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Per un Programma sperimentale regionale sulla integrazione delle medicine non convenzionali
nei percorsi assistenziali del Servizio sanitario

Introduzione!

In Italia le cosiddette “medicine non convenzionali” (MNC)?, pur suscitando per diverse
ragioni un ampio interesse tra molti cittadini e operatori sanitari, hon sono regolamentate
da un quadro normativo adeguato che, almeno, le identifichi con chiarezza, ne delimiti
I'ambito di utilizzabilita e definisca i criteri per qualificare le persone autorizzate ad
esercitarle, né sono incluse nell'offerta del Servizio sanitario nazionale (SSN). La
situazione controversa e confusa ha spinto negli ultimi anni alcune Regioni a sviluppare
proprie iniziative in questo campo, soprattutto nell’ambito del Servizio sanitario regionale.

La Regione Emilia-Romagna € stata tra le piu attive muovendosi su diversi piani (Biocca

et al., 2009):

e approvando leggi regionali;

e costituendo un Osservatorio regionale per le medicine non convenzionali (OMNCER)
con qualificati esperti del settore;

e promuovendo Programmi regionali di ricerche per lintegrazione delle MNC nel
Servizio sanitario regionale (SSR);

e realizzando una serie di azioni regionali finalizzate alla creazione di condizioni
favorevoli nel SSR, alla formazione degli operatori sanitari coinvolti, al miglioramento
della conoscenza dei comportamenti e dell'informazione dei cittadini interessati.

L'approccio adottato dall’Emilia-Romagna € stato finalizzato a perseguire concretamente
I'obiettivo di una sempre migliore assistenza sanitaria, adeguata alle esigenze dei cittadini
e appropriata secondo le conoscenze disponibili. Per questo fin dalliinizio € stato
caratterizzato da una grande attenzione alla valutazione dell’efficacia, della sicurezza e
dell’eventuale integrabilita di queste pratiche cliniche nell'ambito dei processi assistenziali
offerti dal sistema sanitario pubblico. In altre parole, a differenza di altre Regioni italiane
(Tognetti, Bordogna, 2010), in Emilia-Romagna le MNC sono state considerate potenziali
innovazioni per il sistema sanitario. E, anche se in alcuni casi esse hanno origini

A cura di Marco Biocca.

“Medicine non convenzionali” & la definizione che preferiamo e che abbiamo scelto di
mantenere nella attuale situazione italiana per almeno tre ragioni: € quella che appare meno
carica di valenze ideologiche sia positive che negative e, quindi, piu scientificamente neutrale;
ha il pregio di ricordare, per converso, il carattere convenzionale della ortodossia medica
ufficiale e del suo processo storico di legittimazione; definisce in modo dinamico e relativo una
serie di medicine la cui identita non puo che essere indicata in maniera negativa rispetto alla
medicina convenzionale. Si tratta infatti di medicine al momento escluse dall'organizzazione
formale dei servizi sanitari e dall'insegnamento delle Facolta di medicina: in questo senso, il
“non convenzionale” & sinonimo di “non ortodosso” e di “altre” rispetto allidentita della
biomedicina”. Da Giarelli et al., 2007.
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antichissime, sono state trattate con lo stesso metodo scientifico che si richiede per
I'introduzione di qualsiasi altra innovazione clinica si affacci oggi al sistema sanitario
regionale, proponendone |'utilizzo solo nell'ambito di studi sperimentali.

Non sono state invece considerate strade che separavano gli ambiti assistenziali, come la
costituzione di strutture specificamente adibite alle MNC. Con questo si & probabilmente
perduta parte delle peculiarita culturali, filosofiche e storiche a cui le medicine non
convenzionali, soprattutto alcune, si richiamano, ma si sono avuti dei considerevoli
vantaggi che e utile sottolineare.

Innanzitutto & stato possibile studiare efficacia e sicurezza delle MNC indipendentemente
dalla loro esclusione dai livelli essenziali di assistenza (LEA). In secondo luogo, la
definizione di precisi protocolli di ricerca ha permesso di compiere una effettiva selezione
degli operatori sanitari da coinvolgere. Le competenze in questi campi non sono infatti
riconducibili a specializzazioni mediche né a equipollenti titoli formativi e questo complica
le procedure per I'affidamento degli incarichi professionali. Va anche riconosciuto che gli
standard operativi richiesti da una ricerca clinica impongono comportamenti conseguenti
a tutti gli operatori coinvolti e un impegno rilevante anche sul piano formativo, e cio
produce effetti positivi sia sulla qualita che sulla sicurezza delle prestazioni offerte. Infine,
¢ stata offerta ai cittadini interessati la possibilita di interazione con la realta delle MNC
per il tramite di un setting di ricerca metodologicamente appropriato secondo i criteri del
metodo scientifico e del contesto clinico controllato.

Il I Programma regionale sperimentale per I'integrazione delle MNC ¢ terminato nel 2008
e i rapporti degli studi che si sono positivamente conclusi sono pubblicati nella Collana
Dossier dell’Agenzia sanitaria e sociale regionale dell’Emilia-Romagna (Florindi et al.,
2009). Attualmente € in corso un II Programma regionale, piu rilevante per lI'importanza
dei progetti finanziati e pil impegnativo per le risorse impiegate.

I risultati ottenuti con tali impegni vanno tuttavia anche al di la degli aspetti specifici.
L'avere deciso di adottare un approccio sperimentale e un metodo rigoroso per valutare
la qualita degli studi ha infatti permesso di condividere quelle regole necessarie ad aprire
e mantenere un dialogo proficuo tra esperti delle MNC e della medicina convenzionale.
Non era scontato e nei primi tempi sembrava quantomeno improbabile su larga scala. E,
invece, ha contribuito con crescente successo non solo a smorzare pregiudizi, ma anche
ad approfondire assieme elementi di comune interesse che stanno diventando temi
importanti della discussione scientifica nella ricerca medica®, come il valore della ricerca
comparata e la necessita di sviluppare gli studi sull’efficacia pratica delle procedure
cliniche.

Si veda, a titolo di esempio, il programma e il dibattito della XIV Riunione annuale Network
Cochrane Italiano (Perugia, 20-21 novembre 2009) che & stata dedicata a “Le priorita della
ricerca nei sistemi sanitari” e che ha visto per la prima volta anche un seminario sulle MNC dal
titolo “La medicina non convenzionale: il ruolo delle revisioni”.
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Sta risultando tuttavia sempre piu evidente che il futuro non sara nelle scelte ideologiche,
bensi nella costruzione di scenari nuovi, in cui molti paradigmi saranno probabilmente
diversi dagli attuali e oltre alla efficacia dei singoli trattamenti verra considerata la piu
complessiva capacita di integrarsi in percorsi assistenziali scientificamente appropriati e
adeguati alle diverse esigenze dei cittadini.

L'attenzione ai percorsi di cura e le recenti leggi sulle terapie del dolore e sulle cure
palliative rappresentano esempi importanti di cambiamenti nei paradigmi assistenziali da
molti punti di vista, organizzativi, culturali e tecnici. In questi il ruolo delle MNC puo
essere riconosciuto e valorizzato per I'efficacia di singole procedure e per I'attenzione piu
complessiva ai problemi della persona ammalata. L’Accordo del 16 dicembre 2010 nella
Conferenza Stato/Regioni sulle “linee guida per la promozione, lo sviluppo e |l
coordinamento degli interventi regionali nell'ambito della rete di cure palliative e della
rete di terapia del dolore” (ex articolo 4 del DLgs 281/1997) sottolinea I'importanza di un
nuovo modello organizzativo a rete, integrato nel territorio, nel quale il livello
assistenziale viene scomposto in tre nodi complementari: i centri di riferimento di terapia
del dolore (hub), I'ambulatorio di terapia antalgica (spoke) e gli ambulatori dei MMG.

L'Osservatorio sulle medicine non convenzionali dell’Emilia-Romagna si propone, quindi,
di proseguire il suo impegno di approfondimento e di promozione della qualita delle cure
tenendo conto di queste tendenze. A questo fine si pone I'obiettivo di creare le condizioni
per la realizzazione di un nuovo (il III) Programma regionale sperimentale per
I'integrazione delle MNC nel Servizio sanitario, in modo che mantenga i valori di
indipendenza e rigore scientifico che hanno connotato i primi e che sia caratterizzato per
I'attenzione alla valutazione dell’efficacia pratica dell'integrazione di MNC nell'ambito di
specifici percorsi assistenziali.

Superando I'approccio episodico e pil interessato alla efficacia di specifiche procedure,
che era stato necessariamente adottato inizialmente, si intende ora proporre un indirizzo
piu sistematico e piu coerente con gli sviluppi del sistema sanitario e con i risultati delle
ricerche condotte.

La sperimentazione dovrebbe essere quindi strettamente integrata in percorsi di
assistenza esistenti per condizioni patologiche definite e prioritarie. Le responsabilita, le
funzioni e le modalita di collaborazione tra i servizi e i professionisti coinvolti nella rete
assistenziale dovrebbero essere chiaramente definite. In particolare, dovrebbero essere
espliciti i riferimenti alle competenze professionali richieste, mediche, sanitarie e
organizzative in modo che sia possibile riconoscerle anche formalmente con rapporti di
lavoro interni o esterni ai servizi.

