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http://www.doctor33.it/ 

 
NEGLI USA IN CALO GLI STUDI A FINANZIAMENTO 
PUBBLICO, AUMENTANO QUELLI SPONSORIZZATI 

Secondo quanto rileva uno studio pubblicato su Jama, dal 2006 al 2014 c'è stata una 
riduzione dei trial a finanziamento pubblico sostenuti dai National Institutes of Health (Nih) a 
fronte di un incremento delle ricerche sponsorizzate dall'industria. «Nih e aziende 
farmaceutiche sono da sempre importanti finanziatori di studi clinici» esordisce il coautore 
dell'articolo Stephan Ehrhardt della Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health di 
Baltimora, spiegando che, in generale, i fondi dell'industria sponsorizzano ricerche sui propri 
prodotti, mentre le strategie di finanziamento dei Nih non sono commerciali. «Dal 2005, in 
ottemperanza alle linee guida del Icmje (International Committee of Medical Journal Editors), 
per pubblicare articoli relativi a studi clinici sulle riviste del circuito Icmje è necessario che i 
trial siano stati registrati presso il portale ClinicalTrials.gov, che richiede di accreditarsi e 
possedere una password d'accesso» riprende il ricercatore, ricordando che il portale è nato 
nel 2000 per iniziativa dei Nih che, attraverso la National Library of Medicine (Nlm), lo ha 
sviluppato in collaborazione con la Fda. ClinicalTrials.gov non solo funge da registro e banca 
dati delle sperimentazioni cliniche gestite dai Nih, ma registra anche le sperimentazioni 
cliniche in corso finanziate da strutture pubbliche e private. All'interno del sito si trovano 
informazioni sullo scopo e lo stato dello studio, su chi può parteciparvi, sul luogo di 
svolgimento e sui contatti telefonici per ottenere informazioni, oltre, naturalmente, alla fonte 
di finanziamento. Attualmente il portale contiene decine di migliaia di ricerche cliniche 
sponsorizzate dal Nih, da altre agenzie o dall'industria privata, con registrazioni provenienti 
dai 50 stati dell'Unione e da oltre 170 Paesi extra-US. Il registro riceve in media oltre 60.000 
visitatori al giorno, con più di 50 milioni di pagine visitate al mese. E per esaminare le 
tendenze in termini di finanziamento degli studi, Ehrhardt e colleghi hanno scaricato l'elenco 
dei nuovi studi registrati su ClinicalTrials.gov dal 2006 al 2014, suddividendoli in base alla 
fonte di finanziamento: Nih, industria farmaceutica, altra agenzia federale degli Stati Uniti e 
tutti gli altri, ossia individui, università, organizzazioni. 
 
E dai risultati emerge che il numero di studi di nuova registrazione è raddoppiato dai 9.321 
del 2006 ai 18.400 del 2014. Ma il dato più rilevante è che i trial sponsorizzati dall'industria 
sono aumentati del 43% mentre quelli sostenuti dai Nih sono calati del 24%. «Poche, invece, 
le ricerche finanziate da altre agenzie federali statunitensi, mentre quelle pagate con fondi 
provenienti da tutte le altre categorie sono aumentate del 227%» scrivono gli autori, 
sottolineando che in quest'ultimo caso i finanziatori sono in grande maggioranza non 
statunitensi. «Il calo degli studi sostenuti da fondi Nih può essere il risultato di una riduzione 
di spesa da parte del governo federale degli Stati Uniti, considerato il fatto che al netto 
dell'inflazione il bilancio Nih del 2014 è stato del 14% inferiore al bilancio 2006» concludono 
gli autori. 

 

http://www.doctor33.it/negli-usa-in-calo-gli-studi-a-finanziamento-pubblico-aumentano-quelli-sponsorizzati/articolo-33061.html?xrtd=
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Scoperte tre nuove molecole per i casi più 
difficili di artrite reumatoide 
Studiate dai ricercatori dell’Università Cattolica del Sacro Cuore e del Policlinico Gemelli 
insieme a colleghi del Consiglio Nazionale delle Ricerche (CNR). Ridotti gli effetti collaterali. 
Sono già oggetto di brevetto e diventeranno un farmaco 
 
di Redazione Salute online 

( 

Una ricerca interamente italiana ha scoperto tre nuove classi di molecole efficaci contro i casi più critici 

di artrite reumatoide: è stata portata avanti dalla Facoltà di Medicina e Chirurgia dell’Università Cattolica 

del Sacro Cuore e del Policlinico “Agostino Gemelli” di Roma in collaborazione con colleghi dell’Istituto 

di Chimica del Riconoscimento Molecolare del Consiglio Nazionale delle Ricerche (Icrm-Cnr) di Roma. 

