anche per anni e far sperare nella guarigione. «Accade perd che
anche i farmaci pit innovativi ad un certo punto possano andare incontro a una
farmaco-resistenza dovuta allo sviluppo, da parte del tumore, di mutazioni genetiche
- spiega Giovanni Martinelli, Responsabile del Laboratorio di Terapia Molecolare
delle Leucemie del Dipartimento di Medicina Specialistica, Diagnostica e
Sperimentale all’'Universita di Bologna -. E quindi importante che i pazienti eseguano

http:/www.corriere.it/salute/sportello_cancro/15_settembre_1 0O/leucemia-mieloide-cronica-test-scegliere-cura-giusta-cd4fd9f8-5795-11e5-b3ee-d3a21fdc...  1/3
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correttamente il monitoraggio previsto dalle linee guida, in modo da poter
riconoscere tempestivamente i primi segnali che qualcosa non funziona, che la cura
perde di efficacia. E in modo da poter passare in tempi rapidi a un nuovo trattamento
efficace». Per scegliere la cura piu adeguata, fra i diversi medicinali disponibili, &
fondamentale poter conoscere quali mutazioni genetiche siano coinvolte ed & in
quest’ottica che vengono eseguiti i test mutazionali.

UN TEST SOFISTICATO AIUTA A SCEGLIERE IL FARMACO GIUSTO In particolare, per i
malati con un tipo particolare di leucemia mieloide cronica, quella Philadelphia
positiva, & stata messa a punto un’analisi sofisticata in grado di identificare le
mutazioni del Dna coinvolte e rilevare la farmacoresistenza in ciascun paziente. |l
tutto avviene attraverso un semplice prelievo del sangue, che viene perd analizzato
con una metodica complessa, detta di «deep sequencing». «Il deep sequencing
consente ai clinico di tenere sempre meglio sotto controllo I'evolversi della patologia
e modificare la terapia al bisogno, con un conseguente innalzamento della qualita e
aspettativa di vita dei pazienti - conclude Simona Soverini, ricercatrice bolognese
coordinatrice del progetto -. Grazie al network tutti i pazienti italiani affetti da
leucemie Philadelphia positive potranno accedere ad una diagnosi certa e predittiva
dell'evoluzione della propria malattia inviando il campione di sangue al laboratorio di
riferimento geograficamente piu vicino e ricevendo risposte in pochi giorniy.
Coordinata dal al Dipartimento di Medicina Specialistica, Diagnostica e Sperimentale
dellUniversita di Bologna, la rete vede la partecipazione dell’Azienda Ospedaliera-
Universitaria di Orbassano (con Ematologia diretta da Giuseppe Saglio),
dell’Universita di Catania Ematologia diretta da Francesco Di Raimondo),
dell’Azienda Ospedaliera San Gerardo di Monza (Clinica Pediatrica diretta da

Andrea Biondi) e dell'Universita Federico Il di Napoli (Ematologia diretta da Fabrizio
Pane).

CIRCA MILLE NUQVI CASI IN ITALIA OGNI ANNO  «La leucemia mieloide cronica € una
patologia rara, di cui si ammalano circa mille italiani ogni anno - dice Fabrizio Pane,
direttore del’'Ematologia all’Azienda Ospedaliera Universitaria Federico Il di Napoli e
Presidente della Societa Italiana di Ematologia -. E quindi ancora piti fondamentale
creare una rete, coordinata da specialisti, a cui tutti i malati possano avere accesso.
Ora tutti gli ospedali italiani potranno richiedere ai cinque centri il test mutazionale
con deep sequencing, indispensabile all’adeguamento del trattamento farmacologico
dei propri pazienti». Quella mieloide cronica & una forma di leucemia caratterizzata
da una produzione eccessiva e non regolata di globuli bianchi da parte del midollo
osseo a causa di un’anomalia genetica che produce la proteina BCR-ABL. Questa
neoplasia colpisce per lo piti in etd adulta, ma il numero dei malati giovani (dai 30
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anni in su) & in crescita. Oggi anche la sopravvivenza & in notevole aumento e i
risultati in molte occasioni sono cosi buoni da porre la questione se sia il caso o
meno di sospendere la terapia e valutare il fatto di dichiarare la tanto sospirata
«guarigioney.

