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ELENCO RICERCHE FINALIZZATE ATTIVE NEL 2011
AYMINISTERO SALUTE

1) Titolo: “Cell signaling in human melanoma: identification of genetic and
epigenetic mechanism potentially relevant for clinlcal management”

Resp. Capofila: Dott.ssa C. Catricala

Infzio 15.11.2007 Fine 14.11.2011

Titolo: “Clinical, molecular and biological pradictors for the management of
psoriasis patients: effects on the quality of life”

Responsabile Capofila: Dott.ssa Pacla Cordiali Fei

Inigio 05,11.2008 Fine 04,11.2011

Titolo: “La popolazione a rischio di infezione sessualmente trasmesse e da
HIV quale bersaglio per la prevenzione integrata dei comportamenti d'abuso
{tabagismo, alcolismo e sostanze psicotrope} ™

Responsabile Capofila: Dott. M. Giuliani

Inizios 15.03.2010 Fine 07.09.2011

Titolo: "Porphyrias: biochemical and genetical quality controls. Unusuat signs
and symptoms: hair shaft alterations”™ {Bando RF2008- Malattie Rare)
Responsabile Capafila: Dott.ssa Annelisa Macri

Inizio; 15.06.2011 Fine 14.06.2013

B) ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA

1. Titglo: “La medicina di genere come obiettivo strategico per la sanita
pubblica: I'apprapriatezza della cura per la tutela della salute della donna”
Resp. UQ ISG Deott, M, Ficardo

Inizio 01.07.2009 Fine 03.01.2012

2. Titolo: “Applicazione della chemioterapia alla rimodulazione della
risposta Immune antitumorale: studio dei meccanismi & proof of concet
nefl'vomo”

Resp. UD ISG: Dott.ssa C. Catricala

Inizie 05.10.2007 Fine 31.12.2011

3. Titolo: “Farmaci cellulari, vaceini e bioterapie innovative dei tumori”

Resp. UD ISG: Dott.ssa C. Catricald
Inizic 01.03.2008 Fine 14.12.2011

4. Titola: “Servizio per le attivita di esecuzione delle valutazioni immuno-
viralogiche per studi clinici sponsorizzati dall'Istituto Superiore di Sanitd -
Centro Nazionale AIDS

Resp. Capofila: Prof. F. Ensali

Inizio 06.06.2011 Fine 15.04,2012

5. Titolo: "Programma di sostagne al Ministero defla Sanita del SudAfrica
al programma nazionale di risposta glohale all’'HIV/AIDS nelle zone di
canfine £ di accesso stradale del SudAfrica e in regioni di sviluppo
sostenibile”™

Resp. Capofila: Prof. F. Ensali

Inizio 16.09.2011 Fine 31.07.2012
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E} AIFA

Titolo: "Psocare”
Resp. UQ ISG Dott. M. Picardo
Inlzio 01.07.2009 Fine 30.06.2011

F] INMP

Titolo: "Prevenziaone delle patologie cutanee da prodotti cosmetici sbiancanti
e coloranti all’'Henna”

Resp. Capofila; Dott. A. Cristaudo

Inizio 07.04.2010 Fine 16.08.2011

GY INATL

Titolo: “Dermatiti da contatto da allergeni occupazionali in parrucchieri ed
estetisti: studia clinico epidemiologico £ sviluppo di strategie di prevenzione”

Resp. UG: Dott A, Cristaudao
Inizio 01.10.2011  Fine 30.09.2012

TRIALS CLINICTI NO PROFIT

1. Studio Multricentrico, e internazionale dei geni predisponenti alla
vitiligine e alle malattie autoimmuni associate.
Responsabile: Dott. Picardo

2. Studio italiane sull'impiego nella pratica clinica routinaria degli
Interferoni Peghilati per |la terapia dell’epatite cronica C
Fesponsakile: Dott. Mosotti

3. Studic osservaziohale con esami diagnostici aggiuntivi sulla risposta
immune ANTI-TAT in soggetti adulti infettati dal virus HIV-1 in trattamento
con HAART (1SS OBS T-002)

Respansabile: Dott. Palamara

4, Studio osservazionale con esami diagnostici aggiuntivi sulla risposta
immune Anti-TAT in soggett] adulii infettati dal virus HIV-1 Asintomatici (1S5
OBS T-003)

Responsgbile: Dott. Palamara

5. Retrospective Observational Multicantre Study on the Italian population
affected by chronic hepatitis C whao failed tap clear HCV-RNA after the
combination therapy (PEG-IFN and Rikavirin}

Responsabile: Dot Nosott

6. Studio randomizzato di un protocollo continuative versus protocollo
“sequenziala” con fototerapia UVBTLO1 in pazienti affetti da vitiligine
Responsabile: Dotk Leone — Bott. Picardo

7. Peginterferone alfa-2° (40KDa) per 24 settimane seguita da Telbivudina
per 24 setiimane versus Telbivudina per 24 settimane seguita da
Peginterferone alfa-2® (40KDa)} per 24 settimane in pazienti con epatite
cronica B HB e AG negativa

Responsabile: Dottt MNosottl
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8. Valutazione dell'impatto della terapia antivirale a durata personalizzata
{Tailored Therapy) sulla base della settimana di ottenimeanto delFHCV-RNA
negativita (First Complete Viral Response) versus la terapia antivirale a
durata standard in pazienti affetti da epatite cronica HCV correlata, tutti i
genotipi.