Nei percorsi assistenziali proposti, anche ai fini del miglior sviluppo della ricerca futura, i
professionisti esperti in trattamenti non convenzionali (TNC) potrebbero essere coinvolti:
¢ allinterno delle strutture sanitarie del territorio o degli ospedali;

e come consulenti esterni in regime di convenzione;

e nell’ambito della propria attivita di medici di medicina generale in forma collaborativa
con gli altri Centri a cui afferiscono i pazienti.
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Nelle pagine che seguono vengono approfonditi alcuni aspetti propedeutici a una piu
precisa definizione del Programma, attinenti soprattutto a:

il significato del concetto di integrazione assistenziale che deve essere alla base delle
iniziative;

le aree (i laboratori) in cui si ritiene prioritaria la sperimentazione (salute delle donne,
dolore e supporto al paziente con patologia oncologica) per le evidenze scientifiche
disponibili e per le condizioni esistenti, anche prodotte da attivita di ricerca gia
realizzate o in corso;

i criteri metodologici che una ricerca operativa sui modelli assistenziali richiede.
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Quale integrazione?*

Sin dai suoi esordi negli anni ‘90, l'utilizzo del termine “integrazione” per delineare
I'articolazione delle medicine non convenzionali con la biomedicina® ha sofferto di una
fondamentale ambivalenza sul piano concettuale, che si € riflessa poi inevitabilmente
anche sul piano operativo.

Gia nella sua definizione, infatti, il concetto di “medicina integrata” non appare chiaro e
univocamente definito. Vi € chi ritiene che la medicina integrata (o integrativa, come
viene definita negli Stati Uniti) consista nel praticare la medicina in un modo che
selettivamente incorpori elementi della medicina complementare e alternativa entro
programmi terapeutici comprensivi accanto ai metodi di diagnosi e terapia solidamente
ortodossi (Rees, Weil, 2001). Cosi delineata, la medicina integrata/ integrativa
sembrerebbe dunque una forma di incorporazione selettiva di elementi delle MNC
all'interno di una biomedicina rigidamente fondata sull'ortodossia evidence based. Si
tratta di una strategia di cooptazione (Kelner et al., 2004) o di inclusione subordinata
come € stata definita da altri (Colombo, Rebughini, 2006) che non rimette in discussione
il sapere e la pratica clinica biomedica convenzionali e che riduce le medicine non
convenzionali a strumento complementare (Giarelli, 2005).

L'accezione di medicina integrata a cui si fa riferimento in questo documento non &
semplicemente un sinonimo di medicina complementare, ma ha un significato e una
missione pil ampi, i cui punti di forza sono:

e la considerazione del paziente come un’unita inscindibile mente-corpo, e l'inclusione
di entrambe queste dimensioni nella diagnosi e nel trattamento;

e la massima individualizzazione dell'approccio alla persona, considerata nella sua
integrita bio-psichica;

e il focus sulla “salutogenesi” oltre che sul trattamento della malattia; pazienti e medici
sono coinvolti nel lavoro di mantenimento della salute prestando attenzione al
sostegno alle risorse biologiche e psichiche della persona in cura e ai fattori legati agli
stili di vita come la dieta, I'esercizio fisico, la qualita del riposo e del sonno, e la
natura delle relazioni sociali (Rees, Weil, 2001);

¢ |‘attenzione alle preferenze del paziente, ai fattori culturali e di contesto;

e la complessita dellintervento, non riconducibile esclusivamente al trattamento
farmacologico.

E evidente come questa seconda accezione risulti profondamente diversa e in sostanziale
contraddizione con la precedente: anziché ridursi a incorporazione selettiva e subordinata

4 A cura di Guido Giarelli e Francesco Cardini.

> In questo documento il termine “biomedicina” & sinonimo di “medicina convenzionale” ed

intende indicare il modello scientifico di medicina oggi dominante.
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di elementi complementari alla biomedicina evidence based, qui la medicina integrata
diviene l'occasione per un ripensamento e una rimessa in discussione del sapere e della
pratica medica che coinvolgono I'approccio al malato, il suo ruolo cosi come quello del
terapeuta e la natura stessa dellincontro terapeutico (vedi anche Roberti di Sarsina,
2011).

E necessario sottolineare che i punti di forza elencati poco sopra non sono una
caratteristica esclusiva degli approcci non convenzionali, ma costituiscono tendenze
presenti anche in campo biomedico, particolarmente in settori quali le cure primarie,
I'assistenza a patologie croniche e I'oncologia. Infatti I'approccio olistico (detto di volta in
volta anche sistemico, connessionista, 0 umanizzante delle cure) & possibile a prescindere
dal paradigma medico o dall'ambito disciplinare del professionista della cura. Esso
rappresenta un requisito della buona medicina in generale, in contrapposizione
all'approccio “riduzionistico”, tendente alla cura della parte malata e favorito dalla super-
specializzazione del professionista e dal sovra-utilizzo della tecnologia sia per la diagnosi
che per la terapia.

Nel contesto delle societa cosiddette affluenti, il modello dominante & oggi quello di una
medicina farmaco-dipendente e tecno-dipendente, che tende a concepire la salute come
ottimizzazione del rischio (Illich, 1999) e che, di conseguenza, punta in modo esplicito
all'industrializzazione delle cure. Con il supporto di gran parte dell’apparato mediatico,
essa alimenta nel pubblico lillusoria aspettativa che qualsiasi limite di efficacia della
prevenzione e della cura possa essere superato (Bobbio, 2010).

Questo modello vive una duplice crisi: di sostenibilita economica (argomento che non
verra approfondito in questa sede) e di valori, primo fra tutti il mancato riconoscimento
che la cura € prima di tutto una relazione umana, e che sulla qualita di questa relazione si
basa buona parte della sua efficacia. Va qui sottolineato come la tendenza
all'industrializzazione della medicina ha come prima vittima il tempo della cura,
progressivamente ridotto e frammentato, a danno non solo del paziente ma anche
dell’agente della cura, e (ovviamente) della relazione tra i due.

E indubbio che, in tale contesto, le MNC sono state e sono portatrici di visioni e di
messaggi controcorrente, quali la riconciliazione con i ritmi (i tempil) e le inevitabili
esigenze della natura, la restituzione alla relazione medico-paziente di un ruolo centrale
nella cura, la promozione della salute mediante azioni positive sugli stili di vita e il
contrasto all’attuale dannoso, oltre che costosissimo, sovra-utilizzo delle tecnologie.

Tuttavia, la crescente diffusione dell'utilizzo di medicine non convenzionali nelle societa
occidentali in questi ultimi decenni ha portato alla luce anche alcuni limiti loro propri,
primo fra tutti la scarsa propensione a sottoporsi a valutazione di efficacia. Cid purtroppo
tende a verificarsi anche nelle rarissime e fortunate occasioni in cui si sono offerte
condizioni ottimali per tale valutazione, cioe quando sono disponibili risorse sufficienti e
metodologie di ricerca appropriate per valutare outcome complessi, salvaguardando nel
contempo l'autenticita e I'integrita dei trattamenti in esame. Questa scarsa propensione
(per la verita non egualmente distribuita nel vasto e molto variegato arcipelago delle
MNC) rappresenta una palla al piede rispetto alla possibilita di compiere il salto decisivo
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da fenomeno con impatto prevalentemente culturale - filosofico - ideologico, a fenomeno
in grado di irrompere nella pratica della medicina con le sue provocanti novita,
conquistandosi gli spazi che merita e rinunciando a quelli che non merita affatto. A
tutt’oggi infatti, data la relativa scarsita delle evidenze disponibili, non si ha ancora
un'idea chiara di quale sia lo spazio che le pratiche delle MNC possano/debbano occupare
(indicazioni, controindicazioni, limiti nel loro utilizzo) e cid non puod che dare ampio spazio
all'autoreferenzialita degli esperti e alla proliferazione delle pratiche piu fantasiose nei
campi piu vari, a danno di quel paziente che tutti affermano di voler mettere al centro
della propria azione di prevenzione e cura.

E da segnalare a questo punto quanto breve sia la distanza tra autoreferenziality e
concezione paternalistica della cura. Quest'ultima a sua volta & funzionale alla riduzione
della salute a merce (piuttosto che alla sua elevazione a diritto) e, di conseguenza, alla
conferma delle disuguaglianze nell’accesso alle cure. E evidente come il campo delle MNC
sia tutt’altro che esente da queste problematiche, sulle quali, negli ultimi decenni, il
dibattito & stato invece assai serrato (anche se con esiti assai incerti) in campo
biomedico.

