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SANITÀ: OBIETTIVO RISARCIMENTO A LORENZIN, 45 MILA MORTI L'ANNO 
ERRORI  

Treviso, 13 gen (Adnkronos Salute) - La malasanità costa 45 mila morti l'anno. E i premi 
assicurativi per i medici sono ormai alle stelle. "Una situazione fuori controllo" secondo 'Obiettivo 
risarcimento', gruppo di consulenza e gestione danni, che scrive al ministro della Salute Beatrice 
Lorenzin di convocare un tavolo sul tema "al quale siamo pronti a sederci con chiunque abbia 
l'interesse a farlo", si legge in una nota che riferisce la stima dei morti evitabili per malasanità 
ogni anno fatta da Marcello Crivellini, professore associato di Analisi e Organizzazione di sistemi 
sanitari presso la Facoltà di Ingegneria dei sistemi del Politecnico di Milano. 
"Quarantacinquemila morti l'anno - continua la nota - è un dato scandaloso ed Obiettivo 
risarcimento non può pensare che il nostro sistema sanitario lo possa considerare, anche solo 
lontanamente, come fisiologico o accettabile. A questo problema va affiancata l'inevitabile 
crescita esponenziale dei premi assicurativi del comparto che tutela l'operato dei medici. 
Aumenti che vengono applicati a seguito di pagamenti di danni da errore medico effettivamente 
riscontrati e non certo per le denunce. Tutto questo però, si noti bene, nessuno lo dice. O chi lo 
accenna punta a fare in modo che la colpa di tutto sia di chi denuncia i casi: cioè i pazienti, i 
familiari e chi li assiste", evidenzia il presidente di Obiettivo risarcimento, Roberto Simioni."Al 
ministro Lorenzin rivolgiamo la nostra piena disponibilità - dice Paolo Simioni, amministratore 
delegato di Obiettivo risarcimento - ad offrire un contributo per migliorare le condizioni ed 
innovare la legislazione sia per i pazienti vittime di errori sia per i medici spesso anche loro 
stessi vittime del sistema. Obiettivo risarcimento, conscio della correttezza delle sue pratiche e 
di essere osservatorio privilegiato nel settore della malasanità, è pronto ad aprire un dialogo 
chiaro volto ad equilibare quello che è un reale problema della sanità nazionale". 
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Fecondazione assistita e aumento di complicazioni alla 
nascita 
Secondo un nuovo studio, con il concepimento assistito si ha un rischio raddoppiato di gravi complicazioni alla nascita, 
rispetto a un concepimento avvenuto naturalmente 

 

Mettere alla luce una nuova creatura è il sogno di moltissime coppie. Purtroppo, però, vi sono casi in cui il 
desiderio non si realizza, neppure con tutte gli accorgimenti del caso. In tali circostanze è probabilmente quasi 
naturale affidarsi al concepimento assistito, o fecondazione assistita, come ultima spiaggia. 
 
Quello che purtroppo si è tuttavia potuto notare è che quando si opta per una scelta simile vi è un grande rischio – 
due volte maggiore rispetto a un concepimento normale – di gravi complicazioni alla nascita. Tra queste vi 
sono il parto prematuro, il basso peso alla nascita o peggio, il feto morto o la morte neonatale. 
Per arrivare a una simile affermazione i ricercatori prevenienti dalla University’s Robinson Institute, hanno 
confrontato i risultati di oltre 300mila nascite nell’Australia del sud, per in periodo di circa diciassette anni. Tra 
queste, oltre 4.300 erano frutto di fecondazione assistita.Sono state prese in considerazione diverse 
tecniche come la fecondazione in vitro (IVF), l’iniezione intracitoplasmatica di sperma (ICSI), l’induzione 
dell’ovulazione  e la criosconservazioni degli embrioni. 
 
«Rispetto ai concepimenti spontanei in coppia con nessun record di infertilità – spiega il professor Michael Davies 
dell’Università Robinson Institute di Adelaide, principale autore dello studio – i bambini provenienti da 
fecondazione assistita avevano quasi il doppio delle probabilità di nascere morti, più di due volte in più la 
probabilità di essere prematuri, quasi tre volte in più la probabilità di avere un basso peso alla nascita, e due volte di 
più la probabilità di morire entro i primi 28 giorni dalla nascita». Secondo i ricercatori questi allarmanti dati 
possono comunque variare a seconda del tipo di fecondazioni assistita. Per esempio, chi ha seguito la tecnica della 
fecondazione in vitro, ha avuto nella stragrande maggioranza dei casi peso basso alla nascita, parto pretermine 
e morte neonatale. In misura minore, queste condizioni si sono verificate anche con la tecnica dell’iniezione 
intracitoplasmatica di sperma (ICSI). Mentre utilizzando la criosconservazioni degli embrioni, gli effetti negativi 
dell’iniezione intracitoplasmatica di sperma venivano quasi annullati del tutto. Con la fecondazione in vitro, 
rimanevano comunque. Ma non è tutto rose e fiori neppure con la congelazione degli embrioni: a tale tecnica, 
infatti, è stato associato un maggior rischio di macrosomia (sindrome bel bambino grande). Lo studio, pubblicato 
sulla rivista PLoS ONE, mette dunque in evidenza come, nonostante la scienza abbia fatto passi da gigante in fatto di 
fecondazione assistita, ancora molte ricerche devono essere condotte per ridurre al minimo il rischio di 
complicazioni alla nascita. 