Responsabila: Dott. Mosatti

9. Studio di coorte, prospettico, multicentrico, osservazionale, condotto per
valutare il profilo clinico @ malecolare di risposta e resistenza afla terapia can
analoghi nucleos{t)idici nell’'epatite B cronica {CHEB) trattati in Ttalia.
Responsabile: Dotl, Mosotli

10. valutazione dell’efficacia dello skin neadling nel trattamento delle
cicatrici da acne e dell'invecchiamento cutaneo
Responsabile: Dott. ssa Camali

11. Epidemialogia e impatto socio-economico deli"eczema delle mani
Responsahbile: Dott. Cristaudo

2. PRIMO - Protease-Inhibitors Monotherapy Strategies as maintenance
therapy in persons with fully suppressed HIV replication: resuits from an
open-label randomized comparative trial.

Responsabile: Dott. Palamara

13. Progetto multicentrice, internazionale per la definizione £ consenso sui
criteri alla microscopia confocale per [e malattie infiammatorie cutanee
Responsahila: Dott. Ardigd

14. MONART - Studio clinice randomizzato su una strategia sperimentale
con un numeary ridotto di visite per il monitoraggic di routine dei pazienti in
una terapia cART stabile ed efficace

Responsabile: Dott. Palamara

15.0LD STAR - Studio osservazionale sull'impatto su pazient] anziani della
terapia antiretrovirale basata su pillola unica {combinazione fissa di
Tenofovir - Emtricitabina - Efavirenz Atripla

Responsabile: Dott. Palamara

16. Qualitd della vita in pazienti affetti da orticaria cronica: come delle
variabili psicologiche nonché la concentrazione sierica di alcuni neuro
mediatori, possanc incidere sull'evoluzione dellz dermatosi e sullo stato di
benessere soggettivo dei pazienti

Responsabile:r Dott. Cristaudo

17. IMI - Realizzazione Registro Clinico Nazionale sul Melanoma {CNMR)
Responsabile: Dott. ssa Catricald — Dott. Di Filippo

18. TTO - Metodo Trade Off {TTO) per la misurazione delle utilita perse a
causa delle patologie indotte dal Papillomavirus umano (HPV) nell’uomo
Responsabile: Doth. Palamara

19. Studio osservazionale, no profit, multicentrico sulla rilevazione di fattori
clinici ed acografici predittivi dello sviluppo di atropatia psoriasica in fase
precoce in pazienti con psoriasi

Responsabile: Dott, Berardesca
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20. Definizione di una cartella clinica per Ia gestione di pazienti ¢con malattla
dermatalogica della mano £ di un sistema informatico di aiuto decisionale per
la diagnosi differenziale di tali patologie

Responsabile: Dott. Cristaudo

TRIALS CLINICE PROFIT

1. Progetto approvazione metodaologie di ricerca sui prodotti Garnler
Responsabile: Dott. Berardesca

2. Progetto approvazione metodologie di ricerca sui prodotti Garnier.
Responsabile: Dott. Berardesca

3. A Phase II randomized, open label, immunogenicity and safety trial
vaccine based on the recombinant biclogically active HIV-1 Tat protein in
anti-TAT negative HIV-1 infected HAART - treated adult subjects - Protocollo
ISS T ~002

Responsabile: Bott, Palamara

4. PROPHESYS 2 - Studio osservazionale prospettico sui fattori predittivi di
risposta pracoce durante il trattamente e di risposta virologica sostenuta, in
una coorte di pazienti naive con infezione da HCV trattati con Interferone
pagilato

Rezponzabile: Dott. Nosottl

5. Studio multicentrico, randomizzato, in aperto, a gruppi paralleli,
contrpdlato verso farmaco attive per confrontare efficacia, sicurezza e
tollerzbilita di RV2104A pomata rispetto ad una pomata a base di bifonazolo-
urea per la rimozione della lamina ungueale clinicamente infetts in pazienti
affett] da onicomicosi dell'alluce.

