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Marche. RU486, Senigallia sperimenta modello
assistenziale distrettuale
La Giunta ha approvato oggi la delibera. Il modello, spiega una nota della
Regione, “ricalcherà quanto già fatto da altre Regioni privilegiando il Day
Hospital rispetto al ricovero ordinario, ma con una maggiore integrazione con il
territorio attraverso il coinvolgimento la valorizzazione e dei Consultori”.

13 GIU - Presso il Distretto 4 di Senigallia (AN), la Regione Marche sperimenterà
un modello assistenziale di interruzione volontaria farmacologica della
gravidanza (IVG). “Ricalcherà quanto già fatto da altre Regioni – come il
Piemonte, l’Emilia Romagna, Toscana e Umbria – privilegiando il Day Hospital
rispetto al ricovero ordinario, ma con una maggiore integrazione con il territorio
attraverso il coinvolgimento la valorizzazione e dei Consultori”. Ad annunciarlo
una nota della Regione che riferisce del via libera della Giunta, nella seduta
odierna, alla delibera che autorizza l’Asur (Azienda sanitaria unica regionale) ad
avviare la sperimentazione.

“Il modello organizzativo proposto – afferma la Regione nella nota - consente di
utilizzare al meglio le strutture consultoriali e i presidi ospedalieri, evitando ricoveri non necessari, dal
momento che l’IGV farmacologica permette una precoce interruzione della gestazione, senza l’invasività
chirurgica”.

Il percorso di interruzione con la RU 486 che si è deciso di sperimentare nelle Marche prevede
un primo accesso al Consultorio familiare per confermare la gravidanza, verificare i criteri di
ammissione e l’assenza di controindicazioni al trattamento farmacologico, per fornire le informazioni
necessarie, prenotare il Day Hospital e prendere in carico la paziente anche dal punto di vista psicologico.
“Successivamente – spiega la nota - , al primo accesso in Day Hospital, avviene l’apertura della cartella
clinica, la somministrazione del farmaco con le prescrizioni, le informative e le segnalazioni necessarie (al
medico di pronto soccorso e al Consultorio). A distanza di 48 ore viene programmato il secondo accesso,
con visita ecografica per valutare se l’aborto è stato completato (con conseguente dimissione) o non
avvenuto (in questo caso si procede alla seconda somministrazione del farmaco)”.

Dopo 14 giorni è previsto il secondo accesso al
Consultorio familiare “dove verrà effettuata la visita di
controllo e l’ecografia per verificare la completezza
dell’aborto o, in caso di aborto incompleto, programmare
il successivo percorso chirurgico presso il presidio
ospedaliero di riferimento”.

Nella nota la Regione ricorda che “nel 2009 il Ministero
della Salute ha previsto il ricovero ospedaliero di tre
giorni per le donne che ricorrono a IGV farmacologica.
Alcune Regioni hanno scelto di esercitare la loro
autonomia nell’erogazione e gestione del servizio, non
ricorrendo al ricovero ordinario, al fine di fornire un
servizio più vicino alla popolazione, in contesti sociali e
relazionali che rispondono maggiormente alle esigenze
della donna. Gli stessi dati del Ministero della Salute

evidenziano infatti che il 76% delle donne firmano per la dimissione dopo la somministrazione della RU 486
senza rischi per la propria salute, rispetto a quelle che scelgono di rimanere nel contesto ospedaliero”.

Con la sperimentazione presso il Distretto di Senigallia, conclude la Regione, “si dà avvio, nella nostra
regione, ad un modello assistenziale innovativo che associa il Day Hospital al Consultorio e garantisce la
presa in carico delle pazienti, accompagnandole per tutta la durata del percorso”.
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Contenzioso medici, i numeri di Aaroi-
Emac. Vergallo: denunce spesso 
infondate 

 