Vera Martinella
18 settembre 2015 | 11:26
© RIPRODUZIONE RISERVATA
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«WORLD MARROW DONOR DAY»

Donazione di midollo osseo, al via
la campagna «#25MillionThanks»

Il 19 settembre, 52 Paesi ringrazieranno i 25 milioni di donatori iscritti ai registri
con iniziative ed eventi. «Ehi tu! hai midollo?», il 26 settembre in 80 piazze italiane

di REDAZIONE SALUTE ONLINE

I Www.eniunamiaono.o

Con il messaggio «#25MillionThanks»
parte la prima campagna mondiale di
sensibilizzazione sulla donazione di
midollo osseo lanciata dalla World
Marrow Donor Association. Il 19
settembre, 52 Paesi — dalla Nuova
Zelanda fino alle Hawaii -
i ringrazieranno i 25 milioni di donatori
EH'. U Hai midollo? ; Fs?r.itti.ai registri néziona!i con
iniziative ed eventi. La giornata
mondiale prende spunto dall’evento
«Ehi tu! hai midollo?», che si svolgera il 26 settembre in pili di 80 piazze italiane
(vedi I’eilenco). Le iniziative sono state presentate all’'ospedale Galliera, sede del
Registro Nazionale dei Donatori di Midollo Osseo internazionalmente conosciuto
come IBMDR ltalian Bone Marrow Donor Registry.

AUMENTARE | DONATORI «Ehi tu! hai midollo?» nasce nel 2011 da un’idea di
Riccardo Castellaro, in arte clown Furbetto dei Pagiassi, che in stretta
collaborazione con ADMO Associazione Donatori di Midollo Osseo, la Federazione
Italiana VIP Italia ONLUS clown di corsia e il Registro Nazionale dei Donatori di
Midollo osseo/IBMDR ha studiato un progetto per ampliare I'elenco dei potenziali
donatori iscritti al Registro e quindi offrire una concreta possibilita in pit ai malati di
leucemia di trovare il loro donatore compatibile. Una manifestazione che negli anni
ha saputo conquistare cuori e nazioni come - oltre all’ltalia - Francia, Spagna e USA.
E nel 2015 tutto il mondo. «Quando in quel pomeriggio di maggio del 2010 — spiega

hitp:/www .corriere.it/salute/15_settembre_18/donazione-midollo-osseo-via-campagna-mondiale-716fdcfa-5dee-11e5-9dfc-2c0d272590d9.shtml
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Riccardo Castellaro - nella cucina di una casa poco fuori Genova, si decise senza
troopi airi di barole che era giunto il momento di fare qualc_osa di concreto, di
. COSADICEILPAESE 6% sente )ppo pochi per
tutte quelle persone che stavano aspettando qualcuno pef poter iniziare a
combattere la battaglia per la vitay.

LA GIORNATA DEDICATA ALLA SENSIBILIZZAZIONE Sono due quindi gli appuntamenti
di settembre dedicati alla donazione di midollo osseo. Si comincia sabato 19
settembre con il « World Marrow Donor Day», prima giornata dedicata alla
sensibilizzazione sul tema in occasione del 25milionesimo donatore iscritto nel
mondo. «ll crescendo di Paesi che hanno aderito alla giornata a favore della
donazione di cellule staminali emopoietiche - sottolinea Nanni Costa, Direttore del
Centro Nazionale Trapianti - rappresenta un onore per I'ltalia che, per prima, ha
promosso questo evento. Abbiamo esportato un modello efficace per la
sensibilizzazione e il reclutamento di nuovi donatori. Il valore di questa
manifestazione & confermato dai numeri sempre crescenti delle donazioni: 118 nel
2013 e 127 nel 2014, le donazioni a favore di pazienti italiani; 37 nel 2013 e 42 nel
2014, quelle a favore di pazienti esteri». Aggiunge Nicoletta Sacchi, direttore del
Registro Nazionale/IBMDR Ospedale Galliera di Genova: «L’obiettivo & quello di
continuare anche per far fronte al numero di donatori che escono ogni anno dal
Registro per questioni anagrafiche: da qui al 2020 oltre 65.000 donatori andranno “in
pensione” e quindi abbiamo assoluta necessita di altrettanti giovani che entrino a far
parte di questa comunita mondiale».