Responsabite: Dott. ssa Cameli

6 Studio multicentrico, randomizzato, controllato in deppio cieco sulla
sicurezza ed efficacia della soluzione SCH 900340 al 5% rispetto al veicolo
somministrato per via topica nel trattamento deil'onicomicosi subungugale
distale dell'unghia del piede (protocollo n.PO05205}

Responsabila: Dott. ssa Cameli

7. Studio clinica di fase I, in apertg, per wvaletare |la sicurezza e
Fimmuonogenicita del waccino basato sull’associazione delle proteine
ricombinanti di HIV-1 TAT biologicamente attiva ed ENV V2 deleta, in
vaolontari sani, adulfi, non infettati dal Virus HIV {ISS P-00(2}

Eesponsabile: Dot Palamara

%. Registro pazienti con ulcere digitali sclerodermiche (DU/S5c)
Responsabile: Deott. ssa Mussi

9, Serenca-Acne: Screening sostanze funzionali
Responsabile: Dott. Picardo

10. Studio randomizzato in aperto di confrontao fra 2 strategie differenti nella
gestione di soggetti con psoriasi a placche che hanne risposto al trattamento
con Etanercept

Responsabile: Dott, Berardesca
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11. Studio pileta randomizzato, in doppio ciecn, controllato con placebo, a
gruppi paralleli, per valutare gli effetti dl due lacche per unghie, contenenti
rispettivamente ciclosporina 5% e calcipotriolo 0.005%, nel trattamento
della psoriasi ungueale

Responsabila: Dott. Berardesca

iz. Valutazione dell'impatio defla terapia antivirale a durata personalizzata
{Tailored Therapy) sulla base della setlimana di ottenimento dell’HCV-RNA
negativita (First Complete Virali Response) versus la terapia antivirale a
durata standard in pazienti affetti da epatite ¢ronica HCV correlata, tutti i
genotipi.

Responsabile: Dott, Nosott

13. Effetto dell’'uso guotidiano di un prodotto ad ampio spettro per la cura
quotidiana versus placebo sull'insorgenza comparsa di cheratosi attiniche
{CA)} in volontari randomizzati trattati per le CA prima dell’inclusionsa.
Fesponsabile; Dott. Leone - Dott. ssa Catricala

[4. Studio di fase III, prospeftico, randomizzato a due gruppi paralleli con
randomizzazione 1:1, multicentrico, in doppio cieco, controllatoe wverse
placebo, della durata di 24 settimane con possibile estensione, per
confrontare 1'efficacia e la sicurezza di masitinib, somministrato ad una dose
di 6mg/kg/die, verso placeho,in pazienti con Mastocitosi di tipo Smouldering
a Indolente, o Mastocitosi cutanea con handicap

Responsabile: Dott. Ardigd

13. Tollerabilita ed ipoallergenicitd del prodotte Toleriane Ultra trattamento
lenitive intensivo
Responsabile: Dott. Cristaudo

16. Studio prospettico multicentrico sull'elettrochemioterapia nei pazienti
affetti da metastasi cutanee e sottocutanee non responsive o non candidabili
ai trattamenti convenzionali
Responsabile: Dott. ssa Bucher

17. Studio dell’attivita ITF2357 nel frattamento della Psoriasi
Responsabile: Dott. Ficardo

I8, CUV 101 - Studic pilota di Fase II randomizzato, finalizzato al confronto
dell’'efficacia e sicurezza degli impiantt sottocutanei bioriassorbibili di
afamelanotide £ della luce ultravioletta B a banda stretta {NB-UVB) nel
trattamento dei pazienti affetti da vitiligine non segmentale

Responsabile: Dott. Leone

19. Valutazione clinico/strumentale del trattamento del foto invecchiamento
Responsabile: Dott. Berardesca

20. Patch test e test di ipoallergenicitd su 10 prototipi di pradatto cosmetico
Responzsabile: Dott. Cristaudo

21. GENDER ATTENTION - La donna nella sua Reale Dimensione: ['effetto del
genere e dell"assetto ormonale sull’incidenza di effetti collaterali in pazienti
affetti da psoriasi a placche trattati con ciclosporina

Responsabile: Dott. Eerardesca
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22. Studio spontaneo osservazionale riguardante I'impiego delli’Heliocare Ultra
{capsule per os) associato a fototerapia NB-UVE, nel trattamento di pazienti
affetti da vitiligine

Responsabile: Dott. Leone

23. PASI - Studic multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, con
secukinumab sormministrato sottocute, per valutare la risposta PASI
(Psoriasis Area and Severity Index) e il mantenimento della risposta in
saoggetti con psoriasi cronica a placche di grado da moderato a severo,
trattati con un regime a dose fissa o con un regime di ritrattamente all'inizio
dealla recidiva

Responsabile: Dott. Berardesca

24. APREMILAST - Studio di fase III, multicentrico, randomizzato, in deppio
cieco, con controllo placebo, per valutare l'efficacia e [a sicurezza di
Apremilast (CC-10004) in pazienti affettl da psoriasi a placche moderata &
grave

Responsabile; Dott. Berardesca

25. Studio multicentrico, a braccio singolo, in aperts, di fase II wvolto 2
valutare la sicurezza del farmaco Vismodegib (GDC-044989) in pazienti affetti
da carcinoma basocellutare {BCC) localmente avanzato o metastatico
Responsabile: Dott. ssa Eibenschutz

