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La normativa sulla medicina di genere in Italia

Premessa

Giovannella Baggio e Walter Malorni
Scientific editors, The Italian Journal of Gender-Specific Medicine

Siamo particolarmente lieti di pubblicare in questo numero speciale di The Italian
Journal of Gender-Specific Medicine I’articolo 3 della legge che promuove e regola
I'introduzione e lo sviluppo della medicina di genere in Italia. La legge ¢ stata defini-
tivamente promulgata all’inizio del 2018 ed il Piano per I'applicazione e la diffusione
della medicina di genere (il Piano attuativo) nel 2019. Alla stesura del Piano hanno
contribuito il Ministero della Salute, I'Istituto Superiore di Sanita e tutte le strutture
sanitarie istituzionali come gli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico
(IRCCS), PAgenzia Italiana del Farmaco (AIFA), ’Agenzia Nazionale per i Servizi
Sanitari Regionali (AGENAS) ed una qualificata rappresentanza tecnico-scientifica.
Dopo circa ventanni di lavoro scientifico pionieristico, I'Italia diventa cosi il primo
Paese al mondo con una legge e un Piano che promuovera lo sviluppo di specificita
e parita di genere nella salute. Per questo grande risultato dobbiamo ringraziare al-
cune donne ed alcuni uomini impegnati nelle politiche sanitarie: principalmente la
senatrice Paola Boldrini e la deputata Beatrice Lorenzin, il Centro di Riferimento per
la Medicina di Genere dell’Istituto Superiore di Sanita, che ne sara il “custode”, con
la sua direttrice Alessandra Care, molti esperti e rappresentanti regionali oltre che
ovviamente i Dipartimenti del Ministero della Salute, che hanno fornito un contri-
buto istituzionale fondamentale.

In considerazione della sua importanza, 'articolo 3 della legge e il Piano vengono qui
integralmente pubblicati affinché divengano strumento utile per tutti gli stakeholder,
operatori sanitari in primis, per le autorita regionali, per le universita e per le agenzie
regolatorie affinché il nostro Paese passi ad una fase operativa e possa garantire a uo-
mini e donne una maggiore appropriatezza nella prevenzione delle malattie, nella dia-
gnostica, nella terapia, nella riabilitazione e, pitl in generale, nella cura, contribuendo
cosi ad una maggiore efficienza del nostro Servizio Sanitario Nazionale.
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I lungo cammino
per la diffusione
della medicina di
genere, dalle prime
mozioni dilegge

al primo Piano per
la sua attuazione

Paola Boldrini
Senatrice, Membro della 12ma Commissione
Permanente Igiene e Sanita

I “genere” si & affermato come tema nella meta
del secolo scorso in seguito alle rivendicazioni
del movimento femminista perché I'attenzione
alla salute delle donne fosse almeno pari a quella
rivolta agli uomini. Limportanza di affermare il
principio di equita della salute e di garantire op-
portunita sanitarie e sociali paritetiche mi aveva
convinta gia in quel periodo a prodigarmi in un
impegno personale e attivo.

Rivendicare l'attenzione alla salute della donna
ha significato per lungo tempo focalizzarsi quasi
esclusivamente sugli aspetti sessuali e riprodut-
tivi femminili (erano i tempi dell’avvio della con-
traccezione orale e della legge sull’aborto): aspet-
ti importanti ma non gli unici da tenere in con-
siderazione, come il tempo e la ricerca clinica
hanno insegnato.

Questo esordio spiega il frequente fraintendi-
mento per cui la denominazione “medicina di
genere” si riferisca alla “medicina delle donne™
non ¢ cosi. Infatti, 'approccio di diagnosi e cura
attente alle differenze sessuali e al ruolo di gene-
re si & sviluppato nel corso dei decenni, andando
oltre la salute sessuale e riproduttiva e conside-
rando invece i corpi di uomini e donne nella loro

interezza e anche, in modo olistico, i fattori so-
ciali e culturali che li influenzano.

Mentre la ricerca procede (dovremmo promuo-
verne molta di pil1), veniamo a sapere di differen-
ze importanti che richiedono attenzione, ma
anche azione. Alcuni esempi: non solo le donne
non avvertono gli stessi sintomi degli uomini per
diverse patologie (come un infarto incipiente) ma
reagiscono anche diversamente ai farmaci, e non
¢ detto che cio che si rileva vantaggioso per la
salute dell'uomo lo sia anche per la donna, e vi-
ceversa. Queste conoscenze non sono ancora
acquisite in modo diffuso né tra la popolazione,
né — e su questo occorre intervenire in fretta e
profondita - tra gli/le addetti/e ai lavori.

In Italia I'inizio della storia della medicina di ge-
nere viene fatto risalire a circa trent’anni fa,
quando le allora Ministre per le Pari Opportuni-
ta e della Salute vararono il progetto “Una salute
a misura di donna”, che evidenzio la sottovalu-
tazione in sanita dei problemi delle donne.
Dall’inizio del nuovo millennio il Ministero del-
la Salute e i suoi enti vigilati - I'Istituto Superiore
di Sanita (ISS), I’Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA) e ’Agenzia Nazionale per i Servizi Regio-
nali Sanitari (AGENAS) - hanno formulato le
prime linee guida sulle sperimentazioni cliniche
e farmacologiche con un approccio di genere;
hanno finanziato progetti di ricerca finalizzati
sulla medicina di genere; pubblicato rapporti sul-
la salute delle donne; dedicato numeri monogra-
tici sulle loro riviste; organizzato seminari e av-
viato progetti, confermando tral’altro che il tema
della medicina di genere va di pari passo con
l'appropriatezza clinica.

I1 Comitato Nazionale per la Bioetica (CNB) nel
2008 ha pubblicato il rapporto La sperimentazio-
ne farmacologica sulle donne, mentre dall’anno
successivo hanno preso avvio convegni scienti-
fici nazionali promossi da vari soggetti, primo
tra tutti il Centro Studi Nazionale su Salute e
Medicina di Genere di Padova. Da allora quasi
tutti i convegni delle diverse specialita mediche
prevedono almeno una relazione sulla medicina
di genere; inoltre diverse reti cliniche hanno isti-
tuito commissioni per approfondire I'influenza



di sesso e genere nelle varie patologie; sono nate
diverse associazioni e si ¢ affermato un coinvol-
gimento significativo dei sindacati.

Presso I'Istituto Superiore di Sanita nel 2011 ¢
stato attivato, all’interno del Dipartimento del
Farmaco, il Reparto Malattie degenerative, In-
vecchiamento e Medicina di Genere e nel 2017 &
nato il Centro di Riferimento per la Medicina di
Genere; nello stesso anno la Conferenza perma-
nente dei Presidenti dei Corsi di laurea in Medi-
cina e Chirurgia, su proposta dell’Universita di
Ferrara e della Sapienza Universita di Roma, ha
approvato il progetto sperimentale di inserimen-
to dell’approccio di medicina di genere in ogni
corso di medicina. Nel 2018 ¢ nato il primo Cen-
tro universitario di studi sulla medicina di gene-
re presso I’'Universita di Ferrara.

Dal punto di vista legislativo, nel 2007 ¢ stata
presentata una prima mozione sulla medicina di
genere e nel 2012 una seconda mozione, appro-
vata all'unanimita; nel 2013 alla Camera dei De-
putati sono state presentate due proposte di leg-
ge con lo stesso titolo “Norme in materia di me-
dicina di genere”, che perd non hanno avuto
seguito.

Nel 2014 in Regione Emilia-Romagna la consi-
gliera Roberta Mori proponeva due articoli di
legge sulla medicina di genere all’interno della
legge quadro per la parita e contro le discrimina-
zioni (n. 6), primo esempio a livello regionale.
Nel 2016 ho avuto personalmente I'occasione di
depositare alla Camera dei Deputati la proposta
di legge n. 3603 “Disposizioni per favorire I'ap-
plicazione della medicina di genere”, che, con un
iter sorprendentemente veloce, ¢ poi diventato
larticolo 3 “Applicazione e diffusione della me-
dicina di genere nel Servizio Sanitario Naziona-
le” della legge 3 del gennaio 2018. Nel giugno
2019 l'allora Ministra della Salute Giulia Grillo
ha firmato il primo decreto attuativo (comma 1,
art. 3), “Piano per ’'applicazione e diffusione del-
la medicina di genere”; il secondo decreto attua-
tivo previsto dal comma 4, dal titolo “Piano for-
mativo nazionale per la medicina di genere”, &
attualmente in fase di elaborazione da parte del
MIUR e del Ministero della Salute.

Il lungo cammino per la diffusione della medicina di genere

Lemanazione del decreto attuativo relativo al
comma 1 ha sicuramente beneficiato della forte
guida del Ministero della Salute, che si ¢ avvalso
- come indicato dalla stessa legge — della collabo-
razione dell’Istituto Superiore di Sanita. Quest’ul-
timo ha avuto parte attiva nella redazione del
Piano insieme agli altri Enti vigilati dal Ministe-
ro, in particolare agli Istituti di Ricerca e Cura a
Carattere Scientifico (IRCCS). Tutto questo lavo-
ro ¢ stato supportato anche dal Tavolo tecnico-
scientifico degli esperti e referenti per le Regioni
e Province Autonome, con la consultazione della
Conferenza Stato-Regioni. In questo decreto ven-
gono indicati i compiti specifici, oltre che degli
Enti gia citati e coinvolti, anche della Commissio-
ne Europea, di AIFA, AGENAS, CNR, ERANET
(European Research Area Net) e ERC (European
Research Council), delle Regioni e Province Au-
tonome, del Ministero dell’Universita e Ricerca,
delle Universita, delle Aziende ospedaliere e ter-
ritoriali, dei Policlinici e degli Istituti privati ac-
creditati, dei Comitati Etici e dei Servizi di Far-
macovigilanza, delle Societa scientifiche, delle
Associazioni e delle Fondazioni.

I1 Piano per l'applicazione e diffusione della me-
dicina di genere prevede 'istituzione della figura
del referente regionale che riveste un ruolo a mio
avviso fondamentale, poiché dovra dare corpo ad
una serie di azioni organizzative e di pratiche sa-
nitarie gender sensitive, possibilmente uniformi:
aspetto questo che potrebbe richiedere una for-
mazione omogenea per tutti gli esperti citati. So-
lo al termine di questo percorso, e con la raccolta
dei dati che seguira, si avra la certezza che questo
primo Piano sia stato applicato in modo diffuso
e uniforme su tutto il territorio nazionale, cosa
che auspico succeda anche per il futuro Piano ri-
ferito al comma 4, quello sulla Formazione.
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L'approccio

di genere

per la medicina
del futuro

Alessandra Care
Direttrice, Centro di Riferimento per la Medicina
di Genere, Istituto Superiore di Sanita

Lesigenza di tenere conto delle differenze biolo-
giche, definite dal sesso, e socioeconomiche e
culturali, definite dal genere, in tutti gli aspetti
relativi alla salute di ogni persona, sia uomo che
donna, ¢ divenuta sempre pit rilevante grazie ad
una intensa attivita della ricerca scientifica. In-
fatti, dati epidemiologici, clinici e di medicina
sperimentale indicano in modo sempre piu evi-
dente l’esistenza di differenze nell’incidenza e
nella progressione di moltissime patologie comu-
ni a uomini e donne. Inoltre, sono state dimo-
strate differenze nei meccanismi patogenetici che
le determinano, nelle evidenze diagnostiche,
nella risposta alle terapie e negli eventi avversi ad
esse associati. Esempi importanti di disparita di
genere sono stati riscontrati in tutti i principali
gruppi di patologie, nelle malattie non trasmis-
sibili, quali cancro, malattie del sistema cardio-
vascolare, malattie reumatiche ed autoimmuni
in particolare, e nelle malattie infettive, sia vira-
li che batteriche.

A fronte di questo, dopo un lungo iter parlamen-
tare, nel gennaio 2018 é stata promulgata la legge
3/2018 Delega al Governo in materia di sperimen-
tazione clinica di medicinali nonché disposizioni
per il riordino delle professioni sanitarie e per la
dirigenza sanitaria del Ministero della Salute, che
all’articolo 3 stabilisce e predispone il “Piano per
I'applicazione e la diffusione della medicina di
genere” nel Servizio Sanitario Nazionale. Il Piano
¢ frutto di un lungo ed impegnativo lavoro e del-

la stretta collaborazione tra cinque differenti di-
rezioni generali del Ministero della Salute, del
Centro di Riferimento per la Medicina di Gene-
re dell’Istituto Superiore di Sanita (ISS), di un
Tavolo tecnico-scientifico di esperti regionali in
medicina di genere e dei referenti per la medicina
di genere della rete degli Istituti di Ricovero e
Cura a Carattere Scientifico, nonché di AIFA e
AGENAS. 1l Piano, formalmente approvato dal-
la Conferenza Stato-Regioni il 30 maggio 2019,
prevede attivita di formazione di tutti gli opera-
tori sanitari sulle evidenze della medicina gene-
re-specifica, I'indicazione di pratiche sanitarie e
di ricerca che tengano conto delle differenze tra
i due sessi sia in termini di prevenzione che di
diagnostica e, piu in generale, della necessita di
considerare le differenze tra donne e uomini nel-
la presa in carico e nella cura di tutti i soggetti
che afferiscono al Servizio Sanitario Nazionale,
al fine di garantire qualita e appropriatezza delle
prestazioni erogate.

Con la firma del decreto attuativo il 13 giugno
2019 da parte dell’allora Ministro della Salute
Giulia Grillo, ¢ stato ufficializzato I'inserimento
dei concetti di sesso e genere in medicina. Questa
legge - la prima in Europa e nel mondo - vuole
garantire ad ogni persona la cura migliore nel
rispetto delle differenze, rafforzando ulterior-
mente il concetto di “centralita del paziente” e
rappresentando un primo passo verso la cosid-
detta medicina personalizzata.

Oltre a una parte generale sulla medicina di ge-
nere, il Piano riporta in dettaglio gli obiettivi
strategici, gli attori e le azioni ritenuti necessari
per una concreta introduzione dell’approccio di
genere in sanita nelle quattro aree d’intervento
previste dalla legge, ovvero: percorsi clinici di
prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione; ri-
cerca e innovazione; formazione; comunicazione.
Inoltre, per promuovere e coordinare l'avvio, il
mantenimento nel tempo e il monitoraggio del-
le azioni previste dal Piano, la legge 3/2018 pre-
vede la costituzione presso I'Istituto Superiore
di Sanita - individuato dal Ministero della Sa-
lute tra i suoi enti vigilati — di un Osservatorio
dedicato alla medicina di genere con lo scopo di



fornire al Ministro della Salute i dati da presen-
tare annualmente alle Camere. Attualmente,
I'Istituto Superiore di Sanita e il Ministero della
Salute stanno lavorando alla composizione del-
I’Osservatorio con lo scopo di costruire un or-
gano che, sulla base delle diverse competenze
presenti, possa realmente contribuire all’appli-
cazione di un approccio genere-specifico nelle
politiche sanitarie in modo omogeneo su tutto
il territorio nazionale.

Il Centro di medicina di genere dell’ISS sara impe-
gnato nelle 4 aree previste dal Piano a partire dal-
la raccolta dei dati necessari ad ottenere un qua-
dro completo della medicina di genere in Italia.
Tra i principali obiettivi c’¢ quello di un attento
sviluppo della ricerca biomedica di base, precli-
nica e clinica, farmacologica e psicosociale in
ottica di genere con lo scopo di trasferire al SSN
i risultati ottenuti. Un grande sforzo dovra esse-
re fatto per promuovere la consapevolezza sulle
differenze di genere, individuando gli strumenti
di comunicazione pitt opportuni per raggiunge-

L'approccio di genere per la medicina del futuro

re i professionisti sanitari ma anche la popolazio-
ne generale.

Alla luce di tutto questo appare evidente che al-
cuni passi molto importanti sono stati compiuti.
Ad esempio, formare i medici ed il personale in-
fermieristico sulle evidenze scientifiche della me-
dicina di genere, comunicare con la popolazione,
stimolare una ricerca biomedica genere e sesso
specifica si sono rivelati fattori fondamentali per
la creazione e lo sviluppo di percorsi terapeutici
piu appropriati. Tuttavia, per assicurare il rag-
giungimento degli obiettivi molto ancora dovra
essere fatto da parte di tutti gli stakeholder. In
prima linea saranno le Regioni, che dovranno
realizzare programmi di diffusione e applicazio-
ne della medicina di genere secondo le indicazio-
ni del Piano. Oltre a garantire il diritto alla salute
secondo principi di equita e pari opportunita,
I'introduzione del concetto di specificita di gene-
re potra migliorare l'offerta dei servizi sanitari,
sviluppando soluzioni innovative e valorizzando
le esperienze gia presenti sul territorio nazionale.
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Legge 11 gennaio
2018, numero 3,
articolo 3

Delega al Governo in materia

di sperimentazione clinica di medicinali
nonché disposizioni per il riordino delle
professioni sanitarie e per la dirigenza
sanitaria del Ministero della Salute.

Articolo 3 “Applicazione e diffusione
della medicina di genere nel Servizio
Sanitario Nazionale”

1. 11 Ministro della Salute, sentita la Conferenza

permanente per i rapporti tra lo Stato, le Re-
gioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano e avvalendosi del Centro Nazionale
di Riferimento per la Medicina di Genere del-
I'Istituto Superiore di Sanita, entro dodici
mesi dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge, predispone, con proprio decreto,
un Piano volto alla diffusione della medicina
di genere mediante divulgazione, formazione
e indicazione di pratiche sanitarie che nella
ricerca, nella prevenzione, nella diagnosi e
nella cura tengano conto delle differenze de-
rivanti dal genere, al fine di garantire la qua-
lita e appropriatezza delle prestazioni ero-
gate dal Servizio Sanitario Nazionale in modo
omogeneo sul territorio nazionale.