E altrettanto evidente da queste considerazioni come nessun modello possa rivendicare
una totale verginita, o peggio il ruolo salvifico di “nuovo” in contrapposizione al “vecchio”.
Al contrario, premessa indispensabile perché un processo di integrazione possa innescarsi
€ la condivisione dell'idea che ogni modello presenta aspetti positivi e utili, ma anche
carenze e difetti. Lintegrazione non potra svilupparsi a partire da auto-referenzialita,
auto-promozione, lotta tra modelli esclusivi, difesa a oltranza del proprio orticello, sia
esso convenzionale o non convenzionale. Al contrario, & necessario unire le energie,
valorizzare tutte le risorse disponibili, promuovere competizioni virtuose, conservare e
trasmettere ogni preziosa differenza e specificita, ma anche - nel disegno dei percorsi
assistenziali e dei pacchetti di cura - essere pragmaticamente disponibili alla
contaminazione e selezionare il meglio.

Chiariti questi aspetti, possiamo tornare ai concetti di partenza e approfondire
ulteriormente I'analisi: se I'accezione di “medicina complementare” non appare
particolarmente problematica per la biomedicina, perché lascia sostanzialmente inalterato
il sistema sanitario, quella di “medicina integrata” diventa davvero una sfida
potenzialmente in grado di ridisegnarne i contorni (Maizes, Caspi, 1999). Infatti, laddove
la prima accezione tende a ridursi a un problema di razionalizzazione dell’esistente, di
assimilazione® delle MNC al linguaggio e al modus operandi biomedici, in fondo,

Colombo e Rebughini (2006, p. 69-72) ben analizzano alcune delle strategie di assimilazione
piu diffuse: come quella di “traduzione” nel linguaggio della biomedicina delle tecniche e dei
concetti delle MNC (come ¢ il caso dell'agopuntura, dell’'osteopatia, della fitoterapia e di molte
tecniche di massaggio), o come quella della “ridefinizione e declassamento” di un sistema di
medicina a semplice insieme di tecniche specifiche di intervento estraibili e utilizzabili senza pit
riferimento al contesto culturale originario (come ¢ il caso sempre dell’agopuntura, ma anche di
altre componenti della medicina tradizionale cinese come la sua farmacopea, lo shiatsu e la
tuina, o lo yoga nell'ambito della medicina ayurvedica).
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banalizzandola, la seconda accezione consiste in un processo sincretico e, come tale,
sostanzialmente creativo. Essa non pu0 essere semplicemente il risultato della
combinazione o giustapposizione dell’esistente:

... la medicina combinatoria (le medicine alternative e complementari aggiunte a
quella convenzionale) non é integrativa. La medicina integrativa costituisce un
sistema di ordine superiore dei sistemi di cura che enfatizza il benessere e la
guarigione dellintera persona (nelle sue dimensioni bio-psico-sociali e spirituali)
come obiettivi primari, attingendo sia dagli approcci convenzionali che da quelli
alternativi e complementari, nel contesto di una relazione medico-paziente di
sostegno ed efficace (Bell et al., 2002).

II problema quindi & quello del superamento di un‘ambivalenza costitutiva, in quanto tale
di difficile risoluzione: quello di una intrinseca dialettica tra pluralismo e incorporazione. Si
tratta di un trade off tra due polarita difficilmente conciliabili. Privilegiando il polo del
pluralismo si tende a creare un settore parallelo e separato delle MNC, a tutto discapito di
una effettiva integrazione. Privilegiando il polo dell'incorporazione, si tende a inglobare in
forme omologanti le MNC nel sistema di medicina convenzionale, a tutto discapito del
mantenimento della loro peculiare differenza identitaria.

La medicina integrata come processo sincretico apre dunque un orizzonte di ridefinizione
del paradigma biomedico che costituisce l'ipotesi di lavoro sulla quale questo progetto
intende muoversi, considerando l'incontro con le MNC lo stimolo e I'occasione per un suo
ripensamento profondo nella direzione di una medicina centrata sulla persona e sulla
relazione di cura (care) (vedi anche Roberti di Sarsina, 2010). Su questa strada, &
possibile individuare i tre nodi fondamentali del processo di integrazione stesso, “i tre
livelli-problema” dell'integrazione (Giarelli, 2005):

o al livello micro - & la dimensione clinica dell'integrazione ad essere messa a fuoco,
consentendo di ripensare lo stesso incontro terapeutico nelle sue caratteristiche piu
assodate: dalle modalita diagnostiche al percorso terapeutico, dalla relazione medico-
paziente al problema della malpractice e della gestione del rischio clinico;

e al livello meso - € la dimensione organizzativa dell'integrazione a innescare una
revisione profonda della tradizionale divisione gerarchica di tipo professionale del
lavoro sanitario e dell’attuale tendenza all'industrializzazione della cura; |'espansione
del continuum dell’assistenza sanitaria consente infatti di includere in esso forme di
lavoro sanitario non biomedico secondo una logica funzionale di tipo
multiprofessionale e interdisciplinare e riporta al centro dell’attenzione il problema del
tempo della relazione e della cura;

o al livello macrosociale - € la dimensione strutturale dell'integrazione a consentire di
interrogarci sulle nuove modalita di interazione che i diversi attori collettivi coinvolti —
professioni sanitarie, Stato, opinione pubblica, complesso sanitario-industriale —
mettono in atto nell'ambito di un sistema sanitario che sembra tornare ad essere
pluralista, anche se in un senso probabilmente diverso da quello che aveva prima del
lungo periodo di egemonia biomedica.
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A ciascuno dei tre livelli-problema €& necessario individuare i nodi critici e,
conseguentemente, i metodi e gli strumenti piu opportuni che consentano di affrontarli in
maniera adeguata. A livello micro-clinico, sono il lavoro clinico e il rapporto con il paziente
le due variabili fondamentali che possono consentire di analizzare come cambiano le
modalita diagnostiche, terapeutiche e inferenziali del lavoro clinico, nonché le principali
caratteristiche della relazione terapeutica quale conseguenza della scelta di integrazione:
che cosa significa realmente una medicina olistica centrata sul paziente nella concretezza
del lavoro clinico quotidiano? quali nuove modalita diagnostiche e terapeutiche comporta?
come cambia la logica inferenziale del ragionamento clinico in conseguenza di una
comprensione piu globale del problema di salute del paziente? e quale nuovo ruolo il
paziente stesso & chiamato davvero a svolgere, al di la di ogni appello retorico, nella
relazione terapeutica?

A livello meso-organizzativo, un processo di integrazione di tipo sincretico e centrato sul
paziente (de Bruyn, 2003) dovrebbe implicare un approccio che rimetta in discussione il
tradizionale modello di organizzazione del lavoro sia di tipo gerarchico-verticale che
funzionale-specialistico, per costruire forme di collaborazione orizzontale nelle quali i
diversi professionisti operano in équipe con modalita paritarie e disciplinarmente integrate
(Giarelli, 2005; Leach, 2006): le diverse forme di équipe multiprofessionale e
interdisciplinare possono assumere varie modalita a seconda dei casi trattati e dei
contesti organizzativi, disponendosi lungo una sorta di continuum che va da forme di tipo
semplicemente consultivo-collaborativo a forme di effettiva integrazione interdisciplinare
(Boon et al., 2004).

Infine, a livello macro-strutturale, sono le problematiche di regolamentazione/
autoregolamentazione, accreditamento, formazione, organizzazione professionale oggi
tanto discusse a costituire il quadro di riferimento istituzionale indispensabile per definire
la cornice entro cui la medicina integrata possa operare in maniera legittimata.

Lo spazio concreto reso disponibile a tutt'oggi dalle politiche relative alle medicine non
convenzionali deliberate dalla Regione Emilia-Romagna consente di sperimentare modelli
di integrazione relativamente ai primi due livelli-problema, con I'obiettivo di mettere a
disposizione dei decisori istituzionali concrete esperienze che orientino le future scelte del
livello macro-strutturale.
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I possibili laboratori

La salute delle donne’

La sperimentazione di modelli di integrazione di trattamenti non convenzionali (TNC) per
la salute delle donne nei servizi sanitari richiede un approccio articolato, che tenga conto
della fattibilita in un contesto sanitario pubblico.

Numerose indagini (Adams et al., 2011; ISTAT, 2005; Lloyd et al., 2007), anche condotte
in Emilia-Romagna (Cardini, 2010), hanno messo in evidenza come la popolazione
femminile tenda a rivolgersi in misura maggiore alle MNC per migliorare una vasta
gamma di disturbi. In letteratura sono anche presenti numerosi studi sull'utilizzo di
medicine non convenzionali per la salute della donna: per la nausea gravidica, nel parto,
per la dismenorrea, nella fecondazione assistita, per la sindrome dell'ovaio policistico o
del dolore pelvico vulvodinia. Una recente revisione (Stener-Victorin et al.,, 2010) che
esplora i meccanismi di azione dell'agopuntura sul sistema riproduttivo, arriva a sostenere
che

evidenze cliniche e sperimentali dimostrano che l'agopuntura é una valida
alternativa o complemento alla induzione farmacologica dell'ovulazione, senza
effetti collaterali, [...] attraverso la modulazione di sistemi di regolazione endogeni:
simpatico, endocrino, neuro-endocrino.

