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Sperimentazione clinica
nell’assistenza primaria

La ricerca farmacologica rappresenta per i Mmg una forma di
crescita professionale, come dimostra 1’analisi dell’attivita speri-
mentale avviata dalla Asl 3 di Genova.

al maggio 2001 I'Italia si € al-
lineata a molti altri Paesi eu-
ropei ed extraeuropei con-
sentendo ai Mmg e Pls di ef-
fettuare, nel proprio studio, speri-
mentazioni cliniche controllate (di
fase IIl e di fase IV) con particolare ri-
ferimento a quelle che possono mi-
gliorare la pratica clinica quale parte
integrante dell’assistenza sanitaria.
Si e trattato di un riconoscimento
professionale lusinghiero per la me-
dicina del territorio che vede final-
mente pratica clinica e ricerca diven-
tare aspetti inscindibili della primary
care. 11 Mmg, ora clinico e ricercatore,
cessa di essere semplicemente pre-
scrittore del farmaco e diventa una
importante risorsa terapeutica.
Molte patologie rilevanti apparten-
gono esclusivamente all’ambito del-
'assistenza extra ospedaliera e, in
questi casi, la valutazione dell’effica-
cia, della sicurezza e della tollerabi-
lita di un farmaco deve avvenire so-
lo nella realta assistenziale del terri-
torio.
La Asl 3 di Genova, per coordinare e
sviluppare in tale ambito I'attivita
sperimentale sul territorio si avvale
di una Commissione multidiscipli-
nare composta da rappresentanti dei
Mmg, dei Pls, dell'Ordine e di tre
Unita operative aziendali: assistenza
distrettuale, assistenza farmaceutica
convenzionata, affari generali.

Il trend sperimentale

I medici inseriti nell'ultimo registro
degli sperimentatori della Asl sono
stati 88 (77 Mmg + 11 Pls), di questi
53 (44 Mmg + 9 Pls) sono gia stati
formati in azienda nel 2002 mentre ai
restanti 35 (33 Mmg + 2 Pls) non e
stato offerto nessun corso di base

sull’argomento dal 2003 al 2006.
Hanno partecipato ad almeno una
fra 3 sperimentazioni cliniche con-
trollate di fase III 36 Mmg su 44 (cui
si aggiunge 1 per i Pls) e a 6 studi
non interventistici osservazionali
(tutti per i Mmg).

In questi primi cinque anni di attivita
1'80% dei medici sperimentatori ha
partecipato a pit1 di dieci sperimen-
tazioni cliniche ed osservazionali. Ri-
sultati notevoli, se pensiamo al fatto
che si tratta di una fase di rodaggio,
che si tratta pur sempre di un compi-
to tradizionalmente alieno alla prati-
ca dei Mmg e PIs e che richiede co-
munque tempo e fatica a fronte di un
ritorno, in termini di valorizzazione
reale dell’attivita, per ora modesto.

Valutazioni

Nella riunione di analisi dell’espe-
rienza € stato piu volte esplicitato
che, al di la del compenso economico,
I'opportunita di poter sperimentare &
per i Mmg e per i pediatri una indub-
bia possibilita di crescita professiona-
le e come tale deve ricevere un’ade-
guata valorizzazione curriculare.
Tutti i partecipanti si sono mostrati
consapevoli del fatto che la speri-
mentazione farmacologica sull'uo-
mo impone un grande senso di re-
sponsabilita, di cautela e di rispetto
di principi di precauzione. E la speri-
mentazione in eta pediatrica ad esse-
re gravata dalle maggiori preoccupa-
zioni di tipo etico: occorre guardare
in primo luogo al bambino, aggiun-
gendo alle normali “precauzioni eti-
che” ulteriori garanzie a tutela della
sua integrita psicofisica.

Sono state poi evidenziate le diffi-
colta rilevate nella conduzione degli
studi proposti sia per un’oggettiva

mancanza di tempo, sia per la com-
plessita dei protocolli, sia per la diffi-
denza, o meglio la non abitudine de-
gli assistiti “tipici degli ambulatori”
ad aderire a proposte di ricerca, cosa
che si traduce in una “resistenza al
consenso informato” massima so-
prattutto negli studi che coinvolgono
i bambini.

La maggior parte dei protocolli spe-
rimentali sono ancora disegnati pen-
sando ad una “casistica” di tipo uni-
versitario, per cui spesso gli studi
non sono di agevole attuabilita e si
auspica, per il futuro, una “taratura”
dei protocolli allineata con la realta
dell’assistenza extraospedaliera.

Ci si e chiesto se in questa fase di svi-
luppo sia meglio favorire la massima
aderenza degli sperimentatori a tutti
gli studi per sensibilizzare il pit alto
numero possibile di medici o punta-
re, almeno in caso di studi di non
semplice esecuzione, su gruppi dota-
ti di maggiore sensibilita in questo
settore, cioe medici che vogliono rag-
giungere degli standard di “eccellen-
za” nella buona pratica clinica impe-
gnandosi con forme organizzative
pit funzionali e strutture meglio ri-
spondenti alle diverse esigenze del-
Iattivita sperimentale.

Gli sperimentatori dovrebbero avere
tutti I'opportunita di partecipare alle
sperimentazioni per migliorare la ca-
pacita di riflessione sulle esperienze
maturate con la ricerca, sui pattern
prescrittivi, sugli esiti dei trattamen-
ti, proprio perché favorendo il pro-
cesso di adesione a tale attivita si
consente di equiparare medici ospe-
dalieri e medici di famiglia su un
piano di stretta collaborazione, di
aumentare la soddisfazione profes-
sionale, di andare concettualmente
oltre la figura del medico imprigio-
nato nelle spire della burocrazia per
arrivare all'immagine del medico os-
servatore e valutatore delle strategie
di trattamento.

La Asl 3 di Genova in collaborazione
con I'Ordine, con 1'Universita e con
le Societa Scientifiche di categoria ha
in programma un nuovo corso base,
accreditato Ecm, per i 65 medici inse-
riti nel registro degli sperimentatori
e non ancora formati ai principi del-
la buona sperimentazione clinica.
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