UN SEMPLICE PRELIEVO DI SANGUE |l secondo appuntamento sara sabato 26
settembre, con «Ehi, tu! Hai midollo?», organizzato dai volontari ADMO, con la
collaborazione dei clown di corsia VIP ltalia, di altre realta del volontariato nazionale
quali Avis, Fidas, Fratres, Croce Rossa lItaliana, Pubbliche Assistenze e di altre
associazioni di clown di corsia, mira a sensibilizzare i giovani dai 18 ai 35 anni sul
tema della donazione di midollo osseo. Anche quest’anno i volontari - insieme con i
medici dei centri trasfusionali - scenderanno in moltissime piazze italiane e, grazie
alla presenza di emoteche mobili, offriranno in tempo reale la possibilita di iscriversi
al Registro nazionale dei donatori di midollo osseo, effettuando un semplice prelievo
di sangue (o di saliva, in altri casi) per essere tipizzati. «<Per avere una dimensione
della portata dell’evento, basti pensare che lo scorso anno con “Ehi tu? Hai
midollo?” sono stati reclutati oltre 5.000 nuovi potenziali donatori che rappresentano,
pitl 0 meno, la meta del totale dei donatori tipizzati in un anno - spiega Andrea
Pizzuto, presidente dell’Associazione Donatori Midollo Osseo».

http:/www .corriere.it/salute/15_settembre_18/donazione-midollo-osseo-via-cam pagna-mondiale-716fdcfa-5dee-11e5-9dfc-2c0d272590d9. shtml
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Malattie rare e croniche. Gli indirizzi Ue nella
bozza 2016-17 di Horizon 2020

di Aifa

La Commissione europea ha diffuso la bozza del Programma di Lavoro 2016-2017 Horizon 2020
nell'area “Salute, mutamento demografico e benessere” allo scopo di fornire ai potenziali
partecipanti l'orientamento generale del programma. Si tratta di un testo non definitivo
(I'adozione e la pubblicazione sono previste per meta ottobre) e quindi privo di valore legale e
potenzialmente soggetto a emendamenti. Tuttavia & possibile trarre alcuni indirizzi interessanti
sul trattamento e la gestione delle malattie, con un focus particolare sulle malattie rare, sulle
malattie croniche, sui principali interventi di assistenza sanitaria nella popolazione adulta e sulla
ricerca clinica nell'ambito della medicina rigenerativa (1.3).

«La ricerca biomedica ha generato una considerevole mole di conoscenza sulle malattie rare — si
legge nella bozza di documento programmatico — ma la maggior parte delle 6.000/8.000 malattie
rare sono ancora prive di terapia, nonostante molte di queste siano pericolose per la vita o
cronicamente debilitanti. I problemi specifici nello sviluppo delle terapie per le malattie rare
riguardano le popolazioni di pazienti troppo piccole e disperse e la natura delle terapie proposte,
che sono spesso nuove e altamente specializzate. Tra le altre sfide, cid porta alla necessita di
chiedere un parere precoce delle autorita regolatorie durante lo sviluppo. Inoltre, nonostante gli
incentivi speciali per lo sviluppo di medicinali orfani e i prezzi spesso alti di alcune delle terapie

sviluppate, il mercato limitato per tali terapie determina un basso ritorno commerciale, e/o un
accesso limitato».