Alcuni di questi problemi sono gia stati affrontati anche in Emilia-Romagna. Per la
complessita del tema, nelle pagine che seguono non si fara un esame esaustivo, anche se
€ auspicabile che nel futuro venga ampliato. Si terra conto soprattutto delle esperienze
realizzate nell’Azienda USL di Bologna, in particolare nell'Unita operativa complessa Salute
donna infanzia adolescenza dove si stanno sviluppando da diversi anni studi e iniziative di
formazione in cui vengono proposte modalita di medicina integrata. Si tratta, in
particolare, di problematiche ad alta prevalenza e con pesanti implicazioni sulla qualita di
vita, in cui le terapie convenzionali non sono applicabili o presentano effetti collaterali. E
necessario anche precisare che finora € stato possibile realizzare solo progetti di
agopuntura ma le considerazioni esposte potrebbero essere applicabili, almeno in parte,
anche all'omeopatia e alla fitoterapia, seppure tenendo conto delle necessarie specificita.

Donne operate per neoplasia della mammella

E noto dalla letteratura che circa il 60-70% delle donne in terapia adiuvante soffre di
disturbi climaterici e il 40% di queste riferisce sintomi vasomotori tra gli effetti collaterali
pil frequenti e severi della chemioterapia e della successiva ormonoterapia adiuvante
(Gupta et al., 2006). Tale sintomatologia influenza pesantemente la qualita della vita, in
modo particolare quando (25% dei casi) le pazienti sono in eta fertile (Partridge et al.,

7 Acura di Grazia Lesi.
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2007). La terapia ormonale sostitutiva (TOS) & controindicata nelle donne affette da
patologie neoplastiche ormonodipendenti come il tumore al seno (Holmberg, Anderson,
2004). L'agopuntura pud essere una delle opzioni - peraltro molto limitate in ambito
convenzionale - in grado di ridurre la sintomatologia climaterica (spontanea o iatrogena),
in donne in corso di terapia adiuvante per neoplasia del seno (Bordeleau et al., 2007;
Borud et al., 1997; Hervik, Mialand, 2009; Rada et al., 2010). E anche da notare che, in
generale, sono in aumento le persone malate di tumore che ricorrono al sostegno delle
medicine non convenzionali (Steinsbeckk et al., 2010).

Le Aziende sanitarie dell'Area metropolitana bolognese sono da tempo molto impegnate
nel percorso assistenziale della neoplasia della mammella, dallo screening al follow up
post-chirurgico. Particolare rilevanza ¢ data al follow up e al sostegno post-chirurgico con
il coinvolgimento dei professionisti dei Consultori familiari, al fine di sostenere le donne di
fronte a disturbi che interferiscono con la qualita di vita (nausea, fatigue da
chemioterapici, dolori articolari, ecc.). In questo ambito, I'utilizzo integrato di metodiche
non convenzionali ha trovato spazio gia dal 2002, in seguito alle richieste delle donne del
gruppo di auto-aiuto nel percorso di studio/sostegno con agopuntura per la sindrome
climaterica farmaco indotta.

Uno studio pilota condotto nella Unita operativa Consultori - Unita operativa complessa
Salute donna infanzia adolescenza dell’Azienda USL di Bologna (Lesi et al, 2009b)
nell'ambito del I Programma sperimentale regionale MNC sull’'uso dell'agopuntura nel
controllo dei sintomi della sindrome climaterica in donne con neoplasia mammaria ha
evidenziato una buona compliance, riduzione significativa del numero di vampate di
calore, dell'intensita della sindrome menopausale e miglioramento della qualita di vita e,
a una prima stima, non ha evidenziato un aumento di costi.

Sulla base di questi incoraggianti risultati si € avviato lo studio clinico randomizzato
multicentrico AcCliMaT® nell’ambito del II Programma regionale sulle MNC. Il progetto,
coordinato dall’Azienda USL di Bologna (UOC Salute donna infanzia adolescenza e UOC
Consultori, in collaborazione con il Dipartimento di Oncologia) ha come centri partecipanti
le Aziende USL di Modena (Carpi), Reggio Emilia (Correggio e Guastalla) e Piacenza. E
auspicabile e possibile anche una collaborazione con I’Azienda ospedaliero-universitaria di
Bologna (Istituto Oncologico I. Addari). Le donne partecipanti vengono inviate dai Servizi
oncologici ospedalieri e territoriali ai singoli Centri di ricerca e distribuite in modo
randomizzato nei due bracci dello studio (self care con o senza agopuntura). La
valutazione viene effettuata con questionari, generali per aspettative e soddisfazione e
specifici per la sindrome climaterica, compilati all'inizio, nel corso e al termine del
trattamento e nel follow up a 3-6 mesi.

8 Per maggiori dettagli si veda

http://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01275807?term=acclimat&rank=1
(ultimo accesso settembre 2012)
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Il progetto si configura gia come un modello di medicina integrata nel percorso di
sostegno al post-intervento per la neoplasia del seno, in quanto prevede I'offerta di due
opzioni di trattamento e una rete strutturata di collaborazioni a livello aziendale e
regionale.

Va sottolineato che il protocollo terapeutico di agopuntura e quello della self care
derivano da un consenso tra i professionisti. In particolare la self care consiste in
supporto psicologico, consigli dietetici e sugli stili di vita e proposte di attivita fisica. Dato
che tutto il progetto tende a rafforzare il concetto di integrazione tra counselling sugli stili
di vita e MNC, & possibile che pazienti con stili di vita non appropriati possano essere
riluttanti a partecipare; di conseguenza potrebbe essere interessante esplorare gli stili di
vita e I'approccio alla cura di sé delle donne che non accettano di partecipare allo studio
(Doubova et al., 2011).

L'eventuale allargamento della sperimentazione richiedera un preliminare censimento
degli esperti in agopuntura disponibili nell’Azienda USL di Bologna, al fine di valorizzare al
meglio le risorse esistenti e il rafforzamento del coordinamento tra i servizi (sul territorio
e con l'ospedale) e del coinvolgimento dei professionisti, convenzionali e non
convenzionali, migliorando la conoscenza dei temi e la collaborazione reciproca. Sara
anche importante sviluppare la raccolta di ulteriori indicatori di processo, di risultato e di
costo/beneficio.

Questo percorso presenta anche altre problematiche, come la fatigue (Vickers et al.,
2010) o la nausea da chemioterapici (Enblom et al., 2011) potenzialmente suscettibili di
miglioramento con I'agopuntura o altre MNC. La rete gia avviata potra essere un buon
punto di partenza per collaborazioni pit ampie e per ampliare le applicazioni possibili.

Molti degli aspetti fin qui citati sono spesso tralasciati e meritano invece di essere
approfonditi, come ha peraltro suggerito Falkenberg (2010) in un recente convegno
organizzato a Bologna.’ Il modello descritto da Falkenberg ha alla base un approccio
interdisciplinare ed € caratterizzato da un “mix non-gerarchico di soluzioni mediche
convenzionali e non”; esso necessita di essere strutturato a partire da studi clinici e di
includere sistemi di valutazione di processo e costo/efficacia. E inoltre importante
prevedere modalita per il coinvolgimento dei professionisti e per I'implementazione del
cambiamento in quanto "il processo di cura &, per il malato, importante quanto il
risultato”. Tale approccio € stato anche approfondito da altri studi (Canter et al., 2006;
Ford et al., 2010).

°  Per ulteriori informazioni

http://www.ausl.bologna.it/eventi/archivio/auslevent.2010-11-25.3771962195
(ultimo accesso settembre 2012)
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Dismenorrea primaria severa nelle adolescenti

Il 40-70% delle ragazze tra i 12 e i 17 anni soffre di dismenorrea primaria. Nel 15-20%
dei casi si tratta di dismenorrea primaria severa, condizione che pud interferire per ore o
giorni con le normali attivita di vita e per la quale la medicina convenzionale (Harel,
2006) non ha soluzioni adeguate.

Presso I'Azienda USL di Bologna € si &€ da poco concluso un progetto pilota (Lesi et al.,
2009a) con una metodica innovativa di derivazione dall'agopuntura (Vit. K acu-point
injection) che ha dato risultati coerenti con studi preliminari (Wang et al., 2004),
mostrando buoni effetti a breve termine sul dolore mestruale: riduzione del dolore a 30
minuti nel 95% dei casi, miglioramento del distress mestruale, riduzione delle ore
trascorse a letto, restrizione delle normali attivita quotidiane, ridotta assunzione di
compresse analgesiche (di circa il 50%). Lo sviluppo di questa ipotesi potrebbe prevedere
l'utilizzo di acu-point injection e/o di agopuntura tradizionale (Smith et al., 2011) nel
dolore mestruale severo. I progetti in questo ambito potrebbero inserirsi nei percorsi per
I'adolescenza in collaborazione, tra l'altro, con lo Spazio Giovani.

