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2007: I'anno dei farmaci
per i bambini?

Maurizio Bonati

Responsabile Laboratorio per la Salute Materno-Infantile, IRFMN, Milano

Parole chiave Reazioni avverse. Farmaci off-
label. Lista essenziale dei farmaci. AIFA.
EMEA

Il Rapporto congiunto UNICEF-OMS
Essential medicines for children dell’agosto
2006 affermava: “I bambini non sono dei
piccoli adulti quando assumono i farmaci.
Le modalita di assunzione, 1’assorbimento,
il metabolismo e I’escrezione dei farmaci
nel bambino sono diversi da quelli dell’a-
dulto. Questi fattori non sono costanti, ma
variano con 1’eta. Si ricordi che la maggio-
ranza dei farmaci nel mondo non ¢ stata
messa in commercio per essere sommini-
strati ai bambini”. L'uso dei farmaci nella
popolazione pediatrica presenta particolari
ed esclusive caratteristiche: la maggioranza
delle prescrizioni ¢ fatta in ambito extrao-
spedaliero; I’efficacia clinica ¢ la sicurezza
d’uso in questa popolazione di pazienti sono
poco documentate in quanto, sia per motiva-
zioni etiche che per le caratteristiche (sinto-
matiche e autolimitanti) della maggioranza
delle malattie, gli studi clinici controllati
che coinvolgono bambini sono scarsi; molto
spesso 1 farmaci vengono utilizzati nei bam-
bini senza che siano stati registrati a tal fine
(off-label) oppure a dosaggi inappropriati o,
fatto preoccupante, al di fuori delle eviden-
ze documentate di efficacia e sicurezza. |
bambini risultano ancora come una popola-
zione largamente sconosciuta per quanto
concerne |’uso razionale dei farmaci, perché
ancora poco contaminata dalla conoscenza
basata sulla metodologia delle evidenze
scientifiche. Questa situazione critica non ¢
peculiare della realta italiana, ma comune a
livello internazionale, come il Rapporto
UNICEF-OMS ribadiva, quasi ad annun-
ciare I’approvazione di una serie di provve-
dimenti legislativi e I’attivazione di iniziati-
ve, in particolare europei, volti a cancellare
quella “disattenzione” nei confronti dei far-
maci per i bambini e che possono essere
cosi riassunti:

a. dicembre 2006: viene approvato il “Re-
golamento europeo per la sperimentazio-
ne di farmaci per i bambini”;

b. gennaio 2007: entrano in vigore le “Li-
nee guida per la conduzione di studi di
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farmacovigilanza per i farmaci utilizzati
nella popolazione pediatrica”;

c. maggio 2007: viene approvata nel corso
dell’ Assemblea dell’OMS la risoluzione
Better medicines for children che descri-
ve alcune strategie per migliorare 1’ac-
cesso ai farmaci essenziali adeguati per
qualita alla popolazione pediatrica;

d. luglio 2007: viene stilata la prima lista di
farmaci essenziali a uso pediatrico (200
farmaci, 450 formulazioni);

e. settembre 2007: viene pubblicato il do-
cumento tecnico OMS “Promoting safe-
ty of medicines for children”.

I bisogni (e il diritto) dei bambini di dispor-
re di farmaci efficaci e sicuri e utilizzati in
modo razionale dovrebbero essere quindi
evasi, anche se i tempi necessari non saran-
no brevi. Nel frattempo, a livello nazionale,
alcuni provvedimenti sono gia stati presi ¢
altri lo saranno in un prossimo futuro.

I rapporti annuali sul monitoraggio delle

prescrizioni farmaceutiche prodotti dall’Os-

servatorio Nazionale sull’Impiego dei medi-
cinali (OsMed) e dal Progetto ARNO indi-
cano che tre visite pediatriche ogni quattro
esitano con almeno due prescrizioni di far-
maci, e che la spesa di uno di questi ¢ a cari-
co della famiglia. Sara compito dell’Agen-
zia Italiana del Farmaco (AIFA), anche at-
traverso 1’apposito gruppo di lavoro “Far-
maci e bambini” costituito nel 2006, defini-
re un programma condiviso con le Regioni

di monitoraggio attento e costante dell’uso

razionale dei farmaci nella popolazione

pediatrica che favorisca quei prodotti di

documentata efficacia ¢ sicurezza e minor

costo. Infatti, troppo spesso (2-10% delle
prescrizioni), I’uso dei farmaci nei bambini
¢ associato a un rischio di reazioni avverse
anche gravi che possono richiedere un ac-

cesso al pronto soccorso o un ricovero o-

spedaliero o il protrarsi della degenza.

Alcune gravi reazioni avverse, seppur rara-

mente, risultano anche fatali. Spesso la

comparsa di reazioni avverse nella popola-
zione pediatrica ¢ associata all’uso off-label
dei farmaci. I medici hanno il dovere di pre-
scrivere un farmaco nel miglior interesse dei

loro pazienti e segnalare la comparsa di

eventuali reazioni avverse per comprendere

¢ prevenire questi episodi in tutta la popola-
zione.

Proprio la valutazione dell’utilizzo off-label
dei farmaci e quella delle segnalazioni delle
reazioni avverse giunte all’attenzione della
Rete Nazionale di Farmacovigilanza costi-
tuiscono due delle attivitd prioritarie del
gruppo di lavoro dell’AIFA “Farmaci e
bambini”. I risultati di esito dei primi mesi
di lavoro sono rappresentati da 3 note infor-
mative importanti per la popolazione infan-
tile, stilate dall’ AIFA nel corso del 2007:

a. ¢ stata introdotta una nuova controindi-
cazione relativa all’'uso di specialita
medicinali decongestionanti nasali a
base di simpaticomimetici per uso topico
nei bambini al di sotto di 12 anni;

b. sono state emanate nuove informazioni
di sicurezza relative all’utilizzo di Pana-
cef/Cefaclor e all’aggiornamento del
Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto;

c. sono state emesse nuove importanti in-
formazioni relative all’uso della specia-
lita medicinale Minirin/DDAVP (de-
smopressina) nella formulazione spray
nasale.

11 lavoro di valutazione dei decongestionan-
ti nasali ¢ stato oggetto di un articolo for-
male pubblicato su alcune riviste nazionali
(Quaderni acp 2007;14:154) e in corso di
pubblicazione anche a livello internaziona-
le. Inoltre, ¢ in fase conclusiva la valutazio-
ne delle segnalazioni riguardanti ’uso di an-
tiemetici, in particolare la metoclopramide e
il domperidone. Complessivamente si tratta
di formare un approccio metodologico nuo-
vo che caratterizza [’attenzione rivolta alla
popolazione pediatrica da parte dell’Agen-
zia Nazionale sul Farmaco che prevede an-
che la programmazione di interventi educa-
tivi e formativi, partecipati e condivisi,
rivolti agli operatori sanitari, ai familiari e
agli stessi pazienti (seppur piccoli), con I’o-
biettivo di rendere 1’assistenza prestata, e
ricevuta, nell’ambito del SSN piu aderente
ai bisogni di salute della popolazione pedia-
trica, somministrando farmaci secondo cri-
teri di appropriatezza, di efficacia, di sicu-
rezza e di economicita. ¢
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Il monitoraggio epidemiologico delle malattie:
o i il di dali inell
esperienza pilota di otto ospedali senftinella

Briantea Paediatric Surveillance Unit*

Abstract

Epidemiological monitoring of diseases: a pilot study in eight Italian hospitals

The paper reports the activity of an epidemiological surveillance network in eight hos-
pitals in the Lombardia Region, Italy. 235 cases of 15 monitored diseases were report-
ed in two years (148 during 2005 and 87 during 2006). Schénlein-Henoch purpura
was the most commonly reported disease (81), followed by idiopathic thrombocy-
topenic purpura (24), diabetes mellitus (21 first diagnosis) and cerebral ischemia (2).
Despite the short duration and the few number of cases observed, the analysis of the
activity highlights the potential and the importance of an epidemiological surveillance
network.

Quaderni acp 2007; 14(6): 242-244

Key words Epidemiology. Child. Schénlein-Henoch Purpura. Thrombocytopenic
Idiopathic Purpura

L’articolo riporta i risultati dell’attivita di una rete di sorveglianza epidemiologica
costituita da otto ospedali lombardi. In due anni di attivita, sono stati segnalati 235
casi di 15 patologie a bassa incidenza sottoposte a monitoraggio (148 nel 2005 e 87
nel 2006). La porpora di Schonlein-Henoch ¢ risultata la patologia piu frequente-
mente osservata (81 pazienti), seguita dalla porpora trombocitopenica idiopatica (24)
e dal diabete mellito (21 primi casi). Sono stati, inoltre, segnalati due casi di ischemia
cerebrale. Per quanto si tratti di un’esperienza limitata per arco temporale e numero
di casi, I'analisi dell attivita evidenzia le potenzialita e ['importanza di una rete di
monitoraggio epidemiologico sistematico.

Parole chiave Epidemiologia. Bambino. Porpora di Schénlein Henoch. Porpora trom-
bocitopenica idiopatica

rapido ed efficiente, come richiederebbe
ogni intervento di contenimento o pre-
venzione di epifenomeni.

La scarsita di dati epidemiologici ¢ parti-
colarmente rilevante in pediatria, un
ambito da sempre orfano di evidenze.
Per ovviare a questi limiti, nel 1986, nel
Regno Unito, ¢ stata costituita la British
Paediatric Surveillance Unit (BPSU),
una rete di 1300 operatori sanitari a cui
mensilmente viene richiesto di segnalare

Introduzione

La raccolta sistematica dei dati epide-
miologici ¢ essenziale per produrre co-
noscenze sulla malattia, per valutarne
I’impatto nella popolazione, I’andamento
temporale, il decorso, I’efficacia degli
interventi curativi e/o preventivi [1].

In Italia un monitoraggio epidemiologico
sistematico ¢ previsto per poche malat-
tie: ricordiamo alcune malattie infettive
(SIMI; INFLUNET), i tumori, le malfor-

mazioni congenite [2-5].

Per la maggior parte delle malattie ¢
scarsa la disponibilita di dati correnti che
consentano una stima accurata della pre-
valenza e incidenza delle diverse condi-
zioni patologiche. Una forma frequente
di raccolta dati ¢ rappresentata dalle in-
dagini campionarie temporali o dall’ana-
lisi dei ricoveri ospedalieri [6]. Bisogna
considerare anche il fatto che i dati sono
spesso raccolti e/o analizzati in modo re-
trospettivo, un approccio che pone ulte-
riori limiti a un uso dell’informazione
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il numero di casi delle patologie in studio
osservati nel mese precedente. Per ogni
malattia ¢ prevista 1’elaborazione di un
protocollo di studio e di criteri di defini-
zione dei casi. Nel corso di venti anni di
attivita sono state monitorate 60 patolo-
gie e 14 sono attualmente sottoposte a
monitoraggio [7-9].

Seguendo il modello inglese nel gennaio
2005, si € costituita la Briantea Paedia-
tric Surveillance Unit (BrianteaPSU), u-
na rete “sentinella” composta dai reparti
di pediatria e neonatologia di otto ospe-

dali lombardi operanti prevalentemente
nell’area della Brianza (omogenea dal
punto di vista socio-economico-culturale),
avente come scopo il monitoraggio attivo
di alcune patologie con bassa incidenza o
per le quali non esistono percorsi diagno-
stico-terapeutici definiti o condivisi.

Materiali e metodi

Durante la fase preliminare del progetto i
partecipanti al gruppo di lavoro hanno
elaborato un elenco di quindici patologie
a bassa incidenza (fabella 1) da sottopor-
re a monitoraggio. Per ciascuna patologia
sono stati definiti alcuni criteri diagnosti-
ci minimi per la definizione dei casi.

La raccolta dei dati ¢ stata effettuata me-
diante un’apposita scheda validata nel
corso di una fase pilota. Sono stati rac-
colti alcuni dati anagrafici (data di nasci-
ta, provincia di residenza, nazionalita
della famiglia), la data del ricovero, la
patologia. Per alcune patologie (varicel-
la, complicanze della meningite) ¢ stata,
inoltre, predisposta una scheda dedicata
per la raccolta di ulteriori informazioni
riguardanti la terapia, il decorso e I’esito.
I dati sono stati raccolti in un database di
MS Access.

I dati sono stati confrontati con il tasso di
ricoveri ospedalieri in Regione Lombar-
dia per le patologie in esame, stimato in
base ai dati delle Schede di Dimissione
Ospedaliera, comprensivi di ricoveri
ordinari e day hospital. Le patologie so-
no state identificate in base alla diagno-
si principale di dimissione utilizzando
il codice pertinente dell’/nternational
Classification of Diseases — 9th revision
— Clinical Modification (ICD-9-CM).
Nel caso delle iperbilirubinemie (codice
ICD-9-CM 774) e delle complicanze
della varicella (052, escluso 052,9) sono
stati utilizzati i dati di tutti i relativi rico-
veri, non potendo discriminare la gravita
della malattia.

Risultati e discussione

Nel corso del 2005, primo anno di sorve-
glianza attiva, per le quindici patologie
sottoposte a monitoraggio sono stati ri-

resecrch leibers
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TABELLA 1: DISTRIBUZIONE DEI RICOVERI PER PATOLOGIA E TASSI DI INCIDENZA NELLA REGIONE LOMBARDIA (2000-2003) E NEGLI

OSPEDALI BRIANTEAPSU

Patologie Regione Lombardia BrianteaPSU
Numero casi* Incidenza* Casi Casi segnalati
(per 100.000 bambini Attesi/anno**
0-14 anni) 2005 2006 Totdle

Porpora di Schénlein-Henoch 338 (299-374) 28,4 (25,6-31,4) 28 50 31 81
Porpora trombocitopenica idiopatica 195 (169-233) 16,4 (13,9-19,9) 16 15 9 24
Diabete mellito 454 (380-542) 38,0 (31,8-44,6) 38 16 5 21
Tubercolosi 35 (23-48) 2,9 (2,0-4,0) 3 15 4 19
Malattia di Kawasaki 107 (90-134) 9.0 (7,5-11,5) 9 9 7 16
Sindrome nefrosica 204 (169-231) 17,1 (14,5-19,3) 17 9 6 15
Complicanze gravi della varicella 64 (51-82) 5,3 (4,4-6,9) 5 7 7 14
Malattia reumatica 37 (29-42) 3,1 (2,4-3,6) 3 9 4 13
Meningiti batteriche 91 (80-100) 7,7 (6,7-8,6) 8 5 7 12
Empiema 9 (6-11) 0,8 (0,5-0,9) 1 4 4 8
Malaria 37 (24-43) 3,1 (2,0-3,7) 3 2 3 5
Iperbilirubinemie neonatali gravi 1814 (1630-2078) | 152,1 (139,8-171,1) 152 2 - 2
Ischemie cerebrali 0 - 0 2 - 2
Andfilassi 20 (8-45) 1,7 (0,7-3,9) 2 2 - 2
Sindrome di Prader-Willi 49 (28-66) 4,1 (2,4-5,5) 4 1 - 1

289 147°° 86°° 233

* Media (min-max); ** N. eventi segnalati (attesi); © dati non raccolti nel 2006. °° Un paziente ricoverato presentava due patologie.

coverati 147 bambini, con un numero di
ricoveri per ospedale che variava da sei e
trenta, mentre nel 2006 sono stati segna-
lati solo 87 casi (9-17 per ciascun ospe-
dale, con un ospedale che non ha effet-
tuato segnalazioni). Due pazienti presen-
tavano al momento del ricovero due
patologie. La patologia piu frequente-
mente osservata negli ospedali delle rete,
sia nel 2005 che nel 2006, ¢ stata la por-
pora di Schonlein-Henoch (81 pazienti),
seguita dalla porpora trombocitopenica
idiopatica (24 casi osservati) e dal diabe-
te mellito (21 primi casi osservati nel
biennio in esame) (fabella 1).
Nonostante non vi fossero differenze
rilevanti nel numero totale di ricoveri nei
due anni di monitoraggio, per la maggior
parte delle patologie il numero di casi
segnalati nel 2006 era inferiore a quello
del 2005, con I’eccezione di meningiti
batteriche (aumentato da 5 a 7) e malaria
(da 2 a 3), mentre il numero di casi di
empiemi e di complicanze gravi della
varicella € rimasto costante.

Anche il numero delle segnalazioni per
ospedale ¢ diminuito in tutti i centri, con

la sola eccezione di un ospedale. L’eta
dei pazienti variava da 2 giorni a 18 anni.
11 54% dei pazienti era di sesso maschile
e nell’80% dei casi la famiglia era di
nazionalita italiana. I pazienti risiedeva-
no principalmente nelle province di
Milano e Lecco (dove operano gli ospe-
dali della BrianteaPSU). Il 52% dei rico-
veri ¢ avvenuto nel periodo gennaio-
maggio.

Solo per la porpora di Schonlein-Henoch
sono stati resi noti casi da tutti i centri
coinvolti (con un numero di ricove-
ri/anno per ospedale da 2 a 10).

Alcune patologic sono state segnalate
con maggiore frequenza in un singolo
centro ospedaliero: per esempio 13/21
primi casi di diabete mellito sono stati
segnalati dall’ospedale di Lecco (con un
tasso di 5 per 1000 ricoveri) e 13/24 casi
di porpora trombocitopenica idiopatica
sono stati segnalati dall’ospedale di
Monza (3 per 1000 ricoveri).
Confrontando i dati raccolti con i ricove-
ri pediatrici in Regione Lombardia e sti-
mando in 100.000 gli abitanti minori di
14 anni residenti nel bacino di utenza

degli ospedali coinvolti, si osserva in ge-
nerale una corrispondenza tra il numero
di casi segnalati e quelli attesi in base al-
I’incidenza in Lombardia (fabella 1). Al-
cune patologie fanno, pero, eccezione. E
stata osservata una differenza notevole
tra il numero di iperbilirubinemie neona-
tali atteso ¢ quello osservato, che ¢ spie-
gabile con il fatto che il codice ICD-
9-CM non consente di discriminare le
iperbilirubinemie neonatali sulla base
della gravita. Per quanto riguarda il dia-
bete mellito, la differenza ¢ dovuta al
fatto che nell’ambito della BrianteaPSU
la segnalazione riguardava solo i primi
casi. E interessante, pero, notare come
per altre patologie la segnalazione ¢
maggiore rispetto a quanto atteso, come,
per esempio, per la porpora di Schonlein-
Henoch: la differenza potrebbe essere
dovuta alla presenza di “centri di riferi-
mento” nella rete. Anche il numero di
casi di tubercolosi nel 2005 era superiore
agli attesi, cosa che non si ¢ verificata nel
2006. Sono stati, inoltre, osservati due
casi di ischemia cerebrale, mai osservati
in Lombardia negli anni precedenti.
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Un’analisi piu approfondita ha riguarda-
to le segnalazioni concernenti tubercolo-
si, complicanze della varicella e me-
ningite.

Per quanto riguarda la tubercolosi, 13
bambini sono stati ricoverati in regime
ordinario, 2 in day hospital. I casi sono
stati ricoverati in 6 degli 8 ospedali par-
tecipanti, con un numero di ricoveri 1-4
per ospedale (0,5-3,6 per mille ricoveri).
I bambini ricoverati provenivano preva-
lentemente da famiglie straniere (10, di
cui 6 di origine marocchina) o di nazio-
nalita mista (2 casi); 3 bambini erano di
famiglie italiane; 4 sono nati all’estero
(3 in Africa).

14 casi di complicanze gravi della vari-
cella (7 per anno di monitoraggio) sono
stati osservati in 4 degli 8 ospedali;
6 erano polmoniti, 5 meningiti/encefaliti,
1 fascite e 1 porpora trombocitopenica,
1 non specificata. [ pazienti avevano
un’eta media di 4 anni (range 2-13);
3 avevano un eta > 12 anni. I 5 casi per
cui ¢ stato possibile raccogliere informa-
zioni riguardo al decorso e all’esito si
sono risolti con la guarigione.

Per quanto riguarda i 12 casi di meningi-
te, 5 erano causati dal meningocco, men-
tre 1’Haemophilus influentiae, 1o pneu-
mococco, lo streptococco emolitico di
gruppo B e lo Streptococcus agalactiae
erano responsabili di un caso ciascuno.
Per 3 casi non ¢ stato possibile ottenere
informazioni sull’agente causale.

I bambini ricoverati avevano un’eta
media di 4 anni (range: 1 mese-9 anni).
Per soli 5 casi ¢ stato possibile raccoglie-
re informazioni piu dettagliate riguardo
al trattamento e all’esito (2 di questi e-
rano deceduti).

Discussione e conclusioni

Per quanto si tratti solo di un’analisi su
un numero molto piccolo di casi, i risul-
tati di due anni di attivita del gruppo di
lavoro Briantea Paediatric Surveillance
Unit evidenziano le potenzialita e 1’im-
portanza di una rete di monitoraggio epi-
demiologico, sia per la tempestivita nel-
I’osservare un fenomeno sia per la possi-
bilita di raccogliere informazioni accura-
te che non si potrebbero ottenere utiliz-
zando le banche dati amministrative, i
cui dati sono raccolti, inoltre, in modo
retrospettivo.

A questo riguardo, ¢ da sottolineare la
segnalazione, nel corso del 2005, di 15
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casi di tubercolosi, che potrebbe essere
indicativa di un aumento dell’incidenza
della malattia e/o dell’emergere di biso-
gni assistenziali finora poco conosciuti;
come, peraltro, induce alla riflessione il
fatto che I’anno successivo 1 casi segna-
lati fossero 4, coerentemente con 1’atte-
so sulla base dei ricoveri in Regione
Lombardia.

L’osservazione di due casi di ischemia
cerebrale accresce la consapevolezza
della possibile comparsa, seppur rara, di
questa patologia anche in eta pediatrica e
pone il problema dell’adattamento al
bambino di protocolli diagnostico-tera-
peutici pensati per 1’adulto.

Oltre alle potenzialita questa fase pilo-
ta ha, pero, evidenziato anche alcuni
limiti. Innanzitutto la possibilita di una
sovrastima di alcune patologie dovuta
alla presenza di centri di riferimento, ma
anche, d’altro canto, la possibile sottose-
gnalazione di altre malattie.

Inoltre, la diminuzione in quasi tutti i
centri ospedalieri del numero di segnala-
zioni tra il 2005 e il 2006 evidenzia la
difficolta di mantenere costanti 1’atten-
zione e la sensibilita degli operatori coin-
volti. Una difficolta verosimilmente
amplificata dal numero di patologie sot-
toposte a monitoraggio; focalizzarsi solo
sulla segnalazione di un numero ristretto
di patologie potrebbe consentire una
maggiore continuita nel tempo dell’atti-
vita di monitoraggio.

Particolare difficolta ha incontrato il ten-
tativo di raccogliere un maggior numero
di informazioni riguardo all’esito e al
percorso diagnostico-terapeutico-assi-
stenziale per alcune patologie: per solo
1/3 dei casi di meningite e complicanze
della varicella ¢ stato possibile ottenere i
dati. La raccolta di queste informazioni
avrebbe potuto fornire dati utili per il
monitoraggio epidemiologico, cosi come
per un confronto sui percorsi intrapresi in
ospedali che operano in un’area omoge-
nea.

Nonostante i limiti e la breve durata
dell’esperienza, il modello della Brian-
tea Paediatric Surveillance Unit, miglio-
rato e implementato, potrebbe essere
replicato in altre realta, cosi da estendere
la rete di monitoraggio e da poter con-
frontare I’epidemiologia delle malattie in
contesti territoriali e assistenziali diffe-
renti. ¢
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L’ICF (Intemational Classification of Functioning,
Disability and Health) per bambini e ragazzi
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Abstract

ICF (International Classification of Functioning, Disability and Health) for chil-
dren and adolescents

The first publication of ICIDH in 1980 by WHO marked a significant change in the
ways to define and take care of disabilities. The ICF is a further evolution in this clas-
sification system which tries to use a common language in taking caring of health
problems and disability by a multidisciplinary approach. All this will produce a sig-
nificant fall-out on medical practice, research and social-health policies.
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L’attenzione per le disabilita, per la loro definizione e per le diverse modalita di af-
frontarle ha segnato un consistente cambiamento dal 1980, data della prima pubbli-
cazione dell’ ICIDH da parte dell’ OMS. L’ICF (evoluzione del precedente sistema di
classificazione) vuole essere uno strumento innovativo per concezione e costruzione.
Esso consente di utilizzare un linguaggio comune per cercare di affrontare i problemi
della salute e della disabilita in maniera multidisciplinare. Avra inoltre importanti

ricadute sulla pratica medica, sulla ricerca e sulle politiche sociosanitarie.
Parole chiave Deficit. Disabilita. Handicap. Limitazione

I1 22 maggio 2001 la 54* Assemblea
Mondiale della Sanitd ha approvato e
pubblicato la classificazione ICF (Inter-
national Classification of Functioning,

Disability and Health), riconosciuta da

191 Paesi come la nuova norma per clas-

sificare la salute e la disabilita [1].

Il modello descritto nell’ICF rappresenta

un importante cambiamento di prospetti-

va sulla disabilita. Esso viene enunciato
nei tre principi alla base della classifica-
zione stessa:

» universalismo;

» approccio integrato;

» modello interattivo e multidimensio-
nale del funzionamento e della disabi-
lita.

Per la prima volta si assiste a una sorta di

rivoluzione nella definizione di salute e

disabilita, che fanno parte di uno stesso

continuum multi-dimensionale.

Finora, il concetto di disabilita poteva

interessare un “gruppo” minoritario al-

I’interno della comunita, ora il modello

“universale” colloca la disabilita in una

condizione o in un’esperienza di salute

che ogni persona puo sperimentare nel-

I’arco della propria vita, durante la quale

tutti possono trovarsi in una specifica
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condizione di salute che, in un contesto
sfavorevole, puo trasformarsi in disabi-
lita. La classificazione ICF mette in evi-
denza innanzitutto il ruolo centrale dei
fattori ambientali, classificandoli in ma-
niera sistematica, accanto ai fattori con-
testuali della persona.

Si giunge cosi a una nuova definizione di

disabilita come: una “condizione di salu-

te in un ambiente sfavorevole”.

L’ICF adotta sostanzialmente il modello

biopsicosociale. Si supera cosi la dicoto-

mia tra il modello puramente “medico” e

quello puramente “sociale”.

Lo strumento coglie la natura dinamica

continua e reciproca delle interazioni in-

dividuo/ambiente e concepisce la disabi-

lita come una variazione lungo tre di-

mensioni definite.

1. Funzioni corporee. Mentali, per e-
sempio le funzioni dell’orientamento
come funzioni mentali relative allo
spazio, al tempo, all’orientamento ri-
spetto a sé¢ e agli altri. Fisiche, per e-
sempio le funzioni dei muscoli respi-
ratori coinvolti nella funzione respira-
toria.

2. Attivita e partecipazione. Come spo-
starsi usando apparecchiature/ausili:

spostare tutto il corpo da un posto
all’altro, su qualsiasi superficie o spa-
zio, utilizzando apparecchiature spe-
cifiche realizzate per facilitare lo spo-
stamento o creare altri modi per spo-
starsi, come con i pattini, con gli sci,
con I’attrezzatura per le immersioni, o
muoversi per la strada usando una
sedia a rotelle o un deambulatore.

3. Fattori ambientali. Come servizi,
sistemi e politiche di sostegno sociale
e generale finalizzati a fornire soste-
gno a coloro che abbisognano di aiuto
nel fare acquisti, nell’occuparsi dei
lavori di casa, nei trasporti, nella cura
di sé e degli altri, in modo da poter
funzionare in maniera piu piena all’in-
terno della societa.

In base a questa diversa logica, una per-

sona puo trovarsi ad avere:

> una menomazione senza avere limita-
zioni dell’attivita (¢ il caso di una per-
sona sfigurata dalla lebbra che puo
avere o non avere limitazioni dell’atti-
vita);

» limitazioni dell’attivita senza evidenti
menomazioni (¢ il caso di una persona
con carenti capacita nelle attivita quo-
tidiane per diversi problemi);

» problemi di partecipazione senza
menomazioni o limitazioni di attivita
(¢ il caso di una persona HIV positiva,
0 un ex paziente ricoverato per malat-
tia mentale);

» un certo grado di influenza di un fat-
tore disabilitante (¢ il caso di una per-
sona in cui I’inattivitd pud causare
danno muscolare o I’istituzionalizza-
zione puo portare a perdita di capacita
sociali).

Nella stesura dell’ICF ¢ stato adottato un
linguaggio neutrale non tanto per evitare
di “etichettare” le persone quanto piutto-
sto per “definire una condizione di salu-
te” la cui alterazione o modificazione in
una persona puo portare disagio, interfe-
renza con le attivita quotidiane, o con la
necessita di contatto con i servizi per la
salute.

aiitivalliifica
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attualita

L’alterazione o modificazione puo essere
una malattia (acuta o cronica), un di-
sordine, un trauma o un’offesa, oppure
puo riflettere altre condizioni correlate
alla salute, come la gravidanza, 1’anzia-
nita, lo stress, le anomalie congenite o le
predisposizioni genetiche. Cio permette
di porre tutte le condizioni di salute sullo
stesso piano, di abbattere quel “muro”
che spesso si erige di fronte a colui che ¢
diverso e consente di analizzare, a parita
di patologia, i contesti sociale, familiare,
abitativo o lavorativo della persona, tutte
condizioni che assumono un ruolo cen-
trale nella qualita della vita.

L’adozione del modello ICF rappresenta
un’evoluzione della classificazione

ICIDH (International Classification of

Impairments, Disabilities and Handicap)
dell’Organizzazione Mondiale della Sa-
nita del 1980 [2]. In questa classificazio-
ne veniva fatta la distinzione tra “meno-
mazione” (impairment), definita come
“perdita o anormalita di una struttura o di
una funzione psicologica, fisiologica o
anatomica”, e altri due termini:

1. “disabilita” (disability) intesa come
“qualsiasi limitazione o perdita (con-
seguente a menomazione) della capa-
cita di compiere un’attivita nel modo
o nell’ampiezza considerati normali
per un essere umano”;

2. “handicap” come ‘“condizione di
svantaggio conseguente alla menoma-
zione o a disabilita che in un soggetto
limita o impedisce 1’adempimento del
ruolo normale per tale soggetto in
relazione all’eta, al sesso e ai fattori
socio-culturali”.

L’aspetto significativo di questo primo
documento (ICDH) ¢ stato quello di as-
sociare lo stato di una persona non solo a
funzioni e strutture del corpo umano piu
o meno efficienti, ma anche ad attivita
individuali o di partecipazione alla vita
sociale e ai diversi fattori ambientali.

Funzioni corporee: funzioni mentali,
sensoriali e legate al dolore; della voce e
dell’eloquio, dei sistemi cardiovascolare,
ematologico, immunologico, e dell’appa-
rato respiratorio, dell’apparato digerente
e del sistema metabolico endocrino, geni-
tourinarie e riproduttive, neuro-muscolo-
scheletriche e correlate al movimento;
della cute e delle strutture correlate.
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Strutture corporee: strutture del sistema
nervoso, orecchio, occhio, e strutture
correlate; strutture coinvolte nella voce e
nell’eloquio; strutture dei sistemi cardio-
vascolare, immunologico, e dell’appara-
to respiratorio; strutture correlate all’ap-
parato digerente e ai sistemi metabolico
ed endocrino, correlate ai sistemi geni-
tourinario e riproduttivo, cute.

Attivita e partecipazione: apprendimen-
to e applicazione delle conoscenze; com-
piti e richieste generali, comunicazione,
mobilita, cura della propria persona, vita
domestica, interazioni e relazioni inter-
personali, aree di vita principali, vita
sociale, civile e di comunita.

Fattori ambientali: prodotti ¢ tecnolo-
gia, ambiente naturale e cambiamenti
ambientali effettuati dall’uomo, relazioni
e sostegno sociale, atteggiamenti, servi-
zi, sistemi e politiche.

Tuttavia, gli studi effettuati sull’ICIDH,
pur concordando sulla sua utilita, rileva-
vano sostanzialmente un limite concet-
tuale contenuto nello strumento: avere
una malattia implicava necessariamente
e in modo consequenziale, avere una
menomazione, una disabilita e quindi un
handicap.

A seguito di cio si ¢ imposta una serie di
revisioni, iniziate nel 1993, che hanno
visto coinvolti piu di 65 Paesi in Europa,
America del Nord, Asia e Australia, per
un lavoro durato sette anni e conclusosi
nel 2001 con la pubblicazione dell’ICF.
Questo ulteriore strumento ha superato i
limiti del precedente, soprattutto perché
intende il processo disabilitante come
una interazione o relazione complessa
fra la condizione di salute ¢ i fattori con-
testuali (ambientali e personali).

In esso viene sottolineata ed enfatizzata
I’interazione dinamica tra questi fattori e
come gli interventi a livello di un ele-
mento possano influenzare gli altri ele-
menti correlati.

Inoltre, per I’'ICF, le diverse dimensioni
indicate si riferiscono sempre all’espe-
rienza o alle circostanze della singola
persona.

Le applicazioni di questo strumento non
riguardano solamente la base scientifica
che esso fornisce per classificare le con-
dizioni di salute, ma permette di sceglie-
re gli interventi piu appropriati a seconda

che il problema della persona consista in
una limitazione nelle attivita, oppure una
restrizione della partecipazione a causa
di qualche discriminazione. Consente,
quindi, non solo di migliorare le capacita
della persona ma anche di avere indica-
zioni per modificare ’ambiente cosi da
eliminare il maggior numero di ostacoli o
barriere.

L’utilizzo di un linguaggio comune e di
uno strumento universale pud completa-
re e sostanziare il coordinamento tra va-
rie aree di intervento e fornire basi per
una valutazione e una ricerca interdisci-
plinare comparabile e confrontabile.
Finora ’applicabilita della classificazio-
ne ICF riguardava solo gli adulti.

Di recente ¢ stata pubblicata la classifi-
cazione del Funzionamento della Disa-
bilita e della Salute da applicare a bam-
bini e adolescenti di tutto il mondo (ICF-
CY). Tale versione sara presentata in una
Conferenza mondiale che si terra a fine
novembre a Venezia.

Essa fornisce un linguaggio condiviso
per cogliere i molteplici aspetti della cre-
scita e dello sviluppo dei bambini nelle
varie eta, nelle piu diverse condizioni di
salute e nei Paesi piu diversi: un grande
passo, una riflessione complessa ¢ com-
plessiva sulla definizione dei bisogni dei
bambini e sulla promozione dei loro
diritti.

