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CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITAY
SESSIONE XLV
Seduta del 25 settembre 2008
Sezione

Vista la relazione della Direzione Generale della Programmazione sanitaria, livelli eszenzialydi
assistenza ¢ prineipi etici di sistema concernente “Atnivit del gruppo di lavore sulla Intolleranza
Idiopatica Ambientale ad Agenti Chimici (HAAC). denomiinata anche Sensibilitd Chimica
Multipla (SCM).™

Visto il Decreto Legislativo 29 aprile 1998, n. 124, recante la "Ridefinizione del sistema di
pariecipazione al costo delle prestazioni sanitarie e del regime delle esenzioni. a norma
dell'articolo 59, comma 50, della L. 27 dicembre 1997, n. 449,

Visto il Decreto ministeriale - Ministero della Sanits - 18 maggic 2001. n. 279, concernente il
"Regolamento di istituzione della rete nazionale delle malattie rare ¢ di esenzione dalla
partecipazione al costo delle relative prestazioni sanitarie ai sensi dell'articolo 5. comma 1.
lettera b) del decreto legislativo 29 aprile 1998, n. 124.";

Premesso che
la Direzionc generale competente., nella sopra cilaia nota. fa presente:

“ .. malati e Associazioni di familiari hanno richiesto il riconoscimento della 8CM
come malattia rara insieme con un'adeguaa informazions della classe medica affinché
presso ghi ambulatori o in ambiente ospedaliero siano adottate misure protettive nei
loro confrony ™

% € stato istituito, presso Plstituto Superiore di Saniti (1SS, un apposito gruppo di lavero
che ha elaborato un documento che propone un percorso diagnostico anicolan,
comprendente Je indicazioni per la valunazione del rischio chimice ed un prowcollo di
indagini strumentali ¢ di laboratorio per Desclusione di altre possibili cause della
sintomatologia dichiarata:




Considerato che
Ia tematica della SCM - HAAC, nata neghi anni cinquanta nell’ambito del movimento “Clinice/
Feolpgy™ fondato da un medico americano. di difficile riconoscimente ¢ inguadramemo a causa
della nummerosita e varieta det sintomi riferit, molio spesso sovrappontbili alla sintomatologia d
altre forme cliniche. sebbene argomento di una corposa mole di studi scienufici. ¢ ancora
oguetio dh dibanito ¢ di controversie in differenti aree disciplinari. inquanio;
< manca una definizione nosologica condivisa. come dimostrano le generiche definizion
adottate tra le guall s riportane le seguemi
ay  “disordine acquisito caratierizzato da siniemi ricorrentl, a carico di pit organi ¢
apparati, che ISOrgono m risposta & una csg}mgzmns dimostabile 2 sostanze
chimiche. anche a concentraziont di molte inferiort a quelle che sone in grade
di causare effensi sulle condizioni di sahute nel soggeni appartenenti alla
popolazione generale™ { Cullen eral. 1987y
by “disturbo acguisito, con molteplici sintomi ricorrenti. associato a diversi fattori
ambientali twollerat dalle maggioranza della popolazione. non spiegabile sulla
hase delle attuali conoscenze internistiche o psichiatricle™ (Organizzazione
Mondiale dells Sanitd — fwrernational Programme on Chemical Satery - 19961
¢ malantia cronica ricorrente, causats dallincapacia di ung persons a mﬁtem}‘*’*
una sestanza chimica ambientale o una classe di sostanze chimiche esogend”
{Sparks - 2000%
< i numerosi studi seientificl. che ne sone conseguitl. riferitl prevalentemente a soggeti
con particolari caratteristiche (sesso. fasein di ewd, condizione sociale, ece.). non
wnno identificato aleun meccanismo causa-effeno legao alla effentiva esposizione di
breve durata ad agenti chimici a bvelll molte volte inferiori a quelll ritenud
sccettabill;
< la natura delle manifestazioni sintomartiche riferite dai soggetd e la loro possibile
gziopatogenesi non sono definibili né trovano risposta tra 1 dad ancors incerti ¢
comraddittori desumibili dalla letteratura scientifice sull’argomento:

Evidenziate che

% un aggiornamento bibliografico, dalla data del documento dell’[SS al 2Y9°2008, della
letteratura disponibile comprende oltre trenta lavert pertinenu che riportano aleune
review, studi di prevalenza, di etologia. di diagnostica psicologica e non. case report
o serie cliniche;

