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Il miglioramento della qualita assistenziale territoriale dei pazienti affetti da
SLA con l'introduzione del telemonitoraggio e del teleconsulto.
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Riassunto: I pazienti con SLA assistiti a domicilio hanno un caregiver spesso identificato all’interno del
nucleo familiare che spesso si sente inadeguato a far fronte al carico assistenziale e alle possibili urgenze -
emergenze che possono insorgere. Lutilizzo della telemedicina migliora la qualita percepita dell’assistenza
dei pazienti e dei familiari. Il telemonitoraggio e il teleconsulto inoltre riducono i costi assistenziali del 15 %

migliorando la appropriatezza e la customer satisfaction.

Telemedicine and improvement in care quality. The experience of Rome 3
Healthcare Local Autority in home care of patients with amyotrophic lateral
sclerosis (ALS).

Keywords: Telemedicine, telecare, amyotrophic lateral sclerosis, customer satisfaction, cost reduction.

Summary: Amyotrophic lateral sclerosis (ALS) is a neurodegenerative disorder that results in progressive
muscle weakness, disability, and ultimately death. Remote evaluation of ALS patients in home care, by using
telemedicine, has been shown to be safe and effective. This study showed improvements in the perceived

quality of care in 24 SLA patient, improved patient satisfaction and a 15% reduction in care costs.
Premessa

Come ¢é noto la Sclerosi Laterale Amiotrofica (SLA) o Morbo di Lou Gehrig & una malattia neurologica che
colpisce il T e IT neurone, le cui cause sono ignote sebbene nel 5% dei casi ¢ familiare e nella popolazione
generale si ammalano circa 8 persone su 100.000 abitanti, per lo pitt uomini ultrasessantenni e in Italia si
contano circa 5000 casi.

La patologia evolve in una compromissione delle funzioni vitali, nutrizionali e respiratorie il cui supporto tecno-

logico permette un sostegno nel tempo per aumentare I'attesa di vita nonché la qualita della vita del paziente.
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Ad oggi si stimano circa 500 pazienti affetti nella Regione Lazio che ha una popolazione di 5. 879. 082
secondo i dati ISTAT 2018, il 70% dei quali risultano residenti nella provincia di Roma.

In base ai dati sull'incidenza (1-2 casi/100000/anno) nella Regione Lazio vengono diagnosticati ogni anno
circa 50-100 nuovi casi di SLA.

E evidente che ¢ necessaria una presa in carico globale e “tailored” sulle esigenze del paziente e del relativo
nucleo familiare, tenendo conto degli impatti sulla qualita della vita e delle relazioni umane oltre che clinico
assistenziali della patologia.

Per quanto concerne la ASL ROMA 3 assiste a livello distrettuale circa 130.000 ultrasessantacinquenni di
cui 32, al momento, con diagnosi di SLA, in varie fasi della malattia.

La ASL ROMA 3 per poter assicurare una presa in carico efficace dei pazienti con patologie croniche e/o
neurodegenerative in trattamento domiciliare si & dotata di una centrale operativa di telemedicina in grado
di effettuare il telemonitoraggio dei device dei pazienti con governo dei relativi allarmi nonché di teleassi-
stenza al caregiver e teleconsulto con medici specialisti.

Lintroduzione della centrale operativa di telemedicina ha permesso di ottimizzare I'assistenza specialistica
domiciliare e di assicurare una figura referente del percorso di cura della singola presa in carico dando al
singolo paziente e relativo caregiver la possibilita di rapportarsi facilmente e immediatamente con ’Azienda
in caso di problemi o criticita correlate al percorso assistenziale.

Tecnicamente la piattaforma permette di raccogliere dati e storicizzarli nonché permette di ricevere gli allar-
mi di cui presidi come ventilatori, nutripompe o monitor multiparametrici sono dotati.

Dal punto di vista operativo la storicizzazione dei parametri permette di avere un quadro sistemico e siste-
matico del loro andamento e quindi una correlazione con il quadro clinico mentre la gestione degli allarmi
permette di intervenire su quelle situazioni che possono essere anche di emergenza -urgenza oppure risolvi-

bili con un intervento mirato.
Lintegrazione ospedale- territorio: gli elementi della presa in carico: I'esperienza della ASL ROMA 3

In Italia, e dunque anche in regione Lazio, il miglioramento della presa in carico ospedaliera si ¢ consolidata con
l'individuazione dei centri di riferimento regionali e con la redazione dei Percorsi diagnostici terapeutici in base
alle Linee guida della Federazione Europea delle Societa di Neurologia (EFNS). 1l recepimento delle linee guida
europee inoltre assicura non solo una precoce diagnosi ma anche una appropriata gestione clinica del paziente.
Tuttavia permane come chiave di volta della continuita assistenziale e della integrazione ospedale territorio
nell’assistenza al malato di SLA la globale presa in carico clinico assistenziale che trova a livello distrettuale e
dunque territoriale il luogo privilegiato di erogazione delle prestazioni. La presa in carico prevede I'individua-
zione del referente medico del malato (di norma il MMG) nonche del setting quali - quantitativo assistenziale
sia in caso di presenza di un nucleo familiare sia in caso di assenza di qualsiasi supporto familiare.
Lassistenza domiciliare deve infatti essere tarata sulle necessita assistenziali del singolo paziente al fine di
supportare il paziente durante I'intero percorso clinico riducendo I'impatto della perdita progressiva dell’au-

tonomia personale e relazionale.
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Dal punto di vista operativo, per I'accesso al percorso di presa in carico globale dei pazienti con la SLA,
la malattia ¢ stata stadiata sulle aree di bisogno (vedi tabella 1) ovvero respirazione, motricita, nutrizione
e comunicazione ed in base ai bisogni misurati vengono individuati i presidi di supporto con cui dotare il
paziente a domicilio e viene configurato il piano socioassistenziale (Tabella 2, 3 e 4).

La ASL ROMA 3 ha valutato i propri pazienti con SLA (32) e 28 sono risultati in stadio 3-4.

24 di questi pazienti (14 tracheostomizzati e 10 con NIV e/o PEG), in base alle relative caratteristiche clini-
che, sono stati dotati a domicilio per I'appropriatezza delle cure erogate di monitor multiparametrici, pompe
di alimentazione, ventilatore, saturimetro, sfigmomanometro e ECG.

I presidi forniti sono in grado di comunicare con lo smartphone del paziente (che funge dunque da tra-
smettitore) o con un tablet all'uopo fornito con costante invio dei dati monitorati alla centrale operativa
aziendale di telemedicina che fornisce supporto quotidiano ai caregiver ed agli operatori sanitari assegnati
alla assistenza domiciliare.

Dal punto di vista tecnico la centrale governa per tutti i pazienti in telemonitoraggio i dati ricevuti dai presidi
forniti che possono essere allarmi o parametri nel range della norma.

In caso di allarme la centrale interviene contattando direttamente il paziente o il suo caregiver ed in base alla
gravita del quadro rilevato gestisce I'urgenza in centrale inviando eventualmente uno specialista a domicilio
o 'emergenza attivando il trasposto in ospedale e I'invio di centro mobile di soccorso a domicilio.

Tabella 1. Aree di bisogno

Respirazione R

Motricita M

Nutrizione N

Comunicazione C

0.Normale

0. Normale

Alimentazione naturale

Normale

1.Insufficienza restrittiva lieve

(70%<CV<80%)

1.Difficolta motorie
che non interferiscono
con lo stile di vita

Alimentazione naturale

Eloquio disartrico,
ma comprensibile

2.Insufficienza restrittiva con
indicazione alla NIV notturna

(509%<CV<70%)

2. Difficolta motorie
che interferiscono
con lo stile di vita ma
non compromettono
I'autonomia

2.Alimentazione che
necessita di indicazioni
nutrizionali

2.Anartria con
possibilita di usare
comunicatori
semplici

3.NIV con necessita ventilazione
notturna e diurna (12-18h)

3.Difficolta che
compromettono
I'autonomia senza
necessita di assistenza
continuativa

3.Alimentazione che
necessita di supplemen-
tazione nutrizionale

3.Anartria con
possibilita di usare
comunicatori ad alta
tecnologia

4 NIV/tracheostomia con
dipendenza totale dalla
ventilazione meccanica (24/h)

4.Disabilita severa,
dipendenza totale con
necessita di assistenza
continuativa

4.Alimentazione
artificiale

4.Anartria senza
possibilita di usare
comunicatori ad alta
tecnologia
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Tabella 2. Numero di accessi medi domiciliari annuali degli specialisti per paziente

Stadio della malattia A B C D Area
Pneumologo/Anestesista 4 6 12 4 Respirazione
Otorino/Anestesista 0 0 Q**

Specialista della deglutizione/ 4 4 4 Nutrizione

nutrizionista

Fisiatra 3 3 3 3 Motricita

Terapista occupazionale 3 3 2 2 Motricitdy/Comunicazione

*Se il paziente ¢ in NIV gli accessi diventano 12
**Solo se il paziente ¢ tracheostomizzato, accessi dedicati al cambio cannu

Tabella 3. Numero di accessi medi domiciliari settimanali del personale sanita

Stadio della malattia A B C D
care management 0,5 0,5 0,5 0,5
case manager 1 3 5 7
fisioterapista motorio 1 3 5 7
fisioterapista respiratorio 1 3 5 7

Tabella 4. Numero di ore medie giornaliere di assistenza alla persona del personale non sanitario

Stadio della malattia A B C D
assistente familiare formato 2 6 12 24
Risultati

In un anno, per i pazienti con SLA e presidi di telemonitoraggio aggangiati allo smartphone ripetitore, la
centrale ha governato circa 140 allarmi, di cui '85% relativi a codici gialli.

Gli allarmi statisticamente hanno necessitato nel 75% dei casi soluzioni gestite direttamente in centrale
tramite una televisita dello specialista di riferimento (neurologo, cardiologo, pneumologo, nutrizionista,
etc), nel 20% dei casi con invio di uno specialista a domicilio e nel 5 % dei casi con accesso del paziente in
urgenza in ospedale con attivazione del sistema di emergenza urgenza e percorso intraospedaliero dedicato.
La survey di misurazione della customer satisfaction ha misurato una elevata soddisfazione di tutti gli sta-

keholders soprattutto i caregiver.
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Discussione dei risultati assistenziali ottenuti

Lattivazione della centrale di telemedicina ha ridotto 'accesso improprio del paziente con SLA al PS a segui-
to di attivazione di allarme a domicilio, peraltro riducendo tutte le criticita relative al trasporto di un paziente
di stadio 3- 4, mentre ha comportato il precoce intervento in pazienti a rischio di complicanza respiratoria
e/o cardiaca a seguito di telecontrollo puntuale e sistematico delle funzionalita ventilatorie e pressorie e
sviluppo di algoritmi predittivi.

In particolare sono stati sviluppati, e sono in fase di validazione, algoritmi capaci di predire con circa 30 gior-
ni di anticipo uno scompenso cardiorespiratoria da deficit di pompa e/o di ventilazione con possibilita di
interventi mirati a migliorare la qualita della vita del paziente anche in fase di cure palliative. Tali strumenti
permettono di ridurre lo stress dell'inatteso al caregiver e al paziente stesso.

Oltre alla appropriatezza degli accessi in PS I'introduzione del teleconsulto e del telemonitoraggio ha miglio-
rato la qualita percepita dell’assistenza da parte del paziente e del caregiver, in particolare é stato misurato un
sostanziale aumento della percezione del sentimento del to care for da parte delle istituzioni e ha migliorato
la percezione di supporto al caregiver grazie al contatto diretto con gli operatori della ASL.

La percezione del miglioramento della qualita assistenziale ha permesso di misurare la riduzione della sensa-
zione di paura da parte del caregiver nel gestire pazienti con stadio avanzato della malattia.