. Il decreto di cui al comma 1 ¢ adottato nel

rispetto dei seguenti principi:

a. previsione di un approccio interdisciplina-
re tra le diverse aree mediche e le scienze
umane che tenga conto delle differenze
derivanti dal genere, al fine di garantire
I'appropriatezza della ricerca, della preven-
zione, della diagnosi e della cura;

b. promozione e sostegno della ricerca bio-
medica, farmacologica e psico-sociale ba-
sata sulle differenze di genere;

c. promozione e sostegno dell’insegnamento
della medicina di genere, garantendo ade-
guati livelli di formazione e di aggiorna-
mento del personale medico e sanitario;

d. promozione e sostegno dell’informazione
pubblica sulla salute e sulla gestione delle
malattie, in un'ottica di differenza di genere.

. Il Ministro della Salute emana apposite rac-

comandazioni destinate agli Ordini e ai Col-
legi delle professioni sanitarie, alle societa
scientifiche e alle associazioni di operatori
sanitari non iscritti a Ordini o Collegi, volte
a promuovere I'applicazione della medicina di
genere su tutto il territorio nazionale.

. Con decreto del Ministro della Salute, di con-

certo con il Ministro dell’Istruzione, dell’U-
niversita e della Ricerca, & predisposto un
Piano formativo nazionale per la medicina di
genere, volto a garantire la conoscenza e I'ap-
plicazione dell’orientamento alle differenze di
genere nella ricerca, nella prevenzione, nella
diagnosi e nella cura. A tal fine, sono promos-
si specifici studi presso i corsi di laurea delle
professioni sanitarie nonché nell’ambito dei
piani formativi delle aziende sanitarie con re-
quisiti per 'accreditamento nell’educazione
continua in medicina.

. Il Ministro della Salute trasmette alle Camere,

con cadenza annuale, una relazione sulle azio-
ni di promozione e di sostegno della medicina
di genere attuate nel territorio nazionale sulla
base delle indicazioni di cui al presente artico-
lo, anche attraverso Distituzione di un Osser-
vatorio dedicato alla medicina di genere, isti-
tuito presso gli enti vigilati dal Ministero del-
la Salute. La partecipazione all’Osservatorio
non da diritto alla corresponsione di gettoni
di presenza, compensi, rimborsi di spese o al-
tri emolumenti comunque denominati.

. All'attuazione delle disposizioni contenute nel

presente articolo si provvede nei limiti delle
risorse umane, strumentali e finanziarie dispo-
nibili a legislazione vigente e comunque senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.

Fonte: GU Serie Generale n. 25 del 31 gennaio 2018.



Piano per
'applicazione
e la diffusione
della medicina
di genere

in attuazione dell’articolo 3,
comma 1, Legge 3/2018

Ministero della Salute
Versione 6 maggio 2019

Premessa

Il presente Piano, predisposto ai sensi dell’artico-
lo 3, comma 1 della Legge 11 gennaio 2018 n. 3, si
propone di fornire un indirizzo coordinato e so-
stenibile per la diffusione della medicina di gene-
re mediante divulgazione, formazione e indicazio-
ne di pratiche sanitarie che nella ricerca, nella
prevenzione, nella diagnosi e nella cura tengano
conto delle differenze derivanti dal genere', al fine
di garantire la qualita e 'appropriatezza delle pre-
stazioni erogate dal Servizio Sanitario Nazionale
(SSN) in modo omogeneo sul territorio nazionale.
I1 Piano é articolato in due sezioni: la prima di
inquadramento generale in cui viene spiegato
cosa ¢ la medicina di genere, gli ambiti priorita-
ri d’intervento, 'importanza di un approccio di
genere in sanita per una centralita della persona
e viene presentata un’analisi del contesto inter-
nazionale e nazionale relativo alla medicina di
genere. La seconda sezione si apre con i principi
e gli obiettivi del Piano, segue la strategia di go-

' Ogni volta che nel testo sara citata la parola “genere” andra
intesa pit estesamente come l'insieme delle differenze bio-
logiche (sesso), socio-economiche e culturali (genere).
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vernance per la sua implementazione, quindi
vengono declinate nel dettaglio le azioni previste
per la realizzazione dell’'obiettivo generale e degli
obiettivi specifici per ciascuna delle quattro aree
d’intervento in cui si articola il Piano: Area A)
Percorsi clinici di prevenzione, diagnosi e cura;
Area B) Ricerca e innovazione; Area C) Forma-
zione e aggiornamento professionale; Area D)
Comunicazione e informazione, specificando
anche gli attori coinvolti e gli indicatori princi-
pali da utilizzare per ogni azione.

Questo documento ¢ stato predisposto dal Mini-
stero della Salute, con il fondamentale supporto
del Centro di Riferimento per la Medicina di Ge-
nere dell’Istituto Superiore di Sanita e con la col-
laborazione di un Tavolo tecnico-scientifico na-
zionale di esperti regionali in medicina di genere
e dei referenti per la medicina di genere della
rete degli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere
Scientifico (IRCCS), i cui nominativi sono spe-
cificati nel “gruppo redazionale” riportato in
Appendice.

PARTE |
Inquadramento generale
della medicina di genere

Cos’e la medicina di genere

I1 concetto di medicina di genere nasce dall’idea
che le differenze tra uomini e donne in termini
di salute siano legate non solo alla loro caratte-
rizzazione biologica e alla funzione riproduttiva,
ma anche a fattori ambientali, sociali, culturali e
relazionali definiti dal termine “genere”. L'Orga-
nizzazione Mondiale della Sanita (OMS) defini-
sce il “genere” come il risultato di criteri costru-
iti su parametri sociali circa il comportamento,
le azioni e i ruoli attribuiti ad un sesso e come
elemento portante per la promozione della salu-
te. Le diversita nei generi si manifestano:
B nei comportamenti, negli stili di vita cosi co-
me nel vissuto individuale e nel diverso ruolo
sociale;
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m nello stato di salute, nell’incidenza di molte-
plici patologie, croniche o infettive, nella tos-
sicita ambientale e farmacologica, nelle pato-
logie lavoro correlate, salute mentale e disabi-
lita, in tutte le fasce di eta (infanzia, adole-
scenza, anziani) e in sottogruppi di popola-
zione svantaggiati;

B nel ricorso ai servizi sanitari per prevenzione
(screening e vaccinazioni), diagnosi, ricovero,
medicina d’urgenza, uso di farmaci e dispo-
sitivi medici;

m nel vissuto di salute, atteggiamento nei con-
fronti della malattia, percezione del dolore, ecc.

Pertanto, in base all’indicazione dell’OMS, si de-
finisce medicina di genere lo studio dell’influen-
za delle differenze biologiche (definite dal sesso)
e socio-economiche e culturali (definite dal ge-
nere) sullo stato di salute e di malattia di ogni
persona. Infatti, molte malattie comuni a uomi-
ni e donne presentano molto spesso differente
incidenza, sintomatologia e gravita. Uomini e
donne possono presentare inoltre una diversa
risposta alle terapie e reazioni avverse ai farmaci.
Anche l'accesso alle cure presenta rilevanti dise-
guaglianze legate al genere.

Le donne si ammalano di piu, consumano piu
farmaci e sono pill soggette a reazioni avverse, e
sono “svantaggiate” socialmente rispetto agli uo-
mini (violenze fisiche e psicologiche, maggiore
disoccupazione, difficolta economiche). Inoltre,
le donne, per le stesse patologie, possono presen-
tare, rispetto agli uomini, segni e sintomi diver-
si (infarto del miocardio) o diverse localizzazio-
ni (neoplasie del colon, melanoma). Le donne
possiedono un sistema immunitario in grado di
attivare risposte immunitarie pit efficaci rispet-
to agli uomini, e sono quindi pit resistenti alle
infezioni, ma nello stesso tempo mostrano una
maggiore suscettibilita alle malattie autoimmuni.
Daltro canto gli uomini hanno un’aspettativa di
vita alla nascita inferiore alle donne e una mag-
giore probabilita di morire di cancro, di inciden-
ti stradali e di altre importanti cause, incluso il
suicidio. Inoltre sono pill propensi delle donne a
fumare, bere alcolici, avere una cattiva alimen-

tazione, non accedere ai servizi sociosanitari.
Alcune patologie considerate classicamente fem-
minili, inoltre, molto spesso non sono ricono-
sciute nel maschio e quindi sono sottostimate.
Esempi sono l'osteoporosi, che colpisce prevalen-
temente le donne, ma ¢ una minaccia anche per
gli uomini, e la depressione, che sembra essere
meno frequente negli uomini probabilmente per-
ché le statistiche non tengono conto del fatto che
gli uomini tendono a ritardare il ricorso al me-
dico e alle prestazioni sanitarie, inclusa l'assisten-
za psichiatrica. Questo comportamento potreb-
be, almeno in parte, essere alla base della mag-
giore frequenza di suicidio negli uomini. Inoltre,
poiché gli studi sono stati condotti prevalente-
mente sulla popolazione femminile, la diagnosi
di malattia psichiatrica negli uomini & pitt com-
plessa perché questi non presentano i sintomi
codificati dalle linee guida attuali.

Nei Paesi occidentali, nonostante le donne viva-
no pitt a lungo degli uomini, I'aspettativa di “vi-
ta sana” ¢ equivalente tra i due sessi; infatti, nel-
le donne, gli anni di vantaggio sono spesso gra-
vati da disabilita, principalmente correlata alle
conseguenze determinate da malattie croniche e
scarsa qualita della vita, con un impatto anche
sulla spesa sanitaria. Pertanto ¢ fortemente au-
spicabile la messa a punto di strategie per sup-
portare I'invecchiamento sano della popolazione
tenendo conto del genere.

La risposta alle terapie, in ambito di differenze
di genere, riveste un’importanza rilevante. Alcu-
ni parametri fisiologici (altezza, peso, percentua-
le di massa magra e grassa, quantita di acqua, pH
gastrico) sono differenti nell’'uomo e nella donna
e condizionano ’assorbimento dei farmaci, il lo-
ro meccanismo di azione e la loro successiva eli-
minazione. Nonostante queste variabili, gli effet-
ti dei farmaci sono stati studiati prevalentemen-
te su soggetti di sesso maschile e il dosaggio
nella sperimentazione clinica & definito su un
uomo del peso di 70 kg. Oltre ai fattori sopra ci-
tati, eta ed etnia sono ulteriori variabili rilevanti
nella risposta alla terapia. Analogo discorso puo
valere per le prestazioni dei dispositivi medici e
gli effetti del loro utilizzo.
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La medicina di genere ¢, quindi, una necessaria
e doverosa dimensione interdisciplinare della
medicina che vuole studiare I'influenza del ses-
so e del genere su fisiologia, fisiopatologia e pa-
tologia umana, vale a dire su come si instaurano
le patologie, quali sono i sintomi, come si fa pre-
venzione, diagnosi e terapia negli uomini e nel-
le donne. La prassi medica ormai codificata dal-
la Evidence-Based Medicine (EBM) e da Linee
Guida ¢ basata su prove ottenute da grandi spe-
rimentazioni condotte quasi esclusivamente su
un solo sesso, prevalentemente quello maschile.
Quindi, non si tratta solo di aumentare la cono-
scenza delle patologie legate alle funzioni ripro-
duttive dell'uomo o della donna ma di studiare
o approfondire tutte le malattie che affliggono
uomini e donne: malattie cardiovascolari, tumo-
ri, malattie metaboliche, osteoarticolari, neuro-
logiche, infettive, autoimmuni anche derivanti
dall’esposizione ad agenti inquinanti e/o tossici
ambientali a titolo esemplificativo, ma non esau-
stivo. Da qui la necessita di porre particolare
attenzione al genere inserendo questa “nuova”
dimensione della medicina in tutte le aree me-
diche. In quest’ottica, nella valutazione delle
patologie e nella loro gestione, andranno consi-
derati oltre al sesso biologico anche parametri
quali eta, etnia, livello culturale, confessione
religiosa, orientamento sessuale, condizioni so-
ciali ed economiche con attenzione al genere al
fine di ottimizzare in termini di appropriatezza,
la loro prevenzione, diagnosi e cura. In questa
prospettiva devono inoltre essere considerate le
criticita relative allo stato di salute delle persone
transessuali e intersessuali che, pur condividen-
do molte delle esigenze sanitarie della popola-
zione generale, presentano particolari necessita
specialistiche.

Solo procedendo in questa direzione sara possi-
bile garantire a ogni persona la migliore cura,
rafforzando ulteriormente il concetto di “centra-
lita del paziente” e di “personalizzazione delle
terapie”, per garantire la piena appropriatezza
degli interventi, nel rispetto delle differenze di
genere rese evidenti dalla letteratura scientifica
fino ad oggi.

Ambiti prioritari per un approccio
di genere in medicina

La medicina di genere risponde al bisogno di una
rivalutazione dell’approccio medico-scientifico in
un’ottica di genere per migliorare non solo le co-
noscenze sui diversi aspetti alla base delle diffe-
renze di genere, ma anche I'adeguatezza dell’in-
tervento sulla salute. Premesso che un approccio
di genere debba essere applicato in ogni branca e
specialita della medicina, ci sono alcuni settori
- elencati di seguito — per i quali tale diffusione &
da attivare in via prioritaria, in quanto la valenza
applicativa & stata gia comprovata da evidenze
cliniche, supportate dalla ricerca (Appendice).

Farmaci e dispositivi medici. Le differenze di
genere in farmacologia sono molto importanti e
in parte attribuibili alla diversa biologia tra i due
sessi: variazioni ormonali, peso, composizione
corporea, acidita gastrica, filtrazione glomerula-
re. Tutti questi fattori influenzano 'assorbimen-
to, la distribuzione, il metabolismo e l’elimina-
zione dei farmaci. Rispetto agli uomini, le donne
consumano piu farmaci, spesso in politerapia, e
registrano un maggior numero di eventi avversi.
Lefficacia di alcuni farmaci ¢ diversa nei due ses-
si. A tutt'oggi, la numerosita delle donne negli
studi clinici d’intervento ¢ molto bassa ed anche
nella sperimentazione preclinica la maggior par-
te degli studi viene condotta su animali maschi.
La medesima situazione si riscontra nell’ambito
degli studi sui dispositivi medici, ad esempio le
protesi o i cateteri venosi. Infatti un utilizzo dei
dispositivi medici che tenga conto delle differen-
ze anatomico-funzionali legate al genere non ¢
ancora sufficientemente considerato, in questo
settore, pur essendo stato riconosciuto rilevante
in ambito sanitario. Alcuni studi hanno eviden-
ziato, nell’'uso di dispositivi, correlazioni tra ri-
schi e caratteristiche fisiologiche associabili al
sesso (ad es. maggiori rischi di ictus legati all’area
della superficie corporea nell’'uso di VAD - Ven-
tricular Assist Devices — oppure usure e reazioni
tissutali pill frequenti negli impianti di protesi
“metallo su metallo” sulle donne).
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Malattie cardiovascolari. Fino agli anni ’90,
I'importanza delle patologie cardiovascolari nel-
le donne é stata poco considerata e le donne scar-
samente incluse negli studi clinici relativi alle
patologie cardiache. Inoltre, non € ancora chiara
la comprensione dei meccanismi fisiopatologici
delle patologie cardiovascolari nella donna che
puo ad esempio presentare sintomi dell’infarto
differenti. L'incidenza di patologie cardiovasco-
lari € inferiore rispetto all'uomo durante l'eta
fertile, va ad eguagliare I'nomo dopo la meno-
pausa, fino a superarlo dopo i 75 anni, questo in
virtu delle variazioni endocrino-metaboliche
dovute al venire meno della protezione estroge-
nica. Quindi, le giovani donne presentano mino-
ri probabilita di ammalarsi, ma maggiore mor-
talita e complicanze in caso di insorgenza della
patologia ischemica. In Italia, la mortalita per
malattie cardiovascolari (cardiache e cerebrali) &
maggiore per le donne rispetto agli uomini e la
prima causa di morte della donna, come in tutti
i Paesi industrializzati, ¢ 'infarto del miocardio.
Anche lo scompenso cardiaco ha caratteristiche
diverse nella donna rispetto all'uomo e colpisce
dopo i 65 anni pitt donne che uomini.

Malattie neurologiche. II cervello differisce sia
strutturalmente che funzionalmente nei maschi
e nelle femmine. Le neuroimmagini hanno dimo-
strato la presenza di regioni cerebrali dimorfiche
nei due sessi, con un volume maggiore della cor-
teccia frontomediale, dell’amigdala e dell’ipota-
lamo nei maschi, e delle regioni frontali paralim-
biche, della corteccia orbitaria, del giro precen-
trale e del giro linguale nelle femmine. Studi sul
connettoma hanno dimostrato che il cervello dei
maschi presenta maggiori connessioni a livello
intra-emisferico, mentre quello delle femmine ha
una connettivita aumentata a livello inter-emisfe-
rico. Tali differenze strutturali spiegano la miglio-
re integrazione tra percezione e azione coordina-
ta nei maschi, i quali hanno un vantaggio nei
compiti visuospaziali, e tra elaborazione logica e
pensiero intuitivo nelle donne, che sono pili per-
formanti nei compiti verbali. Studi epidemiologi-
cidiincidenza e prevalenza delle malattie neuro-

logiche nei due sessi includono il dimorfismo
cerebrale sessuale - insieme ai fattori genetici,
ormonali, immunologici, e alla risposta a stress
psicosociali - tra i fattori di rischio per specifiche
condizioni morbose. Ad esempio, malattia di
Alzheimer, sclerosi multipla e depressione mag-
giore colpiscono piu frequentemente le donne,
mentre la malattia di Parkinson ha una incidenza
pitl elevata nei maschi. Il genere influenza anche
le modificazioni cerebrali che si associano all’in-
vecchiamento, modulate dalle variazioni ormo-
nali che si verificano dopo la menopausa.