Percorso nascita

Nel II Programma regionale € incluso anche lo studio osservazionale "Giu la Testa"
sull'utilizzo di interventi convenzionali (rivolgimento per manovre esterne) e non
convenzionali (moxibustone e ago-moxibustione) per ottenere la versione cefalica del
feto. Questo studio & inserito nel Percorso nascita del'lUOC Salute donna, infanzia e
adolescenza, € coordinato dall’Azienda USL di Bologna (UO di ostetricia e ginecologia
Ospedale Maggiore) e si avvale del supporto del Centro per la valutazione dell’efficacia
dell’assistenza sanitaria (CeVEAS) di Modena per la parte progettuale e statistica.

Il notevole numero di Centri partecipanti (44) evidenzia come la pratica di TNC per la
versione cefalica del feto podalico negli ultimi anni si sia spontaneamente diffusa e
integrata nei servizi, pur se in modo disomogeneo e disorganico. Per la sua realizzazione,
lo studio richiede la collaborazione tra servizi ospedalieri e del territorio, in particolare tra
i professionisti dei Consultori (medici, ostetriche ed ecografisti). Per questo sono state
previste riunioni tra gli operatori finalizzate a mettere a punto modalita omogenee e
condivise di somministrazione dei trattamenti (best clinical practice).

Questo studio non potra essere utilizzato come prova dell’efficacia dei trattamenti (su cui
peraltro esiste gia un‘ampia letteratura), ma potra dare una fotografia dettagliata della
loro diffusione e del loro loro impatto complessivo, facilitando la programmazione di
modalita piu integrate. Permettera anche una valutazione preliminare del rapporto costi-
benefici dei singoli trattamenti.
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Percorso climaterio-menopausa

Un‘indagine realizzata nell’Azienda USL di Bologna (Cardini et al.,, 2010) ha confermato
che circa il 30% delle donne tra i 45 e i 65 anni ricorre a trattamenti non convenzionali,
da sole o in associazione a terapia ormonale sostitutiva (TOS). La conferenza di consenso
dei NIH del 2005 sulle complementary and alternative medicines e altri studi
internazionali (Doubova et al, 2011; Locklear et al, 2010), ma anche lo studio
multicentrico realizzato a Piacenza e a Bologna nell'ambito del I Programma sperimentale
regionale (Botti et al., 2009) e il progetto MEFA delle Aziende ospedaliero-universitarie di
Bologna e Modena avviato nell’ambito del II Programma con la collaborazione del Centro
menopausa dell’Azienda USL di Bologna, propongono modelli di assistenza integrata alla
donna in climaterio. Tra le soluzioni proposte vi sono, oltre all'agopuntura, alcuni
fitoterapici (Cimicifuga racemosa, Kava, Trifolium pratensis, Angelica sinensis, due specie
di Ginseng e Justicia pectoralis). Una recente revisione sistematica (Wayne et al., 2007)
individua inoltre il Tai chi come una possibilita per il mantenimento della densita minerale
ossea nelle donne in post-menopausa.

In questo contesto sarebbe tuttavia importante definire piu chiaramente la storia naturale
della menopausa, individuando meglio quante sono le donne che non presentano sintomi
o che possono gestirsi i disturbi in autonomia, con il vantaggio di una migliore immagine
di se stesse e una riduzione dei costi correlati alla TOS. Andrebbe anche sottilineata la
necessita di demedicalizzare la menopausa, favorendo stili di vita appropriati e I'auto-cura
della donna eventualmente integrata con MNC.

Il dolore'®

Quasi tutti gli adulti hanno vissuto esperienze di dolori muscolo-scheletrici associati a
traumi o a malattie infiammatorie o degenerative. Mentre puo essere bassa la prevalenza
di certi dolori (meno del 2% la fibromialgia, |'artrite reumatoide e I'epicondilite), ve ne
sono altri molto pil comuni, quali la lombalgia che pud interessare il 30-40% della
popolazione adulta in un determinato momento (Crombie et al., 1999), il dolore cervicale
che puo interessare il 15-20%; analoga incidenza ha il dolore di spalla, mentre il 10-15%
puo essere interessato da dolore del ginocchio, dell’articolazione temporo-mandibolare e
da dolore cronico. Vi sono poi altre affezioni dolorose di natura non muscolo-scheletrica
quali le cefalee primarie, con una prevalenza della cefalea tensiva tra il 10 e il 25% e
quella emicranica con o senz’aura, con una prevalenza del 9,7% (Ambrosio, 2003). Vi
sono poi patologie influenzate dall’eta, come la gonalgia da osteoartrosi che interessa un
terzo delle persone con piu di 60 anni di eta (Bedson et al., 2007).

L'alta prevalenza delle affezioni dolorose, destinate peraltro ad aumentare con
I'incrementarsi dell’eta media della popolazione, grava in primo luogo sulle cure primarie
(medici di medicina generale e reti di cure ad essi connessi quali la diagnostica di
laboratorio e per immagini, la specialistica ambulatoriale e ospedaliera). Anche le

10 A cura di Nunzio Matra.
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implicazioni economiche sono molto rilevanti, sia per il costo delle cure e delle indennita
per malattia, sia per gli effetti sul lavoro (Stewart et al., 2003).

Le MNC, e I'agopuntura in particolare, possono avere un ruolo importante in tale ambito

proponendosi come:

o possibilita di trattamento del dolore, in particolare del dolore non oncologico, accanto
o in aggiunta alle altre terapie (farmacologiche o fisiche e riabilitative); si possono
cosi ipotizzare percorsi in cui il paziente sceglie il tipo di cura o lo segue in maniera
integrata su indicazione del curante o dello specialista di riferimento;

¢ utile alternativa alle terapie farmacologiche qualora queste falliscano;

e risorsa terapeutica nel caso in cui le terapie farmacologiche non possano essere
prescritte per la presenza di allergie comprovate o patologie controindicanti, quali
malattie epatiche croniche, insufficienza renale cronica, trattamenti dialitici, terapia
anticoagulante con dicumarolici.

Una realta che si va sempre piu consolidando nelle cure primarie € lI'aumento delle
patologie croniche che richiedono trattamenti farmacologici plurimi. Si pensi a pazienti
ipertesi, diabetici, dislipidemici, con o senza complicanze vascolari, che assumono
politerapie. Per alcuni di essi, |'utilizzo di ulteriori farmaci per il trattamento di affezioni
dolorose puo risultare problematico, sia per eventuali interazioni farmacologiche, sia per il
sovraccarico metabolico; pertanto la possibilita di un trattamento non farmacologico
quale I'agopuntura puo alleggerire il carico di questi pazienti.

L'utilizzo dell'agopuntura nel trattamento del dolore & supportato da studi clinici che

hanno mostrato come essa abbia:

e un effetto antalgico, che e correlato a plurime e differenti azioni sul network
neurologico e biochimico indotte dall'inserzione e dalla stimolazione degli aghi nella
cute (Pomeranz, 2001) Tali azioni comprendono, in primo luogo, la stimolazione di
fibre che afferiscono al midollo spinale e che sono dotate di un’azione inibente sulla
trasmissione e percezione del dolore (zZhi Qi Zhao, 2008); vi €& inoltre un
coinvolgimento delle aree corticali e subcorticali degli emisferi cerebrali deputate alla
percezione ed elaborazione degli stimoli dolorosi (Biella et al., 2001); nell'ultima
decade sono stati messi a punto studi che hanno individuato anche i diversi segnali
cellulari e molecolari che sottostanno al meccanismo analgesico dell’'agopuntura
(Wang et al., 2008)

¢ un effetto antiinfiammatorio, che sarebbe invece correlato alla stimolazione del vago;
si inibirebbe I'attivazione dei macrofagi nonché la produzione di TNF, di interleuchine
e di altre citochine pro inflammatorie (Ben Kavoussi et al., 2007).
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Cefalee primarie

Le cefalee primarie sono affezioni dolorose che provocano un alto grado di disabilita
temporanea e che hanno unimportante prevalenza nella popolazione generale. Si tratta
di affezioni spesso sottostimate, con frequente ricorso da parte dei pazienti a tentativi
terapeutici di automedicazione. Le forme piu frequenti sono la cefalea di tipo tensivo e
I'emicrania.

La cefalea di tipo tensivo (sporadica, frequente, cronica) ha una prevalenza nella
popolazione generale che va dal 30 al 78%, soprattutto tra le donne. Si associa a stress
psicosociale, ansia, depressione e turbe del sonno. Ha il picco nella quarta decade di vita.
Viene trattata con analgesici o FANS e, nei casi piu gravi, si utilizzano anche farmaci
antidepressivi o interventi comportamentali o bio-feedback. Una revisione della Cochrane
Collaboration (Linde et al., 2009a) riconosce che I'agopuntura & utile nei pazienti affetti
da cefalea di tipo tensivo con attacchi frequenti o di tipo cronico.