Nella nostra esperienza la riduzione della paura del caregiver e il miglioramento della presa in carico ha
ridotto l'istituzionalizzazione nelle fasi di cure palliative e la relativa erogazione a domicilio.

Parimenti il teleconsulto e la riduzione degli accessi inappropriati in ospedale ha comportato una riduzione
dei costi assistenziali per ogni pazienti in telemedicina del 15%.

Conclusioni

Linnovazione tecnologica rappresenta uno strumento efficace di integrazione sociosanitaria e di assicurazio-
ne delle continuita delle cure, assicurando 'equita di accesso ed una maggiore efficacia di risposta ai bisogni
di salute della popolazione.

Il telemonitoraggio permette di fornire al paziente malato di SLA nonché al relativo nucleo familiare e ca-
regiver un costante punto di riferimento. La gestione degli allarmi da parte di una centrale di telemedicina
inoltre permette di assicurare in tempo reale il supporto specialistico necessario al mantenimento delle
funzioni vitali del paziente.

Dal punto di vista della qualita assistenziale la presa in carico tramite il telemonitoraggio e il teleconsulto
permette di assicurare una ottimale customer satisfaction degli stakeholders riducendo la sensazione di smar-
rimento e inadeguatezza spesso percepita dai caregiver di pazienti affetti da SLA seguiti a domicilio.

I dati raccolti permettono di affermare che I'utilizzo della telemedicina supporta efficacemente e tangibil-
mente 'assistenza domiciliare dei pazienti affetti da SLA, con una riduzione dei costi annui di assistenza del
singolo paziente.
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Summary: Objective: The study compare two tests for evaluating the driving abilities of patients undergoing
opioid therapy for chronic pain: the Vienna Test System (VTS), a software developed for this purpose, and
a new free APP for smartphones (SafeDrive) measuring visual and auditory reaction times. Methods: One
hundred and five patients undergoing long term opioid therapy for chronic pain were enrolled. The driving
abilities of study patients were evaluated using two tests, namely the Vienna test System (VTS) and the Safe-
Drive APP. The concordance between the two tests was evaluated through Cohen’s test. In addition we eva-
luated the correlation between the results of both VTS and SafeDrive tests and prescribed Morphine Equiva-
lent Doses (MEDs), sex, age and the specific drugs taken, by multivariate linear regression analysis. Results:
A statistically significant concordance (Cohen’s K coefficient=0.476) was found between the SafeDrive APP
and the VTS; multivariate linear regression analysis found no significant influences of dosage and type of
opioid prescribed on test performances, but significant influences of sex and age. Conclusions: The Authors
found a significant correlation between VTS with SafeDrive test results. The SafeDrive APP is cheaper, easier
to use and faster than VTS, and is portable and “usable on the road”. Complex behavioral tasks such as
driving may be severely impaired by psychoactive drugs, and consequently SafeDrive could be considered a

useful portable screening tool to identify drivers with drug associated psychomotor impairment.

Valutazione delle abilita di guida durante trattamento con farmaci oppiacei
per dolore cronico tramite Vienna Test System® e un’APP di recente rilascio
per smartphone (APP SafeDrive). Il vecchio e il nuovo

Parole chiave: Abilita di guida, oppiacei, APP, terapia del dolore, dolore cronico.

Riassunto: Introduzione: Lo studio valuta la presenza di una possibile riduzione delle abilita di guida in pa-
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zienti sottoposti a terapia con farmaci oppiacei per dolore cronico, utilizzando il Vienna Test System (VTS),
un software sviluppato appositamente per questo scopo, e in parallelo una nuova APP gratuita per smartphone
(SafeDrive) che misura i tempi di reazione visivi e uditivi. Metodi: 105 pazienti affetti da dolore cronico sotto-
posti a terapia stabile con oppiacei sono stati arruolati nel presente studio. Tutti i pazienti sono stati sottoposti
ai due test in grado di scopo di verificarne le abilita di guida, il VTS e il Safedrive APP. La concordanza tra i
due test & stata valutata attraverso il test di Cohen; sono state anche valutate la correlazione tra i risultati al VTS
e SafeDrive test e il dosaggio equivalente di morfina orale prescritto, sesso, eta, e gli specifici farmaci oppiacei
assunti, attraverso una analisi lineare multivariata di regressione. Risultati: E stata rilevata una concordanza
statisticamente significativa (coefficiente K di Cohen pari a 0.476) tra SafeDrive APP e VTS; 'analisi lineare di
regressione multivariata non ha trovato influenze significative di dosaggio e tipo di oppiacei prescritto sui test,
ma una influenza statisticamente significativa di sesso ed eta. Conclusioni: Paragonando VTS e SafeDrive APP
gli autori hanno trovato una correlazione statisticamente significativa valutando le abilita di guida. SafeDrive
APP ¢ piut economica, piu semplice, piti rapida rispetto al VTS; inoltre SafeDrive ¢ portatile e utilizzabile “su
strada. Le abilita complesse come la guida possono essere notevolmente influenzate dai farmaci psicoattivi, e
di conseguenza SafeDrive potrebbe essere considerate come un utile strumento portatile da utilizzare come

screening per identificare i guidatori con una alterazione psicofisica dovuta a farmaci.
Introduction

Driving ability in subjects undergoing therapy with drugs potentially affecting the psychomotor functions has
been evaluated in multiple ways. The Standardized Field Sobriety Tests (SFST) were developed in the 70’s1
to provide an estimation of the psychomotor impairment of drivers under the effect of alcohol. Lately other
studies have suggested that SFST could identify impairment induced by the so-called “drug of abuse”2-6. The
SFST includes the visual check of three different abilities/functions: the “horizontal gaze nystagmus”, the “walk
and turn” ability and the “oneleg standing”. In the horizontal gaze nystagmus (HGN) test, the officer observes
the eyes of the subject following an object, such as a pen or small flashlight, slowly moving on a horizontal axis.
In the walk-and-turn test (WAT), the subject is directed to take nine steps, touching heel-to-toe, along a straight
line, then turn and take other 9 heel-to-toe steps back down the line. In the oneleg stand test (OLT), the subject
is instructed to stand with one foot approximately six inches off the ground and count aloud by ones beginning
with one thousand until told to put the foot down. The officer controls the subject for 30 seconds. Although
popular in some contexts, no one of these tests has the ability to differentiate a deficit in cognitive function due
to pathological conditions (i.e. Alzheimer, 7) from that caused by alcohol or drugs8, 9 in drivers.

As a consequence, nowadays only few objective measurements are generally accepted in the process of con-
trolling the fitness-to-drive, such as the “composite simple reaction time”, the “choice reaction time” and the
“digit vigilance reaction time”2.

In Italy and in other EU Countries, the driving license is suspended when a driver is found under the effect
of one or more psychotropic substances impairing his/her mental and neurological conditions.

So, according to a prevalent interpretation of the rules, at a roadside stop two conditions should be simultane-

378 ® [ XXV.5.2019 Igiene e Sanita Pubblica - Sezione Riabilitazione



L. Miceli, R. Bednarova, A. Rizzardo, A. Martini, M. Parolini, V. Schweiger,
R. Gottardo, F. Tagliaro, G. Della Rocca, E. Polati

Igiene e Sanita Pubblica 2019; 75

ously present to impose the confiscation of the driving license: detection of psychoactive drugs in the blood of
the driver and impairment of his/her psychophysical conditions. The evaluation of the latter point can become
a key issue since its reliable and objective evaluation is not yet widely standardized, and the existing test procedu-
res, such as the Vienna Test System (VTS), are complex, expensive, and require specifically trained personnel.
On these grounds, the present work was designed in order to provide individuals as well as law enforcement
agencies with an easy to use, but objective tool for the assessment of the main parameters, such as the visual
and auditory reflexes, useful to evaluate the fitness to drive. The tool was developed in the form of an App
for smartphones, that we called SafeDrive which is freely available on Apple App Store and Google play store
10-12. Its preliminary validation was carried out by comparing its performances with those of the well known
software Vienna Test System (VTS, Lafayette Instrument Co. Europe, Leics, UK)

Loughborough, Leics., LE12 7T]. U.K.) At present, VTS is an international standard since in 17 countries
it is legally used for the assessment of the fitness to drive of subjects with psychological, physical or cognitive
abilities possibly reduced, as well as of professional drivers with a particularly high level of responsibility
towards the public safety. In particular, the VTS includes subtests and namely: the DT (determination test,
assessing reactive stress tolerance, attention and reaction speed), the ATAVT (adaptive tachistoscopic traffic
perception test, assessing visual observational skills), RT (reaction time) reflex and RT (reaction time) motor
response (assessing different aspects of reaction behavior).

The proposed SafeDrive test consists of four different subtests evaluating simple and complex visual and
auditory reflexes as shown in Figure 1 and in detail described in the following section. In comparison with
the VTS test, the SafeDrive test clearly shows a much wider applicability, particularly as a self-testing tool.
The aim of the study was to compare the result of the two tests in the study of a specific patient population,
who take psychotropic drugs for chronic pain therapy.

Figure 1. SafeDrive APP
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Methods

Test methodology

The VTS test was applied strictly following the producer’s instructions.

The SafeDrive App was used as described below.

In order to evaluate the simple visual reflex, the lighting of a green dot in the telephone or tablet screen is
used as signal (simple visual test). At the beginning of the test, the person is asked to touch steadily the scre-
en and to remove the finger from the screen, when the green dot switches on. The App measures the time
needed by the tested person to pull the finger from the screen (Test 1). To evaluate the simple auditory reflex,
the sound of a car horn was used as signal in the same way (simple auditory test, Test 2). Test 3 evaluates
a complex visual reflex using a movable cursor to select the color of a dot appearing on the screen (red or
green). Test 4 is an auditory complex test using two different sounds (trumpet or drum) according to which
a cursor has to be moved toward the corresponding picture. Each test was performed ten times. At the end
of the four tests, the program displayes the results, indicating the number of errors and the reaction time in
milliseconds of each test, as mean and variance. For each test, the APP shows if it is passed or failed, based
on comparison with the normal range of performances (if loaded in the memory).

Enrollment of patients and testing

After approval of the ethical committee of Friuli Venezia Giulia (CERU), the patients were enrolled from
February 2015 to October 2016. The eligible group of 105 subjects (mean age 63,7 years, median age 68
years, minimum 18 years, maximum 88 years) was composed of 64 females and 41 males. All of them
were outpatients followed at the Pain Unit of Latisana Hospital (Italy) and University of Verona (Italy),
suffering from chronic non-cancer pain and under opioid treatment (>2 weeks). All patients were enrolled
after informed consent and participated in the study after specific clinical evaluation and appropriate
choice of opioid therapy, in relation to the diagnosis.

All patients undertook VTS and SafeDrive tests when they were assuming continuous and stable opiate
therapy at steady state in the latest 14 days.

The opiate drugs included in this study were tramadol (TRAM), tapentadol (TAP), oxycodone (OXY),
oxycodone-acetaminophen (DEP), fentanyl transdermal (FENT), codeine-acetaminophen (COD), oxyco-
done-naloxone (TAR). None of the patients enrolled assumed other medications with potential psycho-
motor effect. All patients completed both the SafeDrive and VTS tests. The data obtained from the two
software were collected and imported to Excel 2007® platform (Microsoft, Seattle, US) and analyzed.
Blood samples were also collected for toxicological analysis.

SafeDrive tests were considered successfully accomplished when the candidates were classified within the
fourth decile either for reaction time (in milliseconds) or for variance (in milliseconds), with a number of
errors equal to or less than two for each sub-test. Instead the Vienna Test System was considered succes-
sfully accomplished if the candidates were classified within the 16th percentile.