Malattie dell’osso. Tra le malattie dell’osso, l'o-
steoporosi ¢ ancora oggi una patologia percepita
come caratteristica del sesso femminile legata
alla carenza di estrogeni che si verifica in eta
postmenopausale. In realta gli studi epidemiolo-
gici dimostrano che in Europa il 6% degli uomi-
ni tra i 50 e i 90 anni presenta osteoporosi. Lo-
steoporosi, e il conseguente aumento del rischio
di frattura, vengono studiati prevalentemente
nella donna, sebbene, con ritardo di 10 anni, an-
che 'uvomo nella terza eta sviluppi osteoporosi e
rischio di frattura. Inoltre la mortalita dopo frat-
tura dell’anca ¢ superiore nell'uomo rispetto alla
donna. Eppure la determinazione della densita
minerale ossea ¢ testata 4 volte di meno nell’uo-
mo. La maggior parte dei farmaci per 'osteopo-
rosi sono stati studiati solo nella donna e non
sono attualmente prescrivibili agli uomini.
Losteoartrosi in Italia colpisce oltre 4 milioni di
persone, con costi associati di oltre 6,5 miliardi
di euro. Uomini e donne prima dei 50 anni ne
soffrono in percentuale simile ma, superati i 60
anni, le donne sono progressivamente piu a ri-
schio, fino a soffrirne il doppio degli uomini, con
un crescente numero di articolazioni coinvolte
ed una crescente gravita del danno con l'eta. Il
genere femminile ¢ un fattore di rischio per pro-
tesizzazione e le donne presentano maggior do-
lore e disabilita funzionale a parita di grado ra-
diologico. Risulta quindi importante focalizzare
gli sforzi della ricerca sullo studio di soluzioni di
genere che permettano di prevenire/ostacolare la
degenerazione articolare.
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Malattie psichiatriche. I grandi studi di popo-
lazione hanno in generale confermato la preva-
lenza significativamente maggiore (mediamente
doppia) di depressione maggiore, distimia, di-
sturbo d’ansia generalizzata, disturbo di panico,
fobia sociale e fobie specifiche nel genere femmi-
nile, a fronte di tassi significativamente maggio-
ri di disturbi di personalita antisociale e disturbi
da uso di sostanze e di alcol nel genere maschile.
Lesposizione maggiore delle donne a certi even-
ti e situazioni di vita fortemente stressanti con-
tribuirebbe in maniera molto significativa al
maggior rischio femminile di ammalarsi di de-
terminati disturbi. Lesempio piu calzante e dato
dall’esposizione alla violenza, subita nel corso
della vita da una percentuale stimata di donne
che va dal 16 al 50%; questa, sia fisica che sessua-
le o psicologica, € fortemente correlata come fat-
tore di rischio a patologie tipicamente piu fre-
quenti nelle donne, quali depressione, disturbo
postraumatico da stress, disturbi dissociativi,
tentativi di suicidio, disturbi somatoformi (di-
sturbi mentali caratterizzati dalla presenza di
sintomi fisici riferiti dal paziente, ma privi di una
base medica). Sul piano fenomenico, ¢ ben noto
come le donne affette da depressione riportino
pill sintomi somatici rispetto agli uomini, quali
ad esempio astenia, disturbi dell’appetito e del
sonno, mentre nella schizofrenia, nelle donne
sono pill frequenti i sintomi depressivi e le forme
schizoaffettive (definite dalla contemporanea
presenza di sintomi tipici della schizofrenia e del
disturbo dell'umore) mentre negli uomini sem-
brano pill frequenti I’apatia, la poverta del lin-
guaggio, I'isolamento sociale e i deficit cognitivi.
Le donne hanno inoltre un approccio diverso
all’utilizzo dei servizi rispetto agli uomini, essen-
do piu propense a far richiesta di aiuto e a riferi-
re i propri problemi emotivi al proprio medico di
famiglia o ai servizi di salute mentale.

Malattie respiratorie. Le malattie respiratorie
costituiscono oggi uno degli ambiti di indagine
pill interessanti rispetto alle differenze di genere.
Differenze di genere in ambito respiratorio sono
infatti presenti gia nel periodo embrionale. Nei

due sessi il polmone e le vie aeree presentano si-
gnificative differenze in termini di sviluppo em-
brionale, caratteristiche anatomiche e funzionali.
Inoltre, alcuni studi hanno evidenziato sia in Eu-
ropa che negli USA una “femminilizzazione” di
molte patologie che prima costituivano un “pri-
mato maschile”. Sia la broncopneumopatia croni-
ca ostruttiva (BPCO) che I'asma sono state ad
esempio riconosciute come patologie con diffe-
renze di genere per quanto riguarda le manifesta-
zioni cliniche, la presenza di comorbilita, gli
aspetti funzionali e radiologici, la risposta alla
terapia. Un ruolo fondamentale sembra essere
rappresentato dai fattori di rischio, ad esempio gli
stili di vita e 'esposizione ad agenti inquinanti.

Malattie autoimmuni. Le malattie reumatiche
in generale, ed autoimmuni in particolare, hanno
una predominanza femminile molto significati-
va. Luomo contrae piu facilmente infezioni bat-
teriche e virali perché ha un sistema immune
meno potente della donna, ma questo aspetto lo
porta ad avere meno malattie autoimmuni della
donna. In compenso, se 'uomo si ammala, ad
esempio di malattia di Graves o lupus eritemato-
so sistemico, ha una prognosi peggiore. Pertanto,
ogni sforzo di ricerca deve considerare le diffe-
renze di genere sia dal punto di vista preclinico
(con modelli che rispecchino entrambi i sessi),
sia da quello clinico (in termini di fattori di ri-
schio, trattamento e storia naturale).

Malattie dermatologiche. Anche le malattie der-
matologiche riconoscono un’importante influen-
za del genere sotto molti aspetti, quali la qualita
di vita ed il vissuto della propria pelle e, di con-
seguenza, anche I'approccio clinico-terapeutico
ne puo essere influenzato. Alcune peculiarita di
genere interessano le malattie dermatologiche di
tipo allergico, in particolare le dermatiti da con-
tatto. L'allergia al colore nero della tintura per
capelli dovuta all’allergene p-fenilendiammina
interessa maggiormente la popolazione femmi-
nile cosi come la pit nota allergia al nichel. 11
sesso femminile deve essere considerato anche
nell'ambito dello screening e follow-up di lesio-
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ni melanocitarie per evitare un “overtreatment”
di lesioni clinicamente e dermatoscopicamente
atipiche che si possono presentare alle donne in
sedi particolari come i glutei e le pieghe. Il mela-
sma ¢ un comune disturbo della pigmentazione
che porta ad una iperpigmentazione del volto in
soggetti di sesso femminile. La patogenesi di tipo
multifattoriale & dovuta ad una stimolazione da
parte degli ormoni sessuali femminili in sogget-
ti predisposti ad un fotodanneggiamento.

Vaccini. E noto che le donne sviluppano risposte
immunitarie innate e acquisite, sia umorali che
cellulo-mediate, pill intense rispetto agli uomini.
Questo si riflette in una diversa risposta ai vac-
cini nei due sessi: nelle donne si raggiungono
titoli di anticorpi protettivi in risposta ai vaccini
significativamente pil elevati che negli uomini.
Tuttavia, le donne manifestano piu spesso rea-
zioni avverse ai vaccini. Infatti le segnalazioni
pervenute al’AIFA di reazioni avverse per sog-
getti femminili sono circa il doppio di quelle re-
gistrate per il sesso maschile; tuttavia bisogna
tenere conto che questo dato risente, oltre che del
fatto che la popolazione femminile & piti nume-
rosa di quella maschile, anche di una possibile
influenza di fattori biologici, ormonali e genetici
non ancora completamente definiti, e di una
maggiore attenzione che le donne hanno al pro-
prio stato di salute che comporta, quindi, una
maggiore attitudine all’osservazione di reazioni
avverse ai farmaci. Gli ormoni sessuali, fattori
genetici ed epigenetici e la diversa composizione
del microbiota hanno un ruolo chiave e possono
influenzare le risposte immunitarie e 'outcome
della vaccinazione negli uomini e nelle donne. La
scoperta dei meccanismi coinvolti contribuira ad
identificare le modalita per ridurre le reazioni
avverse ai vaccini nelle donne e ad aumentare la
risposta immunitaria negli uomini.

Infezioni virali. Le infezioni virali presentano
importanti differenze nel sesso maschile e nel
sesso femminile per quanto riguarda la loro pre-
valenza, intensita, outcome e i meccanismi pato-
genetici. Queste differenze sono in parte giusti-

ficate dalla diversa risposta immunitaria nei due
sessi (maggiore nella femmina), ma altri fattori,
ad esempio legati agli stili di vita o alle caratteri-
stiche stesse dell’agente patogeno, possono gio-
care un ruolo importante. Un esempio paradig-
matico é rappresentato dal virus HIV. Nell’infe-
zione da HIV, infatti, le differenze di genere
possono influenzare il rischio di infezione, la
progressione della malattia e la risposta alla te-
rapia antiretrovirale. Infatti, le donne sono mag-
giormente suscettibili all’infezione da HIV ri-
spetto agli uomini e tale suscettibilita ¢ sicura-
mente favorita da una serie di fattori anatomici,
biologici e sociali. Non bisogna dimenticare,
inoltre, il ruolo favorente di altre infezioni ses-
sualmente trasmesse e dei contraccettivi ormo-
nali, spesso utilizzati al posto di contraccettivi di
“barriera”, come il condom. La possibilita di tra-
smettere I'infezione per via orizzontale (eteroses-
suale) e verticale inserisce la donna sieropositiva
al centro di complesse problematiche che richie-
dono una gestione specifica e un supporto mag-
giore rispetto a quello fornito ai pazienti di sesso
maschile. Il genere puo giocare un ruolo impor-
tante anche nel processo dell’immunoattivazio-
ne, influenzando differenti outcome clinici. Esi-
ste, per esempio, una piu alta prevalenza di in-
farto del miocardio tra le donne HIV-positive
rispetto alle donne sieronegative, ma anche ri-
spetto agli uomini HIV-positivi. Aumentare il
numero delle donne negli studi clinici randomiz-
zati e controllati in modo da comprendere il di-
verso metabolismo ed i meccanismi specifici di
tossicita, potrebbe aiutare ad identificare una
terapia “personalizzata” sulla base delle caratte-
ristiche del sesso del paziente.

Infezioni batteriche. E stato dimostrato che mol-
te malattie infettive di origine batterica presen-
tano un dimorfismo sessuale. Studi epidemiolo-
gici hanno dimostrato che i soggetti maschi sono
piu inclini a sviluppare la maggior parte delle
malattie infettive rispetto alle femmine. Tra que-
ste la batteriemia da Pseudomonas aeruginosa,
alcune zoonosi, la legionellosi e la tubercolosi.
Tra i pazienti con febbre Q, una zoonosi da Co-
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xiella burnetii, gli uomini sono sintomatici piu
spesso rispetto alle donne, con un rapporto
maschi:femmine di 2,5. In oltre il 70% dei casi,
I'infezione da Legionella pneumophila si verifica
in soggetti di sesso maschile. La tubercolosi ¢ una
malattia mondiale con crescente incidenza nei
Paesi a basso e medio reddito e le meta-analisi
hanno mostrato che la prevalenza ponderata de-
gli effetti casuali complessivi per 100.000 indivi-
dui & circa 2 volte piu elevata negli uomini che
nelle donne. Inoltre, il sito di infezione, che in-
fluenza l'esito, differisce tra uomini e donne. Le
infezioni del tratto urinario sono pitt comuni
nelle donne, mentre I'endocardite e la mediasti-
nite si verificano piu frequentemente negli uomi-
ni. Varicordato che gli ormoni sessuali svolgono
un ruolo nell’espressione clinica dimorfica delle
malattie infettive acute, cosa che in parte puo
spiegare la differenza nelle incidenze segnalate
di malattie infettive.

Malattie metaboliche. La composizione corpo-
rea di uomini e donne ¢ molto diversa. Le donne
hanno una maggior percentuale di massa grassa
e gli uvomini pitt massa muscolare. Le donne sono
piu propense a depositare grasso sottocutaneo e
sugli arti inferiori, mentre gli uomini sono pit
propensi ad accumulare grasso viscerale. Dopo
la menopausa, la distribuzione del tessuto adipo-
so delle donne si modifica aumentando nella re-
gione tronculare. Sebbene gli uomini e le donne
siano entrambi suscettibili all’obesita, le conse-
guenze sulla salute differiscono tra i sessi. Il le-
game tra mortalita ed indice di massa corporea
e piu forte nella donna che nell'uomo. Inoltre, a
parita di eta e grado di sovrappeso, 'aumento del
tessuto adiposo viscerale & pill fortemente asso-
ciato ai marcatori di rischio cardio-metabolico
(insulino-resistenza, dislipidemia, sindrome me-
tabolica) nelle donne che negli uomini, in cui &
invece pitt dannoso I'aumento del grasso intra-
muscolare. Il tessuto adiposo sottocutaneo degli
arti inferiori & protettivo verso I’aterosclerosi
nelle donne e non negli uomini perché probabil-
mente rappresenta una conseguenza evolutiva
della necessita di accumulare in maniera piu ef-

ficiente energia nel tessuto adiposo delle donne
coinvolte nel processo riproduttivo. A causa del-
la loro maggior propensione ad essere sovrappe-
so e della caduta degli estrogeni che influenzano
positivamente 'omeostasi glucidica, la prevalen-
za di diabete mellito di tipo 2 ¢ maggiore tra le
donne che tra gli uomini solo dopo i 70 anni. Le
donne diabetiche, rispetto agli uomini, hanno un
rischio doppio di cardiopatia, una piu precoce
incidenza di infarto miocardico con maggior
mortalita, un aumentato rischio d’insufficienza
cardiaca, ictus e claudicatio. E tuttora incerta
I'influenza degli steroidi sessuali sul diverso li-
vello di rischio e raggruppamento dei fattori di
rischio nei due generi.

Oncologia. In campo oncologico sono state de-
scritte molte differenze di genere, tuttavia le don-
ne rimangono ancora sottorappresentate nelle
sperimentazioni cliniche in aree importanti co-
me l'oncologia non genere-specifica dove, ad
esempio, costituiscono appena il 38,8%. Leffica-
cia dei chemioterapici ¢ diversa e la differenza
delle caratteristiche cliniche delle neoplasie, con
la stessa istologia e stadio, ¢ talora osservata, ma
non inserita nell’attenzione clinica quotidiana e
nelle linee guida. La mortalita per cancro del pol-
mone dagli anni 50 ad oggi ¢ aumentata del 500
per cento nella donna e la donna sviluppa il can-
cro del polmone 2,5 volte in pitt dell'uvomo, anche
se non fumatrice. Non si conoscono ancora le
ragioni di queste differenze, che non sono solo
legate a fattori ormonali, ma anche genetici e me-
tabolici, e la ricerca in questo campo ¢ assoluta-
mente prioritaria. Il ruolo degli estrogeni inoltre
sembra avere un’influenza negativa poiché alcu-
ni tumori a grandi cellule esprimono recettori
per estrogeni. Comprendere I'impatto dei fattori
ormonali sullo sviluppo e la progressione dei tu-
mori potrebbe avere importanti risvolti terapeu-
tici, cosi come gia accaduto per i tumori della
prostata e della mammella. Il cancro del colon &
la seconda causa di morte in ambedue i sessi in
Europa e negli USA, ma colpisce la donna con 5
anni di ritardo rispetto all'uomo, di solito nel
colon ascendente e nell’'uomo nel discendente, e
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anche la mortalita nella donna ¢ ritardata di 5
anni. Per questo sarebbe piu appropriato esten-
dere lo screening nella donna oltre i 70 anni. Il
melanoma ¢ una neoplasia che puo presentare
una localizzazione diversa nelle donne e negli
uomini (piu frequentemente tronco nell’'uomo e
arti nella donna) e vede una maggiore sopravvi-
venza nella donna. Il cancro della tiroide & pit
frequente nelle donne, ma ha una prognosi peg-
giore negli uomini. Le ragioni di queste differen-
ze epidemiologiche non sono note, ma ¢ stato
proposto che gli ormoni possano svolgere un
ruolo importante. Differenze di genere sono, ov-
viamente, alla base di alcuni tipi di tumore esclu-
sivi (prostatico e ovarico) o quasi (mammario) di
un solo genere. Recentemente, anche studi epi-
demiologici hanno evidenziato significative dif-
ferenze di genere nell’incidenza, nell’aggressivita,
nella progressione, nella prognosi e nella risposta
alla terapia, inclusa I'immunoterapia, in molte
tipologie di tumori comuni ai due sessi.

Pediatria. Lappartenenza ad un genere puo con-
dizionare lo sviluppo psico-fisico della persona
fin dai primi anni di vita. Gia dalla vita fetale le
differenze di genere influenzano la possibilita di
sviluppare anomalie diverse. Il rischio di parto
cesareo o di prematurita ¢ piu frequente nel ma-
schio. In eta pediatrica alcuni dati mostrano dif-
ferenze legate al genere, ad esempio per alcune
malattie infettive in cui 'incidenza & maggiore
nei maschi (bronchiolite, osteomielite, meningi-
te meningococcica), mentre nelle femmine si
sviluppa una risposta immunitaria, sia umorale
che cellulo-mediata, superiore e prolungata che
risulta protettiva verso le infezioni, ma che espo-
ne ad un maggiore rischio di sviluppo di patolo-
gie autoimmuni e infiammatorie. Un’altra evi-
denza clinica in eta pediatrica riguarda la preva-
lenza dei disordini dello spettro autistico (DAS)
che ¢ maggiore nei maschi, tuttavia la diagnosi
di DAS nelle femmine si associa ad una maggio-
re gravita della patologia e ad un piu basso quo-
ziente intellettivo. Anche il disturbo da deficit di
attenzione e iperattivita (ADHD) ha un’inciden-
za molto piu alta nei maschi. Altri esempi di dif-

ferenze in pediatria riguardano alcuni tipi di
tumore (linfomi e tumori cerebrali pill frequen-
ti nei maschi) e patologie metaboliche (diabete di
tipo I pit1 frequente nelle femmine), respiratorie
(asma piu frequente nei maschi) o autoimmuni
(il lupus eritematoso pediatrico, molto piu fre-
quente nelle bambine).