Sono stati approntati anche strumenti
specifici per I’assessment, per il tratta-
mento e l’integrazione delle disabilita
secondo i criteri forniti dall’ICF, adulti e
infanzia [3]. I pediatri dovranno cimen-
tarsi ben presto con questo nuovo stru-
mento la cui applicazione, all’inizio,
potra suscitare qualche difficolta. @
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Abstract

Aedes albopictus: how should we defende ourselves

The tiger mosquito (Aedes albopictus) has appeared in Italy for the first time in the
port of Genoa during the 1990 Autumn. In a very short period all Italian regions from
north to south to the islands have been colonized. Due to its biological plasticity envi-
ronmental impediments have also been surmounted. A research in the Emilia-Roma-
gna region has confirmed that both manhole covers and saucers for flower pots are
the preferred places for the growth of mosquito grubs. The investigation regarded Ae-
des albopictus role as a vector. In the summer of 2007 in this region, the first European
epidemical centre of infection of Chikungunya has appeared. Since Aedes albopictus
is a very efficient vector for different pathogens, keeping a great alert is mandatory.
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La Zanzara Tigre (Aedes albopictus) e stata individuata per la prima volta in Italia nel-
l"autunno del 1990, nel porto di Genova. In breve tempo ha colonizzato quasi tutte le
regioni italiane da Nord verso Sud, isole comprese e, grazie alla sua plasticita biolo-
gica, ha facilmente superato gli ostacoli di tipo ambientale. Una ricerca svolta in
Emilia-Romagna ha confermato che tombini e sottovasi sono i luoghi prediletti per lo
sviluppo delle larve di Zanzara Tigre. L’indagine condotta sul ruolo vettore di Aedes
albopictus non aveva ancora evidenziato la presenza di Zanzare Tigre “infette”, fino
alla estate del 2007 quando si é verificato in Emilia-Romagna il primo focolaio epide-
mico europeo di Chikungunya. Rimane opportuno, tuttavia, mantenere [’allerta perché

Aedes albopictus ha una grande efficienza nel veicolare numerosi agenti patogeni.
Parole chiave Zanzara Tigre. Aedes albopictus. Dengue. Chikungunya

Nel mondo esistono circa 2500 specie di
zanzare diverse tra loro per abitudini ali-
mentari e habitat. In Italia ne ¢ stata clas-
sificata circa una settantina di specie. Tra
queste una decina rende complicata la
nostra convivenza a causa dell” abitudine
di pungerci, procurando fastidi e in alcu-
ni Paesi gravi malattie. Sono presenti
nelle zone calde del pianeta in gran nu-
mero di specie, ma alcune di queste ben
si sono adattate ai climi piu rigidi, addi-
rittura come quelli del Polo Nord. Le
zanzare compiono il loro ciclo vitale per
3/4 in acqua (uovo, larva, pupa) e solo
nella forma adulta si diffondono nell’am-
biente aereo, trovando riparo, nelle ore
piu calde della giornata, tra la vegetazio-
ne [1]. II ciclo di sviluppo ¢ in stretta
relazione con la temperatura, le ore di
luce e la presenza di acqua. In primavera
si completa in 15-20 giorni; in estate
sono sufficienti 6-8 giorni per passare
dall’uovo all’insetto adulto, la cui fem-
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: Claudio Venturelli
< e-mail: cventurelli@ausl-cesena.emr.it
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mina pud riprodursi immediatamente
originando dalle 200 alle 400 uova.
Alcune zanzare svernano come adulte
rifugiandosi negli scantinati, nei sottotet-
ti, nelle stalle, altre passano 1’inverno
come uovo o come larva. Gli adulti di
Zanzara Tigre (ZT) di norma sono pre-
senti solo da aprile a novembre, ma le
uova di questa specie riescono a soprav-
vivere anche a inverni piuttosto rigidi.
Alcuni studi hanno provato che negli
ultimi anni questa zanzara si ¢ acclimata-
ta tanto da riuscire a deporre le proprie
uova anche nei mesi invernali [2].

La Zanzara Tigre in Italia

La Zanzara Tigre (dedes albopictus) ¢
stata individuata casualmente per la pri-
ma volta in Italia nell’autunno del 1990,
nel porto di Genova. Poco tempo dopo fu
avvistata in Veneto; oggi ha colonizzato
le Regioni italiane da Nord verso Sud,
spostandosi con una rapidita che poco ha

a che fare con la caratteristica biologica
che le ¢ attribuita e che la vede piuttosto
stanziale e pigra nel volo attivo [3]. In
realta non ¢ corretto dire che Aedes albo-
pictus si sia “spostata” nel senso che lo
abbia fatto autonomamente. La maggior
parte dei suoi viaggi li ha compiuti come
ospite indesiderato su mezzi di trasporto,
o aiutata dal vento. Importata attraverso
il commercio di copertoni usati prove-
nienti dal Sud degli Stati Uniti, dopo che
questi avevano gia fatto un lungo viag-
gio dal lontano oriente (il suo areale di
origine ¢ il Sud Est asiatico), si ¢ intro-
dotta in Italia e qui ha agevolmente supe-
rato gli ostacoli di tipo ambientale grazie
alla sua plasticita biologica. Ha modifi-
cato negli anni la propria abitudine a uti-
lizzare le cavita degli alberi presenti
nella foresta pluviale, suo habitat natura-
le, sostituendoli con i numerosi piccoli
contenitori presenti nelle nostre citta. La
natura ci insegna che, se offriamo oppor-
tunita a un animale di insediarsi, questo
lo fa con facilita adottando tutte le strate-
gie di sopravvivenza che la natura gli ha
donato. La ZT presente in Italia ha quin-
di abitudini diverse da quella importata
dal Sud Est asiatico circa venti anni fa.
La variabilita genetica le ha consentito di
esprimere adattamenti ai nuovi ambienti
colonizzati, nei quali viene sottoposta a
pressioni ambientali diverse da quelle di
origine, come le minime termiche, il
regime pluviometrico, il fotoperiodo, la
tipologia dei focolai larvali, I’ospite da
pungere, la competizione ecc. Oggi ab-
biamo di fronte una zanzara in grado di
allontanarsi dal proprio luogo di svilup-
po con un volo attivo che la porta fino a
quasi un chilometro di distanza. Eppure
si tratta sempre di Aedes albopictus, che
nei primi tempi veniva descritta come
“pigra” in quanto non si allontanava che
di poche decine di metri dal ristagno
d’acqua dove le sue larve si erano svi-
luppate. Oggi ¢ capace di volare in alto ¢
introdursi nelle abitazioni al 20° piano,
mentre solo alcuni anni fa si scriveva che
volava ad altezza di caviglie e di bacino,

saluie
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e raramente poteva superare il metro e
mezzo dal suolo. L’insetto ¢ riconoscibi-
le per la caratteristica colorazione del
corpo (nero a bande trasversali bianche
sulle zampe e sull’addome, ¢ con una
striscia bianca che le solca il dorso e il
capo). La femmina adulta ha bisogno di
sangue per maturare le uova e punge di
giorno verso la tarda mattinata e preva-
lentemente all’aperto, a differenza delle
piu comuni zanzare, come la Culex, che
si presentano nelle ore notturne, ricono-
scibili dal caratteristico ronzio.

Dopo circa 60 ore dal pasto di sangue,
depone le uova poco al di sopra del punto
di bagnatura, esclusivamente in piccole
raccolte temporanee di acqua stagnante.
Oltre ai tombini (caditoie stradali, pluvia-
li del tetto) predilige luoghi nei quali,
grazie alla pioggia o all’azione dell’uo-
mo, si raccoglie accidentalmente dell’ac-
qua che poi ristagna per almeno 7 giorni.
Quindi bottiglie, barattoli, cavita di albe-
i, lattine, bicchieri, annaffiatoi, secchi,
bacinelle, sottovasi, bidoni, vasche, teli
di plastica, abbeveratoi per animali, gron-
daie otturate, piante in idrocoltura, pneu-
matici, anfore e rocce ornamentali, sono
tra le pitt comuni riserve di ZT. Una ricer-
ca all’interno del progetto “Per una stra-
tegia integrata di lotta alla ZT” della
Regione Emilia-Romagna ha contribuito
a chiarire quali siano i luoghi maggior-
mente a rischio per il suo sviluppo: abita-
zioni con cortile o giardino, parchi (giar-
dini e spazi verdi di ampie dimensioni),
vivai (inseriti in ambienti urbani), piazza-
li con o senza verde (parcheggi privati a
uso pubblico, zone di carico-scarico al-
I’interno delle aree produttive ecc.) [4].

I maggiori focolai a livello “domestico”
sono rappresentati da tombini (40,8%) e
sottovasi (30,8%). Questi ultimi non
sono affatto da sottovalutare: in un sotto-
vaso di medie dimensioni sono state tro-
vate fino a 200 larve di ZT. Le aree pri-
vate contribuiscono in modo determinan-
te alla colonizzazione e al suo insedia-
mento. La ricerca, perd, ha anche per-
messo di rilevare presenze massicce di
ZT in zone assolate e prive di verde.

La dimensione del fenomeno

Ma quante sono le zanzare? Nella stagio-
ne 2006 sono state sottratte nel territorio
della Romagna (Cesena, Forli, Ravenna,
Rimini con circa 1.000.000 di abitanti)
853.680 uova di ZT con circa 400 ovi-
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FIGURA 1: PIANO DI ABITAZIONE IN RELAZIONE ALLA PERCEZIONE DEL PROBLEMA
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FIGURA 2: PERCENTUALE DI ACCESSO A CURE SANITARIE IN RIFERIMENTO A PUNTURA

DI INSETTO

100% 88,6%

80%
60%
40%
20% 5,7%

0%
Medico

Nessuna cura

trappole attivate ad anidride carbonica
(CO»). 1l sistema sfrutta la particolare
modalita di ricerca dell’ospite da parte
della zanzara femmina che ¢ attratta
appunto dalla CO.. Le specie catturate
con maggiore frequenza sono Culex
pipiens, la zanzara comune che entra in
casa e cl punge soprattutto di notte, e
Aedes caspius che punge nelle ore del
tramonto e di prima mattina in ambienti
esterni.

Una prospettiva futura ¢ quella di trova-
re una correlazione tra i dati raccolti con
le ovitrappole e i piu numerosi focolai
sparsi nell’ambiente circostante: si sup-
pone un rapporto di 1 a 10.000.

Questo permetterebbe di avere un quadro
complessivo vicino alla situazione reale.
E ovvio che maggiore ¢ la presenza di
ZT e maggiore ¢ il fastidio percepito

3,3% 2,4%
Pronto Farmacista
Soccorso

dalle persone. Per analizzare questo
fenomeno sono state rivolte precise
domande a un gruppo di intervistati, e i
dati di percezione sono stati incrociati
con le variabili che descrivono 1’am-
biente, con ’abitudine a trascorrere ore
all’aperto e con il numero di anni di resi-
denza [4]. E emerso che le persone resi-
denti in abitazioni a piano terra e con
giardino percepiscono i maggiori disagi
(figura 1). La popolazione intervistata
durante 1’indagine ha dimostrato di
conoscere |’esistenza del problema: il
69% del campione la descrive corretta-
mente definendola “nera con striature
bianche”. Vi & perd scarsa conoscenza
della biologia dell’insetto. L’errore piu
diffuso ¢ quello riferito a: “le zanzare
nascono tra gli alberi?”, domanda alla
quale il 61% risponde di si.
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I problemi sanitari

L’indagine ha messo in evidenza il pro-
blema anche in termini di incidenza sani-
taria, intesa come molestia per i prurigi-
nosi pomfi causati dalle sue punture. Il
3,3% degli intervistati dichiara di essersi
rivolto al Pronto Soccorso a causa delle
punture di questo insetto, il 5,7% al me-
dico/pediatra di famiglia e il 2,4% al far-
macista (figura 2).

Alcune persone sono particolarmente
sensibili, e un elevato numero di punture
puo dare luogo a reazioni allergiche che
richiedono attenzione medica; altre per-
sone lo sono molto meno. La categoria di
coloro che non avvertono alcun fastidio ¢
rappresentata da un ridotto numero di
persone, che hanno risposte poco signifi-
cative al liquido anticoagulante immesso
dalla zanzara. La differenza di reazione
“soggettiva” (legata alla sensibilita del
singolo) crea confusione sulla reale con-
sistenza del numero di zanzare presenti
in determinate aree. Da una indagine
condotta attraverso un questionario tele-
fonico somministrato a circa 1000 perso-
ne residenti nei Comuni di Cesena, Forli,
Ravenna, Rimini, € emerso che circa il
37% degli intervistati negli ultimi anni
ha modificato il modo di utilizzare gli
spazi verdi a causa del problema ZT [5].
In realta territoriali dove erano presenti
abitazioni con un giardino privato questa
percentuale superava il 50%. In alcune
aree cio si riflette anche sulle attivita
lavorative e nei ritrovi con tavoli all’a-
perto (bar, ristoranti). Il rimedio piu uti-
lizzato risulta essere il repellente (45%),
anche se 1’utilizzo del larvicida comincia
a essere piuttosto diffuso (33%).
L’indagine condotta sul ruolo vettore
della zanzara non aveva evidenziato la
presenza di insetti “infetti” fino all’esta-
te 2007 [10]. La ZT merita una particola-
re attenzione per la sua efficienza nel
veicolare numerosi agenti patogeni esoti-
ci (Dengue, Chikungunya, Febbre gialla)
e presenti nel bacino del Mediterraneo
(West Nile e Dirofilaria) [6]. 1l ruolo vet-
tore, unito ai casi di importazione di al-
cune malattie di cui la ZT ¢ vettrice e che
si sono verificate in Italia, fa comprende-
re I’importanza di mantenere sempre
attiva ed efficace la sorveglianza verso
questo e altri insetti. Si sta infatti assi-
stendo al rapido modificarsi di equilibri
bio-geografici consolidati e si aprono
nuove situazioni di rischio ecologico ¢
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sanitario, che richiedono un’attenta sor-
veglianza in quei luoghi definiti sensibi-
li. Nel maggio 2005 1’ Assemblea Mon-
diale della Sanita (WHA) ha adottato il
nuovo Regolamento Internazionale di
Sanita (IHR) che definisce in maniera
specifica le misure di protezione della
sanita pubblica a livello mondiale. In
questo ambito gli Stati membri del WHO
devono dotarsi delle idonee strutture e
capacita di sorveglianza, in particolare
nei porti e aeroporti internazionali, defi-
niti appunto “luoghi sensibili”.

In Emilia-Romagna, nel periodo 1999-
2006, sono stati notificati 878 casi di ma-
laria, per lo piu di importazione; nel pe-
riodo 2004-2006 sono stati notificati 6
casi di Dengue, riscontrata su turisti rien-
trati da localita dove la malattia € presen-
te da tempo. Pur non preoccupando que-
sto dato in sé, se lo si associa al dato alla
elevata densita del potenziale vettore,
diviene obbligatorio riflettere sui rischi
sanitari che esso rappresenta.

Alcuni casi, pur singoli, sono istruttivi.
» Nel 1997 in Toscana ¢ stato descritto il
caso piu recente di malaria “autoctona”
trasmessa da una zanzara italiana. Il caso
si ¢ verificato nell’agosto del 1997 in una
donna di 62 anni ricoverata presso 1’unita
di Medicina Interna dell’Ospedale di
Grosseto con malaria da Plasmodium
vivax. La donna non aveva effettuato
viaggi fuori dell’Italia, come nessuno
della sua famiglia. Non aveva subito tra-
sfusioni di sangue o di derivati ematici e
non era tossicodipendente. Viveva in una
regione rurale scarsamente popolata,
dove erano presenti potenziali vettori di
malaria. Un’indagine porta a porta ha
localizzato un portatore di gametofiti; si
trattava di una donna proveniente dal-
I’India, che viveva in una fattoria a 500
metri di distanza da quella della paziente.
Nei locali adiacenti alla casa della
paziente sono stati rinvenuti numerosi
anofeli, potenziali vettori di malaria. Si ¢
concluso che era stata infettata tramite
puntura di Anopheles labranchiae, a sua
volta infettatasi con Plasmodium vivax
sulla donna indiana. Il caso ¢ stato clas-
sificato come malaria introdotta [7].

» Nel 2005 in un ospedale del Nord Italia
¢ stato ricoverato un bambino con febbre
alta e con esami infettivologici normali.
L’andamento della temperatura (picchi di
febbre) ha suggerito la diagnosi di mala-
ria, confermata dall’esame di laborato-

rio. Il bambino non aveva una storia di
esposizione compatibile con la diagnosi:
non viaggi, non abitazione in una zona a
rischio, ma in collina. L’eziologia, poi
confermata, era invece compatibile con
una zanzara infetta importata con un ca-
rico di frutta esotica proveniente da aree
malariche e distribuita nei punti vendita
della zona di residenza del bambino, che
si trovava proprio sopra a un negozio
ortofrutticolo.

» Va ricordato che le epidemie di West
Nile e Chikungunya, due virus trasmessi
dalle zanzare, sono in rapida espansione
in diversi Paesi con migliaia di casi.

1l virus Chikungunya ha fatto scattare
una sorta di allarme generale negli ultimi
tre anni con segnalazioni specifiche
rivolte ai turisti che si recano nelle isole
dell’Oceano Indiano (Mayotte, La Reu-
nion, Mauritius, Seychelles, Maldive). Il
problema si sta espandendo verso Est in
India e Indonesia dove ¢ tuttora in atto
un’epidemia con migliaia di casi e dove
uno dei vettori principali sembra essere
proprio Aedes albopictus. Nello scorso
numero di questa rivista ¢ stato pubblica-
to un Preliminary Report sul primo foco-
laio epidemico di Chikungunya in Eu-
ropa, che si ¢ verificato in Romagna nel-
la estate 2007 [10]. Il totale dei casi regi-
strati nel corso dell’episodio ammonta a
16; fra questi un bambino.

Il virus West Nile, molto attivo in Ame-
rica ed Europa, sfrutta come via di diffu-
sione gli uccelli (migratori e stanziali) e
come vettori principali diverse specie di
zanzara del genere Culex [8]. Altri pato-
geni assai pericolosi per 1'uvomo, poten-
zialmente veicolabili da Aedes albopic-
tus, sono Rift Valley, Febbre gialla, Den-
gue, Encefalite giapponese.

Come proteggersi

Come ¢ noto, la puntura di ZT ¢ causa di
un intenso fastidio che in alcuni casi puo
perdurare anche molto tempo. Nelle per-
sone molto sensibili il fastidio puo addi-
rittura trasformarsi in manifestazioni
allergiche anche gravi. Per alleviare la
sensazione di fastidio causata dalle pun-
ture di Zanzara Tigre ¢ possibile trattare
I’area colpita con applicazioni di ghiac-
cio, crema a base di cortisone, aloe vera,
o pomate a base di calendula, arnica e
camomilla. Si sconsiglia di fare uso di
creme antistaminiche, ammoniaca, o di
strofinare 1 pomfi.
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Per difendersi dalle punture di zanzare ¢
consigliabile vestirsi con pantaloni lun-
ghi e maniche lunghe, con colori chiari, e
non utilizzare profumi [9].

Un metodo di difesa personale che puo
essere intrapreso consiste nell’utilizzo di
repellenti. Per una buona efficacia tali
prodotti vanno applicati prima di uscire e
riapplicati poi secondo le istruzioni
riportate sulla confezione. Indispensabile
risulta la scelta di un prodotto che offra
protezione per tutto il periodo in cui si
soggiorna fuori casa. Esistono in com-
mercio repellenti chimici come dietilto-
luamide (DEET) o picaridina (KBR
3023) e fitorepellenti come oli essenziali
di citronella, basilico, lavanda, geranio,
soia, andiroba (Carapa guaianensis),
Neem.

Il DEET risulta molto efficace, ad ampio
spettro e ha una lunga durata: nel 30%
protegge 6 ore, nel 15% 5 ore, nel 10% 3
ore, nel 5% 2 ore. Negli USA esistono
delle limitazioni per i bambini sotto i 12
anni ed ¢ proibito ai neonati. In Canada il
DEET ¢ proibito nei bambini sotto i 6
mesi, € autorizzato nei bambini tra 6
mesi e 2 anni a concentrazioni non supe-
riori al 10% e non piu di una volta al
giorno; dai 2 ai 12 anni a concentrazioni
non superiori al 10% e non piu di tre
volte al giorno. La picaridina KBR 3023
al 20% e al 10% protegge rispettivamen-
te per 8 e 4-6 ore. Ha il vantaggio di non
essere assorbita e risulta adatta a tutte le
eta al di sopra dei 2 anni.

Le tipologie di fitorepellenti sono varie:
per esempio gli oli di citronella e lavan-
da offrono una protezione da 30 minuti
fino a 2 ore, ma non sono da utilizzare
nei bambini sotto i 2 anni. Candele al 3%
e incensi al 5% possono ridurre del 40%
le punture d’insetti.

Per difenderci dalle zanzare e garantire
notti serene ai piu piccoli la soluzione

Quaderni acp 2007; 14(6)

migliore e piu efficace rimane sempre la

zanzariera.

Per limitare la diffusione di questo inset-

to in un qualsiasi territorio ’'unica arma

possibile ¢ I’impegno delle istituzioni
sanitarie, comunali e provinciali, che do-
vranno relazionarsi con i referenti nazio-

nali dell’ISS. Per limitare la diffusione di

questo insetto, molto possono gia comin-

ciare a fare anche i cittadini, seguendo
semplici consigli. I medici dovrebbero

suggerire di:

» evitare di abbandonare materiali in
cumuli all’aperto, che possano racco-
gliere I’acqua piovana;

» eliminare I’acqua dai sottovasi, dagli
annaffiatoi, dai bidoni, dai copertoni;

» innaffiare direttamente con le pompe
gli orti e i giardini, senza mantenere
riserve di acqua a cielo aperto;

> usare, in caso di necessita, recipienti
coperti e provvisti di zanzariera, ben
fissata e tesa;

» introdurre pesci rossi, grandi predato-
ri delle larve di zanzara, nelle vasche
e nelle fontane dei giardini.

Il monitoraggio

La ZT ¢ una specie estremamente adatta-
bile e per impedire che negli anni prossi-
mi il livello di popolazione raggiunga
densita molto elevate, come peraltro si ¢
verificato sistematicamente in molte citta
italiane, ¢ molto importante mantenere
un sistema di monitoraggio su ampia
scala e un piano strategico di sorveglian-
za e controllo. Il monitoraggio ¢ un me-
todo indiretto di sorveglianza che con-
sente di ottenere informazioni al passo
con lo sviluppo della popolazione di
adulti, seguendone I’incremento e I’e-
spansione sulla base del numero di uova
“catturate” in semplici contenitori attrat-
tivi nei confronti delle femmine gravide
(ovitrappole). ®
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QUANTO E UTILIZZATA LA VERSIONE ON-LINE DI QUADERNI ACP?

Numero accessi:

4198

Europa
Nord America
Asia, Oceania, Africa

43,81%
8,67 %
0,31%

Accessi di provenienza non identificabile 47,21 %

Diamo qui sopra il numero di accessi registrati nel mese di ottobre 2007. Come si vede, il numero di accessi &
superiore alla tiratura della rivista, per cui si pué concludere che Quaderni acp é anche una rivista on-line.
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Vittime silenziose: i bambini e I’"HIV

Raffaella Ravinetto*, Laura Ciaffi**

*Presidente MSF ltalia; **Consigliere MSF ltalia

Quaderni acp si propone di offrire un panorama delle organizzazioni non gover-
native che nei Paesi in via di sviluppo operano nel campo dell assistenza all’infanzia.
In questo numero presentiamo Medici Senza Frontiere (MSF) e la sua attivita nel

campo dell’AIDS pediatrico.

Parole chiave Medici senza frontiere. HIV.
Organizzazioni non governative

“Medici Senza Frontiere” (MSF) ¢ un’or-
ganizzazione internazionale medico-uma-
nitaria, che porta soccorso alle popolazioni
povere e alle vittime della guerra e delle
catastrofi di origine naturale o umana,
senza discriminazioni e in spirito di neutra-
lita, imparzialita e indipendenza. Si occupa
di AIDS dagli anni *90 e negli ultimi anni
si € impegnata in particolar modo perché la
terapia antiretrovirale sia disponibile per le
popolazioni vulnerabili dei Paesi in via di
sviluppo (PVS). I bambini sono particolar-
mente vulnerabili. Secondo UNAIDS!,
I’AIDS ne uccide ogni anno circa mezzo
milione: circa 1400 decessi al giorno fra i
minori di quindici anni. La mortalita si
accompagna a un’incidenza che, a piu di
vent’anni dall’inizio della pandemia, ¢
ancora in aumento: ogni minuto, un bambi-
no contrae I’infezione dell’HIV. Moltissimi
sono i bambini che, non contagiati, soffro-
no le conseguenze dell’AIDS: gli orfani
erano, nel 2003, 15 milioni, e oggi circa il
9% dei bambini sub-sahariani ha perso
almeno un genitore a causa dell’AIDS. La
malattia dei genitori determina per i bam-
bini gravi difficolta economiche, sociali e
psicologiche. Nel 90% dei casi, il virus €
trasmesso dalla madre durante la gravidan-
za, il parto o I’allattamento. La trasmissio-
ne verticale ¢ prevenibile con misure che
comprendono la terapia antiretrovirale per
la madre e il neonato, il parto cesareo e
’allattamento artificiale. Nei PVS tali
misure non sono sistematicamente disponi-
bili. Per esempio, non ¢ ancora stata svi-
luppata una formulazione di farmaci antire-
trovirali facilmente somministrabile al
bambino alla nascita e nessun produttore
pare intenzionato a farlo. Anche nel restan-
te 10% dei casi, la trasmissione ¢ dovuta
alla poverta e alla vulnerabilita: per esem-
pio, trasfusioni con sangue contaminato, ¢
anche abusi sessuali.

®00000000000000000000000000000000000000 o
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Complessita della diagnosi
e della terapia

In certi Paesi, ’AIDS costituisce la prima
causa di morte sotto 1 5 anni. La mortalita
precoce ¢ dovuta, in parte, a una diagnosi
tardiva: fino a 18 mesi, infatti, non ¢ possi-
bile effettuare una diagnosi precisa usando
le metodiche standard, basate sull’identifi-
cazione degli anticorpi. L’ideale sarebbe
utilizzare un metodo diretto di ricerca del
virus, ma le apparecchiature e i test dispo-
nibili sono troppo costosi per i PVS. La dia-
gnosi tardiva si traduce nel decesso, entro i
2 anni di eta, di circa la meta dei bimbi nati
con I’HIV. MSF segue circa settemila bam-
bini in terapia antiretrovirale nei PVS. I
risultati di alcuni programmi sono stati pre-
sentati alla Conferenza Internazionale di
Sidney nel luglio 2007%. Dal punto di vista
clinico, i risultati sono spesso positivi: la
probabilita di sopravvivenza di una coorte
di bambini ugandesi era del 91% dopo 6
mesi e dell’86% dopo 12 mesi di terapia
antiretrovirale. Ma 1 risultati virologici,
indicatori della sopravvivenza a lungo ter-
mine, non sempre sono ottimali; questo
comporta la necessita di passare a terapie di
seconda linea, molto costose e particolar-
mente complesse in etda pediatrica. Per
quanto il campione sia numericamente
limitato, il dato conferma le preoccupazioni
rispetto all’efficacia della terapia antiretro-
virale, quando si ¢ costretti a somministrar-
la utilizzando formulazioni non adatte ai
bambini. In mancanza di alternative appro-
priate, si devono frazionare le compresse
destinate agli adulti, o fare ricorso a scirop-
pi difficili da dosare correttamente, soprat-
tutto per gli orfani affidati alle cure degli
anziani della famiglia. Questo puo tradursi
nella involontaria somministrazione di dosi
approssimative e nell’induzione di resisten-
ze. ’OMS raccomanda il ricorso a combi-
nazioni pediatriche a dosi fisse, che sempli-
ficano la corretta assunzione della terapia;
ma queste preparazioni Sono ancora poco
disponibili sul terreno.

Un problema di giustizia

I bambini sono le vittime piu silenziose e
trascurate della pandemia: a livello globale
e locale, si investe poco per prevenire e
curare I’AIDS pediatrico e per sviluppare
strumenti diagnostici e terapeutici adegua-
ti. Forse perché i bambini dei Paesi poveri
hanno scarsa visibilita; forse persino per-
ché non hanno valore “produttivo”, ed ¢
meno “urgente” occuparsi di loro. II tutto
va poi visto nel contesto generale dei Paesi
poveri, dove i sistemi di salute sono fragili
e I’accesso all’assistenza sanitaria limitato.
La mancanza di formulazioni farmaceuti-
che adeguate, in particolare, si spiega col
fatto che I’AIDS pediatrico ¢ ormai una
patologia prevalente nei Paesi poveri di
risorse, € percio non rappresenta un campo
di investimento privilegiato per I’industria,
che concentra gli investimenti per lo svi-
luppo farmaceutico su settori piu redditizi.
Cosi, la terapia antiretrovirale per i bambi-
ni ¢ piu difficile, piu costosa e meno diffu-
sa di quella per gli adulti, per i quali siamo
tuttavia ben lontani dall’obiettivo, etica-
mente imperativo, del trattamento univer-
sale; solo il 28% di coloro che globalmen-
te necessitano della terapia antiretrovirale
la sta ricevendo!

E percio imperativo che i Governi, i dona-

tori, I’industria, i Ministeri della Salute e le

ONG, diano reale priorita:

» allo sviluppo di programmi per la pre-
venzione della trasmissione verticale,
allo sviluppo di formulazioni farmaceu-
tiche adatte ai bambini nel contesto dei
Paesi poveri;

» all’integrazione della prevenzione, dia-
gnosi e trattamento dell’HIV-AIDS nei
programmi di salute rivolti ai bambini.

Offrire la possibilita di non essere conta-

giati, o di essere adeguatamente curati, ai

bambini del “Sud” come a quelli del

“Nord” del mondo, ¢ un imperativo etico

non negoziabile, che deve stare a cuore a

tutti gli operatori sanitari, dovunque essi

operino. 4

! http://www.unaids.org/en/Issues/Affected  commu-
nities/ default.asp

2 http://www.accessmed-msf.org/prod/publications.
asp? sentid=24720071027315&contenttype=PARA&

esserveliore internazionale
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Piv vaccini

per tulti i bambini

Per accelerare lo sviluppo di vaccini con-
tro ceppi di germi presenti anche nei Pae-
si in via di sviluppo (per esempio pneu-
mococchi) nella riunione del G8 dello
scorso febbraio ¢ stato deciso di stanziare
1,5 miliardi di dollari attraverso un nuovo
strumento di finanziamento: 1’Advance
Market Committments (AMCs). L’AMCs
consiste nella promessa di acquistare un
vaccino nel momento in cui sara disponi-
bile, se soddisfera i criteri di efficacia, uti-
lita e prezzo stabiliti da una commissione
indipendente. In questo modo si potrebbe-
ro rendere disponibili vaccini anche su
alcuni mercati che in genere possono
acquistarli dopo quindici o piu anni dalla
loro produzione, cio¢ solo dopo che saran-
no stati ripagati gli investimenti delle case
farmaceutiche. Gli ACMs sono stati salu-
tati con soddisfazione, ma anche con per-
plessita. Secondo alcuni I’ACMs avrebbe
successo solo se la competizione fosse a-
perta anche alle aziende dei Paesi emer-
genti (Le Scienze 2007;9:27).

Equivalenti:
il futuro del farmaco?

Il Sole 24 ORE Sanita di settembre u.s.
ha pubblicato in supplemento il fascicolo
“Equivalenti: il futuro del farmaco”. Vi
sono molti contributi, tutti finalizzati a
promuovere 1’uso dei generici e a ribadi-
re la loro equivalenza rispetto ai farmaci
griffati. La spesa pro capite lorda per
i farmaci in Italia ¢ di 228 € che sale a
265 € in Sud/isole. Tale spesa viene rag-
giunta grazie a una prescrizione di 857,4
Ddd /1000 abitanti (Ddd = Defined daily
dose) come media nazionale che sale a
931,7 Ddd/1000 abitanti in Sud/isole.
Quando si analizza la percentuale di Ddd
per farmaci equivalenti, si osserva che
quella nazionale ¢ del 25,5% e quella del
Sud/isole del 23,6%. 11 direttore scienti-
fico della FIASO (Federazione Italiana
Aziende Sanitarie e Ospedaliere) sostie-
ne che il segreto del successo degli equi-
valenti sta nella prescrizione “informata”
del principio attivo.Viene anche posta in
evidenza I’importanza della collabora-
zione dei farmacisti; visto che il loro
guadagno ¢ proporzionale al costo del
farmaco dispensato, bisognerebbe preve-
dere — secondo la FIASO — un sistema di
buoni o sconti che per lo meno non
scompensi gli introiti del venditore.
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La senatrice Valpiana ha presentato una
interrogazione al Ministro della Salute
nella quale, premesso che:

» il Garante per la protezione dei dati per-
sonali ha sancito il divieto per le case edi-
trici di proseguire la “schedatura” di deci-
ne di migliaia di nominativi di neo- mam-
me e neonati raccolti a fini di marketing,
e ciononostante le pratiche proseguono;
» premesso ancora che una casa editrice,
che pubblica alcuni periodici su temati-
che relative alla gravidanza e alla prima
infanzia, ¢ stata segnalata come promo-
trice di prodotti avvalendosi di medici e
infermieri di strutture ospedaliere che
avevano il compito di distribuire coupon
con i quali veniva raccolta una serie di
dati (nome e cognome della mamma e
del bambino, professione, data di nascita,
numero di telefono ecc.);

» premesso che i coupon, distribuiti anche
presso studi ginecologici, pediatrici e far-
macie sono risultati, tra I’altro, privi di
una corretta informativa e formulati in
modo da non consentire di manifestare
validamente il consenso;

la senatrice chiede di sapere se il Ministro
sia a conoscenza di tale questione e se
intenda richiamare il personale delle
strutture ospedaliere pubbliche alla strin-
gente e rigorosa attenzione dei regola-
menti e delle norme di cui al Decreto legi-
slativo 196/2003, nonché del Decreto
ministeriale 500/1994, anche al fine di
evitare il reiterarsi di simili episodi illeci-
ti, pro futuro.

Una protesi del 1000 a.C.

Una protesi al posto di un alluce destro &
stata individuata in una mummia del
1000-600 a.C. Per accertare se fosse co-
smetica o funzionale un gruppo di ricer-
ca dell’Universita di Manchester sta re-
clutando volontari amputati disposti a
provare funzionalmente una copia del
manufatto (Le Scienze 2007:9:34).

Beni e servizi per I'infanzia

Nell’ultimo anno la produzione di beni e
servizi legati alla prima infanzia ¢ cre-
sciuta in modo esponenziale: sono ben
11.403 le imprese italiane che si occupa-
no dei bisogni di mamme e bambini.

E questo il dato diffuso dalla Camera di
Commercio di Milano: secondo 1’elabo-
razione sui dati del registro delle imprese
al secondo trimestre 2007, le Regioni piu
“specializzate” sono la Lombardia col

23,6% delle imprese iscritte come asili
nido e il 70% delle fabbriche di carrozzi-
ne e passeggini, ¢ la Campania con il
16,9% dei negozi per neonati e bambini e
il 29,9% delle scuole materne e speciali.
11 settore che ¢ cresciuto di piu? Gli asili
(2117 attivi, +12,2% in un anno) e
I’abbigliamento per !’infanzia (6804
imprese, +6,2% dallo scorso anno). Gli
asili in un anno crescono in tutte le Re-
gioni: Liguria (+30,3%), Lazio (+24,3%),
Emilia-Romagna (+17,4%), Sicilia
(+15,8%), Toscana (+14%) e Lombardia
(+12,9%). Per i negozi di abbigliamento
per bambini e neonati gli affari vanno
bene nelle Marche (+11,7%), in Abruzzo
(+11,2%) e in Lombardia (+10,3%). Tra
le province italiane, regina dei baby set-
tori ¢ Napoli con 1052 imprese attive;
seguono Roma con 594 imprese ¢ Milano
con 569 imprese. Bergamo ¢ la provincia
che primeggia per fabbriche di carrozzi-
ne: sono 12, il 30% del totale italiano
(Help Consumatori del 05/09/2007).