26. Studio di valutazione dell'efficacia immediata dell’effetto termico del
prodotto SC Anticellulite (Test di screening-vs placebo), secondo il protocollo
rif. BD2963_11

Responsabile; Dott. Berardesca

27. ATLAS - Sicurezza ed efficacia deflo swilch di una terapia
antiretrovirale combinata stabile con 2NRTI + atazanavir/ritonavir ad
atazanavir/ritonavir + lamivudina in pazienti con precedenti esperienze di
trattamento e completa e stabile soppressione virplogica

Responsabile: Dott, Palamara

2%. Studio prospettico randomizzato in doppio cieco, verso base emolliente;
per valutara affetto della crema emolliente RV15921LR0525 sul consumo di
carticosteroidi per uso dermatologico durante il periodo di mantenimeanto in
bambini affetti da Dermatite Atopica {(DA)

Rezponsabile: Dott. Berardasca

20, Studio clinico sugli effetti di principi nutrizionali contenuti nella
formulazione Inneov Impeatfections D=Tox
Respanszbile: Doft. Picardo
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5 CONCLUSIONI E PROSPETTIVE

la peculiarith deil'IF0 consiste nella coesistenza nellEnte di due JRCCS
pubblici,I'Istituto Regina Elenz per la ricerca, lo studio € la cura dei tumori e Flstitute
San Gallicano per la ricerca, lo studio e [z cura delle dermopatie, in particolare
oncologiche e professional, € delle malattie sessuvalmente trasmesse. Istitudi cioé
monotematici che vengono perd indebitamente valutati, “misurat’” e comparati alle
altre reaitd Ospedaliere Regionali che hanne un profilo assistenziale melte diverso.

Ritengo che debbano essere invece considerate [e peculiarita di questi due IRCCS
in particolare in riferimente in all"attivita di ricerca clinica traslazionale che
comporta un notevole assorbimento di risorse non contemplato dai parametri
utilizzati per le valutazioni Regionali.

Me deriva,come ripetutamente segnalate, che |'andamento delle perdite di esercizio
degli vltimi anni evidenzia un disavanzo ormai storicizzato, sul quale la Direzlone
Strategica degli IFQ pud incidere in mode solo parziala,

Le ragioni principali dei costi rmaggior sostenuti dalle strutture che effettuano in modo
sistematico @ diffusive attivita di ricerca correlata alla clinica deriva:

1. dal tempo e delle risorse che il personale sanitario, ed in particolare il

personzle medico, deve dedicare a tali aftivita
2. dal maggiora ricorse a prestazioni complesse irrinenciabili
3. dalla necessita di applicare rigidi protocaoili per la diagnosi,la terapia ed il follow-
up dei pazienti,

Questi costi non sono compensati né dalle attuali modalitad di distribuzione delle
Fsorse che finanziane [a ricerca, ne dall’attuale sisterma di remunerazione delle
presiazioni sanitarie ed in particolare quelle ospedaliere. Ad ultericie conferma della
consistenza dei costi aggiuntivi correlati aila ricerca, molte Regioni hanng ritenuto di
rimborsare agli IRCCS i costi ulteriori sestenuti per 'effettuazione di trials clinici e per
le complassive specificita di intervento nel campo dinico e di ricerca.
Incltre la mission monotematica degqli Istituti vincola la stessa atfivitd che deve
necessariamente incentrarsi sulla patolegia di riferimento. Ne & evidente conseguenza
che le performances del nostri Istituli richiedono standard di valutazione € quindi di
finanziamento, che ne fenganc conts.
Si auspica quindi che venga realizzato, come prospettate nelle linee programmatiche
Regionali, un ‘Sistema di Valutazionz' in particolare in merito alla verifica della
appropriatezza delle prescrizioni ed alla gualitd dell'offerta assistenziale, coinvelgendo
il pii possibile espert! delle varie realta sanitarte della Regione Lazio che potrebbero
sicuramente fornire valido supporto & &now-how al lavarc dei tecnict dell’Assessorato a
dell’ASP.

Un primg passo & sicuramente 'Istituzione del Gruppe di Lavero per il rierdine e la
gualificazione dell’'offerta assistenziale dermatologica nella Regione Lazio previsto dalla
decisione n. 79 del 17.04,2012 del Direttore Generale dell’Agenzia di Sanita Pubblica -
Laziosanita, Sarebbe importante infatti che un analogo *tavolo tecnice’ venga istituito
per l'pfferta assistenziale oncelogica.

E' anche necessario sotiolineare che i1 Decreto 80/2010 ha di fatto comportate per gli
IFQ Iz chiusura di due letti del BH di Neurclegia ed una significativa riduzione dei
posti letto di Chirurgia Generale, Chirurgia Plastica, Neurochirurgia e Dermatologia.