Disordini dello sviluppo sessuale. Particolare
attenzione, nell’ambito della medicina di genere,
meritano i disordini dello sviluppo sessuale (Di-
sorders of Sex Development, DSD). I DSD sono
definiti come condizioni congenite in cui lo svi-
luppo del sesso cromosomico, gonadico o anato-
mico ¢ atipico. Lampia variabilita fenotipica di
queste condizioni va da minime alterazioni a un
quadro di severa ambiguita genitale. Sviluppare
una corretta diagnosi € un obiettivo complesso,
ma necessario per la corretta gestione dei pazien-
ti, sia per le problematiche mediche, poiché alcu-
ne condizioni mettono a rischio la vita dell’affet-
to (ad esempio, I'iperplasia surrenalica congenita),
sia per I'impatto psicologico che questa condizio-
ne presenta sull’affetto e sulla famiglia a breve e
lungo termine. I DSD costituiscono una sfida per
la corretta applicazione della medicina di genere,
ma rappresentano anche un’importante oppor-
tunita al fine della comprensione dei processi che
determinano I'identita sessuale e di genere.

Limportanza di un approccio
di genere in sanita per una centralita
della persona

Lapproccio clinico che caratterizza la medicina
di genere ¢ non solo interdisciplinare e trasver-
sale riguardando ogni branca e specialita, ma
soprattutto pluridimensionale. Secondo una vi-
sione globale del concetto di salute, l’erogazione
di cure appropriate presuppone la presa in carico
della “persona” malata, valutata oltre che sulle
caratteristiche biologiche e cliniche della malat-
tia, anche sulla base di tutti i fattori personali,
culturali e sociali che ne caratterizzano il “vissu-
to”. Esplorando il vissuto della/del paziente ¢
possibile cogliere gli aspetti che caratterizzano e
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definiscono il genere, dalla gestione della quoti-
dianita, in relazione ai trattamenti terapeutici,
fino all’impatto della malattia sul rapporto trala
persona e il contesto sociale. In tal senso, 'appli-
cazione della narrazione in medicina, secondo
quanto emanato dalle linee di indirizzo dell’'1SS?,
rappresenta una modalita adeguata e raccoman-
data in tutti gli ambiti, dalla formazione dei pro-
fessionisti della salute per I’acquisizione delle
competenze narrative, allo sviluppo di progetti di
ricerca per valutare I'introduzione di metodologie
clinico-assistenziali innovative. La “centralita”
della/del paziente, I'acquisizione della consapevo-
lezza per la partecipazione alla costruzione del
percorso assistenziale, e la tutela della relazione
di cura, rappresentano oramai un modello clini-
co assistenziale di riferimento, rispondente all’e-
voluzione culturale e sociale, dettato da linee di
indirizzo di tipo normativo e di governance e
sulla qualita dell’assistenza.

In quest’ottica, anche la valutazione di efficacia
degli interventi ha di recente subito una variazio-
ne nella prospettiva: i Patient Reported Outco-
mes (PROs), gli esiti di cura secondo la/il pazien-
te, sembrano portare a risultati talora superiori
rispetto all’utilizzo dei parametri standardizzati
tradizionali, e se ne raccomanda 'introduzione
nella ricerca. Sarebbe al riguardo importante che
anche questi indicatori fossero considerati
nell'ambito della ricerca clinica pensando al ge-
nere come determinante per la salute. Il genere
influenza in maniera significativa sia il numero
che la tipologia delle comorbilita. Le donne han-
no, indipendentemente dall’eta, un numero di
comorbilita maggiore rispetto agli uomini, ma
mostrano differenze in termini di “tipologia”.
Queste peculiarita, unitamente alla diversa com-
promissione dell’'unita muscolo-ossea genere-
specifica, rappresentano fattori determinanti per
i risultati della riabilitazione cardio-respiratoria
e neuromotoria. Inoltre, nell’'ambito dello svilup-

* Linee di indirizzo per l'utilizzo della medicina narrativa
in ambito clinico-assistenziale, per le malattie rare e croni-
co-degenerative, “I Quaderni di Medicina” de Il Sole24 Ore
Sanita (Allegato al n. 7, 24 feb-2 mar 2015).

po di modelli di innovazione nel contesto di sa-
lute, si assiste alla comparsa di modalita e stru-
menti di dialogo, anche nella relazione di cura,
ad esempio di tipo digitale, talora promossi dal-
le/gli stesse/i pazienti innovatori. Modelli inno-
vativi che riguardano I'approccio clinico, gli in-
dicatori di esito di cura condivisi con i pazienti,
l'utilizzo di strumenti digitali per la conoscenza
el'integrazione del vissuto della/del paziente con
i dati clinici offrono la possibilita di contribuire
allo sviluppo di sistemi sanitari piu efficaci ed
efficienti. La possibilita di applicare tali aspetti
alla pratica clinica presuppone la validazione de-
gli stessi modelli attraverso progetti di ricerca
clinica mirata, che tengano in considerazione il
genere. Lutilizzo di indicatori che tengano conto
di differenze di sesso e genere, come ad esempio
quelli mirati all’individuazione di comporta-
menti, stili di vita e abitudini alimentari genere-
specifici, potrebbe consentire di raccogliere dati
utili per capire come il sesso e genere siano in
relazione con altri fattori significativi per pro-
muovere lo sviluppo di una medicina di precisio-
ne e personalizzata. A tal fine, la valutazione di
come questi indicatori s’intersechino tra loro ed
influenzino la diagnosi, la prognosi e la risposta
ai farmaci e ai dispositivi medici, deve essere par-
te integrante della ricerca preclinica propedeuti-
ca allo sviluppo della medicina di precisione,
sempre piu personalizzata, che tenga in conside-
razione le varie differenze tra uomo e donna.
Perseguire l'obiettivo della promozione della cul-
tura della medicina della persona richiede, anche,
diadeguare la formazione del personale sanitario
e di svolgere attivita di sensibilizzazione ed edu-
cazione dei pazienti.

Analisi del contesto internazionale
e nazionale

La medicina, fin dalle sue origini, ha avuto
un’impostazione androcentrica relegando gli in-
teressi per la salute femminile ai soli aspetti spe-
cifici correlati alla riproduzione. Dagli anni set-
tanta e diventato sempre pitt evidente come lo
sviluppo della medicina fosse avvenuto attraver-
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so studi condotti prevalentemente su soggetti
maschi, nell’errata convinzione che, a parte i
diversi apparati sessuali e riproduttivi, uomini e
donne fossero equivalenti. Dagli anni novanta in
poi, la medicina tradizionale ha subito una pro-
fonda evoluzione attraverso un approccio inno-
vativo che mira a studiare I'impatto delle varia-
bili biologiche, ambientali, culturali, psicologiche
e socio-economiche determinate dal genere sul-
la fisiologia, sulla patologia e sulle caratteristiche
cliniche delle malattie. E quindi storia recente
I'inclusione della tematica “differenze di genere”
nella sperimentazione farmacologica e nella ri-
cerca scientifica.

Lattenzione per una medicina che tenga conto
delle differenze di genere, infatti, comincia a sor-
gere negli anni ottanta con la stipula da parte
dell’ONU di una convenzione volta all’elimina-
zione di tutte le forme di discriminazione contro
le donne. Gli Stati membri vengono sollecitati a
prendere “appropriate misure per eliminare le
discriminazioni verso le donne nel campo delle
cure sanitarie”. Negli anni successivi diversi altri
organismi internazionali, quali’Organizzazione
Mondiale per la Sanita (OMS), la Comunita Eu-
ropea (CE), ’Agenzia Europea per il Farmaco
(EMA), I’Agenzia Europea per la Sicurezza e la
Salute sul Lavoro (OSHA), i National Institutes
of Health (NIH) negli USA, intervengono con
azioni specifiche volte a: i) riconoscere il genere
come determinante fondamentale di salute, ii)
eliminare le disuguaglianze di genere in campo
sanitario, iii) fornire indicazioni sull’interfaccia
farmaci/dispositivi medici e differenze di genere,
iv) ridurre i rischi lavoro-correlati sulla salute
delle donne, v) garantire, nelle sperimentazioni
cliniche di farmaci e dispositivi medici, una rap-
presentanza paritetica delle donne, ancora clas-
sificate come “sottogruppo demografico”. In
particolare, 'OMS nel 2009 istituisce un dipar-
timento dedicato alla salute delle donne e atten-
to alle differenze di genere. Successivamente,
I’OMS identifica il “genere” come tema impre-
scindibile della programmazione sanitaria (Ac-
tion Plan 2014-19). Un gruppo di esperti dell’Uf-
ficio Regionale Europeo dell’OMS si ¢ riunito nel

settembre 2017 a Copenaghen per sviluppare la
prima strategia sulla salute maschile. E auspica-
bile che tali attivita possano incentivare lo svi-
luppo di politiche sanitarie nazionali specifiche
per le donne e per gli uomini.

In accordo con le politiche internazionali in ma-
teria di medicina di genere, la CE interviene con
la pubblicazione del documento Lo stato di salu-
te delle donne europee (1997), che approfondisce
il tema degli indicatori di salute specifici per il
sesso femminile. Fonda inoltre due istituti dedi-
cati, Istituto Europeo della Salute delle Donne
(2007) e I'Istituto Europeo per I'Equita di Gene-
re (2011), organizzazioni che contribuiscono ad
affermare come il genere sia una fondamentale
variabile di salute e malattia. La CE cura inoltre
il Rapporto 2011 sullo stato di salute degli uomini
d’Europa, contribuendo a mettere in luce le gran-
di disparita di salute tra gli uvomini di nazioni
diverse e successivamente, con il lancio del pro-
gramma “Europa 2020”, pone I’attenzione all’im-
portanza dell'uguaglianza di genere nell’'ambito
del progresso sociale. All’inizio degli anni 2000
la CE propone le prime linee guida per I'inseri-
mento del genere nei progetti di ricerca finanzia-
ti dalla CE e nel 2011 istituisce un gruppo di
esperti con il compito di fornire una revisione
dettagliata sull’innovazione “attraverso il gene-
re”, che portera nel 2013 alla pubblicazione del
rapporto Gendered Innovations. Tale pubblica-
zione pone le basi per rafforzare la “dimensione
genere” nel nuovo programma di ricerca Horizon
2020 (2014-2020). Nel 2016 la CE pubblica un
position paper che propone nuove modalita per
una migliore integrazione della dimensione ge-
nere nel Programma Quadro 2018-2020.

In parallelo al crescente interesse delle maggiori
organizzazioni internazionali alla medicina di
genere, vengono fondate societa scientifiche in-
ternazionali, quali ’Associazione Internazionale
per la salute dell'uvomo (IAMH), nata nel 2001,
che denuncia come le diseguaglianze di salute
siano causate dalla mancanza di conoscenza
dell’impatto di determinanti genere-specifici
sulla salute. Nel 2005 nasce la Societa Internazio-
nale di Medicina di Genere (IGM) che nel 2017
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ha tenuto l'ottavo congresso internazionale. Lan-
no successivo nasce ’Organizzazione americana
per lo studio delle differenze sessuali (OSSD), ora
ente no profit.

In Italia, 'attenzione alla medicina di genere si ma-
nifesta per la prima volta nel 1998 quando i Mini-
steri per le Pari Opportunita e della Salute avviano
il progetto “Una salute a misura di donna”.

Nel 2005, poi, fu istituito presso il Ministero del-
la Salute il Tavolo di lavoro “Salute delle donne e
farmaci per le donne”, cui hanno partecipato I'I-
stituto Superiore di Sanita (ISS), ’Agenzia Italia-
na del Farmaco (AIFA), I’Agenzia per i Servizi
Sanitari Regionali (ASSR) e la Societa Italiana di
Farmacologia (SIF), coordinato dal Sottosegre-
tario Elisabetta Alberti Casellati. Nel 2007 I’allo-
ra Ministro della Sanita Livia Turco istitui la
Commissione sulla Salute delle Donne che pub-
blico il rapporto Stato di salute delle donne in
Italia, in cui si raccomanda di raccogliere i dati
di genere sulla salute, definire percorsi di forma-
zione specifica a livello universitario e per gli
operatori del SSN e promuovere programmi di
ricerca in una prospettiva di genere. Il Ministero
della Salute e AIFA, in quegli anni, finanziano
progetti di ricerca nel campo della medicina di
genere. Il Comitato Nazionale di Bioetica pubbli-
ca, nel 2008, il rapporto La sperimentazione far-
macologica sulle donne. Altrettanto importante
¢ I'indagine conoscitiva svolta dalla 12a Com-
missione Permanente del Senato (Igiene e Sanita)
che in molte sue parti evidenzia la necessita di
considerare il determinante genere per program-
mare nuovi interventi sanitari. Inoltre, nel 2010-
2011, PAGENAS ha istituito gruppi di lavoro per
linee guida di genere nelle malattie cardiovasco-
lari e respiratorie. Un importante rilievo alla me-
dicina di genere ¢ stato attribuito nel documento
Linee guida organizzative e delle raccomandazio-
ni per la Rete Oncologica che integra attivita
ospedaliera per acuti e post acuti con l'attivita
territoriale (paragrafo 6.6.2) prodotto dal Tavolo
istituzionale Ministero-AGENAS-Regioni coor-
dinato dalla stessa Agenzia, il cui iter di appro-
vazione ¢ in corso di perfezionamento in Confe-

renza Stato-Regioni, tramite il previsto Accordo.
Nel 2011 ’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)
formalizza il “Gruppo di Lavoro su Farmaci e
genere”, per approfondire le problematiche ine-
renti agli aspetti regolatori e farmacologici della
medicina di genere e richiede alle aziende farma-
ceutiche di sviluppare disegni di ricerca orienta-
ti al genere e di elaborare i dati ottenuti conside-
rando la variabile sesso. Nel 2016 I’AIFA ¢ la
prima organizzazione ad includere la medicina
di genere come area tematica nel bando pubbli-
cato per la ricerca indipendente sui farmaci e la
tematica ¢ stata riproposta anche nel bando 2017.
LTstituto Nazionale di Statistica (ISTAT) recen-
temente ha introdotto la cosiddetta “sesso-stra-
tificazione” come strumento metodologico per
I'analisi dei dati epidemiologici al fine di indivi-
duare caratteristiche differenti secondo indica-
tori specifici di genere. Nel 2005 nasce a Milano
I’Osservatorio Nazionale della Salute della Don-
na (ONDA), che successivamente ha aggiunto
alla propria denominazione “e di genere” e si ¢
costituito in Fondazione. Obiettivo della Fonda-
zione ¢ quello di promuovere una cultura della
salute di genere a livello istituzionale, sanitario-
assistenziale, scientifico-accademico e sociale e
di garantire alle donne il diritto alla salute secon-
do principi di equita e pari opportunita.

L’ISS fin dal 2011 pone attenzione alla medicina
di genere attivando all’interno del Dipartimento
del Farmaco, il Reparto Malattie degenerative,
Invecchiamento e Medicina di genere. Dal 2017
viene istituito il Centro di Riferimento per la Me-
dicina di Genere, che svolge attivita di ricerca
biomedica, di formazione e comunicazione, oltre
che attivita istituzionale in un’ottica di genere. Il
Centro di Riferimento per la Medicina di Gene-
re dell’ISS, con l'associazione Centro Studi Na-
zionale su Salute e Medicina di Genere, nata a
Padova nel 2009, e con l’'associazione Gruppo
Italiano Salute e Genere (GISeG), nata a Bari nel-
lo stesso anno, creano la Rete Italiana per la Me-
dicina di Genere con l'obiettivo di sviluppare la
ricerca scientifica, di promuovere la formazione
di medici e operatori sanitari e 'informazione



La normativa sulla medicina di genere in Italia

della popolazione. Tale Rete ¢ stata presentata dal

Ministero della Salute attraverso la pubblicazio-

ne di un numero dei Quaderni del Ministero

della Salute intitolato Il genere come determinan-
te di salute. Lo sviluppo della medicina di genere
per garantire equita e appropriatezza della cura,

n. 26 aprile 2016.

La Rete si avvale inoltre dell’attiva collaborazio-

ne di:

m FNOMCeO (Federazione Nazionale degli Or-
dini dei Medici Chirurghi e Odontoiatri), che
ha costituito un gruppo di lavoro specifico
con l'obiettivo di sensibilizzare tutti gli Ordi-
ni dei medici italiani all’approfondimento e
formazione della medicina di genere.

m FADOI (Federazione delle Associazioni dei
Dirigenti Medici Internisti), che fin dal 2011
ha istituito una Sezione di medicina di genere,
con un gruppo di lavoro di giovani internisti,
e promuove nell'ambito del congresso nazio-
nale un corso di medicina di genere, giunto
alla 7° edizione.

m SIMG (Societa Italiana di Medicina Generale
e delle Cure Primarie), che ha un’area “Salute
della Donna” che si occupa di medicina di
genere.

Piti recentemente anche altre societa scientifiche
come, ad esempio, la SIR (Societa Italiana di Reu-
matologia) e la SIP (Societa Italiana di Pediatria)
hanno costituito gruppi di studio specifici sulla
medicina di genere. La Rete italiana ¢ anche in
stretta collaborazione con la Societa Internazio-
nale di Medicina di Genere (IGM): in particola-
re l'attuale Presidente del Centro Studi Naziona-
le su Salute e Medicina di Genere ¢ membro
eletto del Direttivo di tale societa internazionale.
Dal 2015 i soggetti costituenti la rete hanno fon-
dato The Italian Journal of Gender-Specific Me-
dicine, uno strumento di fondamentale impor-
tanza nella diffusione della ricerca e della cultu-
ra di genere. L'ISS ha inoltre attivo un accordo di
collaborazione scientifica con I’Universita di
Ferrara, con particolare interesse per il Centro
Universitario di Studi sulla medicina di genere.
Il concetto di medicina di genere ¢ stato inoltre

recepito da alcune Regioni italiane attraverso il
suo inserimento nel Piano Socio-Sanitario Re-
gionale, la costituzione di tavoli tecnici e centri
regionali, l'attribuzione di obiettivi di genere ai
Direttori generali delle aziende sanitarie, I'orga-
nizzazione di corsi di formazione e aggiorna-
mento per gli operatori sanitari.

L'importanza della medicina di genere ¢ stata
recepita anche dalle universita. Per garantire la
conoscenza e 'applicazione di una visione di ge-
nere nella ricerca, nella prevenzione, nella dia-
gnosi e nella cura, con specifici studi presso i
corsi di laurea delle professioni sanitarie, nonché
nell’ambito dei piani formativi delle aziende sa-
nitarie, con requisiti per I'accreditamento nell’e-
ducazione continua in medicina, viene predispo-
sto il “Piano formativo nazionale per la medicina
di genere” in ottemperanza al comma 4 dell’ar-
ticolo 3 della Legge 3/2018, a cui si rimanda e che
risulta coerente con il presente Piano.