http://www.lastampa.it/2014/01/14/scienza/benessere/gravidanza‐parto‐pediatria/fecondazione‐assistita‐e‐

aumento‐di‐complicazioni‐alla‐nascita‐DQlElj7wkyJ6rCxpPfcwYI/pagina.html 
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Sperimentazione farmaci, settore in crescita secondo il rapporto Aifa 

14/01/2014 

Segnali di ripresa nella sperimentazione clinica italiana, con una crescita del 3% degli studi nel 2012: i dati 
contenuti nel XII Rapporto nazionale sulla sperimentazione clinica dei medicinali in Italia diffuso 
dall'Agenzia italiana del farmaco sono confortanti e appaiono immuni dalla crisi economica. Il segno più 
dura ormai da qualche anno e dai 670 studi del 2010 si è passati ai 676 del 2011 fino ai 697 del 2012, 
conquistando posizioni anche rispetto agli altri Paesi di riferimento: le sperimentazioni italiane sono infatti 
passate dal 16,4% al 17,7% di quelle europee. Certo, le differenze regionali sono molte e ben più della metà 
degli studi si concentrano in Lombardia, con 394 studi clinici in corso, di cui 199 coordinati dalle strutture 
del suo territorio, ma numerose sperimentazioni si hanno anche nel Lazio, in Emilia Romagna, e qualcuna al 
Sud, specie in Sicilia e Campania. L’Aifa fa notare che studi di early phase (I e II), il 42,9% del totale, 
evidenziano la buona vocazione nazionale a occuparsi delle fasi precoci di sviluppo del farmaco ed è la 
responsabile mondiale ricerca e sviluppo di Merck Serono, Annalisa Jenkins, a sottolineare il ruolo 
strategico dell'Italia, «in particolare per gli studi di fase 1, perché oltre a validissimi scienziati e ricercatori in 
Italia c'è anche un ambiente regolatorio favorevole». È la testimonianza di un orientamento diffuso nelle 
grandi aziende farmaceutiche che stanno tornando a investire in Italia: gli investimenti nella farmaceutica in 
Italia, si sono attestati nel 2012 intorno a 1,2 miliardi di euro per un comparto che sfiora i seimila addetti. 
Gli studi si concentrano in particolare sull'oncologia (34,9% degli studi), la maggior parte sono multicentrici 
e nella stragrande maggioranza sono stati avviati sui pazienti (solo dodici sono su volontari sani e sei su 
pazienti e volontari sani). Quasi un centinaio sono le sperimentazioni “di genere”, in prevalenza per terapie 
indirizzate alle donne (51 studi contro i 32 condotti solo su maschi). 
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Crolla la ricerca medica in Europa: - 25% tra 
2007 e 2011. Un fallimento annunciato 
 
Una survey appena pubblicata sul British Medical Journal, esplora in 
presa diretta le cause della fuga della ricerca dal Vecchio Continente. 
Glistakeholder intervistati suggeriscono che i costi non sono tutto e che è 
invece imperativo realizzare l’unità europea della ricerca, ancora troppo 
lontana  
 
Tra il 2007 e il 2011 le richieste di condurre un trial clinico in Europa sono crollate del 25%. Per 
spiegare questa Caporetto della ricerca nel Vecchio Continente sono stati invocati i costi eccessivi, i 
lunghi tempi di approvazione e i difetti della Direttiva Europa sui Trial Clinici. Ma nessuno finora si era 
preso la briga di andare a sondare l’effettivo peso di questi fattori o di scoprire se ce ne fossero altri 
meno evidenti. Un gap colmato adesso dallo studio SAT-EU (Survey of Attitudes towards Trial sites in 
Europe), un sondaggio anonimo condotto sul web che ha valutato in maniera sistematica i fattori che 
potrebbero influenzare la selezione dei centri europei per i trial clinici. 
  