Il depotenziamento del settore chirurgico in un Istituto dedicato aila Terapia de
Tumori non favorisce [a presa in carico di "nuovi casi’ e frena la capacitd ‘ricettiva’ e la
costituzione di *massa critica’ tale da assecondare, in un contesto arganizzato di rete
fra ospedale e territorio, una gestione con caratteristiche di praticabilita, razionalita e
di favorevole rapporto costofefficacia, e quindi di efficienza, anche in un sistermna
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condizienato ad isorisorse. Peraltre la contrazione dei posti letto non ha compertato
alcun risparmio non essendo seguita dalla possibilita di un ridimensionamento del
persenale paramedico.

Si sottolinea inoltre che la metodelegia adottata per  'ottimizzazione deil'offerta
ospedaliera e la rideterminazione dei posti letto per acuti della specialith di chirurgia
generale, utilizza come indicatore | degenza media regionale per DRG, non
considerande affatio fa patologia deflfepisodio di ricovern. E° ben notoe che g
cassificazione per DRG  per gli episodi di ricovero chirurgico & determinata
assenzialmente dal codice dell'intervento principale, per cui potrebbe risultare
sottostimata la degenza media di aleuni interventi legati a patologie
neoplastiche gravi suscettibili,paraltro,di complicanze cliniche.

In merito alla Riorganizzazicne dell’offerta regionale della Dermatologia bisogna
considerare che i risultati delle elaborazioni effettuate ne hanneo rivista completaments
la distribuzipne assegnando posti letto esclusivamente all'IDI e al San Gallicang, gli
unici IRCCS dermatologici italiani (FISG pubblico), ¢he costituiscono una peculiarita
cuiturale & organizzativa della Regione Lazio. Questi Istituti svolgono anche una
attivita di ricerca clinica applicata e potrebbers svolgere funzioni di indirizzo e
coordinaments delle strutture ambulatoriali presenti nel territorio per le macroares di
competenza ponendo le basi per la creazione di una Rete Dermatologica Regionale.

L'allocazione di posti letto risulta perd eccessivamente sbilanciata a favore dell'IDI]
{140 posti letto totali) rispetto allIstitute San Gallicane (26 posti letto totali},
considerate fra I'altrg che questultimeo Istituto ha fin dal 2008 adottato il modello
gestionale di Week Hospital che permetts, com’d note, un notevele risparmio in

termini di risorse.

Sul deficit Aziendale influisce infine la graduale flessione della domanda di prestazioni
diagnostiche, in particolare di Fatolegia Clinica e Microbiologia, pur in presenza di una
immuiata offerta. Il contribute fisso introdotto per la Regione Lazio nel 2008 e [a
guota di partecipazione at costo introdotta a livello Nazionale nel luglio del 2011
influiscona significativaments su fale flessione a favore di strutture private che
risultano essers economicamente pid competitive specie nel caso della esecuzione di
pochi esami routinari;purtroppe l'incremento del costo induce numeroesi pazienfi alla
‘rinuncia’ all‘esecuzione di esami di controlle e quindi ad una riduzione delle possibillta
di assistenza.

Criticita

Da quanto detto derivano una serie di criticita gia rappresentate ai competenti Uffici
Regionali:

1. Dotazione Posti Lletto: LTRE e IISG  risultanc penalizzati  dallz
rlorganizzazione della Rete Sanitaria Regionale (DCA 8072010} in particolare
per le aree di Chirurgia Generale ¢ Dermatologia. Tale penalizzazione tra [altro
risulta in conflitte con il ruake di HUB Oncelegico e Dermatelagico affidato ai ns,
Istituti nell'ambito della Rete Oncologica Fegionale.

2. Costi legati alla Chirurgia Reobotica: la Regione Lazio con nota prot. 35343
dell'tl marza 2010 della Direzione Regionale Programmazicne Sanitaria ha
comunicatp che, in considerazione della valutazione sull'importanza strategica
rappresentata da IFO, sard presa in esame |la proposta presentata dal
Direttore Generale IFO di acquisire "apparecchiatura per la chirurgia Robotica
con Ulntenzionalitd tra 'altro di istituire presse lz sede degli Istituti una Scuola
di Chirurgia Rebotica anche a dispasizione di altre strutture sanitarie regionali
Su queste premesse  VIRE,con un contratto di feasing, ha iniziate nel 2010
I'attivitd sperimentale di chirurgia robotica che ha compertaic un notevole
aumento dei costi sia per il canone di noleggio delle apparecchiature che per
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'mcquisizione degli accessort disposable necessaria fronte di un rimborso per
DREG sicuramente non adeguato a “coprire’ glf onari sostanuti.

Si rappresenta altresi che, come & noto, la chirurgia Robotica rende gli
interventi chirurgici pid sicuri, selettivi, indolori, con ridotta perdita di sangue e
cicatrici minimali. Me derivano una significativa contrazione delle giornate di
degenza e delle complicanze post-operatorie ed un rapido recupero post-
aperatoric.