Il tema della medicina di genere ¢ stato per la
prima volta menzionato nel 2011 dal Decreto
Legge “Omnibus” e nello stesso anno ¢ stato
istituito I'intergruppo parlamentare “Sostenito-
ri della medicina di genere”. E grazie all’attivita
di questo gruppo che nel marzo 2012 ¢ stata
approvata alla Camera dei Deputati la mozione
unitaria sulla medicina di genere. L'anno suc-
cessivo vengono depositate alla Camera dei De-
putati due proposte di legge molto simili nel
testo ed entrambe intitolate “Norme in materia
di medicina di genere” finalizzate al “riconosci-
mento della medicina di genere”. Tuttavia tali
proposte non hanno completato I'iter parlamen-
tare. La proposta di legge n. 3603 del 12 febbra-
io 2016 “Disposizioni per favorire I'applicazione
e la diffusione della medicina di genere”, di cui
¢ stata prima firmataria Paola Boldrini, gia De-
putata, poi Senatrice della XVIII Legislatura, e
stata sintetizzata come articolo 3 “Applicazione
e diffusione della medicina di genere nel Servi-
zio Sanitario Nazionale” della Legge 11 gennaio
2018, n. 3 “Delega al Governo in materia di spe-
rimentazione clinica di medicinali nonché di-
sposizioni per il riordino delle professioni sani-
tarie e per la dirigenza sanitaria del Ministero
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della Salute” pubblicata nella G.U. Serie Gene-
rale n. 25 del 31-01-2018, di cui il presente Piano
rappresenta una delle norme derivate. Con l'ap-
provazione della Legge 3/2018, per la prima vol-
ta in Italia ¢ garantito I’inserimento del para-
metro “genere” nella medicina, che cosi potra
considerare tale determinante sia nella speri-
mentazione clinica dei farmaci (Art. 1), che nel-
la definizione di percorsi diagnostico-terapeu-
tici e formativi per studenti e professionisti
della salute nonché di disseminazione alla po-
polazione (Art. 3).

PARTE i
Principi, strategia

di governance

e obiettivi del Piano

Principi generali

Al fine di fornire un indirizzo coordinato e so-

stenibile per diffondere la medicina di genere sul

territorio nazionale e garantire la qualita e I'ap-

propriatezza delle prestazioni erogate dal SSN, il

presente Piano ¢ adottato nel rispetto dei seguen-

ti principi:

a. previsione di un approccio interdisciplinare
trale diverse aree mediche e le scienze umane
che tenga conto delle differenze derivanti dal
genere, al fine di garantire l'appropriatezza
della ricerca, della prevenzione, della diagno-
si e della cura;

b. promozione e sostegno della ricerca biomedi-
ca, farmacologica e psico-sociale basata sulle
differenze di genere;

c. promozione e sostegno dell’insegnamento
della medicina di genere, garantendo adegua-
ti livelli di formazione e di aggiornamento di
tutto il personale medico e sanitario;

d. promozione e sostegno dell’informazione
pubblica sulla salute e sulla gestione delle ma-
lattie, in un’ottica di differenza di genere.

Obiettivi generali e specifici
del Piano

In coerenza con detti principi il Piano & artico-
lato nelle seguenti quattro aree per ognuna delle
quali sono definiti gli obiettivi generali e gli
obiettivi specifici come di seguito indicato.

A. Percorsi clinici (prevenzione, diagnosi,
cura e riabilitazione)

Obiettivo generale: garantire la prevenzione, dia-
gnosi e cura ad ogni persona con un approccio
che tenga conto delle differenze di genere, in tut-
te le fasi della vita e in tutti gli ambienti di vita e
di lavoro.

Obiettivi specifici

A.1.Ottenere un quadro completo dal punto di
vista strutturale, organizzativo e delle risorse
(umane, strumentali, servizi) della medicina
di genere in Italia.

A.2. Promuovere, sulla base dei dati epidemiolo-
gici, la prevenzione e la diagnosi precoce del-
le patologie in unottica di genere.

A.3. Sviluppare soluzioni innovative di accesso ai
servizi, anche valorizzando le esperienze gia
presenti sul territorio nazionale, attuando
percorsi di presa in carico della persona in
un’ottica di genere, al fine di favorire una
maggiore appropriatezza e personalizzazione
dei percorsi di prevenzione, diagnosi, cura e
riabilitazione.

A.4. Promuovere azioni volte ad applicare un ap-
proccio di genere alle politiche sanitarie sul
territorio e sulla sicurezza negli ambienti di
lavoro.

B. Ricerca e innovazione

Obiettivo generale: promozione e sostegno della
ricerca biomedica, farmacologica e psico-sociale
basata sulle differenze di genere e trasferimento
delle innovazioni nella pratica clinica.

Obiettivi specifici
B.1.1dentificare e implementare il tema della me-
dicina di genere come area prioritaria nell'am-
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bito dei bandi di ricerca regionali, nazionali e,
ove possibile, internazionali.

B.2.Sviluppare la ricerca biomedica di base, pre-
clinica e clinica, farmacologica e psico-socia-
le sulla medicina di genere.

B.3. Trasferire al SSN, in ambito preventivo, dia-
gnostico, terapeutico e organizzativo, le inno-
vazioni scaturite dalla ricerca biomedica, far-
macologica e psico-sociale sulla medicina di
genere.

C. Formazione e aggiornamento
professionale

Obiettivo generale: garantire adeguati livelli di
formazione e di aggiornamento di tutto il perso-
nale medico e sanitario in tema di medicina di
genere

Obiettivi specifici

C.1.Costruire, validare e utilizzare strumenti
dedicati alla formazione in medicina di gene-
re, che siano efficaci e replicabili.

C.2.Promuovere la consapevolezza sulle diffe-
renze di genere in ambito sanitario al fine di
trasferire nelle attivita professionali le acqui-
sizioni e le competenze maturate.

D. Comunicazione e informazione

Obiettivo generale: promuovere la conoscenza
della medicina di genere presso tutti gli operato-
ri della sanita e la popolazione generale, coinvol-
gendo il mondo del giornalismo e dei media.

Obiettivi specifici

D.1.Individuare strumenti dedicati al trasferi-
mento dei contenuti di comunicazione ai tar-
get di riferimento.

D.2.Informare e sensibilizzare i professionisti
sanitari e i ricercatori sull'importanza di un
approccio di genere in ogni settore della me-
dicina.

D.3.Informare e sensibilizzare la popolazione
generale e i pazienti sulla medicina di genere,
attraverso campagne e iniziative di comuni-
cazione con il coinvolgimento del giornalismo
e dei media.

All’interno del Piano per ogni obiettivo specifico
sono definite le azioni prioritarie, gli attori coin-
volti e gli indicatori utili per il loro monitoraggio.
Lattuazione di dette azioni potra prevedere suc-
cessivi piani operativi e documenti tecnici, na-
zionali, regionali e locali, per I'individuazione di
dettagliate e specifiche attivita e responsabilita
operative, anche attraverso la costituzione di
gruppi di lavoro interistituzionali.

Strategia di governance
per lI'attuazione del Piano

La diffusione della medicina di genere, preveden-
do interventi in diversi settori, richiede necessa-
riamente una governance che assicuri un effica-
ce coordinamento delle azioni a livello naziona-
le, regionale e locale. Pertanto, condizione indi-
spensabile per il governo delle azioni previste dal
presente Piano, ¢ la realizzazione di iniziative in
grado di garantire:

m la partecipazione attiva di tutte le istituzioni

interessate;
m l'individuazione delle risorse necessarie.

A tal fine, per 'applicazione del presente Piano,
si raccomandano le seguenti azioni a livello re-
gionale.

1. Identificare un Referente regionale in medi-
cina di genere. Il Referente dovra promuovere
e coordinare le attivita intraprese a livello re-
gionale, risultare responsabile dell'implemen-
tazione e del monitoraggio del Piano e atti-
varsi nel recepimento dei documenti emanati
a livello nazionale. Il Referente regionale par-
tecipa ai tavoli tecnici nazionali e alla predi-
sposizione delle linee strategiche e dei docu-
menti attuativi nazionali.

2. Istituire un Gruppo tecnico regionale per la
programmazione delle attivita di diffusione
della medicina di genere, coordinato dal sud-
detto Referente regionale. L'esperienza in
medicina di genere dei componenti del
Gruppo tecnico potra essere accertata attra-
verso il possesso di almeno uno dei seguenti
requisiti:
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N incarichi di responsabilita all'interno di Mi-
nisteri, Istituti, Enti, Universita o Aziende del
SSN, nell'ambito della medicina di genere;

W attivita di docenza nell’ambito della medi-
cina di genere (Master Universitari, Con-
gressi, Corsi di formazione e di aggiorna-
mento accreditati ECM);

W incarichi di responsabilita in Societa Scien-
tifiche;

W partecipazione a Commissioni Ordinisti-
che o Comitati Scientifici nell’ambito del-
la medicina di genere;

N partecipazione ad Editorial board di riviste
scientifiche che pubblicano lavori che ri-
guardano la medicina di genere;

W attivita di ricerca nell’'ambito della medi-
cina di genere (ad esempio, pubblicazioni
scientifiche, libri o capitoli di libro).

Il gruppo dovra redigere annualmente un do-

cumento riassuntivo delle attivita svolte con-

tenente indicatori di processo e di esito.

. Identificare le modalita di implementazione

delle azioni previste dal Piano a livello regio-

nale, anche attraverso la definizione di linee

di indirizzo e obiettivi strategici per le Dire-

zioni generali.

. Realizzare un sistema di rete per la promozio-

ne e lo sviluppo della salute e medicina di ge-

nere su tutto il territorio regionale.

. Definire indicatori stratificati per genere da

inserire nella raccolta e nell’elaborazione dei

flussi informativi e nella formulazione dei
budget sanitari.

. Attivare sul sito regionale unarea dedicata

alla medicina di genere supervisionata dal ta-

volo tecnico regionale.

. Promuovere la definizione di obiettivi per

aziende sanitarie e IRCCS che prevedano:

W definizione di obiettivi genere-specifici per
i Direttori generali;

N definizione di interventi nell’ambito dei
percorsi di umanizzazione che contempli-
no la specificita di genere;

W istituzione di un gruppo di coordinamento
per la medicina di genere a valenza azien-
dale con la partecipazione di un esperto di

medicina di genere (come sopra delineato).
Il gruppo dovra redigere annualmente una
relazione riassuntiva sulle attivita orientate
al genere contenente indicatori di processo
e di esito;

W inserimento di un esperto di medicina di
genere nei comitati scientifici aziendali,
collegi dei sanitari, comitati etici, prontua-
ri terapeutici ospedalieri, commissioni;

W attivazione sul sito aziendale di una sezio-
ne di medicina di genere.

Declinazione delle azioni previste
per ogni area d’intervento

Area A. Percorsi clinici di prevenzione,
diagnosi, cura e riabilitazione

Come gia detto, la medicina di genere si propone
di garantire a ogni individuo l'appropriatezza
nella prevenzione, nella diagnosi, nella cura e
nella riabilitazione. Ha come obiettivo la valuta-
zione delle malattie che presentano rilevanti dif-
ferenze di genere non solo nell’incidenza, ma
anche nella sintomatologia, nella diagnosi, nella
prognosi e nella risposta ai trattamenti. La me-
dicina di genere considera, oltre le somiglianze e
le differenze fenotipiche della persona, i determi-
nanti di salute che dipendono dagli stili di vita
(fumo, alcol, alimentazione, attivita fisica, peso
corporeo) e dal contesto socio-culturale e am-
bientale, capaci di condizionare lo sviluppo e
I'evoluzione della malattia, I'accesso alle cure e la
risposta alle stesse.

Per l'attivazione di percorsi di prevenzione, dia-
gnosi e cura genere-specifici ¢ necessario coin-
volgere e responsabilizzare tutte le componenti,
dalla persona al “macrosistema-salute”, formato
non solo dai servizi sanitari, ma da tutti gli atto-
ri istituzionali e sociali che hanno influenza sul-
la salute delle comunita e dei singoli individui. Si
deve partire da una profonda riflessione sulle
tendenze e sugli indirizzi dei servizi e dei profes-
sionisti, promuovendo una nuova cultura, anche
attraverso la definizione di PDTA genere speci-
fici, che dovra impregnare, al di la delle differen-
ze di ruolo, tutte le scelte di politica sanitaria, le
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strategie assistenziali, la tipologia dell'organizza-
zione, l'assetto operativo delle strutture e la con-
seguente offerta dei servizi.

I1 Piano vuole essere promotore di un sistema
organizzato su tale visione, ma ogni Regione,
esercitando la propria autonomia nelle scelte or-
ganizzative e operative, dovra tener conto delle
potenzialita e delle criticita presenti nei contesti
locali per disegnare progetti di innovazione sul-
la medicina di genere in armonia con il disegno
nazionale.

Obiettivi specifici per I’Area d’intervento A

Al fine quindi di assicurare la realizzazione
dell’Obiettivo generale dell’Area d’intervento A,
di garantire la prevenzione, diagnosi e cura ad
ogni persona con un approccio che tenga conto
delle differenze di genere, in tutte le fasi della
vita e in tutti gli ambienti di vita e di lavoro
sono definiti i seguenti obiettivi specifici che
richiedono l’attuazione delle azioni previste, da
parte degli attori individuati, da misurare attra-
verso gli indicatori di seguito specificati.

Obiettivo specifico A.1

Ottenere un quadro completo dal punto di vista strutturale, organizzativo e delle risorse (umane, strumentali,

dei servizi) della medicina di genere in Italia

Azioni previste Attori

A.1.1.Individuare i percorsi integrati di assistenza,
dichiaratamente attenti alle differenze di sesso e
genere

Ministero Salute, ISS, AGENAS, Regioni,
Enti e Aziende del SSN (Policlinici
Universitari, IRCCS, Aziende Ospedaliere

Indicatori

Questionari online
Report

e Aziende Sanitarie, Aziende Ospedaliere
Universitarie, ecc)

A.1.2. Documentare e rendere fruibili per gli
operatori le buone pratiche individuate

Ministero Salute, ISS, AGENAS, Regioni, Enti e
Aziende del SSN

Siti web dedicati e
aggiornamenti

A.1.3. Produrre in modo sistematico e diffuso le
analisi dei ricoveri ospedalieri, della riabilitazione
post-acuzie e del consumo di farmaci e dellutilizzo
di dispositivi medici, con dati sesso-stratificati

Ministero Salute, ISS, AIFA, AGENAS, Regioni,
Enti e Aziende del SSN

Questionari online,
Report

A.1.4. Costruire mappe online di ambulatori,
ospedali e istituti di ricovero e cura e riabilitazione
che applichino la medicina di genere

Ministero Salute, ISS, IRCCS, AGENAS,
Regioni, Enti e Aziende del SSN

Siti web dedicati e
aggiornamenti

Obiettivo specifico A.2

Promuovere, sulla base dei dati epidemiologici, la prevenzione e la diagnosi precoce delle patologie

in un'ottica di genere
Azioni previste

A.2.1. Utilizzare in un'ottica di genere i sistemi di sorveglianza
definendo indicatori genere-specifici sulla prevalenza di fattori
di rischio nella popolazione generale, al fine di seguire i
fenomeni nel tempo, raffrontare le diverse realta (a livello
locale, regionale, nazionale e internazionale) e valutare
l'efficacia degli interventi

Attori Indicatori

Ministero Salute, ISS,
AGENAS, Regioni, Societa
scientifiche

Report online
Pubblicazioni scientifiche

A.2.2. Realizzare strategie di popolazione per la prevenzione e
il contrasto di fattori legati agli stili di vita (scorretta
alimentazione, sedentarieta, sovrappeso/obesita, dipendenze,
ecc.) previsti a livello nazionale dai principali programmi di
promozione della salute e di prevenzione (Piano Nazionale di
Prevenzione) anche sulla base dei dati epidemiologici regionali,
in un‘ottica di genere

Ministero Salute, ISS,
AGENAS, Regioni

Piani nazionali e regionali di
prevenzione e promozione
della salute definiti in un‘ottica
di genere

A.2.3. Promuovere programmi di screening e loro
monitoraggio in un'ottica di genere

Ministero Salute, ISS,
AGENAS, Regioni, Enti e
Aziende del SSN

Programmi di screening
realizzati

Report sui programmi di
screening
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A.1.Ottenere un quadro completo dal punto di
vista strutturale, organizzativo e delle risorse
(umane, strumentali, dei servizi) della medi-
cina di genere in Italia.

A.2.Promuovere, sulla base dei dati epidemiolo-
gici, la prevenzione e la diagnosi precoce del-
le patologie in un’ottica di genere.

A.3. Sviluppare soluzioni innovative di accesso ai
servizi, anche valorizzando le esperienze gia
presenti sul territorio nazionale, attuando
percorsi di presa in carico della persona in
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un’ottica di genere, al fine di favorire una
maggiore appropriatezza e personalizzazione
di tali percorsi di prevenzione, diagnosi, cura
e riabilitazione.

A.4. Promuovere azioni volte ad applicare un ap-
proccio di genere alle politiche sanitarie sul
territorio e sulla sicurezza negli ambienti di
lavoro.