Sanita: ltalia 182 0 222

L’Italia ¢ 18" in Europa per quanto riguar-
da I’assistenza sanitaria a misura di con-
sumatore, perdendo sette posizioni rispet-
to allo scorso anno, quando si piazzo
all’11° posto. A dirlo I’“Euro health con-
sumer index” nell’edizione 2007, una
classifica redatta da Health Consumer
Powerhouse — azienda che fornisce infor-
mazioni sui sistemi sanitari in Europa,
con sede a Bruxelles che la stila dal 2005.
L’edizione 2007 della classifica, che con-
sidera 29 Paesi, ha visto svettare al primo
posto 1’Austria, seguita dai Paesi Bassi,
vincitori dell’edizione 2005, e dalla
Francia che invece ¢ arrivata prima lo
scorso anno. “L’Italia dispone attualmen-
te di servizi di informazione sanitaria
piuttosto buoni, trasparenti e accessibili.
Peccato che i cittadini non ne sono bene
informati: un po’ pit di marketing non
guasterebbe!” ha detto Johan Hjertqvist,
presidente di Health Consumer Power-
house commentando i risultati italiani.
L’“Euro health consumer index” premia
ogni anno il migliore tra i sistemi sanita-
ri nazionali dei Paesi europei, prendendo
in considerazione cinque aspetti fonda-
mentali per i consumatori: i diritti ¢ 1’in-
formazione dei pazienti, i tempi di attesa
per trattamenti comuni, i risultati delle
terapie, la generosita del sistema e
I’accesso ai farmaci. L’Index viene trac-
ciato attraverso una combinazione di sta-
tistiche pubbliche e ricerca indipendente,
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Health Consumer Powerhouse (Reuters,
1 ottobre 2007). Per contro, secondo il
Comitato indipendente di valutazione
delle buone pratiche (OMS) la Sanita ita-
liana ¢ la seconda al mondo per capacita
e qualita dell’assistenza in rapporto alle
risorse investite (Il Sole 24 ORE Sanita
2007;9-15 ottobre, pg 8).

Attenti a cosa diamo
ai nostri lattanti!

L’Agenzia spagnola per la sicurezza ali-
mentare e nutrizione (Aesan) ha ordinato
il ritiro dal commercio del Blevit Digest
(Laboratori Ordesia), prodotto a base di
camomilla e finocchio; I’ Agenzia sospet-
ta una relazione causa-effetto per due
casi di botulismo in lattanti a cui era stato
somministrato il prodotto. Le indicazioni
del Blevit Digest sono le coliche del lat-
tante. Se fosse accertata la relazione cau-
sale, avremmo un motivo in piu per ri-
flettere sulle terapie “mediche” delle co-
siddette “coliche del lattante™!

http://www.aesan.msc.es/aesa/web/AESA.jsp

I coloranti e la iperattivita

La Commissione Europea chiede all’Au-
torita europea per la sicurezza alimentare
di Parma (Efsa), dalla quale dipende
I’approvazione dell’uso di ogni tipo di
additivo alimentare, se i coloranti di bibi-
te e merendine possono determinare ipe-
rattivita. Una volta che I’Efsa avra emes-
so il suo parere su questo studio, la
Commissione decidera se sara necessario
emanare nuove regole in questo settore.
I1 dubbio nasce dopo la segnalazione di
una ricerca britannica dell’Universita di
Southampton pubblicata su Lancet.
Secondo lo studio “alcuni coloranti e
additivi per alimenti possono peggiorare
le condizioni di quei bimbi, trai3ei 9
anni, che presentano comportamenti
riconducibili a iperattivita”. Dello stesso
parere ¢ I’ Agenzia britannica per la sicu-
rezza alimentare (Fsa).

Le conclusioni sono il frutto di test con-
dotti su oltre 300 bambini “che mostra-
vano significativi cambiamenti di com-
portamento quando bevevano succhi di
frutta aromatizzati o colorati”. Lungo ¢
I’elenco dei coloranti e degli additivi
risultati ‘colpevoli’. Si va dall’E110 alla
carmoisina (E122), all tartrazina (E102),
al rosso ponceau (4R) e agli additivi co-
me il sodio benzoato (E211)”, hanno di-
chiarato gli autori della ricerca.
http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-
1178620753820 _home.htm

“Frutta Snack -
Melamangio con gusto”

Incentivare il consumo di frutta e verdura
a scuola e in famiglia quale buon sistema
per prevenire forme tumorali e patologie
cardiovascolari; educare alla salute attra-
verso una corretta alimentazione e un
comportamento piu critico nei confronti
delle sofisticate strategie pubblicitarie. E
ancora, sviluppare la capacita di scegliere
consapevolmente un alimento tra la plura-
lita di comportamenti suggeriti dai mass-
media. Sono questi gli obiettivi del
Progetto “Frutta Snack - Melamangio con
gusto”, promosso dal Ministero della
Salute e da quello della Pubblica Istruzio-
ne nell’ambito del programma intermini-
steriale “GuadagnareSalute (http://www.
ministerosalute.it/imgs/ C 17 pubblica-
zioni_605_allegato.pdf). Il Progetto, per
il corrente anno scolastico, si attuera in 80
scuole e coinvolgera circa 60.000 ragazzi
nelle aree urbane di Bologna, Roma ¢
Bari. La sperimentazione prevede la
distribuzione di merende sane e gustose
composte da frutta in collaborazione con
le ditte operanti nel settore e i gestori dei
bar scolastici. Inoltre — in alternativa alle
solite merendine ipercaloriche — saranno
allestiti distributori automatici erogatori
di frutta fresca, trasformata o miscelata
(per esempio con yogurt). Verra infine
prodotto materiale divulgativo per i
ragazzi e le famiglie e i ragazzi divente-
ranno protagonisti in quanto, attraverso le
loro risposte a un questionario, sara moni-
torata la validita dell’iniziativa.

Spot “di corsa” sui medicinali

Un decreto del Ministero della Salute
(18 agosto 2007) vieta che, negli spot, le
avvertenze relative alle caratteristiche di
prodotto e le avvertenze mediche siano
limitate ai precipitosi 3 secondi finali
dello spot che li rendono incomprensibi-
li. Le caratteristiche di prodotto devono
essere scandite “con parole chiare e udi-
bili*“. La sorveglianza ¢ affidata ai Nas
che in caso di infrazione potranno appli-
care sanzioni pecuniarie (Altroconsu-
mo/salutest 2007).

Mortadalita materna

Bosnia, Danimarca, Irlanda, Italia, Gre-
cia e Svezia sono gli Stati con i migliori
indici di mortalita materna: eguale o
minore di 3/100.000 nati vivi. La Gran
Bretagna e la Francia registrano un valo-

re di 8/100.000, gli USA di 11, ’Olanda
di 6, la Finlandia di 7, la Germania di 4
(Lancet 2007;370:1311).

Ossido nitrico

Sul numero di ottobre di Nature Reviews
Neuroscience ¢ stato pubblicato un artico-
lo dal titolo “Nitric oxide in the central
nervous system: neuroprotection versus
neurotoxicity”. In questo lavoro, di cui ¢
co-autore il dott. Cesare Mancuso, ricer-
catore universitario confermato presso
I’Istituto di Farmacologia dell’Universita
Cattolica di Roma, viene focalizzata
I’attenzione sulle molteplici funzioni del-
I’ossido nitrico nel sistema nervoso cen-
trale: da neurotrasmettitore a regolatore
dell’asse dello stress, da neurotossina ad
agente neuroprotettivo. Inoltre, ¢ stata
evidenziata I’importanza dell’ossido nitri-
co nella patogenesi di malattie neurode-
generative quali la demenza di Alzheimer
e il morbo di Parkinson, ed ¢ stato discus-
so I’uso di sostanze antiossidanti di origi-
ne naturale, queste ultime in grado di con-
trastare gli effetti tossici dell’ossido nitri-
co nella terapia di queste patologie (SIF-
Informa - News Letter 27/2007).

Cari amici,

vi dobbiamo dare una notizia brut-
tissima. Il 3 dicembre un incidente
automobilistico ci ha portato via

PASQUALE CAUSA

Ci ha portato via la Sua inarresta-
bile voglia di sognare alto e di pro-
porre all’ACP progetti e interventi
capaci di trascinare chi 1’ascoltava,
anche se, spesso, Gli si doveva rac-
comandare di calarli nella dura
realta. Egli, dal sognare alto e dagli
accigliati entusiasmi dell’aula, era
poi capace di passare al quotidiano.
Lo ha dimostrato con 1’approfondi-
mento dei problemi dell’avvio alla
lettura precoce, della quale ha stu-
diato e provato la praticabilita nel-
’ambulatorio. E una cosa che gli &
piaciuto molto fare e la collezione di
Quaderni acp ¢ testimone di questo
Suo lavoro, su un tema che ¢ molto
caro a noi e ai bambini ai quali € sta-
to dedicato. Cercheremo di non di-
sperderlo. Tutti abbiamo avuto la
Sua amicizia e conosciuto la Sua in-
telligenza; oggi ci sentiamo piu soli.

Sit tibi terra levis
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Ossitocina e attaccamento

Annamaria Moschetti, Maria Luisa Tortorella
Pediatri di famiglia, ACP Puglia e Basilicata

Abstract

Oxytocin and attachment

Mother-infant Attachment Bonding (AB) begins at birth from the combined action of
hormones and neuromediators, the most important of which is Oxytocin (OT). This is
an hypothalamic hormone that supervises the preservation of the species. OT acts as
antagonist of the Hypothalamus-pituitary-adrenal axis, the latter responsible of the
individual s self preservation (attack and escape reactions). OT is implied in physio-
logical and behavioural aspects induced by social relations in a general context, but
it is mainly involved in the physiology of mating, child-birth and lactation. Oxytocin
governs all the correlated behaviours: couple bonding and mother-infant AB. By
means of OT, proximal care promote mother-infant AB. Interventions that reduce OT
actions (as Epidural analgesia, delay in starting breastfeeding , forced separation of
mother and infant in hospital and at home) are inconsiderable because they don t sup-
port parenting and impair the formation of a firm Ab, extremely important for a child’s
psycho-physical and social wellbeing.
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Key words Oxytocin. Attachment. Proximal care. Parenting

1l legame di attaccamento madre-bambino si instaura sin dalla nascita per [’azione
congiunta di ormoni e neuromediatori, fra cui il piu importante é [’ossitocina (OT),
ormone ipotalamico che sovrintende alla conservazione della specie. L’OT agisce in
antagonismo con [’asse ipotalamo-ipofisi-surrene che ¢ invece responsabile della con-
servazione dell’individuo (reazioni di attacco e fuga). L’OT ¢ implicata negli aspetti
fisiologici e comportamentali indotti dalle relazioni sociali in un contesto generale,
ma soprattutto é implicata nella fisiologia dell’accoppiamento, del parto e dell allat-
tamento, dei quali contestualmente governa i correlati aspetti comportamentali: il
legame di coppia e il legame di attaccamento madre-bambino. Le cure prossimali tra-
mite [’azione dell’OT promuovono il legame madre-bambino. Interventi che ne ridu-
cano 'azione (come [’analgesia epidurale al parto, il ritardo nell’inizio dell allatta-
mento al seno, la forzata separazione di madre e bambino in ospedale e a casa) sono
sconsigliabili in quanto non sostengono la genitorialita e pregiudicano la formazione
di un saldo legame di attaccamento, che é alla base del benessere psico-fisico e socia-
le del bambino.

Parole chiave Ossitocina. Attaccamento. Cure prossimali. Genitorialita

Il legame madre-bambino ¢ cruciale per
la sopravvivenza della specie, pertanto ¢
regolato da ferree leggi biologiche ¢
molti aspetti sono geneticamente deter-
minati.

Dagli 8 mesi di vita circa il legame di
attaccamento madre-bambino ¢ garantito
dal sistema comportamentale innato del-
I’attaccamento (descritto da Bowlby) che
fino ai 36 mesi ha la sua massima espres-
sione. In questo momento della vita, che
coincide con I’acquisizione di una mobi-
lita autonoma (i piu precoci infatti inizia-
no a gattonare e a camminare), la prossi-
mita alla madre ¢ garantita dall’ansia
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provocata dalla separazione, soprattutto
in presenza di pericoli ambientali; i bam-
bini cercano quindi di recuperare attiva-
mente la prossimita limitando le attivita
di esplorazione.

Il legame di attaccamento madre-bambi-
no ¢ garantito sin dalla nascita da una
serie di comportamenti e di emozioni, la
cui regia ¢ dettata dall’azione congiunta
di ormoni e neuromediatori (prolattina,
oppioidi, dopamina, GABA, serotonina).
Tra tutti un ruolo rilevante lo riveste
’ossitocina (OT).

L’OT ¢ un ormone composto da nove
aminoacidi; viene prodotto, come sito

primario, dai neuroni magnocellulari del
nucleo paraventricolare e dal nucleo
sopraottico dell’ipotalamo. Questi neuro-
ni proiettano i loro assoni terminali nella
neuroipofisi, rilasciando di li I’ormone
nel torrente sanguigno. L’OT inoltre ¢
sintetizzata nei neuroni parvocellulari
del nucleo paraventricolare dell’ipotala-
mo e in altri nuclei del sistema limbico
che mostrano estese proiezioni in tutto il
sistema nervoso centrale, determinando
influenze sul comportamento sociale. Al-
cuni recettori cerebrali per ’OT appaio-
no transitori, altri sono presenti solo
durante I’infanzia o lo sviluppo, altri re-
golati dagli steroidi gonadici, altri anco-
ra presenti costantemente.
Perifericamente organi bersaglio di que-
sto ormone sono mammella, utero,
ovaio, testicolo, prostata, ma anche rene,
cuore e sistema vascolare, timo, cellule
adipose, pancreas, surrene [1-2].

L’OT ¢ strettamente correlata struttural-
mente alla vasopressina, da cui si diffe-
renzia per un solo aminoacido. Ambedue
fanno parte di una famiglia di nonapepti-
di che possono essere rintracciati filoge-
neticamente fino agli invertebrati.

L’OT e la vasopressina sono ormoni che
si ritrovano solo nei mammiferi, proba-
bilmente derivati dall’arginina — vasoto-
cina (antico peptide implicato nel com-
portamento riproduttivo di rettili, anfibi e
uccelli) che se ne differenzia per un solo
aminoacido [3].

L’OT ¢ un ormone prosociale e sovrin-
tende a una serie di funzioni implicate
con la trasmissione dei geni e la conser-
vazione della specie quali 1’accoppia-
mento, la nascita, I’allattamento, 1’accu-
dimento della prole, il legame parentale e
il legame tra pari.

E secreta in seguito a generici stimoli
cutanei non dolorosi (carezze, massaggi,
applicazione di calore sulla pelle) quali si
producono per il contatto intimo con altri
esseri viventi, ma anche in seguito a sti-
moli cutanei specifici collegati alle fun-
zioni della riproduzione e dell’alleva-
mento della prole quali il rapporto ses-
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suale, il parto, la suzione della mammel-
la. In queste occasioni sovrintende ai
cosiddetti riflessi di emissione:

1. durante il rapporto sessuale il picco di
OT associata all’orgasmo determina
I’eiaculazione attraverso la stimola-
zione di cellule muscolari lisce del
tratto riproduttivo e nella donna la
contrazione della parete vaginale [4];

2. durante il parto la distensione della
vagina e della cervice uterina, deter-
minata dalla testa del feto, determina
un picco di OT che provoca la contra-
zione dell’utero producendo 1’espul-
sione del feto e successivamente della
placenta. L’OT perdura elevata nel
sangue fino a un’ora dopo il parto [5];

3. la suzione della mammella da parte
del bambino stimola la secrezione
pulsatile di OT, che determina la con-
trazione delle cellule mioepiteliali che
circondano i dotti galattofori con la
conseguente emissione del latte (figu-
ral).

Ma I’OT viene secreta anche in seguito a
contatti meno “ravvicinati” di quello
pelle a pelle, per esempio alla semplice
visione della persona amata [6-7] o nel
corso di transazioni interumane tra pari
caratterizzate dalla fiducia reciproca
[8-9], quindi per stimoli esclusivamente
psichici.

L’ormone, oltre che sovrintendere agli
aspetti organici della riproduzione uma-
na, determina e regola la produzione de-
gli stati della mente e delle emozioni che
favoriscono 1’accoppiamento, il legame
parentale, I’accudimento della prole; il
compito della riproduzione non sarebbe
portato a termine con successo, infatti, se
il piccolo dell’uomo, assolutamente inet-
to, non potesse fruire di un accudimento
costante e protratto nel tempo fino all’e-
poca della sua maturita.

La competenza genitoriale ¢, a sua volta,
garantita dal “legame” emozionale che
tiene uniti i partner riproduttivi tanto da
farne una coppia di genitori e dal “lega-
me” emozionale che lega la madre, che
di solito ¢ il caregiver primario, al bam-
bino, tanto da indurla a scegliere di
tenerlo presso di sé con perseveranza, di
proteggerlo dai pericoli e di accudirlo nel
migliore dei modi. La natura dunque
provvede a creare le condizioni per le
quali il neonato e¢ la madre, attraverso
una serie di meccanismi finemente rego-
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FIGURA 1: ANATOMIA DELLA MAMMELLA; L’OT PROVOCA LA CONTRAZIONE DELLE
CELLULE MUSCOLARI CHE CIRCONDANO I DOTTI
(http://www. epicentro. iss. it/argomenti/allattamento/oms. htm)

lati, si legano di un legame “amoroso”
che li tiene costantemente vicini e che €,
esso stesso, indotto dalla vicinanza (con
un meccanismo di feedback positivo),
cosi che la madre puo fornire al bambino
cure adatte alla sua sopravvivenza e alla
sua crescita. Le cure “prossimali” sono
uno dei fondamenti della naturale attitu-
dine degli esseri umani a essere efficien-
ti genitori.

Ma per capire le complesse azioni
dell’OT bisogna prima tenere presente
che sono gli indicatori ambientali relativi
alla sicurezza che danno il “nulla osta” al
processo procreativo ¢ quindi all’azione
ossitocinica. In gravi situazioni di peri-
colo ambientale, ¢ preferibile sia garanti-
ta la sopravvivenza dell’individuo singo-
lo, che ¢ piu in grado di fuggire e di
aggredire difendendo cosi il patrimonio
genetico di cui € portatore, piuttosto che
di una madre gravida o con figli piccoli,
assai piu vulnerabile e destinata a soc-
combere essa stessa con la sua prole
disperdendo il suo patrimonio genetico e
quello trasmesso ai piccoli.

Ed ¢ per questo che il sistema deputato
alla difesa dell’individuo ¢ in stretta rela-
zione con il sistema deputato alla ripro-
duzione della specie, essendoci tra i due
un rapporto di reciproco controllo, inibi-
zione-modulazione [10].

Gli indicatori di rischio ambientale pos-
sono, tramite ’attivazione dell’amigdala

¢ la sua azione sull’ipotalamo, inibire le
attivita riproduttive inibendo il desiderio
sessuale e la fertilitd, determinando la
morte del neonato attraverso I’ipogalattia
o l’agalattia, o producendo 1’abbandono
del neonato tramite il disinvestimento
affettivo. Tali fattori, in condizioni meno
drammatiche, agiscono modulando I’ac-
cudimento materno in funzione della
pericolosita ambientale, in modo da for-
giare opportunamente la reattivita agli
stress e quindi le competenze difensive
della discendenza [11-13].

Per contro, situazioni di tranquillita
ambientale, innescando o “liberando” le
attivita riproduttive, “disarmano” gli
individui tramite la sotto-regolazione
dell’asse della conservazione dell’indivi-
duo e attivano cosi comportamenti e atti-
vita “prosociali” favorevoli alla ripro-
duzione: calma, “socievolezza”, fiducia
reciproca, confidenza, legami di coppia e
parentali e sul versante biologico mante-
nendo qualita e quantita del latte, miglio-
rando la funzione immune e opponendo-
si al catabolismo mediato dai glicocorti-
coidi.

L’amigdala ¢ il centro nervoso attraverso
il quale vengono intercettati i segnali di
pericolo. Il nucleo laterale dell’amigdala
riceve e integra gli input sensoriali pro-
venienti dalle regioni limbiche e prefron-
tali e, tramite 1’attivazione del nucleo
centrale, evoca le risposte alla paura
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(attacco e fuga, aumento della vigilanza,
evitamento).

L’OT possiede una grande azione inibi-
toria sull’amigdala, dimostrata in vivo
negli esseri umani attraverso la risonanza
magnetica funzionale.

In laboratorio 1’attivazione dell’amigdala
attraverso la visione di facce e scene
spaventose viene annullata o ridotta dal-
la somministrazione intranasale di OT
[14-15].

Questo spiega perché [’incremento
dell’OT nel corso dell’allattamento
aumenta la resistenza della nutrice agli
sforzi fisici; e difatti I’ACTH plasmatico,
il cortisolo e la risposta della glicemia
all’esercizio fisico risultano significati-
vamente attenuati, cosi come 1 livelli ba-
sali di noradrenalina. Anche la reattivita
agli stress psicologici ¢ ridotta [16-18].
L’allattamento ha conseguentemente una
dimostrata azione di protezione verso gli
stati d’ansia e depressivi (notoriamente
associati a una iperattivita dell’amigdala
e dell’asse ipotalamo-ipofisi-surrene)
con tutto quanto ne consegue in termini
di salute per il lattante e per la madre
[19-20].

E, per inciso, sarebbe 1’azione di calmie-
razione sull’asse ipotalamo-ipofisi-surre-
ne dell’OT a costituire la base biologica
della promozione della salute nelle epo-
che successive della vita, dovuta alle
relazioni interumane supportive, con par-
ticolare riferimento alla prevenzione
delle patologie cardiovascolari [21-24].
Allorquando le condizioni ambientali
siano favorevoli per la riproduzione,
I’ormone ne governa le funzioni agendo
sia sul versante organico che su quello
psicologico; infatti induce contestual-
mente modifiche del comportamento u-
mano funzionali alla costituzione di un
legame parentale col partner riproduttivo
e un legame genitoriale con la prole,
all’interno di legami sociali cooperativi.
Osservazioni ed esperimenti su mammi-
feri (soprattutto quelli monogami che
elargiscono cure biparentali) dimostrano
una specifica azione dell’OT sul compor-
tamento. L’osservazione della patologia,
le tecniche neuroradiologiche e i test spe-
cifici dimostrano un analogo effetto del-
I’ormone nell’'vomo. Tali effetti sono
diretti, ma anche mediati dall’azione
delle endorfine endogene ¢ dalla com-
plessa interazione con altri ormoni e neu-
romediatori.
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Azione del’OT nella formazione
del legame di coppia e del legame
parentale

Ci sono numerose dimostrazioni negli
animali dell’azione dell’OT sulla forma-
zione del legame di coppia e del legame
madre-figlio. Gli studi piu suggestivi
riguardano due tipi di topi: il Microtus
ochrogaster, topo di prateria, e il Mi-
crotus montanus, topo di montagna.
Queste due specie si differenziano note-
volmente sia per la distribuzione e la
densita dei recettori per ’OT che per il
diverso comportamento sociale [3].

1l topo di prateria ¢é tipicamente mono-
gamo, vive in gruppi multigenerazionali
e con un singolo partner riproduttivo col
quale condivide il nido e il territorio, e
col quale ¢ in frequente contatto. I ma-
schi partecipano alle cure parentali e
scacciano gli intrusi dell’altro sesso. Alla
morte del partner solo il 20%, sia dei ma-
schi che delle femmine, si riaccoppia. |
piccoli rimangono sessualmente repressi
a lungo e per le femmine la puberta so-
praggiunge solo dopo 1’esposizione a un
segnale chimico proveniente dall’urina
di un maschio non accoppiato. Dopo I’e-
sposizione per 24 ore a questo segnale, la
femmina diviene recettiva e, dopo esser-
si ripetutamente accoppiata col maschio,
forma con questo un rapporto stabile. |
neonati mostrano di desiderare un con-
tatto sociale ¢ dopo una breve separazio-
ne emettono segnali sonori da stress (di-
stress call) e secernono corticosterone.

1l topo di montagna, invece, vive in tane
isolate, mostra scarso interesse per il con-
tatto sociale ed ¢ chiaramente non mo-
nogamo. Il maschio mostra scarse cure
parentali e le femmine abbandonano i loro
piccoli poco dopo la nascita. Questi sin da
subito non rispondono con il “pianto”
(distress call) alla separazione.

Se sottoposto al “test di preferenza del
partner” (dopo 1’accoppiamento il topo
viene lasciato libero di scegliere dove
posizionarsi in una gabbietta con tre
scomparti in cui il primo scomparto con-
tiene il partner, il secondo ¢ vuoto, il
terzo un topo estraneo), il topo di prate-
ria preferisce nettamente stare col com-
pagno col quale precedentemente si era
accoppiato, mentre quello di montagna
preferisce stare da solo.

Le prove dell’implicazione dell’OT in
questi differenti comportamenti sono
date dalla diversa distribuzione e densita

dei recettori per questa nel cervello dei
due tipi di topo, ma anche perché:

1. altri tipi di topo che mostrano simili
differenze nel comportamento sociale
mostrano la stessa differenza nella
distribuzione dei recettori [25];

2. dopo il parto, nel periodo in cui i topi
di montagna per un breve periodo
hanno comportamenti parentali, il pat-
tern dei legami recettoriali dell’OT
muta per diventare simile a quello dei
topi di prateria [25];

3. la somministrazione intracerebrale di
OT provoca la formazione di un rap-
porto di coppia, anche in assenza di
accoppiamento [26];

4. I’inizio del comportamento materno
in femmine nullipare ¢ facilitato dalla
somministrazione intracerebrale di
OT. Mentre I’iniezione di antagonisti
dell’OT, o la distruzione delle cellule
ipotalamiche che la producono, inibi-
sce significativamente il comporta-
mento materno [27-28].

Nelle pecore I’anestesia epidurale, bloc-
cando il picco di OT post-partum, inibi-
sce il comportamento materno, mentre la
stimolazione vagino-cervicale induce la
madre ad accettare un altro piccolo anche
tre giorni dopo ’avvenuto attaccamento
al proprio [29].

L’azione dell’OT sui comportamenti u-
mani pud essere osservata in quelle con-
dizioni patologiche in cui I’OT aumenta
a livello del sistema nervoso centrale al
di fuori delle condizioni che normalmen-
te la determinano. Una elevazione pato-
logica di OT ¢ stata riscontrata nel liqui-
do cefalorachidiano di soggetti che pre-
sentano una forma di Disturbo Ossessivo
Compulsivo (DOC) [30].

11 DOC ¢ caratterizzato da pensieri ricor-
renti e indesiderati (ossessioni) e da com-
portamenti ricorrenti ¢ incontrollabili
(compulsioni), tra i quali quelli legati al-
la pulizia e all’evitamento di pericoli po-
tenziali, € pud considerarsi una esagera-
zione patologica di un istinto di protezio-
ne e cura, tanto Leckmann afferma che
“alcune forme di DOC sono I’estremo di
un range di comportamenti normali
mediati dall’OT e sistemi correlati e che
alcuni comportamenti normali cognitivi,
affiliativi e sessuali contengono elementi
simili alle caratteristiche del DOC ™ [31].
Questa patologia, significativamente,
esordisce piu frequentemente nel periodo
post-partum [32].
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Appare estremamente suggestiva in que-
sto senso l’osservazione della qualita
dell’accudimento delle madri depresse,
per le quali ¢ ipotizzabile una “down-
regulation” dei comportamenti riprodut-
tivi e pro-sociali per un’iperattivazione
dell’amigdala. Uno studio ha infatti di-
mostrato che le madri con pregressa de-
pressione post-partum avevano minor
probabilita, a 30-33 mesi di eta del bam-
bino, di utilizzare i seggiolini, abbassare
la temperatura dell’acqua calda e giocare
con i bambini, mentre quelle con depres-
sione in atto attuavano meno comporta-
menti protettivi (quali coprire le prese di
corrente e chiudere gli armadietti) [33].
Un ulteriore contributo alla comprensio-
ne dell’azione psicotropa dell’OT ¢ dato
dall’uso di tecniche neuroradiologiche.
Nell’uomo uno studio eseguito usando la
RMN funzionale ha mostrato che la
visione di fotografie del proprio bambino
o del proprio compagno attiva nel cervel-
lo regioni specifiche per ciascun tipo di
legame e regioni comuni [7]. Le aree at-
tivate appartengono al sistema della ri-
compensa e sono aree ad alta densita di
recettori dell’OT e vasopressina.
Entrambe le immagini inoltre disattivano
un gruppo comune di regioni associate
con le emozioni negative (anche I’amig-
dala), il giudizio sociale ¢ la “mentaliz-
zazione” (o “teoria della mente”), ciog il
discernimento delle intenzioni e delle
emozioni altrui, la valutazione dell’affi-
dabilita sociale, delle espressioni del viso
e del giudizio morale, in altre parole tutti
quegli stati mentali che ci “distanziano”
dagli altri.

L’attaccamento umano utilizza, dunque,
secondo le parole degli Autori, un mec-
canismo che consente di superare le
distanze sociali (promozione della “con-
fidenza”) disattivando i circuiti usati per
il giudizio sociale critico e le emozioni
negative, mentre lega gli individui attra-
verso il coinvolgimento del circuito cere-
brale della ricompensa, spiegando il
potere dell’amore a motivare e a dare
piacere.

Un altro studio ha confermato 1’at-
tivazione delle regioni correlate al circui-
to cerebrale della ricompensa associate
con il gioco d’azzardo e di regioni della
corteccia orbito-frontale laterale associa-
te con la teoria della mente, con i com-
portamenti ossessivo-compulsivi e con il
controllo della rabbia [6].
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L’attivita genericamente prosociale e
aggregante dell’OT ¢ dimostrata dalla
sua relazione col sentimento della fidu-
cia. Infatti, in soggetti sottoposti a test
di laboratorio, il livello di OT plasmatica
risultava significativamente piu elevato
quando questi percepivano, in una proce-
dura standardizzata di gioco, 1’atteggia-
mento di fiducia da parte di un altro gio-
catore che elargiva somme di denaro
confidando di vedersele restituire [8-9].
Ma un ulteriore importante effetto sulla
mente ¢ dovuto a questo ormone: esso
determina, in un’azione concertata con
quella delle endorfine endogene, il piace-
re di stare vicini e la conseguente ricerca
attiva della prossimita da parte dei part-
ner della relazione amorosa.

Come gia detto, la prossimita ¢ estrema-
mente vantaggiosa per la sopravvivenza
ed ¢ per questo che il contatto fisico ¢
premiato dal piacere e dalla riduzione del
dolore, effetti mediati dalla OT e dalle
sue interazioni con il sistema degli
oppioidi endogeni (specialmente p e K,
recettori nella sostanza grigia periacque-
duttale) [34-38].

La potente interazione dell’OT con il
sistema degli oppioidi endogeni ¢ dimo-
strata dalla efficacia del contatto pelle a
pelle madre-neonato nella riduzione del
dolore provocato dalla puntura del calca-
gno del bambino per scopi diagnostici e
valutata attraverso la percentuale di
tempo durante la quale il neonato piange
o fa smorfie di dolore nel corso della pro-
cedura [39].

Durante la riunione tra madre e figlio la
quota di contatto fisico tra i due sarebbe,
dunque, regolata dalla reciproca attiva-
zione dei rispettivi sistemi oppioidi.
Questa attivazione dei sistemi oppioidi
potrebbe rinforzare il bisogno di attacca-
mento del bambino e di accudimento da
parte della madre e costituire la base
della mutua dipendenza.

Inoltre il contatto fisico determina, attra-
verso I’inibizione dell’amigdala e quindi
dell’asse ipotalamo-ipofisi-surrene, cal-
ma e riduzione dello stress. A questa a-
zione concorre anche 1’attivazione, do-
vuta alle stimolazioni tattili affettive, de-
gli inputs serotoninergici ascendenti
all’ippocampo, il quale ha un’azione ini-
bitrice sull’amigdala [40].

Il piacere derivante dal contatto fisico,
col suo grande valore evoluzionistico,
spiegherebbe gli studi pionieristici di

Harry Harlow, che dimostro nelle scim-
mie che il bisogno primario del piccolo
non ¢ I’alimentazione, ma il contatto fisi-
co con la madre. Infatti piccoli di scim-
mia separati dalla madre preferivano un
surrogato fatto di pelliccia, col quale
rimanevano a lungo in stretto contatto a
uno fatto di filo di ferro, anche se la finta
madre di ferro aveva un biberon.

Non diversamente nel neonato umano il
contatto fisico € un bisogno fondamenta-
le. E stato dimostrato che nei primi gior-
ni dopo la nascita il neonato piange se
separato dalla madre e si tranquillizza se
posto a stretto contatto col suo corpo
[41]. Reciprocamente, la madre nel
periodo post-partum tende a reagire al
pianto del proprio neonato con una rea-
zione pronta, come evidenziato dall’in-
cremento del cortisolo salivare e della
frequenza cardiaca, reazione non presen-
te in donne che non hanno partorito [42].
Inoltre ci sarebbe una sensibilita specifi-
ca dell’emisfero destro al pianto infanti-
le e un’attivazione dell’amigdala in am-
bo 1 genitori sottoposti all’ascolto del
pianto del figlio e solo nelle donne anche
se ascoltano il pianto di un bambino
estranco [43-44]. Questi dati, nel loro
complesso fanno capire che il pianto del
neonato ¢ una reazione geneticamente
determinata dalla separazione e che esi-
ste il vantaggio evoluzionistico di una
rapida risposta allo stress infantile.

Il bambino, anche in seguito, tende a
rispondere col pianto alla distanza fisica
dalla madre. Lo dimostra uno studio
comparativo sulla qualita del sonno e
sulla frequenza del pianto di bambini
fino a 3 mesi di vita, fatto su una popola-
zione che per motivi culturali tende
spontaneamente ad adottare cure prossi-
mali (tenere in braccio, dormire insieme
ecc.) come gli abitanti di Copenaghen
rispetto a una popolazione, quali gli abi-
tanti di Londra, che per diversi motivi
culturali adotta uno stile meno prossima-
le nell’allevamento. E stato dimostrato,
come prevedibile, che i bambini londine-
si piangono il 50% in piu dei bambini di
Copenaghen [45].

Riassumendo, all’azione dell’OT é riferi-
bile una serie di comportamenti ed emo-
zioni che concorrono a determinare
quello che viene definito comunemen-
te “legame amoroso”. Questo ha un ele-
vato valore dal punto di vista evoluzio-
nistico.
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TABELLA 13 COMPOSIZIONE DEL LATTE MATERNO IN VARIE SPECIE ANIMALI E NELL'UOMO

Mamnmiferi: tipo di cure, intervalli tra i pasti, composizione del latte

Animale Tipo di accudimento | Intervallo tra i pasti | Proteine (%) | Grassi (%)
cervo nascondiglio 5-15 ore 10,4 19,7
cane tana 2-4 ore 3,9 4,5
scimpanzé trasportato continuo 1,2 3,7
vomini trasportato variabile 0,9 3,8

E Iamore” il principale legame tra
madre e bambino. L’amore ¢ un senti-
mento complesso che contiene in sé il
piacere della vicinanza e la conseguente
ricerca del contatto fisico, la cura dell’al-
tro e la preoccupazione per la sua incolu-
mita, la fiducia e la confidenza reciproci
e un certo “pregiudizio positivo” sulle
altrui caratteristiche. Il legame amoroso
realizza, tra i contraenti la relazione
amorosa, una mutua dipendenza, che ¢
funzionale rispettivamente alla cura del
bambino e alla continuita della relazione
di coppia e parentale, e cio¢ alla trasmis-
sione dei geni e alla conservazione della
specie.