All the four VTS and four SafeDrive subtests were analyzed with Cohen test and k coefficient were cal-
culated.
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Table 1. Drugs taken by the studied patients Table 2. Multivariate linear regression:
dependent variable VTS (n° of correct answer)
drug number percentage
of patients VTS score Coef. P

1 COD 5 4.76 sex 0.827 0.001*
2 DEP 4 3.81 age 0.047 | 0.000*
3 FEN 11 10.48

4 OXY 3 762 sex (stepwise) 0.897 0.000*
5 TAP 32 30.48 Age (stepwise) | 0.482 | 0.000*
6 TAR 20 19.05 *statistically significant

7 TRAM 25 23.81

Total 105 100.00

COD: codeine/acetaminophen, DEP: oxycodon/
acetaminophen immediate release, FEN: fentanyl
transdermal, OXY: oxycodon slow release, TAP:
tapentadol, TAR: oxycodon/naloxon slow release,
TRAM: tramadol

In addition, for each patient the daily Morphine Equivalent Dose was calculated by converting the daily
dose of opioid therapy in MEDs, which are the equivalent doses in morphine. This conversion was carried
out to compare different opiate drugs on the base of a standardized index. The relationship between MEDs,
sex, age, type of opioids taken and performance in VTS test e SafeDrive test was analyzed with multivariate

linear regression analysis.
Results

The drugs used chronically by the patients are showed in Table 1. Mean MED assumed from the patients was
53 morphine mg/day, median 40 mg/day.

Sixteen subjects concluded successfully all VTS subtests and nineteen subjects all the SafeDrive subtest, 6
subjects concluded successfully both tests.

The Cohen’s K value within SafeDrive and VTS test of the entire population resulted in a k=0,476 (signi-
ficant moderate correlation). Multivariate linear regression (both normal and Stepwise version) between
APP and VTS showed no significant correlation with MED and type of opioids taken, but fond statistical
significance in sex (female sex cause lower performances) and age (advanced age cause lower performance)-
see table 2.

Mean MED (morphine equivalent daily dosage) administered to subjects was 53 mg/die+ 15mg, median
value 40 mg/die.
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Discussion

The delicate assessment of drivers’ neurophysical fitness to perform the complex actions required for the
safe conduction of vehicles is often based on non-invasive tests carried out by non-medical personnel. The
major causes of psychomotor impairment of drivers are worldwide related to alcohol and illicit drug abuse2,
but common medications (antihistamines, antidepressants or benzodiazepines) may produce similar effects
13-16. The driver’s assessment is therefore crucial. The use of direct testing of the subject such as by using
SFST and cognitive tests has been proven to suffer from a variability up to 30% 17; as a matter of fact, patient
factors are accountable to these differences, such as age/BMI/habit to alcohol/drugs, slow/fast metabolism
and microsomal ethanol oxidizing system activation. In the US 18 and Australia drivers are subjected to
the SFST system, instead in Italy law enforcements have no tool to evaluate psychomotor impairment. In
Europe the one of the gold standard objective test to assess ability to drive is the Vienna Test System, which
guarantees exact and reliable measurement of all aspects relevant to traffic psychology, ensures repeatability
and reliability. It is appropriate in case of officially sanctioned behavior (ie alcohol or drug abuse), as well as
in case of doubts on cognitive and physical ability (i.e. neurological diseases, age-related cognitive decline or
deficient intellectual maturity). Cognitive function declines during normal ageing, starting in the 20s, the
majority of individuals even if not taking psychoactive drugs, producing deficits in finer motor control 19.
The results of the present study indicate that a correlation between SafeDrive and VTS do exist, even if not
very close, supporting the usefulness ou the presented App for a preliminary screening of the neuromotor
performanves of indivisuals.

However, a full understanding of individual factors which may influence a reduced performance on cogni-
tive tasks and on the reaction times is far to be achieved; a recent study 20Medical Faculty, Heinrich-Hei-
ne-University Duesseldorf, Germany&#xA;Institute of Clinical Neuroscience and Medical Psychology,
Medical Faculty, Heinrich-Heine-University Duesseldorf, Germany&#xA;Institute of Clinical Neuroscien-
ce and Medical Psychology, Medical Faculty, Heinrich-Heine-UniversityDuesseldorf, Germany; Depart-
ment of Neurology, Medical Faculty, Heinrich-Heine-UniversityDuesseldorf, Germany&#xA;Institute of
Clinical Neuroscience and Medical Psychology, Medical Faculty, Heinrich-Heine-University Duesseldorf,
Germany</Address><Web_URL>PM:27199736</Web_URL><ZZ_JournalStd Abbrev><f name="Sy-
stem”>Front Aging Neurosci.</f></ZZ_JournalStdAbbrev><ZZ_WorkformID>1</ZZ_WorkformID></
MDL></Cite></Refman> established that a decline in motor sequence learning exists in middle-aged but
not in older adults. Motor response is the product of visualspatial working memory, explicit motor sequence
learning and verbal working memory which separately affect the final performance, and might improve and
decline independently during patient’s life21-23. Although the results of the current study are overall consi-
stent with the findings of previous studies on reaction times24, some minor discrepancies are likely due to
different study methodologies, different populations and main outcomes. The effect of age and sex in both
tests is consistent with previous published datall. Thus, additional research to evaluate other on the road
tests (ie SFST) versus SafeDrive is recommended to assess comparative power to detect driver’s impairment.
Particularly we don’t find correlation between MED assumed and performances with VTS or SafeDrive: this
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is in agreement with previous studies on tapentadol under and below 200-mg/die regimens25, in which no

significant differences were observed.
Conclusions

The main aim of the study was to verify the correlation between SafeDrive and VTS. An additional aim of
the present study was to evaluate SafeDrive and VTS against MEDs and type of opioid taken. In this field
we found no significant data, so that we don’ t can state that, at stable dosage in patients with chronic pain,
the type and the MED of opioids used alter the psychomotor response in linear manner. As dextromethor-
phan15 showed no impact of SFST and tapentadol showed no impact on VTS25, opioid therapy steady
state regimens showed same course on VTS and SafeDrive.

Thanks to its cheapness and easiness, SafeDrive can be suitable for roadside use, while VTS is expensive,
needs its bulky equipment and takes long operation time (about one hour versus about 4 minutes). A large
scale introduction in law enforcement agency is advisable at least in those countries who do not endorse
drivers evaluation programs like SFST, but it would be useful even in those countries who perform SFST
routinely, with the aim of upgrading standards and of providing non debatable results.

Funding source

Italian Presidency of Council of Ministry, Drug Policy Department, funded this study with 180.000 euros.
Data are available in the University of Udine archive.
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Parole chiave: Servizio sanitario nazionale, educazione alla salute, General Practitioners (GPs), Skill Mix.

Riassunto: In Italia, come in altri Paesi, mancano i medici. La soluzione adottata finora sembra insistere solo
nell'aumento delle borse. Forse non basta. Questo articolo si propone di guardare al fenomeno dalla prospettiva
della formazione cercando di cogliere le cause storiche di tale mancanza in chiave di sistema. Sono considerati
fenomeni differenti, quali: la distribuzione della popolazione medica per fascia di etd, quella delle borse di
specialita nelle regioni italiane, I'incidenza della presenza infermieristica rispetto a quella medica, le scelte di
preferenza delle specialita da parte dei giovani, 'orientamento dei giovani tirocinanti del corso di formazione
triennale in medicina generale, la mancata programmazione di una integrazione di competenze tra professioni
cliniche e sanitarie. Lanalisi, infatti, ¢ condotta sia su fonti e basi dati pubbliche o disponibili in letteratura, sia
su dati direttamente acquisite nel corso dell’attivita dell’ Accademia di formazione per il servizio sociosanitario
lombardo. Larticolo conclude che la mancanza di medici non puo essere affrontata aumentando le borse di stu-
dio senza una revisione dei limiti del sistema di offerta quali: 1. la legge 833 del 1978 ha garantito occupazione
e ruolo ai molti medici neolaureati di 40 anni fa; 2. La stessa legge ha introdotto una concezione di specializzazi-
one che precede I'attivita lavorativa e impedisce ai giovani medici di partecipare direttamente al sistema; 3. La
mancanza di medici va valutata all'interno di una autentica razionalizzazione della rete di offerta (ospedaliera,
ma non solo) impostata sui bisogni e flussi dei pazienti, non sui posti di lavoro dei medici; 4.¢li infermieri sono
pochi e poco valorizzati, anche se dispongono di una laurea magistrale: la mancanza dei medici dipende anche
da un eccesso di carico di funzioni che possono essere condivise con altro personale sanitario. Nonostante il
ruolo di responsabilita di uno degli autori, le considerazioni espresse nell’articolo non coinvolgono in alcun

modo il governo regionale, che non risponde nemmeno di alcuna delle proposte contenute nel testo.

Lack of doctors, but for what System? Shortage of clinicians in Italy and
Lombardy and reflections on structural constrains in training

Keywords: National health service, healthcare education, General Practitioners (GPs), Skill Mix.

Summary: A lack of physicians is a major threat in many health care systems. Italy is coping with this
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problem, by increasing the number of residency training positions for medical graduates. Nevertheless,
analysis of data and a critical review of organisational aspects of the system seem to suggest that structural
changes are also needed. Eight areas are discussed: 1. The (very high) age of physicians in the country; 2.
The (problematic) organisation of the health care delivery system; 3. The (uneven) distribution of resi-
dency training positions across the regions; 4. The (inadequate) mix of workforce between physicians and
nurses; 5. The (biased) preferences for choosing a medical specialty; 6. The (emblematic) case of training
for Gps; 7. The (unprecedent) growth of life expectancy and comorbidity; 8. The (absence of a) plan and
method for recruiting workforce in health care at national level. The authors conclude that the solution
for the lack of medical specialists is less a matter of increasing the number of residency training positions
and more a matter of solving some structural constraints of the system. Solutions might have to do - for
instance - with the introduction of the recognition of the professional role of physicians in residency
training (especially for GPs - like in UK). Another aspect to be taken in consideration is also the profes-

sional role and competencies of nurses, that could be widened.
Introduzione

In Italia, come in altri Paesi, mancano i medici. La soluzione adottata finora sembra insistere solo nell’au-
mento delle borse. Forse non basta. Questo articolo si propone di guardare al fenomeno dalla prospettiva
della formazione cercando di cogliere segnali per considerare anche gli elementi strutturali che interessa-
no tale mancanza in chiave di sistema.

Lanalisi & condotta sia su fonti e basi dati pubbliche o disponibili in letteratura, sia su dati direttamente
acquisite nel corso dell’attivita dell’Accademia di formazione per il servizio sociosanitario lombardo.
L’Accademia ¢ stata istituita in Lombardia con legge regionale (n. 23/2015, art. 17bis) come funzione
organizzativa di PoliS Lombardia, I'Istituto che supporta le politiche regionali. Essa si occupa di tutta
la formazione connessa al governo regionale in materia di salute coordinata dalla Direzione generale
Welfare. Nella sua attivita rientrano anche I'organizzazione del corso di formazione specifica in medicina
generale, la formazione post specialistica, la formazione manageriale per direttori di struttura complessa e
per direttori di azienda sanitaria.

Sono considerati fenomeni differenti, quali: la distribuzione della popolazione medica per fascia di et,
quella delle borse di specialita nelle regioni italiane, I'incidenza della presenza infermieristica rispetto
a quella medica, le scelte di preferenza delle specialita da parte dei giovani, 'orientamento dei giovani
tirocinanti del corso di formazione triennale in medicina generale, la mancata programmazione di una
integrazione di competenze tra professioni cliniche e sanitarie.