Obiettivo specifico A.3
Sviluppare soluzioni innovative di accesso ai servizi, anche

valorizzando le esperienze gia presenti sul territorio

nazionale, attuando percorsi di presa in carico della persona in un‘ottica di genere, al fine di favorire una
maggiore appropriatezza e personalizzazione di tali percorsi di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione

Attori

Azioni previste

Indicatori

A.3.1. Proporre raccomandazioni e documenti utili

Ministero Salute, ISS, AGENAS, AlFA,

Proposte di PDTA, indicatori

nella definizione di percorsi diagnostico-terapeutici
assistenziali (PDTA) e definire piani sanitari inclusivi di
indicatori di processo e di esito stratificati per sesso e
genere (livello di istruzione, nazionalita, ecc) e per
tutte le categorie professionali operanti nel settore
sanitario

Regioni, Enti e Aziende del SSN,
FNOMCeO, FNOPI, FNOPO, FOFI,
MMG, PLS

di processo ed esito genere-
specifici nei piani sanitari

A.3.2. Predisporre e implementare PDTA in un'ottica
di genere nell'ambito delle U.O. esistenti

Aziende Ospedaliere e territoriali,
Policlinici Universitari, IRCCS

PDTA implementati in
un‘ottica di genere

A.3.3. Monitorare e valutare gli effetti di PDTA
genere-specifici

Aziende Ospedaliere e territoriali,
Policlinici Universitari, IRCCS

Report con indicatori di
processo ed esito genere-
specifici

A.3.4. Valorizzare le diverse e specifiche competenze
anche attraverso la creazione di reti specialistiche
multidisciplinari che assicurino la continuita
assistenziale

Aziende Ospedaliere e territoriali,
Policlinici Universitari, IRCCS

Reti multidisciplinari con
attenzione al genere

Obiettivo specifico A.4

Promuovere azioni volte ad applicare un approccio di genere alle politiche sanitarie sul territorio

e sulla sicurezza negli ambienti di lavoro

Azioni previste

A.4.1. Promuovere azioni sul territorio per una
prevenzione genere-specifica e valutazioni
ecotossicologiche

Attori

Enti e Aziende del SSN, AGENAS,
Regioni, ISS

Indicatori

Survey e report con dati
stratificati per genere

A.4.2. Censire I'applicazione dei principi della legge
81/08 in tema di differenze di genere e sicurezza sul
posto di lavoro

INAIL, Ministero del lavoro, ISS,
Ministero Salute

Questionari on line
Report con dati stratificati per
genere

A.4.3. Analizzare i dati relativi alla salute sul lavoro
tenendo conto delle differenze di genere: infortuni e
malattie professionali

ISS, INAIL

Report con dati stratificati per
genere

A.4.4. Promuovere azioni a livello nazionale e regionale
volte all'applicazione dei principi della legge 81/08 in
tema di differenze di genere e sicurezza negli ambienti
dilavoro

INAIL, Ministero del Lavoro,
Ministero Salute, ISS, Enti e Aziende
del SSN

Piani nazionali e regionali
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Area B. Ricerca e innovazione

Ricerca scientifica e innovazione costituiscono
la base delle politiche nazionali e internaziona-
li per la diffusione e I’applicazione della medici-
na di genere, nonché condizioni essenziali per
identificare e trasferire nella pratica assistenzia-
le nuovi strumenti tecnologici sesso e genere
specifici. I maggiori organismi internazionali,
compresi gli organismi istituzionali europei,
hanno raccomandato che le attivita di ricerca
biomedica, farmacologica e psico-sociale tenga-
no conto delle differenze di genere, promuoven-
do lo sviluppo di una medicina di precisione e
personalizzata, fondata sull’appropriatezza degli
interventi.

La ricerca nel settore della medicina di genere ha
diversi ambiti di interesse, alcuni mirati all’indi-
viduazione di comportamenti, stili di vita e abi-
tudini alimentari genere-specifici, altri invece
mirati allo sviluppo di nuove tecnologie (dispo-
sitivi medici, test diagnostici, prognostici e pre-
dittivi, strumenti di digital health), nonché
all'individuazione di nuove terapie genere-spe-
cifiche. Fondamentale, inoltre, per la compren-
sione delle differenze di genere nella sintomato-
logia, nella prognosi e nella risposta alle terapie
sono la modalita di raccolta e la valutazione dei
dati epidemiologici analizzati in base al sesso. E
di basilare importanza prestare attenzione agli
aspetti legati al sesso e al genere in tutte le fasi e
le tipologie della ricerca (pianificazione, raccolta
ed elaborazione dei dati, interpretazione e comu-
nicazione dei risultati della ricerca).

La ricerca preclinica

La ricerca preclinica ¢ propedeutica alla ricerca
clinica. Nonostante cio, la gran parte del lavoro
sperimentale non tiene adeguatamente in con-
siderazione il corredo cromosomico dei model-
li cellulari o il sesso degli animali utilizzati,
nonche le possibili conseguenze derivanti dall’i-
gnorare questa variabile biologica. Numerose
sono le patologie che mostrano differente su-
scettibilita tra i due sessi, da qui'importanza di

utilizzare modelli sperimentali secondo una
distribuzione bilanciata e rigorosa tra maschi e
femmine. Attualmente in circa 1’'80% degli stu-
di effettuati in vitro su modelli cellulari non
viene specificato il sesso di origine del donatore.
Poiché l'utilizzo di modelli cellulari rappresenta
uno strumento indispensabile della ricerca
scientifica, 'omissione della variabile sesso puo
rappresentare una perdita di opportunita nella
comprensione della biologia di base e dello svi-
luppo, cosi come nella definizione di terapie.
Inoltre, puo rappresentare una delle componen-
ti della non riproducibilita sperimentale tra i
laboratori. E estremamente importante che qua-
lunque analisi sperimentale su cellule derivate
da tessuti normali e patologici tenga conto del
sesso del “donatore”, poiché ¢ noto che cellule
di origine maschile e femminile rispondono di-
versamente a stimoli chimici, ormonali e stress
del microambiente: a parita di “stress” infatti le
cellule “femminili” sono piu capaci di reagire,
sono pill plastiche e hanno maggiore capacita di
adattamento.

Per quanto riguarda i modelli animali, ad oggi,
nella maggior parte dei casi gli studi preclinici
sono condotti su gruppi di animali di sesso ma-
schile o con rapporti sbilanciati maschio/fem-
mina. I risultati sperimentali cosi ottenuti non
ne consentono quindi l'estrapolazione da un
sesso all’altro e, ancor meno, supportano un
loro possibile corretto trasferimento in ambito
clinico.

Nella ricerca preclinica é ormai indispensabile
non limitarsi all’utilizzo di linee cellulari stabi-
lizzate in cultura, che non rappresentano dei
modelli adeguati per ricapitolare la complessita
della patologia riscontrata nel paziente. A tal
fine, i ricercatori devono sviluppare modelli pre-
clinici che derivano da cellule/tessuti del dona-
tore/paziente. In questi modelli & necessario
tener conto delle differenze di sesso e genere.
Analizzare queste differenze e comprendere in
che proporzione siano dovute al sesso o a fatto-
ri epigenetici socio-culturali e psicologici piu
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collegati al genere, deve costituire il razionale
per lo sviluppo di nuovi progetti di ricerca in
modelli preclinici che derivano dal paziente (per
esempio culture primarie, organoidi, patient-
derived xenografts (PDX).
Nell’ambito della ricerca preclinica ¢ inoltre fon-
damentale I'identificazione di fattori determi-
nanti le differenze di sesso e genere, come ad
esempio quelli associati a comportamenti, stili di
vita e abitudini alimentari genere-specifici che
possono influenzare la diagnosi, la prognosi e la
risposta ai farmaci o l'efficienza, l'efficacia e la
funzionalita dei dispositivi medici. A tal fine,
nella ricerca preclinica ¢ necessario tenere conto
delle seguenti indicazioni:

B progettare studi in vitro che utilizzino cellule/
tessuti che derivano da pazienti di entrambi i
sessi;

m utilizzare in modelli multidimensionali co-
culture di cellule (per esempio, cellule immu-
ni e cellule tumorali) o cellule e elementi del
microambiente (per esempio, cellule tumora-
li e microbiota) che derivano da individui
dello stesso sesso;

m includere animali maschi e femmine in egual
numero negli studi in vivo al fine di verifica-
re se i meccanismi biologici sottostanti abbia-
no basi comuni o distinte;

m per i modelli sperimentali che derivano da
paziente (patient-derived xenografts, PDX), si
deve tenere in considerazione il sesso del “do-
natore” (paziente) e del “ricevente” (modello
animale);

m eclaborare statisticamente i risultati delle ricer-
che su modelli preclinici in funzione di sesso
e genere.

Laricerca clinica

La ricerca clinica rappresenta un punto nodale
nello sviluppo della medicina di genere, ma an-
cora oggi essa tiene in scarsa considerazione le
differenze legate al genere. Per esempio, negli
studi di fase I sui farmaci, indispensabili per
valutarne la sicurezza e individuarne la dose piti

appropriata, molto spesso le donne, nonostante
siano le principali consumatrici di farmaci, so-
no sottorappresentate o non comprese affatto
nel campione. Cio puo avere importanti ricadu-
te sulla salute, poiché il dosaggio e la tossicita
del farmaco vengono generalmente determina-
ti sulla base della risposta della popolazione
maschile. A riguardo ¢ importante sottolineare
che sia il metabolismo dei farmaci che la loro
detossificazione presentano rilevanti differenze
di genere.

Anche i protocolli utilizzati nelle indagini clini-
che sui dispositivi medici spesso non prevedono
una rappresentanza bilanciata di uomini e donne
nel campione da arruolare, né un’esposizione dei
dati che faccia correttamente riferimento alle va-
riabili sesso e genere, e a quelle ad esse correla-
bili, laddove cio sia opportuno. Ad esempio, la
ricerca e lo sviluppo di dispositivi medici in am-
bito ortopedico o cardiologico hanno evidenzia-
to alcune differenze funzionali significative tra i
sessi. Ne consegue la necessita di ottimizzare il
disegno ed i materiali dei dispositivi per render-
li il pit possibile idonei a sostenere le diversita.
Le modalita di acquisizione e interpretazione dei
dati clinici in fase di indagine pre- e post-market
sono determinanti per valutare sotto il profilo
clinico come le differenze di genere possano in-
fluire sulle caratteristiche, sulle prestazioni, sugli
effetti collaterali e sul rapporto rischi-benefici dei
dispositivi. Affinché gli sviluppatori e i produt-
tori di tecnologie riservino una migliore atten-
zione alle esigenze di genere nell’innovazione e
nell’appropriatezza dei prodotti € necessario che
nella fase di valutazione clinica pre-market e nel
follow-up clinico post-market il disegno degli
studi tenga conto delle differenze, anche anato-
miche, tra donne e uomini.

Tale scenario sottolinea il bisogno di una rivalu-
tazione dell’approccio medico-scientifico in
un’ottica di genere per migliorare non solo le no-
stre conoscenze sui diversi aspetti alla base delle
differenze di genere, ma anche 'adeguatezza
dell’intervento sulla nostra salute.
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Prima del 1993 le donne erano escluse dalle spe-
rimentazioni cliniche, fatta eccezione per alcune
limitatissime patologie tipicamente femminili.
Ancora oggi la percentuale di donne arruolate
negli studi clinici supera difficilmente il 20% nel-
le fasi III. Purtroppo questo 20% si avvicina allo
zero negli studi relativi alle prime fasi della ricer-
ca, sia quella condotta sui volontari sani in fase
I, che quella di fase II dove si testano i dosaggi
dei farmaci. In Italia, nel 2015, solo il 2,8% di
studi di fase I e II ¢ stato condotto sulle donne.
Tra i motivi di questa esclusione vi sono certa-
mente la variabilita ormonale e il rischio della
gestione della gravidanza. Inoltre ¢ inutile nega-
re che vi ¢ anche una differenza di genere che
tiene lontano le donne dalle sperimentazioni, e
che ¢ in qualche modo legata al ruolo delle don-
ne: all'impegno familiare, alla cura dei figli, o pitt
semplicemente al reddito. Partecipare a un pro-
tocollo puo richiedere, ad esempio, di recarsi
diverse volte alla settimana nel centro clinico che
puo essere lontano da casa. Tali aspetti, che im-
plicano una flessibilita in termini di tempo e de-
naro, possono scoraggiare la partecipazione del-
le donne.

Attualmente ¢ fuori discussione I'importanza di
coinvolgere, all’interno della sperimentazione,
fin dalle prime fasi della ricerca, un numero si-
gnificativo di donne nelle varie fasi del ciclo
riproduttivo (per esempio eta fertile e menopau-
sa), per poter ottimizzare una raccolta di dati
che migliorerebbe non di poco la cura delle don-
ne anche nella pratica clinica. Infatti, la storia
naturale riproduttiva della donna presenta di
per sé variabili che possono incidere in maniera
importante nei risultati in ambito di ricerca.
L'implementazione degli aspetti legati a sesso e
genere in tutte le fasi della ricerca clinica (pia-
nificazione, elaborazione dei dati, interpretazio-
ne dei risultati e comunicazione) é cruciale ai
fini di renderla pitt mirata allo sviluppo di stra-
tegie di prevenzione, diagnosi e cura che tenga-
no conto delle differenze derivanti sia da attri-
buti biologici che da ruoli, identita e comporta-

menti socialmente costruiti di donne e uomini.
In assenza di un’adeguata pianificazione dello
studio, sara molto difficile estrapolare ex post i
risultati ottenuti dall’analisi di dati aggregati. I
metodi della ricerca devono essere quindi adat-
tati in modo da “catturare” quanto piu possibi-
le contenuti e contorni multiformi legati a sesso
e genere. In questo contesto diventa quindi ne-
cessario trasmettere la consapevolezza dell’im-
portanza di un approccio di genere nella ricerca
a pazienti e cittadini, promuovendo progetti
mirati di informazione con il fine di favorire le
opportunita di arruolamento agli studi clinici.
Anche se consigliati e promossi, non vi sono at-
tualmente dei veri e propri obblighi a tal riguar-
do. A tale proposito occorre sensibilizzare i Co-
mitati Etici nella verifica del reclutamento e
della rappresentazione della componente fem-
minile negli studi clinici. Sarebbe infatti neces-
sario indagare I'impatto di sesso o genere sull’ef-
ficacia dei farmaci o dei relativi eventi avversi,
sulla efficacia e validita sesso-specifica dei di-
spositivi medici, o effettuare analisi biologiche
complete e dettagliate in base al sesso. Lesecu-
zione di revisioni sistematiche e meta-analisi
della letteratura potrebbe infine risultare pre-
ziosa anche per la pianificazione di studi inno-
vativi gender tailored.

La ricerca umanistica

Nell’'ambito della medicina di genere sono an-
cora scarse e frammentarie le esperienze di ri-
cerche in campo umanistico che possano con-
cretizzare 'intersettorialita auspicabile in un
orientamento alla prevenzione, diagnosi e cura
che veda intrecciato I'aspetto biologico con
quello psicologico-sociale. I metodi di ricerca
delle scienze umane sono in buona parte basa-
ti sul self-reporting, spesso condizionato dalla
percezione personale e sociale di ruolo, adatta-
mento alla salute/malattia e fattori non medici
che possono influenzare ’accesso alle cure. I
metodi a disposizione delle scienze umane van-
no dalla ricerca-azione, alla ricerca descrittiva,
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partecipativa, sperimentale, etnografica, attra-
verso l'analisi discorsiva, allo studio di docu-
menti e dati d’archivio, di storie orali o scritte,
di storie di vita, casi-studio, con strumenti di
rilevazione quali interviste, questionari, test e
scale di misura, non ancora modellati tenendo
conto del genere. Questi metodi sono infatti in
buona parte strutturati nella formula “io-ti-
chiedo-tu-mi-rispondi o mi-racconti” e neces-
sitano quindi della collaborazione attiva della
persona che partecipa al campione di ricerca.
La persona coinvolta nel campione deve quindi
essere dotata di disponibilita di tempo, propen-
sione alla relazione, alla confidenza e alla veri-
ta, nonché essere abile nell’autodescrizione dei
propri pensieri, sentimenti, opinioni. Tutti
aspetti sui quali esistono prove certe di una dif-
ferenza sostanziale tra i generi. Le donne, per
esempio, sono pill propense a manifestare e rac-
contare sintomi di stress, mentre negli uomini
troviamo minore disponibilita ad esplicitare il
malessere e a chiedere aiuto, il che lascia sup-
porre esista un consistente fenomeno di non-
richiesta di aiuto in generale e di non-accesso
ai servizi, in particolare. Inoltre, aspetti legati
al genere di natura psico-sociale rappresentano
importanti fattori che influenzano la salute e la
malattia. Nel 2000 ’'OMS ha preso in conside-
razione 'aspettativa di vita degli uomini, signi-
ficativamente piu breve rispetto a quella delle
donne, ipotizzandola collegata anche a fattori
legati al genere. Molti studi confermano una
maggiore propensione delle donne a preservare
la propria e altrui salute, mentre la maggiore
propensione degli uomini ad abitudini di vita
malsane (fumo, alcol) e al rischio fisico (sport
o gesti pericolosi ed estremi), associata a una
minore attenzione ai pericoli, ma anche a sin-
tomi e malesseri, puo considerarsi un fattore
che influenza salute o malattia. I risultati della
ricerca, se divulgati, porranno le basi per rie-
quilibrare il rapporto donna-salute, uomo-sa-
lute, e limitare le interferenze e penalizzazioni
date dal genere.

Obiettivi specifici per I’Area d’intervento B

I seguenti obiettivi proposti sono da intendersi

in primo luogo applicabili alle aree in cui il ge-

nere ha un’evidenza scientifica gia riconosciuta,
come precedentemente evidenziato, e in secondo
luogo come propedeutici allo sviluppo di aree in
cui la valenza applicativa di un approccio di ge-
nere non sia ancora, o sia solo parzialmente
comprovata. Lattenzione alle differenze di ge-
nere in medicina e biologia ¢ infatti solo agli
inizi del suo percorso e nuove indicazioni e ri-
sultati stanno gia implementando le nostre co-
noscenze in nuovi campi di intervento sanitario

(ad esempio, gli studi sull’emicrania, 'ematolo-

gia o i trapianti).

Al fine quindi di assicurare la realizzazione

dell’Obiettivo generale dell’Area d’intervento

B “Ricerca e Innovazione”, di promozione e so-

stegno della ricerca biomedica, farmacologica

e psico-sociale basata sulle differenze di genere

e trasferimento delle innovazioni nella pratica

clinica sono definiti i seguenti obiettivi speci-

fici che richiedono l’attuazione delle azioni pre-

viste, da parte degli attori individuati, da mi-

surare attraverso gli indicatori di seguito spe-

cificati.