% Danalisi dei dati di ali lavort indica nonostante 1 molteplict temtatvi di {issare i
criteri di standardizzazione dei sintomi ritenuti compatibili con 'esposizione a
sostanze chimiche, una notevole varietd in termind & qualith e gravita ded disturbi
riferi, la mutevolezza di uno stesso quadro elinico el tempe, e varabiliv numeniea
degli elementi eventualmente wilizzati per la valwazione. nonché Uincerta relazione
della comparsa di segni o sintomi rispefto all'espesizione a sostanze chimiche
ambientali:

< dalla stessa, si evinee sltresi I assenza di rest diagnostic efficaci per identificare con
certezza la condiziene di SCM - HAAC nonché di prove di laboratorio validate come
indicatori predittivi;

Denatato che
% nel susseguirsi del tempo ¢ con 'avanzamento delle conoscenze. 1 disturbi sono statl
auribuiti a “incapacita di adatiamento” & vari agenti chinnicl. a fattori di rischio fisieo. 4
una complessa interazione gene-ambiente. @ fenomeni di naturs aliergica o 4 ta;:»p
ps;wauw, non essendo stato ancora individuato un meccanismo unitano ¢ ag?m
una definizione clinica standardizzata: /éﬁ

Y



& alcuni dei sintomi riportati {come i dolori a varia localizzazione, I"astenia ¢ e difficolt
di memoria e di concentrazione} fanno pensare al cosi derto “digturbo somainforme”

(una condizione caratterizzata da diversi sintomi somatici non atrribuibili ad una
condizione medica nota. 1 quali insorgono prima dei 30 anni ¢ persistono per diversi
anni. causando una significativa compromissione del  fungzionamento  sociale ¢
Javordtivo). mentre altri (come la congestione nasale. il bruciore alla gola ¢ i rush
cutanei) non sono riferibili a quest’ambito;

4 la frequente concomitanza di un disturbo ansiose o depressivo non ¢ dirimente, perche
<i riscontra in varie patologie con base somatica conclamata, come diverse neoplasie. il
diabete, alcune malattie cardiovascolari ¢ varie malattie infeuive:

Avate riguardo a
& un rrial pubblicate su Clinical Toxicology nel 2008, che riporta une studio in doppio
cieco di confronto tra un gruppo di soggeni con disturbi riferibili 4 SOM - 11AAC od
un gruppe di controllo. sottoposti sia all'azione di solventi organici. sia a placebo con
Voahiettive di verifieare dug ipotesir 1) che i pazienti con SCM - HAAC fossero in
arado di distinguere in modo amendibile ra solvente ¢ placebo: 2} che ¢ slano
¢ neuropsicologici ua la

ditferenze significative nei paramend oggettivi biologic
esposizione @ solventi e a placebo. Dopo la verifica dei risultati. i ricercatori hanno
concluso che nessuna delle due ipotesi poteva essers confermata;

Tenute conto che
& non esiste una definizione di caso condivisa o la possibilith di una ineguivoesbile
condizione nosologiea di riferimento:
& non vi sone evidenze scientifiche a supporto del postulato di una etiojogia tossica di
sintomi definiti come SCM - TTAAC:

#

@ non sembrano plausibili | meceanismi biologicl ipotizzati:
& non vi & alcuna indicazione clinica, nemmeno come tentativo, per evitare I esposizione

(peraltro di difficile attuazione) ad agenti chimici:

& mancano anche a livello internazionale centri clinici di riferimento per Ia diagnosi ¢ il
atamento  dei disturbi riferibili alla cosi dema SCM -~ [IAAC, compreso
v Enviromienial Health Cenfer & Dallas in Texas, ove peralwo opera il Dr. William
Rea. nei confronti del quale il Medical Board of Texas ha intrapreso un azione
disciplinare che potrebbe portare alla revoca della sua abilitazione all'esereizie della
professione medica per i suoi metodi considerari pseudoscientifici per la diagnosi e i
trattamento dei soggetti con SCM - [IAAC:

Preso atto che
dallesame del documento, elaborate dal gruppo di lavero appusitamente stituite presse IS8
emergono le seguenti osservazioni:

% i percorso diagnostico descritio non appare supportato da sufficientt evidenze
seientifiche e da aceettabili livelli di standardizzazione delle metodologie suggerite:

