DATI OSSERVATORIO SIFO SULLE SPERIMENTAZIONI CON DISPOSITIVI MEDICI

Sono stati raccolti i dati di tutte le sperimentazioni valutate dai Comitati Etici partecipanti nel biennio 2002-2003.  

Hanno aderito al progetto ed inviato i dati nei tempi stabiliti i farmacisti SIFO appartenenti a 41 Comitati Etici, corrispondenti al 13,7% di tutti i Comitati Etici presenti sul territorio nazionale e registrati presso l’Osservatorio del Ministero della Salute.  I comitati partecipanti sono distribuiti geograficamente come segue: 28 nel Nord Italia, 11 al Centro e 11 al Sud e Isole.  

Tabella 2: Distribuzione dei CE partecipanti per tipologia di strutture sanitarie afferenti

	Tipologia centri
	N. centri partecipanti (%)
	N. CE presenti sul territorio nazionale (%)*

	ASL
	15 (36,6%)
	133 (46%)

	Azienda Ospedaliera
	23 (56,1%)
	95 (32,9%)

	Università
	0
	16 (5,5%)

	IRCSS
	2 (4,9%)
	29 (10,0%)

	Altro
	1 (2,4%)
	10 (3,6%)

	CE regionale o di provincia
	0
	6 (2,1%)

	TOTALE
	41
	289


* Dati da 2 rapporto nazionale sulla sperimentazione clinica dei medicinali in Italia, Ministero della Salute, Dicembre 2002.

Nel periodo di osservazione, i Comitati partecipanti hanno espresso 185 pareri, corrispondenti a 157 diversi studi con dispositivi medici.  Infatti, 16 sperimentazioni sono state visionate da più di un Comitato Etico fra quelli partecipanti all’indagine.  

Tabella 6: Sperimentazioni per tipologia di studio

	Tipologia di studio
	N (%)

	Sperimentale
	128 (81,5)

	Epidemiologico
	19 (12.1)

	Non riportato
	5 (3,2)

	Altro
	5 (3,2)

	TOTALE
	157 (100,0)


Tabella 7: Distribuzione delle sperimentazioni con dispositivi medici per classificazione merceologica del dispositivo valutato

	Classe merceologica
	N (%)

	Pace maker, stimolatori, defibrillatori, elettrocateteri
	35 (22,3)

	Protesi vascolari
	31 (21,0)

	Altri dispositivi
	29 (19,1)

	Cannule, sonde, tubi, cateteri
	20 (12,7)

	Non disponibile
	17 (8,3)

	Altre protesi (gastrointestinali, oculistiche, chirurgia plastica, ortopediche, valvole cardiache)
	11 (7,0)

	Prodotti per chirurgia (endochirurgia, suture, suturatrici, elettrobisturi)
	7 (5,1)

	Prodotti di medicazione
	4 (2,5)

	Dispositivi per dialisi
	3 (1,9)

	TOTALE
	157 (100,0)


Tabella 8: Sperimentazioni per tipologia di sponsor

	Tipologia Sponsor
	N (%)

	Industria
	119 (75,8)

	Gruppo promotore
	6 (3,8)

	No
	15 (9,6)

	Non disponibile
	17 (10,8)

	TOTALE
	157 (100,0)


Tabella 11: Diffusione degli studi

	Diffusione
	N (%)

	Multicentrico
	128 (81,5)

	Monocentrico
	22 (14,0)

	Non disponibile
	7 (4,5)

	TOTALE
	157


Tabella 13: suddivisione degli studi per fase di sperimentazione

	Fase
	N (%)

	Studio pilota
	47 (29,9)

	Confronto con lo standard
	31 (19,7)

	Post marketing
	34 (21,7)

	Non disponibile
	45 (28,7)

	TOTALE
	157 (100,0)


Nota: le tradizionali fasi degli studi farmacologici (I, II, III e IV) sono state sostituite con le seguenti:

· studio pilota: corrispondono alle prime fasi di sperimentazione (fasi I e II dei farmaci) in cui viene verificato il funzionamento e la sicurezza iniziale del dispositivo.

· confronto con lo standard: lo studio confronta il nuovo dispositivo con lo standard terapeutico disponibile (fase III della sperimentazione con farmaci).

· Post marketing: si tratta di indagini cliniche condotte dopo la commercializzazione in cui il DM viene utilizzato con le stesse modalità d’uso per le quali è stato rilasciato il marchio CE.  

Tabella 14: Numero pazienti medio e range per fase dello studio

	Fase
	Numero Pazienti

	
	Media
	Minimo
	Massimo

	Studio pilota
	142
	10
	1022

	Confronto con lo standard
	439
	15
	3600

	Post marketing
	216
	20
	1200


Tabella 16: Caratteristiche principali del disegno dello studio per le sperimentazioni con presenza di un gruppo di controllo (n=76)

	Caratteristica


	N (%)

n=76

	Randomizzazione

Si

No

Non disponibile
	56 (73,7)

13 (17,1)

7 (9,2)

	Tipo di controllo

Dispositivo diverso

Modello precedente dello stesso dispositivo

Diversa modalità di funzionamento dello stesso dispositivo

Terapia farmacologica

Nessun Trattamento

Altro
	29 (38,2)

7 (9,2)

10 (13,2)

5 (6,5)

6 (7,9)

19 (25,0)

	Mascheramento

In aperto

Singolo cieco

Doppio cieco

Non disponibile
	45 (59)

13 (17)

8 (11)

10 (13)

	Gruppi in studio

Parallelo

Cross over

Non disponibile
	49 (64,5)

10 (13,1)

17 (22,4)

	Presenza del calcolo della dimensione del campione

Si

No

Non disponibile
	51 (67,1)

11 (14,5)

14 (18,4)


Si sono poi volute valutare le procedure amministrative in atto nei diversi centri, applicate alle sperimentazioni del campione.  Per questo tipo di analisi sono state selezionate le valutazioni dei Comitati Etici relative alle sperimentazioni con sponsor industriale (n=144).  

Tabella 18: suddivisione delle valutazioni con sponsor industriale per presenza di compenso per lo sperimentatore.

	Compenso per lo sperimentatore
	N (%)

	Si
	112 (77,8)

	No
	21 (14,6)

	Non disponibile
	11 (7,6)

	TOTALE
	144 (100,0)


Tabella 20: Fornitura del dispositivo per le sperimentazioni con sponsor industriale

	Modalità di fornitura del DM
	N (%)

	DM gratuito
	101 (70,1)

	DM a carico del SSN
	15 (10,4)

	Ceduto al prezzo del modello precedente
	13 (9,0)

	Venduto scontato
	1 (0,7)

	Altro
	5 (3,5)

	Non disponibile
	9 (6,3)

	TOTALE
	144 (100,0)


Tabella 24: Parere finale del Comitato Etico (numero pareri =185)

	Parere del Comitato Etico
	N (%)

	Approvata
	168 (90,8)

	Approvata a condizione
	5 (2,7)

	Sospesa in attesa di chiarimenti
	8 (4,3)

	Non approvata
	4 (2,2)

	TOTALE
	185 (100,0)
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