B.1.1dentificare il tema della medicina di genere
come area prioritaria nell’'ambito dei bandi di
ricerca nazionali, regionali e, ove possibile,
internazionali.

B.2. Sviluppare la ricerca biomedica di base, pre-
clinica e clinica, farmacologica e psico-socia-
le sulla medicina di genere.

B.3. Trasferire al SSN, in ambito preventivo, dia-
gnostico, terapeutico e organizzativo, le inno-
vazioni scaturite dalla ricerca biomedica, far-
macologica e psico-sociale sulla medicina di
genere.
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Obiettivo specifico B.1

Identificare e implementare il tema della medicina di genere come area prioritaria nell'ambito dei bandi di

ricerca regionali, nazionali e, ove possibile, internazionali

Azioni previste

Attori

Indicatori

B.1.1. Formulare proposte utili a identificare risorse per progetti
di ricerca che abbiano come area prioritaria la medicina di
genere nell'ambito di bandi di ricerca regionali, nazionali e, ove
possibile, internazionali

Ministero Salute, MIUR, ISS,
AGENAS, Regioni, Societa
scientifiche, IRCCS, AIFA,
Fondazioni, Commissione Europea

Stanziamento di fondi
mirati per progetti che
includono la medicina
di genere

B.1.2. Garantire l'inserimento, nell'ambito dei bandi di ricerca

(ad es., Ricerca finalizzata, Ricerca indipendente AIFA, CCM, MIUR,

ricerca finanziata dalle Regioni, ecc.) delle seguenti tematiche:

N fattori di rischio e prevenzione primaria e secondaria delle
malattie, differenziati in base al sesso e al genere

N marcatori diagnostici, prognostici e predittivi di risposta alla
terapia sesso e genere specifici

N marcatori prognostici e predittivi di tossicita indotta dalla

terapia sesso e genere specifici

bersagli terapeutici sesso e genere specifici

Ministero Salute, MIUR, AGENAS,
Regioni, AIFA, Fondazioni, IRCCS
(per i bandi di ricerca multicentrici
anche autofinanziati), Associazioni,
altre reti del Ministero Salute,
ERANET, ERC

Bandi che includono la
medicina di genere

4d 4 4

impatto ambientale sulla salute della persona in base al genere
impatto socio-economico e culturale sulla salute della persona

in base al genere

N valutazione del “peso” del genere nella salute e nella malattia

N variazioni dellimpatto di farmacocinetica, farmacodinamica e
di gestione complessiva del farmaco in relazione al sesso

N confronto delle tossicita rapportate ai parametrici biometrici e

morfologici della femmina e del maschio

N validazione di modelli di strumenti digitali per la conoscenza e
I'integrazione dei dati clinici del paziente con il suo vissuto
N utilizzo di modelli preclinici adeguati allo studio della medicina

di genere

Obiettivo specifico B.2

Sviluppare la ricerca biomedica di base, pre-clinica e clinica, farmacologica e psico-sociale sulla medicina di genere

Azioni previste

Attori

Indicatori

B.2.1. Individuare strumenti operativi per

promuovere:

N l'informazione sulle opportunita di
finanziamento sui temi della medicina
di genere

N la creazione di reti collaborative per
partecipare a“Joint Action”

Ministero Salute, MIUR, ISS, AIFA,
AGENAS, Regioni, Societa scientifiche,
IRCCS, ERANET, ERC, CNR

Pubblicazioni su siti istituzionali
Incontri dedicati
Seminari

B.2.2. Sviluppare la ricerca sui
comportamenti di genere in relazione ai
fattori di rischio, alla prevenzione primaria e
secondaria di malattie valutando anche
I'impatto di fattori ambientali, socio-
economici e culturali

Ministero Salute, ISS, Regioni, IRCCS,
CNR, Universita, Enti e Aziende del
SSN, Societa scientifiche

Convegni e seminari
Pubblicazioni scientifiche
Progetti finanziati

Questionari sulla aderenza

alle terapie e ai comportamenti
di salute

B.2.3. Sviluppare la ricerca sui meccanismi
di patogenesi, sull'identificazione di
marcatori diagnostici, prognostici e predittivi
dirisposta alla terapia e di bersagli
terapeutici e sull'utilizzo di dispositivi

medici in un'ottica di genere

Ministero Salute, ISS, AIFA, IRCCS, CNR,
Universita, Enti e Aziende del SSN,
Societa scientifiche

Convegni e seminari
Pubblicazioni scientifiche
Progetti finanziati

B.2.4. Condurre studi post-registrazione
a lungo termine e studi farmaco-
epidemiologici con particolare attenzione
alle differenze di genere

ISS, AIFA, Regioni, IRCCS, CNR,
Universita, Enti e Aziende del SSN,
Societa scientifiche, Istituti privati
accreditati, Servizi di farmacovigilanza

Consulenza scientifica pareri del
CPMP (Committee for Proprietary
Medicinal Products), gestione dei
rischi
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Obiettivo specifico B.2 (segue)

Attori

Indicatori

Azioni previste

B.2.5. Svolgere indagini specifiche
riguardanti le differenze di genere
nell'assetto genetico, epigenetico,
trascrizionale, metabolico, ormonale
nello studio della fisiopatologia e dei
meccanismi di azione dei farmaci e dei
dispositivi medici

ISS, AIFA, IRCCS, CNR, Universita, Enti e
Aziende del SSN, Societa scientifiche

Pubblicazioni scientifiche
Progetti finanziati

B.2.6. Sviluppare la ricerca psico-sociale
nell'ambito della medicina di genere

ISS, IRCCS, CNR, Universita, Enti e Aziende
del SSN, Societa scientifiche

Convegni e seminari

Pubblicazioni scientifiche

Progetti finanziati

Uso di questionari sulla QdV
Questionari sul benessere
Questionari sulla aderenza alle
terapie e ai comportamenti di salute

B.2.7. Sviluppare linee di ricerca per ridurre
la tossicita indotta dalle terapie in ottica di
genere

ISS, AIFA, Regioni, IRCCS, CNR, Universita,
Enti e Aziende del SSN, Societa
scientifiche, Associazioni, Fondazioni,
Servizi di farmacovigilanza

Convegni e seminari
Pubblicazioni scientifiche
Progetti finanziati

Survey specifiche

B.2.8. Sviluppare linee di ricerca sui
Patients-Reported Outcomes

ISS, AIFA, AGENAS, IRCCS, CNR, Universita,
Enti e Aziende del SSN, Societa
scientifiche, Associazioni, Fondazioni

Indicatori di esito di cura condivisi
con i pazienti

Strumenti digitali per la conoscenza
alimentati dai pazienti

B.2.9. Promuovere l'attivita degli Osservatori
Epidemiologici Regionali anche attraverso
I'outcome research, utilizzando i flussi
regionali, al fine di ottenere dati
sull'epidemiologia e sul consumo dei farmaci
e dei dispositivi medici stratificati per sesso e
genere

ISS, AGENAS, AIFA, Regioni, IRCCS, Enti e
Aziende del SSN

Convegni e seminari
Pubblicazioni scientifiche su siti
istituzionali

Report istituzionali

B.2.10. Richiedere sin dalla Fase | della
sperimentazione dei farmaci e dalle indagini
cliniche iniziali sui dispositivi medici una
stratificazione dei dati in base al genere

ISS, AIFA, IRCCS, Comitati etici

Report genere-specifici

Obiettivo specifico B.3

Trasferire al SSN, in ambito preventivo, diagnostico, terapeutico e organizzativo, le innovazioni scaturite dalla
ricerca biomedica, farmacologica e psico-sociale sulla medicina di genere

Azioni previste

Attori

Indicatori

B.3.1. Contribuire alle linee di implementazione di
piani sanitari nazionali e regionali e di linee guida

Ministero Salute, AGENAS, ISS,
IRCCS, Regioni, AIFA

sulla base delle conoscenze e innovazioni derivate
dalle ricerche specifiche nell’ambito della medicina

di genere

Piani sanitari
Linee guida

B.3.2. Predisporre le linee di attuazione delle

conoscenze e innovazioni derivate dalle ricerche

Ministero Salute, ISS, AGENAS,
Regioni, AIFA, IRCCS

specifiche nell'ambito della medicina di genere nel

SSN, attuazione di PDTA dedicati

Innovazioni metodologiche
(metodi diagnostici, terapeutici e
assistenziali diversificati per
genere)

B.3.3. Diffondere e rendere reperibili e applicati i

risultati delle attivita di ricerca

Ministero Salute, MIUR, ISS,
AGENAS, Regioni, IRCCS, AIFA,
CNR, Universita, Aziende
Ospedaliere e territoriali,
Societa scientifiche

Pubblicazioni su siti istituzionali
Rapporti

Incontri dedicati

Seminari
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Area C. Formazione e aggiornamento
professionale

La necessita che la medicina di genere entri a far
parte a pieno titolo dei percorsi formativi di ogni
ordine e grado ¢ convinzione irrinunciabile e
condivisa dalla comunita scientifica. Oramai non
¢ piu procrastinabile I'inserimento di questa te-
matica trasversale, fino ad oggi trascurata, nei
programmi accademici e nei piani formativi sa-
nitari aziendali.

Le iniziative in Italia sono attualmente moltepli-
ci. Su tutto il territorio nazionale numerose
aziende sanitarie hanno intrapreso interventi
formativi e azioni di contrasto al pregiudizio di
genere al fine di favorire una medicina piu equa.
Diventa quindi importante potenziare la rete ita-
liana, creare alleanze scientifiche, trasferire i ri-
sultati della ricerca sul territorio e attuare una
formazione continua del personale operante in
sanita. Infatti, la realizzazione di attivita forma-
tive dedicate agli operatori sanitari diventa stru-
mento essenziale per il miglioramento professio-
nale e costituisce il presupposto per la corretta
applicazione e introduzione della medicina di
genere. L'obiettivo principale della formazione ¢
favorire e consolidare il processo di crescita in-
dividuale e della collettivita scientifica al fine di
rendere ciascun discente consapevole della cen-
tralita della medicina di genere nei processi di
prevenzione, diagnosi e cura che tendono ad una
medicina personalizzata attenta anche ai deter-
minanti biologici e sociali.

Le attivita di formazione e aggiornamento
nell’ambito della medicina di genere hanno come
obiettivo quello di rendere consapevoli e compe-
tenti gli operatori del comparto sanitario dell’im-
patto della dimensione di genere sul concetto di
salute, di malattia, di benessere psicofisico. La
formazione e I'aggiornamento diventeranno gli
strumenti piu rilevanti per combattere disugua-
glianze e discriminazioni, secondo quanto previ-
sto dalla Costituzione e dal diritto comunitario,
anche nel settore sanitario.

Il documento del’OMS “Integrating gender into
the curricula for health professionals” Meeting
Report, 2006, indica le competenze minime in

medicina di genere per i professionisti della sa-

lute esperti di medicina di genere.

La formazione in medicina di genere puo essere

implementata essenzialmente nei:

B percorsi universitari pre-e post-laurea (corsi
di laurea in medicina e chirurgia, farmacia,
biologia e delle professioni sanitarie, e relative
scuole di specializzazione);

m corsi di perfezionamento;

m master universitari di I e II livello;

m corsi di educazione continua in medicina
(ECM), sia residenziali che in modalita FAD.

Sebbene la materia sara affrontata piu dettagliata-
mente nel previsto Piano formativo nazionale per
la medicina di genere, che sara elaborato ai sensi
dell’art. 3 comma 4 della citata 1. 3/2018, questo
paragrafo intende dare indicazioni ai fini di ga-
rantire adeguati livelli di formazione e di aggior-
namento del personale medico e sanitario sulla
medicina di genere. In particolare, per quanto
attiene alla formazione universitaria essa sara pre-
disposta con l'apporto del competente Ministero
dell’Istruzione, dell’Universita e della Ricerca, e la
parte attinente alla formazione ECM, la formazio-
ne in medicina di genere, andra condivisa con la
Commissione Nazionale ECM, con 'apporto di
AGENAS, per quanto di competenza, e raccorda-
ta con le scelte e le esigenze regionali e aziendali,
anche all’interno del Piano sulla formazione
aziendale, annualmente elaborato dalle aziende,
sulla base dei bisogni formativi degli operatori e
dell’analisi della situazione esistente nonché degli
indirizzi derivati dal Piano strategico aziendale e
dai Piani nazionali regionali sanitari e formativi.

Livelli di competenza per il ruolo di formatore

in medicina di genere

E auspicabile che il curriculum del formatore in

medicina di genere, dotato di una approfondita

conoscenza della materia, soddisfi almeno uno
dei seguenti criteri:

m partecipazione a gruppi di lavoro nell’'ambito
della medicina di genere all’interno di societa
scientifiche specifiche nazionali ed interna-
zionali;



Piano per I'applicazione e la diffusione della medicina di genere

B comprovata attivita di docenza nell’ambito
della medicina di genere (Master Universitari,
Congressi scientifici, Corsi di formazione e di
aggiornamento accreditati ECM);

B comprovata attivita di ricerca nell’ambito del-
la medicina di genere (pubblicazioni scienti-
fiche, libri o capitoli di libro);

m partecipazione ai board di riviste scientifiche
orientate alla medicina di genere.

Obiettivi specifici per I’Area d’intervento C

Al fine quindi di assicurare la realizzazione del-
I’Obiettivo generale dell’Area d’intervento C
“Formazione e aggiornamento professionale”, di

garantire adeguati livelli di formazione e di ag-
giornamento del personale medico e sanitario in
tema di medicina di genere sono definiti i se-
guenti obiettivi specifici che richiedono l'attua-
zione delle azioni previste, da parte degli attori
individuati, da misurare anche attraverso gli in-
dicatori di seguito specificati.

C.1.Costruire e validare strumenti dedicati alla
formazione in medicina di genere, che siano
efficaci e replicabili.

C.2.Promuovere la consapevolezza sulle diffe-
renze di genere in ambito sanitario al fine di
trasferire nelle attivita professionali le acqui-
sizioni e le competenze maturate.

Obiettivo specifico C.1
Costruire, validare e utilizzare strumenti dedicati alla formazione in medicina di genere, che siano efficaci e replicabili

Attori Indicatori

Azioni previste

Previsione nel Piano formativo
regionale della formazione in
medicina di genere

C.1.1. Prevedere nel Piano formativo regionale la formazione in medicina
di genere

Regione

C.1.2. Prevedere nel Piano formativo aziendale la formazione in medicina  Enti e Aziende Previsione nel Piano formativo

di genere del SSN aziendale della formazione in
Universita medicina di genere

C.1.3. Pianificare attivita formative finalizzate alla promozione e alla ISS, AIFA, AGENAS, Numero di iniziative formative

diffusione della cultura della medicina di genere come di seguito indicato:  Enti e Aziende pianificate per tipologia

N corsi residenziali /o a distanza (FAD) accreditati ECM del SSN

N frequenza presso laboratori didattici specifici caratterizzati da un Universita

approccio esperienziale di genere

N tirocinio in strutture sanitarie caratterizzate da esperienze di genere

N master universitari, comprendenti programmi multidisciplinari, mirati
alla preparazione di figure professionali in grado di diffondere ed
applicare le conoscenze scientifiche della medicina di genere

N partecipazione piattaforme e-learning attraverso WEB seminar dedicati,

N utilizzo di biblioteche multimediali di genere

Enti e Aziende
del SSN
Universita

C.1.4. Costruire strumenti formativi innovativi al fine di favorire la migliore
acquisizione delle conoscenze sulla medicina di genere in tutte le
discipline in ambito sanitario

Strumenti innovativi sviluppati

Enti e Aziende
del SSN
Universita

C.1.5. Verificare i fattori capaci di influenzare il successo delle attivita
formative attuate per ogni target di riferimento individuato

Verifica dell'appropriatezza dei
fattori individuati, mediante
questionari ad hoc

Obiettivo specifico C.2
Promuovere la consapevolezza sulle differenze di genere in ambito sanitario al fine di trasferire nelle attivita
professionali le acquisizioni e le competenze maturate

Attori Indicatori

Enti e Aziende del SSN,
Universita, Societa
scientifiche

Azioni previste

Numero corsi ECM e Master
universitari attivati

C.2.1. Attivare Corsi ECM obbligatori che affrontino le specifiche
tematiche specialistiche in un'ottica di genere e la comunicazione
efficace con la/il paziente

C.2.2. Predisporre una relazione annuale sulle attivita formative Relazione annuale

svolte con evidenza di positivita e criticita (punti forza e debolezza)

Regioni
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Area D. Comunicazione e informazione
Mentre la nuova dimensione del genere entra
nell’ambito di tutte le aree mediche (cliniche, far-
macologiche, diagnostiche e di ricerca), declina-
ta secondo le specifiche implicazioni, la comuni-
cazione ¢ chiamata ad apportare un contributo
fondamentale per la conoscenza e la diffusione
dell’approccio di genere in medicina. La comu-
nicazione istituzionale dovra necessariamente
accompagnare le novita che la medicina di gene-
re apporta negli altri campi di applicazione e non
potra prescindere dalla stretta relazione con gli
altri settori interessati. Innanzitutto, a livello ge-
nerale, l'attivita di comunicazione istituzionale
puo portare all’attenzione dell’opinione pubblica
questa nuova dimensione e favorire la sua cono-
scenza, contribuendo a creare e diffondere una
vera e propria cultura della medicina di genere.
La comunicazione rappresenta la leva strategica
affinché la medicina di genere trovi piena attua-
zione e compimento.

Lattivita di comunicazione e informazione isti-
tuzionale assume un ruolo strategico in quanto
diffonde una migliore conoscenza dei fattori che
incidono sulla salute, puo favorire una maggio-
re consapevolezza presso la popolazione e sti-
molare cosi la responsabilita del singolo (c.d.
empowerment). Si riconosce cosi all’individuo
un ruolo da protagonista che lo trasforma da
semplice e passivo destinatario delle informa-
zioni a vero e proprio alleato nella strategia di
prevenzione e nella costruzione della salute. Ri-
sulta a tal proposito indispensabile che gli indi-
vidui e le comunita abbiano accesso a informa-
zioni affidabili, autorevoli e indipendenti in
grado di orientarli verso comportamenti salu-
tari. Nonostante la mole di informazioni che la
tecnologia ha contribuito ad aumentare a dismi-
sura, i bisogni primari della persona sono sem-
pre gli stessi: tutti, operatori, cittadini, pazienti
desiderano e pretendono di essere riconosciuti,
ascoltati, accolti e valorizzati, soprattutto in
un’ottica di genere. La tecnologia ci offre oggi
strumenti preziosi che ci consentono non solo
di comunicare, ma soprattutto di interagire con
il pubblico. La relazione/comunicazione virtua-

le (online) infatti, deve essere vista come mezzo
che rinforza e supporta quella analogica (offli-
ne). L'una non puo escludere l'altra: entrambe
vanno migliorate ed ottimizzate con percorsi
specifici.