L'emicrania, con o senz'aura, € una forma piu severa di cefalea, con attacchi spesso
invalidanti per uno o piu giorni. La prevalenza raggiunge valori tra 1'11,2 e il 18% tra le
donne e tra il 4 e il 9% tra gli uomini. In alcuni pazienti, oltre al trattamento sintomatico
degli attacchi, puo essere utile intraprendere una terapia di profilassi, ma I'utilizzo dei
farmaci profilattici, pur potendo essere efficace per ridurre gli attacchi, & sovente gravato
da effetti collaterali, per cui negli studi effettuati sono frequenti le interruzioni. Nel
trattamento dell’emicrania si utilizzano anche terapie comportamentali o tecniche di
rilassamento e bio-feedback. Sempre nel 2009 € stata pubblicata un‘altra revisione
Cochrane (Linde et al., 2009b) in cui si afferma che I'agopuntura - anche se la selezione
di punti specifici non risultava importante come si sarebbe potuto pensare - deve essere
considerata una opzione terapeutica in pazienti emicranici che necessitano di un
trattamento profilattico a causa di attacchi frequenti o non sufficientemente controllati.
Cio vale in particolare per quei pazienti che rifiutano il trattamento di profilassi
farmacologico, oppure che hanno avuto effetti avversi con tale trattamento.

Un esempio di integrazione possibile per il trattamento dell'emicrania € il percorso
individuato dallo studio ACUMIGRAN, attualmente in corso nell'ambito del II Programma
sperimentale regionale sulle medicine non convenzionali. Si tratta di un frial clinico
randomizzato multicentrico a gruppi paralleli (di equivalenza). L'endpoint primario € il
numero di attacchi di emicrania al mese. Come parametro primario di efficacia viene
considerata la percentuale di pazienti che ottengono una riduzione di almeno il 50% della
frequenza degli attacchi di emicrania, ai tempi di osservazione rispetto al periodo di base.
E coordinato dal Dipartimento di Scienze neurologiche dell'Universitd di Bologna e
prevede il coinvolgimento di almeno dieci Centri cefalee o ambulatori a cui afferiscano
pazienti affetti da emicrania con o senz’aura. I Centri effettuano la diagnosi di emicrania
con 0 senz'aura, e poi avviano i pazienti, in modo randomizzato, al trattamento di
profilassi farmacologico o con agopuntura. I medici che eseguono i trattamenti con
agopuntura possono essere professionisti strutturati del Sistema sanitario regionale o
esterni che operano in collaborazione con i Centri reclutatori. Lo studio non si propone di
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stabilire una superiorita di un tipo di terapia sull'altro, ma di provare la validita della
proposta terapeutica dell’agopuntura accanto a quella della profilassi farmacologica,
tenendo conto anche delle preferenze dei pazienti.

Dolori muscolo-scheletrici

I dolori muscolo-scheletrici hanno alta prevalenza, specialmente tra gli anziani, e spesso
comportano notevoli disabilita e costi sanitari e sociali elevati. La disponibilita di percorsi
di integrazione o di alternativa ai trattamenti farmacologici o fisici e riabilitativi potrebbe
comportare - oltre ai benefici clinici - notevoli risparmi della spesa sanitaria.

La lombalgia (fow back pain) & un‘affezione molto comune che pud comportare disabilita
anche per lunghi periodi. Si stima una prevalenza nel corso della vita del 70-80% (forme
acute e croniche). Le linee guida internazionali (Furlan et al., 2005b) non indicano un
trattamento superiore a un altro, per cui si va dall'utilizzo di farmaci antinfiammatori non
steroidei (FANS) ad antalgici anche morfino-derivati, a trattamenti manuali o terapie
fisiche e riabilitative.

Diversi studi (Cherkin et al.,, 2009; Haake et al., 2007; Manheimer et al., 2005) hanno
mostrato I'efficacia dell’agopuntura nel migliorare, soprattutto nel breve termine, i sintomi
e la disabilita correlata alla lombalgia. Una revisione della Cochrane Collaboration (Furlan
et al., 2005a) concludeva che vi erano evidenze di efficacia dell’agopuntura nella
lombalgia cronica. Nel 2007 I'agopuntura € comparsa nelle linee guida per il trattamento
della lombalgia dell’American College of Physicians (ACP) e dell’American Pain Society
(APS) (Chou et al., 2007), e nelle linee guida del National Institute for Clinical Excellence
(NICE, 2009).

L’osteoartrosi del ginocchio e di altri distretti

L'osteoartrosi del ginocchio € la forma pit comune di affezione articolare in coloro che
hanno piu di 65 anni ed & causa di importante disabilita che aumenta con il crescere
dell'eta. Come per altre affezioni osteoarticolari non vi € terapia specifica. Anche per
questa affezione vi sono diversi studi sull’efficacia dell’utilizzo dell'agopuntura (White et
al., 2007). Una revisione della Cochrane Collaboration del 2010 (Manheimer et al., 2010)
conclude che I'utilizzo dell’agopuntura in questi casi sembra essere piu efficace rispetto al
placebo, ma che i margini di significativita sono piccoli e non si pud comunque escludere
un effetto placebo della stessa agopuntura.

Esistono studi riguardanti l'uso dell'agopuntura anche per il trattamento del dolore
osteoarticolare in altri distretti, come nel dolore cervicale (neck pain) (Graham et al.,
2007; Trinh et al., 2006), nel dolore alla spalla (Green et al., 2005) e nel dolore alle mani
(Ye et al., 2011). In tutti questi studi vi & una moderata evidenza dell’efficacia dell’utilizzo
dell’agopuntura
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Fibromialgia

Circa il 10% della popolazione riferisce dolori muscolo-scheletrici cronici generalizzati per
i quali non si riconosce una patogenesi inflammatoria, e queste manifestazioni dolorose
idiopatiche possono rientrare, almeno in parte, nei criteri diagnostici della fibromialgia. La
fibromialgia & un‘affezione dolorosa multidimensionale, difficle da diagnosticare e
altrettanto difficile da curare. Si va dall’utilizzo di analgesici a quello di antidepressivi o
terapie comportamentali o fisiche e riabilitative (Goldenberg et al., 2004). Nessuna di
queste si & mostrata superiore alle altre.

Nell'ambito del II Programma sperimentale regionale sulle medicine non convenzionali &
stato avviato lo studio multicentrico ACUMIALGIC, che si propone di valutare I'efficacia
dell'utilizzo dell'agopuntura per pazienti con diagnosi di fibromialgia. Si tratta di
individuare un percorso di cura accettabile per pazienti che, spesso e per lungo tempo,
non vedono riconosciuta I'effettiva consistenza dei loro disturbi.

Il paziente con patologia oncologica’!

Moltissime persone muoiono per malattie come il cancro o I'AIDS, spesso anche con
grandi sofferenze perché non ricevono un adeguato trattamento sintomatico.

Il trattamento dei sintomi richiede l'identificazione delle cause sottostanti, che possono
essere la patologia stessa, sia direttamente come per un’ostruzione intestinale dovuta alla
massa neoplastica, sia indirettamente come in un’ulcera da decubito in pazienti defedati,
0 i trattamenti somministrati o ancora una patologia coesistente non correlata alla
malattia di base.

Alla base del controllo dei sintomi - che spesso € empirico - deve tuttavia esserci
un‘attenta valutazione dei pazienti, che dovrebbe tenere conto sia dei problemi fisici, sia
anche degli aspetti psicologici, sociali e spirituali. Questo approccio permette di
comprendere non solo il quadro generale della malattia, ma anche le sue implicazioni
sulla qualita della vita.

Nell’attuale contesto culturale, la medicina occidentale si basa sulla teoria che la materia
fisica e la realta fondamentale e che tutti i fenomeni biologici sono manifestazioni della
materia, e si fonda sull'evidenza scientifica per cui le terapie devono dimostrarsi utili
attraverso sperimentazioni nei trial clinici controllati. Con I'accresciuta attenzione per le
cure palliative si & rivalutato il concetto della centralita della persona nelle diverse
dimensioni di corpo, mente e spirito. Una medicina basata solo sulla biologia non € in
grado di affrontare la complessita dei sintomi di un paziente con cancro avanzato, né
tantomeno di alleviare la sua sofferenza psichica e spirituale. Approcci terapeutici non
convenzionali sottolineano l'importanza dell'empatia nel rapporto medico-paziente e
tengono conto dei vari aspetti della malattia in una visione olistica del malato. Il principio
fondamentale non & “curare la malattia” ma & “curare quel malato con quella malattia”.

11 A cura di Franco Desiderio.
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Parlare oggi di medicina integrata significa poter utilizzare contemporaneamente, in modo
sinergico, interventi convenzionali e non.

Diversi studi mostrano che una percentuale variabile dal 15 al 45% dei pazienti oncologici
utilizza, in modo pill 0 meno continuativo, una o pit MNC (Guethlin et al., 2010;
Johannessen et al., 2008; Kappau et al., 2000; Vyas et al., 2010). Cid puo avvenire in
diverse fasi della malattia: durante la chemioterapia, per alleviarne gli effetti secondari;
nella fase post-chemioterapia, per disintossicare l'organismo e prevenire le ricadute; nella
malattia avanzata, per migliorare la qualita della vita nel paziente terminale. Molti pazienti
cercano un approccio alla cura piu vicino ai loro bisogni umani. Vi ricorrono in modo
esclusivo quando non vi sono piu opzioni nella medicina ufficiale; quando I'efficacia di
quest’ultima € limitata, come accade per alcuni tumori; quando non esiste un trattamento
standard convenzionale e, ancora, quando si ha paura degli effetti collaterali dei
trattamenti convenzionali. Inoltre molti pazienti concepiscono il trattamento
convenzionale come stereotipo, non personalizzato e percio emotivamente e
spiritualmente vuoto e privo di significato. Anche nella fase terminale della malattia
oncologica prevalgono le stesse ragioni per I'utilizzo delle terapie non convenzionali.