Nella prima sezione (“Dati e riflessioni”) sono presentati per ciascuno dei fenomeni elencati i dati e
elementi di riflessione di sistema. Non vi & pretesa di esaustivita: i temi e gli elementi quantitativi, cosi
come le dimensioni di riflessione sono proposti secondo priorita che derivano dall’esperienza dell’Acca-
demia e possono scontare quindi deliberatamente qualche sbilanciamento. Cio tuttavia non pregiudica e

invece sostiene |'obiettivo del contributo, che consiste nella proposta di una prospettiva diversa da quella
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comunemente considerata nell’affrontare il tema della mancanza di specialisti.

Nella seconda sezione (“Conclusioni”) le medesime considerazioni del testo sono riproposte in chiave sin-
tetica e operativa, anche con riferimenti di implementazione. Cio nella consapevolezza che la gradualita
necessaria delle riforme non deve confondersi con la chiarezza dei risultati che si intendono raggiungere.
Gli autori desiderano ringraziare il dottor Massimo Minerva, presidente dell’Associazione liberi specializ-
zandi ALS Fattore 2A e per la messa a disposizione dei dati e il contributo alla elaborazione.

Nonostante laffiliazione.

Nonostante il ruolo di responsabilita di uno degli autori, le considerazioni espresse nell’articolo non
coinvolgono in alcun modo il governo regionale, che non risponde nemmeno di alcuna delle proposte

contenute nel testo.
Dati e riflessioni

Lanalisi dei dati descritta nella presente sezione intende sostanziare I'obiettivo dell’articolo mettendo in
evidenza la situazione critica della copertura medica in Italia e in Lombardia e 'inefficacia della risposta
fino ad ora attuata. In chiave metodologica ¢ stato adottato un approccio interpretativo a molteplici fon-
ti, sia pubbliche o riportate in studi accademici, sia su dati direttamente acquisiti nel corso dell’attivita

dell’Accademia di formazione per il servizio sociosanitario lombardo.

La popolazione medica italiana: tanti, ma anziani

A livello internazionale "overview OECD (2019) segnala come nel 2017 in Italia vi siano 4 medici per
1000ab, un numero tra i pit alti rispetto agli altri Paesi. In termini assoluti, anche le fonti Eurostat docu-
mentano come |'Italia si attesti al secondo posto dal 2014 al 2018, solo dopo la Germania. I medici italiani
sono ca. il 13% dei medici EU-28.

Non mancano medici; ne mancano alcuni certamente, ma il problema ¢é che in generale essi sono straordi-
nariamente anziani. Se si considerano le fasce d’eta (Eurostat, 2019), I'Ttalia nel 2017 ¢ al penultimo posto
per la presenza di medici con un’eta inferiore ai 35anni, 8,6% dei medici italiani contro il 32,5% UK
seconda in classifica dopo Malta. Nella fascia tra i 35 e 44 anni, I'Italia ¢ ancora nelle ultime posizioni con
una percentuale pari al 17,3%. Solo 6 Paesi sono peggio. Norvegia e UK sono al terzo e al quarto posto e
hanno una percentuale pari rispettivamente al 29,7% e al 29,2%. Se cumulativamente i medici fino ai 44
anni sono il 25,9% sul totale, non sorprende come il 19,1% dei medici abbia un’etd compresa tra i 45 e i
54 anni e soprattutto come il 39,5% abbia un’eta tra i 55 e i 64 anni e quindi prossima al pensionamento.
In quest’ultima fascia d’eta I'ltalia ¢ il Paese, tra gli EU-28, con la percentuale piu alta. La Figura 1 riporta
i valori dei soli Paesi EU-28 con il dato disponibile per tutte le fasce d’eta.

Anche in Lombardia i numeri non sono rassicuranti. Istat (2019) conta 36.726 medici in totale (generici
e specialisti) in Lombardia che rappresentano un valore piu basso della media italiana se pesati sulla
popolazione: 3,67 per 1.000ab rispetto alla media italiana di 3,95. In termini di specialita, la Lombardia &

in linea con il dato italiano. I cardiologi rappresentano il 7,5% del totale dei medici specialisti, a seguire
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Figura 1. Percentuale medici per fasce d’eta
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Fonte: Elaborazione PoliS - Lombardia su dati Eurostat

gli anestesisti con il 6,4%, gli ortopedici con il 5,3%, i chirurghi con il 4,8%, i neurologi con il 3,9%, gli
oncologi (2,8%), i geriatri (2,7%), gli otorinolaringoiatri (2,2%), gli urologi (2,2%) e i gastroenterologi
(1,7%).

Con riferimento ai MMG, Istat (2019) segnala la Lombardia al primo posto per numerosita, che scende
al ventunesimo per numerosita rispetto ai residenti (6,43 per 10.000ab - media IT 7,3). Similmente alle
carenze dei medici italiani con meno di 54 anni, solo il 22% dei 6.143 MMG in convenzione in Lombar-
dia ha un’eta entro i 54 anni (Colombo, 2019).

Quando in Italia avevamo tanti (troppi) giovani medici: la riforma del 1978

Fino al 1923 potevano accedere alla facolta di medicina e chirurgia solo i diplomati al liceo classico; con
quell’anno accedono anche i diplomati al liceo scientifico. La legge Codignola dell’11 dicembre 1969 n.
910 consenti 'accesso alle facolta universitarie a tutti coloro che possedevano un diploma di istruzione su-
periore di cinque anni. Il risultato fu una pletora di laureati in Medicina almeno 5 volte superiori ai valori
precedenti. Cio ha creato delle gobbe di abbondanza in alcune generazioni, salvo poi ridimensionarsi con
l'introduzione dell’accesso a numero chiuso nel 1997.

La legge di riforma del sistema sanitario italiano n. 833 ¢ datata 23 dicembre 1978. Con essa si intro-
ducono conquiste significative, a cominciare dal riconoscimento della salute come diritto sociale e non

come mera assenza di malattia Il cambiamento di passo previsto dal disposto normativo non ¢ stato im-
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mediato causa la pervasivita della riorganizzazione e il cambiamento di cultura nell’approcciare le attivita
assistenziali. Cio che invece ¢ stato immediato ¢ 'assorbimento dei medici nella nuova organizzazione del
sistema sanitario.

La legge 833, infatti, ha ridisegnato il sistema di offerta garantendo ai nuovi giovani medici una sostan-
ziale piena occupazione protetta (si pensi nelle cure primarie alla riorganizzazione della medicina gener-
ale in convenzione con I'abbassamento dei massimali, cosi come alla introduzione dei pediatri di libera
scelta). Nello stesso tempo la specializzazione ha cessato di essere una condizione di avvio professionale e
diventa un prolungamento del periodo di studi, coordinato e affidato alle universita, distinto e preceden-
te I'ingresso nella piena attivita ospedaliera. In altre parole: non ci si forma pit sul campo, attraverso una
professione guidata e tutorata, ma si intraprende una prosecuzione del percorso universitario che termina
con la specializzazione in una disciplina e, solo ottenuta questa specializzazione, si accede a concorsi per
esercitare il ruolo di medico di quella disciplina nelle strutture (ospedaliere e non).

La generazione di medici nati dal 1944 al 1958 ha trovato nel nuovo sistema piena occupazione, ma da
allora si & di fatto creata una fascia ampia di disoccupati tra i medici delle generazioni successive (figura 2).

La distribuzione delle borse di specialita
A fronte della forte carenza evidenziata nel sistema di offerta dei medici, negli ultimi anni si assiste ad un

Figura 2. Medici per anno di nascita
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Tabella 1. Numero di borse di specializzazione 2014-2019 per regione

Regione / Posti finanziati 2014 2015 2016 2017 2018 2019 Totale % sul Totale
Lombardia 1.043 1.142 | 1.225 | 1.251 | 1.332 | 1.776 8.657 19,3%
Veneto 529 624 669 699 791 944 4.643 10,3%
Emilia-Romagna 533 626 658 687 748 943 4.663 10,3%
Lazio 690 718 801 754 740 935 5.333 10,2%
Toscana 455 524 538 510 554 806 3.806 8,8%
Campania 567 596 651 616 651 780 4.271 8,5%
Sicilia 427 504 603 518 521 679 3.655 7,4%
Piemonte 306 391 351 411 417 600 2.757 6,5%
Puglia 252 283 302 320 329 391 2.084 4,3%
Sardegna 253 192 248 208 199 248 1.495 2,71%
Liguria 159 208 190 175 185 246 1.308 2,7%
Friuli Venezia Giulia 148 174 200 194 180 230 1.239 2,5%
Abruzzo 154 173 191 203 176 201 1.224 2,2%
Marche 111 120 119 131 118 145 835 1,6%
Umbria 90 109 115 130 122 140 784 1,5%
Calabria 59 71 76 100 98 108 570 1,2%
Molise 2 8 3 8 3 9 33 0,1%
Totale 5.778 6.529 | 6.940 | 6.915 7.164 | 9.181 47.357 100,0%

Fonte: Elaborazione PoliS - Lombardia su dati ALS-Fattore2A

incremento dei finanziamenti delle borse di specialita. Dal 2014 il finanziamento ¢ piu che raddoppiato,
passando da poco piu di 627 milioni di Euro nel 2014 a oltre 1 miliardo di Euro nel 2019. Tale percorso
moltiplicativo si riscontra anche nel numero di borse istituite. La Tabella 1 mostra un incremento del
totale borse pari al 59% dal 2014 al 2019.

Tale fenomeno ¢ evidente in tutte le regioni italiane, ad eccezione della Sardegna, anche se in Lombardia
l'incremento delle borse finanziate nel 2019 rispetto al 2014 ¢ di circa il 70%.

Purtroppo perd se si considera il numero di posti banditi (per Regione) rispetto agli abitanti, la Lombar-
dia é sotto media. Tale posizionamento viene mantenuto anche considerando il numero di posti di me-
dicina banditi negli ultimi 9 anni per regione rispetto agli abitanti della stessa regione. La Figura 3 mostra
in verde le regioni piu favorite, in giallo e in rosso quelle via via piu sfavorite.

Nonostante il trend evidenziato, il meccanismo di risposta dell’'aumento delle borse finanziate appare
piuttosto insufficiente. LAnao Assomed (2019) rileva un doppio mismatch. In primo luogo quello tra il

numero di accessi al corso di laurea in medicina e il numero di posti finanziati per specialita e, in secondo
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Figura 3. Posti di medicina 2011,/2019 sulla popolazione
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luogo, tra I'alta domanda di specializzati e il blocco delle assunzioni per la legge finanziaria 2010 che si sta
sbloccando negli ultimi anni ma persiste la difficolta di reclutamento.

E’ necessario quindi pensare a dei meccanismi di supporto che possano riorientare il sistema a supporto
dell’'aumento delle borse finanziate. Si potrebbe immaginare, ad esempio, di ridisegnare i confini delle
professioni sanitarie e di orientare le scelte di preferenza delle specialita da parte dei giovani in accordo
con quelle finanziate e che il sistema necessita. Tali meccanismi non sono stati fino ad ora attuati come

dimostrano le analisi a seguire.

L'incidenza della popolazione infermieristica rispetto alla popolazione medica

Cosi come per i medici, I'Italia ¢ in tredicesima posizione (Figura 4) per il numero di infermieri (6,7,/000
contro una media OECD di 9,7/000 - OECD, 2019).

Lo stesso vale se guardiamo la percentuale di infermieri laureati: 20,0 contro una media OECD di 44,4),
e ostetriche laureate (1,4 contro una media OECD di 2,2).

