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editoriale fimp &5

Giampietro Chiamenti
Presidente Nazionale FIMP

Congresso Sindacale

FIMP 2017

Questo numero esce in prossimita del Congresso Sindacale Nazionale

FIMP di Sorrento che quest'anno assume particolare rilevanza perché offre la possibilitd di un ampio confronto
su femi fondamentali per la pratica professionale del Pediatra di Famiglia, alla luce delle molteplici e impor-
fanti novita legislative maturate nel 2016 e gia arricchite nel 2017.

l'approvazione della legge sui nuovi LEA, il Piano Nazionale Vaccini, la legge sulla responsabilitts professionale,
la Legge sull'accoglienza dei minori stranieri, i confenuti della legge annuale di stabilita, le ripercussioni dell’esito
referendario sul SSN, alcune decisioni Regionali sull'integrazione del sistema accreditato in Sanitd pubblica e
non ultimo, per le importanti ripercussioni sul ACN, il Decreto Madia sul pubblico impiego insieme ad alire di-

sposizioni legislative, stanno modificando il panorama lavorativo italiano, in particolare nel nosfro settore.
Proprio il Decreto Madia previsto dalla legge di stabilitt 2017 che vincola risorse economiche per il pubblico
impiego ma anche per il comparto convenzionato, imprimono una nofevole accelerazione alla ripresa delle
frattative per il rinnovo della ACN, fanfo pit se froveranno cerfezza le voci (sempre piv accreditate) di un
rinnovo della legislatura in autunno.

Sul tavolo della SISAC, I'organismo delegato dalla Conferenza Stato-Regioni alla trattativa per il rinnovo
della ACN con le parti sindacali, si sono aperte nuove prospettive rispetto all’ultima bozza che ci era stata
presentata e, per quanto nulla sia sconfato in questa esfenuante traftativa, oggi pit di ieri si pud infravvedere
la possibilita di chiudere entro I'anno.

In questa oftica Vi invito a leggere con attenzione |'interessante ed esaustiva analisi che il vice Presidente FIMP
Paolo Biasci espone sulla legge pit comunemente nota come legge Brunetta da cui derivano diversificate
inferprefazioni sul favolo delle traftative nel codificare il rapporto lavorativo fra il Pediatra di Famiglia e la
Pubblica Amministrazione.

In lettura abbinata col mio editoriale del numero 4,/2016 de Il Medico Pediatra (“La Sanita di cui 'infanzia e
I'adolescenza hanno bisogno”), vi pud dare una idea molto precisa della linea FIMP nel rinnovo della ACNI
Anche il ruolo del Pediatra di Famiglia nel settore delle vaccinazioni, fema quanto mai attuale e con notevoli sviluppi
sia organizzativi che di contenuti, & molio dibattuto e impone una profonda revisione di ruolo da parte nostra che
sard oggetto di approfondimenti e confronti nei prossimi mesi. Cosi come |'infroduzione dell'obbligo di copertura
vaccinale per accedere alle scuole di infanzia introdotio da alcune Regioni a fronte del preoccupante calo dei fassi
di copertura che come prima conseguenza stanno facendo riemergere il morbillo anche nel nostro Paese.

Nel complesso possiamo dire che la FIMP sottolinea e ribadisce il proprio impegno a tutela del bambino
e dell'adolescente in diversi settori, che spaziano dall'ambiente alla violenza, dall'accoglienza dei bambini
stranieri agli stili di vita e molto aliro e si compiace per aver offenuto per questo |'importante riconoscimento,
sancifo da un Decrefo Ministeriale, di invitato permanente nell'Osservatorio Nazionale per I'infanzia e I'ado-

lescenza, particolarmente mirato alla tutela dei diritti in et pediatrica.
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G. Chiamenti

SABATO 22 APRI

14,30 - 15,00
APERTURA del CONGRESSO e SALUTI delle AUTORITA

15,00 - 16,00

Previdenza, tutela del professionista, aliquote contributive.
Come garantirsi il futuro pensionistico, quanto ci costera

e come evolve il sistema

Alberto Oliveti

16,00 - 18,30

Tavola Rotonda: IL MODELLO PER UNA PEDIATRIA

DI FAMIGLIA POSSIBILE E AUSPICABILE

La sanita di cui I'infanzia e I'adolescenza avrebbero bisogno

CONDUCE:
Giampietro Chiamenti, Presidente Nazionale FIMP

PARTECIPANO:

Silvestro Scotti, Presidente dell’Ordine dei Medici di Napoli
e Segretario Nazionale FIMMG

Antonio Magi, Segretario Generale del Sumai-Assoprof
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Ranieri Guerra, D.G. Prevenzione Sanitaria Ministero della Salute
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Tonino Aceti, Coordinatore Nazionale del Tribunale per i Diritti del Malato —
Cittadinanzattiva (TDM)

Antonio Maritati, Vice Coordinatore SISAC
Paolo Biasci, Vice Presidente Nazionale FIMP

“22 Aprile Giornata Mondiale del’Ambiente”
18,30 - 19,30 Tavola Rotonda
ANTER incontra FIMP:
confronto su progetti comuni
e coinvolgimento di Istituzioni e Cittadini
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L THMNO e 6.
Congresso Nazionale
Sindacale Fimp

DOMENICA 23 A

9,00 - 10,00
Insediamento Ufficio di Presidenza e tavolo verifica poteri

10,00 - 13,00

Relazione del Segretario all'Organizzazione, Domenico Careddu
Relazione del Tesoriere, Costantino Gobbi

Relazione dellAmministratore Delegato Puerimed, Giuseppe Giancola
Relazione del Presidente Nazionale FIMP, Giampietro Chiamenti

13,00-14,00 PAUSA PRANZO

14,00-17,00 DISCUSSIONE SINDACALE
17,00-17,30  VOTAZIONE DELLE RELAZIONI
17,30-18,00 PRESENTAZIONE DELLE MOZIONI

LUNEDI 24 APRI

9,00- 9,30
Lettura Magistrale: Il nuovo codice etico della FNOMCeO:
Roberta Chersevani, presidente Nazionale FNOMCeO

9,30 - 10,00
Lettura Magistrale: Universalismo, LEA e Professione Medica
Prospettive del Sistema Sanitario Nazionale Italiano
Emilia De Biasi, Presidente della 12° Commissione Senato - Igiene e Sanita

10,00 - 12,30

Tavola Rotonda: Responsabilita professionale — linee guida e racco-
mandazioni — assicurazione e rivalsa. Cosa prevede la nuova legge,
quali garanzie e quali incognite - conduce Renato Savastano
Amedeo Bianco, Anna Aprile, Pasquale Macri, Luciano Basile

12,30-13,30

Mutualita integrativa, Cooperative, Spazi libero professionali

Quali spazi ci potranno essere per un‘attivita integrata nel contesto
del nostro rapporto fiduciario in regime di convenzione con gli assistiti
Introduce: Luigi Nigri, Vice Presidente Nazionale FIMP

Giuseppe Milanese, Presidente Nazionale Federazione Sanita Confcooperative

POMERIGGIO A DISPOSIZIONE

MARTEDI 25 APH

9,00-10,30
Valutazione su linee di indirizzo modifiche statutarie - Discussione

10,30-11,00 Presentazone Progetti Scientifici e Attivita delle
Aree Tematiche, Giuseppe Di Mauro

11,00-12,00 Approvazione delle mozioni e mozione conclusiva
Sintesi di quanto emerso nella discussione sinda-
cale e nei simposi, Giampietro Chiamenti
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Paolo Biasci
Vice Presidente Nazionale FIMP

La Pediatria di Famiglia
tra accordi e leggi

Da tempo ormai la Pediatria di Famiglia & alle soglie di un nuovo Accordo Collettivo Nazionale. Trattative
che iniziano e dopo pochi mesi si bloccano, poi sembra che sia la volta buona ma tutto va in stand by di
nuovo. le cause sono varie e a volte inspiegabili, ma di cerfo questo rinnovo contrattuale presenta la difficolte
di dover essere conforme, se non addirittura in qualche caso corrispondente, a leggi dello Stato che si sono
succedute negli ultimi anni.

In effetti dall’epoca dell’ultimo rinnovo confrattuale a oggi molto & successo sul piano legislativo che ci inte-
ressa da vicino, che condiziona fortemente lo sviluppo di un nuovo modello assistenziale, che crea difficolte
inferpretative, che in alcuni casi non & facile capire fino a che punto debba influire in un contesto come quello
della medicina convenzionata che per sua natura si posiziona, spesso a seconda della convenienza delle
parti, ora piv vicino al rapporto di dipendenza, ora alla libera professione.

Conosciamo ormai molto bene la Legge Balduzzi (8 novembre 2012 n. 189), che ha convertito in legge,
con madificazioni il Decrefo Balduzzi (13 seffembre 2012 n. 158 nafo dall'esigenza di rendere coerente
la 502 ai contenuti che erano stati anticipati nell’ ACN 2009 riguardo soprattutto alla nuova organizzazio-
ne territoriale delle cure primarie. Ancora oggi, a distanza di anni, le difficoltid ad applicare questo nuovo
ordinamento, ma soprattutio ad attuarlo atfraverso una interprefazione della parte pubblica che sposterebbe
il rapporto di lavoro convenzionato su un binario confluente in quello della dipendenza ma senza le relative
tutele per la categoria, hanno di fatto creato un impasse al tavolo della contratiazione che solo un infervento
politico potra risolvere. Le difficoltd si rilevano in modo particolare per la Pediatria di Famiglia, che ha schemi
assistenziali e professionali molto diversi da quelli della Medicina Generale, che rischia di veder modificare in
peggio un sistema consolidato negli anni, in accordo con le Regioni, che ha trovato massimo gradimento nelle
famiglie e alfo livello di offerta assistenziale. Molto delle possibilita di un rinnovo a breve termine dell’ Accor-
do Nazionale scorrera sul crinale del riconoscimento della parte pubblica delle specificita, del ruolo e delle
esigenze della Pediatria di Famiglia, pur in un contesto di coerenza ai dettati legislativi.

le leggi che incidono sul rapporto di lavoro convenzionale e che possono condizionare a vario livello gli
Accordi Collettivi Nazionali sono anche dlire. Innanzitutto il testo unico del pubblico impiego, cioé la Legge
165 del 2001, che disciplina uffici e rapporti di lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche,
quindi anche del Servizio Sanitario Nazionale. Pur appartenendo ad altro contesto, i rapporti di lavoro a
convenzione e il relativo procedimento di contrattazione colleftiva devono tener conto di quanto previsto dagli
articoli 40, 41, 42, 46, 47, 48 e 49, come sottolineato in particolare dalla 289 del 2002 nell’ambito di isti-
tuzione della SISAC in qualita di delegazione di parte pubblica per la definizione degli Accordi riguardanti

il personale a rapporto convenzionale.
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P. Biasci

| legge 165 ha subito nel 2009 una revisione im-
portante, e per certi aspetti innovativa, con il DL
150, cosiddetta Legge Brunetta. | riflessi principali
che questa riforma determina sono legati alla af
fermazione della cultura della valutazione riferita
soprattutto alla contrattazione collettiva integrativa,
tenuta ad assicurare livelli di efficienza incentivando
impegno e qualita della performance, quindi con
accentuazione della selettivita nell’atiribuzione degli
incentivi economici, sia individuali che organizzati-
vi, destinando a essi una quota prevalente del tratta-
mento accessorio collettivo.

la contraftazione integrativa viene finalizzata dalla
legge al conseguimento di obiettivi e risultafi, finanzia-
fa in modo diseguale in relazione al raggiungimento
delle performance programmate e pud svolgersi sulle
materie, con i vincoli e i limiti stabiliti dai contratti
collettivi nazionali. I comma 3bis dell'articolo 40 af-
ferma la derivazione della contfrattazione infegrativa
dalla contrattazione nazionale che, a tal fine, stabili-
sce limiti, vincoli, materie, soggetti, procedimento e ri-
sorse economiche. La norma sancisce un collegamen-
fo piu stretto, inderogabile, tra contratto nazionale e
contratto infegrativo, ribadito dal successivo comma
3quinquies. Ne deriva che non possono essere sotto-
scrithi in sede decentrata accordi integrativi in contra-
sto con vincoli e limiti determinati dagli AACCNN o
che disciplinano materie non espressamente da essi
delegate, pena la nullita. Nell'applicazione al nostro
Accordo questo dovrebbe comportare una maggiore
pianificazione degli obiettivi di salute da sviluppare a
livello di contrattazione decentrata fenendo conto del-
la pertinenza con il contesto in cui opera il Pediatra
di Famiglia, prevedendo aliresi il controllo e la misu-
razione dei risultati, assicurando la rendicontazione e
la trasparenza.

Sempre in riferimento ai confratti integrativi, incidono
in modo significativo anche le norme relafive alla re-
lazione tecnico-amministrativa che deve corredare
i confratti integrativi sottoscritti dalle Amministrazioni
Pubbliche, e quelle relative al sistema dei controlli.
Su questo secondo punto non si parla piv di “com-
patibilitd della spesa” ma di “controlli in materia di
confrattazione integrativa”, che nell'arficolo 40bis &

4 | editoriale

disciplinata con puntualita, anche con l'individuazio-
ne degli organi deputati al controllo. A questi spetta
il compito di effeftuare la verifica della compatibilita
dei costi della contrattazione integrativa con i vincoli
di bilancio, nonché di verificare la legittimita relati-
vamente al rispetto delle competenze del contratto
integrativo in riferimento alle materie espressamente
devolute e di valutare I'effettiva finalizzazione del-
la contrattazione integrativa al rispetto dei criteri di
perseguimento e valutazione degli obiettivi.

Il panorama legislativo nel quale si andra quindi al
rinnovo dell’Accordo Collettivo Nazionale, e succes-
sivamente degli Accordi Integrativi Regionali che
come appare chiaro dovranno essere abilmente
programmati nel loro sviluppo creando a livello no-
zionale prospettive di piv facile svolgimento, appare
abbastanza complesso e molti sono i parametri legi-
slativi e i passaggi a cui dovremo presfare affenzio-
ne, anche ai fini di futura tutela della categoria che
un sindacato deve sempre fenere in massima consi-
derazione.

Ma le novita sono sempre diefro |'angolo ed ecco
arrivare la Riforma Madia che va a modificare il te-
sto unico del pubblico impiego, gia modificato dal-
la Riforma Brunetta. Per valutarne i reali effetti e 'im-
patto che avrd sui rinnovi contrattuali probabilmente
dovremo aspettare ancora un po’, ma al momento
sembra andarsi a disegnare un nuovo equilibrio nei
rapporti fra legge e Contratto: se la 150/2009
individuava la legge come strumento quasi esclusi-
vo di regolazione dei rapporti di lavoro, la Riforma
Madia sembra lasciare al contratto la possibilita di
intervento e di deroga. Quindi una rivalutazione del-
le fasi di contrattazione e di concertozione. Forse si
profila uno spiraglio aftraverso il quale incuneare la
trattativa per il rinnovo delllACN e risolvere alcuni
nodi che finora ne hanno impedito lo svolgimento,
pur nella difficolta di inferpretare le norme legislative
in modo funzionale alle esigenze del sistema delle
cure primarie e di capime i limiti di applicabilita al
rapporto di lavoro convenzionale e alla Pediatria di
Famiglia in particolare.
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Sicurezza

delle cure e nuova
responsabilita
dei medici

Il provvedimento legislativo ormai atteso da anni & leg-
ge: dopo un iter parlamentare durafo piv di fre anni
il ddl sulla responsabilita professionale del medico &
stato definitivamente approvato.

Una legge, quella proposta da Federico Celli, re-
sponsabile sanita del Partito Democratico, e seguita al
Senato dall'On. Amedeo Bianco che, oltre ad afferma-
re il principio della sicurezza delle cure (art. 1), intro-
duce nuove norme sulla responsabilita penale (art. 6]
e civile (art. 7) degli esercenti la professione sanito-
ria, cambia il modello di gestione del rischio clinico
(art. 3), cambia le norme per l'esercizio dell'azione
risarcitoria da parte dei cittadini (art. 8), disciplina I'a-
zione di rivalsa da parte della struttura sanitaria e/o
dell'impresa assicuratrice (art. 9), cambia la disciplina
sulla nomina dei CTU (art. 15), dando awvio a un cam-
biamento culturale generale in un contesto tanfo deli-
cato quanto confuso quale quello della responsabilite
civile e penale del medico.

Con la nuova legge, anche il pediatra di famiglia do-
vrebbe poter svolgere con piv serenitd la propria pro-
fessione secondo scienza e coscienza; la legge, ab-
bandonando I'ormai consolidato principio del “contat-
fo sociale” da cui scaturiva |'obbligazione contrattuale
del medico, modifica la natura del rapporto convenzio-
nale tra pediatra di famiglia e assistito, che come per il
dipendente di struttura sociosanitaria diventa di natura
exfracontrattuale: di conseguenza scompare I'inversio-
ne dell'onere della prova, sara ciog il danneggiafo a

ilmedicopediatra 2017;5-14

dover dimostrare la colpa del medico e si ridurra la
prescrizione del fatto da 10 a 5 anni.

Ora che la legge & vigente si dovra, per renderla effef
fiva, dar corso al processo di elaborazione dei decreti
aftuativi; bisognera ripensare a nuovi modelli assicu-
rafivi per la responsabilita professionale dal momento
che i confraffi in essere non appaiono pit adeguati,
cosi come si dovrd affronfare una nuova sfida sul tema
del risk management, rimasto finora quasi estraneo alle
cure primarie.
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G. Chiamenti et al.

LEGGE 8 marzo 2017, n. 24

DISPOSIZIONI IN MATERIA DI SICUREZZA DELLE CURE E DELLA PERSONA ASSISTITA,
NONCHE IN MATERIA DI RESPONSABILITA PROFESSIONALE DEGLI ESERCENTI LE PROFESSIONI SANITARIE

Gazzetta Ufficiale n. 64 del 17 marzo 2017

Art. 1. Sicurezza delle cure in sanita

1.

la sicurezza delle cure & parte costitutiva del diritto alla salute ed & perseguita nell'interesse dell'individuo e
della collettivita.