In questo contesto — si legge nella bozza di paper — verranno sostenuti gli studi clinici sulle
sostanze che hanno ottenuto la designazione di farmaco orfano dalla Commissione europea, il cui
disegno di sperimentazione clinica proposto tenga conto delle raccomandazioni fornite da Ema, e
In cui € presente una chiara strategia di reclutamento del paziente. Gli studi clinici potranno
concentrarsi su una serie di interventi con una designazione orfana, dalle piccole molecole alle
terapie geniche o cellulari, potranno includere nuovi interventi e/o il re-impiego di interventi
esistenti. Dovranno essere inoltre forniti una breve valutazione di fattibilita fondata su risultati
disponibili gia pubblicati e su risultati preclinici o clinici preliminari oltre a dati di supporto. A
integrazione della domanda andrebbero inseriti adeguati piani di collaborazione con le
organizzazioni dei pazienti e con le autorita sanitarie degli Stati Membri oltre alle considerazioni
sull'efficacia/beneficio clinico potenziale e alle indicazioni preliminari di economia sanitaria.
Oltre alla sperimentazione clinica — chiarisce il testo della Commissione — le proposte possono
anche includere aspetti limitati della ricerca preclinica di fase avanzata e/o la valutazione
sperimentale dei rischi potenziali, che devono essere complementari/contribuire alla
sperimentazione clinica presentata nella proposta. Il centro di gravita deve essere chiaramente la
sperimentazione clinica. La partecipazione delle piccole e medie imprese (Pmi) & accolta con
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grande favore.

Le proposte selezionate contribuiranno agli obiettivi e seguiranno le linee guida e le politiche
dell'International Rare Diseases Research Consortium, IRDiRC (www.irdirc.org).

In linea con gli obiettivi della legislazione farmaceutica dell'Unione concernente i medicinali
orfani, le proposte dovranno contribuire a promuovere lo sviluppo di nuove opzioni terapeutiche,
con vantaggi concreti per i pazienti che vivono con una malattia rara. Si attendono inoltre rapidi
progressi nello sviluppo di farmaci orfani grazie a studi clinici ben progettati e a un trial clinico
multicentrico multinazionale con un numero adeguato di pazienti, cosi come lo sviluppo di una
valutazione preliminare dei potenziali aspetti sanitari ed economici della nuova opzione
terapeutica e un contributo alla crescita delle piccole e medie imprese coinvolte nello sviluppo di
farmaci. Inoltre, come detto, in linea con la strategia dell'Unione per la cooperazione

internazionale in materia di ricerca e innovazione, le proposte contribuiranno agli obiettivi
IRDiRC.

Per quanto riguarda le malattie croniche, che rappresentano un onere significativo per gli
individui e i sistemi sanitari dell'Unione europea e non solo, nonostante i progressi degli ultimi
anni nelle conoscenze di base, lo sviluppo di nuove terapie & stagnante, in parte a causa della
mancanza di validazione clinica.

Le proposte — spiega la Commissione — dovrebbero concentrarsi sulla sperimentazione clinica a
supporto delle evidenze di concetto riguardo alla sicurezza clinica e all'efficacia di nuove terapie
(farmacologiche e non) negli esseri umani o l'ottimizzazione delle terapie disponibili per le
malattie croniche non trasmissibili o infettive. La ricerca preclinica dovrebbe essere completata
prima dell'inizio del progetto. Le proposte dovranno fornire una valutazione di fattibilita fondata
su pubblicazioni disponibili o su risultati preliminari. Quando rilevanti, dovranno essere
considerati anche genere ed etd. Va tenuto in considerazione, dove richiesto, il coinvolgimento dei
pazienti e il loro parere va eventualmente integrato.

L'obiettivo — spiega la Commissione — & giungere a strategie terapeutiche nuove o ottimizzate,
adattate se ¢ il caso alle diverse esigenze di uomini, donne, bambini e anziani, con il piu alto
potenziale nel generare progressi nella pratica clinica e nella cura delle malattie croniche infettive
e non trasmissibili. Migliorare il risultato terapeutico dei principali problemi cronici di salute

avrebbe infatti un impatto significativo sul carico della malattia per i singoli pazienti e per i
sistemi di assistenza sanitaria.