Dall’analisi condotta da Del Vecchio et al. (2018) sul personale dipendente nelle aziende pubbliche, nel
2016, la Lombardia ¢ al decimo posto tra le regioni italiane nel rapporto infermieri per medico, 2,58
infermieri per 1 medico dipendente contro una media italiana di 2,45 (Figura 5). Scende al sedicesimo
posto per incremento del rapporto tra il 2010 e il 2016 (+1,2% contro una media italiana di +4,3%). Con-
siderando il valore di questi due rapporti rispetto alla media nazionale ¢ possibile dire che, come nella
maggior parte delle regioni italiana, anche in Lombardia non ¢ stata attuata una politica di incremento
della professionalita infermieristica.

Situazione analoga considerando il rapporto infermieri / personale di supporto. La Lombardia ¢ al
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Figura 4. Numero di infermieri per 1000 abitanti per Paese
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Fonte: Elaborazione PoliS - Lombardia su dati OECD

quindicesimo posto tra le regioni italiane, con 4,32 operatori di supporto per 1 infermiere contro una
media italiana di 4,66. Tale rapporto in Lombardia ¢ diminuito dal 2010 al 2016 dello 0,5% contro una
media italiana positiva pari al 1,7%.

Confrontando tali rapporti tra le regioni si evidenzia un’alta variabilitd nonostante i sistemi regiona-
li gestiscano processi analoghi. Del Vecchio et al. (2018) ipotizzano quindi esserci una forte differenza
nell’attribuzione di responsabilita, competenze ed attivita tra infermieri, personale di supporto e medici
in similari percorsi assistenziali delle diverse aziende sanitarie pubbliche. Inoltre, la scarsa variazione dei
rapporti tra il 2010 e il 2016 traccia un quadro di sostanziale immobilita dei sistemi in merito alla valutazi-
one propositiva di uno skill-mix adeguato.

A livello di incidenza di costo, i medici sono i professionisti con la piu alta percentuale, il 35% sul to-
tale del costo del personale delle aziende sanitarie pubbliche a fronte di una scarsa presenza in termini
numerici (solo il 17% del personale ¢ medico dipendente). Gli infermieri sono molto pil presenti, 41%
sul totale dipendenti, e hanno una incidenza di costo di poco inferiore (32%). Gli operatori di supporto,
invece, hanno un’incidenza di costo molto bassa (5%) e una presenza esigua (9%). Completano il quadro
il personale amministrativo, tecnico e sanitario non oggetto di analisi.

Con queste valutazioni gli autori affermano che il costo di un medico dipendente pubblico ¢ pari al costo
di 2,65 infermieri e che un infermiere costa come 0,79 unita di personale di supporto. Il ripensamento
dei confini tra le specialita appare quindi sostenibile anche a livello economico e potrebbe liberare risorse
a favore del reclutamento.

Le scelte di preferenza delle specialita da parte dei giovani

I giovani specializzandi sembra orientino le proprie scelte verso specialita pitt redditizie e meno soggette a
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Tabella 2. Le prime 10 specializzazioni che hanno ricevuto il maggior numero di preferenze

Scuola Numerosita | Media di posizione | Score | Punteggio minimo

Chirurgia plastica, ricostruttiva ed estetica 46 831,48 5,46 110,00
Malattie dell’apparato cardiovascolare 376 938,34 4,84 109,00
Dermatologia e venereologia 79 987,96 4,60 110,00
Neurologia 193 1.430,83 3,18 102,00
Oftalmologia 134 1.629,58 2,719 105,25
Pediatria 550 1.852,87 2,45 103,00
Endocrinologia e malattie del metabolismo 108 1.924,16 2,36 103,25
Malattie dell’apparato digerente 114 1.941,62 2,34 102,75
Ematologia 105 2.824,33 1,61 91,75
Reumatologia 63 2.871,00 1,58 96,25
Totale 8.076 4.543,02 1,00

Fonte: Elaborazione PoliS - Lombardia su dati ALS-Fattore2 A

rischi professionali. Tra le prime 10 specializzazioni che hanno ricevuto il maggior numero di preferenze
vi sono chirurgia plastica, cardiologia e dermatologia (Tabella 2).

Sotto la media di preferenza si attestano la specializzazione di Ortopedia e traumatologia, Neuropsichi-
atria infantile, Medicina legale, Malattie dell’apparato respiratorio, etc. Le specialita preferite non sono
peraltro congruenti con le borse di specialita finanziate e quindi con i bisogni. Canalisi delle borse per
disciplina mette in evidenza che i posti finanziati sono Anestesia Rianimazione, Terapia intensiva e del
dolore (1°, 11%), Pediatria (2°, 6,4%), Medicina interna (3°, 5,7%), Chirurgia generale (4°, 5,6%).

Se si osserva 'andamento dal 2013 al 2019 emerge 'aumento dei finanziamenti nel 2019 rispetto al 2018
(+33,3%). Aumentano i posti dell’84% per la Medicina d’emergenza-urgenza, dell'’45% per la Pediatria,
del 38% per I’Anestesia Rianimazione, Terapia Intensiva e del dolore, del 37,5% per Ortopedia e trauma-
tologia, del 36,5% per Medicina interna e del 28,2% per Chirurgia generale.

Tale andamento ¢ conforme alle esigenze assistenziali che si misurano nell’ambito dell’erogazione delle
prestazioni LEA e risulta difforme dalle preferenze dei giovani specializzandi.

Nonostante il prevalere delle scelte individuali sulle necessarie e un saldo negativo di 930 unita tra i
medici che si sono abilitati e il numero di borse erogate, si rileva tra il 2016 e il 2017 I'abbandono di
510 specializzazioni (ALS, 2018). ALS-Fattore2A ha calcolato le percentuali di abbandono considerando
la graduatoria delle borse 2017 e gli abbandoni delle scuole da parte di coloro che hanno partecipato al
concorso SSM 2018 e al concorso SSM 2019. Tra le specialita preferite dai giovani, si consideri che la
chirurgia plastica & stata abbandonata dal 12,77% (a fronte di 47 borse 2017), mentre la chirurgia generale
dall’8,07% (a fronte di 384 borse 2017). E persino pediatria ¢ stata abbandonata dal 15,03% a fronte di
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piu borse erogate nel 2017 (439 borse).

In via generale & stato rilevato anche che il 13% degli specializzandi di un anno prova il concorso per
un’altra specialita e la proporzione sale al 23% tra gli iscritti al corso MMG (ALS 2018). Per ¢gli MMG
si registra pero nel 2019 un significativo tasso di preferenza per restare in Lombardia, che nel 2019 ha
registrato una percentuale di abbandoni di solo I'11%.

Un caso emblematico: il corso di formagione in medicina generale

Per essere ammessi all’esercizio dell’attivita di medicina generale in convenzione, un giovane laureato in
medicina deve frequentare un corso triennale di formazione specifica. Il corso non ¢ una specialita med-
ica tradizionale in quanto ¢ coordinato ed erogato dalle Regioni. E’ organizzato da un decreto legislativo
368 del 1998 (e successive norme), che recepisce una direttiva europea del 1994. La programmazione e la
cornice regolativa del corso mostrano 3 limiti, che imporrebbero una sostanziale revisione.

A. La borsa di studio dei tirocinanti ha un valore economico che consiste nella meta di quella di un nor-

male specializzando in medicina.

La sperequazione di trattamento contribuisce a far percepire il corso di formazione in medicina generale
come un percorso di “serie B” rispetto alle scuole di specialita. E vero che dura solo 3 anni a confronto
dei 5 0 7 di altre specialita; ¢ anche vero che generalmente (e almeno fino a qualche tempo fa) il medico
di medicina generale puo ragionevolmente sperare di raggiungere presto il massimale e una retribuzione
relativamente generosa, normalmente superiore al collega ospedaliero. Ciononostante, i tirocinanti di
medicina generale si sentono e sono spesso percepiti come di rango inferiore rispetto ai loro colleghi
di altre specialita. Peraltro, durante i 6 anni di corso universitario non hanno quasi mai sentito parlare
di cure primarie e medicina generale; per molti il corso & un ripiego, non essendo riusciti a entrare in
specialita. Negli ultimi anni questo ¢ peraltro meno vero: si assiste a un crescente numero di tirocinanti
motivati e convinti e a un altrettanto crescente numero di medici di una certa eta (soprattutto donne) che,
dopo una esperienza ospedaliera, desiderano conseguire il diploma per accedere a una professione meno
impegnativa sotto il profilo dell’organizzazione della vita personale.

A fronte di tale situazione, alcuni propongono la trasformazione del corso in specialita universitaria. Anche
se le universita fossero pronte a tale passaggio sul piano organizzativo (che comporterebbe per la sola Lombar-
dia dal 2021 una frequenza sui tre anni di circa 1200 tirocinanti), resterebbe il problema delle competenze,
owvero di quali competenze di ruolo e quali settori disciplinari possono garantire lo svolgimento del percorso
senza ridursi ad assegnare docenze a contratto a medici di medicina generale in convenzione.

Il ruolo dell’'universita potrebbe essere invece diverso: sviluppare la formazione alle cure primarie durante
il percorso di laurea permettendo ai giovani studenti sia di conoscere meglio questa realta (oggi sostan-
zialmente ignota nei 6 anni di frequenza), sia di organizzare pratiche formative che consentirebbero gia
oggi di vedere loro scontato fino a un anno dei tre di corso di formazione in medicina generale. Sarebbe
interessante che nelle scuole di medicina si sviluppassero dipartimenti di cure primarie.

A questo riguardo ¢ interessante notare che i giovani tirocinanti vivono una potenziale frustrazione vo-
cazionale. Alcuni studi (Erikson et al. 2013) dimostrano che le scelte di carriera dei medici neolaureati
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dipende sia dalle caratteristiche personali ma anche dalla cultura universitaria verso le cure primarie. Gli
attuali tirocinanti in medicina generale sono chiamati a svolgere un lavoro straordinario, certamente il
lavoro del futuro, ma nessuno parla loro di tale attivita in un corso di studi ancora dominato dalla con-
vinzione che le competenze scientifiche cliniche settoriali siano superiori alla pratica clinico assistenziale.
Ne ¢ prova una indagine condotta dalla Accademia per il servizio sociosanitario lombardo, che ha rilevato
gli orientamenti dei giovani tirocinanti in questi anni. Essi tendono a ritenere molto pitt importanti le
competenze cliniche rispetto a quelle relazioni e di attenzione al paziente (figura 6).

I risultati dell'indagine vanno approfonditi, ma sul ruolo percepito da parte dei tirocinanti della propria
professione grava certamente quella che Luigi Tesio ha efficacemente definito la tensione tra i “buoni”
(coloro che si occupano di clinica e assistenza integrale al percorso di salute delle persone) e i “bravi”
(coloro che si occupano della ricerca scientifica su porzioni di corpo e patologie) (Tesio, 2019)

Laspetto piu critico che riguarda la borsa del corso triennale in medicina generale, tuttavia, appare oggi
la sua stessa esistenza. Non dovrebbe esistere. In Inghilterra e in Portogallo, per citare due esempi, i tiro-
cinanti in medicina generale non hanno borse di studio e vengono inseriti dal primo giorno nel sistema
come medici a tutti gli effetti. Naturalmente svolgono la propria attivita gradualmente e costantemente
seguiti da colleghi pitt anziani ed esperti con un aumento progressivo di autonomia. Essi non ricevono
una borsa, ma un vero e proprio stipendio. Nel caso inglese si tratta di circa 53.000 euro 'anno, contro i
117.000 di uno stipendio pieno in professione.

La recente normazione (il cd “Decreto Calabria”) va nella direzione di riconoscere 'accesso privilegiato e

Figura 6. Quali attivita contribuiscono al riconoscimento del ruolo sociale del medico di medicina generale?
Opinione dei tirocinanti al corso di formazione in Lombardia 2017-2018
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Fonte: Colombo et al., 2019
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parallelo al corso per coloro che nel tempo hanno svolto esperienze professionali nelle cure primarie; ma
si tratta ancora di un provvedimento di urgenza, non strutturale, emergenziale. Quello che andrebbe in-
trodotto per ragioni sostanziali e anche pedagogiche, invece, ¢ il riconoscimento della pratica professionale

(e quindi retribuita) guidata come parte essenziale del percorso.