Lo studio è stato condotto da un panel internazionale di esperti in ricerca clinica, coordinati dal Prof. 
Giuseppe Ambrosio, Direttore della Cardiologia e Fisiopatologia Cardiovascolare dell’Università e 
Azienda Ospedaliera di Perugia. Alla survey hanno risposto 485 top manager della ricerca biomedica 
di 34 nazioni: il 49% appartenenti al settore BioPharma e il 40% di ambito accademico (CTU, clinical 
trial units) o da Organizzazioni per la ricerca clinica (CRO). Tra gli elementi di maggior importanza 
nell’influenzare la scelta di un centro per un trial clinico sono stati presi in esame gli aspetti relativi ai 
ricercatori (interesse in una certa area di patologia, prestigio, pubblicazioni, esperienze precedenti in 
studi simili), ambientali (velocità di approvazione da parte dei comitati etici e istituzionali, disponibilità 
di pazienti idonei all’interno di una regione, incentivi governativi, costi, esistenza di network di esperti 
internazionali su una patologia, ecc.) e relativi ai centri ospedalieri (esperienza del personale coinvolto 
nel trial e abilità linguistiche, attrezzature diagnostiche disponibili, ecc); mentre la voce ‘costi’ è 
risultata meno impattante. 
  
All’interno dei criteri ‘ambientali’, la disponibilità di un adeguato pool di pazienti idonei all’interno di una 
regione, la velocità di approvazione dei trial e la presenza di network di gestione di una patologia, 
assumevano un peso nettamente superiore rispetto alle voci ‘spesa’ o agli incentivi finanziari 
governativi. I ‘mercati’ più appetibili, quelli più ‘recettivi’ per la realizzazione di un trial clinico, sono 
risultati i Paesi del nord Europa (nell’ordine Germania, Olanda, UK); Italia e Spagna giacciono 
purtroppo dall’altro lato della barricata. 
  
  
In conclusione alcuni elementi relativi ai ricercatori e la semplicità dei processi di approvazione sono i 
fattori determinanti nella selezione dei centri per i trial clinici, mentre meno impattante appare la voce 
‘costi’. Ciò significa che per spingere la ricerca nel Vecchio Continente non necessariamente si 
richiedono investimenti aggiuntivi o incentivi da parte dei governi. Prioritari, al fine di attirare un 
maggior numero di trial clinici in Europa, appaiono invece l’armonizzazione dei processi di 
approvazione (le lungaggini amministrative non incentivano la scelta, “il tempo è denaro”), una 
maggior visibilità dei centri d’eccellenza (ad esempio attraverso la creazione di siti web o di network 
dedicati ad una particolare patologia) e il contenimento dei costi indiretti ‘nascosti’ (quelli legati alle 
farraginosità burocratiche per impostare untrial e portarlo ‘su strada’, la lentezza del reclutamento, la 
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scarsa performance di un centro). Significativo a questo riguardo è il fatto che il 75% degli intervistati 
consideri l’informazione veicolata dal web, con la creazione di uno ‘sportello virtuale centralizzato’, 
“decisamente auspicabile” o “utile la maggior parte delle volte”. 
  
E’ necessario e prioritario insomma realizzare una vera unità d’Europa anche della ricerca, un 
‘mercato dei trial’ pan-europeo e una ‘European Research Area’, all’interno della quale sia garantita la 
libera circolazione di ricercatori, conoscenze scientifiche e tecnologie. 
La strategia di crescita dell’Europa per l’anno 2020 – ricordano gli autori – prevede un investimento 
del 3% del Pil in R&S. Per raggiungere questo obiettivo è fondamentale consentire BioPharma, il 
settore europeo con il più alto rapporto R&D/vendite, di investire in Europa senza doversi scontrare 
con inutili ostacoli. Il Vecchio Continente sulla carta ha tutti i numeri per diventare protagonista 
assoluto della ricerca medica: un mercato appetibile, un’ampia fetta di popolazione nella terza età, 
centri universitari e di ricerca prestigiosi, importanti industrie farmaceutiche. E’ dunque arrivato il 
momento di rimuovere gli ostacoli e, per quanto riguarda il nostro Paese, di imparare qualcosa dai 
nostri vicini più performanti. 
  