Un altro tema & confrontare l'efficacia degli attuali interventi di assistenza sanitaria nella
popolazione adulta. Il numero crescente di pazienti affetti da malattie croniche richiede in
particolare una gestione efficiente delle comorbidita. Pertanto — scrive la Commissione nella
bozza di documento — sard data preferenza alle proposte incentrate su interventi con alta
rilevanza per la salute pubblica e impatto socio-economico, vale a dire gli interventi che
affrontano condizioni particolarmente frequenti, che possono portare a comorbidita, che hanno

un elevato impatto negativo sulla qualitd della vita dell'individuo e/o sono associati a costi
significativi o a possibili risparmi.

Le proposte avranno lo scopo di contribuire al miglioramento degli interventi, ad assumere
decisioni sulla sospensione di interventi che sono meno efficaci 0 meno costo-efficaci rispetto ad
altri e a formulare raccomandazioni sugli approcci piu efficaci e convenienti. Dovrebbe essere
valutato un range completo di parametri clinici e di sicurezza, cosl come i risultati di salute e
socio-economici per le popolazioni selezionate. Dovrebbero inoltre essere utilizzati come
endpoint set di outcome standardizzati (COS) laddove esistano, altrimenti bisognerebbe
impegnarsi per concordarne altri. Possono essere considerati a questo scopo studi controllati
randomizzati, studi pragmatici, studi osservazionali, database di grandi dimensioni e meta-
analisi. Se rilevante andrebbero presi in considerazione il genere e i differenziali socio-economici
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in materia di salute e/o altri fattori che influenzano I'equita nella salute.

Gli obiettivi sono fornire la base di conoscenze necessaria per interventi pit efficaci e sicuri a
livello individuale e di popolazione; ampliare la compliance degli interventi sanitari nella
popolazione adulta; applicare la metodologia Hta in questo gruppo target. In particolare, il
programma mira al miglioramento dei singoli outcome per il paziente e alla predittivita dei
risultati di salute attraverso interventi su misura; al miglioramento nello sviluppo delle linee
guida per la prevenzione o il trattamento delle malattie e la gestione di comorbidita; a fornire
informazioni pit accurate ai pazienti, agli operatori sanitari e ai prescrittori.

Un altro obiettivo del programma é la ricerca clinica sulla medicina rigenerativa

Tradurre nella pratica clinica le conoscenze di base sulla medicina rigenerativa & stato spesso
ritardato dalla difficolta di sottoporre studi “first in man” e di svolgere le ricerche specifiche
necessarie per dimostrare la sicurezza e I'efficacia dei nuovi trattamenti, nonché la riproducibilita
del loro effetto terapeutico. Inoltre — si legge nel paper — il finanziamento di questi passi nel
nuovo campo terapeutico della medicina rigenerativa & particolarmente scarso a causa della
mancanza di modelli normativi e di business gia costituiti. La sfida & superare questi ostacoli nella
ricerca in-patient e determinare il potenziale delle nuove terapie rigenerative. Le proposte devono
quindi avere come obiettivo terapie di medicina rigenerativa pronte per la ricerca clinica (in-
patient) e dovrebbero concentrarsi su una fase clinica specifica. Per giustificare il lavoro clinico
proposto, le proposte di fase I devono presentare dati preclinici e tossicologici adeguati, e le
proposte di fase successiva devono presentare adeguati risultati preliminari. Le proposte
dovrebbero includere I'autorizzazione alla conduzione di studi clinici e le approvazioni etiche o
comunque fornire la prova dell'impegno assunto con i regolatori e della prossimita

dell'autorizzazione. Sara data preferenza alle proposte che sono piu vicine all'approvazione e
all'inizio del lavoro clinico.