. la sicurezza delle cure si realizza anche mediante I'insieme di tutte le attivita finalizzate alla prevenzione e

alla gestione del rischio connesso all'erogazione di prestazioni sanitarie e |'utilizzo appropriato delle risorse
strutturali, fecnologiche e organizzative.

. Alle attivita di prevenzione del rischio messe in atto dalle strutture sanitarie e sociosanitarie, pubbliche e

private, & fenuto a concorrere futfo il personale, compresi i liberi professionisti che vi operano in regime di
convenzione con il Servizio sanitario nazionale.

Art. 2. Attribuzione della funzione di garante per il diritto alla salute al Difensore civico regionale

o provinciale e istituzione dei Centri regionali per la gestione del rischio sanitario e la sicurezza
del paziente

. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano possono affidare all'ufficio del Difensore civico la

funzione di garante per il diritto alla salute e disciplinarne la struttura organizzativa e il supporto fecnico.

. Il Difensore civico, nella sua funzione di garante per il diritio alla salute, pud essere adito gratuitamente da

ciascun soggetto destinatario di prestazioni sanitarie, direttamente o mediante un proprio delegato, per la
segnalazione di disfunzioni del sistema dell'assistenza sanitaria e sociosanitaria.

. I Difensore civico acquisisce, anche digitalmente, gli atti relativi alla segnalazione pervenuta e, qualora abbia

verificato la fondatezza della segnalazione, interviene a tutela del diritto leso con i poteri e le modalita stabiliti
dalla legislazione regionale.

. In ogni regione & istituito, con le risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente e comun-

que senza nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica, il Cenfro per la gestione del rischio sanitario e
la sicurezza del paziente, che raccoglie dalle sfrutiure sanitarie e sociosanitarie pubbliche e private i dati regionali
sui rischi ed eventi awersi e sul contenzioso e li trasmette annualmente, mediante procedura telematica unificata a
livello nazionale, all'Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza nella sanita, di cui all'articolo 3.

. All'arficolo 1, comma 539, della legge 28 dicembre 2015, n. 208, & aggiunta, in fine, la seguente lettera:

«d-bis)- predisposizione di una relazione annuale consuntiva sugli eventi awversi verificatisi all'interno della
struttura, sulle cause che hanno prodotto |'evento avverso e sulle conseguenti iniziative messe in atto. Detta
relazione & pubblicata nel sito infernet della struttura sanitaria».

Art. 3. Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza nella sanita

1. Entro tre mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, con decreto del Ministro della salute, previa

infesa in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stafo, le regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, & istituito, senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica, presso I'Agenzia nazionale
per i servizi sanitari regionali [AGENAS), |'Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza nella
sanita, di seguito denominato «Osservatorio».
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. 'Osservatorio acquisisce dai Centri per la gestione del rischio sanitario e la sicurezza del paziente, di cui all’ar

ficolo 2, i dati regionali relafivi ai rischi ed eventi awversi nonché alle cause, all’entita, alla frequenza e all'onere
finanziario del confenzioso e, anche mediante la predisposizione, con I'ausilio delle societd scientifiche e delle
associazioni fecnicosscientifiche delle professioni sanitarie di cui all'articolo 5, di linee di indirizzo, individua
idonee misure per la prevenzione e la gestione del rischio sanitario e il monitoraggio delle buone pratiche per la
sicurezza delle cure nonché per la formazione e I'aggiornamento del personale esercente le professioni sanitarie.

- Il Ministro della salute trasmette annualmente alle Camere una relazione sull'attivita svolta dall'Osservatorio.
. I'Osservatorio, nell'esercizio delle sue funzioni, si awale anche del Sistema informativo per il monitoraggio

degli errori in sanita [SIMES), isfituito con decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali

11 dicembre 2009, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 8 del 12 gennaio 2010.

Art. 4. Trasparenza dei dati

1.

le prestazioni sanitarie erogate dalle strutture pubbliche e private sono soggette all'obbligo di frasparenza, nel ri-
spetto del codice in materia di profezione dei dati personali, di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196.

. la direzione sanitaria della struttura pubblica o privata, enfro sette giomi dalla presentazione della richiesta

da parte degli inferessati aventi diritto, in conformita alla disciplina sull'accesso ai documenti amministrativi
e a quanto previsto dal codice in materia di profezione dei dati personali, di cui al decretfo legislativo 30
giugno 2003, n. 196, forisce la documentazione sanitaria disponibile relativa al paziente, preferibilmente
in formato elettronico; le eventuali integrazioni sono fomite, in ogni caso, entro il termine massimo di frenta
giomni dalla presentazione della suddetta richiesta. Entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della
presente legge, le strutiure sanitarie pubbliche e private adeguano i regolamenti inferni adottati in aftuazione
della legge 7 agosto 1990, n. 241, dlle disposizioni del presente comma.

. le strutture sanitarie pubbliche e private rendono disponibili, mediante pubblicazione nel proprio sito internet, i

dati relativi a tuffi i risarcimenti erogati nell'ultimo quinquennio, verificati nell'ambito dell'esercizio della funzie-
ne di monitoraggio, prevenzione e gestione del rischio sanitario (risk management) di cui all‘articolo 1, comma

539, della legge 28 dicembre 2015, n. 208, come modificato dagli arficoli 2 e 16 della presente legge.

. All'articolo 37 del regolamento di polizia mortuaria, di cui al decrefo del Presidente della Repubblica 10 seftem-

bre 1990, n. 285, dopo il comma 2 & inserito il sequente: «2-bis.- | familiari o gli altri aventi titolo del deceduto
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possono concordare con il direffore sanitario o sociosanifario I'esecuzione del riscontro diagnostico, sia nel caso

di decesso ospedaliero che in aliro luogo, e possono disporre la presenza di un medico di loro fiducia».

Art. 5. Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni previste dalle linee guida

1.

Cli esercenti le professioni sanitarie, nell'esecuzione delle prestazioni sanitarie con finalita preventive, diagno-
stiche, terapeutiche, palliative, riabilitative e di medicina legale, si atfengono, salve le specificita del caso
concreto, alle raccomandazioni previste dalle linee guida pubblicate ai sensi del comma 3 ed elaborate da
enfi e istituzioni pubblici e privati nonché dalle societa scientifiche e dalle associazioni tecnico-scientifiche
delle professioni sanitarie iscritte in apposito elenco istituito e regolamentato con decreto del Ministro della
salute, da emanare enfro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, e da aggiornare
con cadenza biennale. In mancanza delle suddette raccomandazioni, gli esercenti le professioni sanitarie si
aftengono alle buone pratiche clinico-assistenziali.

. Nel regolamentare I'iscrizione in apposito elenco delle societa scientifiche e delle associazioni tecnico-scien-

fifiche di cui al comma 1, il decreto del Ministro della salute stabilisce:
a. i requisiti minimi di rappresentativitd sul ferritorio nazionale;
b. la costituzione mediante atto pubblico e le garanzie da prevedere nello statuto in riferimento al libero acces-
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so dei professionisti aventi fitolo e alla loro partecipazione alle decisioni, all'autonomia e all'indipendenza,
all'assenza di scopo di lucro, alla pubblicazione nel sito istituzionale dei bilanci preventivi, dei consuntivi
e degli incarichi refribuiti, alla dichiarazione e regolazione dei conflitii di interesse e all'individuazione di
sistemi di verifica e confrollo della qualita della produzione tecnico-scientifica;

c. le procedure di iscrizione all’elenco nonché le verifiche sul mantenimento dei requisiti e le modalitar di so-
spensione o cancellazione dallo sfesso.

. le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse elaborati dai soggetti di cui al comma 1 sono integrati nel

Sistema nazionale per le linee guida (SNLG), il quale & disciplinato nei compiti e nelle funzioni con decrefo
del Ministro della salute, da emanare, previa intesa in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, con la procedura di cui all‘articolo T, comma
28, secondo periodo, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, e successive modificazioni, enfro centoventi
giomni dalla data di entfrata in vigore della presente legge. Llstituto superiore di sanita pubblica nel proprio
sito infernet le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse indicati dal SNLG, previa verifica della conformitd
della mefodologia adottata a standard definiti e resi pubblici dallo stesso Istituto, nonché della rilevanza delle
evidenze scientifiche dichiarate a supporto delle raccomandazioni.

4. le affivitd di cui al comma 3 sono svolte nell'ambito delle risorse umane, finanziarie e strumentali gia disponi-

bili a legislazione vigente e comunque senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.

Art. 6. Responsabilita penale dell’esercente la professione sanitaria

1.

Dopo I'articolo 590-quinquies del codice penale & inserito il seguente: «ART. 5Q0-sexies. — [Responsabilita
colposa per morfe o lesioni personali in ambito sanitario). = Se i faffi di cui agli arficoli 589 e 590 sono
commessi nell'esercizio della professione sanitaria, si applicano le pene ivi previste salvo quanto disposto dal
secondo comma. Qualora 'evento si sia verificato a causa di imperizia, la punibilits & esclusa quando sono
rispettate le raccomandazioni previste dalle linee guida come definite e pubblicate ai sensi di legge owvero,
in mancanza di queste, le buone pratiche clinico-assistenziali, sempre che le raccomandazioni previste dalle
predette linee guida risultino adeguate alle specificita del caso concreto».

. All'articolo 3 del decretolegge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8

novembre 2012, n. 189, il comma 1 & abrogato.

Art. 7. Responsabilita civile della struttura e dell’esercente la professione sanitaria

1

. la struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica o privata che, nell'adempimento della propria obbligazione, si

awalga dell'opera di esercenti la professione sanitaria, anche se scelti dal paziente e ancorché non dipen-
denti della struttura stessa, risponde, ai sensi degli arficoli 1218 e 1228 del codice civile, delle loro condotte
dolose o colpose.

. la disposizione di cui al comma 1 si applica anche alle prestazioni sanitarie svolte in regime di libera pro-

fessione intramuraria ovvero nell'ambito di attivita di sperimentazione e di ricerca clinica ovvero in regime di
convenzione con il Servizio sanitario nazionale nonché attraverso la telemedicina.

. L'esercente la professione sanitaria di cui ai commi 1 e 2 risponde del proprio operato ai sensi dell'articolo

2043 del codice civile, salvo che abbia agito nell'adempimento di obbligazione contrattuale assunta con il
paziente. Il giudice, nella determinazione del risarcimento del danno, tiene conto della condotta dell'esercen-
fe la professione sanitaria ai sensi dell'articolo 5 della presente legge e dell'articolo 590-sexies del codice
penale, introdotto dall’articolo 6 della presente legge.

. I danno conseguente all'attivita della struttura sanitaria o sociosanitaria, pubblica o privata, e dell’esercente

la professione sanitaria & risarcito sulla base delle tabelle di cui agli articoli 138 e 139 del codice delle



Sicurezza delle cure e nuova responsabilita dei medici

assicurazioni private, di cui al decrefo legislativo 7 settembre 2005, 209, integrate, ove necessario, con la
procedura di cui al comma 1 del predetto arficolo 138 e sulla base dei criteri di cui ai citati articoli, per tener
confo delle fattispecie da esse non previste, afferenti alle attivita di cui al presente articolo.

5. le disposizioni del presente artficolo costituiscono norme imperative ai sensi del codice civile.

Art. 8. Tentativo obbligatorio di conciliazione

1.

Chi infende esercitare un'azione innanzi al giudice civile relativa a una controversia di risarcimento del danno
derivante da responsabilita sanitaria & tenuto preliminarmente a proporre ricorso ai sensi dell’articolo ©96-bis
del codice di procedura civile dinanzi al giudice competente.

2. la presentazione del ricorso di cui al comma 1 costituisce condizione di procedibilitar della domanda di risar-

cimento. E fatta salva la possibilita di esperire in alternativa il procedimento di mediazione ai sensi dell’arficolo
5, comma 1-bis, del decreto legislativo 4 marzo 2010, n. 28. In tali casi non trova invece applicazione
'arficolo 3 del decretolegge 12 settembre 2014, n. 132, convertito, con modificazioni, dalla legge 10 no-
vembre 2014, n. 162. l'improcedibilita deve essere eccepita dal convenuto, a pena di decadenza, o rilevata
d'ufficio dal giudice, non olfre la prima udienza. Il giudice, ove rilevi che il procedimento di cui all'arficolo
696-bis del codice di procedura civile non & stato espletato ovwvero che & iniziato ma non si & concluso, asse-
gna alle parti il termine di quindici giomi per la presentazione dinanzi a sé dell'istanza di consulenza tecnica
in via preventiva ovwvero di completamento del procedimento.

. Ove la conciliazione non riesca o il procedimento non si concluda enfro il fermine perentorio di sei mesi dal

deposito del ricorso, la domanda diviene procedibile e gli effetti della domanda sono salvi se, enfro novanta
giomi dal deposito della relazione o dallo scadenza del termine perentorio, & depositato, presso il giudice
che ha trattato il procedimento di cui al comma 1, il ricorso di cui all'articolo 702-bis del codice di procedu-
ra civile. In fal caso il giudice fissa I'udienza di comparizione delle parti; si applicano gli articoli 702-bis e
seguenti del codice di procedura civile.

la partecipazione al procedimento di consulenza fecnica preventiva di cui al presente articolo, effeftuato se-
condo il disposto dell'articolo 15 della presente legge, & obbligatoria per tutte le parti, comprese le imprese di
assicurazione di cui all'articolo 10, che hanno I'obbligo di formulare I'offerta di risarcimento del danno owvero
comunicare i mofivi per cui ritengono di non formularla. In caso di sentenza a favore del danneggiato, quando
impresa di assicurazione non ha formulato ['offerta di risarcimento nell’ambito del procedimento di consulenza
tecnica preventiva di cui ai commi precedenti, il giudice frasmette copia della sentenza all'lstituto per la vigilanza
sulle assicurazioni (IVASS) per gli adempimenti di propria competenza. In caso di mancata partecipazione, il giu-
dice, con il prowedimento che definisce il giudizio, condanna le parti che non hanno partecipato al pagamento
delle spese di consulenza e di lite, indipendentemente dall'esito del giudizio, olire che a una pena pecuniaria,
determinata equitativamente, in favore della parte che & comparsa alla conciliazione.

Art. 9. Azione di rivalsa o di responsabilita amministrativa

1.

l'azione di rivalsa nei confronti dell'esercente la professione sanifaria pud essere esercifata solo in caso di
dolo o colpa grave.

. Se l'esercente la professione sanitaria non & sfafo parte del giudizio o della procedura stragiudiziale di ri-

sarcimento del danno, I'azione di rivalsa nei suoi confronti pud essere esercitata soltanfo successivamente al
risarcimento avvenuto sulla base di fitolo giudiziale o stragiudiziale ed & esercitata, a pena di decadenza,
enfro un anno dall'‘avwenuto pagamento.

. La decisione pronunciata nel giudizio promosso confro la sfruttura sanifaria o sociosanitaria o confro I'impresa di

assicurazione non fa stafo nel giudizio di rivalsa se I'esercente la professione sanitaria non & stato parte del giudizio.
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4.
5.

In nessun caso la fransazione & opponibile all'esercente la professione sanitaria nel givdizio di rivalsa.

In caso di accoglimento della domanda di risarcimento proposta dal danneggiato nei confronti della struttura
sanifaria o sociosanifaria pubblica, ai sensi dei commi 1 e 2 dell'articolo 7, o dell'esercente la professione
sanitaria, ai sensi del comma 3 del medesimo artficolo 7, I'azione di responsabilitd amministrativa, per dolo o
colpa grave, nei confronti dell'esercente la professione sanitaria & esercitata dal pubblico ministero presso la
Corte dei conti. A fini della quantificazione del danno, fermo restando quanto previsto dall'articolo 1, comma
1-bis, della legge 14 gennaio 1994, n. 20, e dall'articolo 52, secondo comma, del testo unico di cui al regio
decrefo 12 luglio 1934, n. 1214, si tiene conto delle situazioni di fatto di particolare difficol, anche di natura
organizzativa, della struttura sanifaria o sociosanitaria pubblica, in cui l'esercente la professione sanitaria ha ope-
rato. Limporto della condanna per la responsabilita amministrativa e della surrogazione di cui all'articolo 1916,
primo comma, del codice civile, per singolo evento, in caso di colpa grave, non pud superare una somma poari
al valore maggiore della refribuzione lorda o del corrispettivo convenzionale conseguiti nell'anno di inizio della
condotfta causa dell'evento o nell'anno immediatamente precedente o successivo, moltiplicato per il friplo. Per
i fre anni successivi al passaggio in giudicato della decisione di accoglimento della domanda di risarcimento
proposta dal danneggiato, |'esercente la professione sanitaria, nell'ambito delle strutiure sanitarie o sociosanito-
rie pubbliche, non puo essere preposto a incarichi professionali superiori rispetto a quelli ricoperti e il giudicato
costituisce oggetto di specifica valutazione da parte dei commissari nei pubblici concorsi per incarichi superiori.
In caso di accoglimento della domanda proposta dal danneggiato nei confronti della struttura sanitaria o so-
ciosanifaria privata o nei confronti dell'impresa di assicurazione titolare di polizza con la medesima struttura,
la misura della rivalsa e quella della surrogazione richiesta dall'impresa di assicurazione, ai sensi dell'articolo
1916, primo comma, del codice civile, per singolo evento, in caso di colpa grave, non possono superare
una somma pari al valore maggiore del reddito professionale, ivi compresa la retribuzione lorda, conseguito
nell'anno di inizio della condotta causa dell’evento o nell’anno immediatamente precedente o successivo, mol-
fiplicato per il triplo. Il limite alla misura della rivalsa, di cui al periodo precedente, non si applica nei confronti
degli esercenti la professione sanitaria di cui all'arficolo 10, comma 2.

. Nel giudizio di rivalsa e in quello di responsabilitd amministrativa il giudice pud desumere argomenti di prova

dalle prove assunte nel giudizio instaurato dal danneggiato nei confronti della struttura sanitaria o sociosanito-
ria o dell'impresa di assicurazione se I'esercente la professione sanitaria ne & stato parte.