Anche in campo oncologico pediatrico vi € un ricorso sempre piu frequente alle MNC
anche nella fase avanzata di malattia (Johnston et al., 2008; Kelly et al., 2009).

Altri studi hanno valutato I'attitudine dei medici nei confronti delle MNC e hanno
dimostrato che solo una minoranza dei medici intervistati conosceva alcune delle terapie
non convenzionali, anche se molti di loro erano consapevoli che un gran numero di
pazienti ne faceva uso (Crocetti et al., 2000; Munstedt et al., 2000).

Negli anni recenti il termine di medicina integrata ha guadagnato I'accettazione da parte
della medicina accademica. L'oncologia integrativa & stata descritta sia come scienza sia
come filosofia focalizzata sul benessere globale del paziente con cancro, e propone una
serie di approcci diversi che accompagnano il trattamento convenzionale (chemioterapia,
radioterapia, chirurgia) per raggiungere e facilitare la salute.

La Society for integrative oncology (SIO) € un‘organizzazione internazionale che oltre a

promuovere la ricerca nel campo delle medicine non convenzionali in oncologia ha il

compito di sviluppare le linee guida e le raccomandazioni per I'utilizzo delle terapie

integrate (Deng et al.,, 2009). La SIO ha costituito un panel di esperti in oncologia e

medicine non convenzionali per valutare i livelli di evidenza e il grado di raccomandazione

riguardo alle terapie complementari nella cura dei pazienti oncologici nei vari stadi di

malattia. In estrema sintesi, la SIO conclude che:

o tutti i pazienti oncologici dovrebbero essere indagati riguardo all’utilizzo di terapie non
convenzionali e dovrebbero ricevere informazioni da personale qualificato sui vantaggi
e i limiti delle stesse, secondo modalita evidence based e centrate sul paziente
(raccomandazione di grado 1C);

e le tecniche mente-corpo — che comprendono meditazione, yoga, tai chi, ipnosi,
tecniche di rilassamento, musicoterapia e altre forme di arte-terapia - sono
raccomandate (grado 1B) per ridurre I'ansia, il cattivo umore, il dolore cronico, e per
migliorare la qualita della vita;
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le terapie fisiche e manipolative - e in particolare il massaggio, con o senza oli
essenziali - sono raccomandate (grado 1C) per i pazienti che hanno ansia e dolore,
con alcune limitazioni (in particolare, sono sconsigliati i massaggi profondi in
vicinanza di lesioni cancerose, linfonodi ingrossati, siti irradiati, dispositivi medici o
distorsioni anatomiche post-operatorie in pazienti con tendenza al sanguinamento);

le terapie basate su teorie dei campi bio-energetici possono dare qualche beneficio
per ridurre I'ansia e lo stress e migliorare la qualita della vita (raccomandazione di
grado 1B/C);

I'agopuntura & raccomandata (grado 1A) come terapia complementare per il controllo
del dolore, per la nausea e il vomito da chemioterapia o post-anestesia, o per effetti
collaterali di altre modalita di cura, ad esempio la xerostomia da terapia radiante
(grado 1B) o i disturbi della termo-regolazione (vampate, grado 1B).

Alle raccomandazioni della Society for integrative oncology si pud aggiungere che:

tra le pratiche mediche biologicamente basate, la fitoterapia classica e il trattamento
con Viscum album prodotto con metodo steineriano della medicina antroposofica,
anche se con differenze tra loro, hanno mostrato un certo effetto positivo sul
trattamento dei sintomi nei malati oncologici (Melzer et al., 2009; Molassiotis et al.,
2009);

per cid che riguarda I'omeopatia, una revisione Cochrane (Kassab et al., 2009) ha
trovato dati preliminari in supporto dell'efficacia di calendula topica per la profilassi
della dermatite acuta da radioterapia e di Traumeel S (complesso omeopatico
registrato) per il trattamento della stomatite indotta da chemioterapia.

L’esperienza nell’Azienda USL di Rimini

Nella provincia di Rimini sono presenti una struttura semplice di cure palliative per il
paziente con patologia oncologica domiciliare e un hospice con 10 posti letto. Entrambe
le strutture hanno la finalita di contribuire a migliorare la qualita della vita residua per i
pazienti cosiddetti terminali curati a domicilio o in un ricovero protetto.

Il ricorso a trattamenti integrati in questa fase della malattia pud essere utile
generalmente per la dispnea, i disturbi gastrointestinali, I'ansia e il dolore, a cui si
potrebbero aggiungere gli effetti tossici delle terapie mediche convenzionali.

I trattamenti che vengono proposti sono:

Viscum album — per il miglioramento della qualita della vita con un trattamento
(iniezione sottocute 3 volte alla settimana) che si pud eseguire sia a domicilio che
durante il ricovero in hospice e che va valutato periodicamente (Kienle, 2010);
agopuntura - per il trattamento del dolore e degli stati d'ansia, da riservare ai pazienti
ricoverati o in grado di deambulare, in aggiunta alle altre terapie quando queste non
siano sufficienti o producano eccessivi effetti tossici (O'Regan, 2010);
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o riflessologia plantare — per I'ansia; il trattamento va eseguito da personale esperto in
tale settore sotto la supervisione dei medici curanti e deve essere effettuato in ambito
di ricovero ospedaliero; pud essere a sua volta integrato con oli essenziali o
fitoterapici (Cassileth, 2010; Hugues, 2008).

Gli interventi integrati prevedono una progettazione comune tra i diversi interlocutori e
una definizione condivisa dei protocolli di terapia integrata con le opportune schede di
valutazione. I pazienti, individuati dai responsabili dell’hospice o dell'assistenza
domiciliare, vengono segnalati al medico o al tecnico di riferimento che predispone il
piano terapeutico. La scheda di valutazione viene somministrata dal personale della
struttura pubblica. Periodicamente si discutono i casi clinici affrontati anche con i medici
di medicina generale.
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La valutazione di modelli
di integrazione assistenziale'?

La messa a punto e la sperimentazione di modelli di integrazione di trattamenti non
convenzionali nei servizi sanitari richiedono una molteplicita di approcci metodologici. Un
esempio interessante di percorso di questo tipo (trattamento del dolore cervicale
ricorrente nel contesto di servizi di cure primarie) & stato recentemente illustrato da
Falkenberg del Karolinska Institutet durante il convegno “Medicina integrata per la qualita
di vita delle donne” organizzato a Bologna il 14 dicembre 2010 (vedi nota 10). In quel
caso, la messa a punto del modello di integrazione (che vedeva al centro la figura del
medico di medicina generale) ha richiesto I'utilizzo di studi di efficacia e sicurezza, studi
qualitativi sulle preferenze e soddisfazione dei pazienti, studi costo-efficacia, studi sui
servizi, e metodologie per la realizzazione di consenso e l'implementazione del
cambiamento.

In linea di principio, l'inclusione di un trattamento (sia esso convenzionale o non

convenzionale) nei percorsi assistenziali richiede la disponibilita di evidenze che esso sia:

o efficace nella pratica clinica per un numero di pazienti sufficientemente ampio oppure
per gruppi meno numerosi ma privi di alternative terapeutiche;

e sicura per la salute dei pazienti, o per lo meno gravata da rischi nettamente inferiori
ai potenziali benefici;

e preferita o per lo meno accettata da gruppi sufficientemente ampi di pazienti;
e ben conosciuta da un gruppo motivato di operatori del servizio;

¢ integrabile operativamente nel processo clinico e assistenziale;

e sostenibile dal punto di vista dei costi.

Un modello di integrazione efficiente pud essere messo a punto solo sulla base di una
varieta di studi che indaghino le differenti problematiche sopra elencate (studi quindi
differenti per obiettivi e metodologia) e di un processo pragmatico e interattivo di
cambiamento che abbia per protagonisti gli operatori del Servizio (o dei Servizi) coinvolti
nel progetto. Esaminiamo dunque punto per punto quelle problematiche e le metodologie
pil adeguate a studiarle.