Maria Rita Montebelli 
  
Factors influencing clinical trial site selection in Europe: the Survey of Attitudes towards Trial 
sites in Europe (the SAT-EU Study). (Marta Gehring, Rod S Taylor, Marie Mellody, Brigitte 
Casteels, Angela Piazzi, Gianfranco Gensini, Giuseppe Ambrosio) 
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ALAIN CRIBIER È L’INVENTORE DELLA «TAVI»

Stenosi della valvola aortica 
Chirurgia soft per gli anziani

L’alternativa all’intervento tradizionale è l’inserimento della 
valvola attraverso un catetere, senza aprire il torace

NOTIZIE CORRELATE

FORUM - Cuore

«Devo confessare che il giorno più importante della mia vita di medico è stato il 16 aprile 2002. Quel 

giorno ho impiantato per la prima volta una valvola aortica, attraverso un catetere, in un uomo di 57 anni 

che non sarebbe sopravvissuto a lungo». A parlare, all’ultimo congresso Eugms (la Società europea di 

medicina geriatrica) a Venezia è Alain Cribier, l’inventore della Tavi, una procedura che permette di 

curare una stenosi aortica (ndr: il restringimento, soprattutto dovuto alla presenza di depositi di calcio, di 

quella valvola che mette in comunicazione il ventricolo sinistro del cuore con l’aorta) senza aprire il 

torace del paziente. Tavi, infatti, significa transcateter aortic valve implant: la nuova valvola, cioè, viene 

“trasportata” fino al cuore grazie a un catetere che viene di solito inserito nell’arteria femorale, 

all’inguine.

BRUTTA PROGNOSI - La stenosi aortica è una malattia piuttosto comune, soprattutto nella 

popolazione anziana. «Si stima - ha detto Andrea Ungar, coordinatore del gruppo italiano che lavora sulla 

Tavi - che il 4,6 per cento dei settantacinquenni soffra di stenosi aortica grave, percentuale che arriva all’8 

per cento nelle persone di 85 anni e oltre». Ecco i sintomi: difficoltà di respiro, a volte perdita di 

conoscenza, dolore al petto, segni di scompenso (quando cioè il cuore non riesce a pompare bene il 

sangue). La prognosi è brutta: l’80 per cento muore in tre anni, se non si interviene. Che cosa si può fare? 

Negli anni Sessanta si proponeva la sostituzione valvolare con valvole meccaniche artificiali impiantate 

con un intervento a cuore aperto e l’arresto della circolazione sanguigna. Se l’intervento riusciva, le 

aspettative di vita ritornavano quelle di una persona normale. Poi negli anni Ottanta il chirurgo francese 

Alain Carpentier ha inventato le valvole biologiche (di bovino) che non richiedevano, come quelle 

meccaniche, una terapia anticoagulante per evitare la formazione di coaguli di sangue.

UN CATETERE - L’intervento chirurgico, però, rimaneva molto rischioso soprattutto per i pazienti più 

anziani. E in molti casi l’alternativa era rappresentata dalla sola terapia medica per controllare lo 

scompenso (se infatti la valvola aortica non funziona, il cuore si sovraccarica perché il sangue torna 

indietro e non riesce più a pompare). Ecco allora l’idea di Cribier, attualmente consulente all’Ospedale 

universitario di Rouen in Francia: inserire una nuova valvola su quella danneggiata e trasportarla al posto 
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giusto con un catetere infilato o nell’arteria femorale o direttamente nel cuore o nell’aorta attraverso una 

piccola incisione nel torace. Un intervento che si esegue in anestesia locale e permette al paziente di 

tornare a casa dopo due giorni. Questa procedura è l’alternativa alla chirurgia a cuore aperto ed è indicata 

oggi per quei pazienti per cui la chirurgia tradizionale è controindicata o che sono ad alto rischio 

operatorio.

HEART TEAM - «La Tavi - ha commentato Cribier - è effettuata da un team multidisciplinare detto 

“heart team” (team del cuore) composto da chirurghi, cardiologi interventisti, anestesisti e specialisti di 

diagnostica con le immagini (esami come la Tac o la risonanza magnetica, ndr). E dovrebbero essere 

coinvolti anche i geriatri dal momento che questi pazienti spesso hanno anche altre malattie, sono fragili, 

a volte malnutriti e con disabilità di vario tipo». Il Tavi, una procedura ormai molto diffusa, rappresenta 

un paradigma dell’approccio multidisciplinare all’assistenza sanitaria della popolazione anziana. E infatti 

i geriatri a Venezia hanno ribadito l’importanza, quando si parla dell’anziano e delle sue patologie, di una 

valutazione globale del suo stato di salute. E soprattutto di un metodo di analisi (il comprehensive 

geriatric assessment) che tenga conto di aspetti come appunto lo stato nutrizionale della persona, le 

performance cognitive, le malattie presenti, le terapie in atto.

DEMOGRAFIA - «Perché l’invecchiamento è il più grande evento demografico di questo secolo - ha 

commentato Stefania Maggi, presidente del congresso Eugms e geriatra all’Università di Padova -. 

Secondo le statistiche delle Nazioni Unite la popolazione europea sopra i 60 anni era di 75 milioni nel 

1950, è di circa 166 milioni ora e sarà di quasi 242 milioni nel 2050».
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