Art. 10. Obbligo di assicurazione

1.

2.

10

le strutture sanitarie e sociosanitarie pubbliche e private devono essere prowviste di copertura assicurativa o di
alire analoghe misure per la responsabilita civile verso terzi e per la responsabilita civile verso prestatori d'opera,
ai sensi dell'articolo 27, comma 1-bis, del decretolegge 24 giugno 2014, n. 90, convertito con modificazioni,
dalla legge 11 agosto 2014, n. 114, anche per danni cagionati dal personale a qualunque titolo operante
presso le sfrutture sanitarie o sociosanitarie pubbliche e private, compresi coloro che svolgono attivita di formazio-
ne, aggiomamento nonché di sperimentazione e di ricerca clinica. La disposizione del primo periodo si applica
anche dlle prestazioni sanitarie svolte in regime di libera professione intramuraria owero in regime di conven-
zione con il Servizio sanifario nazionale nonché attraverso la telemedicina. Le sirutture di cui al primo periodo
stipulano, altresi, polizze assicurative o adottano altre analoghe misure per la copertura della responsabilites civile
verso terzi degli esercenti le professioni sanitarie anche ai sensi e per gli effetti delle disposizioni di cui al comma
3 dell'articolo 7, fermo restando quanto previsto dall'articolo 9. Le disposizioni di cui al periodo precedente non
si applicano in relazione agli esercenti la professione sanitaria di cui al comma 2.

Per I'esercente la professione sanitaria che svolga la propria affivitar al di fuori di una delle strutture di cui al comma
1 del presente arficolo o che presti la sua opera all'interno della stessa in regime liberoprofessionale owero che
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si awalga della stessa nell'adempimento della propria obbligazione contratiuale assunta con il paziente ai sensi
dell'articolo 7, comma 3, resta fermo |'obbligo di cui allarticolo 3, comma 5, lettera e), del decretolegge 13
agosto 2011, n. 138, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 seftembre 2011, n. 148, all'articolo 5 del re-
golamento di cui al decreto del Presidente della Repubblica 7 agosto 2012, n. 137, e allarticolo 3, comma 2, del
decretolegge 13 seftembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189.

3. Al fine di garantire efficacia alle azioni di cui all'articolo @ e all'articolo 12, comma 3, ciascun esercente
la professione sanitaria operante a qualunque fifolo in sirutture sanitarie o sociosanitarie pubbliche o private
prowede alla stipula, con oneri a proprio carico, di un'adeguata polizza di assicurazione per colpa grave.

4. le strutture di cui al comma 1 rendono nota, mediante pubblicazione nel proprio sito internet, la denominazio-
ne dell'impresa che presta la copertura assicurativa della responsabilita civile verso i terzi e verso i prestatori
d'opera di cui al comma 1, indicando per esfeso i contratti, le clausole assicurative owvero le alire analoghe
misure che deferminano la copertura assicurativa.

5. Con decreto da emanare entro novanta giomi dalla data di enfrata in vigore della presente legge, |l
Ministro dello sviluppo economico, di concerto con il Ministro della salute, definisce i criferi e le modalitd
per lo svolgimento delle funzioni di vigilanza e controllo esercitate dall'IVASS sulle imprese di assicurazione
che infendano stipulare polizze con le strutture di cui al comma 1 e con gli esercenti la professione sanitaria.

6. Con decrefo del Ministro dello sviluppo economico, da emanare entro centoventi giorni dalla data di entrata in
vigore della presente legge, di concerto con il Ministro della salute e con il Ministro dell'economia e delle finanze,
previa infesa in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trenfo e di Bolzano, sentiti IVASS, I'Associozione nazionale fra le imprese assicuratrici (ANIA), le Associazioni
nazionali rappresentative delle strutture private che erogano prestazioni sanifarie e sociosanitarie, la Federazione
nazionale degli ordini dei medici chirurghi e degli odontoiatri, le Federazioni nazionali degli ordini e dei collegi
delle professioni sanitarie e le organizzazioni sindacali maggiormente rappresentative delle categorie professio-
nali inferessate, nonché le associazioni di tutela dei cittadini e dei pazienti, sono deferminati i requisiti minimi delle
polizze assicurative per le sfrutture sanitarie e sociosanitarie pubbliche o private e per gli esercenti le professioni
sanitarie, prevedendo I'individuazione di classi di rischio a cui far corrispondere massimali differenziati. | medesi-
mo decreto sfabilisce i requisiti minimi di garanzia e le condizioni generali di operativita delle altre analoghe misu-
re, anche di assunzione diretta del rischio, richiamate dal comma 1; disciplina aliresi le regole per il frasferimento
del rischio nel caso di subentro confrattuale di un'impresa di assicurazione nonché la previsione nel bilancio delle
strutture di un fondo rischi e di un fondo costituito dalla messa a riserva per competenza dei risarcimenti relativi ai
sinistri denunciati. A tali fondi si applicano le disposizioni di cui all‘arficolo 1, commi 5 e 5-bis, del decretolegge
18 gennaio 1993, n. 9, convertito, con modificazioni, dalla legge 18 marzo 1993, n. 67.

7. Con decreto del Ministro dello sviluppo economico da emanare, di concerto con il Ministro della salute e
sentito ['IVASS, entfro centoventi giomni dalla data di entrata in vigore della presente legge, sono individuati |
dati relativi alle polizze di assicurazione stipulate ai sensi dei commi 1 e 2, e dlle altre analoghe misure adot-
fafe ai sensi dei commi 1 e 6 e sono stabiliti, altresi, le modalita e i termini per la comunicazione di fali datfi
da parte delle strutture sanitarie e sociosanitarie pubbliche e private e degli esercenti le professioni sanitarie
all'Osservatorio. I medesimo decreto stabilisce le modalita e i termini per 'accesso a tali dati.

Art. 11. Estensione della garanzia assicurativa

1. la garanzia assicurativa deve prevedere una operativitd temporale anche per gli eventi accaduti nei dieci anni
antecedenti la conclusione del contratto assicurativo, purché denunciati all impresa di assicurazione durante la
vigenza femporale della polizza. In caso di cessazione definitiva dell‘attivita professionale per qualsiasi causa
deve essere previsto un periodo di ultrattivita della copertura per le richieste di risarcimento presentate per la

11
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prima volta enfro i dieci anni successivi e riferite a fafti generatori della responsabilitar verificatisi nel periodo di
efficacia della polizza, incluso il periodo di refroattivita della copertura. L'ultrattivites & estesa agli eredi e non
& assoggettabile alla clausola di disdetta.

Art. 12. Azione diretta del soggetto danneggiato

1.

Fatte salve le disposizioni dell'articolo 8, il soggetto danneggiato ha diritto di agire direttamente, entro i limiti
delle somme per le quali & stato stipulato il confratto di assicurazione, nei confronti dell'impresa di assicuro-
zione che presta la copertura assicurativa alle strutture sanitarie o sociosanitarie pubbliche o private di cui al
comma 1 dell'arficolo 10 e all’esercente la professione sanitaria di cui al comma 2 del medesimo articolo 10.

. Non sono opponibili al danneggiato, per |'intero massimale di polizza, eccezioni derivanti dal contratto diver-

se da quelle stabilite dal decrefo di cui all'arficolo 10, comma 6, che definisce i requisiti minimi delle polizze
assicurative per le strutture sanifarie e sociosanitarie pubbliche e private e per gli esercenti le professioni sani-
tarie di cui all'articolo 10, comma 2.

. l'impresa di assicurazione ha diritto di rivalsa verso |'assicurato nel rispetto dei requisiti minimi, non derogabili

contrattualmente, stabiliti dal decreto di cui all'articolo 10, comma 6.

. Nel giudizio promosso contro |'impresa di assicurazione della struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica

o privata a norma del comma 1 & litisconsorte necessario la struttura medesima; nel giudizio promosso
contro |'impresa di assicurazione dell'esercente la professione sanitaria a norma del comma 1 & litiscon-
sorfe necessario |'esercente la professione sanitaria. Uimpresa di assicurazione, 'esercente la professione
sanifaria e il danneggiato hanno diritto di accesso alla documentazione della struttura relativa ai fatti
dedotti in ogni fase della trattazione del sinistro.

. l'azione diretta del danneggiato nei confronti dell'impresa di assicurazione & soggetta al termine di prescri-

zione pari a quello dell’azione verso la struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica o privata o I'esercente la
professione sanifaria.

. le disposizioni del presente artficolo si applicano a decorrere dalla data di entrata in vigore del decrefo di cui

al comma ¢ dell'articolo 10 con il quale sono deferminati i requisiti minimi delle polizze assicurative per le
strutture sanitarie e sociosanitarie e per gli esercenti le professioni sanitarie.

Art. 13.0bbligo di comunicazione all’esercente la professione sanitaria del giudizio basato

1.

sulla sua responsabilita

le strutture sanitarie e sociosanitarie di cui all'articolo 7, comma 1, e le imprese di assicurazione che prestano
la copertura assicurativa nei confronti dei soggetti di cui all'articolo 10, commi 1 e 2, comunicano all'esercen-
te la professione sanifaria |'instfaurazione del giudizio promosso nei loro confronti dal danneggiato, entro dieci
giomi dalla ricezione della notifica dell’affo infroduttivo, mediante posta eletironica certificata o leftera racco-
mandata con awviso di ricevimento contenente copia dell'atto infroduttivo del giudizio. Le strutture sanitarie e
sociosanitarie e le imprese di assicurazione entro dieci giorni comunicano all'esercente la professione sanita-
ria, mediante posta elettronica cerfificata o leftera raccomandata con awviso di ricevimento, 'avvio di frattative
stragiudiziali con il danneggiato, con invito a prendervi parte. L'omissione, la tardivita o I'incompletezza delle
comunicazioni di cui al presente comma preclude 'ammissibilita delle azioni di rivalsa o di responsabilita
amministrativa di cui all'articolo 9.

Art. 14. Fondo di garanzia per i danni derivanti da responsabilita sanitaria

1.
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E istituito, nello stato di previsione del Ministero della salute, il Fondo di garanzia per i danni derivanti da re-
sponsabilitd sanitaria. I Fondo di garanzia & alimentato dal versamento di un contributo annuale dovuto dalle
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Q.

imprese autorizzate all'esercizio delle assicurazioni per la responsabilita civile per i danni causati da respon-
sabilita sanitaria. A tal fine il predetio contributo & versato all’entrata del bilancio dello Stato per essere rias-
segnato al Fondo di garanzia. Il Ministero della salute con apposita convenzione affida alla Concessionaria
servizi assicurativi pubblici (CONSAP) Spa la gestione delle risorse del Fondo di garanzia

. Con regolamento adotfato con decreto del Ministro della salute, da emanare entro centoventi giomi dalla data

di enfrata in vigore della presente legge, di concerto con il Ministro dello sviluppo economico e con il Ministro

dell'economia e delle finanze, sentite la Conferenza permanente per i rapporti fra lo Stafo, le regioni e le

province autonome di Trento e di Bolzano e le rappresentanze delle imprese di assicurazione, sono definiti:

a. la misura del contributo dovuto dalle imprese autorizzate all'esercizio delle assicurazioni per la responsabi-
lita civile per i danni causati da responsabilita sanitaria;

b. le modalitay di versamento del contributo di cui alla lettera al;

c. i principi cui dovrd uniformarsi la convenzione tra il Ministero della salute e la CONSAP Spo;

d. le modalita di infervento, il funzionamento e il regresso del Fondo di garanzia nei confronti del responsabile
del sinistro.

. Il Fondo di garanzia di cui al comma 1 concorre al risarcimento del danno nei limiti delle effettive disponibilite

finanziarie.

. Lla misura del contributo di cui al comma 2, lettera a), & aggiormnata annualmente con apposito decreto del

Ministro della salute, da adottare di concerto con il Ministro dello sviluppo economico e con il Ministro dell'e-
conomia e delle finanze, in relazione alle effettive esigenze della gestione del Fondo di garanzia.

Al fini della rideterminazione del contributo di cui al comma 2, lettera a), la CONSAP Spa trasmette ogni anno al
Ministero della salute e al Ministero dello sviluppo economico un rendiconto della gestione del Fondo di garanzia di
cui al comma 1, riferito all'anno precedente, secondo le disposizioni stabilite dal regolamento di cui al comma 2.

. Gli oneri per l'istruttoria e la gestione delle richieste di risarcimento sono posti a carico del Fondo di garanzia

di cui al comma 1.

.l Fondo di garanzia di cui al comma 1 risarcisce i danni cagionati da responsabilita sanitaria nei seguenti casi:

a. qualora il danno sia di importo eccedente rispetto ai massimali previsti dai confratti di assicurazione stipu-
lati dalla struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica o privata ovwvero dall'esercente la professione sanitaria
ai sensi del decreto di cui all'articolo 10, comma 6;

b. qualora la struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica o privata owvero |'esercente la professione sanitaria
risultino assicurati presso un'impresa che al momento del sinistro si frovi in stato di insolvenza o di liquida-
zione coatta amministrativa o vi venga posta successivamente;

c. qualora la struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica o privata ovvero 'esercente la professione sanitaria
siano sprowvisti di copertura assicurativa per recesso unilaterale dell'impresa assicuratrice owvero per la
sopravvenuta inesistenza o cancellazione dall’'albo dell'impresa assicuratrice stessa.

Il decreto di cui all'articolo 10, comma 6, prevede che il massimale minimo sia rideferminato in relazione

all'andamento del Fondo per le ipotesi di cui alla leftera a) del comma 7 del presente articolo.

le disposizioni di cui al presente articolo si applicano ai sinistri denunciati per la prima volta dopo la data

di enfrata in vigore della presente legge.

10l Ministro dell'economia e delle finanze & autorizzato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti variazio-

ni di bilancio.

Art. 15. Nomina dei consulenti tecnici d’ufficio e dei periti nei giudizi di responsabilita sanitaria

1.

Nei procedimenti civili e nei procedimenti penali aventi a oggetto la responsabilitas sanitaria, 'autoritd giudizia-
ria affida I'espletamento della consulenza tecnica e della perizia a un medico specializzato in medicina legale
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e a uno o piu specidlisti nella disciplina che abbiano specifica e pratica conoscenza di quanto oggetto del
procedimento, avendo cura che i soggetti da nominare, scelti tra gli iscritti negli albi di cui ai commi 2 e 3, non
siano in posizione di conflitto di interessi nello specifico procedimento o in alfri connessi e che i consulenti fecnici
d'ufficio da nominare nell'ambito del procedimento di cui all'articolo 8, comma 1, siano in possesso di adeguate
e comprovate competenze nell'ambito della conciliazione acquisite anche mediante specifici percorsi formativi.

2. Negli albi dei consulenti di cui all'arficolo 13 delle disposizioni per |'attuazione del codice di procedura civile
e disposizioni transitorie, di cui al regio decreto 18 dicembre 1941, n. 1368, e dei periti di cui all'articolo
67 delle norme di attuazione, di coordinamento e transitorie del codice di procedura penale, di cui al decrefo
legislativo 28 luglio 1989, n. 271, devono essere indicate e documentate le specializzazioni degli iscritti
esperti in medicina. In sede di revisione degli albi & indicata, relativamente a ciascuno degli esperti di cui al
periodo precedente, I'esperienza professionale maturata, con particolare riferimento al numero e alla tipolo-
gia degli incarichi conferiti e di quelli revocati.

3. Cli albi dei consulenti di cui all'articolo 13 delle disposizioni per 'attuazione del codice di procedura civile e dispo-
sizioni transitorie, di cui al regio decreto 18 dicembre 1941, n. 1368, e gli albi dei periti di cui all'articolo 67 delle
norme di aftuazione, di coordinamento e fransitorie del codice di procedura penale, di cui al decreto legislativo
28 luglio 1989, n. 271, devono essere aggiomati con cadenza almeno quinguennale, al fine di garantire, olire a
quella medicolegale, un'idonea e adeguata rappresentanza di esperti delle discipline specialistiche riferite a tutte le
professioni sanitarie, tra i quali scegliere per la nomina tenendo conto della disciplina inferessata nel procedimento.

4. Nei casi di cui al comma 1, l'incarico & conferito al collegio e, nella deferminazione del compenso globale,
non si applica I'aumento del 40 per cento per ciascuno degli altri componenti del collegio previsto dall'arti-
colo 53 del testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari in materia di spese di giustizia, di cui al

decrefo del Presidente della Repubblica 30 maggio 2002, n. 115.

Art. 16.Modifiche alla legge 28 dicembre 2015, n. 208, in materia di responsabilita professionale
del personale sanitario

1. All'articolo 1, comma 539, leftera a), della legge 28 dicembre 2015, n. 208, il secondo periodo & sostitu-
ito dal seguente: «l verbali e gli afti conseguenti all'attivita di gestione del rischio clinico non possono essere
acquisiti o utilizzati nell'ambito di procedimenti giudiziari».

2. All'articolo 1, comma 540, della legge 28 dicembre 2015, n. 208, le parole da: «owero» fino alla fine
del comma sono sostituite dalle seguenti: «<in medicina legale owvero da personale dipendente con adeguata
formazione e comprovata esperienza almeno friennale nel settore».

Art. 17. Clausola di salvaguardia

1. le disposizioni della presente legge sono applicabili nelle regioni a sfatuto speciale e nelle province autonome
di Trenfo e di Bolzano compatibilmente con i rispettivi statuti e le relative norme di attuazione,

anche con riferimento alla legge cosfituzionale 18 oftobre 2001, n. 3.

Art. 18. Clausola di invarianza finanziaria

1. le amminisirazioni inferessate prowedono all'attuazione
delle disposizioni di cui dlla presente legge nell'ambito delle
risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislo-

zione vigente e comunque senza nuovi 0 maggiori oneri per

A
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Tutela Ambientale

ANTER e FIMP rompono il silenzio sugli effetti
dellinquinamento per la salute dei bambini

la FIMP conscia della figura cardine del Pediatra
di famiglia nello sviluppo psicofisico del bambino
e dell'adolescente, ha deciso di porre tra le priorita
formative e divulgative I'Ambiente con le sue conse-
guenze-interferenze sulla crescita. Ha creato, pertan-
fo, il progefto Ambiente, che si prefigge di preparare
i pediafri su tale problematica, divulgare le notizie,
educare le famiglie alla prevenzione dei rischi che
'ambiente comporta, di sollecitare le istituzioni a
iniziative afte a difendere la salute dei bambini dai
rischi ambientali.