Poiché l'obiettivo ¢ quello di testare nuove terapie rigenerative, le proposte possono affrontare
una malattia o condizione, ma bisognera fornire una giustificazione per la scelta. I proponenti
dovrebbero anche giustificare il motivo per cui la terapia proposta & rigenerativa e in che modo
essa rappresenti un nuovo approccio rispetto a qualsiasi trattamento esistente. Sesso e differenze
di genere, se & il caso, devono essere esaminati. Per consentire una copertura adeguata nel campo
della medicina rigenerativa, le proposte dovranno tener conto dei progetti precedentemente
finanziati in quest'ambito in Horizon 2020.

Gli obiettivi, in questo caso, sono ottenere risultati attraverso ricerche di medicina rigenerativa
in-patient che permettano a nuove terapie di raggiungere in sicurezza il livello di test successivo o
la pratica medica; stimolare la crescita e la competitivita della medicina rigenerativa europea,
comprese le piccole e medie imprese e le aziende europee che operano nel settore; aumentare
l'attrattivita dell'Europa come luogo di elezione per lo sviluppo di nuove opzioni terapeutiche;
aumentare gli investimenti esistenti in ricerca di base sulla medicina rigenerativa; sviluppare
nuovi approcci per le malattie attualmente incurabili.
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La demenza € una patologia etd correlata e la sua frequenza non pud che aumentare con
I'invecchiamento della popolazione. L'Italia rappresenta dopo il Giappone il paese piu anziano del
pianeta e circa un milione di italiani sono affetti da varie forme di demenza. Questo numero,
considerando appunto il progressivo invecchiamento della popolazione, & destinato a raddoppiare
entro il 2030 e triplicare entro il 2050 in assenza di cure in grado di bloccare o rallentare
I'evoluzione della malattia. Ben si comprende come questo evento rappresenti quindi una vera
emergenza sanitaria e sociale.

Tra le varie demenze senili, quella piu diffusa & la malattia di Alzheimer, che copre il 50-60 per
cento di tutti i casi. Il 21 settembre, come ogni anno, ricorre la Giornata mondiale dell’Alzheimer,
che sara accompagnata da una serie di eventi scientifici e incontri istituzionali. Quest’anno la

Giornata mondiale dell’Alzheimer trova I'Italia in una condizione diversa rispetto a quella degli
anni passati.

Il Piano nazionale per le demenze. Il 30 ottobre 2014 I'Ttalia si & dotata, al pari degli altri
Paesi europei, di un Piano sanitario nazionale per le demenze. Questo piano ha il pregio di
disegnare una cornice nell'ambito della quale dovranno essere indirizzati i contributi di tutti gli
operatori del settore nei prossimi anni. Nel documento vengono disegnati quattro principali
ambiti d’azione: a) interventi e misure di politica sanitaria e sociosanitaria; b) creazione di una
rete integrata per le demenze e realizzazione della gestione integrata ; c¢) implementazione di

>

strategie e interventi per 'appropriatezza delle cure; d) aumento della consapevolezza e riduzione
dello stigma per un miglioramento della qualita della vita.

Le priorita del piano sono quindi da un lato “la formazione degli operatori e la consapevolezza
sulle caratteristiche della patologia”, dall’altro I'acquisizione da parte di tutti gli operatori di
settore delle conoscenze piil recenti “su prevenzione, diagnosi tempestiva, trattamento e
assistenza delle persone con demenza con attenzione anche alle forme ad esordio precoce”. 11
piano intende inoltre migliorare la capacitd del Servizio sanitario nazionale nell’erogare e
monitorare i servizi attraverso «la razionalizzazione dell’offerta e l'uso di metodologie di lavoro
basate soprattutto sull’appropriatezza delle prestazioni erogate al fine di rendere omogenea

I'assistenza, con particolare attenzione alle disuguaglianze sociali e alle condizioni di fragilita e/o
vulnerabilita socio-sanitaria».

I Percorsi diagnostico-terapeutico assistenziali (Pdta) sono gli strumenti che il Piano nazionale
per le demenze auspica vengano attivati al fine di garantire una rapida presa in carico del
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paziente e una omogeneizzazione delle procedure diagnostico terapeutiche. I Pdta disegnano dei
percorsi clinici, diagnostici e terapeutici che permettono rapiditd e omogeneitd di intervento
indipendentemente dalla classe sociale del paziente, dall’operatore che interviene e dall’area del
Paese dove il paziente vive.