Le tre molecole, già coperte da brevetto, diventeranno dei farmaci grazie all’azienda farmaceutica italiana 

Galsor Srl. 

 

Le terapie in uso per l’artrite 
 
L’Artrite Reumatoide è una patologia infiammatoria progressiva, di origine autoimmune, che interessa 

principalmente le articolazioni e coinvolge tutti gli organi e apparati. Circa il 40% dei pazienti condivide, 

come comune fattore genetico predisponente, una variante associata a una forma più grave di malattia e 

che risponde meno ai farmaci attualmente in uso che sono di due tipi: quelli capaci di rallentare 

http://www.corriere.it/salute/reumatologia/15_dicembre_11/scoperte-tre-nuove-molecole-casi-piu-difficili-artrite-reumatoide-3a0628ea-9fee-11e5-9e42-3aa7b5e47d96.shtml


l’infiammazione e quelli biologici che bloccano i mediatori più importanti dell’infiammazione. Tali 

trattamenti, bloccando in maniera non-specifica la risposta infiammatoria, provocano frequenti effetti 

collaterali. Inoltre i farmaci biologici attualmente disponibili hanno un elevato costo per il SSN. È proprio 

questa categoria di pazienti che ricaverebbe beneficio dalle nuove molecole messe a punto dal team 

dell’Università Cattolica-Policlinico Gemelli-Cnr. 

 

Nuove speranze per i pazienti, ma serve tempo 
 
«Per selezionare i principi attivi di potenziali nuovi farmaci, abbiamo usato la tecnica dello screening 

virtuale, selezionando da una libreria virtuale, contenente centinaia di migliaia di composti, le molecole la 

cui forma tridimensionale si adatta bene al bersaglio farmacologico specifico, come in un puzzle», spiega 

la dottoressa Maria Cristina De Rosa, dell’Icrm-Cnr. «Il farmaco sarà vantaggioso per una parte 

consistente e facilmente identificabile dei pazienti, aumentando l’efficacia e riducendo gli effetti 

collaterali e i costi dell’approccio attuale», sottolinea il professor Gianfranco Ferraccioli, Ordinario di 

Reumatologia all’Università Cattolica e Direttore del Polo Urologia, Nefrologia e Specialità Mediche del 

Policlinico “A. Gemelli”. 

 

Per realizzazione e sperimentazione del farmaco serviranno alcuni anni: «È difficile in questa fase 

stabilire con esattezza il tempo necessario – dichiara l’Ad di Galsor Srl Sandro Soriano - ma abbiamo 

programmato le varie fasi di sviluppo in circa nove anni. A ogni modo, faremo di tutto per accorciare 

questi tempi quanto possibile». 
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E-cig: gli effetti sul cervello sono 
uguali a quelle delle sigarette 
normali 
Uno studio italiano mostra che, quanto a capacità di 
indurre dipendenza e produrre ansia, le sigarette 
elettroniche non sono “migliori” di quelle tradizionali 

 

 

Il vapore della sigaretta elettronica non è innocuo come sembra: 
l’assunzione di nicotina e la dipendenza sono analoghe a quelle da fumo 
“normale”, l’effetto ansiogeno è addirittura maggiore, mentre l’astinenza 
acuta è minore.  
È quanto emerge da uno studio condotto da di ricercatori italiani guidato 
dall’Istituto di neuroscienze del Consiglio nazionale delle ricerche (In-
Cnr) e dell’Università Statale di Milano, che ha analizzato gli effetti 
neurochimici e comportamentali dei vapori di nicotina assunti attraverso 
la sigaretta elettronica in modelli animali. Lo studio è stato pubblicato 