In fale offica siamo ben felici di ospitare nel nostro
giomnale l'arficolo di ANTER, un’associazione che
conta circa 250.000 iscritti, che ha la finalita di
combattere |'inquinamento e promuovere |'uso delle
energie rinnovabili e con la quale la FIMP ha siglato
un protocollo di infesa atto a portare avanti le proble-
matiche ambientali che ci accomunano.

ANTER, NO-PROFIT PER LE RINNOVABILI

ANTER, Associazione Nazionale Tutela Energie
Rinnovabili, & la prima associazione no-profit ito-
liana, nata nel 2009 con I'obietftivo di promuovere
la cultura della tutela ambientale e diffondere la co-
noscenza e lo sviluppo delle energie pulite prodotte
da fonti rinnovabili. Creata dal Presidente Anfonio
Rainone e da leonardo Masi, Presidente Onorario,
ANTER conta oggi oltre 230.000 associati su tutto il
ferriforio nazionale e agisce per tutelare e promuove-
re le condizioni di sviluppo della green economy, sia
a livello istituzionale, sia attraverso il coinvolgimento
dei cittadini, grazie a campagne di informazione e
sensibilizzazione a favore delle energie rinnovabili.

Tra gli “endorsement” di rilievo all'associazione amiamo
ricordare quello di Papa Francesco, che il 29 maggio

ilmedicopediatra 2017;15.19

Negli ultimi trent'anni abbiamo letteralmente cambio-
to la composizione dell'aria che respiriamo e di tutto
quello che & attorno a noi £ cambiato tutto, quindi
le problematiche di oggi sono sireftamente connesse
con la nosfra epoca. E quando a esseme afflitti sono i
bambini, diventa insopportabilmente lampante I'insof-
ferenza e la perversione della vita umana, che si arre-
ca da sola le sue malattie, Gli uomini che cambiano
'ambiente cambiano se stessi e questo & un circolo
vizioso che abbiamo imparato a nostfre spese, soltanto
negli ultimi anni.

Sappiamo che i cambiamenti che apportiamo all‘am-
biente inquinano, che se inquiniamo ci ammaliamo.
Sappiamo cause, effetti e conseguenze delle nostre
malattie, eppure saperlo non basta per capire che
i cambiamenti non fanno sconti e che, in veritd, a
cambiare siamo proprio noi.

Maria Grazia Sapia
Referente Nazionale FIMP Ambiente

2016 ha rivolto un salufo ad ANTER durante 'Angelus,

regalando una grande emozione a tutti gli associati.

IL FOCUS PRINCIPALE DI ANTER: | BAMBINI

Tra le attivitd cardine dell’Associazione, “Il Sole in
Classe”, progetto di educazione ambientale rivolto alle
scuole di tutta ltalia che finora ha raggiunto olire 800
istituti e /0.000 alunni, si & guadagnato il riconosci-
mento del Presidente Emerito della Repubblica Giorgio
Napolitano. Il format prevede un percorso formativo
basato sul gioco e sulla semplicita dei contenuti, per
frasmettere alle giovani generazioni I'importanza di un
affeggiamento quotidiano rispetioso dell'ambiente: at
fraverso un approccio ludicodidattico che fa uso di
cartoni animati e filmati multimediali, II Sole in Classe
insegna i vantaggi dell'utilizzo dell'energia pulita pro-
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dofta da fonti allernative e offre agli studenti spunti
affinché possano contribuire, con comportamenti quo-
tidiani, a diffondere uno stile di vita ecosostenibile.

le lezioni de Il Sole in Classe, completamente gratuite
per le scuole, sono svolfe dai delegati ANTER, volon-
tari formati ad hoc dagli Ambasciatori, soffo la guida
del Coordinatore Nazionale Alessandro Giovannini:
queste persone sfraordinarie rappresentano la forza
e l'orgoglio dell’Associazione, e si dedicano con
passione e impegno instancabile a diffondere il mes-
saggio di cambiamento e di speranza sul territorio e
negli istituti scolastici del nostro paese.

Il progetto formativo cosi strutturato coinvolge alunni
e insegnanti in affivitd didattiche di approfondimento,
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ANTER e FIMP

rompono il silenzio
sulle conseguenze

DELLINQUINAMENTO

sulla salute dei bambini
esposti a Smog e Polveri Sottili

NEI PRIMI 1000 GIORNI

di vita.

come laboratori artistici, produzione di plastici, opere
grafiche e componimenti in rima.

Cli elaborati prodotti dagli studenti hanno la possi-
bilitd di partecipare alla selezione per conquistare
i premi degli ANTER Green Awards, grande evento
annuale a tema rinnovabili e ambiente, organizzato
da ANTER con ['intervento di ospiti dal mondo scien-
fifico, isfituzionale, dello sport e dello spettacolo.
Ciascuna scuola vincitrice nelle categorie Disegno,
Poesia ed Evento Mediatico si aggiudica un anno
di fornitura 100% rinnovabile e gratuita della quo-
fa energia, grazie alla generosita del main sponsor
NWG Energia, Societd Benefit che per statuto azien-
dale si impegna a offrire ai suoi clienti energia elet-
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frica sempre e solo rinnovabile, caratteristica che le

ha permesso di diventare la prima e unica azienda ’ ¢ ~ANTER h Main Sponsor
italiana del settore con certificazione B Corporoﬂon, GREENAWARDS N GE NERGIA
RINNOVABILE

l'Edizione 2017 ha visto concorrere ben 500 pro-

getti, che si sono sfidati a colpi di rap, pastelli, rime 1 le vincitrici

e video: le scuole finaliste sono state premiate sul Alle scuole vincitrici una
fornitura 100% green e

al Palazzo dei Congressi di Riccione, davanti a olfre gratuita della quOta energia

palco degli ANTER Green Awards il 5 marzo scorso,

1300 associati in arrivo da tutta ltalia per scoprire dli

elaborati vincitori. Tra gli ospiti che hanno partecipo-

to alla giorata la campionessa olimpica di tuffi Tania
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Cagnotto, il campione di rugby Andrea lo Cicero,
|’e><-pugi|e Patrizio Oliva e il cane po|izioﬂo Rex.

CAMBIARE ABITUDINI PER PRESERVARE LA SALUTE DEI
PIU PICCOLI

Il consumo di energia prodotta da fonti altamente in-
quinanti & purtroppo pratfica ancora diffusa e preva-
lente, spesso a causa di scarsa consapevolezza da
parte della popolazione: un recente sondaggio di
ANTER ha rilevato come I'80% degli italiani abbia
una conoscenza solo parziale delle fonti rinnova-
bili, mentre il 12% addirittura fatichi a distinguerle,
sebbene il 96% degli intervistati giudichi positiva-
mente |'utilizzo di energia “green”. Almeno quest'ul-
timo dato riaccende la speranza che presto i cittadi-
ni, se correftamente informati, potrebbero scegliere
di usare ben volentieri fonti energetiche rinnovabili.

IL PATTO CON FIMP E LA NASCITA DI UN NUOVO

COMITATO SCIENTIFICO

Per questo motivo ANTER e FIMP hanno voluto strin-
gere un accordo per un percorso condiviso, faffo di
inferventi concreti sul territorio che favoriscano forma-
zione e informazione, forti della consapevolezza che
non sia pit possibile prescindere da azioni volte alla
protezione della salute delle nuove generazioni, a
partire dalla prevenzione primaria dei rischi e delle
malattie attribuibili a fattori ambientali.

I primo risultato concreto, frutto di questo accordo
firmato proprio in occasione degli ANTER Green
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Awards 2017, & la costituzione di un comitato scien-
tifico composto dai medici pediatri Maria Grazia
Sapia, Responsabile FIMP Ambiente, Stefania Russo,
Delegata ANTER.

Giampietro Chiamenti, Presidente FIMP, e Antonio Rainone,
Presidente ANTER, sottoscrivono 'accordo d'intesa che dard vita
al Comitato Scientifico
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| PEDIATRI PROTAGONISTI: UN MANIFESTO CHE SCUOTE
LE COSCIENZE

Il manifesto che FIMP e ANTER propongono insieme
ha |'obieffivo di informare in maniera mirata i genito-
ri e far prendere loro consapevolezza del problema
delle polveri soffili, affinché agiscano modificando i
loro comportamenti e le loro scelte in materia energe-
fica e ambientale.

| pit piccoli sono infatti le prime vittime di comporto-
menti ambientali scorretti, poiché risultano dieci volte
piv esposti all'inquinamento rispetto agli adulti, so-
pratiutio durante i loro primi mille giomi di vita, nel
corso dei quali possono instaurarsi patologie dovute
allo smog e destinate a diventare croniche.

Il cambio di abitudini eviterebbe I'impatto che smog
e polveri sottili hanno sulle malattie respiratorie dei
bambini, soprattutto di quelli che vivono in citta.

Il pediatra, scegliendo di esporre nel suo studio il ma-
nifesfo - allegato a questa rivisfa - potra cosi accendere
i rifletiori su un pericolo fin ora passato in secondo pia-
no, che mefte a repentaglio il futuro dei giovanissimi
in modo allarmante: 'inquinamento, “killer silenzioso”
che merita di essere smascherafo e messo in fuga, dif-
fondendo una nuova consapevolezza fra gli adulti.

SALVIAMO IL RESPIRO DELLA TERRA:

EDIZIONE SPECIALE AL G7 AMBIENTE

Il prossimo obiettivo di ANTER e FIMP sara quello di
riporfare al centro di tutte le politiche pubbliche quelle
strategie di tutela ambientale e sanitaria fondamentali
per combattere |'inquinamento e proteggere la salufe
dei bambini. II 2030 & indicato da studiosi di tutto
il mondo come punto di non ritorno della ferra per i
danni causati dall'vomo all'ecosistema, e si awicina
inesorabilmente ogni giorno di piv. Ed & con questa ur
genza che ANTER organizza SalviAmo il Respiro della
Terra, manifestazione nata per sensibilizzare i cittadini
sui cambiamenti climatici, che alla prima edizione nel
2016 ha riempito olire 1000 piazze italiane.

In occasione del 43° Congresso Nazionale di FIMP,
in programma a Sorrento sabato 22 aprile, ANTER si
confronterd con i pediatri che inferverranno in merito
alle strategie di coinvolgimento delle isfituzioni in vi-
sta dell’evento SalviAmo il Respiro della Terra 2017
organizzato in concomitanza al G7 Ambiente di
Bologna, nel quale ANTER si fara portavoce delle
richieste raccolte dai sindaci di tutta ltalia.

2 COMITATO SCIENTIFICO

o - ANTER

ASSOCIAZIONE NAZIONALE TUTELA ENERGIE RINNOVABILI
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Il Comitato Scientifico ANTER

Al convegno di FIMP, infatti, ANTER presentera un
progetto che mira a coinvolgere le istituzioni sul tema
dell'inquinamento ambientale: durante le prossime
seffimane gli Ambasciatori ANTER, forti della loro pre-
senza capillare e autorevole sul ferritorio, raccoglie-
ranno idee e richieste “green” di sindaci e figure delle
istituzioni locali, affinché i Rappresentanti di ANTER
possano porfarle all’attenzione dei partecipanti del
G7 Ambiente, che si svolgera dal 10 all'11 giugno.
L'obieftivo & sfimolare la presa di coscienza del fatto
che, se non faremo nulla per invertire la roffa, nel 2030,
data drammaticamente vicina, saremo costretti a profeg-
gerci dalle polveri sofiili respirando in una maschera.

www.anteritalia.org

www._salviamoilrespirodellaterra.org

ci sulle

associazioneANTERitalia
SalviAmoilRespirodellaTerra
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Iniziativa dei Cittadini Europei
(ICE) contro il glifosato

la FIMP aderisce all'Iniziativa dei Cittadini Europei (ICE): Vietare il glifosato e profeggere le persone e I'am-

biente dai pesticidi tossici.

E stata aperta una raccolta di firme con cui “Si invita la Commissione europea a proporre agli Stati membri

I'infroduzione di un divieto di utilizzare glifosato, a riformare la procedura di approvazione dei pesticidi e a

fissare obiettivi di riduzione obbligatori al livello dell' UE per quanto riguarda l'uso dei pesticidi” .

Cli obbiettivi principali dell'lCE sono quelli di:

* vietare gli erbicidi a base di glifosato, una sostanza messa in relazione con il cancro negli esseri umani e
con il degrado degli ecosistemi;

® garantire che la valutazione scientifica dei pesticidi per 'approvazione regolamentare dell’'UE si basi uni-
camente su studi pubblicati, che siano commissionati dalle autoritas pubbliche competenti anziché |'industria
dei pesticidi;

e fissare obiettivi di riduzione obbligatori per I'uso dei pesticidi al livello dell’'UE, in vista di un futuro senza
pesficidi.

Il glifosato & un composto fosfonato organico brevettato come erbicida. Si ufilizza ampiamente sia su colture

arboree ed erbacee sia in aree non destinate all'agricoltura. Di recente |'Agenzia internazionale per la ricerca

sul cancro (IARC) 2, sulla base dei risultati di un'analisi di tutta la documentazione scientifica evidence based

disponibile su cinque insetticidi ed erbicidi organofosfati, ha classificato il glifosato nel gruppo 2° A che com-

prende le sosfanze “cancerogene probabili” per I'vomo.

In confrasfo con quanto definito dall'lARC, un gruppo dell'Autoritar europea per la sicurezza alimentare (EFSA)

% incaricato di una revisione paritefica della letteratura sul glifosate ha concluso: “...che & improbabile che il

glifosato sia genotossico (cioé che danneggi il DNA) o che rappresenti una minaccia di cancro per 'vomo...”

In merito alle valutazioni piv rassicuranti presentate dall'EFSA, lo IARC ha sottolineato di aver preso in conside-

razione solo studi di dominio pubblico, anche di fonte industriale, sottoposti a peer review mentre ha escluso

studi non di dominio pubblico, riguardanti sperimentazioni su animali, che non erano stati soffoposti a una

revisione scientifica indipendente.

le conclusioni dell'EFSA, inolire, sono stafe criticate in un articolo # che riporta una meticolosa analisi, svolta
da un gruppo di scienziati indipendenti, sul modo in cui i due diversi enti hanno valutato la letteratura scienti-
fica. EFSA avrebbe valutato i dati in maniera poco frasparente, utilizzando studi condotti dai produttori stessi
e ignorando evidenze sulla genotossicita del glifosato provenienti da studi umani o sperimentali.

I'ltalia ha vietato 'uso del glifosato in luoghi pubblici come “parchi, giardini, campi sportivi e zone ricreative,
aree gioco per bambini, cortili e aree verdi inferne a complessi scolastici e sfrutiure sanitarie”. In agricoltura
& proibito solo nel periodo che precede il raccolto e la trebbiatura. la Commissione Europea invece ha auto-
rizzato |'uso del glifosato sino alla fine del 2017, da anni si & in attesa di un suo pronunciamento definitivo
di divieto d'uso.
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Iniziativa dei Cittadini Europei (ICE) contro il glifosato

Invitiamo tutti gli iscritti FIMP ad aderire all'Iniziativa http://ec.europa.eu/ citizens-nitiative/public/inifiatives/on-
going/details/2017,/0000022Ig=it.

2 |ARC Monographs Volume 112: Evaluation of five organophos-
phate insecticides and herbicides. hitps:/ /www.iarc.fr/en/
media-centre/iarcnews,/ pdf/MonographVolume 112.pdf.

dei Cittadini Europei registrandosi e firmando sul sito:
https: /' /stopglyphosate.org/ .

O sostenere l'iniziativa: % Glifosato: I'EFSA ne aggioma il profilo fossicologico. https://

http:/ /ec.europa.eu/ citizens-initiative / public/initia- www.efsa.europa.eu/it/press/news/151112.
fives /onaoina/details /2017 /0000022lg= 4 Portier CJ et al. Differences in the carcinogenic evaluation of
/ongoing/ / / 9 glyphosate between the International Agency for Research on
o ] Cancer (IARC) and the European Food Safety Authority (EFSA).
Bibliografia J Epidemiol Community Health 2016;70:741-5.  hitp://
jech.bmj.com/content/early/2016/03/03/jech-2015-

! Registro ufficiale Diritto di iniziativa dei Cittadini Europei. 207005 tull.

ST®P

GLYPHOSATE

STOP
GLYPHOSATE

Require the European Commission to officially
address our demands for a European ban on
glyphosate.

Because we want a future without toxic
pesticides.

« SIGN THE ECI NOW
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le immunodeficienze primitive (IDP), sono malattie
rare la cui frequenza complessiva & stimata circa di
1/5000 nella popolazione generale. Tale dato sard
destinato a numerose e continue variazioni nel pros-
simo futuro, dato che negli ultimi anni, grazie all'ufi-
lizzo di nuove metodiche di analisi genetica (Next
Ceneration Sequencing), vengono descritti  ogni
anno decine di nuovi deficit immunologici. Si cono-
scono attualmente piv di 230 geni responsabili di
varie forme di IDP
diagnostica delle IDP ha condotto alla scoperta di
alcune forme dallo spetiro clinico molto eferogeneo,
spesso differenti dalle forme classiche conosciute fino
ad ora. Tuttavia, queste forme “non convenzionali”
sono aftualmente molto pit rare delle forme classi-
che. Il pediatra di famiglia, insieme all'auspicabile
implementazione dello screening neonatale per le
IDP, gioca sicuramente un ruolo chiave nella possibi-
litar di formulare una diagnosi precoce, quantomeno
di tutte le forme classiche, che sono le piv comuni.
Data 'evoluzione naturale spesso drammatica delle
IDP, la diagnosi precoce & essenziale: permettendo
una presa in carico correffa di questi pazienti, se ne
riduce morbilita e mortalita. Questo articolo si pone
come obiettivo quello di ricordare i principali segnali
di allarme per IDP, e le prime indagini da eseguire in
caso di sospetto.