Le relazioni d’amore (parentali e genito-
riali) sono favorite da un contesto di
basso rischio ambientale e di basso stress
soggettivo.

L’OT, secreta all’atto dell’accoppiamen-
to, nel corso del parto e dell’allattamento,
agisce sulla mente dei partner della rela-
zione sessuale e sulla coppia madre-neo-
nato ¢ madre-lattante, svolgendo i suoi
effetti squisitamente psicotropi. La sem-
plice vicinanza della persona alla quale si
¢ “legati” (guardarla, toccarla) induce di
per sé I’attivazione di aree cerebrali ric-
che in OT, garantendo la continuita del
legame amoroso anche al di 1a del contat-
to fisico specificamente correlato alle
funzioni procreative e nutritive.

Alla nascita il picco materno ematico di
OT, che perdura per un’ora dopo il parto,
sembrerebbe costituire la base fisiologi-
ca di una sorta di “imprinting” degli
esseri umani: la madre all’atto di riceve-
re il neonato ¢ naturalmente predisposta
e facilitata all’“innamoramento”.

La precoce suzione del seno e lo stretto
contatto fisico col neonato, mantenendo
il picco ematico di OT, garantiscono
la continuita nel tempo e il rinforzo
dell’input emozionale iniziale. Concomi-
tantemente 1’azione delle endorfine
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prodotte nel corso del travaglio e del
parto nella madre e quelle assunte dal
neonato attraverso il colostro e il latte di
transizione, che ne ¢€ ricco per un passag-
gio dal torrente ematico materno, garan-
tirebbero a entrambi la qualita del piace-
re al primo incontro e quindi la ricerca di
una reiterazione dell’esperienza oltre che
la tranquillizzazione dopo 1’esperienza
faticosa del parto (il livello di endorfine
nel colostro e nel latte di transizione
delle donne che partoriscono tramite
cesareo ¢ significativamente inferiore)
[46-47].

Il legame d’amore insieme ad altri siste-
mi comportamentali garantisce al picco-
lo immaturo dell’uomo un tipo particola-
re di accudimento: le “cure prossimali”.
Con questo termine si intende quel modo
di accudire un bambino tenendolo vicino
al proprio corpo: dormire insieme, pren-
derlo in braccio “a richiesta” per cocco-
larlo, per consolarlo, per trasportarlo,
tenerlo presso di sé in genere.

Ci sono differenze tra le specie nel tipo
di cure [48]. Gli esseri umani, al di 1a di
una variabilita dovuta a fattori culturali
nell’approccio alle cure infantili o a dif-
ferenze determinate da fattori ambientali
o squisitamente individuali, sono tra le
specie che somministrano al piccolo cure
prossimali [49-50].

Essi, come tutti i primati, partoriscono
piccoli estremamente immaturi. A diffe-
renza pero delle altre specie che partori-
scono piccoli immaturi — Altricial young
(per esempio cane) — non li lasciano, in
quanto incapaci a seguirli nell’approvvi-
gionamento del cibo, nel nido, ma li por-
tano con sé. Essi si comportano in questo
come le specie con neonati evoluti (per
esempio pecore) che godono di cure
prossimali perché possono seguire le
madri da subito (precocial young) [48].
L’appartenenza degli uomini alle specie
che godono di cure prossimali si evince

indirettamente anche dalla composizione
del latte che ¢ meno denso caloricamen-
te, perché ¢ possibile attingervi spesso
per la costante vicinanza alla madre
(tabella 1).

Implicazioni per la pratica clinica

Alla luce di quanto detto ¢ opportuno
non interferire con la possibilita delle
madri di offrire spontaneamente cure
prossimali secondo la loro naturale ten-
denza modulata attraverso le caratteristi-
che individuali. Tale promozione passa
attraverso la riorganizzazione delle cure
ospedaliere: contatto pelle a pelle e roo-
ming-in, precoce, contatto con la madre e
allattamento al seno. Ma anche attraver-
so politiche sociali di protezione della
donna lavoratrice e contrastando operati-
vamente alcuni pregiudizi sulle cure del
neonato ¢ del bambino relativi alla sup-
posta nocivita per la salute o lo sviluppo
psicologico di pratiche prossimali come
il cosleeping o il tenere in braccio
[51-52]. Non ¢ inutile ribadire che politi-
che per contrastare la poverta e la guerra
promuovono la salute dei bambini anche
attraverso la tutela della formazione e
della qualita del legame di attaccamento
madre-bambino operata dalla riduzione
degli agenti stressanti ambientali [53].

Organizzazione del punto nascita

Per la promozione del legame madre-
bambino i neonati devono poter stare per
tutto il periodo dopo la nascita accanto
alla madre e non essere collocati nei
“nidi”’; devono potersi trovare tra le brac-
cia della madre e attaccarsi al seno sin da
subito. Queste indicazioni sono peraltro
contenute nella dichiarazione congiunta
OMS e UNICEF “L’allattamento al seno:
protezione, incoraggiamento e sostegno”
che risale al 1989 e che contiene i cosid-
detti “10 passi per la promozione dell’al-
lattamento al seno” [54].

La prova dell’efficacia di queste strategie
nel promuovere il legame madre-bambi-
no ¢ dimostrata dalla netta riduzione di
abbandoni negli ospedali che hanno
adottato queste pratiche virtuose in quel-
le realta del mondo dove 1’abbandono del
neonato era pratica frequente [55-56];
inoltre si ¢ avuta un’importante ricaduta
sulla promozione dell’allattamento al
seno, sulla riduzione del pianto, sulla
migliore regolazione termica e metaboli-
ca ¢ sul legame madre-bambino [50-57].
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FIGURA 2: LIVELLI DI OT IN SEGUITO ALL’ALLATTAMENTO AL SENO IN DONNE DOPO

PARTO VAGINALE E CESAREO [4]

Oxytocin (pmol/I)

Time (minutes)

Anestesia epidurale

L’anestesia epidurale produce un’as-
senza del picco ossitocinico post-partum,
determinata dal fatto che non giunge al
cervello lo stimolo periferico della dila-
tazione della cervice uterina e della vagi-
na [58]; inoltre costituisce anche un fat-
tore di rischio per il successo dell’allatta-
mento al seno [59-60]. Alla luce di tali
considerazioni ’anestesia epidurale do-
vrebbe essere limitata ai casi in cui vi sia
una reale necessitd e non come opzione
possibile, se non preferibile, per partori-
re “senza dolore” (figura 2).

Parto cesareo

Il parto cesareo interferisce allo stesso
modo, come € dimostrato dalla riduzione
dei “pulse” di OT ematici all’atto della
prima suzione ¢ inoltre, come detto, ridu-
ce in maniera statisticamente significati-
va il livello di endorfine nel colostro e nel
latte di transizione (figura 2) [61].

Vaginal Delivery

Caesarean section

L’allattamento al seno

Un posto a parte va riservato all’allatta-
mento al seno che presso le nostra cultu-
ra ¢ troppo precocemente abbandonato a
favore del latte in formula o vaccino.
Tale pratica, che secondo le indicazioni
OMS va promossa fino al secondo anno
di vita, non solo ha effetti positivi sulla
salute del neonato e della madre ma,
attraverso lo stimolo ossitocinico costan-
te nel tempo, promuove il legame madre-
bambino. Pratiche prossimali, come il
cosleeping, dimostratamente si associano
al successo dell’allattamento al seno in
una relazione causale non chiarita. Non ¢
difficile ipotizzare pero che le due prati-
che prossimali, entrambe sotto il governo
dall’azione dell’OT, in un’azione concer-
tata e simultanea interagiscono poten-
ziandosi vicendevolmente: vedere il
bambino e tenerlo a contatto stretto au-
menta ’OT che promuove la fuoriuscita
del latte e la suzione; la suzione determi-

nando la produzione di OT promuove il
legame, la ricerca della prossimita, il pia-
cere a essa connesso, inducendo la reite-
razione dell’esperienza del contatto fisi-
co [62-63].

Promozione delle cure prossimali

per scopi terapeutici

Se non interferire con la spontanea for-
mazione e il mantenimento del legame
madre-bambino ¢ 1’obiettivo delle cure
ordinarie, la promozione attiva di questo
legame si rende necessaria nel caso di
bambini adottati. Alcuni Autori suggeri-
scono la proposizione attiva di cure pros-
simali per i bambini adottati soprattutto
quelli post-istituzionalizzati: cosleeping,
marsupio ¢ allattamento al seno (propo-
sto soprattutto per promuovere il legame
madre-bambino) [64-65].

E stato dimostrato inoltre che ’uso del
marsupio in luogo della sdraietta, e quin-
di una implementazione dello stretto
contatto fisico, ¢ in grado di aumentare
gli attaccamenti sicuri e aumentare la
responsivita materna in un campione di
donne a basso reddito [66].

Alla luce di tutto questo ¢ proponibile
I’implementazione delle cure prossimali
anche nelle madri ansiose o depresse;
difatti ¢ stato dimostrato che promuoven-
do il contatto fisico migliora la reattivita
del bambino e la sua espressione di affet-
ti postivi; sul versante materno, altresi,
I’allattamento e il contatto fisico mitiga-
no liperreattivita dell’asse ipotalamo-
ipofisi-surrene [67]. ®
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ANCHE IN ITALIA
APPROVATO L'USO
DEL RISPERIDONE
PER L’AUTISMO

L'Agenzia ltaliana del Farmaco ha
approvato 'estensione dell’indica-
zione d'uso del Risperidone al tratta-
mento dei disturbi del comportamen-
to dirompente (compreso il disturbo
della condotta) in bambini e adole-
scenti nei quali prevalgano compor-
tamenti aggressivi o altri comporta-
menti antisociali.

In base dlle evidenze disponibili, la
terapia con Risperidone appare effi-
cace nel ridurre i sintomi comporta-
mentali, anche se manca un follow-
up sufficiente per documentare se
questi benefici si mantengano nel
tempo.

Gia il 6 ottobre 2006 la Food and
Drug Administration lo aveva appro-
vato per il trattamento dei sintomi
comportamentali nell’autismo; nel
giugno u.s., la FDA ha esteso le indi-
cazioni d'uso del farmaco al tratta-
mento della schizofrenia negli adole-
scenti (13-17 anni) e degli episodi
maniacali del disturbo bipolare nei
bambini > 10 anni

Determinazione AIC/N/V n.1805
del 3 settembre 2007.

G.U. 25 seftembre 2007.

Jesner OS, Aref-Adib M, Coren E.
Risperidone for autism spectrum disorder.
Cochrane Database of Systematic
Reviews 2007, Issue 1.

Art. No.: CD005040.
DOI:10.1002/14651858.
CD005040
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http:/ /www.fda.gov/bbs/topics/NEWS
/2007/NEWO01686 html
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Ketek, una strana storia in ofto puntate

Giovanni Peronato
UO di Reumatologia, Ospedale S. Bortolo, Vicenza

Abstract

Ketek, a strange story in eight series

In the year 2001, concerned about its hepatotoxicity, FDA voted against the approval of
telithromycin (Ketek). FDA required a safety study from Sanofi-Aventis. Although serious vio-
lations emerged during the trial, FDA approved Ketek for acute bacterial exacerbations of
chronic bronchitis, acute bacterial sinusitis, and community-acquired pneumonia. Besides, the
efficacy studies were only noninferiority trials. A recent post-marketing analysis showed that the
rate of acute liver failure was from 3.5 to 11 times higher for telithromycin in respect to other
antibiotics with similar indications. By the end of 2006, Ketek has been implicated in 53 cases
of hepatotoxicity. On february 12, 2007, just a day before the USA Congress’ hearing on the
Ketek case, FDA relabeled the drug and restricted its use.
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Nel 2001 la FDA non approvo l'autorizzazione al commercio della telitromicina (Ketek) per un
dubbio di epatotossicita e chiese alla Sanofi-Aventis uno studio di safety. Lo studio rivelo notevo-
li violazioni nella sua conduzione, ma la FDA autorizzo il farmaco per alcune indicazioni: esa-
cerbazioni di bronchiti croniche, sinusite acuta batterica e polmoniti comunitarie. Da segnalare
che i trial di efficacia erano solo di non inferiorita. Una recente analisi post-marketing ha dimo-
strato che il dato di epatotossicita era da 3.5 a 11 volte superiore a quello di farmaci analoghi.
Infatti, a fine 2006, Ketek e implicato in 53 casi di epatotossicita. La FDA ha ristretto le indica-

zioni nel febbraio 2007: solo un giorno prima che se ne occupasse il Congresso degli USA.
Parole chiave Ketek. Telitromicina. Epatotossicita. Sanofi-Aventis

Una dear doctor letter dell’ AIFA/EMEA
segnala i problemi insorti nell’uso della teli-
tromicina (Ketek di Sanofi-Aventis). Da qui
la domanda: Ketek ¢ piu efficace e piu sicuro
dei macrolidi in commercio? Per avere una
risposta sembra utile riassumere alcune voci
di letteratura apparse di recente sulla vicenda
di questo farmaco.

1. Nel 2001 FDA ha respinto la richiesta di
approvazione del Ketek poiché il suo comita-
to di esperti riteneva utile avere maggiori dati
sulla sicurezza, soprattutto per i problemi
riguardanti I’acuita visiva e il danno epatico.
La FDA richiedeva a Sanofi-Aventis uno stu-
dio di safety. In soli 5 mesi 1800 medici
arruolavano 24.000 pazienti (con un rimborso
di $ 400 a paziente), randomizzati a telitromi-
cina vs amoxi/clavulanico, non in cieco [1].

Consegnato lo studio, alle prime verifiche
apparvero numerose irregolaritd. Una dotto-
ressa aveva da sola raccolto 400 pazienti e
aveva costituito di sana pianta molti dati e per
questo subiva poi una condanna penale. Un
medico aveva arruolato 251 casi e risulto aver
raccolto dati in modo del tutto scorretto. Il
medico ammise la sua inesperienza al Wall
Street Journal, giustificandosi con il fatto che
era il suo primo studio clinico [2]. In seguito
a controlli piu precisi, 4 tra i 10 centri che
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avevano arruolato il maggior numero di
pazienti dovettero essere segnalati all’autorita
giudiziaria per gravi irregolarita nella raccol-
ta dati. Nonostante cio lo studio venne ritenu-
to sostanzialmente valido, ma le importanti
anomalie indussero la FDA a pretendere ulte-
riori prove di safety. Non si pretese pero un
secondo studio controllato, come si doveva,
ma vennero richieste le segnalazioni sponta-
nee di tossicita post-marketing di Francia e
Germania. Per quanto riguarda I’efficacia del
farmaco va ricordato che tutti gli studi di
approvazione del Ketek sono del tipo detto di
“non inferiorita”, un tipo di prova che un
workshop tenuto nel 2004 dalla stessa FDA
dichiarava inaccettabile per patologie autori-
solventesi (come faringiti e sinusiti). In que-
sto ambito studi di non inferiorita non posso-
no fornire dati di efficacia convincenti [3].

2. Nel 2004, dopo queste travagliate vicende,
I’approvazione del farmaco arrivo comunque.
Il lancio fu coronato da successo: Sanofi-
Aventis dichiaro essere il maggiore nella sto-
ria degli antibiotici.

3. Nel corso del 2005 le prescrizioni furono 3,5
milioni: il fatturato 193 milioni di dollari [2].

4. Nel febbraio 2005 si registro negli USA la
prima morte associata a insufficienza epatica.

E bene ricordare che la possibilita di danno
epatico era alla base della prima richiesta di
uno studio di safety. Nel marzo 2006 veniva-
no pubblicati tre casi di insufficienza epatica
acuta, uno mortale, un secondo risolto con
trapianto di fegato [5]. Perd alla fine del
2006, nonostante 53 segnalazioni di epatotos-
sicita, la FDA non modificava la scheda
informativa.

5. Nel febbraio 2007 il Congresso USA ini-
ziava le audizioni sulla vicenda Ketek.

6. Qualche giorno dopo la FDA eliminava i
dati dello studio dal suo sito web.

7. Dal 2004 a oggi sono stati segnalati negli
USA 23 casi di epatite severa, 4 fatali, legati
al Ketek.

8. L’unico provvedimento restrittivo compare
solo nel febbraio 2007: la FDA rimuove le
indicazioni della sinusite batterica acuta e
della riesacerbazione di bronchite cronica per
le quali il Ketek ha comunque solo studi di
non inferiorita.

Concludendo la telitromicina ha un’inci-
denza di epatotossicita da 3,5 a 11 volte gli
altri antibiotici approvati per le sue stesse
indicazioni d’uso. I suoi report di epatotossi-
cita sono in numero maggiore di quanto non
siano stati per il troglitazone o la trovafloxa-
cina, gia rimossi dal mercato per questi moti-
vi [4]. Non essendoci evidenze che la telitro-
micina sia né clinicamente superiore agli altri
antibiotici usati nelle stesse indicazioni né un
farmaco salva-vita, pazienti, medici e terzo
pagante dovrebbero riconsiderarne la sua uti-
lita di scelta [4]. &
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Giuseppe De Caro, Angela Alfarano, Elena Cama, Maria Carmela Lia, Marina Foti, Nunziata Lagand, Andrea Chiaro, Giuseppe Ciccarello,

Simona Faraci, Carmen Donatella Sindoni
Universita degli studi di Messina

Con la collaborazione del “Gruppo scenari” di Quaderni acp, coordinato da Maria Francesca Siracusano e Antonio Clavenna

Abstract

Coeliac disease: is a self help diagnosis possible?

Coeliac disease (CD) is one of the most frequent autoimmune diseases in developed
countries. The prevalence varies from 0.3% to 1% of the whole population. Serological
tests have a fundamental importance in the diagnosis of CD in order to select patients
who need an intestinal biopsy and also to monitor patients’ compliance to therapy and
diet. Transglutaminases (tTG) has been identified as the diseases auto antigen and its
serological dosing has great sensibility and specificity. Recently a home diagnostic kit
for CD through the detection of tTg s blood levels has been developed. The aim of this
scenario is to evaluate the diagnostic tests validity. Data found in literature show a
high sensibility (96.7%) compared to serological determination of tTG but a slightly
lower specificity (93.5%). The diagnostic kit is available for home use while the set-
tings in all the studies analysed are specialized referring centres, or in ambulatory set-
ting. This could be responsible for an distort estimation of results. Its interpretation
should then be entrusted to a specialist.

Quaderni acp 2007; 14(6): 262-265
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La malattia celiaca (MC) ¢ una delle patologie autoimmuni piu comuni nei Paesi occi-
dentali, con una prevalenza che varia dallo 0,3% all’1% della popolazione generale.
1 test sierologici rivestono una fondamentale importanza nell inquadramento della
MC, al fine di identificare i pazienti che necessitano di biopsia intestinale, ma anche
per monitorare la risposta alla terapia e la “compliance” dietetica dei pazienti. La
transglutaminasi (tTG) e stata identificata come I'autoantigene della malattia celiaca
e il suo dosaggio sierico presenta un’elevata sensibilita e specificita. E stato di recen-
te messo in commercio un nuovo kit per il dosaggio domiciliare della tTG di classe IgA
su goccia di sangue. I dati presenti in letteratura mostrano una sensibilita (96,7%)
comparabile con il dosaggio serico della tTG, ma una specificita lievemente inferiore
(93,5%). 1l test presente in commercio viene proposto per una rapida esecuzione al
domicilio, mentre in tutti gli studi esaminati il setting é rappresentato dal centro spe-
cialistico di riferimento o dagli ambulatori medici. Tale discrepanza potrebbe risulta-
re in una stima alterata dei risultati. L’interpretazione del suo risultato deve essere,
pertanto, affidata a uno specialista o almeno al medico curante.

Parole chiave Malattia celiaca. Transglutaminasi

Scenario clinico

Sono stati pubblicati sui quotidiani alcu-
ni articoli, la cui somiglianza denuncia la
diffusione attraverso un’agenzia di stam-
pa dal titolo “Celiachia: arriva in far-
macia il test fai-da-te” e anche “Celia-
chia: scopri Dlintolleranza a casa’.
Descrivono la possibilita di una diagnosi
a domicilio del paziente sostanzialmente
in questi termini. La diagnosi di celiachia
puo essere fatta a casa grazie a un test
rapido (TR), acquistabile in farmacia
(Xeliac test, Eurospital, 39 euro). Il test ¢
in grado di individuare I’intolleranza al
glutine. Per farlo basta estrarre con

 Per corrispondenza:
: Maria Francesca Siracusano
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I’apposito pungidito compreso nel kit
una goccia di sangue, metterla in una
provetta con un particolare diluente,
inserire una mini-striscia reagente e in
pochi minuti la diagnosi di celiachia ¢
fatta. Se I’esame risulta negativo, sulla
striscia compare un’unica banda trasver-
sale, se positivo le bande saranno due. In
questo caso, sara necessario sottoporre
I’esaminato, per una diagnosi certa, a una
biopsia intestinale. I quotidiani spiegano
che la validita dell’esame si basa sulla
ricerca degli anticorpi spia della celia-
chia; che ¢ stata dimostrata in uno studio
di un centro di riferimento finlandese,

confermato da una ricerca dell’ospedale
Burlo Garofolo di Trieste. Dalle indagini
¢ emersa una sensibilita pari al 96,3%
(vedi glossario).

I lunghi tempi di attesa sono cosi supera-
ti grazie alla velocita del risultato e alla
semplicita di esecuzione del test. La noti-
zia passata sui quotidiani conclude, pas-
sando dalla diagnosi in famiglia alle stra-
tegie di screening, che velocita del risul-
tato, semplicita di esecuzione e alta sen-
sibilita farebbero di questo test lo stru-
mento ideale per lo screening di massa
della celiachia.

Questa notizia comportera certamente
numerose richieste delle famiglie ai pe-
diatri. Ci siamo posti il problema di veri-
ficare la correttezza dell’informazione
data al pubblico e ci siamo chiesti se il
test rapido per la celiachia, venduto di-
rettamente al pubblico ed effettuato a do-
micilio, possa sostituire il test di labora-
torio classico (ELISA) nella determina-
zione del titolo di anticorpi anti-transglu-
taminasi, con uguale sensibilita e specifi-
cita, e rappresentare un test di screening
di massa eseguibile a domicilio.

Background

La malattia celiaca (MC) ¢ una delle pa-
tologie autoimmuni pitt comuni nei Paesi
occidentali, con una prevalenza stimata
tramite screening di popolazione asinto-
matica pediatrica intorno all’1% [1].
Ovviamente il rischio di celiachia varia
in base alla popolazione considerata: ¢
basso nella popolazione generale infanti-
le, ¢ moderato nei familiari di primo gra-
do [2] e in persone con malattie autoim-
muni [3], ¢ elevato nei soggetti con sin-
tomi gastrointestinali (forma classica)
[4]. T test sierologici rivestono una fon-
damentale importanza nell’inquadra-
mento della MC, al fine di identificare i
pazienti che necessitano della biopsia
intestinale che resta comunque il gold
standard diagnostico. I test sierologici
sono inoltre 1’indagine che consente di
monitorare la risposta alla terapia e
I’adesione del paziente alla dieta.
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GLOSSARIO
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Sensibilita: capacita del test di individuare i pazienti veramente malati; indica la per-
centuale di pazienti malati positivi al test. Veri positivi al test/tutti i malati.

Specificita: capacita del test di individuare i pazienti senza malattia; indica la per-
centuale di persone sane negative al test. Veri negativi al test/sani.
Per calcolare sensibilita e specificita si usano le colonne della tabellina 2x2.

Queste due informazioni non rispondono alle domande che interessano principal-
mente il medico. Le domande sono queste:

1. Se il test risulta positivo, qual & la probabilita che il paziente abbia veramente la

malattia? Valore predittivo positivo: probabilitd di malattia in un paziente con test posi-
tivo.

2. Se il test risulta negativo, qual & la probabilita che il paziente non abbia la malat-
tia? Valore predittivo negativo: probabilité di non avere la malattia in un paziente con
test negativo. Per calcolare VPP e VPN uso le righe della tabellina 2x2.

I valori predittivi non rappresentano, perd, la modalita pit idonea per esprimere le
probabilita post-test di una malattia, perché sono legati e influenzati dalla prevalen-
za della malattia nel campione considerato (popolazione studiata).

Al medico quindi & utile conoscere quanto il risultato di un test sia verosimile; tale
informazione viene fornita dal Rapporto di verosomiglianza (LR) che & una caratteri-
stica propria del test e il cui valore non cambia con la frequenza della malattia nella
popor;zione studiata.

LR & un rapporto fra probabilita ed esprime quante volte il test & piv o meno proba-

bile in un soggetto malato.

LR + : probabilita di avere una malattia in presenza di un test positivo.

LR - : probabilita di avere una malattia in presenza di un test negativo.

IR+ = frequenza dei VERI POSITIVI/frequenza dei FALSI POSITIVI = sensibilita/
complemento della specificita (1 - specificita).

IR - = frequenza dei FALSI NEGATIVI/frequenza dei VERI POSITIVI = complemento

della sensibilita (1 - sensibilita/specificita).

La transglutaminasi (tTG), utilizzata nei
test sierologici, ¢ stata identificata come
I’autoantigene della malattia celiaca e il
suo dosaggio serico presenta, secondo
una metanalisi del 2006 [5], una elevata
sensibilita (94%) e specificita (95-97%).
Come funziona il test rapido (TR)? E ba-
sato sull’utilizzo della tTG presente nei
globuli rossi del paziente, che viene libe-
rata emolizzando la goccia di sangue pre-
levata dal dito; se nel siero ¢ presente
I’anticorpo anti tTG, si formano dei com-
plessi che vengono evidenziati legando
l1a tTG a una superficie solida rivestita da
proteine catturanti la tTG.

Per una piu approfondita comprensione
del funzionamento del kit si rimanda alla
lettura [7-8].

La domanda

In pazienti con diverso rischio di ma-
lattia celiaca [POPOLAZIONE], il test
rapido [INTERVENTO], confrontato

con il dosaggio sierologico mediante
ELISA [CONFRONTO], ha una so-
vrapponibile accuratezza diagnostica?
[OUTCOME]

Strategia di ricerca

Abbiamo iniziato la ricerca su fonti di
letteratura secondaria: Cochrane Data-
base of Systematic Reviews (CDRS),
EMBASE e DARE utilizzando il termine
“Transglutaminases”. La ricerca non ha
evidenziato alcun articolo pertinente. Su
Clinical Queries di PubMed, verifichia-
mo I’esistenza dei termini MeSH “Coe-
liac disease” and “Transglutaminases”
e inserendo in Find Systematic Reviews,
rintracciamo la metanalisi gia citata [5].

Abbiamo quindi condotto la nostra ricer-
ca sulla letteratura primaria su PubMed
con i termini “Coeliac disease” and
“Transglutaminases” inserendo la fun-
zione LIMITS (Humans, English). Sono
stati trovati sei articoli pertinenti.

Due articoli sono stati esclusi dalla valu-
tazione perché i dosaggi erano eseguiti
su siero e non su sangue, come avviene
per il TR, la cui validita vogliamo verifi-
care [6-9].

Risultati

I quattro studi selezionati hanno tutti
I’obiettivo di verificare sensibilita e spe-
cificita del kit di TR in commercio, basa-
to sulla rapida rilevazione di anticorpi
anti-tTG; utilizzano perdo un disegno
abbastanza disomogeneo. Perché si
possa dimostrarne 1’accuratezza diagno-
stica, il TR deve avere sensibilita ¢ spe-
cificita concordanti con la misurazione
di IgA-IgG anti-tTG misurati con il
metodo ELISA. Poiché il TR viene effet-
tuato su una goccia di sangue ottenuta
con il pungidito, la valutazione che inte-
ressa il nostro confronto ¢ solo quella
effettuata sulla goccia di sangue. Ab-
biamo quindi esaminato solo queste
ricerche, escludendo i risultati dei dosag-
gi su siero. L’articolo di Baldas et al [9],
che utilizza come confronto solo I’im-
munofluorescenza (IF) e con solo otto
controlli sani, ¢ stato escluso dalla nostra
valutazione (tabella 1).

Questo un breve sunto dei lavori.

1. Lo studio di Nemec et al. [6] utilizza
retrospettivamente campioni di siero e
campioni di sangue su una popolazione
arruolata prospetticamente; il TR ¢ con-
frontato con la misurazione di anticorpi
anti-tTG con metodo ELISA, calcolando
sensibilita e specificita. La popolazione
controllo non ¢ stata sottoposta a biopsia
intestinale, che ¢ considerata il gold stan-
dard per la diagnosi di MC. Nei 51 sog-
getti confermati celiaci alla biopsia inte-
stinale, 46 sono risultati positivi al TR, il
che gli attribuisce una sensibilita del
90,2%; da questo calcolo occorre pero
escludere tre soggetti che a causa del
deficit di IgA sono risultati negativi al
TR ma positivi all’ELISA con la misura-
zione degli anticorpi della classe IgG;
cosi calcolata la sensibilita del TR ¢ del
96%. Tutti i controlli sono risultati nega-
tivi (specificita 100%).

2. Lo studio di Raivio et al. [7] analizza
in laboratorio campioni di sangue con-
servati di celiaci diagnosticati preceden-
temente ¢ di controlli, tutti sottoposti a
biopsia intestinale. Confronta il TR con
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TABELLA 1: SENSIBILITA E SPECIFICITA DEL TEST RAPIDO SU SANGUE INTERO (TR) VERSUS ELISA (E) O IMMUNOFLUORESCENZA (IF)

Quaderni acp 2007; 14(6)

Studio Setting Popolazione Intervento Risultati %
Nemec G et al. | Il livello - 51 celiaci non trattati TR su sangue intero TR Sensibilita 90,2
2006 (et media: 7 anni; range 1-43) (Biocard Celiac disease stick, Specificita 100
- 100 controlli non celiaci Finland) versus E E Sensibilita 100
(et media: 15 anni; range 3-50) Specificita 97
Raivio T et al. Il livello e - 121 celiaci non trattati TR su sangue TR Sensibilita 96,7
2006 Ambulatorio | (etd media: 12 anni; range 1,6-68) | (Biocard Celiac disease stick, Specificita 93,5
di medicina | - 150 sospetti celiaci Finland) versus E VPP 94,4
generale (78 per sintomi; 72 per familiarita) | e IF (EMA) in laboratorio VPN 96,2
- 107 controlli non celiaci retrospettivo e in ambulatorio E Sensibilita 99,2
(et media: 15 anni; range 0,9-72) | prospettico Specificita 100
VPP 100
VPN 99,1

TR (ambulatorio)
Sensibilita 95,5
Specificita 97,1
Korponay-Szabo | Ill livello 164 con sintomi gastrointestinali, TR versus E e IF (EMA) retrospettivo | TR Sensibilita 97
IR et al. 2005 di cui TR versus E e IF (EMA) prospettico Specificita 96,9
99 con biopsia positiva E Sensibilita 99
e 65 con biopsia negativa Specificita 100
165 soggetti con sospetto di MC TR Sensibilita 97,4
di vario grado Specificita 97,6
E Sensibilita 97,4
Specificita 100

EMA (immunofluorescenza) e tTG (E-
LISA) e su questi calcola sensibilita, spe-
cificita, Valore Predittivo Positivo (VPP)
e Negativo (VPN).

Una seconda parte dello studio ha come
setting I’ambulatorio di medici generici e
arruola prospetticamente una popolazio-
ne di 150 pazienti sospetti celiaci. L’ac-
curatezza del TR ¢ valutata nei confronti
degli altri test sierologici, e gli Autori
trovano una concordanza del 96,7 con
sensibilita e specificita del 95,5% e 97%
rispettivamente. Il gold standard diagno-
stico (biopsia) ¢ stato effettuato solo in
44 dei 47 soggetti risultati positivi al TR
e in tutti ¢ stata confermata la diagnosi di
celiachia (VPP 100%). Tre soggetti nega-
tivi al TR, ma positivi alla sierologia
risultavano celiaci alla biopsia.

3. Lo studio di Korponay et al. [8], uti-
lizza prelievi congelati di 164 pazienti
gia diagnosticati (studio retrospettivo) e
165 nuovi soggetti con sospetto di malat-
tia, arruolati prospetticamente di cui 46
con alto rischio di malattia celiaca, 84
con malattie autoimmuni (rischio medio)
e 35 con basso sospetto. I soggetti con
alto sospetto ¢ quelli con basso sospetto
sono stati sottoposti a biopsia intestinale
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a prescindere dai risultati degli anticorpi.
Il confronto anche in questo studio € tra
il TR ed EMA e tTG, ma il calcolo del-
I’accuratezza diagnostica dei tre test ¢
stato effettuato utilizzando solo i risulta-
ti dei soggetti sottoposti a biopsia intesti-
nale (137 celiaci e 147 controlli); sensi-
bilita e specificita sono risultate del
97,1% e 97,3%.

Commenti

I risultati che abbiamo esaminato rispon-
dono alla domanda sull’accuratezza dia-
gnostica del TR, che risulta in tutti gli
studi concordante con i test di laborato-
rio. Lo studio di Raivio et al. [7] ci forni-
sce 1 dati che meglio rispondono al no-
stro quesito, perché prende in esame una
popolazione di sospetti celiaci, arruolata
prospetticamente e che esegue il test ne-
gli ambulatori dei medici generici. Inol-
tre, I’accuratezza diagnostica del test ¢
calcolata solo sui soggetti sottoposti a
biopsia intestinale, cio¢ solo su soggetti
sicuramente affetti da MC correttamente
diagnosticata, e non sui positivi ai test
che potrebbero pero essere negativi alla
biopsia e quindi non celiaci.

I risultati inducono a considerare il TR
come un test appropriato per I’area delle

cure primarie. Nessuno studio ha come
setting il domicilio del paziente e nulla
sta a indicare che la stessa accuratezza
diagnostica sia riproducibile quando il
test, la cui esecuzione ¢ piuttosto com-
plessa e delicata, sia effettuato dal pa-
ziente stesso o dalla sua famiglia.