Obiettivo strategico oggi non ¢ solo curare, ma
anche prevenire I'insorgenza delle malattie e fa-
vorire il mantenimento di una buona salute nel
corso di tutta la vita. Molte malattie si possono
evitare intervenendo sui principali fattori di ri-
schio modificabili (tabagismo, abuso di alcol,
scorretta alimentazione, sedentarieta), molte si
possono prevenire con le vaccinazioni e, soprat-
tutto, molte altre si possono curare tempestiva-
mente grazie alla diagnosi precoce nei program-
mi di screening. Per I'efficace perseguimento di
tali obiettivi & fondamentale la “motivazione” al
cambiamento in favore di stili di vita e di com-
portamenti salutari che le istituzioni riescono ad
innescare. La divulgazione di conoscenze e di
informazioni corrette &€ un presupposto essen-
ziale per la diffusione della medicina di genere.
E quindi fondamentale il coinvolgimento di
esperti al fine di garantire una corretta informa-
zione della popolazione generale. Nel corso degli
ultimi anni la circolazione di notizie inesatte,
infondate o, in molti casi, deliberatamente false
ha avuto ricadute a volte drammatiche sulla sa-
lute di singoli cittadini o di intere fasce della
popolazione. Offrire servizi diretti e trasversali
ai cittadini per facilitare la corretta e coerente
circolazione delle informazioni e sostenerne il
buon uso ¢ essenziale per promuovere stili di
vita sani ed orientare su percorsi appropriati di
assistenza.

In quest’ottica, la promozione della salute e la
tutela del benessere psicofisico della persona ri-
chiedono di impostare strategie di comunicazio-
ne mirate ad un approccio che tenga conto delle
differenze di sesso e genere. Un esempio paradig-
matico, gia accennato nella prima sezione, di
come il sesso e il genere influenzino la salute,
riguarda I'alimentazione.
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Sesso

m Il tessuto adiposo silocalizza in aree differen-
ti del corpo negli uomini e nelle donne: gli
uomini accumulano grasso soprattutto nella
regione addominale e le donne presentano un
maggiore accumulo di grasso sottocutaneo
nella parte inferiore del busto. Le due diverse
localizzazioni di grasso hanno un impatto
differente sul metabolismo; un eccesso di
grasso addominale ¢ determinante per la
comparsa di uno stato infiammatorio cronico
che si accompagna alle malattie quali diabete
di tipo 2, patologie cardiovascolari e cancro.

Genere

m Uomini e donne hanno abitudini alimentari
differenti: la donna tende a fare colazione e a
consumare una maggiore quantita di frutta e
verdura rispetto agli uomini, che mangiano
soprattutto cibi proteici, vino, birra e bevande
gassate. D’altra parte, le donne scelgono, come
snacks, per lo piu cibi ad elevato contenuto di
carboidrati (dolci), spesso definiti “comfort
foods”. La societa impone dei modelli di bel-
lezza che possono fortemente condizionare,
specialmente nella donna, la percezione della
propria immagine corporea fino a sfociare in
disordini alimentari.

m Uomini e donne percepiscono in modo diver-
so il proprio peso: essere in sovrappeso per
una donna ¢ un evento negativo da affrontare;
un uomo diventa consapevole del suo peso al
limite dell’obesita.

Un ulteriore esempio di malattia in cui sesso e
genere giocano un ruolo fondamentale ¢ I'emi-
crania. Lemicrania ¢ una condizione patologica
molto diffusa che ha un impatto rilevante sulla
qualita della vita degli individui che ne soffrono.

Sesso

m Le donne sono i soggetti maggiormente col-
piti dall’emicrania: in Italia 6 milioni di per-
sone soffrono di questa patologia e, di queste,
4 milioni sono donne. Uemicrania puo pre-
sentare anche delle differenze nei sintomi:

sensibilita alla luce e depressione per gli uo-
mini, forte sensibilita agli odori e nausea per
le donne. Gli aspetti biologici riguardano le
differenze ormonali uomo/donna, il passag-
gio dal periodo fertile alla menopausa per la
donna e le sue modificazioni ormonali, e lat-
tivazione di un meccanismo cerebrale che
porta al rilascio di neuromediatori (CGRP,
Calcitonin Gene Related Peptide, il principa-
le) e sostanze infiammatorie che provocano
sensibilizzazione dei nervi cranici e del com-
parto vascolare, con conseguente dolore, pre-
valentemente unilaterale e che possono essere
associate a fattori ormonali.

Genere

m Gli stili di vita, la cura della prole, lo stress
lavorativo, la cura della casa, I'uso di alcool, il
fumo, ’alimentazione, rappresentano delle
variabili rilevanti sia nel contribuire all’ in-
sorgenza dell’attacco emicranico che nella sua
durata. Lemicrania ¢ una patologia ad alto
impatto economico e sociale, ma ¢ soprattut-
to una malattia di genere: gli uomini, che han-
no redditi mediamente piu alti rispetto alle
donne, sostengono spese pill elevate per pre-
stazioni sanitarie e non sanitarie e riportano
maggiori perdite di produttivita. Le donne
rispetto agli uomini hanno una sintomatolo-
gia peggiore con qualita di vita peggiore, per-
dono un maggior numero di giornate lavora-
tive e di attivita sociali/vita privata, ma nono-
stante questo si recano pil spesso al lavoro
con dolore o malessere (presenteismo).

La nuova sfida per la comunicazione ¢ quindi
coinvolgere ed ottenere la collaborazione attiva
del singolo nel processo di costruzione della
salute intervenendo sulle variabili individuali
comprese quelle influenzate da sesso e genere.
Lattivita di informazione in questo settore sara
sempre pil articolata e dovra rivolgersi anche
ai professionisti della sanita, della salute e agli
stessi ricercatori. Non solo campagne rivolte
alla popolazione generale o ai pazienti (nomini
e donne), ma anche interventi presso gli opera-
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tori affinché, sensibilizzati e informati, a loro
volta diventino partner essenziali nella costru-
zione della medicina di genere. Occorre infor-
mare i ricercatori e gli operatori sanitari perché
utilizzino la propria competenza in interventi
mediatici, in collaborazione con gli addetti alle
attivita di informazione/comunicazione, affin-
ché tutti siano divulgatori di iniziative e pro-
getti condotti in un’ottica di genere. Accanto a
specifici interventi di formazione nei program-
mi di ECM, sono opportune iniziative di infor-
mazione sulla medicina di genere per sensibi-
lizzare i professionisti sanitari e diffondere
questa nuova cultura che porti ad offrire ad
ogni persona una medicina sempre piu perso-
nalizzata.

Questa attivita di comunicazione e informazione
dovra essere monitorata, in modo da poter capi-
re quanto di tutto cio che verra veicolato riuscira
ad indurre una vera e propria consapevolezza
sulle differenze di genere nella cittadinanza, nei
pazienti e negli operatori del SSN, compresi i ri-
cercatori che dovranno sempre di piu inserire lo
studio dell’influenza del genere nei loro rispetti-
vi campi di ricerca.

Obiettivi specifici per I’Area d’intervento D

Al fine quindi di assicurare la realizzazione

dell’Obiettivo generale dell’Area d’intervento D,

“Comunicazione e informazione”, di promuove-

re la conoscenza della medicina di genere presso

i professionisti della sanita e la popolazione ge-

nerale, coinvolgendo il mondo del giornalismo

e dei media, sono definiti i seguenti obiettivi

specifici che richiedono I’attuazione delle azioni

previste, da parte degli attori individuati, da mi-

surare attraverso gli indicatori di seguito speci-

ficati.

D.1.Individuare strumenti dedicati al trasferi-
mento dei contenuti di comunicazione ai tar-
get di riferimento.

D.2.Informare e sensibilizzare i professionisti
sanitari e i ricercatori sull’importanza di un
approccio di genere in ogni settore della me-
dicina.

D.3.Informare e sensibilizzare la popolazione
generale e i pazienti sulla medicina di genere,
attraverso campagne e iniziative di comuni-
cazione con il coinvolgimento del giornalismo
e dei media.

Obiettivo specifico D.1

Individuare strumenti dedicati al trasferimento dei contenuti di comunicazione ai target di riferimento

Attori

Azioni previste

Indicatori

D.1.1. Condurre indagini sulla conoscenza
della popolazione generale in merito alle
differenze di genere nella salute

Ministero Salute, MIUR, ISS, AGENAS,
Regioni Societa scientifiche, IRCCS, AIFA,
Fondazioni

Questionari online o cartacei

D.1.2. Individuare modelli comunicativi (mezzi
e strumenti) adeguati al target

Ministero Salute, MIUR, ISS, AGENAS,
Regioni Societa scientifiche, IRCCS, AIFA,
Fondazioni

Strumenti e modelli di
comunicazione

D.1.3. Individuare, per ogni target, i fattori che
potrebbero influenzare il successo della
comunicazione.

Attenzione particolare in tale ambito sara
rivolta alla iconografia ed al linguaggio, sia
nelle sue componenti emotive che logiche

Ministero Salute, MIUR, ISS, AGENAS,
Regioni, AIFA, Fondazioni

Focus groups
Questionari di gradimento
online o cartacei

Incontri

D.1.4. Predisporre strategie di comunicazione
destinate al personale sanitario e ai ricercatori

Ministero Salute, ISS, AGENAS, Regioni
Societa scientifiche, IRCCS, Aziende
Ospedaliere e territoriali, Policlinici, AIFA,
Fondazioni

Seminari
Corsi (frontali o online)

D.1.5. Effettuare indagini successive alle
iniziative di informazione e comunicazione per
valutarne l'efficacia

Ministero Salute, ISS, AIFA, AGENAS,
Regioni, IRCCS, Aziende Ospedaliere e
territoriali, Policlinici, Fondazioni

Indagini post campagna
(CAWI- CATI- questionari)




Piano per I'applicazione e la diffusione della medicina di genere

Obiettivo specifico D.2

Informare e sensibilizzare i professionisti sanitari e i ricercatori sullimportanza di un approccio di genere in ogni

settore della medicina

Indicatori

Azioni previste

D.2.1. Predisporre risorse informative
disponibili online per gli operatori sanitari e
per i ricercatori

Ministero Salute, ISS, AGENAS,
Regioni, AIFA

Creazione siti internet dedicati
Pubblicazioni online

Creazione di centri di documentazione
all'interno delle biblioteche scientifiche

D.2.2. Rendere disponibile sui siti web
istituzionali, regionali e aziendali e sulle
Biblioteche multimediali, risorse informative
sulle differenze di genere nella prevenzione,
diagnosi e cura delle malattie comuni ai due
sessi

Ministero Salute, ISS, AIFA,
AGENAS, Regioni, IRCCS, Aziende
Ospedaliere e territoriali,
Policlinici, Fondazioni

Dati e informazioni su nuove evidenze
scientifiche

Linee guida

Raccomandazioni e altri documenti

Obiettivo specifico D.3

Informare e sensibilizzare la popolazione generale e i pazienti sulla medicina di genere, attraverso campagne e
iniziative di comunicazione con il coinvolgimento del giornalismo e dei media

Azioni previste

Indicatori

D.3.1. Realizzare campagne di informazione sulle
differenze di genere in sanita, indirizzata alla
popolazione generale e ai pazienti avvalendosi di
diversi canali comunicativi, sia tradizionali che
innovativi

Ministero Salute, MIUR, ISS,
Regioni Societa scientifiche,
IRCCS, AIFA, Fondazioni

Opuscoli, video, conferenze,
monitoraggio social network

D.3.2. Fornire ai media informazioni appropriate e
rilevanti, attraverso specifiche linee-guida, sulla
medicina di genere, ad opera di esperti nazionali e
regionali

Ministero Salute, MIUR, ISS,
AGENAS, Regioni, Societa
scientifiche, IRCCS, AIFA

Linee guida, raccomandazioni, articoli
su nuove evidenze scientifiche,
interviste, conferenze stampa

Monitoraggio
e aggiornamento del Piano

L'attuazione delle azioni di promozione, applica-
zione e sostegno alla medicina di genere previste
nel presente Piano sara monitorata dall’Osser-
vatorio dedicato alla medicina di genere, che
verra istituito ai sensi del Comma 5 dell’art.3
della legge 3/2018. L'ISS ¢ stato individuato qua-
le ente vigilato titolare dell’Osservatorio e garan-
te della attendibilita e appropriatezza dei dati
rilevati, anche con il coinvolgimento degli altri
enti vigilati (IRCCS, AIFA, AGENAS, ecc.). Lal-
lestimento dell’Osservatorio prevede anche la
consultazione della Commissione dei rappresen-
tanti regionali, in parte gia individuati durante
la redazione del presente Piano, concordata con
AGENAS.

Per I’individuazione delle metodologie di rileva-
zione e la scelta degli indicatori da utilizzare,
finalizzati al monitoraggio e all’aggiornamento
del Piano, I'ISS si avvale, attraverso la sottoscri-
zione di appositi accordi, della collaborazione di
soggetti pubblici, nonché del supporto dell’Os-
servatorio Nazionale delle Buone Pratiche sulla
Sicurezza nella Sanita, istituito dall’art. 3 della
legge n. 24/2017 presso AGENAS secondo mo-
dalita di raccordo concordate con quest’ultimo;
dell’UVTI (Utficio Valutazione Impatto), istituito
preso il Senato della Repubblica per la valutazio-
ne dell’impatto delle norme; di centri dedicati
alla medicina di genere gia esistenti sia univer-
sitari, come ad esempio il Centro Universitario
di Studi sulla Medicina di Genere dell’Universi-
ta di Ferrara, sia afferenti al SSN e presenti in
varie Regioni o che, a seguito del presente Piano
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di sviluppo sanitario, verranno creati in futuro.
I presente Piano sara aggiornato ogni tre anni
sulla base degli esiti del monitoraggio annuale,
prodotto dal suddetto Osservatorio, che produr-
ra anche i dati utili alla relazione annuale che il
Ministro della Salute dovra trasmettere al Parla-
mento.

Obiettivi dell’Osservatorio

Obiettivo generale

m Assicurare l'avvio, il mantenimento nel tempo
e il monitoraggio delle azioni previste dal pre-
sente Piano, aggiornando nel tempo gli obiet-
tivi specifici in base ai risultati raggiunti.

Obiettivi a breve e medio termine

m Assicurare il contributo delle diverse istitu-
zioni centrali (Ministero della Salute, ISS,
AGENAS, UVI, AIFA) e regionali (Conferen-
za Stato-Regioni, Tavoli tecnici regionali),
anche attraverso la costituzione di gruppi di
lavoro con rappresentanti dei soggetti istitu-
zionali coinvolti, al cui interno vengano defi-
niti i reciproci ambiti di attivita, al fine di
rendere sincronici gli interventi per l'effettiva
implementazione e coordinamento delle atti-
vita previste dal Piano.

B Assicurare il monitoraggio del Piano e il suo
aggiornamento periodico.

Obiettivi a lungo termine

m Garantire che tutte le Regioni, in tutti i con-
testi appropriati, abbiano avviato programmi
di diffusione della medicina di genere secon-
do le indicazioni del Piano.

m Promuovere 'interattivita delle azioni di dif-
fusione della medicina di genere tra gli asses-
sorati regionali.
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Acronimi

ADHD Disturbo da deficit di attenzione e iperattivita

AGENAS Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari
Regionali

ATFA Agenzia Italiana del Farmaco
ASL Azienda Sanitaria Locale
BPCO Broncopneumopatia cronica ostruttiva

CCM Centro nazionale per la prevenzione e il
controllo delle malattie

CE Comunita Europea
CNR Centro Nazionale delle Ricerche

CPMP Committee for Proprietary Medicinal
Products

DAS Disordini dello spettro autistico
DSD Disorders of Sex Development
EBM Evidence-Based Medicine

ECM Educazione Continua in Medicina
ERA-NET European Research Area
ERANET European Research Area Net
ERC European Research Council

FAD Formazione a distanza

FADOI Federazione della Associazioni dei Dirigenti
Medici Internisti

FDA Food and Drug Administration

FNOMCeO Federazione Nazionale degli Ordini dei
Medici Chirurghi e Odontoiatri

FNOPI Federazione Nazionale Ordini Professioni
Infermieristiche

FNOPO Federazione Nazionale Ordini della
Professioni Ostetrica

FOFI Federazione Ordini Farmacisti Italiani

GISeG Gruppo Italiano Salute e Genere

IAMH Societa Internazionale della salute dell'uomo
IGM Societa Internazionale di Medicina di Genere

INAIL Istituto Nazionale Assicurazione Infortuni sul
Lavoro

IRCCS Istituti di Ricovero e Cura a Carattere
Scientifico

ISS Istituto Superiore di Sanita
ISTAT Istituto Nazionale di Statistica

MIUR Ministero dell’Istruzione, dell’Universita e
della Ricerca

NIH National Institutes of Health
OMS Organizzazione Mondiale della Sanita

ONDA Osservatorio nazionale sulla salute della
donna e di genere

ONU Organizzazione Nazioni Unite

OSHA Agenzia Europea per la Sicurezza e la Salute
sul Lavoro

OSSD Organizzazione americana per lo studio delle
differenze sessuali

PDTA Percorsi Diagnostico-Terapeutici Assistenziali
PDX Patient-derived xenografts

PROs Patient Reported Outcomes

QdV Qualita della Vita

SIMG Societa Italiana di Medicina Generale e delle
Cure Primarie

SIP Societa Italiana di Pediatria
SIR Societa Italiana di Reumatologia
UVI Utficio Valutazione Impatto del Senato
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