Il percorso clinico-assistenziale del Gemelli. In occasione del 21 settembre, il Policlinico
Universitario Agostino Gemelli di Roma attiva il “Percorso clinico-assistenziale” delle demenze.
Questo percorso, inserito all'interno dell’'Unita di Clinica della Memoria (responsabile Camillo
Marra) nasce da un’iniziativa congiunta della Geriatria e della Neurologi e prevede un sistema di
assistenza integrato e multidisciplinare, in grado di fornire al paziente con demenza un accesso e
un inquadramento diagnostico terapeutico rapidi ed efficaci. Il percorso vuole promuovere la
presa in carico e la diagnosi tempestiva anche tramite le tecnologie piti avanzate, e rendere
omogenea l'assistenza, prestando particolare attenzione alle disuguaglianze sociali e alle
condizioni di fragilita e vulnerabilitd socio-sanitarie. Lo scopo finale & la razionalizzazione
dell'offerta e I'applicazione di metodologie di lavoro basate soprattutto sull’appropriatezza delle
prestazioni erogate. In questo modo il Percorso clinico-assistenziale del Policlinico Agostino
Gemelli fornisce una chiara risposta agli obiettivi auspicati nel Piano nazionale demenze.
Il Pca fornira ai soggetti con sospetto di demenza un rapido inquadramento attraverso un accesso
preferenziale alle prime “visite neuropsicogeriatriche” che vengono svolte presso il
poliambulatorio del Centro di Medicina per I'invecchiamento-CEMI del Gemelli. All’interno della
clinica della memoria coesistono varie figure assistenziali (neurologo, geriatra, psicologo,
psichiatra, genetista, neurochirurgo, riabilitatore cognitivo, logopedista, assistente sociale), che
intervengono per le proprie competenze nei vari momenti della storia clinica del paziente.
La possibilita di accedere tempestivamente a una diagnosi precoce di demenza & centrale per la
possibilita di mettere in atto provvedimenti terapeutici e assistenziali. L’indagine
neuropsicologica e le neuro immagini a cui si aggiungono le procedure di indagine biologica e
genetiche per lo studio delle forme familiari di malattia permettono oggi una precocissima
diagnosi con appropriatezza che supera il 90%. La gestione della comorbilita nel paziente anziano
e un altro aspetto cruciale e in questo ambito le competenze geriatriche sono fondamentali per
una corretta gestione delle fasi piti avanzate della patologia. Non meno importanti sono i supporti
riabilitativi, cognitivi e motori e I'attivita di supporto/formazione/informazione per i caregiver.
E inoltre previsto nel percorso un sistema di consulenze e di interventi multidisciplinari che
possano rispondere a molte delle esigenze del paziente con demenza ivi compresi gli interventi in
caso di emergenza comportamentale e le procedure di assistenza in caso di urgenza.
Il Percorso demenze del Policlinico si ripromette infine di promuovere incontri informativi con i
Medici del Ssn, famigliari e caregiver nell’ambito di una integrazione e continuiti assistenziale
con il territorio e di favorire tutte le forme di partecipazione, in particolare attraverso il
coinvolgimento delle famiglie e delle associazioni dei malati, allo scopo di rinforzare la rete di
sostegno Un modo originale & quello di farsi carico del parente con demenza per un ciclo di
“assistenza di sollievo” e/o un percorso diurno riabilitativo che mantenga il piu a lungo possibile
le capacita cognitive e relazionali della persona.
Il Pca delle demenze promosso dal Policlinico Gemelli nasce come un possibile nuovo modello
assistenziale e rappresenta un’iniziativa replicabile e auspicabile anche in altri ospedali.
Per informazioni: percorso.demenza@rm.unicatt.it

P.L 007779106159 - Copyright I Sole 24 Ore - All rights reserved

22