Conclusioni

Sulla base dei risultati, il TR per la deter-
minazione delle IgA anti-tTG pud rap-
presentare una valida alternativa all’ELI-
SA per il primo approccio nell’ambito
dell’algoritmo diagnostico della malattia
celiaca in ambulatori medici. Questi,
stando allo stato attuale della ricerca,
rappresentano la sede ideale dove ese-
guire il test e non il domicilio del pazien-
te come recita la pubblicita del test com-
mercializzato in Italia. ®

1l commento
del pediatra gastroenterologo

La dimostrazione dell alta prevalenza di
MC nella popolazione generale e soprat-
tutto I’alto rischio di malattie autoimmu-
ni dipendenti dal glutine o associate a
MC, in soggetti celiaci non ancora dia-
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gnosticati, ha stimolato un gran numero
di studi di screening di popolazione asin-
tomatica e di selezione dei casi (case fin-
ding) nell’ambito delle cure primarie per
colmare il gap diagnostico soprattutto in
eta adulta. Mancano studi comparativi
che definiscano la strategia piu costo/ef-
ficacia per la ricerca dei celiaci man-
canti, anche se quella di case finding,
soprattutto a livello delle cure primarie,
sarebbe in teoria preferibile per incre-
mentare la consapevolezza della malat-
tia da parte dei medici. La disponibilita
di un test rapido nell’ambulatorio del
medico di medicina generale o del pedia-
tra di famiglia potrebbe incrementare il
tasso di diagnosi laddove [’accuratezza
diagnostica del test venga definita da
studi condotti in questo setting. La com-
mercializzazione del test rapido per MC
e il battage pubblicitario che [’ha
accompagnato sono stati indirizzati
invece alla popolazione, con il suggeri-
mento di acquistare il test in farmacia, in
presenza di sintomi, o proposto come
screening di massa. Come [’analisi della
letteratura effettuata dallo “Scenario”
pubblicato in questo numero di Quaderni
acp sottolinea, non é stata eseguita alcu-
na verifica dell accuratezza diagnostica
del test a livello “domiciliare”. La stessa
accuratezza diagnostica in termini di
valore predittivo negativo varia con il
variare della prevalenza di MC nella
popolazione generale e, ammesso che
Deffettuazione del test a domicilio equi-
valga in termini di accuratezza diagno-
stica a quella eseguita in un 111 livello, la
probabilita di avere escluso la MC in
soggetti con sintomi sfumati o asintoma-
tici e bassa. Ben diverse sarebbero le
conclusioni se 'accuratezza diagnostica
di tale test venisse verificata a livello
delle cure primarie, con case finding da
parte del medico, a condizione che il
gold standard (la biopsia intestinale)
venga effettuato in soggetti sintomatici o
a rischio di celiachia (i familiari di sog-
getti con MC), a prescindere dal risulta-
to del test sierologico. Recenti studi,
infatti, dimostrano che, contrariamente a
quanto si era auspicato con la scoperta
della tTG (un test con valore predittivo
negativo molto elevato, che ci da la pos-
sibilita di reperire coloro che hanno il
test negativo e che non hanno la MC), in
presenza di un rischio di MC diverso da
quello della popolazione generale (1%),
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e comunque opportuno approfondire il
sospetto diagnostico con un esame isto-
logico che valorizzi anche i segni minimi
di reattivita al glutine, costituiti dall’in-
cremento dei linfociti intraepiteliali, in
presenza di un aplotipo HLA compatibi-
le. Studi che comparino [’efficacia di uno
screening di massa in eta pediatrica e in
eta adulta verso una strategia di case
finding con ['utilizzo di un test rapido
ambulatoriale saranno, pertanto, benve-
nuti.

Giuseppe Magazzu
magazzug@unime.it
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Sicurezza dei farmaci nei bhambini
Quello che i trial clinici pediatrici non possono fare

Francesco Salvo, Achille Patrizio Caputi
Dipartimento Clinico-Sperimentale di Medicina e Farmacologia, Universita di Messina
Relazione al Convegno Argonauti 2007

Abstract

Drug safety in children. All that paediatric clinical trials cannot do

The lack of knowledge regarding drugs for children could be reduced by paediatric
clinical experimentations. The spontaneous reports of adverse reactions could be a
precious source of information regarding risks, considering the great limitation of pae-
diatric clinical studies. The number of serious or fatal events is surely underestimat-
ed. In Italy the problem of under reporting is evident. A way to increase reports of
adverse drugs reactions (ADR) could be to involve Italian paediatricians in a nation-
al pharmacological network surveillance system. A group of paediatricians from
Messina, Sicily, started a network called “FarmaPed”, a pilot study with the aim to
make paediatricians aware of the importance of ADR spontaneous reports and to In-
form them on problems involving drug toxicity in children. All participants send a
report to their pharmacology surveillance coordinator and a copy to the University
Department of Clinical and Experimental Pharmacology (Centre of coordination;
CC). The CC writes an answer to the report and sends it by email to all network's par-
ticipants, thus sharing the case. The CC also analyses periodically all reports and
sends a newsletter to all participants containing news on safety profiles of drugs for
paediatric use (Farm@news).
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La sperimentazione clinica in pediatria potrebbe ridurre il deficit di conoscenza sui
farmaci per i bambini. Considerate le limitazioni nella conduzione di studi clinici
pediatrici formali, la segnalazione spontanea di sospette reazioni avverse rappresen-
ta una preziosa fonte di informazioni sui rischi associati all'uso di farmaci in questa
popolazione. Il numero di eventi gravi o fatali é sicuramente sottostimato. Il problema
della sottosegnalazione e molto evidente in Italia. Coinvolgere i pediatri italiani in un
network di farmacovigilanza potrebbe essere utile per aumentare la cultura della
segnalazione di sospette reazioni avverse. Un gruppo di pediatri di Messina ha dato
vita al network “FarmaPed”, un progetto pilota che ha lo scopo di sensibilizzare i
pediatri alla “pratica” della segnalazione spontanea e “(in)formarli” sui problemi
legati alla tossicita dei farmaci nei bambini. I partecipanti, dopo aver inviato la
segnalazione al responsabile di farmacovigilanza, ne inviano una copia al Diparti-
mento Clinico-Sperimentale di Medicina e Farmacologia dell Universita (Centro
Coordinatore: CC). Il CC, una volta ricevuta la segnalazione, elabora una risposta
commentata sulla segnalazione e la invia per e-mail a tutti i partecipanti al network,
condividendo il caso con loro, effettua analisi periodiche delle segnalazioni e invia
agli aderenti una newsletter sulle principali novita di sicurezza sui farmaci in ambito
pediatrico (Farm@news).

Parole chiave Farmacovigilanza. Reazioni avverse. Rete di sorveglianza

Il rapporto dell’Istituto Superiore di
Sanita sulla sicurezza dei farmaci nei
bambini del 2006 conclude affermando
che: “tutte le volte che un farmaco viene
prescritto in condizioni nelle quali
I’efficacia non ¢ nota o ¢ assente, si sot-
topone il paziente a un rischio, seppure
limitato, a fronte di un beneficio incerto
o addirittura nullo” [1]. Tale concetto ¢
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generalizzabile a tutta la popolazione,
ma ¢ particolarmente vero nei bambini,
in cui 1’uso off-label dei farmaci ¢ molto
piu frequente che nella popolazione a-
dulta. Garantire ai bambini lo stesso
standard di sicurezza dei farmaci della
popolazione adulta ¢ un obiettivo da per-
seguire, ma le difficolta sono molte, al-
cune delle quali difficilmente superabili.

Orcp

11 problema della sperimentazione clinica
sui bambini ¢ stato posto ormai da molto
tempo, proprio per cercare di ridurre il
deficit di conoscenza del “comportamen-
to” del farmaco nel bambino [2]. C’¢,
inoltre, da sottolineare che 1’industria far-
maceutica ¢ di per sé poco motivata a svi-
luppare farmaci e produrre linee guida
sulle dosi da somministrare ai bambini
[3]. Tali studi sono infatti spesso molto
costosi e occorrono trial clinici separati
per neonati, bambini ¢ adolescenti. Altro
dato da non sottovalutare ¢ la frequente
riluttanza dei genitori a fornire il consen-
so all’industria per effettuare uno studio
controllato sul proprio bambino. Se ag-
giungiamo, inoltre, che il potenziale mer-
cato per farmaci pediatrici ¢ spesso mar-
ginale con profitti che difficilmente supe-
rerebbero 1 costi di una sperimentazione
clinica, possiamo capire come i farmaci a
tutt’oggi siano poco studiati sulle popola-
zioni di bambini/ragazzi. Come reagire a
tutto questo? Certamente tanto possono
fare le autorita regolatorie. Alcune modi-
fiche normative e incentivi alle industrie
effettuati dall’FDA hanno indotto le indu-
strie a valutare efficacia e sicurezza di
alcuni nuovi e vecchi farmaci nei bambi-
ni. Il risultato € stato che, dal 1998 al
2004, sono stati modificati i foglietti illu-
strativi di 87 principi attivi e relative spe-
cialita medicinali [4]. In Europa ¢ stato
invece creato nel 1999 un network per
studiare i farmaci per i bambini e, nel
2004, la Commissione Europea ha deciso
di incentivare le industrie a fare ricerca
sui bambini sul modello americano [5].

Studiare i farmaci per i bambini prima
della loro registrazione risolverebbe solo
in parte i problemi. Si avrebbero mag-
giori informazioni sulle patologie da trat-
tare ¢ si potrebbero ridurre di molto i
problemi legati al dosaggio del farmaco e
gli eventuali problemi legati a intossica-
zioni o overdose [6]. A questo si deve
aggiungere che i foglietti illustrativi di
nuovi farmaci spesso non forniscono
indicazioni ai medici non solo sul dosag-
gio, ma anche su efficacia e tollerabilita
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dei prodotti in eta pediatrica. Da cio deri-
vano numerosi errori clinici, come iper-
dosaggio o esposizione accidentale. In
ospedale, il 36-67% dei bambini riceve
prescrizioni di farmaci “off-label”, per-
centuale che aumenta in pazienti con pa-
tologie complesse (neoplastiche e renali)
o nelle unita di terapia intensiva [7]. Da
alcuni studi effettuati sulla popolazione
extra-ospedaliera, risulta che il 10-33%
delle prescrizioni ¢ “fuori-indicazione” e
che il 22-56% di queste prescrizioni
riguarda bambini [8-10]. Inoltre, ¢ ormai
accertato che 1 farmaci utilizzati fuori
indicazione aumentano il rischio di svi-
luppare reazioni avverse (ADR) [7-11].
Cio mette in risalto la necessita di valu-
tare approfonditamente il rapporto ri-
schio/beneficio di un trattamento farma-
cologico, prima di somministrare un far-
maco a un bambino.

Le sperimentazioni pre-marketing, per
quanto fondamentali, sono in grado di
fornire informazioni adeguate quasi e-
sclusivamente sul beneficio di un farma-
co. Tuttavia, a causa di alcune loro limi-
tazioni intrinseche, essi non sono in
grado di fornire tutti gli elementi neces-
sari per definirne il profilo di sicurezza.
Infatti le sperimentazioni cliniche vengo-
no effettuate su un numero limitato di pa-
zienti, solo in pochi casi superiore a
10.000 unita. ADR rare o molto rare
(1 caso su 100.000 o 1.000.000 di tratta-
ti) non saranno quindi rilevate durante gli
studi pre-marketing. Inoltre, i trial clinici
hanno una durata prestabilita e non rie-
scono per questo a dare informazioni
definitive su eventuali tossicita croniche
del farmaco. Sarebbe infine impossibile
sperimentare un farmaco in pazienti
affetti da piu patologie e in terapia con
altri farmaci. Questi concetti valgono per
gli adulti e, a maggior ragione, per i bam-
bini. Per esempio, il potenziale di tossi-
cita di uno xenobiotico ¢ superiore nei
bambini piu piccoli rispetto agli adole-
scenti, a causa dell’immaturita dei mec-
canismi di detossificazione e della diffi-
colta nella definizione dei corretti sche-
mi di dosaggio individuali.

Sebbene la maggior parte dei dati dispo-
nibili in letteratura sia per lo piu riferita
agli adulti, ¢ facilmente intuibile come il
problema della sicurezza dei farmaci sia
di particolare rilevanza nei bambini. La
maggior parte degli studi pubblicati
riguarda pazienti ospedalizzati o ricoveri
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in Pronto Soccorso, mentre solo una pic-
cola parte riguarda la medicina territoria-
le. Una metanalisi del 2001 ha stimato
che I’incidenza di ADR pediatriche ¢ di
1,46% nella medicina territoriale e che
oltre il 2% dei ricoveri ospedalieri dei
bambini ¢ dovuto a patologie di origine
iatrogena [12]. Secondo uno studio rea-
lizzato in Italia attraverso un sistema di
monitoraggio attivo dei pediatri, 1’inci-
denza di ADR risulta pari a 15,1 bambi-
ni ogni 1000 trattati [13]. Una recente
ricerca ha stimato che il 14,1% dei bam-
bini ricoverati sviluppa una ADR, mentre
quasi 3 bambini su 100 sono ricoverati a
causa di una malattia prodotta da un far-
maco (14). Da un’analisi effettuata in un
ospedale norvegese il 28% dei bambini
trattati con farmaci sviluppa un’ADR: il
7% al momento del ricovero, il 18% du-
rante il ricovero e il 9% dopo la dimis-
sione [15]. Tra le esperienze italiane, un
recente studio multicentrico ha associato
I’'uso di antibiotici a piastrinopenia e il
vaccino esavalente a convulsioni febbri-
li, confermando quanto suggerito dalle
segnalazioni di sospette reazioni avverse
in eta pediatrica [16].

Considerate le limitazioni nella condu-
zione di studi clinici pediatrici formali,
risulta evidente che la segnalazione spon-
tanea organizzata di sospette reazioni
avverse rappresenta una preziosa fonte di
informazioni sui rischi associati all’uso
di farmaci in questa popolazione. I medi-
ci dovrebbero segnalare scrupolosamente
gli eventi avversi osservati nei bambini,
specialmente quelli gravi, che coinvolgo-
no un’interazione tra farmaci e quelli non
riportati dal foglietto illustrativo. Da
un’indagine condotta dall’FDA sulle
segnalazioni di sospette reazioni avverse
fatali, in bambini sotto i 2 anni di eta ¢
risultato che 1’uso di farmaci era associa-
to a una media di 243 decessi per anno.
Nel 24% di questi casi, il farmaco era
stato assunto dalla madre durante la gra-
vidanza o il parto o I’allattamento [17].
Secondo gli Autori, il numero di eventi
gravi o fatali ¢ stato sicuramente sottosti-
mato. Un altro rapporto dell’FDA ha rile-
vato che circa il 90% delle reazioni av-
verse gravi non viene segnalato [18]. Il
problema della sottosegnalazione ¢ anco-
ra piu evidente in Italia, ¢ non solo relati-
vamente alle segnalazioni di reazioni
avverse in pediatria. Al di 1a delle moti-
vazioni della non segnalazione fornite in

vari studi, anche italiani, resta il proble-
ma che il nostro Paese, pur modificando
e migliorando i decreti legge sulla farma-
covigilanza, non ha ancora completamen-
te recepito le indicazioni OMS in tema di
segnalazione spontanea organizzata, per
coinvolgere attivamente gli operatori
sanitari (si veda anche a pag. 272) [19].
Queste sono:

a. facilitazione della segnalazione e
riscontro di ciascuna segnalazione al
segnalatore (feedback);

b. educazione continua sulla sicurezza
dei farmaci e sui benefici che il siste-
ma di segnalazione spontanea puo
apportare alla comunita, sia in termini
di riduzione del rischio per il paziente
che di risparmio di risorse per curare
le ADR;

c. progressivo coinvolgimento del se-
gnalatore in una rete permanente di
farmacovigilanza con rapida messa a
disposizione dei risultati del sistema.

Il perseguire queste indicazioni potrebbe
accrescere la cultura sulla patologia ia-
trogena e in tal modo aumentare la sensi-
bilita alla pratica della segnalazione. D’al-
tra parte, come affermato da Leape, “il
principale scopo della segnalazione di un
evento avverso ¢ quello di imparare dal-
I’esperienza e condividere tale esperienza
in modo che altri possano evitare che lo
stesso evento indesiderato si ripeta” [20].
La segnalazione spontanea non puo sti-
mare 1’incidenza delle ADR nella popo-
lazione, adulta o pediatrica che sia. Il suo
ruolo ¢ infatti quello di lanciare dei
segnali di allarme. In altre parole, serve a
fornire agli operatori del settore delle
idee su cui impostare studi piu adeguati,
approfonditi e rigorosi.

Tutto cio in Italia pare non essere com-
preso fino in fondo. Tuttavia esistono
alcune iniziative che potrebbero aiutare
gli operatori sanitari del nostro Paese a
diventare protagonisti di un sistema atti-
vo di farmacovigilanza e avvicinare
I’Italia agli standard di altri Paesi.

Tra le iniziative intraprese, vi ¢ quella
della Societa Italiana di Medicina Gene-
rale (SIMG) che, in collaborazione con il
Dipartimento di Medicina e Farmaco-
logia dell’Universita di Messina, ha crea-
to la rete di segnalatori “Pharmasearch”.
Tale rete ¢ operativa dall’1/1/2002, e ha
lo scopo di coinvolgere i Medici di Me-
dicina Generale (MMG) in un progetto di
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educazione continua in farmacovigilan-
za. Ai medici, che volontariamente han-
no aderito alla rete, ¢ stato chiesto di
inviare copia della scheda di segnalazio-
ne di ADR da loro compilata, e gia invia-
ta al proprio responsabile della farmaco-
vigilanza, al Centro Coordinatore di
Messina. I compiti di tale Centro, una
volta ricevuta la segnalazione, ripercor-
rono le indicazioni dell’OMS:

a. invia per e-mail un commento sulla
ADR segnalata e sul possibile nesso
di causalita tra reazione avversa ¢ far-
maci assunti dal paziente;

b. inserisce in un database i dati raccolti;

c. elabora periodicamente i dati ¢ li invia
(sotto forma di brevi report) a tutti i
componenti della rete.

Da un iniziale gruppo di 11 segnalatori si
¢ giunti a oltre 300 MMG aderenti, per
un totale di quasi 3000 segnalazioni rice-
vute. La rete ha pubblicato su riviste
internazionali, sul periodico della SIMG
e su una sezione dedicata del sito web
www.farmacovigilanza.org, alcune anali-
si della banca-dati, nonché alcuni case
report particolarmente interessanti.

Su questo modello, un gruppo di pediatri
messinesi ha dato vita al network
“FarmaPed”, un progetto pilota che ha lo
scopo di sensibilizzare i colleghi pediatri
alla “pratica” della segnalazione sponta-
nea e “(in)formarli” sui problemi legati
alla tossicita dei farmaci nei bambini.
Oltre all’analisi periodica delle segnala-
zioni e alle risposte alla singola segnala-
zione, la rete fornisce agli aderenti una
newsletter sulle principali novita di sicu-
rezza sui farmaci in ambito pediatrico
(Farm@news). Dall’ottobre 2006 sono
prevenute 18 segnalazioni, che rappre-
sentano il 43,9% delle segnalazioni effet-
tuate da tutti i pediatri messinesi [20]. Le
iscrizioni sono tutt’ora aperte (sercon-
ti@glauco.it) e speriamo di coinvolgere
pediatri che provengono da tutta 1’Italia.
Per partecipare servono buona volonta,
un indirizzo e-mail e soprattutto la
coscienza che “un medico che non rico-
nosce o non sospetta una reazione avver-
sa da farmaci ¢ un ulteriore fattore di
rischio per il paziente!” [21]. ®

Gli Autori dichiarano assenza di con-
flitto di interessi. Fondi o strumenti per
Pelaborazione dell’articolo provengono
dall’istituzione da cui dipendono.
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La difficolta del confronto
in “Mio fratello é figlio vunico”

ltalo Spada
Comitato cinematografico dei ragazzi

A dispetto di quanti parlano male del
cinema italiano, i1 francesi ne tessono le
lodi. Ed ¢ cosi che molti spettatori si
sono resi conto che l'ultimo film di
Daniele Luchetti (Arriva la bufera, Dillo
con parole mie, Domani accadra, I pic-
coli maestri, Il portaborse, La scuola),
oltre a meritare tutti i cinque “David di
Donatello” conquistati, ¢ degno di una
lettura piu attenta. Solo in apparenza,
infatti, Mio fratello e figlio unico ¢ un
film politico.

Lo ha precisato lo stesso regista quando
ha detto che “la lotta politica resta sullo
sfondo e in primo piano ¢ il rapporto fra
due fratelli che si amano e si rispettano,
ma non riescono a confrontarsi”. La dif-
ficolta del confronto va oltre la sfera
familiare ¢ diventa la causa principale
dei contrasti sociali, generazionali, stori-
ci. Ambientato prevalentemente a Latina,
tra gli anni Sessanta e Settanta, il film si
ispira al romanzo autobiografico “Il
fasciocomunista” di Antonio Pennacchi e
narra, con la voce fuori campo del prota-
gonista, una storia che ¢ al tempo stesso
dramma e commedia. Due fratelli, Accio
e Manrico, hanno uno strano modo di
volersi bene: si criticano, si prendono a
pugni, seguono due opposte ideologie, si
respingono e si cercano, si innamorano
della stessa ragazza.

Apparentemente sono del tutto diversi
tra di loro, in realta si completano. Due
facce di una medaglia che si chiama
famiglia, citta, nazione. Accio, dodicen-
ne, lascia la famiglia e la casa fatiscente
in cui abita; a salutarlo, dietro il pullman
che lo porta in seminario, c’¢ solo
Manrico, il fratello maggiore. E solo
Manrico andra a trovarlo “per farlo rin-
savire” e per portargli una foto di attrice
che gli svegliera i primi appetiti sessuali
e gli fara riprendere la via di casa. Pur
spinti da analoghi sentimenti di giustizia
sociale, i due fratelli aderiscono a due
ideologie opposte: Accio si iscrive al
Movimento Sociale Italiano, Manrico al
Partito Comunista. E cosi cresceranno in
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perenne conflitto, senza comprendersi,
uniti solo dal solido vincolo di sangue.
Ci vorranno episodi di violenza, di scon-
tri in piazza e di morte per spingerli 'uno
nelle braccia dell’altro. Troppo tardi per
Manrico che da operaio in fabbrica ¢
diventato progressivamente organizzato-
re di scioperi e manifestazioni, attentato-
re, ricercato dalla polizia; appena in
tempo per Accio che apre gli occhi sul
mondo che lo circonda, mette a frutto la
sua vitalita e diventa capofamiglia, padre
di suo nipote, operatore di giustizia senza
differenze di colore politico.

Il film si chiude con Accio che, dal ter-
razzo della nuova casa occupata con la
forza, guarda il mare e sorride. Il deside-
rio di aiutare gli ultimi, che lo ha accom-
pagnato fin dagli anni del seminario, si &
finalmente concretizzato.

Un film che si segue con piacere, ma che
lascia, a storia finita, alcune domande
senza risposte; o, se si vuole, con tante e
tutte valide. Chi ¢ il figlio unico tra i due
fratelli? Nella loro diversita, sia Accio
che Manrico potrebbero con uguale dirit-
to appropriarsi del titolo e dei versi del-
I’omonima canzone di Rino Gaetano.
Cosa c’¢ veramente dietro 1’amore-odio
di due fratelli? Lo sfascio della famiglia,
I’esasperazione degli ideali, le rivendica-
zioni sindacali, la ricerca di una fede, cri-
stiana, fascista o comunista che sia,
I’Italia degli anni di piombo? E ancora: ¢
proprio cosi repentino negli uomini il
passaggio dal crocifisso alla pistola,
dalle manifestazioni in piazza alla lotta
armata, dalla legalita alla clandestinita?
Qual ¢ la strada giusta per fare del bene e
aiutare gli ultimi? Fino a che punto ¢
lecito scontrarsi con le regole? Se nem-
meno 1’essere fratelli ¢ sufficiente per
confrontarsi e comprendersi, a che cosa
bisogna fare ricorso? Luchetti, com’e
giusto che sia, non sconfina oltre il suo
mestiere di regista.

Da sempre attento ai problemi sociali,
racconta una storia ma lascia le riflessio-
ni agli spettatori, 1 quali, a seconda del-
I’eta e del proprio vissuto, possono vede-
re in questo film cio che vogliono e dare
ragione o torto a rossi ¢ neri, a educatori
ed educandi, a padri e figli. E questo per-
ché dietro due ragazzi di provincia allo

film per
ragazzi

sbando, c¢’¢ tutta la nostra incertezza esi-
stenziale.

Emblematica, a tal proposito, la posizio-
ne degli adulti che non riescono a fornire
concrete soluzioni, vuoi perché impegna-
ti a risolvere urgenti problemi di sussi-
stenza, come 1 genitori che aspettano da
anni una casa popolare, vuoi perché
dediti a strumentalizzare i bollenti spiriti
dei giovani con ordini impartiti dall’alto,
slogan, letture di parte, saluti fascisti e
pugni chiusi.

E cosi Mio fratello e figlio unico esce
fuori dalla cornice familiare e storica che
fa da sfondo alla vicenda e si personaliz-
za e modernizza: negli anni Sessanta,
come nel Duemila, abbiamo tutti dei fra-
telli e siamo tutti figli unici. Una lettura
a piu facce il cui merito va, oltre che a
Luchetti e alla coppia di sceneggiatori
Rulli e Petraglia, al cast degli attori, da
elogiare in blocco: dal piccolo Vittorio
Emanuele Propizio al sorprendente Elio
Germano (rispettivamente Accio dodi-
cenne e giovane), da Riccardo Scamarcio
nel ruolo di Manrico, idolo in scena e
fuori delle giovanissime, a Luca Zinga-
retti, Anna Bonaiuto, Angela Finocchiaro
e all’esordiente Diane Fleri. ¢

Mio fratello e figlio unico

Regia: Daniele Luchetti

Con: Elio Germano, Riccardo Scamar-
cio, Angela Finocchiaro, Luca Zingaret-
ti, Anna Bonaiuto, Massimo Popolizio,
Vittorio Emanuele Propizio, Diane Fleri
Italia, 2007

Durata: 100’
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Inguinanti ambientali
e sviluppo del polmone

A cura del gruppo ACP Pediatri “Per un Mondo Possibile”

Continua la collaborazione del gruppo ACP “Per un Mondo Possibile” (http://pumpacp.blogspot.com/) per segnalazione di arti-
coli sui temi ambientali. Gli articoli di questo numero sono stati letti da Laura Todesco e da Giuseppe Primavera

Parole chiave Polluzione. Funzione pol-
monare. Disturbi neurovegetativi

Funzione polmonare in bambini
esposti a polluzione

In questo articolo, in pubblicazione su
Am J Respir Crit Care Med, anticipato
dalle pagine on-line della rivista nell’a-
prile 2007, Martinez e coll. con uno stu-
dio di coorte prospettico hanno valutato
gli effetti sullo sviluppo della funzione
polmonare di bambini di Citta del
Messico da esposizione a lungo termine
a particolato (PM), biossido di azoto
(NO2) e ozono (0O3).

Gli Autori premettono che spesso a Citta
del Messico le concentrazioni di Os supe-
rano i limiti consentiti di 110 ppb (mas-
sima media giornaliera di un’ora) e che
nei bambini asmatici sono stati dimostra-
ti una riduzione delle funzioni respirato-
rie e un aumento dei sintomi respiratori.
L’indagine ¢ stata effettuata in 39 scuole
scelte in modo randomizzato in un raggio
di 2 km da 10 stazioni fisse di rileva-
mento della qualita dell’aria. E stata se-
guita una coorte dinamica di 3170 alunni
non asmatici di 8 anni all’inizio dello
studio. Per tre anni sono state eseguite
ogni sei mesi valutazioni spirometriche
con la consegna di questionari ai bambi-
ni, agli insegnanti e alle famiglie. L’enti-
ta della perdita nel follow up ¢ definita
rilevante, ma non ¢ specificata per entita
e motivazioni; si tratta di un limite dello
studio. La stima dell’esposizione dei
bambini agli inquinanti era basata sui
dati registrati dalla stazione di rileva-
mento della qualita dell’aria piu vicina
alla scuola. L’esposizione a lungo termi-
ne per ogni giorno del periodo in studio &
stata stimata come la media dei valori di
concentrazione dei precedenti 6 mesi.
Le analisi statistiche usate per correlare
la concentrazione di pollutanti e il deficit
di crescita della funzione polmonare nel
tempo sono state effettuate con modelli
lineari generalizzati a effetti misti. I ri-
sultati sono stati corretti per esposizioni
acute e altri fattori confondenti.
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Il deficit di crescita di FVC e FEV: era
significativamente associato all’esposi-
zione a Os, PMi e NQO.. L’incremento
delle concentrazioni medie di un range
interquartile di Os (IQR= 11.3 ppb) era
associato con un deficit annuale in FEV:
di 12 ml nelle bambine ¢ di 4 ml nei
maschi, di PMi (IQR= 36.4 pg/m®) con
un deficit annuale in FEV1 di 11 ml nelle
bambine e di 15 ml nei maschi, di NO:
(IQR= 12.0 ppb) con un deficit annuale
in FEV: di 30 ml nelle bambine ¢ di 25
ml nei maschi. Lo studio contribuisce ad
avvalorare le evidenze che 1’esposizione
per lungo termine a inquinanti dell’aria
comporta deficit di sviluppo polmonare
nei bambini.

Martinez RR, et al. Lung Function Growth in Chil-
dren with Long-Term Exposure to Air Pollutants in
Mexico City. Am J Respir Crit Care Med 2007;
published ahead of print on April 19, 2007 as
doi:10.1164/rccm.200510-16780C.

Pollutanti organici
e disturbi neuroevolutivi

Un numero crescente di studi prospettici
ha riportato un’associazione inversa tra i
livelli di varie sostanze neurotossiche
ambientali presenti nel sangue materno e
cordonale e le funzioni cognitive in eta
infantile; alcuni studiosi hanno messo in
dubbio che questi lievi decrementi siano
permanenti o che possano portare a di-
sturbi di sviluppo clinicamente significa-
tivi. Lo studio di Lee e coll. ¢ il primo a
dimostrare una correlazione positiva tra
livelli di dibenzo-p-diossine e dibenzofu-
rani e la prevalenza di disturbi dell’ap-
prendimento (LD) e disturbo da deficit
dell’attenzione (ADD) tra i bambini di
12-15 anni. Lo studio trasversale ¢ stato
condotto su 278 bambini inclusi nella
National Health and Nutrition Exami-
nation Survey 1900-2000. Comparati con
i bambini che avevano livelli di POPs
(Persistent Organic Pollutants) non dosa-
bili, gli OR di prevalenza di LD tra i bam-
bini con livelli dosabili di diossine
(HPCDD e OCDD) e furani (PPCDF)
erano 2,08 (IC 95% 1,17-3,68), 2,72
(1,24-5,99) e 2,18 (1,15-4,15) rispet-
tivamente. Per ADD, gli OR erano rispet-
tivamente 3,41 (1,08-10,8), 3,33 (0,94-
11,8) e 2,31 (0,62-8,63). Gli OR sono
stati aggiustati per eta, sesso, razza, indi-

ce di poverta, eta materna in gravidanza,
peso alla nascita, BMI e intake di grassi
saturi. Gli altri 4 POPs studiati non erano
significativamente associati a LD/ADD.
Lo studio ha diverse limitazioni ammesse
dagli stessi Autori: il disegno trasversale,
la diagnosi di LD o ADD riferita dai bam-
bini o dai genitori e la mancata misura-
zione di altri POPs come i ritardanti di
flamma o il metilmercurio. Gli Autori
auspicano, quindi, che il ruolo eziologico
dell’esposizione ai POPs sul rischio di
disturbi neuroevolutivi possa essere chia-
rito da ampi studi prospettici. Lo studio
suggerisce alcune considerazioni. Circa
100.000 sostanze chimiche industriali
risultavano registrate nella UE nel 1981;
di queste almeno 200 hanno effetti clinici
neurotossici negli adulti e molti altri
hanno effetti simili in modelli di labora-
torio. Gli effetti nocivi della gran parte di
tali sostanze sul cervello del feto e del
bambino non sono invece conosciuti, a
parte la documentazione di evidenti
danni funzionali dopo esposizioni ad alte
dosi. Studi di buona qualita stanno pero
mettendo in evidenza la presenza di effet-
ti avversi anche a bassi livelli di esposi-
zione. Siamo probabilmente in presenza
di un continuum di effetti tossici dose-
dipendenti, una silenziosa pandemia di
neurotossicitd le cui dimensioni sono
ancora sconosciute. La necessita di pro-
teggere il bambino si ¢ scontrata finora
con I’alto livello di prove richiesto, in
contrasto con il principio di precauzione.
Rappresenta, quindi, una grande opportu-
nita per la UE ’entrata in vigore il 1° giu-
gno 2007 del regolamento REACH, che
stabilisce disposizioni che si applicano
alla fabbricazione e immissione sul mer-
cato di sostanze chimiche. Perché queste
disposizioni funzionino ¢ necessaria
un’alleanza tra politica, industria e
mondo scientifico sulla quale ¢ d’obbligo
un certo scetticismo. Cosi insegna 1’espe-
rienza del piombo eliminato dalle benzi-
ne negli anni ’90, pur essendo noti da
decenni i suoi effetti nocivi.

Lee DH, Jacobs DR, Porta M. Association of serum
concentrations of persistent organic pollutants with
the prevalence of learning disability and attention
deficit disorder. J Epidemiol Community Health
2007;61:591-6. ®
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Eradicare la polio?
Forse vaccinare non basta

Luisella Grandori
Responsabile prevenzione vaccinale ACP

Parole chiave Polio. Eradicazione. Vac-
cino Sabin e Salk. Virus polio vaccinali

Un percorso a ostacoli

Non vi ¢ dubbio che passare dai 35.000
casi di poliomielite segnalati all’OMS
nel 1988 ai circa 700 registrati finora nel
2007 sia stato un risultato di dimensioni
ragguardevoli che ha dimostrato la gran-
de efficacia della vaccinazione. Ma il tra-
guardo dell’eradicazione, fissato inizial-
mente per il 2000, si sta spostando sem-
pre piu in la: oggi si parla del 2010.
Mentre la malattia ¢ calata progressiva-
mente fino all’azzeramento dei casi in
ampi territori, certificati polio free — le
Americhe nel 1994, I’area del Pacifico
Occidentale nel 2000 e I’Europa nel
2002 — altrove si sono osservate forti
oscillazioni delle frequenze e riaccensio-
ni epidemiche.

La polio: dov’é?

Il Paese piu colpito dalla polio ¢ I’India,
dove tuttora si conta circa la meta dei
casi mondiali. Alcuni motivi di questo
triste primato si possono identificare
nella precaria situazione igienica, nella
scarsa efficacia del vaccino per le infe-
zioni intestinali d’altra origine, nella
grave malnutrizione che compromette
I’immunita e soprattutto nella grande
debolezza dei servizi sanitari. Non a caso
oggi la polio in India ¢ concentrata nelle
aree rurali piu povere [1]. Inoltre la
dipendenza dai finanziamenti internazio-
nali o da organizzazioni umanitarie per
I’esecuzione delle campagne vaccinali
crea problemi di discontinuita. Lo stesso
Direttore dell’OMS, Margaret Chan, si
lamenta per le promesse disattese dai
Paesi del G8, su questo obiettivo [2].
L’altro luogo del mondo piu colpito dalla
polio & I’ Africa. Qui, oltre ai determinan-
ti gia citati per I’India, troviamo le guer-
re e la fuga di intere popolazioni accam-
pate in luoghi inospitali, privi delle risor-
se elementari. Non a caso in questi ultimi
anni sono state segnalate epidemie in
Darfur e in Sudan. Inoltre appare emble-
matica — per diversi motivi — la vicenda
della Nigeria. Secondo alcune fonti, le
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autorita fecero interrompere la vaccina-
zione, sostenendo che il vaccino conte-
nesse estrogeni allo scopo di minare la
loro fertilita. Altri ipotizzano che il rifiu-
to sia nato dalla forte diffidenza dopo la
morte di diversi bambini durante la spe-
rimentazione di un antibiotico, condotta
in modo illegale [3]. Di fatto la vacci-
nazione venne interrotta per alcuni anni
agli inizi del 2000, con conseguenze
disastrose: grandi epidemie che si propa-
garono in ben 21 Paesi limitrofi, in pre-
cedenza liberi dalla polio. A complicare
la situazione, dopo la ripresa faticosa
della vaccinazione e i primi buoni risul-
tati, quest’anno la Nigeria ¢ stata colpita
da un’epidemia da virus derivati da
Sabin (Sabin-like).