B. Si noti che gli attuali tirocinanti sono medici a tutti gli effetti e possono esercitare.

E qui si apre il secondo limite.

I tirocinanti sono impegnati a tempo pieno (38 ore settimanali) e sono soggetti a un regime di incom-
patibilita, non possono svolgere alcuna attivita lavorativa; tuttavia la norma consente loro di svolgere le
funzioni di continuita assistenziale, guardia medica e turistica laddove le ASL necessitino.

Questa previsione ¢ paradossale. La norma vigente, coerentemente con il presupposto di una visione
della specializzazione come preliminare alla attivita di cui abbiamo sopra accennato (paragrafo 2.2.) non
consente ai tirocinanti alcune attivita professionale, salvo perd permettere loro di esercitare in uno degli
ambiti piu difficili, quello della guardia medica o turistica, che non conosce il paziente sulla salute del
quale & chiamato a decidere.

Nel paradosso, quindi, si riconosce implicitamente la capacita dei tirocinanti a svolgere gia un servizio.
Linserimento di tale attivita nel sistema (e, quindi, la sua retribuzione) sarebbe peraltro maggiormente

garantita dall’affiancamento di colleghi esperti come negli altri paesi

C. Il concorso di ammissione ¢ nazionale e si svolge nelle regioni contemporaneamente;

consiste in un questionario di 100 domande di clinica.

E owvio che I'accesso ad una funzione pubblica debba essere realizzato attraverso un meccanismo concor-
suale finalizzato a premiare i migliori e meritevoli. Tuttavia, per come & organizzato, il concorso risulta
inadeguato. I giovani medici sono in possesso di un titolo che segue un esame di laurea con il quale vengo-
no attestate le competenze cliniche acquisite. Sostengono successivamente un ulteriore esame di Stato che
documenta le medesime competenze. Al momento di accedere alla selezione per il corso di formazione in
medicina generale sono loro rivolte ancora una volta 100 domande di clinica medica.

Ora, se si considera la questione da un punto di vista di finalita di sistema, appare evidente che la selezione
di accesso, pitl che riguardare le competenze cliniche gia certificate come condizione necessaria, deve pun-
tare a rilevare le propensioni e le capacita attitudinali sufficienti per svolgere una professione quale quella
della medicina generale. Non & questa la sede per indicare tali competenze e conoscenze, ma certamente
una certa attitudine relazionale tipica della presa in carico delle persone pazienti deve essere considerata.
Con l'attuale sistema, invece, un individuo particolarmente competente in materia clinica, ma del tutto
incapace di relazionarsi con gli altri risulterebbe perfettamente idoneo all’incarico.

Le resistenze alla modifica delle modalita di svolgimento del concorso sorgono da una duplice fatica:
quella tipica dell’apparato amministrativo al cambiamento e, soprattutto, il timore di esporsi in materia di
concorso a qualunque elemento di discrezionalita che alzerebbe il rischio di contenzioso in un paese che,

come noto, fatica a trovare soluzioni rapide ed efficienti in tale materia.
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Ma vi & un ulteriore elemento penalizzante. LCattuale normativa consentirebbe ai laureati che hanno seguito
un certo percorso di studi durante i 6 anni di laurea, di vedersi riconoscere fino a un anno dei tre di for-
mazione previsti. Basterebbe che gli atenei concordassero con il Ministero un minimo di attivita curriculare.
Tuttavia, anche nel caso cio venisse realizzato (al momento si sono verificati pochissimi tentativi), il giovane
medico non avrebbe riconosciuto tale percorso in termini di punteggio aggiuntivo in sede di concorso. E
di tutta evidenza che cio scoraggia I'attivazione di tali soluzioni che, invece, premierebbero la prospettiva

vocazionale con cui tanti giovani si accostano alla medicina sperando di professare la medicina generale.

Vecchi medici per vecchi pazienti

Gli over 65 anni in Italia sono il 35,2% della popolazione attiva (old age dependency ratio) e le previsioni
sull'aspettativa di vita a 65 anni continuano ad aumentare: in Lombardia la vita si allunga di un anno ogni
dieci, in Italia poco meno. A diminuire sono invece, la speranza di vita in buona salute alla nascita e a 60
anni (Ciani et al., 2018) e lo scarto tra aspettativa di vita e aspettativa di vita in buona salute alla nascita (10,4
nel 2016 € 9,9 nel 2017). La rilevazione dello scarto ¢ sostanziale in quanto gli anni considerati sono quelli in
cui si affronta una patologia invalidante e in cui si assorbono risorse sociosanitarie e sociali.

La conseguenza dell'invecchiamento ¢ 'aumento dei cronici, circa il 40% della popolazione in Italia e in
Lombardia (ISTAT 2019). Questo apre la questione se e come I'offerta dei servizi sia adeguata.

Dal lato dell’offerta dei servizi sociosanitari, in una recente rilevazione, Fosti et al. (2018) stimano il
tasso di copertura dei servizi socio-sanitari e sociali rispetto al fabbisogno potenziale degli over65 con
limitazioni funzionali e della popolazione affetta da disabilita (alunni con disabilita e persone 15-64y
con limitazioni funzionali). I dati mostrano come gli over65 non autosufficienti abbiano un fabbisogno
non coperto per i servizi socio-sanitari pari al 68,1% e per i servizi sociali pari al 82%. La stima sulla
popolazione affetta da disabilita mostra una mancata copertura dei servizi socio-sanitari e sociali pari al
71,2%. Rispetto ad una rilevazione precedente tale gap ¢, anche se di poco, in aumento. Dati i numerosi
gap informativi e limiti di analisi evidenziati dagli autori, 'eccesso di domanda sull’offerta potrebbe essere
ricondotta in un range tra il 50 e il 70%. Tale range interessa l'intera Italia ove chiaramente permangono
evidenti differenze Nord-Sud. La Lombardia in termini di offerta mostra un trend positivo negli anni, ma
largamente insufficiente rispetto al bisogno.

Unitamente al quadro sociosanitario andrebbe considerato anche il quadro sanitario, ove emergono al-
cune questioni (Fosti et al., 2018). In primo luogo, nei contesti ove la rete di lungo assistenza formale e
informale ¢ piu sviluppata, si segnalano anche i piu alti tassi di ospedalizzazione. In secondo luogo, oltre
1/3 dei ricoverati over65 ricorre ogni anno a ricoveri multipli (Fosti et al., 2017). In terzo luogo I'analisi
dei ricoveri multipli avviene soprattutto nelle regioni con maggiore dotazione di offerta sanitaria e socio-
sanitaria (CERGAS, 2016; 2017).

La relazione tra mancata copertura dei bisogni sociosanitari e assistenziali e numero di ricoveri ospedalieri &
in conseguenza positiva e acuita dalla maggiore complessita e gravita delle condizioni di salute degli over65,
della difficolta psico-emotiva di assisterli da soli in famiglia e dal bisogno di risposte immediate e soddisfa-

centi. Tale fotografia emerge con pill precisione e chiarezza anche dallo studio condotto a livello italiano (dati
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2015) sull’utilizzo della rete sanitaria, sociosanitaria e sociale dei grandi anziani (over85) (Fosti et al., 2018).
Gli over85 accedono ripetutamente all’ospedale (1,47 volte in media il 25% degli over85), per periodi-me-
dio lunghi (11gg), con ricoveri in medicina e in acuzie. Solo per i pil gravi si attiva una risposta sociosanitar-
ia (RSA o ADI) e per la maggior parte (729) si dimette al domicilio lasciando all’assistenza familiare la cura
fino ad un prossimo aggravamento che porta ad un nuovo ricovero. La rete sanitaria contribuisce quindi a
soddisfare un bisogno assistenziale delle famiglie che trovano una risposta immediata e specifica all’acuirsi
di particolari situazioni. La rete sociosanitaria sembra intervenire solo in situazioni piu critiche, lasciando

all’organizzazione delle famiglie la maggior parte delle cure.

La (mancata) integrazione tra professionisti

Riprendendo I'ultimo punto relativo al contesto di sviluppo della domanda, appare chiara la profon-
da incoerenza tra la domanda e l'offerta di tutti i professionisti sanitari, i medici in primis, e dell'in-
sostenibilita del perimetro delle professioni. A tal proposito, Pavolini e Kuhlmann (2016) propongono
uno studio comparativo tra 15 Paesi EU prendendo a rappresentanza 4 Paesi per i 4 sistemi di welfare
dominanti: UK (Beveridge system), Svezia (social-democratic/universalist system), Germania (corporatist
o Bismarckian system) e Italia (Southern European NHS system). La Svezia e il Regno Unito rappresen-
tano i sistemi sanitari con un piu dinamico ed integrato sviluppo dei professionisti sanitari negli ultimi
anni. In entrambi i Paesi si assiste ad un ridisegno dei compiti e la creazione di nuovi ruoli e piu livelli
per gli infermieri e i medici. Germania e Italia rappresentano al contrario i sistemi sanitari pitt con-
servativi caratterizzati da forte potere dei medici e una bassa integrazione nell’erogazione della cura. A
livello internazionale si assiste all’assegnazione al personale infermieristico della responsabilita di erogare
nuovi servizi, ad esempio la responsabilita di nuovi programmi di gestione della cronicita nel territorio,
oppure di promozione della qualita delle cure in ospedale (Del Vecchio et al., 2018). Sul terreno delle
cure primarie, in US, Canada, Australia, UK e Paesi Bassi, la principale forza lavoro nei team sono gli
infermieri (Freund et al., 2015).

Il trend appare essere la cura in team (alternativo alla delega): professionisti sanitari integrati che operano
sotto la supervisione di medici e infermieri. Tale trend & molto interessante, ma & spesso limitato dalla
legislazione di ogni Paese e dalle tradizionali concezioni dei ruoli dei professionisti.

Nel contesto privato qualche risposta inizia a vedersi anche in Italia, nonostante il fenomeno evidente
negli ultimi cinque anni sia la concentrazione del mercato (Lega et al., 2018). I grandi gruppi ospedalieri
hanno acquisito circa 2000 nuovi posti letto e 21 strutture. Fenomeni di integrazione verticale nella
filiera sanitaria che tendono a far fronte al problema del reclutamento e della formazione (stringendo
accordi con le Universita) e al bisogno di integrazione tra servizi sanitari, socio-sanitari e sociali (definen-
do collaborazioni con strutture socio-sanitarie e ambulatori esterni agli ospedali). Gli autori segnalano
inoltre che 12 dei 20 grandi gruppi hanno ottenuto il riconoscimento IRCCS per una o piu strutture ap-
partenenti al gruppo. Tale risposta va letta anche nella crescita delle quote erogative dei privati accreditati
che raggiungono oramai il 26,5% del totale SSN in termini di ricoveri (Longo e Ricci, 2018).

Di fronte a questa necessita di ripensamento dell’intero sistema di formazione dei professioni sanitari
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occorre anche sottolineare che dei 26 modelli di pianificazione dei professionisti sanitari nei Paesi OECD,
I'Ttalia & I'unica a non avere un modello definito di pianificazione del personale (OECD, 2013). Oltre
al ripensamento ¢ necessario introdurre dei meccanismi ex-ante a beneficio di un pensiero sostenibile di

medio-lungo termine.
Conclusioni

Lanalisi fin qui condotta consente alcune considerazioni conclusive, che vengono qui formulate in modo
sintetico, con un esplicito riferimento alle politiche e, quindi, osando gia qualche prospettiva di imple-
mentazione. La forma ¢ diretta non per ingenuita. Chi scrive ¢, infatti, consapevole delle forti resistenze e
dei pazienti aggiustamenti che il sistema culturale, legislativo e amministrativo italiano impongono. Sono
necessari passaggi intermedi. Tuttavia, anche la pazienza della implementazione e del compromesso non
esime dall’indicare con estrema chiarezza quali sono gli aspetti in gioco quando si considera il fenomeno
della mancanza di personale medico.