Mel Piano QOncologico Nazionale  2010/2012 si leqge che [a tecnologia
robotica™ha dimostrato o rendere pit agevole per it chirurgo §f fraining &
Fesecuzione of intenventi di chirurgia maggiore mini-invasiva. In Itafia a!
mamento sono stati installafi 37 sistemi robotici Da Vind e si prevede che i
numero safga a 41 eniro la fine def 2008, Circa i 70% dei rpbot e’ instalialo in
strutture delf Nord mentre if 30% circa al Centro Sud”

In effetti numerosi studi in Letteratura hanno evidenziato che | costi possono
essere avbatiutiin particeolare con un wtilizzoe multidisciplinare del Robol,come
avvenute all'TF), € con una selezione appropriate del pazfenti da operara.

La curva di apprendimento determina ovviamente un incremento iniziale dei
costi.aspetto che nel caso dellIFO & ormai superato per il consistente numero

di pazienti operati (vedi Tabella}

ATTIVITA' CHIRURGIA ROBOTICA 2010 — maggio 2011
: i TOTALI
UROLOGTA FROSTATECTOMIA BADICALE 1103 139
' CISTECTOMIA ‘g 5
ATY (1
NEFRECTOMIA i3 |
i PIELOPLASTICA i 5 i
ERESEZIDNE PARZIALE EENE 18 :
GINECOLOGIA | MIOMECTOMIA 2 1132
| ISTERECTOMIA o130 |
ORL  IPOFARINGE ‘12 12
CHB 4 4
CHEBP __ RESEZIONIEPATICHE _ . . 6 i6
) ;TDTALI 203

Il Ministero della Salute, nell’ambito del finanziamenti in Conto Capitale 2011,
ha stanziato per il preogetto "Ulilizzo del Sistema da Vinci in Chirurgia
ancologica”™ esurg 1.500.000 per coprire || 50% del costo e la Regione Lazio
ha garantito la copertura del restante 50% con nota prot. 172784/07/07 dal
30.09.2011.

In attesa di concludere {iter amministrativo, si ritiene opportuno proporre una
valutazione specifica sulla necessita di rivedere | rimborsi per gli interventi
affettuat! vtilizzande gquests metedica, in analogia a guanto accade nella
Regione Lombardia.

. Trasferimento laboratori di Ricerca datla sede CRS di Via delle Messi
d'Oro atla attuale sede IFO di Mostacciano: la  carenza di fondi ha
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ritardato il completamento dell’auspicato trasferimento dei Laboratori di Ricerca
dallza vecchia sede di Viz delle Mess) DMoro alla sede unica di Mostacciano,
Questo ha comportate e comportera if protrarsi di spese destinate alia
manutenzione, seppure limitata all’essenziale, dei vecchi locali, per effetto di un
contratto di Global Service validato in 2 milioni di eure I'anno.  Allo stato si
ritiene che 1] trasferiments possa essere completato entro il 2012,

4. Carenza di Personale: | ns. Istituti soffrono ormai da anni di una grave
carenza sia di personale medico che tecnico/infermieristico che costrings la
Direzione ad avvalerst, per quanto riguarda | medici, a personale a contratio di
collaborazione {CeColo) per | quali ogni anno deve esserg richiesta
'autorizzazione al rinnovo, & per guanto riguarda il settore infermieristico
all'utilizzo di ore di cooperativa con rinnovi periodici.

Si segnala in particolare la carenza di personale medico della UOC di Radiologia
{4 Radiologi fra cui i1 Direttore di UQC, pensionati nel corse del 2011 & non
sostituiti),della UGC di Urologia(7 chirurghi in organico,di cui solo 4 abili per la
Sale Operateria, 2 esonerali dalla Szla Qperatoria per motivi di salute, 1 in
reparto, a fronte di 591 interventi chirurgici esequiti nel 2011 di cui 133 con
Rohot),della UDC di Chirurgia Epato-biliare,della VOC di Radicterapia,della UOC
di Medicina Mucleare.

Tali carenze mettoro a repentaglio l2 possibilitd di incrementare la produtiivitd
e,per l'eccessive carico di lavore, potrebbera determinare una diminuita qualitd
assistanziale.