«Il tema del contenzioso medico-legale va affrontato con la massima serietà»: il presidente nazionale 
Aaroi-Emac (Associazione anestesisti rianimatori ospedalieri italiani Emergenza area critica) 
Alessandro Vergallo non si è limitato a una dichiarazione di principio ma ha presentato, in occasione 
del recentissimo Congresso nazionale Siared (Società italiana di anestesia, rianimazione, emergenza e 
dolore), i risultati di un'iniziativa mirata. Negli anni scorsi, infatti, l'Aaroi-Emac aveva istituito un 
Osservatorio nazionale permanente che, potendo contare sugli oltre 10mila medici aderenti, permette 
un articolato sistema di valutazione del contenzioso. Al Congresso Siared sono stati resi noti i risultati 
preliminari del progetto, riferiti al 2014: in totale sono state esaminate 490 denunce relative a 323 
eventi avversi, il 31% dei quali si sono verificati in sala operatoria, il 35% in terapia intensiva, il 28% 
in un reparto ospedaliero e il 6% sul territorio (domicilio del paziente, case di riposo o centri di 
riabilitazione). Le attività oggetto di contenzioso hanno riguardato nella maggior parte dei casi 
l'esecuzione di un'anestesia generale (52%) seguita da un'anestesia loco-regionale (36%) e, in misura 
molto minore, da interventi di emergenza o procedure di sedazione. Si è evidenziata anche in questo 
ambito la maggiore criticità delle piccole strutture, con un numero di sinistri quasi doppio nei centri 
con meno di 120 posti letto rispetto a quelli con più di 500. Infine, il numero di eventi critici è stato 
doppio al Sud rispetto al Nord e decisamente inferiore per i medici donna (189) rispetto agli uomini 
(345), nonostante ci sia una sostanziale parità di genere tra gli iscritti all'Aaroi-Emac. 
Tuttavia, per la maggior parte le denunce risultano infondate e l'anestesista ne risulta scagionato. 
L'analisi dettagliata, ha detto Vergallo, serve anche «per arginare con dati certi la forte incidenza di 
denunce che rappresentano solo il tentativo di ottenere risarcimenti milionari», oltre che «per valutare 
al meglio le dinamiche che conducono a un sinistro in modo da evitare che lo stesso possa verificarsi 
nuovamente». 

 

http://www.doctor33.it/contenzioso-medici-i-numeri-di-aaroiemac-vergallo-denunce-spesso-infondate/politica-e-sanita/news--36668.html?xrtd=
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I risultati delle sperimentazioni cliniche vanno
condivisi. Aifa: “Sarà più facile valutare i nuovi
farmaci. Si evita la dispersione delle risorse per la
ricerca e ci sono meno rischi per i volontari”
“Non  r ipor ta r e i r isulta ti delle sper im enta zioni cliniche - sottolinea  invece l'Ag enzia
- com por ta  una  ser ie di conseg uenze neg a tive, da ll’inefficienza  nell’a lloca zione delle
r isor se per  la  r icer ca  e lo  sv iluppo  e da lla  distor sione del pr ocesso  decisiona le
r eg ola tor io. Fino  a lla  possibilità  di sottopor r e futur i volonta r i a r r uola ti nelle
sper im enta zioni a  r ischi inutili ed  evita bili”  

Come più volte ricordato dall’AIFA, dall’EMA e dall’OMS, la divulgazione dei risultati delle sperimentazioni
cliniche può avere ricadute positive sulla ricerca scientifica di oggi, promuovendo studi secondari sui dati
esistenti e riducendo la duplicazione delle ricerche. Il cammino verso elevati standard di trasparenza prosegue
con forza e rappresenta il paradigma dell’epoca attuale, rispetto al quale il mondo scientifico si interroga,
analizzando le implicazioni che possono scaturire dal punto di vista regolatorio, normativo e della tutela dei
pazienti.
 
La trasparenza è un valore essenziale e deve essere perseguito fornendo accesso al maggiore numero
possibile di dati derivanti da uno studio clinico. Non riportare i risultati delle sperimentazioni cliniche comporta
una serie di conseguenze negative, dall’inefficienza nell’allocazione delle risorse per la ricerca e lo sviluppo e
dalla distorsione del processo decisionale regolatorio fino alla possibilità di sottoporre futuri volontari arruolati
nelle sperimentazioni a rischi inutili ed evitabili. Rendere pubblici i dati degli studi clinici contribuisce, invece, ad
aumentare l’efficienza nello sviluppo dei farmaci e nelle valutazioni rischio-beneficio. Garantire la trasparenza
nella ricerca medica consente di mettere al servizio dei pazienti e di tutta la comunità scientifica le migliori
evidenze disponibili, accrescendo la fiducia dei cittadini nei confronti delle sperimentazioni cliniche e
dell’affidabilità dei risultati prodotti.
 
È un  diritto  del paziente che oggi vuole avere un  ruolo  sempre più  attivo  nelle decisioni sulla salute
avere accesso  ai dati delle sperimentazioni e poter accedere ai dati sulla base dei quali i farmaci che
utilizziamo  vengono  approvati. Il nuovo Regolamento europeo sulla sperimentazione clinica dei medicinali
(EU Regulation 536/2014 on Clinical Trials) si muove in questa direzione e, al fine di migliorare la trasparenza
dei dati derivanti dagli studi clinici, prevede che siano pubblicati in una banca dati europea accessibile al
pubblico dei riassunti dettagliati, comprese le relazioni finali, una volta che sia stata presa una decisione in
merito all’immissione in commercio di un farmaco o che la domanda di autorizzazione all’immissione in
commercio venga ritirata. Ciò consente di accrescere il livello di sicurezza nelle sperimentazioni, rendendo più
competitiva l’Europa nella ricerca clinica, poiché quando tutti hanno accesso alle informazioni in maniera
condivisa e tutti gli Stati Membri guardano a una stessa sperimentazione contemporaneamente vi è una
garanzia maggiore di individuare eventuali criticità.
 