Il contesto demografico. La trasformazione strutturale del numero e composizione della popolazione
(lombarda e italiana) relativizza la discussione sugli specialisti. Ovvero: la modifica della domanda ¢ tale
che i prossimi due decenni necessiteranno una offerta sostanzialmente diversa da quella con la quale sia-
mo abituati a ragionare. Non basta un aggiustamento del sistema precedente, ma occorre rivedere come
sono state assegnati ruoli, numeri e funzioni.

Ruoli professionali e servizi. Vale I'osservazione formulata nel recente Rapporto Oasi: “Dobbiamo mante-
nere 'attuale modesto rapporto tra numero di infermieri e numero di medici che ci colloca tra i fanalini
di coda tra i paesi OCSE per l'incidenza delle professioni sanitarie? Oppure, dobbiamo cambiare decisa-
mente il nostro skill mix a favore di un accresciuto coefficiente di infermieri per medico, che impone il
cambiamento dei ruoli professionali e il ripensamento delle caratteristiche di molti servizi!” (Rapporto
Qasi 2018, p. 9). Cio ¢ tanto pit vero nel momento in cui gran parte del carico assistenziale (territoriale,
ma anche di ricovero) ¢ determinato da anziani che quasi sempre hanno bisogni che non sono primaria-
mente sanitari. anziana signora con blocco intestinale, che si rivolge al pronto soccorso o viene ricovera-
ta, avrebbe potuto mangiare e bere meglio nei giorni precedenti, se assistita adeguatamente.

Abbiamo introdotto la laurea magistrale, ma gli infermieri continuano a svolgere funzioni ridotte. Perché
non possono prescrivere come fanno in altri contesti? Perché le immagini possono essere refertate solo
da medici e non da tecnici? Per quale motivo il liquido di contrasto non puo essere gestito da infermieri?
Razionalizzazione dell’offerta. Tre piccoli ospedali che, vicini, erogano lo stesso servizio, esigono la repli-
cazione del personale. Senza una ipotesi di razionalizzazione della rete di offerta, 'analisi dei fabbisogni
replica i limiti del passato ed ¢ determinata dall’offerta, non dalla domanda.

Shilanciamento sull’offerta. La legge di riforma 833 del 1978 ha contribuito a immettere nel mercato i
tanti medici affacciatisi al ruolo dopo 'apertura delle universita. Cio ha garantito a ciascuno funzioni,
ridistribuendo la domanda in un mercato di erogazione dell’offerta protetto, cui le generazioni successive

non hanno avuto accesso. Ora che i tanti medici di quella generazione stanno per andare in pensione, ci
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si preoccupa. Si preoccupano innanzitutto gli enti previdenziali, chiamati a sostenere il pagamento delle
pensioni ai tanti, vecchi medici. Immettendo semplicemente pit borse in un sistema protetto, si rischia
di perpetuare lo shilanciamento della rete di offerta protetta, con il risultato (nel migliore dei casi) di
avere nuovi privilegiati. La convinzione che basti immettere nuovi medici dove i vecchi vanno in pensione
rischia di essere miope: occorre rivedere le funzioni di erogazione, i ruoli, i contratti, gli impegni. Occorre
togliere all’offerta I'attuale sistema di protezione; altrimenti, nel migliore dei casi, si perpetuano le rigidita
e i limiti di offerta cui gia assistiamo.

Apprendistato per i giovani medici. E diventato molto difficile in Italia scommettere sui giovani e immet-
terli direttamente nel sistema. Le specializzazioni sono diventate precondizioni per entrare nel sistema.
Non lo erano: il medico cominciava e si specializzava; ora si specializza e solo dopo pud cominciare. Dal
1978 si ¢ introdotta I'idea che prima ci si specializza e poi si lavora. Questa scelta, contraria alla prassi
e alla teoria pedagogica e dell’andragogia, consentiva, pero, di occupare i tanti medici laureati che non
riuscivano a trovare spazio.

In realta il medico laureato iscritto all’ordine puo gia esercitare in tutte i campi e fornire tutte le prestazi-
oni (salvo alcune eccezioni). Perché impedirglielo? Perché tenere in sospeso giovani professionisti che non
possono agire! Di pit: per essi vigono contraddizioni profonde. Lesempio macroscopico & I'incompatibil-
ita tra l'attivita professionale e la borsa di studio per il corso di formazione triennale in medicina generale.
Al tirocinanti non ¢ consentita alcuna attivita, salvo le guardie mediche festive e turistiche se chiesto dalle
ASL. Significa che da lunedi a venerdi i giovani medici sono dichiarati incapaci, mentre sabato e domen-
ica gli stessi medici sono dichiarati in grado di gestire situazioni complesse quali le guardie mediche o di
continuita assistenziale, nelle quali sono chiamati a diagnosticare casi a loro sconosciuti.

Occorre passare con coraggio a un sistema di apprendistato: ti specializzi negli ospedali (magari sotto la
guida degli atenei) mentre lavori, non prima di lavorare. Da subito eserciti.

Considerazioni analoghe valgono per la medicina generale. Si tratta di un corso triennale organizzato con
norme del 1998. Non ¢ una specialita universitaria, ma il corso viene gestito dalle regioni, in modo vario,
sulla base di indicazioni ministeriali abbastanza puntuali. I tirocinanti vengono remunerati con borse di
studio ministeriali di scarsa entita (corrispondono a circa meta del valore delle borse di specialita). Soprat-
tutto per tali tirocinanti sarebbe opportuno cambiare radicalmente e applicare 'apprendistato o il con-
tratto di formazione lavoro durante I'attivita formativa. Cio significa rinunciare alle borse di studio (che
potrebbero essere utilizzate invece per valorizzare la maternita delle giovani dottoresse in formazione, oggi
poco garantita) e permettere ai tirocinanti di praticare mentre frequentano il corso triennale, valorizza le
pratiche cliniche per le quali sono retribuiti come parte del corso. Avviene in Inghilterra, in Portogallo
e in altri paesi: i giovani medici svolgono attivita ambulatoriale seguita da tutor che sono i loro datori di
lavoro e rispondono direttamente dell’attivita. L'attuale riforma del corso adottata da Regione Lombardia
permette di riconoscere I'attivita di convenzione permessa dalla legge di semplificazione del 2018 (art. 9).
Il ¢d Decreto Calabria va in questa direzione, anche se rappresenta ancora un aggiustamento temporaneo
e non una scelta strutturale, che invece ¢ necessaria.

E indispensabile articolare a livello nazionale un diverso modello di programmazione delle specialita. La
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Conferenza Stato Regioni potrebbe dare un contributo significativo agendo in due direzioni:

pesare i posti di specialita sulla popolazione delle regioni;

prevedere specialita o parti di essa senza borse, ma di assunzione diretta: i giovani specializzandi vengono

pagati direttamente dagli ospedali. Se mancano medici di quella specialita, quelle specialita possono es-

sere svolte dentro I'ospedale, pagando i ragazzi, tutorandoli in ospedale, insieme all'universita.
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Parole chiave: Vaccino, influenza, trivalente, quadrivalente, cellulare.

Riassunto: Linfluenza ¢ un problema di sanita pubblica con un considerevole impatto epidemiologico,
clinico ed economico. Il vaccino rappresenta un’importante misura di protezione per il soggetto che si
vaccina e per la popolazione a rischio. La presenza di vaccini diversificati offre la possibilita di una pre-
venzione mirata. La reattivita del sistema immunitario e le patologie esistenti, oltre all’eta, sono elementi
fondamentali nel guidare la scelta ritagliata sul singolo paziente dei MMG. Le novita degli ultimi anni
riguardanti I'incremento dell'immunogenicita (vaccini adiuvati e ad alto dosaggio) e la protezione verso
un maggior numero di ceppi (vaccino quadrivalente), oltre alle modalita produttive (vaccino cell derived),

lasciano intravedere possibilita ulteriori per gli anni a venire.

Anti-flu Vaccine: tailor made solutions in large-scale distribution

Keywords: Vaccine, flu, trivalent, quadrivalent, cell derived.

Summary: Influenza is a public health problem with a strong impact from an epidemiological, clinical
and economic point of view. Many factors contribute: ubiquity and contagiousness of the disease, anti-
genic variability of the viruses and the possibility of serious complications. Influenza rarely causes compli-
cations in healthy subjects. On the contrary complications can occur and be severe in people with fragile
conditions. More susceptible to infection are: children, elderly, pregnant women, people with chronic
conditions or undergoing immunosuppressive therapies. Vaccine is an important preventive measure. [t
allows to protect both the vaccinated person and those at risk. Thanks to the presence of diversified vac-
cines, we can offer targeted prevention. Vaccine innovations also involved production methods, allowing
GPs to choose a quadrivalent cell-derived in addition to the quadrivalent egg-derived and the trivalent
vaccine. Age, existing pathologies and immune system reactivity are fundamental elements guiding the
customized choice of GPs. Recent years innovations concerning the increased immunogenicity (adjuvated
and high-dose vaccines) and the protection against a greater number of strains (quadrivalent vaccine) in
addition to new production methods (cell derived vaccine) allow us to trust in further possibilities for
the future.
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Introduzione

Influenza: ancora una volta un nome femminile per una malattia infettiva!

E come ogni signora che si rispetti anche l'influenza ama cambiare d’abito e presentarsi ai malcapitati
avventori talvolta in modo sportivo, talaltra in pompa magna.

La tavolozza di sintomi con i quali la malattia si puo presentare era nota gia ai tempi di Ippocrate che li
descrisse nel suo Corpus. Tuttavia per fare la conoscenza dell’Influenza con il suo nome proprio, in Italia,
occorre aspettare il Quattrocento, quando il termine venne usato per indicare un corollario di sintomi
causati dalla “influenza” degli astri.

Tra i caratteri precipui si annovera I'ampia diffusione di cui il virus & capace. Per questa ragione, nel corso
dei secoli, numerose sono state le pandemie. La prima di cui si ha traccia risale alle ultime decadi del
sedicesimo secolo, ma si dovette aspettare I'intensificarsi degli studi a seguito della cosiddetta Spagnola
per conoscerne la causa eziologica. (1)

Linfluenza ¢ determinata da un virus a RNA appartenente agli Orthomyxovirus. Alla stessa famiglia ap-
partengono tre tipi di virus: il tipo A, B e C. I piu rilevanti per I'essere umano sono i primi due.

E proprio nella molteplicita di virus e nella loro marcata tendenza a mutare che affonda le radici la
complessita delle strategie vaccinali. Anche la cadenza annuale della vaccinazione trae le mosse da queste
peculiarita. La mutazione del virus, che permette di eludere la risposta immunitaria dell’ospite dovuta a
precedenti infezioni, puo avvenire a carico di due glicoproteine antigeniche di superficie: Emoagglutinina
(HA) e Neuroaminidasi (NA).