I Tale rivoluzione “culturale” nella

QUANDO BISOGNA SOSPETTARE UN’IMMUNODEFICIENZA
PRIMITIVA?

E sicuramente un compito difficile ad oggi stilare una
lista di campanelli d'allarme esaustiva. Tuttavia, se
un soggetto presenta due o piv dei “10 Warmning

Signs of Primary Immunodeficiency” sfilati nel 1993
dalla Jeffrey Modell Foundation (Fig. 1) 2 il sospet-
to di una forma di IDP diventa concreto. Tali criteri,
dunque, risultano ancora aftuali almeno per quanto
riguarda tutfe le forme classiche che rappresentano la
maggioranza dei casi. Una scrupolosa raccolta della
storia clinica del bambino e della sua famiglia riesce
a orientare il sospetto in modo corretto

ANAMNESI FAMILIARE E FISIOLOGICA

Il pediafra di famiglia indaghera se nella storia fa-
miliare del bambino ci sono soggetti che hanno pre-
sentato immunodeficienza, autoimmunitd, o casi di
morte prematura. | casi di morte idiopatica dell'infan-
zia possono essere causati da infezioni dal decorso
talmente fulminante che possono far sospettare un de-
ficit del sistema immunitario misconosciuto. Come per
ogni condizione clinica ereditaria, inolire dovrd esse-
re posta la massima attenzione nel valutare I'eventuo-
le grado di consanguineitd fra i genitori del paziente.
Durante la raccolta dell'anamnesi fisiologica sard
importante soffermarsi sulla crescita staturo-ponderale
del paziente. Infatti, come ogni malattia cronica, an-
che le immunodeficienze possono essere associate
ad un ritardo di crescita staturo-ponderale. Tuttavia,
sono sfati scoperti nel corso degli ultimi anni, anche
deficit immunitari che si caratterizzano per un esordio
fardivo, e un fenotipo mild, non associati a crescita
scadente. Anche le caratteristiche dell'alvo sono infor-
mative del corretto funzionamento del sistema immu-
nitario che & cosi largamente espresso a livello delle
mucose gastroinfestinali. Un'immunodeficienza puo
dare il primo segno di sé con un quadro di diarrea
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Figura 1.

10 campanelli di allarme delle IDP "

CAMPANELLI DI ALLARME

delle Immunodeficienze Primitive

Le Immunodeficienze Primitive (IDP) sono responsabili di infezioni ricorrenti o
insolitamente difficili da trattare in bambini e adulti.
1 persona su 500 & affetta da una delle Immunodeficienze Primitive attualmente conosciute.

Se tu o qualcuno che conosci presenta aimeno due del seguenti Campanelli di Allarme,
pariane con Il tuo medico per escludere un'immunodeficienza Primitiva.

Due o pli gravi sinusiti
in un anno

Pid di due mesi di terapla
antiblotica con scarso effetto

Ascessli ricorrent| della cute e
di organi interni

Mughetto persistente o altre Necessita di terapla biotica
candidosi dopo I'eta di un anno e.v. per ottenere la guarigione

Due o plu infezioni

agli organi interni
Servizio presentato da:

jln N — T O——

N @ PPIA s (TS

t Bl ——— Sy O
Ba:alta <eBiotest GiBéwig  cppogig  KEDRION  octaphomo

Storia familiare di
immunodeficienze wlmm“a Gesta informative & realizzon dalc Medicol Adwisory Board efirey Model Foundaton

Lo conssiiazione con i espes & immuscdefcenzs primeric & forlemente consiglicio. € 2013 Jefrey Mode | Foundation
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cronica persistente, infrattabile, con o senza malas-
sorbimento, a volte ad eziologia infeffiva, alire volte

aufoimmune o autoinfiammatoria 4.

INFEZIONI FREQUENTI, DURATURE E GRAVI

Nel contesto dell'anamnesi prossima e remota dob-
biamo raccogliere attentamente le informazioni dispo-
nibili sul fipo di infezioni che il bambino ha presenta-
to. Infatti, & noto che le IDP classiche sono caratteriz-
zate da una maggiore suscetibilita nei confronti delle
infezioni che, rispeffo a un poziente immunocompe-
tenfe, saranno pi frequenti, pit durature e pib gravi.
Ogni bambino, per fisiologica immaturita del sistema
immunitario, in un anno pud presentare infezioni ri-
correnti. Un bambino immunodeficiente presenterd
infezioni ricorrenti che pofranno essere caratterizzate
da un esordio precoce, precedente all'inserimento
in comunitd, da infezioni frequenﬂ anche in estate
o dal fatto che spesso la ricorrenza delle infezioni si
frasforma in persistenza o cronicitd. Particolare aften-
zione, bisogna rivolgere alle infezioni durature che
tardano a rispondere al trattamento antibiotico per
via orale, che richiedono |'ospedalizzazione per rice-
vere una terapia anfimicrobica per via endovenosa,
magari prolungata, o che necessitano di interventi
medici di supporto (come per esempio un ricovero
presso una ferapia infensival. Lo studio dell'eziologi-
ca dell'infezione pud darci molte informazioni sulla
natura dell'immunodeficienza sottostante. Nel caso di
un difeffo dell'immunita umorale solitamente il bambi-
no inizia a presentare infezioni batteriche a partire
dal 6°- 8° mese di vita, owero quando si riducono
gli anficorpi materni passati per via transplacentare
durante la gravidanza. Nel caso di immunodeficien-
za primitiva severa, invece, il difetto riguarda sia il
compartimento cellulare che quello umorale e pertan-
fo le infezioni saranno pit precoci e saranno cau-
sate da infezioni batteriche, virali e fungine °. Ma
anche un germe insolito, un germe commensale, che
& innocuo per la maggior parte della popolazione
generale, pud rappresentare una grave minaccia per
il bambino con immunodeficienza severa. Nel caso
anche di una sola infezione da parte di un germe
opportunista come lo Pneumocystis jirovecii, bisogna
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sempre sospettare un'immunodeficienza. Da qualche
anno, inoltre, conosciamo anche deficit immunitari
che riguardano meccanismi molto specifici alla base
dell'immunita innata e che sono caratterizzati da una
suscettibilitd selettiva nei confronti di una classe di
patogeni molto ristretta ©. Pertanto, anche i bambini
che hanno presentato infezioni causate sempre dal-
lo sfesso microrganismo (per esempio da micobatteri
non tubercolari, o da piogeni, o infezioni micotiche)
o anche una sola infezione ma invasiva (ovvero
quando il germe invade una sede sterile come per
esempio liquor cefalorachidiano, sangue, liquido
pleurico) devono essere sottoposti ad uno screening
immunologico presso un centro specialistico. Anche
le infezioni muco-cutanee recidivanti, estese o profon-
de (ascessi, o la presenza disseminata di verruche e
molluschi devono far sospettare un'IDP. In alcuni casi,
come per esempio nella sindrome da iperIgE, oltre
alle infezioni cutanee, possono associarsi aliri segni
dermatologici come un eczema diffuso, o una derma-
tite cronica estesa in sedi atipiche 7.

NON SOLO INFEZIONI ...

Accanto alle infezioni, soprattutio per quanto riguarda
le forme di IDP non convenzionali, le manifestazioni
autoimmuni e/o autoinfiammatorie sono sempre da
associare ad una perdita del normale funzionamento
del sistema immunitario. Sappiamo che immunodefi-
cienza e autoimmunita spesso possono trovarsi para-
dossalmente associate. In molte IDP, soprattutto nelle
forme che sono state descritte negli ultimi anni, infatti,
& evidente un cerfo grado di “immunodisregolazione”
che comporta la perdita dei fisiologici meccanismi di
tolleranza verso il self e un incremento incontrollato
di citochine flogistiche che promuovono I'attivazione
non fisiologica di cloni cellulari autoreattivi. Le manife-
stazioni cliniche autoimmunitarie /autoinfiammatorie
pib frequentemente associate alle IDP sono citopenie
autoimmuni, artriti idiopatiche, celiachia, malattia
infiammatoria  cronica intestinale, firoidopatia  au-
foimmune, forme cutanee come psoriasi o vitiligine.
Inoltre, talvolta, un meccanismo di “immunodisregolo-
zione”, e di alterazione di quelli che sono i fisiologici
meccanismi di controllo del sistema immunitario (cel
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lule citotossiche), o alterati meccanismi di morte cel
lulare programmata possono portare allo sviluppo di
forme di replicazione cellulare incontrollata. Anche i
pazienti pediatrici che presentano alcune forme tumo-
rali dovrebbero essere soffoposti ad accertamenti in
senso immunologico perché il rischio complessivo di
sviluppare tumori in pazienti con immunodeficienza &
molto maggiore rispetto alla popolazione generale 3.
| tumori che pib frequentemente possono associarsi
ad una IDP sono i linfomi Hodgkin e non Hodgkin, le
leucemie, le forme linfoproliferative, carcinomi gastro-
intestinali, tumori della tiroide e del timo.

ESAMI EMATICI DI PRIMO LIVELLO PER PEDIATRI
NON-IMMUNOLOGI

Abbiamo valutato quando pud e deve insorgere il so-
spetto di IPD. Nei casi sospetti, il curante innanzitutto,
pofra cercare di documentare nel migliore dei modi i
singoli episodi infeffivi. le informazioni che derivano
dal tipo di infezione, sono infatti molto utili per indi-
rizzare la diagnosi verso un certo tipo di immunodefi-

TABELLA I.

cienza. Duranfe un episodio infeffivo, & raccomanda-
to, nel tenfafivo di definirne I'origine, eseguire tutfe le
appropriate indogini colturali, e molecolari (con PCR,
polymerase chain reaction). Nel caso si volesse ap-
profondire un sospetto clinico di IDP, gli esami ematici
da prescrivere in prima battuta sono esami semplici,
di routine. Questi esami sono I'emocromo con for
mula leucocitaria, il dosaggio delle immunoglobuline
sieriche (IgG, IgA, IgM and IgE| e se disponibile, la
risposta anticorpale ai vaccini antifetano, difterite e
pneumococco 2. 'emocromo permette di valutare la
distribuzione della formula leucocitaria, ma anche di
valutare la presenza di anemia o piastrinopenia, ele-
menti che possono essere rappresentare una spia di
IDP. Una linfopenia, che deve essere definita in base
all'etar del paziente (Tab. 1) 8, puod orientare verso un
deficit dell'immunita cellulare pit o meno severo. Con
'emocromo & possibile inolire documentare anche
la presenza di neutropenia. Nel caso di una neu-
fropenia severa (< 500 cell/mcl] questa puo essere
responsabile di infezioni anche disseminate. La valu-

Valori normali di leucociti e linfociti in base all’eta (espressi in migliaia/mel. IC 95%) ®.

I ™ S N

Eta Media Range Media Range
Nascita 18,1 9,0-30,0 55 2,0-11,0
12 ore 22,8 13-38 55 2,0-11,0
24 ore 18,9 9,4-34 58 2,011,5
1 seftimana 12,2 521 50 2,0-17,0
2 seftimane 11,4 5-20 5,5 2,0-17
1 mese 10,8 5-19,5 6,0 2,5-16,5
6 mesi 11,9 6175 7,3 4,0-13,5
1 anno 11,4 6-17,5 7.0 4,0-10,5
2 anni 10,6 617 6,3 3,09,5
4 anni 9,1 5,5-15,5 4.5 2,0-8,0
6 anni 8,5 5-14,5 3,5 1,570
8 anni 8,3 4,5-13,5 3,3 1,56,8
10 anni 8,1 4,513,5 3,1 1,56,5
16 anni 7,8 4,513 2,8 1,252
21 anni 7.4 4,5-11 2,5 1,0-4,8
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tazione del dosaggio sierico di IgG, IgA e IgM, sem-
pre in base ai valori di riferimento per efd (Tab. 1) 7,
permette di capire molfo di pib sul difetto immunitario
che stiamo indagando. In particolare pud essere utile
per documentare un deficit immunitario umorale o un
deficit dei linfociti B, produttori di anticorpi come per
esempio un deficit seleftivo di IgA, o un'ipogamma-
globulinemia transitoria dell'infanzia, oppure una pit
severa forma di agammaglobulinemia. In quest'ultimo
caso nei primi mesi di vita & possibile documentare
un livello indosabile di IgA e IgM con IgG presenti.
Infatti bisogna ricordare che il dosaggio delle IgG
nel neonato e nel lattante fino a circa sei mesi di vita,
sono per gran parte di natura materna. Per quanto ri-
guarda le sottoclassi IgG (IgG 1, 2, 3, 4) generalmen-
fe non sard indicafo eseguire un loro dosaggio prima
dei 3-4 anni di vita, dato che precedentemente tale
valore pud essere basso ma legato soltanto all'imma-
urita fisiologica del sistema immunitario. Nel caso di
una sospetta sindrome da iper IgE (infezioni cutanee,
eczema, dermatite, infezioni polmonari complicate] il
dosaggio delle IgE sara dirimente. Una risposta an-
ficorpale non protettiva (dopo il completamento del
ciclo primario di vaccinazione, o dopo almeno due
mesi dal richiomo) puo essere suggestiva per deficit
umorali ma, dato il ruolo fondamentale che le cellu-
le T hanno nell'attivare le cellule B, anche di forme
combinate 2. Inoltre, un esame standard delle urine, il

TABELLA I1.

Normali valori di immunoglobuline sieriche in base all'eta (media + 2DS) °.

dosaggio delle profeine totali e dell'albumina sierica
sono esami importanti da eseguire per escludere una
causa secondaria di ipogammaglobulinemia. Infine,
nel caso si sospefti una manifestozione autoimmunita-
ria organo o non organo specifica pofranno essere
eseguiti gli esami ematici di perfinenza.

Questi esami, tuttavia, possono anche risultare nella
norma, ma nel caso in cui il sospetto clinico di immu-
nodeficienza resti forte, il pediatra di famiglia potra
richiedere un'appropriata valutazione immunologica.
Esistono infafti una serie di esami di secondo livello
pib specifici e sensibili che studiano la distribuzione
delle differenti popolazioni di linfociti, la loro funzio-
nalita (fest di proliferazione in vitro) e la funzionalita
dei granulociti (mediante fest che valutano il burst ossi-
dativo), lo studio del complemento e le analisi geneti-
che. Tali indagini diagnostiche per la loro specificita,
per la difficolta di esecuzione e di interprefazione
rimangono esami da far eseguire in centri immunolo-
gici specializzati.

CONCLUSIONI

le IDP sono un gruppo eferogeneo di malattie, i cui
sinftomi e segni di esordio possono essere rappresen-
fati da infezioni otipiche, forme autoimmunitarie/au-
toinfiammatorie e tumorali. | pediatri di famiglia sono
i primi medici che si occupano di questi bambini. Nel
caso in cui ci sia il sospetto clinico di un'immunodefi-

Cordone ombelicale 1112 (862-1434)
1-3 mesi 468 (231-495)

46 mesi 434 (222-846)

7-12 mesi 569 (351-919)

13-24 mesi 801 (264-1509)
2-3 anni 889 (462-1710)
4-5 anni 1117 (528-1959)
6-8 anni 1164 (633-1016)
Q-11 anni 1164 (707-1919)
12-16 anni 1105 (604-1909)
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Non dosabili 9 (5-14)
24 (8-74) 74 (26-210)
20 (6-60) 62 (28-39)
29 (10-85) 89 (38-204)

54 (17-178) 128 (48-337)

68 (27-173) 126 (62-257)

Q8 (37-257) 119 (49-292)

113 (41-315) 121 (56-261)

127 (60-270) 129 (61-276)

136 (61-301) 132 (59-297)
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cienza pochi esami ematochimici di base (emocromo
con formula leucocitaria, dosaggio delle immuno-
globuline sieriche e risposta anticorpale ai vaccini)
possono veramente aiutare il percorso diagnostico.
Dopodiché lo specialista immunologo pediatra dovra
essere coinvolto per la migliore gestione diagnostico-
terapeutica di questi bambini. la ricerca scientifica
per quanto riguarda la diagnosi, la caratterizzazione
clinica nel tempo e la terapia delle IDP & in continua
espansione e permefterd di offimizzame, nel futuro
prossimo, la diagnosi e 'andamento clinico. Nel
fraftempo, solo grazie al precoce ed appropriato
sospetto, formulato nell'ambulatorio del pediatra di
famiglia, sara possibile giungere con tempi rapidi ad
una giusta diagnosi e quindi ad una migliore progne-
si per i pazienti con immunodeficienza primitiva.
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Accompagnare i genitori nella crescita dei bambini & la mission fondamentale del pediatra
di famiglia: significa costruire insieme (tutti: genitori, pediatri e istituzioni) un percorso di
stretta collaborazione in un rapporto di reciproca condivisione degli obiettivi di salute.

In continuita con i mille giorni di vita (e piu), € questo rapporto di fiducia che, nel prosieguo
dello sviluppo, si alimenta e si rafforza tra difficolta, opportunita e il raggiungimento
dei traguardi che si susseguono fino alla fase cruciale dell’adolescenza. Quanto seminato
durante il cammino risulta fondamentale nell’affrontare il momento della transizione
assistenziale al medico di medicina generale e permette la strutturazione oggi di una tutela
della continuita delle cure destinata a creare le premesse dell’adulto sano di domani.

| temi scelti quest’anno proseguono sul binario della condivisione di strumenti, conoscenze
e percorsi assistenziali dell’attivita quotidiana della pediatria di famiglia specificita dei
compiti e del contesto professionale che rappresentano il cuore italiana declinati secondo
la che la caratterizzano.