5. Ricoveri e Terapiea: anche alla luce delfvitimo decreto 115/2011 che integra
'elence dei BRG ad alto rischio di non appropriatezza di cul all'sllegatoe 2C del
DRCM del 29 novembre 2001, con i DREG dellallegato B dell'Intasa tra il
Governa, le Regioni & le Province Autonome di Tranto e Bolzano concernente il
nuovo Patta per la Salute per gli anni 2010-2012, Individuando |2 relative
soglie regionali di ammissibilita ¢ aggiorna i valori soglia delle tabelle 3, 4 2 5
di cui all'aliegate 1 del DCA n. 58/200% s ritiene opportuna una riflessione.
Come ricordate [ ns. Istitubi “curane” secondo la loro mission due patologie,
quella oncologica e quells dermatologica, malto rilevanti per lintero sistema
sanitario nazionale, spesso complesse ed in crescita di velume. Purtroppo, in
particolare per l'oncologia e per i trattamenti oncolegici, s sta assistendo ad un
rapido ‘declassamento’ di queste attivith che, seppure giustificato da sostanibili
principi di contenimento di risarse e ricerca di efficienza, rischla di trascurare
alcuni aspetti fondamentali:

« l'erpgazione di trattamenti di chemioterapia in regime ambulatoriale,
piuttesto che in regime di DH, comprime solo apparentameanta e spese:
infatti il coste principale, che rimane ovviamente invaristo, &
rappresentato dai  farmaci

= gli altri costi (personalesomministrazione di altf farmaci,prestazioni
assistenziali complementari) non sono in tal modo  copert
contrariamente a guanto accadeva con il rimborso complessive della
giornata di DH

s l'esistenza di una ‘porzione’ di pazienti con bisogno assistenziale alte, i
cui ricovere anche se inappropriato divernta inevitabile g per i quali la
Birezicne Strategica del’Ente ha sempre garantitc e continuerad a
garantire la prasa in carico.

In wltime il Decreto 119 ha previste Vinappropriatezza totale in regime ordinarle
anche per il DRG 409 ‘Radloterapia’ attualmente erogato dalla Divisione di
Medicina Nucleare che effettua ricoveri per terapia radiometabolica codificando,
seconde le ultime Linee Guida, con | codicl previsti, Appare evidenie che
I'erogazione in oidingrie di detti ricoveri & dovuta a maotivazionl clinico-
assistenziali nonché a specifica disposizione di legge (D.Lgs. 26 maggio 2000,
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n. 187, art. 4 ed Allegato 1, parte If, comma 7) e pertanto non pud esserg
previsto un trasferimento in regime diurme di tall pazlenti.

5u quest'ultime punto & stata inviata opportuna comunicazione alle Direzigni Regionali
competenti, a tutio ogagl non si & avuta alcuna risposta.

Concludendeo questo cahier de doléances appare opportuno richiamare 'attenzione su
la necessitd di considerare le attivitd svelte dagli IRCCS Istitute Regina Eera ed
Istituto San Gallicano nella lore peculiarith nen solo assistenziale,ma anche di ricerca
traslazionale e di sperimentazicne 2 messa a3 punto di nuove metodologie
terapeutiche, sia farmacologiche che strumentali.

E' opportune sottolinezre che, qualora si ritenga che questi due Istituti debbano essare
considarati dal punto di vista degli investimenti in personale ed in apparecchiature,
alla stessa stregua di un Ospedale del Territorio, si perdershbe la lorp specificita
essenziale ed il contributo che essi danno, & poiranno sempre di pid dare, al
migligramento della presa in carice a dell'assistenza a pazienti affetti da patologie
particolarmente impegnative, ed alle sviluppe di Programemi avanzati di ricerca
condlvisl con le pil importanti strutiure di assistenza e di ricerca degli altri Paesi

industriaimenie avanzati.

Anallsi dati di produzione 2011

Riprendendo tutti i concetti finora espressi, & opportune a questo punto una breve

riflessione  sullfandamento della produzions dell'anno 2011 e

sulla

risultanze

econamiche della stessa, risultanze comunicate dalla Regione Lazie al fine defla

redazione del bilancio dl esercizio.

Dalllanalizi di detfi risultatf, confrontati

con

I'anno precedente,

consideravole differsnza in negativo sul totale della *mebilita attiva’

emerge una

Prqduzione 2011 - Bilancio

ST _
i
o 2010 Z0I1 Differenze
NT FlANC DEI COMNTI AZIEMNDE SAMETARIE . Produzione
o] E AZIENDE OSPEDALIERE - 201172010
4 1] 1| 1 Prestazioni di ricovern - Regiong £35.676081R5 | £ 23072 472,29 £ 2.603.505,36
4 1| 3| 1| FPreztazionidi ricovero - Extraregions £8a42. 1400 | £ 557153897 £ 12932492
, £429,499,00 491.405,00 £ 61.910,0H
Ricowaro asterno
E7o.66600| £ 17485001 -£ 59.181,00
e Totafe ricover] | € 44 625 360,65 £ . 42153490521 -£ 247145544
Prestazioni di specialistica .
% 1{ 11 2 arthulatariale - Regione £21L130.81538| £ 2007831844 | £ 1.05Z.586,94
Prestazioni o specialistica _
4 i 3| 2 ambulatoriale - Extrarggions TLP47.221,35( € 0 1.7R0882.00| £ 43.858,65
Prostazlon| ambulatoriali estera £ 6H).885,61 473.816,12 | £ 167.079,49
£949.245 81 £ 585738 -E 3387493
Totale specialistica amindatoriale al
netho tickete quotaricetta | € 2352827815 £ 2234887344 £ 3.179.404,71
4 1] a Frestazionl di FIIg_F_l:_R_EgionE £18.435.81517| € 1771143644 | -€ 724.378,73
4 q Prestaziond di File F - Extraragiong £1837.56445| € 101052762 £ 247 .066,87
File F estara £ 34.808,52 24.802,28 | £ $.583,76
: 12.253,44 £ 12.283 .44
Totale FileF l [y 20.378.218,18 18.828.049.78 € 1.549.568,40
totale complessive Mobilith attiva £8.531.856,0% £3.33142843] -€ 5.200.428,55
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Le cause principall di tali differenze song:

1, Daila preduzione del 2011 sono stati decurtati ghi abbattimenti caleolati in base
af cantrollf esterni deli‘anne 2010, abbattimenti consistenti per un totale di:

Euro 1.583.524,37

In effetti la quota di incongruenza e inappropriatezza addebitata per anno
2010 & importante e non trascurabila,

I n=.

Istituti

comungue hanno  costantermnente  seguito

pracesso di

miglicramento delle performance e intrapreso le necessarie attivita corretfive
per diminuire il livello di inappropriatezza, e questo & testimoniate anche dalla
differenza rilevate negii abbattimenti calcolati dal’ASP  per il 2011 secondo |l
metode APPROS e sugli APA rispetto a quante addebitato nell’anno 2010,

- .. Abbatiimenti 2010 . .
Lo.veeloe i) o b abbatimento| . ricoveri| - o _
'-.'S-:';mr'néz diappro3{ . .. .. apal---. ripetuti{ Abb. Farmed! - Totale
: wﬁi_ L €] £ _ £ _ £
Lo e - {.038.468,01 | - - 198.234,75 34.019,20! 753.728,40] ©  2.024.450,36
tntafe abhattrmenn Zﬂmcalcnlatr saf oo : N L
- produzmne 2010 ed msenﬁ inbifanciof ' - ; ‘ S 3
S ST 311§ DR L 2.024,450,36
Abbammentlznn T £ S R
: ©+ e 7w abbatimenteg .. Cricover Dncclogml
Somma dn appro?- Lo o Bpay L ripefuti | ‘DGRA43Ds0 - L
IS VIR ?15 5?{159 . 205.028,00| - 49.700,20| . 28848555 1.258.88434
totale abhattimentl 2-:}11 calcolatisu) "~ ..o T U S
. 'pmduzlane 2011 Ed mserlti in bilancm DU R
' : 20110 0 1,258.884,34
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2. Come spiegato in precedenza una consideravole parzione di stiivita delle
oneologie, seguende le indfeazioni regionali, & stata trasferita dal ricovero
ordinario verse il dh e dal dh verso | regime ambulatoriale con un inevitabile
riduzione di remuneraziohe, A scopo esplicative & stata predisposta la
seguente analisi sul dati 2010/2011 di chermnioterapia:

2010 2011
Ricoveri DHG 419 _— e— - — r—— - o — — em—— meeams .
= numeroricoveri’ 1155 o 354
z Giornate didegenza  __ _ _ 4p18_ 3179

2 Tariffa al lordao ¢,
© 2bbattimentt £ 2.148.575,00. € 1.753.251,00
Tariffa lorda per glornata € 534,74 £ 551,51
Ricovert DRG 410, 3@ L 269
Giornate didegenza .. 2288 2312

5 Tariffa al lordo df’
abbattimenti- € 2.180.95200 € = 957.168,00
Tariffa lorda pergiomata € 41400 £ 414,00

[AF]

= Mumero prestazioni 89.25° . 1a@81 16452

g H
F Tariffa € 14546551 _ € _ 160.137,32

E

< Tariffa a prestazione € 871 £ 8,71
Totaie ricavi lardi € 4.474.992,51 £ 2.870.558,32
Totale ricavi dopo abbatiimento Farmed * £ 2538207032

* ['abbattimento del DH oncologice a seguito del rimborse del farmaco {Decreto n.50/2010)
& dal 90% della tar{ffa per quei ricoveri con DRG 410 che 'linkane’ con i file di rimborso farmaci

FARMED

Appare evidente che la differenza di remunerazione ha inciso notevolmante sui
totale dellz produzione 2011 e come spiegate in precedenza, a guesta
diminuzigne di ricavi non corrisponde una contrazione dei costi delle terapie,
che prevedonoe comungue un carico assistenziale standard incomprirnibile.

3. In uitime ribadiarno la riduzione della domanda di specialistica ambulatoriale, a
fronte di una costante offertz da parte dei ns. Istituti, domanda sicuramente
Influenzata dalla gravosa ‘quota ricetta’ che induce i pazienti verso lofferta
privata oramai ‘concorrenziale’ in tarmini economicr.