Per quanto attiene al punto “efficacia nella pratica clinica”, gli approcci piu adatti alle
terapie non convenzionali sono stati ampiamente discussi durante la messa a punto del II
Programma sperimentale regionale per l'integrazione delle MNC (Biocca et al., 2009) e in
seguito applicati in molti dei progetti approvati in quel contesto e attualmente in fase di
realizzazione. In sintesi, a partire da un’accurata revisione della letteratura, piccoli studi
clinici prospettici (case series) e studi pilota comparativi e di fattibilita possono preparare

12 A cura di Francesco Cardini.
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il terreno a studi randomizzati di maggiori dimensioni, comparativi con il trattamento
standard, e miranti quindi a valutare prioritariamente I'effectiveness (efficacia nella
pratica clinica) pili che Iefficacy (efficacia contro placebo) del trattamento sperimentale.™

Gli studi randomizzati di effectiveness consentono anche di rispettare le modalita usuali
del trattamento senza irrigidirlo o standardizzarlo in protocolli artificiosi, di superare il
problema della cecita del paziente e dell'operatore (non sempre risolvibile in MNC)
salvaguardando quella del valutatore, e di produrre risultati direttamente applicabili nella
pratica clinica.'*

Un problema fondamentale della valutazione dell'efficacia clinica delle MNC resta
comunque quello di adeguare la metodologia utilizzata alla complessita di molti sistemi di
cura adottati, il cui effetto complessivo non risulta standardizzabile e valutabile sulla base
di elementi separati.'

Per quanto attiene al tema della sicurezza, posto che I'analisi della letteratura disponibile
rappresenta il punto di partenza per qualsiasi valutazione preliminare del trattamento da
integrare, la raccolta di dati e osservazioni pud essere realizzata in tutte le fasi della
ricerca, e qualsiasi sia il tipo di studio (osservazionale o sperimentale) o la sua
dimensione. E qui opportuno notare che alcuni degli studi approvati nel contesto del II
Programma sperimentale regionale (in particolare gli studi osservazionali prospettici “Giu
la testa” e “Parto su misura senza paura”) si prestano particolarmente alla valutazione
della sicurezza dei trattamenti osservati. Inoltre, nella misura in cui si rafforzeranno i
processi di integrazione nel Servizio sanitario regionale di trattamenti non convenzionali
finora confinati in ambito privato, diverra prioritario riprendere l'iniziativa - gia discussa
nel contesto del I Programma - per l'allargamento del sistema di sorveglianza di effetti
indesiderati ed eventi avversi all'ambito dei trattamenti non convenzionali.

Per quanto riguarda le conoscenze, preferenze e attitudini dei pazienti e degli operatori,
gli studi di tipo qualitativo sono preferibili. Si tratta di una varieta di metodologie (case
report, narrazioni, interviste semi-strutturate o strutturate, focus group, osservazione
partecipante, intervista etnografica, metodo Delphi, tecnica del gruppo nominale,

3 Tale approccio pragmatico & del tutto simile a quello della Comparative Effectiveness Research

(CER), ampiamente promossa dai NIH e dal governo degli Stati Uniti a partire dal 2009 (vedi
U.S. Recovery Act 2009 http://www.hhs.gov/recovery/programs/cer/ - ultimo accesso
settembre 2012). Essa consiste nella comparazione diretta degli interventi di cura esistenti per
determinare quale funziona meglio e per quale paziente, e quale produce i maggiori benefici
e/o rischi. Il disegno di studio pil utilizzato dalla CER & I'RCT pragmatico.

14 per approfondimenti su questo tema si rimanda al Capitolo 7 “Spunti per una discussione sui

problemi metodologici e pratici della ricerca clinica nelle medicine non convenzionali” e alla
relativa bibliografia del volume Dossier 186. Le medicine non convenzionali e il Servizio
sanitario dell’Emilia-Romagna. Un approccio sperimentale (Biocca et al., 2009, pp. 85-94.
http://asr.regione.emilia-romagna.it/wcm/asr/collana _dossier/doss186.htm

ultimo accesso settembre 2012)

15 per approfondimenti sui metodi di valutazione olistica degli outcome delle MNC si veda anche il

lavoro di Bell et al., 2002.
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consensus conference) che mirano a conoscere e descrivere con diversi gradi di
profondita le preferenze dei pazienti e degli operatori riguardo ai trattamenti disponibili,
la loro accettazione di un trattamento particolare (accettabilita), il loro giudizio e la
soddisfazione a posteriori, e i significati che al trattamento vengono attribuiti. Nei
Programmi sperimentali regionali sulle MNC questi temi sono stati finora affrontati in
modo parziale e indiretto, dato che solo alcuni degli studi inclusi hanno previsto come
obiettivo secondario I'indagine sulle preferenze (accettabilita) e sulla soddisfazione dei
pazienti e hanno predisposto strumenti (generalmente questionari) atti a valutarle. In
altre parole, benché in alcune iniziative formative promosse dallOMNCER'® il tema sia
stato introdotto e preliminarmente esplorato, un ulteriore impegno € certamente
necessario per la formazione in questo campo.

II punto sul superamento delle difficolta culturali e operative del processo di integrazione,
oltre a richiedere un intenso lavoro di formazione degli operatori riguardo al trattamento
da integrare, pud giovarsi delle metodologie di ricerca qualitativa indicate al punto
precedente (in particolare focus group), ma necessita anche di approcci piu
specificamente tipici della ricerca sui servizi (survey, action research) e del miglioramento
della qualita (audit). In particolare, la metodologia dell’action research presenta
caratteristiche interessanti e pertinenti allo scopo dell'integrazione in quanto é focalizzata
sul cambiamento delle routine assistenziali (Hampshire et al., 1999); essa infatti si
caratterizza come processo educativo che coinvolge gli operatori, genera conoscenze
relative a problemi posti dalla pratica clinica e assistenziale e si fonda su un‘attivita ciclica
di raccolta dati — feedback — discussione — implementazione del cambiamento. In
particolare, nella versione della participatory action research (PAR), essa offre agli
operatori l'opportunita di un coinvolgimento diretto nel disegno e nella gestione della
ricerca (de Konig, 1996).

Infine il punto sull’analisi costo-efficacia — CEA),"’ ineludibile nell’ambito di una strategia
di integrazione di trattamenti non convenzionali, rappresenta un ampliamento del campo
fin qui esplorato dai due Programmi sperimentali regionali sull'integrazione delle MNC, su
cui sara opportuno sviluppare ulteriori iniziative formative. E bene notare che, a causa
della natura delle domande a cui tipicamente risponde, la CEA ¢ un tipo di studio che &
possibile realizzare contemporaneamente alle - o addirittura incorporare nelle -
sperimentazioni cliniche controllate (Jefferson et al., 1998). Ci0 suggerisce, tra l'altro, di
valutare la fattibilita di utilizzare questo tipo di analisi in alcuni degli studi clinici gia in
corso nel quadro del IT Programma.

16 per maggiori informazioni su tali attivitd formative si rimanda al Capitolo 4 “La formazione e

I'informazione” del volume Dossier 186. Le medicine non convenzionali e il Servizio sanitario
dell’Emilia-Romagna. Un approccio sperimentale (Biocca et al., 2009.
http://asr.regione.emilia-romagna.it/wcm/asr/collana _dossier/doss186.htm

ultimo accesso settembre 2012)

17" per approfondimenti vedi anche Ford et al., 2010; Kim et al., 2010.
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Le complessita e le difficolta del processo di progettazione e sperimentazione di modelli di
integrazione di trattamenti non convenzionali nel contesto di servizi sanitari pubblici
consigliano di fissare alcune priorita e alcuni limiti entro cui iscrivere questo considerevole
impegno, anche allo scopo di ottimizzare I'utilizzo delle non illimitate risorse disponibili.

In base al percorso seguito nei due Programmi sperimentali regionali per l'integrazione
delle MNC e a quanto argomentato nel presente documento, sembra opportuno operare
una selezione dei progetti di integrazione in base ai seguenti 5 criteri:

progetti che abbiano come obiettivo principale la messa a punto di un modello di
integrazione di uno o piu trattamenti non convenzionali nel contesto di uno o piu
servizi sanitari e in una o piu di una delle seguenti 3 aree:

- salute delle donne

- dolore

- paziente con patologia oncologica

Sara data priorita a progetti multicentrici e a network su base regionale rispetto a

progetti monocentrici

progetti che includano trattamenti:

- con evidenze di sicurezza e di efficacia clinica (effectiveness)

- destinati alla cura di problemi di salute diffusi e/o per i quali le alternative
tradizionali risultano assenti e/o poco tollerate e/o costose

progetti che perseguano |'obiettivo di cui al primo punto mediante un approccio

multidisciplinare comprendente:

- metodologie atte a coinvolgere gli operatori del servizio e a renderli protagonisti
di un processo di cambiamento mirante all'integrazione di MNC

- valutazioni quantitative di efficacia, di sicurezza e di costo-efficacia dei trattamenti
non convenzionali inclusi nel progetto

- valutazioni quali-quantitative su preferenze, adesione, soddisfazione, e significati
attribuiti alle MNC da pazienti e operatori coinvolti

progetti che coinvolgano servizi con adeguato background di sperimentazione di

MNC; nello specifico:

- capacita di ricerca (esperienza nella progettazione e gestione di progetti di
ricerca, accesso a banche dati, disponibilita di un Servizio di statistica, ecc.)

- disponibilita di risorse umane competenti (formate) relativamente ai trattamenti
non convenzionali inclusi nelle sperimentazioni, e motivate alla loro integrazione
nei servizi

progetti alla cui costruzione concorrano sia esperti di MNC partecipanti alle

sperimentazioni, sia rappresentanti dei pazienti destinatari dei trattamenti
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