Il riconoscimento delle nostre priorita ci ha dato conferma della consapevolezza di poter
collaborare con gli altri attori della pediatria, ospedaliera e universitaria, con il risultato
di rafforzare percorsi virtuosi di collaborazione per una sempre maggiore e migliore
integrazione delle specifiche risorse e competenze di ciascuno.
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Ruolo della terapia aerosolica
e dell'irrigazione nasale nel

trattamento delle patologie
allergiche respiratorie

LE MALATTIE ALLERGICHE RESPIRATORIE IN ETA
PEDIATRICA: LA DIMENSIONE DEL PROBLEMA

la rinite allergica (RA) e I'asma, le principali patologie
allergiche respiratorie, rappresentano anche le piv fre-
quenti malattie croniche non trasmissibili che caratteriz-
zano l'etd pediatrica.

In Europa, la RA colpisce una parte rilevante della po-
polazione generale con una prevalenza che sembra
essere in aumento. In efd pediafrica lo studio interna-
zionale sull'asma e le allergie nell'infanzia (ISAAC)
fase Il ha rilevato che la media globale dei sinfomi di
rinocongiuntivite nella fascia di efd di 13-14 anni era
del 14,6% e in quella di 67 anni dell'8,5%. | sintomi
piu comuni sono rappresentati da starnuti, prurito, con-
gestione nasale e/o rinorrea. Molti pazienti presenta-
no sinfomi di gravita almeno moderata; nonostante la
frequenza e gravita dei sinfomi, la RA & spesso sotto-
valutata da parte del paziente stesso; meno della metd
(45%) richiede una consulenza medica o un traftamen-
to. Ciod defermina spesso un sottotrattamento e quindi
uno scarso confrollo dei sinfomi. Oltre ai sintomi classi-
ci, la RA influisce sulla qualita del sonno, aumentando
il rischio di apnee e desaturazioni nofturne e spesso
porta ad asfenia diurna e sonnolenza. la RA & asso-
ciala a maggiore assenteismo scolastico e distrazione
durante le ore di lezione. Numerose comorbidita come
sinusite, asma, congiuntivite, eczema, disfunzione del-
la tuba di Eustachio e ofite media possono poi essere
associate a RA nell'infanzia.

La RA puo essere stagionale (quando si verifica durante
specifici periodi dell'anno, ad esempio in primavera) o
perenne (quando si verifica futfo 'anno senza stagiona-
litar). Gli allergeni che pit comunemente causano rinite

ilmedicopediatra 2017;29-36

in eta pediatrica

allergica stagionale includono pollini di graminacee,
di alberi e le spore di muffe. Tra gli allergeni perenni
ricordiamo gli acari della polvere e le forfore animali.
Il campionamento aerobiologico del contenuto di pol-
line nell'atmosfera ha reso possibile I'identificazione di
una serie di aeroallegeni, cosiddetti outdoor, che vario-
no per importanza e intensitd a seconda delle diverse
regioni italiane e delle stagioni dell'anno. Tra questi
alcuni allergeni sono piv caratteristici ad esempio della
stagione invernale fardiva (da dicembre a fine marzo),
caratterizzata dalla presenza dei pollini di alberi quali
Cupressaceae |cipresso), Corilaceae (betulla, faggio,
nocciolo), Acaciae [mimosa). Altri come le graminacee,
la parietaria e |'olivo sono pit presenti nel pieno della
stagione primaverile (aprile-giugno); altri nella stagione
estiva-autunnale (agosto-ottobre), segnata dal secondo,
meno pronunciato, picco di graminacee, e dalla pre-
senza di parietaria, artemisia e ambrosia. Tutto questo
varia naturalmente in maniera considerevole a secon-
da della regione italiana in cui vive il paziente, dove il
clima e I'ambiente deferminano anche le stagioni polli-
niche come ci viene indicato dalla aerobiologia.

Passando all'asma si stima che colpisca il 5-12% della
popolazione generale in Europa. Di nuovo lo studio
ISAAC in fase lll, che ha raccolto dati provenienti da
numerosi centri europei, ha dimostrato che la prevalen-
za dell'asma tra i bambini europei varia dal 5% dell’Al-
bania fino al 20% della Gran Bretagna e Ilanda. la
prevalenza di diagnosi medica di asma in lalia & valu-
fata attorno all'8%. Diversi studi condotti sia in Europa
che negli Stati Uniti indicano tuttavia che circa un terzo
dei bambini in etd scolare con asma non riceve una
diagnosi appropriata. |l costo totale diretto dell’asma
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(farmaci, visite programmate, interventi educazionali)
per la sociefd & molto alto; dobbiamo perd considera-
re che fale patologia in etd pediatrica comporta anche
un elevato costo in termini di parametri indirefti come
assenteismo scolastico e/o lavorativo dei genitori, ri-
corso a visite mediche non previste o accesso al pronto
soccorso, ricoveri ospedalieri.

Un’ampia evidenza indica un legame streffo fra RA e
asma in termini di prevalenza e di severita dei sinfomi.
Studi epidemiologici hanno chiaramente dimostrato
che queste condizioni spesso coesistono nello stesso
paziente. Si ritiene che almeno il 60% dei pazienti
con asma soffra anche di rinocongiuntivite, mentre il
20-30% dei pazienti con rinite presenti anche sintomi
asmatici (rispefto a meno del 2% in individui senza RA).
Questa combinazione di sintomi delle alte e basse vie
respiraforie peggiora l'impatto complessivo dei sinfomi
sul paziente, determinando spesso un peggior controllo
di asma o rinite nel soggetto che presenta una comor-
bidita. La presenza contemporanea di sintomi di RA e
asma influenza spesso negativamente la qualita di vita
correlata alla salute (health-related quality of life, HRQL)
dei pazienti.

TRATTAMENTO DELLA RINITE ALLERGICA E DELLASMA
IN ETA PEDIATRICA: RUOLO DELLA TERAPIA INALATORIA

I trattamento di prima linea della RA si basa sull'uso
di corticosteroidi topici, che possono essere associati
a una ferapia con antistaminici orali e/o infranasali,
riservando gli steroidi sistemici solo ai casi pit gravi.
Visto il ruolo della sensibilizzazione allergica & racco-
mandata |'educazione del paziente a evitare 'esposi-
zione agli allergeni (profilassi ambientalel, oltre a una
immunoterapia allergene-specifica nei casi selezionati.
Nell'asma la strategia terapeutica dettata dalle linee
guida comprende la somministrazione, a seconda dei
livelli di severita e di controllo della patologia di base,
di steroidi inalatori (ICS), da soli a dosi basse o mo-
derafe, o in combinazione con B2 agonisti a breve o
lunga durata d'azione e/o antagonisti dei recettori dei
leucotrien.

Nelle patologie allergiche respiratorie in efd pediatrica
la somministrazione di farmaci e sosfanze per via ina-
latoria ha quindi un ruolo centrale. | principali vantaggi
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clinici della somministrazione diretta dei farmaci a livel-
lo delle vie aeree sono la loro sicurezza ed efficacia.
In effefti, la terapia inalatoria consente di frattare diret-
tfamente |'organo bersaglio, evitando la somministrazio-
ne sisfemica con i possibili effefti collaterali associati
all'assorbimento gastrico e/0 a effetti sulla funzionalite
epatorenale e metabolica. In particolare, la sommini-
strazione di farmaci per via inalaforia consente di ofte-
nere rapidamente elevate concentrazioni del farmaco
a livello delle vie aeree, attraverso le quali esso viene
rapidamente assorbifo. Lefficacia terapeutica della via
inalatoria pud essere per questo offenuta con I'impiego
di basse dosi di farmaco che permettono di raggiun-
gere elevate concentrazioni locali, mantenendo bassi
livelli sistemici e determinando, di conseguenza, una
minor incidenza di effetti collaterali. | principali svan-
faggi sono costituiti dalla difficolta a stabilire la dose
reale di farmaco che si deposita nelle vie aeree (in ge-
nere non superiore al 10% della dose somministrata) e
dalla necessita di determinare e aftuare un'appropriata
fecnica di somministrazione. Quest'ultimo aspetfto pud
essere particolarmente problematico naturalmente in
efd pediatrica.
Per quanto riguarda le caratteristiche dei dispositivi
utilizzati per la somministrazione della terapia inalo-
foria, attualmente sono disponibili 3 classi di disposi-
fivi che presentano diverse caratteristiche (riassunte in
Tabella 1):
® sisfemi che erogano dosi prestabilite di farmaco at-
fraverso un gas propellente: spray predosati o pres-
surized Metered Dose Inhaler (pMDI);
® sistemi che erogano dosi prestabilite di farmaco
come polvere secca: erogatori a polvere secca o
Dry Powder Inhaler (DPI);
® sistemi che nebulizzano il farmaco mediante aero-
sol: nebulizzatori.
Diverse review hanno dimostrato che questi tre tipi di
dispositivi utilizzati per somministrare per via inalatoria
i farmaci hanno un'efficacia simile, quando vengono
utilizzati correffamente. Tuttavia, la pratica clinica ha
dimostrato che alcuni pazienti (soprattutto i bambini di
etd inferiore a 5 anni e gli anziani) non sono in grado
di utilizzare correttamente i primi due tipi di dispositivo
(PMDI direttamente e i DPI). Infatti gli spray predosati
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TABELLA 1.
Caratteristiche dei principali tipi di erogatori

Nebulizzatore

- Adatto a tutte le efa

- Adatto a situazioni d’emergenza
- Possibile supplemento d'ossigeno
- Possibile associazione farmacologica

Spray predosati (pMDI)

Erogatori a polvere secca (DP)

utilizzati direttamente, a causa dell'alta velocitd delle
molecole nebulizzate, deferminano dei problemi di
coordinazione che riducono sensibilmente la quota di
farmaco utile. Per questo le linee guida stabiliscono la
necessitd di utilizzare con i pMDI le cosiddette camere
da espansione o distanziatori che garantiscono un uso
efficace degli stessi anche in etd pediatrica e infantile.
| prodotti che erogano polveri secche (DPI) richiedono
invece un flusso inspiraforio deciso e costante che ne
limita 'utilizzo ai soggetti che presentano una buona
coordinazione respiratoria, e non certo ai bambini piv
piccoli e ai meno capaci di coordinare in maniera effi-
cace le fasi respiratorie.

Una valida alfernativa per questi pazienti & roppre-
sentata dai nebulizzatori ad aerosol. In effetti, per le
problematiche legate al pianto, alla variabilita dei pa-
rametri respiratori e all'incapacita di coordinare gli affi
respirafori, in efd pediatrica sono spesso impiegati da
sempre i nebulizzatori, che debbono perd presentare
delle caratteristiche di efficacia particolari, che saran-
no fraftate in seguito.

Il nebulizzatore puo essere definito come un dispositivo
in grado di convertire un liquido (in soluzione o sospen-
sione, costituita da una miscela composta dal farmaco

- Non richiede coordinazione
- Efficace a volume corrente

- Portatili e poco ingombranti

- Dose e diametro delle particelle indipen-
dente dalle manovre di inalazione

- Adatto @ situazioni d'emergenza

- Tempi rapidi d'assunzione

- Utilizzabile per farmaci diversi

- leggeri e frasportabili

- Attivati con |'inspirio

- Minor coordinamento richiesfo al paziente
- Tempo di assunzione rapido

- Utilizzabile per farmaci diversi

- Ingombro

- lentezza tempi di erogazione

- Rumorosita

- Possibile degrado del farmaco (ultrasuoni)
- Imprecisione della dose assunta

- Costi

- Difficoltar di coordinazione tra erogazione
e inalazione

- Richiede I'utilizzo di camera d'espansione
- Non controllo delle dosi rimanenti

- Necessario gas propellente

- Maggiore deposizione orofaringea

- Richiede un flusso inspiratorio moderato-
elevafo

- Non adatto <6 anni

- Non adatto ad emergenze

- Effetti dell'umidita sul farmaco

- Maggiore deposizione orofaringea

diluito in soluzione fisiologica o acqual in un aerosol di
goccioline adatto all'inalazione da parte del paziente.
| nebulizzatori, permeﬂendo di inalare il farmaco respi-
rando a volume corrente, variano il loro output [cioé
la quantita di farmaco aerosolizzato nell'unita di tem-
po e le caratteristiche granulometriche delle particelle]
considerevolmente fra un apparecchio e I'altro. Questo
pud rappresentare un vantaggio terapeutico per defer-
minate patologie delle vie respiratorie, permettendo ai
farmaci somministrati di raggiungere preferenzialmente
distretti diversi dell’albero respiratorio.

LA TERAPIA AEROSOLICA IN ETA PEDIATRICA

A questo punto dobbiamo considerare quali sono i
fattori pit importanti che regolano la deposizione di
particelle aerosolizzate nelle vie aeree. Essi compren-
dono: la formulazione farmacologica, le caratteristiche
fisiche delle vie aeree del paziente e le caratteristiche
del dispositivo di erogazione (Tab. ).

Per quanto riguarda la formulazione del farmaco,
un'importante proprietd della nebulizzazione & rap-
presentata dalle dimensioni e forma, dalla velocita e
densita delle particelle erogate. Queste sono diretta-
mente influenzate sia dal sisfema di erogazione che
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TABELLA II.
Fattori che influenzano la deposizione dell'aerosol nelle vie aeree.

Caratteristiche dell’aerosol Fattori anatomici e clinici Fattori fisiologici

Dimensioni
Densita

Igroscopicitd

dalle caratteristiche chimicofisiche del farmaco, come
ad esempio la sua solubilita in acqua. In effetti I'idro-
solubilita del farmaco & deferminante per oftenere una
buona erogazione di particelle inalabili, in quanto se
'erogazione risulfa omogeneamente distribuita, meglio
solubile nel secreto bronchiale, il farmaco inalato sard
piv facilmente assorbibile. Alcuni ICS, come ad esem-
pio beclometasone dipropionato, fluticasone propiona-
to e budesonide, essendo molecole tendenzialmente
lipofile, hanno una minor solubilita con i diluenti piv
comunemente usati [soluzioni saline), rispetto ad altre
molecole quali flunisolide. Tali caratteristiche influenza-
no le dimensioni finali delle particelle generate. In base
alla dimensione delle particelle i farmaci inalafori si de-
positano in differenti aree del fratto respiratorio: minore
e la grandezza delle particelle aerosolizzate, mag-
giore & la loro capacita di penetrazione nell'albero
bronchiale (Fig. 1). le particelle di dimensioni 1-5 pm
hanno pit probabilita di raggiungere le vie aeree peri-
feriche e gli alveoli; le particelle di dimensioni 5-10 ym
si depositano nelle vie aeree di grosso calibro, mentre
le particelle di dimensioni superiori ai 9-10 pm si de-
positano prevalentemente nell orofaringe. Lla dimensio-
ne delle particelle di aerosol & generalmente indicata
come valore mediano del diametro aerodinamico di
massa (MMAD), che risulta essere un elemento determi-
nante fra le caratteristiche di un nebulizzatore. Da que-
sto punto di vista, ad esempio, i farmaci B2-stimolanti
e anticolinergici devono necessariamente arrivare sulla
superficie dei piccoli bronchi e dei bronchioli per inte-
ragire con i recettori capaci di mediarne |'effetto bron-
codilatatore. la quota di farmaco che si distribuisce
sui grossi bronchi o a livello degli alveoli non ha effefti
farmacologici apprezzabili. Pertanto, & evidente per-
ché la dimensione delle particelle emesse dall'eroga-
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Morfologia delle vie aeree
Pafologie in corso

Eta, etnia, sesso

Volume corrente
Capacita funzionale residua

Frequenza respiratoria

fore rappresenti un elemento critico: un diametro medio
ofimale per poter raggiungere |'albero bronchiale do-
vrebbe essere compreso fra 1 e 5 pm. Linfiammazione
delle vie ceree & in genere localizzata in tutto 'albero
respiratorio, ma & pit rappresentata ed estesa nelle vie
aeree periferiche rispetto a quelle centrali; quindi la di-
stribuzione delle particelle con dimensione da 1 pm a
5 pm & pit opportuna per i farmaci anfinfiammatori ina-
latori come ICS. Aerosol con MMAD superiori a 10 pm
sono invece indicati per il fraftamento delle patologie
delle vie aeree superiori (Fig. 1).

Come si & detfo, la deposizione nelle vie aeree di una
sostanza inalata dipende anche da fattori anatomici e
fisiologici del paziente ed & correlata al tipo di flusso
inspiratorio applicato. Ad esempio, a parita di volume

Figura 1.

Deposizione delle particelle di diametro diverso nelle sezioni dell’albero re-
spiratorio (da Stahlhafen, Am Ind Hvg Assoc J, 1980).
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TABELLA lII.
Fattori che riducono la deposizione di un aerosol nei bambini o nei neonati.

Lingua larga in proporzione alle vie aeree

Respirazione preferenziale dal naso

Diametro delle vie aeree ristretto, specie nel lattante

Minor arborizzazione delle vie aeree e alveoli in fase di sviluppo
Frequenza respiratoria pib elevata

Volume di flusso ridotto

Difficolia a coordinare I'inspirazione e incapacita a frattenere il
respiro

Aumento della frequenza respiratoria e del flusso inspiratorio du-
rante il pianfo e lo sfress respiratorio

corrente, un aumento della frequenza respiratoria de-
fermina un maggiore accumulo di particelle a livello
dell'orofaringe e una minore deposizione distale del
farmaco, come accade durante il pianfo. la massima
deposizione distale si oftiene con una frequenza respi-
ratoria attorno ai 12-14 atti/minuto.