In Medio Oriente la polio ¢ tuttora ende-
mica in Afghanistan e in Pakistan, dopo
un periodo di fiammate epidemiche.
Alcuni sottolineano che, in molti di que-
sti Paesi, i bambini muoiono di piu per
altri motivi e che la polio non costituisce
un problema prioritario: mancano infatti
acqua potabile, cibo e una vita serena.

I virus polio e i vaccini

Dopo I'ultimo caso da virus polio 2 se-
gnalato nel 1999, sono stati registrati nel
mondo solo casi dovuti al tipo 1 e 3. Cio
ha suggerito la produzione di vaccini
monovalenti contro il polio 1 e 3, anche
perché pare che il tipo 2 comprometta la
risposta agli altri due virus contenuti nel
trivalente. Un evento inatteso ¢ stata la
constatazione che 1 virus Sabin sono in
grado di mutare e addirittura di provoca-
re epidemie. La prima avvisaglia si ebbe
nel 2000, con la prima epidemia da virus
Sabin-like nei Carabi, poi nelle Filip-
pine, in Madagascar, Indonesia, Cam-
bogia, Niger, Myanmar ¢ infine in Ni-
geria nel 2007 [4]. Questo fenomeno si ¢
verificato solo in presenza di basse
coperture vaccinali (< 30%), ma aggiun-
ge elementi di grande complessita ai fini
dell’eradicazione. La sorveglianza, tut-
t’altro che semplice, assume quindi un
ruolo di primaria importanza nel guidare
le azioni. Non va poi dimenticato che i
virus Sabin possono mutare ¢ tornare
virulenti durante il passaggio intestinale;
si stimano 2-4 casi di paralisi flaccida
ogni milione di dosi. E cio sara intollera-
bile quando la malattia dovesse diventa-
re rara ovunque, come ¢ accaduto nei

vaccinacipi

Paesi piu ricchi. Ma il passaggio univer-
sale al Salk nelle fasi finali dell’eradica-
zione pone problemi non trascurabili per
i costi, la via di somministrazione (i.m.)
e la minore capacita di ridurre ’escre-
zione intestinale dei virus polio.

11 futuro

L’OMS ha predisposto un piano detta-
gliato per raggiungere 1’eradicazione [5],
ma la dinamicita della situazione e i tanti
problemi connessi richiederanno conti-
nui aggiustamenti. Si prospettano tempi
lunghi, e questo rendera meno propensi a
offrire finanziamenti i donatori e i politi-
ci che desiderano vedere risultati veloci.
Infine sicuramente anche le industrie che
producono i vaccini cercheranno di in-
fluenzare le decisioni per i loro interessi.

Conclusioni

Riuscire a eradicare la polio appare una
sfida piu ardua del previsto. Strada fa-
cendo, si sono evidenziati imprevisti col-
legati al comportamento dei virus polio
— selvaggi e vaccinali — e problemi colle-
gati al comportamento degli uomini.
Tutto cio dimostra da un lato i limiti della
nostra conoscenza ¢ dall’altro la stretta
connessione tra i fattori sociali, culturali,
politici e la salute delle persone. I luoghi
del mondo dove ancora esiste la polio
sono molto eloquenti. Risulta evidente,
anche in questo caso, che un approccio
mirato alla singola malattia non ¢ effica-
ce e inoltre che gli strumenti della me-
dicina — da soli — non bastano a produrre
salute. ®
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Parole chiave Antitosse. Paracetamolo. GERD

FDA: no agli antitosse
e antiraffreddore sotto i 6 anni

I1 19 ottobre u.s. il Comitato consultivo sui
farmaci non soggetti a prescrizione della
Food and Drug Administration ha votato il
ritiro dal commercio dei farmaci da banco
contro tosse e raffreddore (sedativi della tos-
se, decongestionanti da soli o in associazione
ad antistaminici) destinati a bambini di eta
inferiore a 6 anni. La decisione si basa sul
riscontro che, tra il 1969 e 1’autunno 2006, la
FDA ha ricevuto segnalazioni di 54 casi di
morte in bambini che avevano assunto decon-
gestionanti e di 69 in terapia con antistamini-
ci. Nella maggior parte dei casi si trattava di
bambini < 2 anni il cui decesso era dovuto a
sovradosaggio accidentale o a errori di som-
ministrazione da parte dei genitori.
Considerando che le evidenze disponibili non
sembrano documentare ’efficacia di questi far-
maci nel ridurre la sintomatologia e che questi
farmaci sono venduti senza obbligo di prescri-
zione, 13 dei 22 membri del Comitato hanno
votato per vietarne la commercializzazione.

La FDA deve ora decidere se adottare il pare-
re del Comitato.

Un provvedimento piu restrittivo ¢ stato as-
sunto dall’Agenzia Italiana del Farmaco nei
confronti dei decongestionanti nasali, per i
quali ¢ stata decisa la controindicazione all’u-
so al di sotto dei 12 anni di eta (Quaderni acp
2007;14:154-159).

Gardiner Harris. FDA panel urges ban on medicine for
child colds. The New York Times, 20 ottobre 2007.
http://www.fda.gov/.

Rinofaringite:

basta il paracetamolo

Ulteriori conferme alla mancanza di benefici
dei farmaci cosiddetti antiraffreddore giungo-
no da uno studio pubblicato nell’agosto 2007
sull’ International Journal of Pediatric Oto-
rhinolaryngology.

Uno studio clinico randomizzato ha, infatti,
confrontato il paracetamolo in associazione
con difenidramina e pseudoefedrina versus il
solo paracetamolo in 201 bambini dai 2 ai 12
anni con rinofaringite acuta; non sono state
osservate differenze statisticamente significa-
tive nello score della sintomatologia a 5 gior-
ni né nell’incidenza di complicazioni.
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Quindi, in caso di necessita, se si consiglia di
utilizzare un farmaco come trattamento sinto-
matico, la scelta dovrebbe cadere sul parace-
tamolo.

Unuvar E, Yildiz 1, Kilic A, et al. Is acetaminophen as
effective as an antihistamine-decongestant-acetamino-
phen combination in relieving symptoms of acute
nasopharyngitis in children? A randomised, controlled
trial. International Journal of Pediatric Otorhinola-
ryngology 2007;71:1277-85.

I farmaci antireflusso
sono over-prescritti nei lattanti?

Molti lattanti con rigurgito riceverebbero far-
maci antireflusso anche in assenza di malattia
da reflusso gastroesofageo (GERD). Sono i
risultati di uno studio condotto presso il
Pediatric Specialty Center del West Jefferson
Medical Center, che ha valutato il pH esofageo
di 44 lattanti con rigurgito di durata > 2 setti-
mane (42 dei quali in trattamento con farmaci).
Solo per 8 (il 18,2%) il risultato del test era
indicativo della presenza di patologia.

Nei lattanti in terapia farmacologica la so-
spensione dei medicinali non ha comportato
un peggioramento della sintomatologia.
Khoshoo V, Edell D, Thompson A, Rubin M. Are we

overprescribing antireflux medications for infants with
regurgitation? Pediatrics 2007;120:946-9.

OMS: promuovere la sicurezza d’uso
dei farmaci pediatrici

L’Organizzazione Mondiale della Sanita ha
pubblicato il 21 settembre 2007 le linee-guida
sul monitoraggio della sicurezza di impiego
dei farmaci nei bambini. Le linee-guida sono
rivolte a operatori sanitari, agenzie regolato-
rie, centri di farmacovigilanza, universita e
industria farmaceutica, e hanno lo scopo di
accrescere |’attenzione e la consapevolezza
sull’importanza del monitoraggio della sicu-
rezza dei farmaci in eta pediatrica. La pubbli-
cazione riporta una panoramica dei problemi
¢ delle possibili soluzioni su come affrontare
gli effetti collaterali dei farmaci nei bambini;
in particolare, attraverso 1’implementazione
dei sistemi di segnalazione spontanea e la col-
laborazione tra governi, agenzie regolatorie,
istituti di ricerca e industria farmaceutica.
World Heath Organization. Promoting safety of medi-
cines for children.
http://www.who.int/medicines/publications/essentialmed
icines/Promotion_safe med_childrens.pdf.

Come migliorare la registrazione
dei farmaci in Europa?

Per quanto Iistituzione dell’ Agenzia Europea
dei Medicinali (European Medicines Agency,
EMEA) abbia comportato dei vantaggi, ci
sono alcuni aspetti critici che non possono
essere trascurati, come quelli riguardanti la
trasparenza e |’indipendenza dell’agenzia.
Silvio Garattini e Vittorio Bertelé sul British
Medical Journal del 23 ottobre 2007 avanza-
no alcune proposte per migliorare il lavoro
dell’Agenzia:

» incrementare il ruolo del’EMEA rispetto
alle Agenzie regolatorie nazionali e rendere
pit omogenei i criteri per la registrazione dei
medicinali;

» autorizzare solo farmaci con un documen-
tato “valore aggiunto” (maggiore efficacia,
minore tossicitd, minor costo) rispetto ai trat-
tamenti correnti;

» sostenere la ricerca indipendente anche nel
processo di sviluppo dei farmaci (per es. preve-
dere che uno studio di fase III sia pianificato e
coordinato da un ente indipendente accreditato);
» aumentare la trasparenza: rendere disponi-
bili le valutazioni cliniche sull’efficacia e la
sicurezza dei farmaci; far conoscere 1’esito
delle votazioni in seno all’Agenzia, con il
“parere di minoranza” (le ragioni di chi si ¢
opposto all’autorizzazione), i conflitti di inte-
resse, gli studi richiesti all’industria per la
fase post-marketing e la loro attuazione;

» implementare la farmacovigilanza attiva,
attraverso studi finalizzati a valutare I’inci-
denza di reazioni avverse gravi (per es. san-
guinamento gastrointestinale; rabdomiolisi).
Dovrebbe essere istituito all’interno del-
’EMEA un comitato indipendente che si
occupi di farmacovigilanza, distinto dal
Committee for Human Medical Products;

» rimuovere i bias esistenti sia nella pubbli-
cazione degli studi che nella registrazione dei
farmaci.

Gli Autori riconoscono che le proposte avan-
zate potrebbero rendere piu difficile la regi-
strazione dei farmaci e allungare i tempi del-
la commercializzazione; un allungamento
della durata del brevetto potrebbe essere pro-
posto in cambio della disponibilita di farmaci
piu efficaci e sicuri.

Garattini S, Bertele V. How can we regulate medicines
better? BMJ 2007;335:803-5.

Si veda anche la notizia a pagina 260 e 266.
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La Liberia nella sfida per la promozione dei dirifti civili

Rubrica a cura di Stefania Manetti

In un precedente numero della rivista (2007,4:183) una delle Ten Stories riguardava la Liberia nella sua difficile ripre-
sa dopo anni di lotte civili. In attesa della lista delle Ten Stories del 2007 aggiorniamo i lettori sui progressi fatti da
questo Paese, sulle sfide ancora aperte, sull’'impegno dell’ ONU di affiancare questa nazione e sostenerla, in partico-
lare verso la promozione dei diritti civili e dello sviluppo economico.

Esperti indipendenti dell’ONU ci infor-
mano che, mentre la Liberia ha fatto note-
voli progressi nella sicurezza e nello svi-
luppo economico, numerose sono le sfide
che deve ancora affrontare nel cammino
verso la promozione dei diritti civili.
Charlotte Abaka, esperta ONU del Comi-
tato sulla Eliminazione delle Discrimina-
zioni contro le Donne (CEDAW), durante
la sua visita alla nazione africana, in rico-
struzione dopo quattordici anni di guerre
civili, ha incontrato rappresentanti della
societa civile, del governo e delle agenzie
ONU, condividendo con loro “il bisogno
pressante che la nazione deve fronteggiare
oggi per la promozione dei diritti civili”.
La Liberia ¢ sopravvissuta a una guerra
civile con 150.000 morti e 85.000 persone
fuggite attraverso i confini del Paese.
Mrs. Abaka ha apprezzato molto lo sforzo
fatto dal governo nella attuazione di una
legge a garanzia dei diritti dei lavoratori.
“Rimangono tuttavia molti problemi che
ostacolano la promozione e la protezione
dei diritti civili” ha detto Abaka, espri-
mendo grande preoccupazione per i ritardi
delle Commissioni ONU e governative
preposte.

L’implementazione di una legge contro lo
stupro rimane una questione seria ancora
da affrontare: “Sono sconvolta nell’ap-
prendere dagli interlocutori che lo stupro
rimane il crimine piu frequente in questo
Paese”. 1 dati dei procedimenti giudiziari
in casi di stupro non sono disponibili a
causa di una carenza di servizi; inoltre la
polizia e i pubblici ministeri basano
pesantemente i giudizi di questi crimini
sulle evidenze mediche, scoraggiando le
vittime a denunciare cio che esse hanno
subito. Inoltre Mrs. Abaka fa notare che
nel Paese persistono e sono diffuse tradi-

 Ulteriori informazioni: :
+ http://www.un.org/events/tenstories
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zioni e pratiche dannose, come la mutila-
zione dei genitali nelle bambine.

Da questo Paese in ricostruzione arrivano
pero anche buone notizie sul fronte della
educazione e della promozione del sapere.
La missione ONU in Liberia (UNMIL)
deputata al mantenimento della pace ha
appena consegnato nella periferia urbana
di Monrovia, la capitale, una scuola per
1500 bambini musulmani e cristiani. “La
scuola ¢ il simbolo del progresso che la
Nazione sta facendo e dell’impegno che
PUNMIL ha preso con il governo per
andare incontro al bisogno dei cittadini”
ha detto Jordan Ryan (ONU) durante la
cerimonia di consegna dell’edificio.
Adesso subentra il Ministero della Edu-
cazione nell’assumersi il compito di farla
funzionare bene. Il Ministro della Educa-
zione, Jopseph Korto, ha assicurato che
una delle prime priorita del Paese ¢ pro-
prio quella di mandare i bambini a scuola.
“L’accesso alla istruzione € un diritto, non
un privilegio” egli ha detto, “ogni volta
che UNMIL o i nostri sostenitori ci assi-
stono nella costruzione di nuove aule noi
del Ministero della Educazione celebria-
mo un giorno di gioia”. La scuola appena
avviata nel villaggio di Sawegheb ¢
I’unico esempio di integrazione e nasce
per far fronte ai bisogni della comunita
islamica presente in Liberia.

La decisione di estendere il mandato
del’UNMIL da parte del’ONU di un
anno risiede nell’ottica di consentire
al’UNMIL di adattarsi alle priorita del
Paese in continua evoluzione e di portare,
mantenendo la stabilita, il governo della
Liberia verso 1’acquisizione graduale e
consapevole delle proprie responsabilita.
Difficile appare al momento stabilire i
tempi di questo ritiro dell’UNMIL. Da par-

te del Segretario Generale dell’ONU c’¢
tuttavia I’intenzione di fare una valutazione
tecnica a meta 2010 per poter poi pro-
grammare il prossimo futuro. Occorrera
porre attenzione alle elezioni previste per il
2011 nel prendere una decisione relativa al
ritiro della Missione ONU.

Il report del’ONU tuttavia stressa gli
enormi sforzi fatti dal presidente Ellen
Johnson-Sirleaf nel consolidamento della
pace ¢ nella promozione dello sviluppo
economico del Paese. Le principali con-
quiste riguardano soprattutto I’implemen-
tazione di tutte le misure richieste per eli-
minare le sanzioni legate ai diamanti ¢ al
legname, con un incremento delle entrate
pubbliche del 48%. Anche sul versante
della poverta I’impegno di preparare ad
interim una strategia per la riduzione della
stessa ¢ stato portato a termine, insieme al
ripristino dell’acqua e della elettricita, per
la prima volta dopo quindici anni, in alcu-
ne zone di Monrovia.

Le iscrizioni scolastiche sono ad oggi
aumentate del 40%; sono migliorati inol-
tre anche i rapporti con i Paesi limitrofi. Il
Governo ha inoltre focalizzato gli sforzi
per consolidare la propria autorevolezza,
combattendo la corruzione, implementan-
do il settore sicurezza, riconquistando il
controllo e la regolazione delle proprie
risorse naturali e fortificando la capacita
delle sue istituzioni. Tutte conquiste rag-
guardevoli per un Paese che rinasce da
una situazione di totale illegalita e le cui
istituzioni e infrastrutture si erano comple-
tamente sfaldate. @

Per ulteriori informazioni:
http://www.un.org/apps/news/story.asp?Ne
wsID=24084&Cr=Liberia&Crl=

tensiores
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Come e quando svezzare:
chiedetelo a lvi

Lucio Piermarini
Pediatra, Terni

Parole chiave Divezzamento. Alimenti.
Competenza alimentare

Un aspetto, in parte nuovo, della medici-
na e della pediatria degli ultimi 20-30
anni ¢ stato la condivisione, da parte
della comunita degli scienziati, di una
ben definita modalita di valutazione di
tutte le procedure mediche per quel che
riguarda prevenzione, diagnosi, cura,
assistenza, riabilitazione, organizzazione
sanitaria ecc.

In concreto, ci si ¢ messi d’accordo che
nulla ¢ lecito fare che non abbia come
fondamento una ricerca scientifica che
ne dimostri la validita. Come in un tribu-
nale ci vogliono le prove per condannare
o assolvere, in medicina occorrono le
prove per accettare o rifiutare una tera-
pia, un vaccino, un esame di laboratorio.
Questo si faceva anche prima; ricercato-
ri e medici scrupolosi ci sono sempre sta-
ti, ma oggi tale atteggiamento ¢ diventa-
to sistematico, accolto anche nelle leggi,
e quindi non piu ignorabile da parte dei
medici. Negli ultimi anni si ¢ fatta piaz-
za pulita, perché inutile o dannoso di
almeno due terzi di quanto noi medici
eravamo abituati a fare, convinti che
fosse giusto solo perché lo facevamo da
tanto tempo o perché ce lo avevano inse-
gnato venerandi o rinomati professori.

Fine di un mito

Nel mucchio dei rifiuti € finito anche lo
“svezzamento” cosi come tutti i genitori,
da almeno un paio di generazioni, lo han-
no conosciuto e con lui lo stereotipo
di bambino capriccioso, furbo, pigro, vi-
ziato, inappetente e comunque incompe-
tente.

Le mamme se lo facevano insegnare dal
pediatra, pur sapendo gia quello che
sarebbe stato loro raccontato perché era
ormai entrato nelle nostre abitudini,
uguale per tutti i lattanti, come se si trat-
tasse di polli in batteria, il tutto scritto su
un foglietto fornito dalle ditte di alimen-
ti “per I’infanzia” con i prodotti gia indi-
cati. E finito tra i rifiuti proprio perché le
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“prove” della sua ragione d’essere non si
sono trovate. Invece si sono trovati molti
fatti, in gergo tecnico “evidenze”, che ci
hanno portato ad affrontare lo svezza-
mento in maniera diversa dall’usuale.
Intanto dovremmo parlare non di svezza-
mento (che indica piu propriamente
I’abbandono definitivo del latte mater-
no), ma di passaggio da una alimentazio-
ne esclusivamente a base di latte a una
fatta di latte e altri alimenti. Questa inte-
grazione ¢ necessaria perché il latte ma-
terno, a partire dai 6-8 mesi, incomincia
a perdere gradualmente la sua comple-
tezza per alcune vitamine e sali minerali.
Con l’introduzione, altrettanto graduale,
di altri alimenti, definiti per questo
“complementari”, ¢ possibile supplire a
queste progressive carenze ¢ garantire al
bambino una nutrizione adeguata.

Si sono dimostrati, in tal modo, I’inutili-
ta, e anche la pericolosita di “svezzare”
prima dei 6 mesi, basate solo sull’opinio-
ne, pit 0 meno interessata, che il latte
umano diventasse precocemente inade-
guato. Oggi le piu importanti organizza-
zioni sanitarie mondiali, I’Organizzazio-
ne Mondiale della Sanita e il Fondo per
I’Infanzia del’ONU (UNICEF), consi-
derano il latte umano 1’alimento ideale
per i bambini fino a 6 mesi di vita. E se
manca il latte umano, va bene un “latte
artificiale” (piu propriamente definito
come un alimento “sostituto del latte u-
mano”, fatto a sua somiglianza).

Altre ricerche hanno dimostrato che,
intorno ai 6 mesi di vita, I’apparato dige-
rente dei lattanti raggiunge la maturita e
consente I’introduzione di alimenti com-
plementari.

La maturita riguarda anche tutta la suc-
cessione di movimenti indispensabili per
I’assunzione, la masticazione (pur senza
denti), lo spostamento laterale e all’in-
dietro e infine la deglutizione dei cibi
solidi. Noi, abitualmente, non conside-
riamo la complessita dell’atto di assun-
zione di cibo, ma labbra, lingua, guance,
mandibola, faringe devono lavorare in
perfetta coordinazione per ottenere il

risultato che il boccone finisca in esofa-
go e non in trachea, con tragiche conse-
guenze. Il bambino acquisisce queste
competenze da solo e non ha quindi
senso, come ancora si vede fare, iniziare
anche solo con la frutta, a 4-5 mesi, allo
scopo di “allenarlo” all’uso del cucchiai-
no. A tempo debito lo fara spontanea-
mente e gradualmente, senza problemi,
come imparera a camminare e a parlare,
senza che nessuno lo alleni attivamente
prima del tempo.

Ma c’¢ di piu: per quanto possa sembra-
re strano, i bambini sono anche in grado
di svezzarsi da soli; anzi lo sono sempre
stati. Basterebbe pensare a quello che ¢ il
naturale comportamento di tutti i mam-
miferi superiori, scimpanzé e simili, per
convincersene. Basterebbe anche tornare
indietro nel tempo per scoprire che la
convinzione che I’integrazione del latte
umano con altri alimenti debba essere
decisa da esperti, e non dall’interazione
naturale tra mamma e bambino, ¢ relati-
vamente recente.

Fu negli anni Venti-Trenta del secolo
scorso che, espropriando la competenza
millenaria delle donne, senza alcuna di-
mostrazione scientifica, ma secondo 1’au-
torevole opinione del professore Tale o
Tal’altro, si comincio a individuare ali-
menti specifici per i lattanti, con tempi
differenziati di introduzione ma, come
abbiamo gia detto, sempre piu anticipati,
e anche con professionali raccomanda-
zioni alla cautela, quasi a dire: “state at-
tenti che questa roba fa male, ma gliela
diamo ugualmente”. La storia scientifica,
seppure con cospicuo ritardo, ha poi fatto
giustizia, riportando alla luce, nel lavoro
di ripulitura dalle chiacchiere, numerosis-
sime ricerche, distribuite anch’esse lungo
quasi tutto il secolo scorso, e dimenticate,
che ci hanno fornito un complesso di
informazioni relative al comportamento
dei bambini in eta di “svezzamento”
assolutamente sorprendenti. Informazio-
ni, e questo ¢ ancora piu sorprendente,
alla portata di tutti, genitori e pediatri, ma
assolutamente male interpretate.

Inermazicni per genitori
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Cosa fare, come fare

Tutti conoscono quella eccitazione che i
bambini mostrano di solito quando assi-
stono al pasto dei genitori: sgranano gli
occhi, allungano tronco e braccia per
arrivare al piatto e cercano di arraffare il
cibo e portarselo alla bocca, mostrando
di volerci riprovare quale che sia il sapo-
re gustato.

Questo avviene poiché, come avviene per
molte funzioni e per tutto il periodo del
suo sviluppo, ’istinto di conservazione
gli suggerisce di imitare i suoi genitori
qualunque cosa facciano. L’apprendi-
mento per imitazione dei genitori, sia che
leggano sia che mangino sia che ascolti-
no musica, ¢ alla base della crescita del
bambino. Nel caso del pasto della fami-
glia, trattandosi di un bambino per cui
mangiare fino a quel momento ha voluto
dire solo succhiare, senza esperienza di
altri cibi, ¢ solo dopo aver assaggiato e
deglutito quello che ha portato alla bocca
che egli comprende che si tratta di qual-
cosa associabile a cibo. Del resto il feto,
bevendo il liquido amniotico, fa esperien-
za di tutti i sapori e odori del cibo assun-
to dalla mamma; e lo stesso avviene con
il latte materno. Questo mette i lattanti in
grado di riconoscere questi sapori sia nel
latte che nei cibi solidi e, contrariamente
a quanto fantasticato, anche di apprezzar-
li maggiormente. In ogni caso egli prefe-
risce quel che mangiano i genitori non
perché ¢ piu buono, ma proprio perché lo
mangiano i genitori. Tutti i pezzi di que-
sto puzzle si ricompongono intorno al-
I’eta di 6 mesi, come se fosse una fase di
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sviluppo obbligata come tante altre.
Verrebbe da dire: “sembra quasi come se
ci facesse capire di volere alimenti diver-
si dal latte proprio quando comincia ad
averne bisogno e si sente pronto a farlo
con successo e senza rischi, fidandosi di
quel che facciamo noi genitori”. E di chi
dovrebbe altrimenti fidarsi?
Ricambiamolo fidandoci di lui. D’altra
parte, ci siamo fidati di lui fin da neona-
to, quando abbiamo abbandonato 1’allat-
tamento a ore fisse e ci siamo dati all’al-
lattamento a richiesta. A maggior ragio-
ne, ora che ¢ piu maturo, continuiamo a
fidarci praticando lo “svezzamento a
richiesta”.

Quello che prima si faceva solo per espe-
rienza ¢ tradizione, ora possiamo farlo
con la sicurezza che ci deriva dalle cono-
scenze e dal riconoscimento dei passati
errori. In concreto, trascorsi i 6 mesi di
vita, quando il bambino comincera a
mandare i suoi segnali di interesse per
cio che state mangiando, perché solo
quello vuole, non dovrete far altro che
accontentarlo. Potete farlo in occasione
di qualsiasi pasto. Naturalmente la vostra
dieta deve essere corretta sotto tutti i
punti di vista, qualitativo e quantitativo
(controllatela con il vostro pediatra), e
tenete conto del fatto che il vostro bam-
bino non ha i denti, ¢ dovrete frantumare
percio i bocconi, cosi come dovremmo
fare noi adulti masticando. Bastera fare a
pezzettini la pasta e il pane, triturare piu
finemente la carne (va bene anche un
piccolo trita-prezzemolo) e ancora di piu
verdure e frutta, data la loro indigeribilita

» Tenere sempre il bambino a tavola con i genitori non appena & in grado di stare
seduto con minimo appoggio sul seggiolone o in braccio.
> Aspettare i sei mesi come raccomandato dall’Organizzazione Mondiale della

Sanita e dall/UNICEF.

> Aspettare le richieste di cibo del bambino; di solito tentera di raggiungerlo con le
mani o uno sguardo sostenuto ed eccitato.
» Soddisfare qualsiasi sua richiesta, sempre e ovunque, purché si trafti di cibo ido-

neo a giudizio dei genitori.

> Smettere gli assaggi se il bambino smette di chiederli, o se il pasto della famiglia

& finito.

» Non cambiare ritmi e durata dei pasti dei genitori. II bambino deve, necessaria-
mente, e lo fard senza alcuno sforzo, prendere il loro ritmo.
» L'allattamento prosegue a richiesta fin quando la mamma e il bambino saranno,

entrambi, d’accordo a continuarlo.

per i non erbivori, come noi siamo. Un
cibo che non fa male a voi, non fara male
neanche a Iui. Gli alimenti cosiddetti
“speciali per bambini” sono fatti con le
stesse materie prime dei vostri: sono solo
preparati dall’industria. Furono inventati
quando si diceva di svezzare i lattanti di
2-3 mesi. Il vostro vecchione di 6-7 mesi
non ne ha piu bisogno, questa eta (anche
questo aspetto ¢ stato attentamente stu-
diato), mette al riparo dai tanto temuti
rischi allergici, rendendo inutile ritardare
I’introduzione degli alimenti ritenuti piu
in causa nelle allergie, quali uovo, pesce,
frutta secca ecc. Altrettanto inutile ¢ eli-
minare il sale; nessuno ha infatti potuto
dimostrare una sua pericolositd. Senza
contare che, pur raccomandando esplici-
tamente di escluderlo, lo abbiamo sem-
pre aggiunto, mimetizzato nel formaggio
parmigiano.

Spizzicando ai vostri pasti, la sua richie-
sta di latte diminuira proporzionalmente.
Ogni giorno il numero degli assaggi
aumentera, tanto da trasformarsi, in setti-
mane o0 mesi, in un vero pasto, con il
risultato che un bel giorno scoprirete che
il vostro bambino mangia normalmente
con voi, ai vostri orari, i vostri stessi piat-
ti, sempre con appetito (il suo) e senza
lasciare nulla perché ¢ lui che chiede e
voi che concedete, € non il contrario.
Non mettetegli frettal Le carenze del
latte materno e quindi 1’opportunita di
integrarlo, che ¢ I’obiettivo del bambino,
insorgono gradualmente, e non di colpo,
tanto da rendere necessaria I’immediata
sostituzione di una intera poppata. Il
vostro bambino potrebbe arrivare a fare
un pasto complementare completo, ma-
gari spezzettato in tanti piccoli assaggi
dispersi lungo la giornata, anche a 9-10
mesi, senza alcun danno. Piu forzerete la
mano, piu rischierete di andare incontro
a rifiuti, conflitti, ansie, fallimenti. A
voler cambiare a forza cio che ¢ naturale,
si rischia solo di rovinarlo. Imparate a
mangiar bene, fidatevi di lui e vivrete
felici.

COMMENTI
1. Cosa dice il pediatra di famiglia
Patrizia Rogari, pediatra di famiglia

Ho re-iniziato il mestiere di pediatra di

famiglia dopo venti anni in ospedale, con
I’idea di diventare risorsa di autonomia
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per queste nuove famiglie cosi fragili,
alla ricerca di certezze assolute, anche a
costo di aspettare ore in Pronto Soccorso.
Cercando di preparare il materiale per
gestire la quotidianita, mi sono ritrovata
a vedere le stesse ricette per lo svezza-
mento che 20 anni fa, lavorando in con-
sultorio, mi avevano passato i colleghi
piu esperti, e che pari pari proponevo alle
mamme dei lattanti. Dopo avere letto e
condiviso le considerazioni espresse da
Lucio Piermarini su questo numero di
Quaderni acp e gia espresse su Medico e
Bambino ¢ UPPA, pur non avendo mai
sperimentato queste “nuove” modalita di
alimentazione complementare, ho deciso
di provare.

Ho quindi fotocopiato lo “speciale svez-
zamento” su Medico e Bambino e ho ini-
ziato a proporre questa lettura prima di
incontrare le mamme a piccoli gruppi per
discuterne insieme.

Mi sono cosi trovata a dover sfatare i
soliti miti: ma come faccio a capire se ¢
allergico a qualcosa... il sale da subito...
la frutta rossa... 'uovo e il pomodoro
cosi presto... la porzione...

Cerco allora di portare il discorso sui
tempi del singolo bambino, sulla gratifi-
cazione reciproca che nasce dal poter sod-
disfare una sua richiesta, sulla necessita di
investire con pazienza nella prevenzione
delle abitudini alimentari selettive.

La prima difficolta che ancora incontro
spesso ¢ aspettare il 6° mese: sembra che
I’introduzione della frutta dopo i 4 mesi
per abituare il bambino al cucchiaino sia
un appuntamento obbligato, imprescindi-
bile. In realta la gran parte dei genito-
ri aderisce al progetto di procedere senza
fretta, aspettando le richieste del bam-
bino.

Allo stesso modo ¢ una sfida superare le
resistenze a consentire e facilitare
I’assaggio senza limiti rigidi; se nel col-
loquio mi sembra di avere affrontato i
nodi critici, in particolare la mancanza di
evidenze a sostegno di proposte selettive,
a volte il ritorno che ho nei contatti suc-
cessivi ¢ quello di un aggiustamento per-
sonale, un riportarsi verso la media...
ancora la pappa, pur con un pizzico di
fantasia e di liberta. A 7-8 mesi riprendo
il discorso a livello individuale, cercando
di sostenere i genitori che devono ancora
compiere qualche passo.

In ogni caso sono sempre contenta quan-
do vedo tanti “miei” bambini di 10-12
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mesi che prendono ancora il latte mater-
no e mangiano di tutto, con gusto.

A volte mi sento ancora una principiante,
penso che potrei fare meglio, se magari
ci fosse un osservatore esterno durante i
colloqui, o potessi osservare io stessa
qualche collega nel suo lavoro. Per il
futuro un mio pensiero ¢ quello di trova-
re mamme che abbiano condiviso questo
percorso e vogliano trasmetterlo, con la
loro esperienza, ad altre, al mio posto,
proprio a significare che il pediatra, sullo
svezzamento, deve fare un passo indie-
tro. Sicuramente ci vorra tempo, ma
lavorando insieme, cambieremo.

2. Cosa dice il counsellor

Federica Zanetto, Pediatra, Insegnante
counselling sistemico

E comunque un percorso a tappe quello
che inizia quando viene proposta I’in-
troduzione di cibi complementari in
un’alimentazione del bambino fino a
quel momento esclusivamente a base di
latte. Questo, nell’ambito dei periodici
bilanci di salute in ambulatorio, ¢ sempre
un momento significativo per i genitori,
espressione di un passaggio evolutivo di
cui prendere atto, ¢ dove il pediatra si
impegna in genere in accurate spiegazio-
ni dettate da una lunga consuetudine ¢ da
insegnamenti consolidati, come sottoli-
nea L. Piermarini ¢ come conferma
P. Rogari nella sua testimonianza di
pediatra di famiglia quotidianamente in
prima linea rispetto a questi aspetti di
“cura” (mi sono ritrovata a vedere le
stesse ricette per lo svezzamento che ven-
ti anni fa, lavorando in consultorio, mi a-
vevano passato i colleghi piu esper-
t..”).

La proposta di un modello diverso, sulla
base di evidenze “che ci hanno portato ad
affrontare lo svezzamento in maniera
diversa dall’usuale”, ci ricorda Pierma-
rini, e che presuppone il “rispetto totale
della capacita di autoregolazione del
bambino, affidando al bambino la re-
sponsabilita della richiesta e ai genitori la
responsabilita della correttezza della
dieta di tutta la famiglia” [1], impegna il
pediatra a una propria responsabilita, che
¢ quella di una informazione che tenga
conto di tutti questi aspetti.

Informare per far fare: ci sono alcune
considerazioni che il pediatra deve avere
in mente per poter condividere in modo

efficace con i genitori questo approccio

diverso, comunque inatteso e certo non

scontato (nemmeno nella comunita pe-
diatrica) all’introduzione di altri alimenti

“complementari” al latte. Esse devono

tenere conto di regole, aspettative, preoc-

cupazioni, abitudini spesso difficili da
abbandonare (“... a volte il ritorno che
ho nei contatti successivi e quello di un
aggiustamento personale, un riportarsi
verso la media... ancora la pappa...”).

Non ¢ infatti sempre facile per i genitori

strutturare in modo efficace e utile alle

proprie decisioni quanto sanno gia o ven-
gOno a conoscere:

» di solito, in tema di alimentazione nel
primo anno di vita, sono diversi i
punti di vista presenti in famiglia
rispetto a comportamenti ritenuti giu-
sti o sbagliati, e sono molti i consigli
che ne derivano in nome di diete equi-
librate e osservanza delle norme;

» le fonti di informazione di cui attual-
mente dispongono i genitori, anche
in tema di alimentazione bilanciata,
sono molteplici, ma il loro “consumo
¢ oggi frammentario, incoerente, epi-
sodico, eccessivo e carente al tempo
stesso” [2];

» non lasciare un tempo ai genitori,
affrettare la decisione pud rendere
poco praticabile la proposta;

» di fronte alle incertezze dei genitori
rispetto alla propria capacita di rispet-
tare la “competenza” del bambino, la
tendenza spontanea del pediatra puo
essere quella di spiegare, consigliare,
rassicurare, parlando magari anche di
cose che non vengono riferite, ma che
si immaginano, o usando informazio-
ni che in realta non emergono dal col-
loquio.