Ma in  che modo  e quanto, attraverso  quali canali e quali formati bisogna divulgare i dati per garantire
che le informazioni condivise possano  offrire soluzioni utili per migliorare la vita dei pazienti?Se ne è
discusso recentemente al meeting sul futuro della condivisione dei dati sulle sperimentazioni cliniche
organizzato dal Multi-Regional Clinical Trials (MRCT) Center of Brigham and Women's Hospital and Harvard in
collaborazione con la Wellcome Trust Foundation, che ha riunito stakeholders internazionali e mondo
accademico.
 
La discussione ha condotto appunto alla conclusione che per facilitare il data sharing non è sufficiente
conservare i dati delle sperimentazioni cliniche e fornire l’accesso ad essi, ma occorre sviluppare un portale

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/node/13312/
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000555.jsp&mid=WC0b01ac05809f363e
http://www.who.int/mediacentre/news/notes/2015/medical-research-transparency/en/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2014:158:FULL&from=IT
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globale di tutti i siti di condivisione dei dati del mondo industriale, accademico e istituzionale e costituire
un’organizzazione centrale, indipendente e not-for-profit.
 

 
Fonte: MRCT Center
 
La standardizzazione dei dati è indispensabile per garantire che sia possibile trovarli in modo semplice e
analizzarli in maniera significativa, ma certamente richiede costi aggiuntivi per i ricercatori e pone interrogativi
sul rischio di accrescere le disparità tra Paesi ricchi e Paesi poveri nell’utilizzo dei dati provenienti dalle
sperimentazioni cliniche e sulle difficoltà de-identificare i pazienti. Come ha spiegato Shasha Jumbe della Bill
and Melinda Gates Foundation, non basta solo condividere i dati grezzi, ma bisogna condividere gli obiettivi, i
problemi e i codici utilizzati attraverso vere e proprie collaborazioni globali tra i team degli scienziati. 

Fonte: Aifa
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Infezioni ospedaliere al 10%,terapia 
intensiva sino al 15% 
Mancano strategie per fare fronte a batteri resistenti 

 

Infezioni ospedaliere al 10%,terapia intensiva sino al 15% (fonte: CDC) 

"L'8-10 % dei pazienti in ospedale va incontro a infezioni contratte durante il 
ricovero, e molto spesso si tratta di polmoniti. In terapia intensiva questa 
incidenza può raggiungere il 15% dei ricoverati", lo ha detto il Direttore della 
Unità Operativa di Malattie infettive dell'Ospedale di Pisa Francesco 
Menichetti. Il problema piu' grave e' che i germi che causano queste infezioni 
sono oggi "multiresistenti e talvolta panresistenti agli antibiotici" ma la cosa 
che preoccupa di piu' gli esperti e'che ,"le opzioni terapeutiche innovative 
scarseggiano". 

http://www.ansa.it/saluteebenessere/notizie/rubriche/salute/2016/06/13/infezioni-ospedaliere-al-10terapia-intensiva-sino-al-15_59ce78f4-a3d3-4e25-bc64-334f043a9ae9.html


 
"La letalità delle setticemie da Klebsiella pneumoniae MDR può raggiungere 
il 50% nei pazienti che hanno una sepsi grave od uno shock settico si arriva 
all'80%. In terapia intensiva - prosegue Menichetti - sino al 20% dei pazienti 
sottoposti a ventilazione meccanica prolungata è a rischio di sviluppare 
polmonite. Sono importanti che richiedono precise azioni di contenimento". 
Gli esperti riuniti a in occasione del II Workshop Pneumologico del Centro 
Italia presso l'Ospedale San Giovanni Addolorata di Roma hanno lanciato 
l'allarme sulla mancanza di una strategia per fare fronte ai germi resistenti in 
ospedale: "Ci vuole, innanzitutto, una strategia complessiva - precisa 
Menichetti - che sia politica e tecnica, che coinvolga l'Ospedale e i medici 
della Comunita', per poter riconsiderare gli antibiotici farmaci preziosi da non 
sprecare e da usare correttamente, in modo da ridurre la pressione selettiva. 
La seconda mossa è quella di limitare la diffusione dei germi resistenti in 
ospedale, rinforzando l'infection control, bloccando quindi la diffusione del 
contagio. Bisogna tornare, infine, ad allocare risorse economiche e a 
scommettere nuovamente sulla ricerca indipendente. Solo in questo modo è 
possibile fronteggiare la sfida della resistenza antimicrobica". 
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