Per quanto riguarda le caratteristiche anatomiche del-
le vie respiratorie, nei primi cinque anni di vita le vie
aeree sono notevolmente ridotte di diametro, soprat-
tutto quelle piv periferiche: cid comporta un aumento

TABELLA IV.
Confronto tra diversi tipi di nebulizzatore (da Dolovich, et al., 2011 ).

delle resistenze. Gli alveoli,
gressivamente di numero dalla nascita in poi. Questo
dato va fenuto presente, in quanto & evidente che una
variazione dei volumi polmonari in funzione dell'efd
condiziona la deposizione delle particelle nel bam-
bino. Questa variazione insieme ad altri faffori che
influenzano la deposizione delle particelle aerosoliz-
zafe in etd pediafrica sono riassunti in Tabella IIl.

le caratteristiche del dispositivo di erogazione sono
poi rilevanti per una buona efficacia dell'infervento fe-
rapeutico. Esistono in commercio diversi fipi di nebuliz-
zatori, che vengono distinti in base al processo fisico
che innesca la formazione dell’aerosol: nebulizzatori a

invece, aumenfano pro-

pistone (o0 a compressore|, nebulizzatori a ultrasuoni e
nebulizzatori a mesh (Tab. 1V).

| nebulizzatori a pistone rappresentano circa il Q0%
dei nebulizzatori in uso; essi generano |'aerosol me-
diante un geffo di aria compressa (oppure ossigeno)
prodotto da un compressore azionato da energia elet-
frica. l'aerosol cosi prodotto si divide in piccole parti-
celle che colpiscono la superficie interna della came-
ra del nebulizzatore; le particelle piv piccole arrivano
al paziente, mentre quelle pit grandi sono trattenute
nella camera per essere ri-aerosolizzate.

Caratteristiche

Fonte energetica Aria compressa o eleffricita

Portabilita Ristretta
Durafa trattamento Llunga
Uscita delle particelle lenta
Volume residuo 0,8-2,0 ml
Variabili ambientali

Variabilita nella performance Alta

Caratteristiche per la formulazione farmacologica
Temperatura Diminuisce

Concentrazione Aumenta

Sospensioni Bassa efficienza
Denaturazione Possibile
Costo Basso

Eleffricita Batterie o elettricita
Ristrefta Portatile
Intermedia Breve
Veloce Veloce
Variabile ma bassa 0,2 ml
Intermedia Bassa
Aumenta Variazione minima
Puo variare Variazione minima

Scarsa efficienza
Probabile
Alio
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Nei nebulizzatori a ultrasuoni, la frequenza degli ultra-
suoni generati da un frasduttore piezoeletirico converte
la corrente eleffrica in vibrazioni ad alta frequenza; le
vibrazioni prodotte attraverso il liquido sono in grado
di vincere le forze di coesione delle molecole del far-
maco, determinandone la nebulizzazione. In genero-
le, i nebulizzatori a ultrasuoni hanno rendimenti elevati
rispeffo ai nebulizzatori pneumatici, ma a scapito di
MMAD maggiori.

| nebulizzatori mesh, che hanno un fipo di funzio-
namento simile a quello dei dispositivi a ultrasuoni,
aftraverso un affuatore piezoelettrico forzano il far-
maco in soluzione a passare atftraverso le molteplici
aperture di una membrana microforata (“mesh”) al
fine di generare un aerosol, le cui particelle hanno
dimensioni determinate dalla sezione dei microfori
stessi. | nebulizzatori mesh consentono di oftenere
una deposizione polmonare piu elevata rispetto ai
nebulizzatori a ultrasuoni, volumi residui trascurabili
e una maggiore velocita di nebulizzazione rispetto
ai nebulizzatori convenzionali; inoltre sono in grado
di nebulizzare sia farmaci in soluzione che in so-
spensione.

Va tenuto presente che alcuni nebulizzatori sono dofati
di una fecnologia che li mette in grado di variare le
dimensioni medie delle particelle aerosolizzate e quin-
di di indirizzare il trattamento farmacologico alle alte,
medie o basse vie respiratorie.

TABELLA V.

Indicazioni all’aerosolterapia nelle patologie delle alte e basse vie respiratorie.

Diametro richiesto delle
particelle in aerosol

EFFICACIA DELLAEROSOLTERAPIA NEL TRATTAMENTO
DELLE PATOLOGIE RESPIRATORIE ALLERGICHE IN ETA
PEDIATRICA

L'aerosolterapia & una delle tecniche inalatorie utiliz-
zafe in etd pediatrica e ha indicazioni in una serie
di patologie delle alte e delle basse vie respiratorie
(Tabella V). Per quanto riguarda le patologie delle alte
vie respiratorie, i sisfemi con inferfaccia a forcelle o
doccia nasale combinati con un aspiratore nasale a
effetto Venturi, in grado di aspirare in pochi secondi
le secrezioni mucose, garantendo una buona toilette
nasale anche nei pazienti non collaboranti, risultano
particolarmente efficaci. | farmaci utilizzati nella RA
sono rappresentati essenzialmente dai corficosteroidi
che generalmente vengono inalati come spray nasali
ad attuozione manuale. La nebulizzazione pud essere
utile nella RA in caso di comorbidita come rinosinusite.
Nell'asma il vantaggio della nebulizzazione & che ol-
fre ai corticosteroidi, possono essere somministrati per
aerosol confemporaneamente i B2-agonisti (es. salbu-
famolo), che rappresentano i farmaci di prima scelta
nell'attacco acuto, e gli anticolinergici (es. iprafropio
bromuro), che hanno un'azione broncodilatatrice mino-
re rispefto a quella offenuta con i B2-agonisti, ma piv
duratura e sinergica a essi.

|L LAVAGGIO E LA DOCCIA NASALE NELLA RINITE ALLERGICA

Come si & detto, la gestione della RA comprende I'e-
ducazione del paziente a evitare |'esposizione agli al-

. Sede

Rinite Fosse nasali
Sinusite Seni paranasali
Croup Laringe
Bronchiolite Bronchioli
Asma Bronchioli
Fibrosi cistica Bronchioli

Infezioni delle alte vie respiratorie Trachea-bronchi

M=mascherina; B=boccaglio
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Via di
somministrazione

20 pm Forcelle nasali o doccia nasale

20 pm Forcelle nasali o doccia nasale
8-20 pm M/B
1-5 pm M/B
1-5 pm M/B
15 prm M/B
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Ruolo della terapia aerosolica e dell'irrigazione nasale nel trattamento delle patologie allergiche respiratorie in eta pediatrica

lergeni stagionali e perenni, I'utilizzo costante di una
farmacoterapia appropriata e 'eventuale indicazione
per un'immunoterapia allergene-specifica. la sommini-
strazione di ICS nasali rappresenta il frattamento farmao-
cologico standard. Approcci terapeutici di natura non
farmacologica utilizzati in sinergia possono avere una
nofevole rilevanza sui sintomi del paziente. Lirrigazione
nasale con soluzioni saline & raccomandata da diversi
consensus nazionali e internazionali, rappresentando
un efficace traffamento coadiuvante in numerose pafo-
logie naso-sinusali.

Il lavaggio nasale con irrigazioni o doccia & in gro-
do di rimuovere meccanicamente muco, croste, detriti
cellulari e vari contaminanti dell'aria (agenti patoge-
ni, allergeni, particelle sospese nell'aria, corpuscolo-
fo ecc.). Migliora la clearance mucociliare e riduce il
tempo di contfatto sulla mucosa respiratoria degli ele-
menti contenuti nel muco. Inolire riduce le concentra-
zioni locali di mediafori pro-infiammatori e umidifica lo
mucosa nasale, in particolare nel postoperatorio e in
molte patologie sinusali croniche. Per quanto riguarda
la compliance, diversi studi condotti in et pediatrica
hanno dimostrato che la maggior parte dei bambini, in-
dipendentemente dall'etd, ha ben follerato ['irrigazione
nasale di soluzione salina.

l'efficacia del lavaggio nasale nel trattamento del-
la RA & stata dimostrata in una recente meta-analisi.
l'irigazione con soluzione salina isofonica negli adulti
e nei bambini ha migliorato la sintomatologia nasale in
media nel 35% dei casi e la clearance mucociliare al
test della saccarina di olire il 30%; la qualita della vita
era migliorata in quasi il 30% dei casi, un valore paro-
gonabile a quello raggiunto con la ferapia farmacolo-
gica. E ogico quindi aspettarsi un effeffo sinergico se |l
lavaggio nasale nel paziente con RA, quotidianamen-
te, precede il trattamento steroideo fopico. Per questo
nelle linee guida sul trattamento della rinite allergica,

la British Society for Allergy and Clinical Immunology
(BSACI) raccomanda di effettuare una doccia nasale
prima dell'applicazione di uno spray nasale ai cortico-
steroidi nella RA.

l'eferogeneitas dei prodotti presenti sul mercato rende
spesso difficile farsi un’idea chiara sulle diverse soluzio-
ni e i mezzi di somministrazione. Cerchiamo di chiarire

alcuni punti: la composizione della soluzione di irriga-
zione rappresenta un punfo importante: i pazienti con
patologia perenne o cronicizzata spesso riportano un
maggiore miglioramento funzionale dall'uso temporo-
neo di soluzioni iperfoniche (ad esempio al 3%) o da
soluzioni fermali. Lo composizione ionica, la presenza
di acido ialuronico e il pH infatti sono in grado di
influenzare la clearance mucociliare e il trofismo epi-
teliale. la soluzione ipertonica richiama acqua dalla
mucosa al lume nasale, contribuendo a ridurre |'edema
della mucosa stessa. Questo & particolarmente vali-
do in caso di rinosinusite e/o presenza di secrezioni
dense. la fase successiva prevede |'uso delle soluzioni
isotoniche, che permettono di essere meno aggressive
ma parimenti efficaci nella rimozione delle secrezioni e
nella riduzione dell'edema della mucosa.

E possibile considerare I'uso di una doccia nasale in
combinazione con un apparecchio per aerosol, dove
la spinta deferminata dalla pressione dell'aerosol per-
mette di effettuare le irrigazioni nasali con soluzioni sa-
line, acqua termale o soluzioni di farmaci. E perd evi-
dente dalla lefferatura che una doccia nasale di per sé,
caratterizzata da maggior volume e bassa pressione,
oftimizza la distribuzione e la capacita pulente della
soluzione di irrigazione nelle cavita nasali, permetten-
do di raggiungere i seni paranasali. Quindi la doccia
e le irrigazioni nasali possono fornire un mefodo piv
efficace rispetto agli spray per diffondere in maniera
uniforme agenti topici alle sezioni posteriori e superiori
della cavita nasale.

In conclusione, la terapia aerosolica e l'irrigazione
nasale rappresentano una componente importante del
bagaglio terapeutico delle patologie allergiche respira-
forie in etd pediafrica. la somministrazione di farmaci
per via aerosolica consente di offenere rapidamente
elevate concentrazioni del farmaco a livello delle vie
aeree, aumentando |'efficienza terapeutica e riducen-
do l'incidenza di effetti collaterali sistemici. L'irrigazione
nasale con soluzioni saline rappresenta un importante
fraftamento coadiuvante in numerose patologie naso-
sinusali ed & risultata efficace anche nella terapia della
RA, migliorando la sinfomatologia clinica e la qualite
di vita dei pazienti.
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. a melatonina

Evoluzione delle applicazioni

in ambito neonatologico

la melafonina (Nracefil-5-metossitripfamina) & una so-
stanza naturale e nell'vomo & secreta principalmente @
livello cerebrale dalla ghiandola pineale (epifisi).

Sin dalla sua identificazione e dal suo isolamento dal-
la ghiandola pineale bovina, sono stati condotti nu-
merosi studi per valutare la possibile utilita terapeutica
di questa sostanza in diversi campi della medicing,
compresa la pediatria.

La melatonina non solo interviene nella regolazione del
ritmo sonnoveglia, in quanto pacemaker del ritmo cir-
cadiano legato all'alternanza luce/buio, ma ha anche
proprietd cronobiofiche, cioé funziona come un orolo-
gio biologico per I'organismo umano, influenzando svo-
riati processi di natura neuroendocrina e immunologica.
la ghiandola pineale & situata a livello cerebrale sotto
il corpo calloso e contiene cellule pigmentate (simili
a quelle della refina) che reagiscono all'alternanza
luce/buio percepita aftraverso |'occhio. In base o
quest'alternanza, la produzione di melatonina segue
un ritmo circadiano, con un minimo durante le ore
diurne e un picco durante le ore nottumne, fra le 2 e
le 4 di nofte, ed & per quesfo motivo che & anche
chiamata “ormone del buio” o “ormone del sonno”.
Pertanto, non & sorprendente che la maggior parte del-
le applicazioni cliniche della melatonina in pediatria
si siano focalizzate sui disturbi del sonno di diversa
origine e in particolare legati al sovvertimento del ritmo
circadiano.

LA MELATONINA IN PEDIATRIA

In pediafria la melatonina (Fig. 1) si & dimostrata effi-
cace non solo nel frattamento dell'insonnia, in partico-
lare nella sindrome della fase del sonno ritardata, ma
anche nei bambini con deficit di attenzione-iperattivita,
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e pediatrico

disturbi dello spettro autistico e, in generale, in tutti i
disturbi del sonno associati a patologie mentali, neuro-
logiche o ad alfri disturbi medici. Le proprietd sedative
della melatonina sono state utilizzate in situazioni dia-
gnostiche che richiedono sedazione o come premedi-
cazione in bambini sottoposti a procedure anestesiolo-
giche. Nei neonati, in particolare in quelli pretermine,
la melatonina & stata utilizzata per ridurre lo stress ossi-
dativo associato a sepsi, asfissia, distress respiratorio o
stress chirurgico. Inolire, la somministrazione attraverso
I'allattamento materno o artificiale di melatonina, suoi
analoghi o precursori, sembra migliorare il sonno not-
turno dei lattanti. £ molto importante evidenziare che
non sono stafi segnalati effetti collaterali importanti in
bambini trattati con tale sostanza.

In considerazione dei risuliati oftenuti con I'utilizzo
della melatonina & stata organizzata una Consensus
Conference italiana a Firenze (28 novembre 2016)
sullevoluzione delle applicazioni della melatonina in
ambito neonatologico e pediatrico. L'incontro ha voluto
approfondire il ruolo della melatonina nei disturbi del
sonno secondari ad autismo, ADHD e disabilitd neuro-
cognitive e nello stress ossidativo del prematuro. Di si-

Figura 1.
Struttura chimica della molecola della melatonina.
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gnificativo interesse clinico & poi I'esperienza dell'uso di
melatonina in etd pediatrica nell'esecuzione di manovre
diagnostiche, come la registrazione di risposte evocate
uditive, I'EEG e la risonanza magnetica, evitando la se-
dazione. E stato infine riportato il punto di vista e I'espe-
rienza del Pediatra di Famiglia sulle problematiche del
sonno e il relativo approccio terapeutico.

LA MELATONINA NEL NEONATO,
NEL BAMBINO E NELLCADOLESCENTE

La melatonina, come sopra ricordato, esplica un ruolo

fondamentale nella regolazione del sonno. le altero-

zioni dei livelli di melatonina determinano disturbi del

ritmo circadiano, invece la somministrazione di ormone

esogeno migliora i ritmi sonno-veglia e diminuisce il

tempo di addormentamento .

la melafonina esercita una vasta gamma di effetti:

¢ influenza il metabolismo basale, lo stress ossidativo,
'infilammazione e I'apoptosi;

® previene |'invecchiamento precoce e la carcino-
genesi,

* influenza le funzioni cognitive, riducendo i processi
neurodegenerativi e migliora i deficit della memoria
di lavoro ippocampo-dipendente;

® ha propriefd analgesiche riducendo il dolore asso-
ciato a endometriosi, disturbi dell'articolazione tem-
poromandibolare, sindrome dell'intestino irritabile,
fibromialgia, emicrania, dolore neonatale e dolore
postoperatorio;

* interviene nello sviluppo del feto tramite un effetto
diretto sulla placenta nello sviluppo di neuroni e glia.

l'analisi della letteratura recente sulla melatonina evi-

denzia un'enorme mole di lavori su bambini con disa-

bilitd neuroevolutive (autismo, ADHD ecc.), ma anche

in alfre situazioni come epilessia, emicrania e dolore.

Cli studi su bambini in efd scolare e adolescenti ri-

guardano principalmente I'insonnia da difficoltd croni-

ca all'addormentamento e la sindrome della fase del

sonno ritardato (DSPS).

Un recente studio australiano mostra che il 56% dei

pediatri prescrive melatonina principalmente ai bam-

bini con disabilita dello sviluppo neurologico (NDD),

futtavia olfre la mefd dei pediatri (54,5%) la prescrive

per i bambini con uno sviluppo normale 2.
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Questi dati sono particolarmente rilevanti se messi a
confronfo con un aliro interessante studio condotto in
Norvegia, che dimostra come |'uso di induttori del son-
no in efd compresa tfra O e 1/ anni sia aumentato
nel periodo 2004-2011 da 8,9 a 12,3 per 1000,
sopraftutto grazie al raddoppio dell'utilizzo di melatoni-
na. Ancora pit interessante & che il consumo di ipnoin-
duttori & salito a 15 per 1000 nei bambini di 1-2 anni
di efd. Infine, gli aufori riporfano che la melatoning,
durante I'anno solare considerato, & stata dispensata in
maggiore quantita rispetto a tutte le alire molecole che
inducono il sonno °, come mostrato nei grafici riportati
in Figura 2.

Il dosaggio varia in base all’eta: nei lattanti la dose
¢ compresa fra 0,5 e 5 mg, con una media di
2,1 + 1,0 mg; nei bambini varia tra 1 e 10 mg, con
una media di 3,5 + 1,5 mg, mentre negli adolescenti
si ricorre a dosaggi fra 2 e 12 mg, con una media di
5,3 + 2,4 mg. la dose iniziale pit comune & 3 mg ed

Figura 2.

Prevalenza annuale dei trattamenti prescritti per i disturbi del sonno nella
fascia di eta 0-17, divisa per genere.
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La melatonina

& utilizzata nel 30% dei lattanti, nel 51% dei bambi-
ni e nel 44% degli adolescenti. le maggiori evidenze
di efficacia della melatonina riguardano le difficolte
di addormentamento nei soggetti con insonnia e nella
DSPS, sindrome nella quale la melatonina si & mostrata
piv efficace quando somministrata 3-5 ore prima del
crepuscolo e quindi della sua normale produzione fi-
siologica. Dagli studi, non sono state evidenziate diffe-
renze significative, in fermini di vantaggi apportati, fra
le formulazioni a rilascio prolungato e quelle classiche
a rilascio immediato.

Un dato importante che emerge da studi con follow-up
prolungati, anche fino a tre anni, riguarda la sostanzia-
le assenza di effetti collaterali rilevanti atfribuibili alla
melatonina, che pud essere considerata quindi una so-
stanza sicura.