Come far passare allora delle informa-

zioni che, “alla portata di tutti, ma as-

solutamente male interpretate”, siano
precise, coerenti, ordinate, ¢ possano
ampliare le possibilita di scelta da parte

dei genitori e metterli nelle condizioni di

poter individuare cosa dovranno fare e

come, per proporre i cibi solidi al bam-

bino?

Cruciale ¢ I’attenzione costante agli

obiettivi concreti dei messaggi che il

pediatra vuole trasferire, individuandone

alcuni intermedi, a breve termine: orga-
nizzare, come nell’esperienza riportata,
dei momenti informativi condivisi, veri-
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ficando quali sono 1 passi che il genitore
puo tollerare, puod aiutare a rendere piu
facile la rinuncia a scelte e soluzioni
meno appropriate (“... mi sono cosi tro-
vata a sfatare i soliti miti... ho iniziato a
proporre questa lettura prima di incon-
trare le mamme a piccoli gruppi per
discuterne insieme...”). 1l pediatra non
puo prescindere da quanto il genitore (o
la famiglia) sa gia o pensa di sapere,
esplorando anche cosa eventualmente ha
gia provato a fare o cosa pensa di poter
fare (““... sembra che l'introduzione della
frutta dopo i 4 mesi per abituare il bam-
bino al cucchiaino sia un appuntamento
obbligato...”).

Sa anche che non c’¢ 1’obbligo di infor-
mare su tutto subito: dare le spiegazioni
diluite, poco per volta, possibilmente
agganciate a quanto messo in campo dai
genitori, le rende pitt comprensibili e uti-
lizzabili: se troppo ampie, le informazio-
ni in genere non vengono recepite e,
come le rassicurazioni e le generalizza-
zioni, servono solo al pediatra per con-
fermare a se stesso che ¢ stato detto tutto
quello che c’era da dire o che si ¢ cerca-
to di non preoccupare il genitore [3].

Va data ai genitori la possibilita di ripren-
dere osservazioni e riflessioni sui mes-
saggi ricevuti, proponendo, se necessa-
rio, un colloquio successivo: anche nel-
I’esperienza riportata la pediatra si rende
disponibile in tal senso, attenta al percor-
so che sta cercando di costruire con i
genitori (“... a 7-8 mesi riprendo il di-
scorso a livello individuale, cercando di
sostenere [ genitori che devono ancora
compiere qualche passo...").
Ridiscutere e riadattare le scelte e gli
“aggiustamenti personali” della fami-
glia, senza esprimere giudizi di valore,
aiuta anche in questo ambito di interven-
to a costruire la relazione, aspetto crucia-
le per perseguire obiettivi condivisi e
possibili, e per mobilitare le risorse e le
capacita di risposta della famiglia. &
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lizzazione di un buon progeto.

PROGRAMMA PRELIMINARE

9-9,30 Introduzione
9,30-11 PRIMA SESSIONE
Epidemiologia della cronicita infantile

Progetto B.I.P.P. Survey sulla ventilazione a lungo termine in eta evo-
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Libris ececasicnl per Und

Cioccolato in fiale:
i diritti delle bambine e dei bambini
in ospedale

Anonimo
Cioccolato in fiale

Editore Phoebus
Distribuzione
gratuita

Fiale di cioccolato? Antibiotici di panna
montata? Corsie d’ospedale trasformate
in campo di pallone? E un sogno. Mah!
Forse qualche volta no.

“Quando un bambino entra in ospedale
perde i suoi punti di riferimento, la stan-
za che lo accoglie € anonima, non ci sono
i suoi giocattoli, non ci sono amici: perde
spesso i suoi diritti. Tutto il personale del
reparto e la stessa Amministrazione de-
vono tentare di alleggerire il senso di in-
sicurezza ¢ di disagio psicologico che
inevitabilmente il bambino sente”: con
queste parole il Direttore Sanitario
dell’Ospedale Cardarelli di Napoli pre-
senta il libro Cioccolato in fiale: i diritti
dei bambini in ospedale, che verra dona-
to a tutti i bambini ospiti della UOC di
Pediatria dell’ospedale.

Nel libro vengono elencati gli articoli di
cui ¢ composta la Carta dei diritti delle
bambine e dei bambini in ospedale, rea-
lizzata dal’UNESCO e adottata da molti
ospedali pediatrici italiani ed europei.
Ma non da tutti gli ospedali.

Il libro ¢ stato realizzato dalle insegnanti
della scuola in spedale, che lavorano
presso il Reparto di Pediatria del Carda-
relli, con il contributo del personale
infermieristico e medico della UO di
Pediatria.

“Ciascun operatore sanitario ¢ impegna-
to a rispettare i vostri diritti e non solo a
parole” scrive il direttore dell’'UO di
Pediatria nella lettera ai bambini e ai loro
genitori che apre il volume. 11 libro che si
chiude con un foglio bianco dal titolo
“Caro dottore ti scrivo” in cui ogni bam-
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bino puo esprimere impressioni, critiche,
consigli sul reparto, su tutto: sul cibo, sul-
le maestre, su medici e infermieri, anche
esprimendo il proprio gradimento con un
voto. Come a scuola fanno con lui.
11 libro ricorda molto il sussidiario delle
scuole elementari e ha sulla pagina di
sinistra il testo degli articoli dei diritti dei
bambini in ospedale tradotti in inglese,
francese, spagnolo e arabo, e su quella di
destra giochi, indovinelli, spazi bianchi
per disegnare il reparto cosi come appare
agli occhi dei bambini.
Un libro interattivo in cui da un lato
I’ospedale parla ai bambini e dall’altro i
bambini parlano ai medici e a tutto il per-
sonale che li assiste, fornendo indicazio-
ni che potranno essere preziose se servi-
ranno a migliorare la qualita dell’assi-
stenza.
Uno strumento per farli sentire meno tri-
sti durante il tempo trascorso in ospedale
€ un mezzo per poter interagire con loro
e con i loro genitori.
E un piccolo dono realizzato grazie al
contributo della Fondazione Banco di
Napoli per I’assistenza all’infanzia, se-
gno dell’impegno di tutto il personale
ospedaliero affinché durante 1’esperienza
difficile del ricovero ogni bambino possa
cogliere anche 1’amore e I’attenzione che
ci sono intorno a lui. Nel rispetto di tutti
1 suoi diritti. o
Paolo Siani

Un libro per bambini
fa crescere I'amore per la musica

Andrea Apostoli (a cura di)

Ma che musica!

Brani di Classica e Jazz da ascoltare e da guardare per bambini
da 0 a 6 anni secondo la Music Learning Theory

di Edwin G. Gordon. Libro+CD di 16 brani

[llustrazioni di Alexandra Dufey

Edizioni Curci, 2006
pagine non numerate, euro 15

Il libro fa parte di una collana dedi-
cata allo sviluppo dell’attitudine mu-
sicale del bambino ed ¢ a lui direttamen-
te indirizzato perché possa ascoltare i
brani del CD allegato, osservare le illu-
strazioni ¢ ascoltare i testi letti da un
adulto.

Le dimensioni, quelle di un CD, rendono
in effetti il libro perfettamente fruibile e
manipolabile gia dalle mani di un bambi-
no di pochi mesi.

Dopo una breve introduzione di Andrea
Apostoli, musicista e formatore, presi-
dente dell’AIGAM (Associazione Ita-
liana Gordon per I’Apprendimento
Musicale: www.aigam.org), si entra nella
parte illustrata: ogni brano del CD ¢
accompagnato da vivaci disegni che rap-
presentano i brani musicali e aiutano a
identificare gli strumenti musicali mag-
giormente impiegati nel singolo brano. 11
repertorio a prima vista colpisce per la
sua apparente lontananza da cio che si ¢
soliti proporre ai bambini: autori quali
Albéniz, Grieg, Ravel, Debussy, Stra-
vinsky, Chick Corea, per citarne solo
alcuni, non sono per lo piu destinati a un
pubblico preparato e colto?

Invece queste musiche sono state scelte
proprio per fornire al bambino, come
afferma Apostoli, “un insieme di stimoli
musicali molto vari e quindi utili allo svi-
luppo della sua musicalita... ed e pro-
prio grazie a questo ascolto precoce che
egli potra successivamente capire e
apprezzare generi musicali generalmen-
te inaccessibili a molti”.

I brani, sclezionati da mani esperte e
attente ai gusti del bambino, risultano di
fatto accessibili all’ascolto e particolar-
mente adatti per ascoltatori “in erba”.
Alla fine vi sono utili indicazioni su
come utilizzare le proposte musicali a
casa, all’asilo nido o alla scuola dell’in-
fanzia e a seconda dell’eta del bambino
(0-12 mesi, 12-36 mesi, 3-6 anni).
Concludendo: un’opera ben riuscita che
non manchera di affascinare anche geni-
tori e pediatri e che sicuramente concor-
rera, come auspicato dall’Autore, “a far
crescere tanti bambini con ’amore per la

musica”. .
Stefano Gorini




libri

Sperimentazione
e violazione dei diritti

Gaia Marsico

La sperimentazione
umana.

Diritti violati /
diritti condivisi
Franco Angeli, 2007
pp. 272, euro 23

Un libro che nasce dal percorso culturale
di Gaia Marsico che, attraverso il suo
lavoro, ha vissuto la storia dell’evoluzio-
ne dei Comitati Etici in tante parti
d’Italia, fin dalla loro costituzione nel
1998. Cio le ha permesso di conoscere ¢
di riflettere su una realta complessa e
spesso esasperante: “la sperimentazione
umana”.

11 sottotitolo Diritti violati / diritti condi-
visi spiega |’approccio singolare del-
I’ Autrice, che ci fornisce una documen-
tazione analitica sugli aspetti tecnici,
regolatori e metodologici della ricerca e
nello stesso tempo ci accompagna in un
cammino di attenzione prioritaria alla
persona e ai suoi diritti, specie se si trat-
ta di persone “speciali” come donne ¢
bambini, o di aree critiche come 1’infor-
mazione ¢ il coinvolgimento in pediatria,
o ’emergenza/urgenza e la terapia inten-
siva, dando grande rilievo alla necessita
della partecipazione dei cittadini e della
trasparenza.

Per arrivare a uno sguardo globale, inter-
rogandosi sul significato del progresso e
della ricerca nel Nord e nel Sud del
mondo e sui tanti interrogativi presenti e
futuri come le malattie dimenticate, i
conflitti di interesse, la vendita delle
malattie (disease mongering), fino alla
sperimentazione nell’ambito della gene-
tica, nuova frontiera in cui si incontrano
molti diversi interessi, non tutti rassicu-
ranti.

Su tutti questi temi 1’ Autrice documenta
e informa e nello stesso tempo aiuta a
riflettere sulle radici piu profonde e strut-
turali del rapporto tra medicina e societa
e sui limiti della scienza medica, che si
condensano in queste sue parole: “L’il-
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lusione, la promessa di speranze e
I’ostentazione di certezze, sul presente e
sul futuro, rischiano di offuscare il senso
critico della cittadinanza, ma talvolta
anche della comunita scientifica”. L’e-
strema sintesi del contenuto di questo
libro — di facile e piacevole lettura, pieno
di sollecitazioni e “rivelazioni” per i non
addetti ai lavori — la troviamo nella pre-
messa della stessa Marsico: “La speri-
mentazione ¢ legittima quando ¢ una
concretizzazione dell’articolo 32 della
Costituzione, poiché ¢ uno dei modi per
tradurre le incertezze della medicina
nella ricerca di risposte sempre meglio
adeguate ai bisogni.

Questo ¢ il senso del libro. Non parte, ma
arriva alla sperimentazione per parlare
dei due temi che costituiscono la memo-
ria e 1’orizzonte: il diritto universale alla
salute e la partecipazione, come normale
pratica di democrazia”.

Luisella Grandori

Il caso di Nancy Olivieri
ricercatrice onesta

Miriam Shuchman
The drug trial.
Nancy Olivieri and
the Science Scandal
that rocked

the Hospital

for Sick Children

Random House
Canada, 2005
pp. 205, Can $ 34,95

Nell’editoriale dell’ottobre 1999 raccon-
tammo, soli fra le riviste italiane, la sto-
ria di un conflitto di interesse di grande
rilevanza etica: il caso di Nancy Olivieri
versus Apotex.

Questa la storia: nel 1987 Olivieri pro-
getta un trial per I’ Apotex sul deferipro-
ne, un chelante del ferro da sperimentare
sui bambini talassemici.

Il grosso vantaggio di questo farmaco
sulla desferrioxamina ¢ che puo essere
dato per bocca e non per via parenterale.
Durante la sperimentazione si comincio
a manifestare un effetto secondario inat-

I libri sono la password
per diventare migliori
di quello che siamo.
George Steiner

teso. Il sovraccarico di ferro nel fegato
sembrava poco controllato, anzi il rischio
di fibrosi epatica era alto.

Inoltre il farmaco produceva neutropenia
nel 10% dei casi. La Olivieri informo
pazienti e famiglie di questi possibili
effetti sgradevoli. Apotex, appresa la
notizia, sospese la sperimentazione e
minaccio di denunciare la Olivieri per le
notizie date. L’ospedale presso cui la
ricercatrice lavorava (Hospital for Sik
Children) rifiutd di sostenere le spese
legali perché la sperimentatrice non
aveva comunicato al comitato etico i dati
di tossicita; si era limitata, infatti, a pro-
durre la documentazione della ditta.
L’ospedale nomino una commissione per
avere un giudizio su tutta la faccenda, ma
poiché tale commissione era presieduta
da un professore di un’universita che
aveva ricevuto dalla Apotex una dona-
zione di 760.000 dollari canadesi, la Oli-
vieri ne rifiuto il giudizio.

L’affare si imbroglio ulteriormente quan-
do la dottoressa pubblico sul NEJM
(1998;339:417) i suoi dati. L’Apotex la
denuncio perché nel protocollo sotto-
scritto era contenuta la clausola della non
pubblicazione in presenza di dati negati-
vi. Giuridicamente aveva ragione. Etica-
mente era un disastro.

Alla fine di tutta la storia il College of
Physicians and Surgeons defini il com-
portamento della Olivieri come esempla-
re. La vicenda era stata riferita in almeno
tre libri di Autori molto autorevoli (Jero-
me Kassirer, Marcia Angel e Sheldom
Krimsky). Un ultimo libro ¢ uscito due
anni fa a grande distanza dai fatti nel ten-
tativo di intorbidare le acque con aned-
doti della vita privata della Olivieri e dei
suoi sostenitori e molto materiale “off
the record”. Non si rinuncia insomma a
cercare di demolire la personalita umana
di chi si ¢ comportato correttamente nep-
pure dopo la chiusura di casi con giudizi
definitivi.

Giancarlo Biasini

PS. Come dice Franco Panizon, nelle
redazioni ogni tanto si perde qualcosa e
piu di rado lo si ritrova. Questa ¢ una
recensione perduta e solo oggi — dopo
due anni — ritrovata. Ma completa quel-
la sul libro di Gaia Marsico.
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Abruzzo

11 28 febbraio 2007, nella Sala delle As-
semblee dell’Ospedale S. Maria di Col-
lemaggio, si ¢ svolto il Convegno: “Nati
per Leggere a L’ Aquila”.

Accompagnato da un depliant illustrati-
vo delle numerose attivita che dal 2003
hanno caratterizzato il cammino pro-
grammatico di “Nati per Leggere a L’A-
quila”, il Convegno, organizzato dall’A-
zienda Sanitaria Locale dell’Aquila,
Dipartimento di prevenzione, UO Medi-
cina scolastica in collaborazione con
I’Associazione Culturale Pediatri, ha
voluto fare il punto sulle attivita svolte ¢
ha lanciato nuovi messaggi per il futuro.
La prima parte ha visto gli interventi del
dott. Vincenzo Colorizio, direttore del
Dipartimento di prevenzione della ASL,
il quale ha sottolineato I’importanza del
progetto evidenziandone le diverse sfac-
cettature operative che lo stesso ha as-
sunto a L’Aquila nel percorso finora
seguito. Sono seguite le relazioni “Nati
per Leggere, una ricetta di salute” della
dott.ssa Maria Graziani, responsabile
della Medicina Scolastica della ASL
dell’Aquila, e “La medicina cura?” della
dott.ssa Paola Faccia, dell’Associazione
Culturale Pediatri.

Sono stati messi in evidenza alcuni im-
portanti punti che le problematiche del
progetto di promozione della lettura
fanno emergere quotidianamente. Le
relatrici hanno sottolineato alcune carat-
teristiche peculiari del rapporto bambi-
no-scuola / famiglia-lettura, come 1’im-
portanza dell’ascolto, il ruolo della scuo-
la d’infanzia e primaria, la lettura come
“atto d’amore” e nello stesso tempo
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“recupero dell’unica forma di vera co-
municazione verbale”. La proiezione del
video curato dall’Accademia dell’Im-
magine avente per argomento le attivita
di Nati per Leggere a L’ Aquila ha fatto il
punto su parte delle progettualita realiz-
zate. Nei locali di accesso alla Sala delle
Assemblee ¢ stata allestita la mostra
“Leggere e ascoltare sono piaceri saluta-
ri”, a cura delle insegnanti del Circolo
Didattico “Comenio” di Scoppito, che
gia nel corso del 2006 aveva compiuto
un progetto di promozione della lettura.
La seconda parte del Convegno, costitui-
ta da interventi riguardanti le singole
progettualita realizzate nell’anno prece-
dente e vivacemente coordinata dalla
giornalista di RAI 3, Lara Nicoli, ha
visto protagonisti operatori culturali,
amministratori locali e dirigenti scolasti-
ci che hanno esposto il contenuto degli
interventi fatti, ne hanno evidenziato le
caratteristiche e hanno, tutti, sottolineato
I’importanza di alcuni aspetti comuni
alle problematiche della promozione
della lettura.

In particolare il responsabile della Bi-
blioteca dell’Infanzia, Antonello Sipari,
ha messo in evidenza i progetti realizzati
nel 2006 in collaborazione con I’Asso-
ciazione Culturale Pediatri dell’Aquila.
La Biblioteca ¢ una struttura che nasce e
opera all’interno dell’ Agenzia per la Pro-
mozione Culturale della Regione A-
bruzzo.

Il progetto “Clap clap clap... il mio libro
¢ piu alto di me...”, ha coinvolto scuole
d’infanzia e genitori del Distretto
Scolastico n° 1 di L’Aquila. Tale proget-
to, insieme di letture per i piccoli ascol-
tatori eseguite da attori della Compagnia
di teatro ragazzi L’'UOVO, da lettori pro-
fessionisti e volontari, ¢ incontri esplica-
tivi del progetto con i genitori degli alun-
ni, ha coinvolto la maggior parte delle
scuole d’infanzia e in particolare alcuni
circoli didattici particolarmente attivi nel
promuovere interventi dedicati alla pro-
mozione della lettura.

I dirigenti scolastici di Navelli, prof.
Nicola Menna, e di Pizzoli, prof. Pasqua-
le Magliocco, hanno ribadito I’importan-
za dell’ascolto e dell’attenzione, fonda-
mentali nella lettura “vicariale” per una
identificazione puntuale dei ruoli dell’a-

scoltatore e del lettore. Soltanto allora la
lettura sprigionera le sue potenzialita.
Alcuni amministratori locali hanno riba-
dito come non sia possibile demandare
ogni tipo di responsabilita alle strutture
locali, che pur tuttavia hanno un ruolo
importante come possibili risorse econo-
miche per I’avvio del progetto. In effetti
le numerose attivita svolte in questi anni
recenti, nonostante la giovane eta del
Progetto a L’Aquila, hanno creato una
ragnatela di interventi che fanno ben spe-
rare per il futuro. Obiettivo del Conve-
gno ¢ stato anche quello di definire un
percorso futuro. Le collaborazioni con le
Scuole e con la Biblioteca dell’infanzia
verranno potenziate. Si proporra ai diri-
genti scolastici di ampliare le ore di
intervento anche al mattino cosi come la
progettualita riguardera anche [I’illu-
strazione per |’infanzia intesa come “nar-
razione ¢ lettura parallela”. Si procedera
alla stesura di un corso di formazione per
lettori volontari e verso un coinvolgi-
mento piu diretto dei genitori, come
emerso dalle risposte ai questionari rice-
vuti nel 2006.

E d’obbligo fare un’importante annota-
zione finale: durante il Convegno hanno
“allietato la serata” gli attori della com-
pagnia di animazione teatrale per ragazzi
“Brucaliffo” di L’ Aquila. In tal senso ¢ di
fondamentale importanza sottolineare
come I’elemento ludico, gioioso e im-
provvisato rappresenti 1’altro indispensa-
bile volto dell’intero progetto: compren-
dere che soltanto la vivace serenita cir-
cense dei momenti di raffronto con
I’altro costituiscono il giusto humus per
ottenere insperati successi interpersonali.
“Last but not least”: una doverosa, im-
portante menzione alla dott.ssa Vincenza
Bontempo dell’ ACP; una specie di “fan-
tasma del palcoscenico”, puntuale e
attento burattinaio dalla imprescindibile
forza organizzativa.

“Nati per Leggere” ha imboccato, a
L’Aquila, la sua giusta strada soprattutto
per la presenza silenziosa e, al tempo
stesso, chiassosa della dott.ssa Bon-
tempo, vero nume tutelare di una proget-
tualita che ha fatto della promozione
della lettura un vero e significativo “atto
d’amore”.

Antonello Sipari
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Lazio

I progetti Nati per Leggere crescono: le
risorse periferiche traggono forza e cre-
dibilita dal lavoro del coordinamento
nazionale e viceversa. E successo anche
a noi: Roma Nord, La Giustiniana. Ri-
percorro al volo questi cinque anni. Nel
2003 alcune decine di libri in sala d’at-
tesa, un gruppo di mamme, un corso di
formazione piccolo, ma grande allo stes-
so tempo, con Alessandra Sila. Ma di
questo abbiamo gia raccontato. Poi, i
corsi di formazione per pediatri e per let-
tori volontari alla Biblioteca centrale per
i ragazzi, diretta da Letizia Tarantello.
Due mesi di appuntamenti appassionanti.
Prosegue la routine dolcissima dei libri
in sala di attesa. Rita Frangella, la segre-
taria di studio, consiglia, riordina, aggiu-
sta, con dedizione intelligente.

Ogni tanto un momento speciale: maggio
20006, lettura ad alta voce di una mamma,
Francesca Servoli, nella miriade di even-
ti per “Roma Capitale Mondiale del
Libro”. Lo abbiamo raccontato in “Nati
per Leggere. Storie Piccine” su Quaderni
acp 2006;13;203. Anna Nava, mammina
finlandese attivissima, aveva presentato
nel 2004 il progetto al concorso “Idee in
Comune”: riceviamo un premio nel giu-
gno 2006.

Finalmente ricchi, ci poniamo il simpati-
co problema di come investire; selezio-
nare, acquistare, catalogare, schedare
libri. Daniela Bizzoni, con cui avevo
condiviso venti anni fa la nascita di un
asilo autogestito, si appassiona ¢ spende
le sue ore invernali tra scatole di libri
nuovi, mentre in studio impazza I’in-
fluenza. Cinque gruppi di etichette colo-
rate: giallo, verde, rosso, blu e argento
per le diverse eta, da 0 a 5 anni. Superia-
mo 1 500 libri. Catalogo in excel su
richiesta. Ultima puntata, per ora: il Co-
mune di Roma ci ha consegnato la stan-
za tanto attesa, presso la Casa di Riposo
del Quartiere. Arrediamo una vera sala di
lettura: Biblioteca “La Pagina Magica”.
Gli anziani sono stupiti e contenti di
questo movimento inconsueto, che li
coinvolge.

Le scuole materne della zona organizze-
ranno visite a piccoli gruppi in orario
scolastico, forti del protocollo di intesa

con il Ministero della Pubblica Istruzio-
ne. E poi... chissa? Pagina Magica!

Flavia Luchino

Lombardia

E stata inaugurata a Milano, il 7 giu-
gno, presso il “Centro Benedetta D’Inti-
no”, la Biblioteca dedicata ai bambini
con difficolta motorie e di comunicazio-
ne. Il settore di Comunicazione aumen-
tativa e alternativa del Centro ¢ rivolto
a bambini con bisogni comunicativi
complessi per difficolta nel linguaggio
ricettivo ed espressivo, nella sfera moto-
ria, cognitiva e del comportamento. La
sede ¢ a Milano in Via Sercognani 17,
tel. 0239263940, www.benedettadin-
tino.it

La Biblioteca ¢ allestita in uno spazio al
piano terra dell’accogliente struttura
milanese; ¢ dotata di libri strutturalmen-
te modificati e provvisti dei codici
aumentativi, “a misura” delle differenti
esigenze dei bambini ¢ delle loro fami-
glie. Come sottolineato da Aurelia Riva-
rola, neuropsichiatra infantile, responsa-
bile del Settore “Comunicazione aumen-
tativa e alternativa”, € cruciale creare
contesti motivati per favorire, attraverso
la lettura, I’interazione tra il bimbo disa-
bile, il suo ambiente di vita e i suoi prin-
cipali partner comunicativi. Anche i
bambini con difficolta motorie e di co-
municazione, cui vengono di solito pro-
posti i libri con 1'unico obiettivo dell’ap-
prendimento, devono poter scegliere il
libro fatto apposta per loro, devono poter
trovare scaffali e leggii a loro misura,
devono poter provare gioia nello scopri-
re trame e personaggi, nel rileggere piu
volte una stessa frase, nel ritrovare un
pezzetto di s¢ girando e rigirando le pagi-
ne di un libro.

Federica Zanetto

Sardegna

Leggere fiabe ¢ sempre un bel dono, un
atto d’amore; significa stabilire profonde
relazioni tra il grande che racconta e il
piccolo che ascolta; ¢ costruire un ponte
che unisce il mondo del bambino con
quello degli adulti. Chiunque puo legge-
re fiabe, ma farlo bene significa cono-

scerne le funzioni, il linguaggio e il suo
valore pedagogico.
Partendo da queste premesse, si ¢ svolto
a Cagliari dal 18 aprile al 23 maggio
2007 il corso “Leggere fiabe, seminario
sulla lettura ad alta voce”, promosso ¢
organizzato dal gruppo ASPECO (Pe-
diatri Consultoriali ¢ di Comunita) ¢ dal
Centro Regionale Documentazione Bi-
blioteche per Ragazzi, nell’ambito del
progetto “Nati per Leggere”, rivolto agli
educatori degli asili nido di Cagliari e
Monserrato. I contenuti del corso, tenuto
dall’attore/formatore Andrea Meloni, so-
no stati i seguenti:
» approfondire le competenze sulla let-
tura dei racconti popolari ¢ di magia;
» riconoscere i significati delle fiabe;
» acquisire competenze sulla costruzio-
ne di letture creative;
» sperimentare tecniche sull’uso espres-
sivo della voce.

Tramite la compilazione di un questiona-
rio finale, al termine del corso i 18 parte-
cipanti hanno espresso un livello elevato
di gradimento. Ritengono di aver acqui-
sito buone conoscenze tecniche e prati-
che, sentendosi tutti in condizioni di
applicare quanto appreso nel proprio
lavoro, orientandolo anche su tematiche
di importante impatto sociale quali il
rispetto dell’ambiente, il rispetto delle
“diversita”, la tolleranza razziale.
A conclusione del seminario le bibliote-
carie del Centro Regionale Documen-
tazione Biblioteche per Ragazzi della
Provincia di Cagliari hanno richiamato
gli aspetti piu rilevanti del progetto “Nati
per Leggere”, illustrando le bibliografie
che sono state prodotte in ambito nazio-
nale e regionale e le principali case edi-
trici che pubblicano libri per questa
fascia di eta.
Gli educatori e le educatrici che hanno
partecipato al Corso sono stati invitati a
prendere in mano e a sfogliare una sele-
zione di libri per bambini di eta prescola-
re, suddivisi per tipologia e tematiche.
Infine, si ¢ posto I’accento sull’importan-
za che, in famiglia e nell’ambito lavora-
tivo, gli adulti riescano a trasmettere ai
bambini I’entusiasmo e 1’interesse per i
libri e la lettura.

Silvio Ardau
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Il counselling sistemico.
Confronto nazionale
su buone prassi

A distanza di un anno da una giornata
congressuale svoltasi a Milano nel no-
vembre 2006, aperta a professionalita
diverse nell’ambito delle aree sociale,
sanitaria ed educativa, ¢ promossa da
SICIS (Societa Italiana di Counselling a
Indirizzo Sistemico), restano attuali le
sollecitazioni emerse nel confronto tra
esperienze specifiche maturate in diversi
ambiti lavorativi (contesto sociale e di
rete, contesto salute, contesto scolastico,
formazione, sostegno alle famiglie e ai
gruppi).

Le sfide del counselling sistemico, indi-
viduate nella prima parte del Conve-
gno con gli interventi di Michele Gan-
gemi e Silvana Quadrino, devono fare i
conti con alcune criticita presenti nei
disegni degli studi di valutazione dell’ef-
ficacia del counselling, al momento pre-
senti in letteratura, e con la giusta collo-
cazione di un intervento professionale
che deve essere metodologicamente cor-
retto e deve saper riconoscere i confini
entro cui operare. Ambiguita nella defi-
nizione di counselling e problemi relativi
al disegno delle ricerche rendono diffici-
le la selezione degli studi, accanto al
limite dell’adozione di indicatori basati
esclusivamente su obiettivi di salute, alla
difficolta di considerare la preferenza del
paziente, all’impossibilita della cecita e
al rischio di contaminazione tra i gruppi
oggetto di studio.

La proposta possibile deve prevedere
una modalita di analisi della letteratura
caratterizzata da una maggiore attenzio-
ne alla esplicitazione di perché e come si
attua I’intervento, piuttosto che di quan-
to funziona. Cruciale ¢ anche la riflessio-
ne sulla domanda specifica, ma spesso
non ancora connotata, che richiede un
intervento come quello del counselling e
non un altro, e che va sviluppata con
modalita e obiettivi rigorosamente diver-
si da quelli presenti in una consultazione
con lo psicologo. La sfida ¢ allora quella
di un incontro professionale, dove deve
essere molto chiaro che ci sono spazi e
domande diverse a cui chi impara a fare
il counsellor deve rispondere in modo
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specifico. Ci sono domande in cui I’in-
terlocutore si trova a dover operare scel-
te o a dover prendere decisioni, per cui
ha il diritto di trovare interventi qualitati-
vamente elevati, in luoghi connotati
(I’ospedale, la circoscrizione, la scuola,
gli ambulatori, i centri per gli anziani),
svolti da un professionista con abilita
di counselling, consapevole anche dei
confini entro cui delimitare il proprio
operare.

Un servizio di counselling educativo-
familiare nell’ambito dei servizi pubblici
dell’infanzia, come quello illustrato da
T. Monini e S. Benedetti sulla base di
alcune esperienze in atto in Emilia-Ro-
magna, deve offrire strumenti di lavoro
di tipo relazionale e comunicativo nel-
I’ambito di iniziative e interventi di so-
stegno alla genitorialita, per cui i centri
per le famiglie hanno un compito preci-
puo (sono luoghi abitati da figure educa-
tive cresciute piu nella conoscenza delle
condizioni che possono creare benessere
delle relazioni, piuttosto che con una for-
mazione sulla cultura del disturbo e della
sofferenza nelle relazioni). Attraverso il
counselling inoltre si pud avviare un dia-
logo anche tra le diverse realta coinvolte
e facilitare un linguaggio comune tra gli
operatori dei centri per le famiglic e
quelli che, a vario titolo e in altri ambiti,
impattano la relazione con i genitori.
Nella formazione condotta a Ferrara
sono coinvolti 21 operatori che costitui-
SCOno un gruppo omogeneo per ambito
di intervento, ma eterogeneo per ambito
di studio. Anche questa eterogeneita co-
stituisce una risorsa perché pud permet-
tere di mettere in dialogo diverse iden-
tita, con 1’obiettivo di una prospettiva

comune possibile.
Federica Zanetto

A Roma Sistema Salute

11 21/09/07, a Roma, nell’ambito di un
Convegno organizzato dall’ Associazione
Italianieuropei per la presentazione di
Sistema Salute, ¢ stato presentato un
documento che raccoglie le analisi, i sug-
gerimenti e le proposte fatte da un pool
di esperti della Sanita del Senato, coordi-
nati dal senatore I. Marino, Presidente
della Commissione Sanita del Senato. Il
documento viene proposto come stru-

mento di discussione per una maggiore
condivisione delle scelte in materia di
sanita tra politici, tecnici e cittadini, con
la richiesta alle societa scientifiche delle
priorita di intervento. Perché esistono il
disavanzo del SSN e il divario tra pub-
blico e privato, come affrontare le diffi-
colta della loro integrazione tra ospedale
e medicina del territorio sono alcuni dei
temi affrontati dagli esperti con chiarez-
za ¢ obiettivita, accanto alla presentazio-
ne di un esempio di sistema di valutazio-
ne della qualita delle performance nelle
aziende sanitarie, gia in uso in Toscana.
Hanno chiuso il Convegno il Ministro
della Sanita Livia Turco e 1’on. Giuliano
Amato, Presidente dell’Associazione
Italianieuropei.
L’aspetto positivo ¢ I’innovazione del me-
todo partecipativo, almeno per il sistema
politico italiano, con il primo tentativo di
chiedere e armonizzare pareri diversi e
spesso contrastanti su un sistema com-
plesso come la sanita italiana.
L’aspetto critico sta nel fatto che nel do-
cumento e nella sua presentazione non vi
¢ stato alcun accenno alla salute materno-
infantile, quando ¢ ben noto che un Paese
che non investa prioritariamente sulla
salute dei suoi bambini perde in partenza
la scommessa sul suo futuro. Pertanto
I’ACP ha inviato al senatore Marino le
priorita individuate dalla nostra Associa-
zione. Altro fatto interessante e innovati-
vo: il Senatore ha prontamente risposto
riconoscendone la grande utilita per ini-
ziare a discutere anche di pediatria.
Laura Reali

Vaccinare per obbligo
o per scelta?

Molte sono state le considerazioni e le
sollecitazioni emerse nell’incontro tra
istituzioni, medici, cittadini, giornalisti
che ACP ha voluto promuovere nella
consapevolezza che solo un confronto
retto e un cammino condiviso, pur nel
rispetto delle diversita, possono fornire
una risposta ai bisogni collettivi via via
emergenti nell’ambito di un’attivita
medica complessa e peculiare quale ¢ la
prevenzione mediante vaccinazione.
Specie ora che si pone il problema della
fine dell’obbligo vaccinale.
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La libera adesione alle vaccinazioni ¢ un
obiettivo da perseguire, che deve tenere
conto di alcuni aspetti di particolare criti-
cita: un percorso culturale che deve rife-
rirsi ai grandi diritti e doveri dell’uomo,
con la consapevolezza di una complessita
in piu quando si parla di libera scelta in
ambito vaccinale, inerente al possibile
contrasto tra diritto del singolo e diritto
della comunita (si veda a pag. 285).
Accanto a una cultura europea in genera-
le piu propensa alla non obbligatorieta e
accanto alla possibilita, negli USA, del
dissenso, inteso come obiezione medica,
religiosa o filosofica (un pensiero diver-
so rispetto alla salute e alla malattia), in
Italia a che punto siamo?