http://www.healthdesk.it/prevenzione/cig-effetti-cervello-sono-1450174267


sulla rivista European Neuropsychopharmacology. 
«I dati indicano che la sigaretta elettronica non è innocua, che dà una 
forte dipendenza e che possiede un effetto ansiogeno rilevante», ha 
spiegato Mariaelvina Sala dell’Università Statale di Milano. «I due 
trattamenti, con sigaretta elettronica o convenzionale, su un gruppo di 
topi sottoposto a quantità di nicotina simili a quelle assunte da un 
fumatore nell’arco di due mesi sono confrontabili tra di loro, sia per 
quanto riguarda l’assunzione di nicotina sia per il grado di dipendenza 
che generano, mentre i test comportamentali indicano che l’astinenza 
acuta da sospensione di sigaretta elettronica è minore rispetto a quella 
indotta dal fumo “normale”, come pure il deficit cognitivo. A fronte di 
questi dati positivi è stato però riscontrato un maggior aumento dell’ansia 
e dei comportamenti compulsivi nel caso di sospensione del vapore di 
sigaretta elettronica, osservabile anche dopo lungo tempo 
dall’interruzione. Questo indica che nel fumo di tabacco e nel vapore di 
sigaretta elettronica sono presenti, oltre alla nicotina, composti finora non 
identificati che possono provocare queste diverse risposte», ha concluso 
la ricercatrice. 
 
Il fumo di tabacco produce milioni di morti ogni anno, circa 70.000 in 
Italia. La sigaretta elettronica è inizialmente parsa come un sostituto 
inoffensivo. «I nostri esperimenti hanno monitorato alcuni effetti di questi 
trattamenti sul cervello, ma è necessario ricordare che la nicotina ha 
anche importanti effetti sullo sviluppo del sistema nervoso e che un 
trattamento involontario del feto, del neonato e del bambino con vapori di 
nicotina ritenuti innocui potrebbe avere conseguenze importanti nel 
comportamento da adulti di questi soggetti», ha precisato Gotti Cecilia 
Gotti, dell’In-Cnr. «Non va poi dimenticata l’azione pro-tumorale svolta 
dalla nicotina e i suoi metaboliti attraverso la liberazione di fattori 
infiammatori, stimolanti la crescita di cellule tumorali e la sua tossicità 
cutanea e gastrointestinale». 
 
Un ultimo aspetto da non trascurare, per i ricercatori, è poi rappresentato 
dalle sostanze aggiunte nel vapore di nicotina delle sigarette elettroniche: 
non sono note né codificate e sarebbe pertanto necessario predisporre 
regole e controlli affinché le sigarette elettroniche rappresentino una vera 
alternativa al fumo di sigaretta convenzionale piuttosto che un pericolo 
ancora ignoto. 
 

 

 

 



16/12/2015 Palermo. Sbagliano dosi farmaco antitumorale e la paziente muore. Medici e infermieri condannati in primo grado con pene da 4 a 7 anni

http://www.quotidianosanita.it/stampa_articolo.php?articolo_id=34499 1/2

quotidianosanità.it 
Martedì 15 DICEMBRE 2015 

Palermo. Sbagliano dosi farmaco antitumorale
e la paziente muore. Medici e infermieri
condannati in primo grado con pene da 4 a 7
anni
Tutto nasce da un errore di trascrizione che ha portato a somministrare 90
anziché 9 mg di un antitumorale. Non vi sono stati meccanismi tali da
impedire l’errore in tutta la filiera di cura. La paziente aveva 34 anni ed era
affetta da linfoma di Hodgkin. Ma la durezza della pena, che è andata ben
oltre alle richieste della pubblica accusa, impone una riflessione proprio
sull’entità della pena stessa che si assume come “esemplare” 

Il fatto risale al 2011 ed è accaduto al  Policlinico Giaccone di Palermo e ha coinvolto un’intera equipe di
cura: medici strutturati, medici specializzandi, infermiere addetti alla preparazione degli antiblastici,
infermiere somministrante e, financo, uno studente di medicina. Tutta la vicenda è ruotata intorno a un
errore di trascrizione che ha portato a somministrare 90 anziché 9 mg di Vinblastina.
 
Non vi sono stati meccanismi tali da impedire l’errore in tutta la filiera di cura che ha quindi portato a
morte una giovane donna affetta da linfoma di Hodgkin. L’organizzazione  è risultata totalmente
estranea alla vicenda processuale pur rilevando gravissime lacune che hanno contribuito a causare
l’evento.
 
Proprio in seguito a questa vicenda il Ministero della Salute ha emanato nel 2012 la Raccomandazione
n. 14 denominata “Prevenzione degli errori in terapia con farmaci antineoplastici”.

Mi riservo di commentare adeguatamente tutta la vicenda quando usciranno – entro novanta giorni – le
motivazioni della sentenza di primo grado emessa ieri a Palermo e informo che essendo stato
consulente di uno degli imputati posso osservare la vicenda con un certo conflitto di interessi.
 