Questo “cambio di abito” consente al virus di trovare gran parte della popolazione immunologicamente
suscettibile e di diffondersi ampiamente e rapidamente. Trattandosi di un virus con envelope ¢é facilmente
inattivato da detergenti ed essiccamento; tuttavia il passaggio interumano ¢ rapido ed ¢ favorito dalle
copiose quantita di virus eliminato dal portatore e dal lungo periodo di contagiosita. Quest’ultimo ha il
suo esordio gia durante il periodo d’incubazione, prima che si manifestino i sintomi, e pud proseguire
fino a tre-sette giorni dopo l'inizio della malattia negli adulti e anche piti a lungo nei bambini. (2) (3)

In tutto il mondo, ogni anno, il virus influenzale colpisce tra il 5 e il 15% della popolazione adulta; vale a
dire da 350 milioni a 1 miliardo di persone. Le epidemie influenzali annuali provocano da 3 a 5 milioni
di casi di malattia grave e da 250.000 a 500.000 decessi (il 10% dei casi di malattie gravi). Nei Paesi indus-
trializzati I'influenza si rivela fatale soprattutto tra le persone di eta superiore ai 65 anni; nei Paesi in via
di sviluppo invece si stima un’elevata percentuale di decessi tra i bambini.

In Italia le sindromi simil-influenzali (ILI), in media, colpiscono ogni anno il 9% della popolazione, con
un minimo del 4% (stagione 2005-06) ed un massimo del 15% (stagione 2017-18). (4)

La vaccinazione antiinfluenzale

La vaccinazione rappresenta lo strumento fondamentale per ridurre i danni causati dall’influenza e dalle
sue complicanze. Essa persegue 1'obiettivo di ridurre non solo il rischio individuale di malattia, ospedaliz-
zazione e morte, ma anche quello di trasmissione a soggetti ad alto rischio di complicanze.

I vaccini a nostra disposizione hanno caratteristiche diverse, e devono essere utilizzati in modo mirato

404 « 1XXV.5.2019 Igiene e Sanita Pubblica - Politiche Vaccinali



E. Terracciano, F. Amadori, L. Corso, L. Zaratti, E. Franco

Igiene e Sanita Pubblica 2019; 75

tenendo conto della loro efficacia e tollerabilita al fine di ottenere il massimo impatto positivo nella
popolazione. (5)

I primi vaccini risalgono agli anni ‘40 del secolo scorso, erano costituiti da virus intero inattivato e pre-
sentavano una notevole reattogenicitd; cio ha stimolato in tempi successivi numerose ricerche al fine di
migliorarne la tollerabilita tramite purificazione e frammentazione del virus per ricavarne le proteine di
superficie. [ vaccini antinfluenzali tradizionali sono “egg-derived”, cioé preparati con due ceppi virali di
tipo A ed uno o due di tipo B coltivati in uova embrionate di pollo. Sono fortemente immunogeni, sicuri
e associati a minimi effetti collaterali.

Ulteriori progressi sono stati fatti nel migliorare I'immunogenicita e lo spettro di protezione. I vaccini che
contengono una sostanza adiuvante pur essendo associati ad un tasso piti elevato di effetti collaterali (6)
permettono una migliore risposta immunitaria soprattutto negli anziani. (7) Un modello recentemente
pubblicato da autori inglesi conferma la maggior costo-efficacia del vaccino trivalente adiuvato (TIVA)
in confronto al non adiuvato (TIV) soprattutto nella popolazione degli over settantacinque. Poiché il
vaccino trivalente tradizionale ha un’effectiveness molto limitata in questa fascia di eta, gli adulti over
settantacinque sono quelli che trarrebbero maggior beneficio da un vaccino piti efficace. Paumentata
protezione verso i 3 sottotipi influenzali inclusi nel vaccino e, in particolare, contro A(H3N2), rende
dunque TIVA preferibile a TIV. Gli studi sull'immunogenicita del TIVA negli anziani indicano valori pit
elevati di titoli anticorpali, sieropositivita e sieroconversione rispetto ai vaccini tradizionali.(8) Uno studio
italiano, inoltre, confrontando i due vaccini durante 15 stagioni influenzali consecutive, ha confermato la
superiorita dell’adiuvato rispetto a TIV nel prevenire le ospedalizzazioni per polmonite ed eventi cerebro/
cardiovascolari nei soggetti con pit di 65 anni, con una efficacia su campo (vaccine effectiveness: VE)
relativa del 39%. (9)

Anche il vaccino ad alto dosaggio (contenente una dose quadrupla di antigene: 60 pg di emoagglutinina
contro 15 pg della dose standard) aumenta la risposta immunitaria in categorie di soggetti caratterizzati
da una ridotta risposta al vaccino anti-influenzale come pazienti con patologie cardiovascolari in cui
potrebbe conseguire una ridotta VE. Il suo utilizzo preferenziale potrebbe portare ad una riduzione degli
eventi clinici avversi. (10) Limmunogenicita in termini di titoli anticorpali, sieropositivita e sieroconver-
sione, & risultata maggiore in confronto al vaccino tradizionale. (11) Studi osservazionali basati sui dati
Medicare degli Stati Uniti suggeriscono che il vaccino ad alto dosaggio sia piu efficace nella prevenzione
dell’ospedalizzazione e morte rispetto a quello a dosaggio standard. La VE relativa stimata ¢ del 22-24%,
in linea con quella ottenuta dai trial clinici. (12) Il vaccino ad alto dosaggio si ¢ rivelato piu efficace per le
persone con pit di 85 anni mostrando, in generale, un trend di effectiveness relativa crescente all’aumen-
tare dell’eta. (13) La VE relativa sembra essere migliore nelle stagioni in cui & presente il virus A(H3N2),
ovvero il sottotipo che quando circola in maniera predominante determina un eccesso di morti associate
a influenza negli anziani. (14)

Per aumentare lo spettro di protezione & stato preparato un vaccino QIV (quadrivalente) che ha dimostra-
to una risposta immune superiore per il ceppo B addizionale rispetto al TIV, senza interferire con la
risposta immunitaria degli altri 3 ceppi e senza alterare il profilo di sicurezza. (15)

Per la stagione 2019-2020 ¢ disponibile il primo vaccino quadrivalente prodotto utilizzando interamente
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la coltura cellulare (QIVc). Tutti gli studi sul vaccino derivato da coltura cellulare hanno dimostrato un
buon profilo di sicurezza e immunogenicita, simile a quello dei vaccini coltivati in uova. Questi dati sono
stati confermati dalla sorveglianza post-marketing. (16)

La coltura cellulare costituisce una piattaforma alternativa per la produzione dei vaccini antinfluenzali.
Essa, oltre a consentire una maggiore velocita di produzione, permette di garantire disponibilita di banche
cellulari validate, sterilita, controllo dei mezzi di coltura e totale assenza degli allergeni dell’'uovo. La pro-
duzione di vaccini egg-derived invece, oltre ad avere tempi di produzione relativamente lunghi, richiede
la disponibilita in simultanea di un gran numero di uova che, idealmente, dovrebbero provenire da un
allevamento indenne da organismi patogeni specifici.

Inoltre alcuni virus, come H5N 1 responsabile dell'influenza aviaria, possono essere letali per gli embrioni
ed & stato dimostrato che i ceppi A (H3N2) derivati da coltura cellulare non presentano mutamenti anti-
genici rispetto agli analoghi coltivati nelle uova e possono avere un match migliore con i virus circolanti,
offrendo una maggiore protezione. (17)

E autorizzato all’'uso anche un vaccino a virus vivo attenuato, quadrivalente, con somministrazione attra-
verso spray intranasale capace di elicitare una maggior risposta umorale locale. (18)

Sebbene dia luogo a una risposta immunitaria inferiore (19), I'agevole modalita di somministrazione con-
sente un aumento della compliance e conseguentemente della protezione di gruppo.

La vaccinazione in Italia 2019-20

Ogni anno I'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) identifica i ceppi virali circolanti, che fornis-
cono la base per selezionare quelli da inserire nella composizione dei vaccini per la stagione influenzale
successiva. (20)

Nei vaccini attualmente disponibili sono contenuti tre o quattro tipi di virus influenzali; un virus del tipo
A HINI, uno del tipo A H3N2 e uno o due del tipo B. I TIV contengono due virus di tipo A (HIN1 e
H3N2) e un virus di tipo B (Yamagata o Victoria), i QIV in pili contengono anche il virus di tipo B del
lineaggio non incluso nel TIV. La composizione del vaccino antinfluenzale viene aggiornata ogni anno.
Nella stagione 2019/2020 i vaccini, in accordo a quanto indicato dal’OMS per 'emisfero Nord, conten-
gono i seguenti virus:

- A/Brisbane/02/2018 (HIN1) - nuova variante

- A/Kansas/14/2017 (H3N2) - nuova variante

- B/Colorado/06/2017 (lineaggio B/Victoria) - presente anche nel vaccino 2018/2019

- B/Phuket/3073/2013 (lineaggio B/Yamagata) - presente anche nel vaccino 2018/2019

In Italia per la stagione 2019-20 sono disponibili vaccini antinfluenzali trivalenti e quadrivalenti. Le
formulazioni attualmente disponibili sono: trivalente, trivalente adiuvato, quadrivalente (nella duplice
versione egg derived e cell derived). (21)

Ogni vaccino puo avere indicazioni specifiche/ottimali per diversi gruppi di soggetti. La scelta deriva
da un bilancio dei dati disponibili riguardanti: immunogenicita, efficacia teorica (efficacy)/efficacia sul
campo (effectiveness) e sicurezza. (6)

Sulla base dell’Accordo Stato-Regioni del 1 agosto 2019 su Prevenzione e controllo dell’influenza: racco-
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mandazioni per la stagione 2019-2020 la vaccinazione antinfluenzale ¢ raccomandata, come di consueto,
per: persone ad alto rischio di complicanze o ricoveri correlati all'influenza, persone che possono trasmet-
tere l'infezione a soggetti ad alto rischio, soggetti addetti a servizi pubblici di primario interesse collettivo
e categorie di lavoratori, personale che, per motivi di lavoro, & a contatto con animali che potrebbero
costituire fonte di infezione da virus influenzali non umani e i donatori di sangue. (15) Considerando le
principali categorie a rischio indicate dalla Circolare Ministeriale, novita di rilievo ci sono per le donne in
gravidanza che guadagnano il primo posto in tabella e per le quali la vaccinazione va eseguita in qualsiasi
trimestre. In questa categoria per il momento si preferisce I'utilizzo del vaccino QIV per il quale esistono
dati consistenti di sicurezza ed efficacia. Per i soggetti con patologie croniche si raccomanda 'utilizzo di
vaccini quadrivalenti con la possibilita di optare per il vaccino su coltura cellulare. Per quanto riguarda
i soggetti sopra i 75 anni la circolare da una raccomandazione precisa per il trivalente adiuvato; mentre
rimane la scelta tra quadrivalente e trivalente adiuvato tra i 65 e i 74 anni basandosi sulla probabilita di
una migliore/peggiore risposta immunitaria.

Conclusione

Grazie alla presenza di vaccini diversificati possiamo offrire una prevenzione mirata.

Un’indagine condotta tra i Medici di Medicina Generale ha rivelato che pit del 90% del campione interv-
istato & consapevole che vaccini specifici sono pit appropriati per gruppi specifici. Una percentuale anche
pit alta definisce come desiderabili linee guida esplicite su quale vaccino somministrare a una determina-
ta popolazione. Gli autori sottolineano come sia interessante notare che lo stesso campione intervistato si
dichiara sicuro di fronte alla scelta tra i vari antibiotici ma non di fronte a quella del vaccino. (5)

Dopo lunghi periodi di stabilita nel panorama dei vaccini anti influenzali si aprono ora nuovi scenari
personalizzati grazie alle novita recentemente inserite.

Maggiori studi, nuovi prodotti, ulteriori strategie sono allo studio per prevedere con sempre maggior
precisione quale sara “I'abito” con il quale I'influenza decidera di mostrarsi e riuscire a contenere questa
“signora” nonostante la sua abilita di fare colpo!
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