& | mancata indicazione degli element chimici consideratt fattor di rischio ¢ delle dosi-
soglia ritenute patogene rende il suddenio percorso diagnostico  difficiimente
riproducibile ¢ quindi non estendibile nella pratica clinica:

< gl esami clinicl e strumentali indicati non sembrano in grade di escludere o
confermare il raolo etiopatogenetico delle eventuali positivita riscontrate, rispondendo
esclusivamente ad una onnicomprensiva logica ad excludendunm;

& non vi sono evidenze scientifiche di efficacia ¢ sicurezza per guanto riguarda. il
wattamento, Per di pii nello stesso documento si afferma che “al momento attugle non
vi & aleuna indicazione clinice a supporto dei entativi di evitare qualsiasi iipﬂ,;};




esposizione ad agenti chimici che ¢ cosa peraliro praticamente impossibile nella nosira
societd...”, Invece. le recenti evidenze della lemeratura scientifica indicano
Vindipendenza della comparsa di seeni o simomi rispetto all'esposizione a sostanze
chimiche ambientali (JACT 2006, 118:1287-64: Climical T oxicology 2008, 46:443.
448y

Udita la Relazione della Profissa Grammatico e del Prof. Troise che, in gualita di coordinatori,
hanno riferito le risultanze del gruppo istrutiorio di lavors {Profissa Facchin, Profssa
Grammatico, Profssa Landini, Prof. May. Prof. Picardo, Prof. Troisey:

Sentiti gli esperti Prof. Bergamaschi del CSS e Dotessa Taruscio dell’ 1SS
£ P d

Esaminata la documentazione agli ani;

Valutate. dopo approfondita disamina dei diversi aspetti correlan. fe considerazioni emerse nel
corsi del dibartito:

che:

oy
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la condizione noa come SCM o A non appare al momente come entita
nosologicamente individuabile. non essendo disponibili evidenze in questo senso nella
fetteraturs scientifics;

Vassenza di chiari riferimenti etiopatogenctici ¢ di procedure di riconoscimento
nasologico non rende oggi possibile la definizione ¢ quindi la validazione di PETCOrs)
diagnostici e/o terapeutici da introdurre all'interno del SSN per g gestione clinica i
Juest soggen;

la condizione nota come “Sensibilith Chimica Muitipla™, deta anche “Intolleranza
Idiopatica Ambiemale ad Agenti Chimici” non pud essere considerata “malaria rara™.
artese anche le stime di prevalenza dei simomi oscillanti wa il 2% ed il 10% della
popolazione generale;

siane necessari un monitoraggiv detla letteraturs medica & a disponibilitd di swdi clinici
ripreducibili ¢ ben controllati per verificars la possibilita di considerare ia SCM - JAAC
una entitd nosologica a sé stante ed eventualmente defirifre appropriat prowocolli di
wRrvento;

il Servizio Sanitario Nazionale & in grado di fornire un” appropriata assistenza ai soggetti
che mostrano sintomi di inolleranza all'esposizione a sostanze chimiche (a livelli
ritenuti innocui sulla base delie atwali evidenze) attraverso il ricorso alle strutture di cure
primarie ¢ specialistiche esistenti. nell'ambite dei Livelli Essenziali i Assistenza
garantti a ot i cittadind, prevedende la possibilita di assicurare anche un SUpPOrD
psicologico, qualora il medico lo ritenga opportuna:

i particolare. eventuali problemi collegati ali'esposizione a sostanze chimiche POSLONG
essere efficacemente valutat e wawali da parte delle strutture specialistiche esistent.
unitamente a eventuali problemi di caratiere allergico © immunologice. con Fevennule
ricorso. se npecessario. & lerapie che impieghino farmaci auworizzai secondo le




indicazioni approvate dall’Agenzia ltaliana del Farmaco ¢ le eventuali linee guida
applicabili {in marenia di specifiche patologie):

7. siano inesistenti le evidenze di cfficacia dell’umpiego di terapic 2 base di vitamine.
antiossidanti ed altri supplement dietetici. nonché delle  altre terapiz che sono state
variamente proposte come ulili per questa condizione.

[l Segretario della Sezione It Presidente della Sezione
F.io M. Lucchese F.io F. Dammaces

Visto. per presa visione
1 Presidente del Consiglio Superiore di Sanita
F.ioF. Cuccurullo