Il Piano Nazionale Vaccini, il Piano per
la Prevenzione, la Legge Regionale in
Veneto, la procedura della Regione
Emilia-Romagna (preferita al posto di
una legge, in attesa di un percorso defi-
nito a livello nazionale), il dibattito in
corso in altre realta regionali, un docu-
mento condiviso da tutta la Pediatria ita-
liana caratterizzano in questo momento il
panorama nazionale in tema di vaccina-
zioni. Le criticita sono rimaste le stesse,
con persistenti disuguaglianze nelle stra-
tegie vaccinali, nel regime di offerta dei
vaccini, nelle coperture vaccinali, nel
sistema informativo, nell’organizzazione
dei percorsi di prevenzione delle malattie
infettive.

Ci sono requisiti culturali (riflessione su
diritti e doveri, aspetti comunicativi),
organizzativi (anagrafi vaccinali, sorve-
glianza delle reazioni avverse e delle
malattie infettive), info-formativi (azioni
omogenee, indipendenti, fondate sulle
migliori evidenze) che sono alla base del
superamento dell’obbligo vaccinale e che
richiedono ancora sforzi di miglioramen-
to e coordinamento. Accanto a tutto que-
sto, la formazione congiunta di tutti gli
operatori coinvolti, I’informazione delle
famiglie, I’indicazione dei criteri per la
gestione del dissenso, la programmazione
delle diverse tappe sono passi indispensa-
bili nel percorso nazionale verso la libera
adesione alle vaccinazioni.

Obbligo o scelta?
11 rischio ¢ quello di un passaggio solo
formale e non culturale. L’idea di salute

come fondamentale diritto dell’individuo
e interesse della collettivitd implica un
impegno capillare a tutti i livelli, dall’ac-
cademia al quartiere, accanto al richiamo
a precise norme di riferimento: il dettato
dell’articolo 32 della Costituzione Italia-
na, l’articolo 5 della Convenzione di
Oviedo, la Carta dei Diritti dell’Unione
Europea, la Dichiarazione dell’UNE-
SCO. “Scegliere” ¢ difficile, ¢ una prati-
ca che richiede un lavoro lungo e cultu-
rale, soprattutto in un contesto sociale
dove circolano troppe informazioni,
quasi “volute”, spesso fonte di confusio-
ne, ¢ dove non viene concesso spazio al
dubbio e all’incertezza, che vanno inve-
ce comunicati e condivisi.

Perché ridiscutere [’obbligo oggi?
Rispondono i fautori della fine dell’ob-
bligo: perché ¢ difficile la coesistenza di
vaccinazioni obbligatorie e non obbliga-
torie; perché prevenzione significa parte-
cipazione convinta, non obbligo; perché i
genitori sono disponibili alla raccoman-
dazione per il diritto alla prevenzione;
perché medici e servizi sono pronti ad
accettare, su se stessi, 1’obbligatorieta
dell’offerta vaccinale attiva.

Ancora: le Istituzioni nazionali sottoli-
neano che il federalismo vaccinale non ¢
una strategia perseguibile, data la gran-
dissima differenza di diritto alla preven-
zione che esso comporta; che di questo
devono tenere conto la stesura in corso
del nuovo Piano Nazionale Vaccini e la
rispettiva revisione dei LEA; che il Piano
Nazionale Prevenzione, alla sua terza
certificazione, vede tutte le Regioni atti-
ve; che sono in corso due programmi di
sorveglianza di laboratorio delle infezio-
ni da Pneumococco, coordinati da ISS e
Meyer; che il nuovo sistema informativo
relativo alle malattie infettive sara attivo
dalla fine del 2007; che a novembre 2007
¢ previsto I’avvio del piano di formazio-
ne per la vaccinazione HPV; che la ricer-
ca ¢ in questo momento poco attiva; che
il peso dei vaccini sulla spesa della salu-
te ¢ marginale.

Cosa dicono le Regioni?

La modifica dell’articolo V ha comporta-
to un modello organizzativo piu adegua-
to alle caratteristiche del territorio, ma

anche una Sanita piu strettamente legata
alla politica. Non ha cambiato gli opera-
tori, la popolazione, la geografia regio-
nale, né i problemi che caratterizzano i
servizi vaccinali (invecchiamento del
personale, aumentato carico di lavoro,
maggiori responsabilitd). Di questi ultimi
restano e sono da valorizzare i punti
di forza: un’attivita storicamente conso-
lidata, operatori piu motivati della
media, il buon inserimento in una “rete”
nazionale.

Da sottolineare ancora una volta il
rischio di penalizzare le aree piu fragili,
in un sistema comunque ancora non
pronto alla caduta dell’obbligo, né cultu-
ralmente, né strutturalmente: accanto a
realta piu rodate, con investimenti e scel-
te operative mirate, persistono aree in cui
le disuguaglianze sono pesantemente
presenti anche in ambito preventivo.

Qual ¢ il punto di vista degli operatori
vaccinali?

La Sanita pubblica deve affrontare oggi
il rispetto dell’obbligo vaccinale con
strumenti contraddittori e, come tali,
inadeguati: da un lato viene raccomanda-
ta la ricerca del consenso attraverso il
dialogo e la corretta informazione, dal-
I’altro nella maggior parte delle Regioni
viene mantenuta la sanzione amministra-
tiva.

Quali le azioni da mettere in campo?

Informare la popolazione, instaurare una
buona relazione con i genitori, formare il
personale (formazione tecnico-specifica
in campo vaccinale, ma anche formazio-
ne sulla comunicazione efficace); tra-
sformare i servizi vaccinali (in Italia pre-
valentemente di matrice igienistica), eli-
minando attivita inutili, obsolete o inap-
propriate e adeguando la normativa (in
quanto servizi deputati a produrre salute
¢ non burocrazia); sospendere le sanzio-
ni, pensare a un percorso informativo per
gli obiettori e per il rifiuto informa-
to; avviare la riforma delle procedure per
il riconoscimento del danno da vaccino,
con garanzia di tempi rapidi, criteri certi
e decisioni basate sulle evidenze scien-

tifiche.
Federica Zanetto
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Buone notizie
per noi dell’ACP.
Siamo nel Nelson!

La XVIII edizione del Nelson nel capi-
tolo sulle otiti, curato dal Prof. Kersch-
ner, inserisce nella bibliografia il lavoro
multicentrico dell’ACP (Marchetti F,
Ronfani L, Conti Nibali S, et al. Delayed
prescription may reduce the use of anti-
biotics for acute otitis media. Arch Pe-
diatr Adolesc Med 2005;159:679-84) al
quale hanno collaborato 13 gruppi locali
per un totale di 169 pediatri di libera
scelta dell’ ACP. Questo conferma la rile-
vanza scientifica del lavoro che ha avuto
un coinvolgimento di tutta la segreteria
per la ricerca dell’ACP sin dalla fase
della stesura del protocollo e che rappre-
senta una delle poche ricerche libere da
conflitti di interesse interamente autofi-
nanziato.

La soddisfazione che tutti i partecipan-
ti [1] allo studio avranno certamente nel-
I’apprendere di avere contribuito all’a-
vanzamento delle conoscenze scientifi-
che sull’appropriato uso dei farmaci in
una patologia cosi frequente sara certa-
mente di stimolo per continuare a lavora-
re insieme attorno a progetti di ricerca
clinica che siano applicabili alla routine
assistenziale.

[1] ACP ASOLO: Banchetti Fabiola, Callegari
Miriana, Carnazza Silvia, Chiavelli Goffredo, Dal
Lago Lorenzo, Dalla Pozza Daniela, Dell’Antonia
Fabio, Montini Camilla, Orlandi Alberto,
Pietrobon Ferruccio, Seminara Maria Elena,
Toffol Giacomo, Zini Alessandro, Zuccolo Maria
Luisa.

ACP BASILICATA e PUGLIA: Cappa Vittoria,
Cazzato Teresa, Cicchelli Michele, Clarizio Dino,
Curcio Rocchino, Dell’Edera Laura, Frappampina
Enzo, Galante Antonio, Geronimo Gianfranco,
Grosso Roberto, La Sala Clementina, Leuzzi
Rosalba, Lisi Vito, Martoccia Michele, Mattia
Marella, Moschetti  Annamaria,  Pellegrini
Annamaria, Rella Filippo, Viziello Lucia.

ACP BRINDISI: De Robertis Carmela, Gianfredi
Francesco, Mattei Giuseppe, Quaranta Elisabetta,
Simeone Giovanni.

ACP CAMPANIA: Auciello Aurora, Barretta
Martino, Castiello Maurizio, Cioffi Luigi,
D’Ambra Raffaele, Di Costanzo Anna, Di Santo
Giuseppe, Falco Pietro, Izzo Annamaria,
Longobardi Giuseppe, Marino Antonio, Merolla
Ennio, Mottola Lorenzo, Opallo Antonio,
Pellegrini Leopoldo, Romano Salvatore, Ruggiero
Maria.
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ACP DEI DUE MARI: Bozzarello Anna Maria,
Cerenzia Cesare, Chiarella Rita, Dardano Bruna,
Dominijanni  Vittoria, Froio Vittoria, Gallo
Serafina, Giampa Franco, Lentidoro Irene, Morica
Daniela, Perri Ida, Schiavone Elvira, Scoliere
Laura, Squillacioti Francesca, Tiani Giancarlo,
Ventrice Sabina, Xyngi Angelique.

ACP DELLO STRETTO: Barone Silvana,
Cammarota Maria Stella, Conti Nibali Sergio,
Crupi Isodiana, Morabito Letterio, Parlagreco
Giuseppina, Ricciardi Sara, Sacca Maria Grazia,
Santisi  Giovanna, Scaffidi Melania, Scorza
Alessandra, Siracusano Maria Francesca, Ventura
Maddalena.

ACP LAZIO: Cannavo Rossella, Corbo Serenella,
De Sanctis Floriana, Di Cosimo Maria Elisabetta,
Ferrara Anna Maria, Marolla Luisa, Marolla
Federico, Melideo Fernanda, Oliviero Lucia,
Preziosi Francesca, Sarno Vittoria, Valente
Michele, Vignuda Caterina.

ACP LIGURIA: Bruschettini Pierluigi, Conforti
Giorgio, Di Fuccia Giovanni, Ferrando Alberto,
Lepre Giorgio, Panseri Rosa, Picollo Gian Franco,
Poggi Luisa, Scalisi Salvatore, Semprini Giovanni,
Zera Marcella.

ACP LUCREZIA CORNER: Angonese Irmanna,
Baio Antonino, Ballarin Samuela, Balliana
Franco, Barachino Angela, Barbaresco Maria
Cristina, Boscolo Roberto, Caprioglio Camilla,
Cozzani Sandra, D’Amanti Vito, Doria Mattia,
Esposito Giorgio, Ferrara Enrico, Macri Nicoletta,
Marchesini Lidia, Medico Maria Gabriella,
Monetti Nicola, Neidhardt Carlo, Parolini Gian
Paolo, Passarella Andrea, Regini Paolo, Righetti
Andrea, Scalambrin Ave, Veronese Marino.

ACP MILANO: Ballerini Emanuela, Battilana
Maria Pia, Biolchini Angela, Bolla Patrizia,
Cajani Maria Rita, Casiraghi Ezio, Cazzaniga
Riccardo, Clerici Schoeller Mariangela, Garrone
Anna, Lietti Giuseppe, Limonta Monica,
Mantegazza Monica, Mauri Laura, Meregalli
Giuseppina, Metta Gabriella, Nova Aurelio,
Picciotti  Michela, Rabbone Maria Letizia,
Santamaria Marzia, Torrieri Maria Concetta,
Zanetto Federica

ACP TOSCANA: Bettucci Elisabetta, Biancalani
Luciana, Cappelli Elisabetta, Chiccoli Antonina,
Inzitari Nicola, Milanesi Antonio, Orzalesi
Susanna, Pasquini Anna, Pierattelli Monica,
Sabatini Walter, Solito Enrico

ACPC VERONA: Brutti Paolo, Carraro Federica,
Chiamenti Claudio, Curro Domenica, Gangemi
Michele, Iuliano Maria, Mazzi Marco, Merlin
Donatella, Miglioranzi Paola, Monicelli Ugo,
Nardi Maddalena, Niero Enrico, Previdi Mauro,
Raimo Francesco, Soffiati Francesco, Tommasi
Mara, Vallone Graziano, Zanini Silvia.

PEDIATRI SINGOLI ACP: Angelini Paola, Bar-
bato Maria, Bollettini Stefano, Cavallo Rosario.

Le indicizzazioni
di Quaderni acp

L’ Institute for Scientific Information
(ISI), della Thomson Scientific & Heal-

QCH NEWS

thcare, specializzata nell’indicizzazione
di riviste scientifiche ha inviato una let-
tera al Direttore di Quaderni acp con la
quale chiede di potere visionare un’in-
tera annata della rivista.

E possibile, dunque, che nel prossimo
futuro Quaderni acp sia indicizzata, oltre
che su EMBASE, anche sul database
dell’ISI. Vi terremo aggiornati.

Il Ministero per i Beni e le Attivita Cul-
turali ha concesso il patrocinio per il pro-
getto “Nati per la Musica”. Con la spe-
ranza che questo atto formale sia ’inizio
di un percorso di diffusione di NpM.

(Da Ospedale Bambino Gesu 2007;3:180)
Caro Direttore,
leggo su Ospedale Pediatrico Bambino
Gesu (2207;1:13-19) un articolo molto
bene documentato di Alberto Tozzi dal
titolo “Alla ricerca delle evidenze”. In
tabella 3 ¢ contenuto un elenco di pub-
blicazioni secondarie.
Fra le riviste italiane non viene citata la
rivista che ho il piacere di dirigere e che,
dal numero 1 del 2002, pubblica scenari
fortemente orientati all’applicazione pra-
tica. Gli scenari sono diponibili con
accesso gratuito anche online (quader-
niacp.it, Area didattica). Si tratta eviden-
temente di una svista. Cordiali saluti e
auguri di buon lavoro.

Giancarlo Biasini

Caro Prof. Biasini,

sono colpevole di un imperdonabile erro-
re. Quaderni acp ¢ una delle riviste che
meglio incarna lo spirito dell’applicazio-
ne pratica delle evidenze in pediatria e
che da piu tempo segue questa strada in
Italia. Probabilmente la mia svista deriva
da un eccesso di affetto che mi ha fatto
considerare scontata la citazione di
Quaderni acp.

Sono certo pero che questo incidente sara
utile a stimolare la curiosita dei lettori
della Rivista OBG che non leggono abi-
tualmente Quaderni acp, e a indurli a
una visita al suo sito web”. @
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Per obbligo o per scelta:
ma sono uguali
coloro che scelgono?

L’amico Rosario Cavallo ci manda que-
sta sua lettura del Convegno ACP di
Roma “Per obbligo o per scelta” di cui
riferiamo a pag. 282. La sua riflessione
ci sembra molto interessante.

La discussione sull’abolizione dell’ob-
bligo vaccinale sara uno dei temi caldi
che la pediatria italiana si trovera ad
affrontare. L’ ACP ha con molta tempesti-
vita voluto porre questo tema al centro
nel seminario tenuto a Roma il 14 set-
tembre scorso.

Sono stati riconosciuti i meriti storici
dell’obbligo nella diffusione di una cul-
tura vaccinale ormai entrata nel sentire
comune. Tutti hanno riconosciuto il dirit-
to inalienabile del cittadino di aderire
alle scelte sanitarie per personale convin-
zione e non per coercizione. Il criterio
della obbligatorieta appare oggigiorno
culturalmente superato. A questo punto
sono cominciate a emergere le differenze
interpretative tra due modi diversi di
intendere le vaccinazioni e in particolare
quelle gestite dalla Sanita Pubblica.

Da un lato ¢ emersa l’interpretazione
secondo cui lo Stato (o la Regione) deve
garantire 1’accesso gratuito e volontario
di tutti a tutti i vaccini messi sul mercato.
Tutti devono averli gratuitamente senza
nessun accenno a qualsiasi tipo di prio-
rita: scientifica, organizzativa o struttura-
le. Seppure con una piccola gradazione
di termini questa posizione ¢ stata difesa
dai rappresentanti di Stato e Regioni.
L’altra interpretazione, sostenuta anche
qui con una certa gradazione da operato-
ri e societa scientifiche (SIP e ACP; la
SISMI ha mandato un messaggio, la
FIMP invitata era assente), invita a con-
siderare maggiormente il valore colletti-
vo e di comunita delle vaccinazioni. Pri-
ma di pensare ai diritti diciamo “aggiun-
tivi” (peraltro riconosciuti giusti) della
parte “forte” della popolazione, questa
visione chiede di garantire i molto piu
impellenti diritti di base dei soggetti
“deboli” che diversamente continueran-
no a vedere crescere il loro divario di
opportunita. Si chiede insomma di proce-
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dere nel rispetto del principio di priorita,
essendo impossibile avere tutto e subito.
In questo modo ¢ possibile che I’aboli-
zione dell’obbligo diventi una buona op-
portunita per tutti: pensare ad assicurare
nei fatti e prima di fare passi importanti,
come [’abolizione dell’obbligo, 1’ade-
guamento di servizi e strutture vaccinali
agli standard di eccellenza in tutti gli
angoli della purtroppo varia Italia.

Tutti riconoscono che ¢ indispensabile
un monitoraggio epidemiologico delle
patologie, dei tassi di copertura, delle
reazioni avverse; una anagrafe aggiorna-
ta e crociata; personale formato adegua-
tamente e motivato; strumenti di infor-
mazione al pubblico efficaci; sperimen-
tati canali di comunicazione tra centro e
operatori; sistemi di sorveglianza attiva
per monitorare le eventuali patologie da
rimpiazzo...

Un servizio cosi strutturato probabilmen-
te ¢ capace di garantire tassi di copertura
elevati e stabili anche senza 1’obbligo;
capace non solo di “ammortizzare” 1’e-
sistenza degli obiettori ma di garantire a
tutti di esercitare con convinzione il pro-
prio diritto a essere vaccinato, che ¢ il
significato piu vero e piu nobile dell’a-
bolizione dell’obbligo.

Nella realta non ¢ cosi: ci sono aree che
non hanno questi livelli; che sono carenti
finanche da un punto di vista igienico; con
coperture gia oggi a rischio: si vedano i
recenti episodi di epidemia di morbillo
che potrebbero ripetersi per difterite, teta-
no, polio. I piu esposti a questi rischi sono
i soggetti deboli, quelli che per mancanza
di conoscenze dovute a ignavia, sospetto
verso le proposte di una societa che non ¢
vissuta come amica, non hanno le cono-
scenze e la consapevolezza che permetto-
no di esercitare con convinzione i diritti. I1
rischio concreto e intollerabile ¢ che, per
voler assicurare “tutto” ai soggetti “forti”
prima di garantire I’indispensabile ai sog-
getti “deboli”, si puo diventare una sorta
di Robin Hood alla rovescia togliendo ai
poveri per dare ai ricchi.

Interpretazioni diverse che meritano con-
fronti seri. I confronti si possono fare
solo quando si legittima la parte dialetti-
camente contrapposta, ma qualcuno ha
dimostrato di avere ancora delle diffi-
colta nel sostenere questo confronto.

Speriamo che nella discussione (gia in
corso) sul nuovo Piano Nazionale per la
Prevenzione questa parte non sia preva-
lente e si possano assumere decisioni
coerenti, condivise e prese su dati real-
mente validi e indipendenti da conflitti di
interesse; diversamente da quanto fatto
col Piano Nazionale Vaccini precedente.
E paradossale che nel corso della discus-
sione di Roma sia stata annunciata come
“imminente” la sorveglianza nazionale
sulla patologia invasiva da Pneumo-
cocco. Imminente... anni dopo I’intro-
duzione in calendario della vaccinazio-
ne; una inversione del tutto incompren-
sibile.

Rosario Cavallo

Leggere criticamente
le politiche vaccinali

Sono un medico del Dipartimento di Pre-
venzione di un’Azienda sanitaria del La-
zio e ho avuto il piacere di leggere 1’ar-
ticolo, pubblicato sulla rivista da Lei
diretta, sulla vaccinazione antinfluenzale
dei bambini sani (2007;3:122). Condi-
vido tutte le considerazioni presenti nel-
I’articolo, sia quelle di carattere epide-
miologico, sia quelle sulla sicurezza vac-
cinale; credo che manchi quasi del tutto
(con poche eccezioni) da parte di noi
operatori della sanita una lettura “critica”
delle politiche vaccinali ufficiali italiane
e statunitensi e credo che questo atteg-
giamento, anziché contrastare 1’avver-
sione dell’opinione pubblica rispetto alle
vaccinazioni, la favorisca. Ben vengano
percio interventi come il Vostro, che non
possono far altro che favorire un approc-
cio serio e scientifico nei confronti di
qualsiasi atto vaccinale.

Maura Coia

Non crediamo di peccare di immodestia
se pensiamo di avere contribuito in que-
sti anni a formulare proprio una lettura
critica delle politiche vaccinali. E spesso
in grande solitudine, per cui ci e gradita
ogni adesione.

Gli entusiasmi
sull’anti-HPV

Il vaccino anti-papillomavirus (HPV) ¢
stato salutato inizialmente dalla classe
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medica italiana con grande entusiasmo ¢
quasi senza critiche. Il Ministro ha
annunciato che si sarebbe partiti con la
vaccinazione di massa delle dodicenni
dal 2008 e sui media si ¢ parlato della
grande novita. Per la prima volta abbia-
mo uno strumento di prevenzione prima-
ria di un tumore, non legato agli stili di
vita o all’inquinamento, su cui incidere ¢
difficile. Peccato che il costo dell’anti-
HPV sia elevatissimo e che occorrano
3 dosi. Il 19 aprile ho scritto al Forum di
Pediatria online una lettera un po’ provo-
catoria sul tema, che ha suscitato un
dibattito. Da un lato gli entusiasti del
vaccino mi ricordano le 1500 morti
all’anno per tumore della cervice uterina
e il fatto che, anche quando ¢ stato intro-
dotto I’anti-epatite B, si diceva che i
risultati si sarebbero visti solo a distanza
(ma i costi erano molto inferiori e 1 risul-
tati misurabili anche nel breve e medio
periodo). Mi rimproverano di ragionare
in termini economici, anzi di profitto, ma
le case farmaceutiche i profitti li fanno
eccome, soprattutto in regime di mono-
polio. E non era ormai chiaro che gli
interventi di sanita pubblica devono sem-
pre tener conto del rapporto costo/be-
neficio? Dall’altro lato gli scettici lamen-
tano uno scarso impegno sul fronte dello
screening con Pap test e citano i dati
della Merck stessa: una riduzione del
12,2% di lesioni precancerose in donne
trattate con il vaccino versus placebo
(solo?). C’¢ anche chi dubita della sicu-
rezza nella fascia di eta proposta come
target.

E emerso poi che anche negli USA ¢ in
corso un vivace dibattito sulla reale effi-
cacia dell’anti-HPV nel prevenire il can-
cro, sulla mancanza di dati di sicurezza
per la fascia di eta individuata come tar-
get sulla durata della protezione, sul
rischio che emergano tipi non contenuti
nel vaccino. Da uno studio su JAMA di
febbraio risulta che solo il 3,4% delle
donne studiate dai 14 ai 59 anni ¢ infet-
tato da uno dei tipi contenuti nel vaccino.
Diane Harper, che ha collaborato alla
messa a punto dell’anti-HPV come ricer-
catore indipendente, afferma che I’eta
scelta come target per la vaccinazione di
massa non ¢ quella ideale, perché non
siamo certi dell’efficacia (potrebbe addi-
rittura esserci un aumento di casi) e per-
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ché sulle ragazze piu giovani non vi
sarebbero sufficienti dati di sicurezza.
Tutti i trial della Harper riguardano sog-
getti fra i 15 e i 25 anni. L’ Autrice ame-
ricana suggerisce di vaccinare le donne
intorno ai 18 anni, dopo aver verificato
I’assenza di infezione, che di norma gua-
risce spontaneamente in qualche mese se
si interrompe il contatto.
Dunque ci troviamo di fronte a una rivo-
luzione copernicana: il primo vaccino
anti-cancro? Oppure si tratta solo di un
grosso affare economico? O le due cose
insieme?
E se in alternativa alla vaccinazione di
massa, che oltre al grande costo vivo
delle dosi, richiede un notevole sforzo
organizzativo, riflettessimo anche su
altre strategie?

Marinella Lavelli

Della anti-HPV
parliamone con genitori
e ragazze

Sono pediatra di famiglia a Roma da
venticinque anni. Quando ho cominciato
a lavorare, mi sono battuta nel consiglia-
re la vaccinazione antimorbillo a tutti i
miei assistiti, in un’epoca in cui i colle-
ghi dell’ospedale di zona erano contrari.
Sono riuscita a raggiungere un’elevata
copertura vaccinale. In tutti questi anni
ho avuto solo 3 casi di morbillo su 880
assistiti.

Quando ¢ comparso il vaccino acellulare
anti-pertosse, ho partecipato allo studio
pilota in collaborazione con I’Istituto di
Puericultura dell’Universita “La Sapien-
za”. Non sono quindi una pediatra con-
traria alle vaccinazioni.

Ma comincio ad avere dei dubbi. Alla
comparsa del vaccino eptavalente anti-
pneumococco non me la sono sentita di
sostenere le indicazioni del responsabile
della mia ASL che inseriva antipneumo-
cocco ¢ antimeningococco come vaccini
da eseguire a partire dal 3° mese insieme
all’esavalente; in scrittura piccola picco-
la, sotto, si indicava che si trattava di
vaccinazioni facoltative e a pagamento.
L’assenza di dati epidemiologici sui
ceppi circolanti in Italia ha rinforzato un
mio dubbio circa la vaccinazione di
massa. Ho comunque affrontato sempre
I’argomento con i genitori, spiegando

che la probabilita di ammalarsi di menin-
gite da pneumococco ¢ estremamente
rara, soprattutto se non ci sono fratelli e
se il bambino non frequenta I’asilo nido.
L’annuncio della campagna di vaccina-
zione anti-papillomavirus (HPV) mi ha
davvero sconcertata ¢ ancor di piu al-
cuni articoli, comparsi su riviste italiane
di alta tiratura: spicca a lettere cubitali
un 350.000 casi/anno di tumore della
cervice!
Ho deciso quindi di approfondire 1’ar-
gomento anche perché lo dovro affrontare
con le mamme e le ragazze che sono mie
pazienti. Ho letto tutti gli articoli che sono
riuscita a reperire, su riviste internaziona-
li. Ho visto i dati epidemiologici riportati
sul sito del CeVEAS e pian piano il pro-
blema si ridimensiona. Riassumo i miei
motivi di dubbio:
» Non si conosce la prevalenza dei ceppi
HPV 16 e 18 nella popolazione italiana
(dai pochi studi effettuati nella popola-
zione femminile del Nord Italia con Pap
test positivo I’HPV 16 ¢ presente nel
35% dei casi, il 18 € ancora piu raro. Una
ricerca effettuata su prostitute immigrate,
sicuramente piu a rischio, ha mostrato
una prevalenza dei ceppi 33, 58, 70 e 81.
11 70% delle donne sessualmente attive si
infetta con HPV, ma la maggior parte
(70-90%) delle infezioni ¢ transitoria; il
virus viene eliminato dal sistema immu-
nocompetente.
» La progressione infezione — lesione
precancerosa — tumore in situ, puo ri-
chiedere decenni. II 70% delle lesioni
regredisce spontaneamente in tre anni.
Secondo alcuni, quasi il 100% delle
lesioni precancerose individuate con il
Pap test, se eseguito regolarmente alle
date proposte, puo essere curato. In Italia
pero la percentuale di donne che si sotto-
pone al Pap test ¢ solo del 70%, ma scen-
de al 50% nelle fasce di eta 25-40 anni,
quando il rischio di lesioni precancerose
¢ piu elevato. In USA si calcola che il
rischio di una donna di ammalare di car-
cinoma della cervice € del 6,2/1000 e il
rischio di morire ¢ dello 0,8/100 donne
malate.
» Esistono vari fattori di rischio, oltre al
numero dei partners, che favoriscono
I’insorgenza del tumore come:
— utilizzo prolungato di contraccettivi
orali;



lettere

— contemporanea infezione con HSV
tipo 2;

— fumo di sigaretta;

— inizio precoce dell’attivita sessuale.

Allora mi chiedo: era necessario impe-
gnare risorse economiche cosi elevate
senza avere organizzato servizi, registri
ad hoc per valutare la compliance e gli
effetti collaterali? Non sarebbe stato

meglio impegnarsi ad aumentare il

numero di donne che si sottopongono al

Pap test?

Negli USA, nonostante quanto ci voglia-

no far credere le case produttrici del vac-

cino, solo tre Stati hanno inserito 1’obbli-
gatorieta della vaccinazione ai fini della
frequenza della scuola superiore.

Anche in Europa ci sono dubbi. Al mo-

mento, in Francia, il vaccino € racco-

mandato alle ragazze di 14 anni e a quel-
le fino a 23 anni, con scarsa attivita ses-

suale; in Germania alle ragazze di 12-17

anni; in Austria a maschi e femmine all’i-

nizio dell’attivita sessuale. In tutti questi

Paesi non ¢ chiaro comunque chi ne

sosterra il costo.

A questo punto mi sento abbastanza

pronta per I’incontro con le mamme ed

esprimere tutte le mie perplessita. Sono

infatti in grado di:

» informarle sulla storia naturale della
malattia;

» fornire i pochi dati epidemiologici che
possediamo;

» clencare gli altri fattori di rischio,
oltre all’infezione, che favoriscono lo
sviluppo del tumore;

» ricordare la necessita di eseguire il
Pap test a partire dai 25 anni di eta se
sessualmente attive, sia per le vacci-
nate che per le non vaccinate;

» riferire tutte le incognite legate alla
vaccinazione: quanto dura 1’immu-
nitd? Saranno necessari richiami e
quanti? E infine devo tenere d’occhio
la letteratura sull’argomento per even-
tuali novita.

Luisa Marolla

Marinella e Luisa hanno sollevato tutti i
dubbi che si e posta la comunita scienti-
fica di fronte all’introduzione di questo
vaccino: dai vuoti conoscitivi sull effica-
cia e sulla sicurezza a lungo termine alla
mancanza di valutazioni nazionali di
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impatto (di salute, organizzativo, co-
sto/efficacia). Non é un caso che in
Europa (tranne in quattro Paesi) si stia
ancora valutando il vantaggio presunto
di questa vaccinazione rispetto all’im-
plementazione del Pap test. La scelta piu
interessante e quella della Finlandia che
sta eseguendo un grande trial di popola-
zione su una coorte di circa 20.000 ado-
lescenti e decidera in base ai risultati
disponibili nel 2020 [1]. 1l bisogno/do-
vere di conoscere e di valutare rigorosa-
mente prima di decidere appare sempre
piu in contrasto con una poco compren-
sibile urgenza di agire. Specie in questo
caso, viste le caratteristiche della malat-
tia che si manifesta a distanza di decen-
ni dall’infezione, e la disponibilita di un
altro strumento di prevenzione di com-
provata efficacia, il Pap test. In effetti
stupisce che nessuno si sia mai scanda-
lizzato che tante donne non possano usu-
fruire dello screening, anche in molte
Regioni italiane (anche nel Nord del
Paese!), mentre si ritiene inaccetta-
bile non offrire subito il vaccino, la cui
efficacia sul tumore ha ancora bisogno
di prove.

Quanto agli interessi economici che
Luisa e Marinella sollevano, non vi e
dubbio che sono forti.

Il Wall Street Journal, in un articolo
molto critico di qualche mese fa, descri-
veva le cifre da capogiro investite nel
marketing dalla Merck, che il vaccino
produce negli USA. Ma questo potrebbe
significare solo che il mercato fa il suo
mestiere, diverso e sapere, come afferma
il CeVEAS su Medico e Bambino /2], che
“la pressione generata dalle industrie,
principalmente sui politici, sembra esse-
re stata determinante nell’accelerare
’adozione della vaccinazione anti-HPV,
limitando la possibilita di analisi e
discussione all’interno della comunita
scientifica”. Puo essere utile, per render-
si conto delle dinamiche in atto, rilegge-
re 'articolo “Il valore intangibile della
vaccinazione” — pubblicato anni orsono
su Quaderni acp /3] e discusso a piu voci
su Ricerca & Pratica [4] — che illustra le
richieste (pretese?) dell’industria agli
Stati, per continuare a produrre i vaccini.
Non c’é da stupirsi che possano nascere
perplessita sulle ultime strategie vacci-
nali. I margini di incertezza sia per

I"antipneumoccica che per ['anti-HPV
sono obiettivamente ampi e il divario tra
le riflessioni della comunita scientifica e
le scelte di sanita pubblica appare a
volte stridente e preoccupante: chi deci-
de? Lo Stato o l'industria? Ci troviamo
ad agire in una realta non facile; non ci
rimane che affrontarla senza nascondere
le incertezze nemmeno a noi stessi e im-
parare a comunicarle con trasparenza ai
genitori. Per questo ¢ fondamentale
“tenere d’occhio la letteratura” impa-
rando a discernere il grano dalla pula.
Senza rinunciare a esprimere le nostre
perplessita anche ai decisori, come ha
fatto  I’Associazione Pediatria  di
Comunita (APeC, affiliata all’ACP) con
una lettera aperta ai Ministri Turco e
Padoa Schioppa sulla decisione, tanto
repentina, di introdurre la vaccinazione
anti-HPV nel nostro Paese. Chi lo desi-
dera puo scaricarla dal sito web, firmar-

la e spedirla [5]. Luisella Grandori

Nulla si puo aggiungere alla risposta di
Luisella Grandori. O forse si: lo stupore
sullo stesso comportamento di fronte alla
vaccinazione anti-HPV di Regioni con
alto titolo di adesioni alla offerta gratui-
ta del Pap test rispetto a regioni (anche
del Nord del Paese) che il Pap test né lo
suggeriscono né lo offrono, e che sono
quindi in condizioni di partenza del tutto
diverse.
Ci si consenta di dire che questo strano
comportamento fa nascere molti dubbi
sulla capacita della classe politica di
affrontare problemi di programmazione
sanitaria alla luce della tanta dichiarata
diversita regionale che ¢ alla base della
orgogliosa richiesta di autonomia.

gach

[1] Lehtinen M, Apter D, Dubin G, et al. Enrolment
of 22.000 adolescent women to cancer registry fol-
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& AIDS 2006;17:517-21.

[2] Di Mario S, Basevi V, Magrini N. Vaccinazione
anti-HPV: alcuni interrogativi per il pediatra.
Medico e Bambino 2007;26(5):279-80.

[3] Traduzione di: Il valore “intangibile” della vac-
cinazione. Quaderni acp 2003;1:38.40.

[4] Editoriale “collettivo”. Come incentivare
I’industria a sviluppare nuovi vaccini. Ricerca e
Pratica 2002;18:263-9. Visibile online http:/
www.acp.it/vaccinazioni/Editoriale.pdf.

[5] Associazione Pediatria di Comunita http://
www.associazionepediatriacomunita.it/vaccino_hp
v_invia.htm.
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