In questa sede non posso non rilevare però le “condanne record” che verosimilmente non hanno
eguali nella storia della responsabilità professionale sanitaria. Cinque anni ai medici specializzandi (più
due anni per falso ideologico per uno di loro), quattro anni e sei mesi al “titolare della struttura
semplice” (unico medico strutturato coinvolto) e quattro anni alle due infermiere, più pesanti condanne
accessorie di interdizione alla professione per tutti i professionisti coinvolti (per un numero di anni pari
alla condanna). Assoluzione per lo studente di medicina.
 
Da un punto di vista civilistico anche un risarcimento danni che sfiora i due milioni di euro.

Quello che mi preme commentare sono i titoli di alcuni giornali che riportano i commenti di
soddisfazione dei parenti che parlano di “condanna esemplare”. I parenti delle vittime delle attività
sanitarie hanno tutte le ragioni per esprimere giudizi, anche pesanti, sull’operato dei professionisti
sanitari e dell’organizzazione. Una riflessione comunque si impone.

Chi scrive è sempre stato critico sui provvedimenti legislativi che hanno in parte depenalizzato l’attività
degli “esercenti le professioni sanitarie” come in questi ultimi anni il legislatore ama chiamare i

http://www.quotidianosanita.it/allegati/create_pdf.php?all=1959260.pdf
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professionisti sanitari. Critico sia con la legge Balduzzi che con il ddl “Gelli”.
 
Quanto accaduto a Palermo non può però non fare riflettere sulla funzione della pena nei reati
colposi. La durezza della pena, che è andata ben oltre alle richieste della pubblica accusa, impone una
riflessione proprio sull’entità della pena stessa che si assume come “esemplare”. Una pena esemplare
è una pena che rischia di essere profondamente anticostituzionale in quanto qui siamo ben oltre la
riconosciuta necessità di una pena che abbia una funzione “generalpreventiva” e “retributiva” ma
siamo, appunto, in presenza di una condanna­monito: deve essere di esempio a tutti.
 
La pena risulta quindi, nel caso di specie, sproporzionata rispetto ai fatti colposi commessi ma
evidentemente proporzionata rispetto alla finalità generale che si vuole perseguire. Pena quindi
che serve per una finalità generale e che eccede il caso specifico. Mi riferisco, è fondamentale
precisarlo, ai fatti colposi, agli errori, all’imperizia, alla negligenza che hanno caratterizzato una buona
parte degli eventi. Non mi riferisco ai comportamenti successivi di alcuni dei condannati che hanno
nascosto l’errore alla paziente e ai suoi familiari, comportamento per cui nessuna scusa può essere
accampata tanto è grave la situazione.
Anche le sanzioni accessorie dell’interdizione dall’esercizio della professione colpiscono
profondamente: stiamo parlando di un numero di anni  che è stato stabilito da quattro a sette anni.
 
Queste sono pene che devono tendere alla rieducazione del condannato come stabilisce la
Costituzione o siamo nella sproporzione assoluta rispetto agli autori del fatto­reato?

Vi è infine da domandarsi cosa sarebbe accaduto se fossero state in vigore le norme del ddl
Gelli e se la vicenda processuale poteva finire diversamente. Probabilmente non sarebbe stato
diverso in quanto il  ddl Gelli depenalizza la colpa grave solo quando siano state “rispettate le
raccomandazioni previste dalle linee guida e le buone pratiche clinico­assistenziali”.  E’ vero che
all’epoca della commissione del fatto le “Raccomandazioni” (vista la finalità che hanno sono da
considerarsi “ buone pratiche”) non erano state emanate ma tutta l’organizzazione posta in essere al
Policlinico di Palermo non rispettava le “buone pratiche”:  unità di preparazione antiblastici non a norma,
day hospital oncologico previsto solo con un medico strutturato (che ovviamente non poteva essere
sempre presente), trascrizioni di terapie etc.

E’ l’esemplarità della pena il vero punto critico della sentenza di Palermo. Per i professionisti
sanitari –rectius gli “esercenti le professioni sanitarie” – che lavorano in organizzazioni fortemente
carenti da un punto di vista della sicurezza  delle cure vi è la certezza di rispondere personalmente
degli “eventi avversi” avendo altrettanta certezza della non responsabilità da attribuire a chi ha il
compito istituzionale di porre in essere una organizzazione del lavoro che disincentivi gli errori.
 
Luca Benci
Giurista