LE NUOVE FRONTIERE DELLIPOTERMIA PLUS:
UTILIZZO DELLA MELATONINA IN NEONATI ASFITTICI

Uno degli aspetti piv di frontiera riguarda I'uso sup-
plementare della melatonina in neonati asfittici traf-
fafi con ipofermia. L'asfissia perinatale, infatti, intesa
come una compromissione acuta o cronica dei nor-
mali scambi gassosi maternofefali affraverso la pla-
cenfa, comporta nel neonato un danno neuronale che
s'instaura nel corso di giomi e seftimane secondo mol-
feplici meccanismi.

la melatonina rappresenta un buon alleato dell'ipo-
fermia, poiché & in grado di confrastare sia la morte
neuronale da eccitotossicitd, grazie alle sue propriefd
onﬂopoptoﬂche, che l'infiammazione e la produzione
di specie reattive dell'ossigeno (ROS), in virtu delle sue
propriefd antinfiammatorie e antiossidanti. Inolire, sono
state individuate anche delle proprietd neuroprotettive
indirette, connesse all'azione della melatonina sul siste-
ma immunitario, sulla frequenza respiratoria e sulla re-
golazione del dolore. Un recente studio ha confronfato
i valori plasmatici di melatonina, superossido dismutasi
(SOD) e ossido nitrico (NO) in neonati asfittici trattati
con ipofermia semplice e in neonati asfitfici frattati con
ipofermia associata a melatonina (ipotermia plus), som-
ministrata per via enterale per i primi cinque giomi di
vita a una dose di 10 mg/kg . A cinque giomi di vita,
i neonati softoposti a ipotermia plus mostravano mag-

giori valori di melafonina plasmatica e una maggiore
riduzione dei livelli di NO rispetto alla popolazione di
neonati sottoposti alla sola ipotermia. All'etd di sei mesi,
il gruppo di neonati traftati con ipotermia plus presen-
fava un outcome neurologico pit favorevole rispeto al
gruppo di neonati trattati con la sola ipotermia.

La melatonina si & dimostrata essere un farmaco sicuro,
e inolire una sua assunzione regolare non determina
soppressione della secrezione endogena dell'ormone
da parte della ghiandola pineale.

Va soffolineato come si stiano maturando sempre pit
esperienze nel trattamento dei neonati asfittici nei reparti
di terapia intensiva neonatale. Cid che emerge & che,
per offenere un outcome oftimale, & fondamentale inizia-
re il frattamento ipotermico il pil precocemente possibile.

LA MELATONINA NELLE DISABILITA NEUROEVOLUTIVE

Grande attenzione & rivolta all'impiego della melatoni-
na nelle disabilitd neuroevolutive (NDD). Queste disa-
bilitd colpiscono circa il 2% della popolazione e sono
associate a disfunzioni cognitive, fisiche, sensoriali ed
emozionali di vario grado. Nei bambini con NDD si
risconfra piv frequentemente, rispetio ai bambini con
uno sviluppo regolare, la presenza di insonnia di origi-
ne multifafforiale che tende alla cronicizzazione °.

la diagnosi e il trattamento appropriato dei disordini
del sonno nei bambini con NDD sono estremamente
imporfanti, per le conseguenze sia sui bambini sia sulla
loro famiglia. Purtroppo la loro gestione & resa ancora
piv difficile a causa dei deficit cognitivi e di linguaggio
propri di questi bambini.

| rilievi di una review sistematica e di una mefo-analisi
su trial clinici randomizzati e controllati con placebo su
bambini con NDD hanno dimostrato che, specialmente
in bambini autistici, la melatonina esogena migliora il
sonno, riducendo il tempo di addormentamento o au-
mentando il fempo fofale di sonno (mantenimento del
sonno ed efficienza del sonno) o entrambi. L'efficacia
e la sicurezza della melatonina sono state valutate an-
che in bambini con condizioni cliniche diverse, quali
sindrome di Angelman, di Rett, di Smith Magenis o con
ADHD. In tutfi gli studi non sono sfafi evidenziati effefti
collaterali di rilievo.

Dai dati acquisiti, oggi & risaputo che piccole dosi di
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melafonina (0,5 mg) possono risultare efficaci per alcu-
ni bambini, tuttavia i benefici tfendono a diminuire per
dosaggi superiori a 6 mg. Uno dei vantaggi della me-
latonina & che, a differenza di farmaci ipnotici, come
'idrato di cloralio e le benzodiazepine, non modifica
architettura del sonno.

LA MELATONINA NEL BAMBINO CON DISTURBI
DELLO SPETTRO AUTISTICO

Un ambito particolarmente significativo nella pratica
clinica pediatrica riguarda il trattamento dei bambini
con disturbi dello spettro autistico (ASD), nei quali &
frequente la presenza di disturbi del sonno (infesi come
minor durata totale del sonno e tempi piv lunghi di
addormentamento) che possono avere un impatto ne-
gativo sul comportamento diumno del bambino .

| genitori e i caregiver dei bambini con ASD dovrebbero
ricevere un'appropriata educazione sull'igiene del son-
no. Evidenze supportano una sovrapposizione di fattori
neurobiologici e genetici alla base dei disturbi del son-
no in bambini ai quali & stafo diagnosticato ASD.

Uno dei meccanismi pit studiati & la disregolazione
del pathway della melatonina. Mutazioni dei geni che
regolano la produzione di melatonina endogena sono
stati implicati in alcuni casi di ASD. Tuttavia la relazio-
ne tra comorbiditdr dell'insonnia, livelli di melatonina e
geni che regolano i livelli di melatonina endogena in
ASD & complessa e richiede ulteriori studi.

Uno studio su 1518 bambini di eta compresa tra
4 e 10 anni ha voluto, in particolare, determinare
il numero di bambini con disturbi del sonno docu-
mentato aftraverso questionari compilati da genitori
e clinici. Il punteggio totale del questionario sulle
abitudini del sonno dei bambini, ha evidenziato di-
sturbi del sonno clinicamente significativi nel 71%
dei casi. In circa la meta dei bambini ai quali &
stato diagnosticato un disturbo del sonno, & stata
prescrifta una terapia e il farmaco pit utilizzato &
stata la melatonina 7.

La melafonina si & mostrata efficace nel ridurre la lafenza
del sonno, e puo essere efficace nel frattamento di bam-
bini con ASD 8. la maggior parfe dei bambini con ASD
risponde alla ferapia con 1-3 mg di melatonina, sommi-
nistrati 30 minuti prima di coricarsi. Un infervento crono-
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bioclogico pud portare a un miglioramento della qualite
della vita dei bambini con ASD e della loro famiglia.

LA MELATONINA NEI DISTURBI DA TIC
E NELLA SINDROME DI TOURETTE

La melatonina si & dimostrata utile anche nei disturbi da
fic e nella sindrome di Tourette. La sindrome di Tourette
& sempre pil frequentemente riconosciuta come disor-
dine neuropsichiatrico comune, generalmente diagno-
sticata nella prima infanzia °. la prevalenza stimata
varia tra l'1% e il 5,26%. Questa sindrome & caratteriz-
zata dalla presenza di tic motori multipli e uno o pib fic
fonici, non necessariamente simultanei.

| disordini del sonno sono di frequente riscontro nei
bambini e negli adolescenti che presentano disturbi da
fic e sindrome di Tourette.

Il trattamento di prima linea raccomandato & 'infer-
vento di tipo comportamentale, che include l'igiene
del sonno e una terapia cognitivo-comportamentale.
L'igiene del sonno include I'adozione di comportamen-
fi da seguire prima di coricarsi, per favorire un sonno
efficace e riposante, nonché di un orario predefinito e
regolare sia per coricarsi che per il risveglio. Se dopo
qualche settimana, sia l'igiene del sonno che la terapia
cognitivo-comportamentale non danno risultati, dovreb-
be essere consigliata la melafonina.

la melatonina & largamente utilizzata per i disturbi
del sonno nella popolazione pediatrica e, negli ultimi
anni, il suo utilizzo & in aumento anche nei bambini
con ADHD '°. | dati raccolti sinora suggeriscono come
questa sosfanza rappresenti un'opzione terapeutica ef-
ficace e ben follerata dai pazienti pediatrici con distur-
bi cronici del sonno e con sindrome di Tourette.

EFFICACIA DELLA MELATONINA IN NEURORADIOLOGIA
DEL NEONATO PRETERMINE

Lo melatonina, dunque, esercita un ruolo ferapeutico in di-
verse affezioni ma non solo: in virty dei suoi effetii sedativi
e analgesici trova impiego anche in diverse alfre situazioni.
Ad esempio & utilizzata in procedure diagnostiche nel-
le quali & indispensabile una sedazione ai fini dell'e-
spletamento della metodica di indagine. Un recente
campo applicativo riguarda la diagnosi precoce dell'i-
poacusia infantile, una condizione che nelle Unita di
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Figura 3.
Potenziali evocati uditivi registrati a seguito di uno stimolo acustico.
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cura infensiva neonatale si risconfra con un'incidenza
di 1-2 casi ogni 200 bambini. Per l'individuazione pre-
coce del disturbo, fondamentale per attuare strategie in
grado di evitare deficit nello sviluppo del linguaggio,
& necessario ricorrere a diagnosi strumentali, come
la ricerca di potenziali evocati uditivi [ABR - Auditory
Brainstem Responses), che derivano dalla registrazione
dell'affivitar biocelettrica delle strutture neuronali sottocor-
ficali entro i primi 10 msec dopo applicazione di uno
stimolo acustico adeguato (Fig. 3).

la difficolts maggiore per i pazienti pediatrici & il do-
ver praticare |'esame in sonno spontaneo, relativamente
semplice da oftenere nei piccoli, ma piv complicato so-
praftutio nella fascia di efd compresa frai 18 e i 72 mesi.
Risulta interessante al proposito 'esperienza della
UOSD di Chirurgia Protesica della Sordita Infantile
dell'Ospedale Pediatrico Santobono di Napoli, dove,
per facilitare il riposo nel corso dell’'esame, & stafo isti-
tuito un protocollo che ha previsto la somministrazio-
ne di 1 mg di melatonina 30 minuti prima del sonno
nofturno nel corso della settimana precedente |'esame,
e 1 mg 30 minuti prima dell'esecuzione dello stesso.
l'adozione di questo protocollo ha permesso di regi-
strare una diminuzione di pit del 40% degli esami ABR
ripetuti per il risveglio del paziente, e una diminuzione
di circa il 25% degli esami ABR che hanno richiesto
una sedazione.

la melafonina si & dimostrata efficace anche in neu-
roradiologia nel neonato pretermine. Infafti, inducen-

do una sonnolenza naturale, puo essere utilizzata nei
bambini olire che per il frattamento dei disturbi del
sonno anche per indurre il sonno prima di un EEG o
di una risonanza magnetica (MRI) ''. Uno studio osser-
vazionale refrospettivo di coorfe, condotto dal reparto
di Neonafologia e Patologia Neonatale TIN dell'O-
spedale Civile Spirito Santo di Pescara, ha coinvolto
58 neonati pretermine, che hanno ricevuto melatonina
(n = 29) o cloralio idrato (n = 29) a scopo sedativo
per effeftuare esami di risonanza magnetica cerebra-
le (MRI). Come si pud vedere dal grafico riportato in
Figura 4, la meta dei bambini che hanno ricevuto mela-
fonina sono risultati profondamente sedati in 20 minufi,
contro 10 minuti dei bambini che hanno ricevuto clo-
ralio idrato, quindi con un tempo di induzione signifi-
cativamente maggiore (rispettivamente 25,1 = 10,51,
contro 12,93 + 4,12 minuti, p < 0,001). Tuttavia il
tempo di recupero & risultato significativamente minore
nel gruppo frattato con melatonina (2,24 + 3,42 minu-
fi, contro 37,41 + 29,23 minuti, p < 0,001).

Lla melatonina & dunque un'alternativa interessante per
indurre il sonno in bambini da sotfoporre a procedure

Figura 4.

Tempo di sedazione e di recupero a seguito della somministrazione di clo-
ralio idrato o melatonina.

Kaplan Meier = tempo di sedazione + tempo di recupero

1,0 1

-~ Cloralio idrato
-o- Melatonina

0,81
0,6 1

i

0,4+

0,21

1

0 20 4 60 80 100 120

0,01

> 72,7% sveglia a 60 min: gruppo cloralio

2> 86,2% sveglia a 30 min: gruppo melafonina lp<0,001)

approfondimenti e notizie | 41



P. Curatolo

neuroradiologiche, in quanto ha il vantaggio di essere
priva di effetti collaterali indesiderati.

ESPERIENZE D°USO DELLA MELATONINA
IN ETA PEDIATRICA: IL PUNTO DI VISTA
DEL PEDIATRA DI FAMIGLIA

l'vtilizzo di melatonina non si limita certo ai sefting
ospedalieri o alle situazioni cliniche piv complicate, ma
trova una naturale collocazione nell'attivita del Pediatra
di Famiglia, specialmente in merito al frattamento dei
disturbi del sonno, verso i quali & sempre piu frequen-
fe la richiesta di intervento da parte di fali specialisti.
Questa situazione & figlia del fatto che i bambini, in
confronto alle decadi precedenti, dormono meno e peg-
gio, e cio determina effetti negativi evidenti nella vita di
tutti i giorni. | dati, raccolti con strumenti di rilevazione
diretta su genitori e pediatri (sondaggi e nuovi sirumenti
inferattivi), confermano la rilevanza del problema e la
generale incapacita nel gestirlo (Figg. 5 e 6). In parti-
colare, gli aspetti principalmente evidenziati sono: una
crescente diffusione dei disturbi del sonno, nuovi stili di
vita che non promuovono il sonno, patologie correlate
a un sonno insufficiente e |'utilizzo di rimedi non idonei.
In un campione pediafrico di 1.121 bambinida O a 16
anni di efd, si & ricorso all'uso della melatonina come
rimedio per i disturbi del sonno in circa il 4,2% dei casi.
Malgrado la melatonina sia ancora poco utilizzata, i
genitori la considerano efficace nel 56,8% dei casi 2.
Dal punto di vista del pediatra, da un sondaggio su 19
pediatri con una popolazione di circa 19.000 bam-
bini (etd compresa tra O e 16 anni), & emerso che |l
64,8% considera che i disturbi del sonno siano rilevan-
ti per la qualitar della vita quotidiana.

la melatonina, nelle dosi consigliate, risulta essere una
delle terapie pit comunemente utilizzate dai pediatri in
neonati, bambini e adolescenti con problemi di sonno.
Cio & frutto di caratteristiche farmacologiche particolar-
mente favorevoli che supportano la sua efficacia. Inolire,
si pud affermare che la melatonina & sicura, in quanto
dai risultati degli studi convenzionali di sicurezza farmao-
cologica, fossicitd a dosi ripetute, genotossicitd, poten-
ziale cancerogeno, fossicita riproduttiva e dello svilup-
po, non si evidenziano rischi particolari per I'vomo.
Emerge sempre di pit I'importanza del ruolo attivo del
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Figura 5.
Com’g il sonno del bambino (sondaggio sui genitori).
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Figura 6.
Come si addormenta il bimbo (sondaggio sui genitori).

Si rifiuta di andare a dormire

H%gifﬁmh(‘] u(! all'ora stabilita, piange, non vuole
. uddormentarsi stare nel letto ecc. 7%
e impiega piv di 30 minufi

14%

Deve prendere
tisane o farmaci
per addormentarsi

/ 1%

Si agita molto
prima di

addormentarsi
6%

Si addormenta
senza problemi 72%

pediafra nell'identificazione del problema e nella sensi-
bilizzazione dei genitori. Questo impegno pud essere
semplificato grazie a una nuova organizzazione terri-
foriale pit complessa e meglio coordinata [AFTUUCP),
che dara piv spazio alla medicina di iniziativa, anche
aftraverso nuovi sfrumenti che permeftono una maggio-
re inferazione con le famiglie, nonché una connessione
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piv direffa e organizzata con i cenfri specializzati di
riferimento: questo sard utile sia per scopi educativi, sia
per la gestione dei casi clinici.

Il caso della melatonina e il suo diffuso utilizzo nei po-
zienti pediafrici '° da 'opportunita di discutere sulla que-
stione della crescente necessitar di quantificare e limitare
gli eccipienti nelle formulazioni pediatriche, sulla base
dei dati disponibili sulla loro sicurezza o tossicita. La
fossicita degli eccipienti, infafti, pud variare fra pazienti
adulti e pediatrici, e anche all'interno di soffoinsiemi
pediatrici, come per esempio per i neonati prematuri.
l'intfroduzione di un qualsiasi eccipiente in medicina
pediafrica richiede la valutazione di un rischio ag-
giuntivo. Per questo la European Pediatric Formulation
Initiative (EuPFI) ha sviluppato un database su web
(STEP - Safety and Toxicity of Excipients for Pediatrics),
con |'obiettivo di archiviare e condividere dati tossico-
logici e di sicurezza, unendo sia dati clinici che non
clinici sugli eccipienti. Questi dati possono essere utili
per industria farmaceutica, farmacisti, medici, autorita
regolatorie e per lo sviluppo di nuovi farmaci pediatrici
(http:/ /www.eupfi.org).

CONCLUSIONI

la melatonina & un ormone noTuro|e, strutturalmente
correlato alla serofonina. La melatonina & associata al
controllo dei ritmi circadiani e la sua produzione & re-
golata dall'alternanza luce/buio.

Solitamente, in ambito terapeutico & utilizzata per due
scopi: curare |'insonnia e trattare i disturbi di fase ri-
tardata del sonno. Tuttavia le sue applicazioni sono
molto piu ampie in funzione delle peculiari attivita
immunomodulatrici, analgesiche, cronobiotiche e an-
tiossidanti.

l'impiego in svariate affezioni in ambito pediatrico &
corroborato da robuste evidenze e festimonia la fiducia
in questo preparato come utile e sicuro ausilio tera-
peutico, tanto da parte della classe pediatrica quanto
della popolazione generale.
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