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Un impatto concreto sulla salute

Riduzione di mortalità della CRT-D quando associata ad altre terapie per lo scompenso cardiaco



Dispositivi medici vs. farmaci
• Meccanismo di azione diretto con terapia 

specifica in situ / organo

• Risultati scarsamente dipendenti dalla 
compliance del paziente

• Forte interazione con il contesto 
professionale ed organizzativo 
dell’erogatore

• Popolazioni di riferimento di dimensioni 
ridotte

• Ciclo di vita dei prodotti molto breve (2 – 3 
anni).

• Approccio multidisciplinare alla ricerca

• Alti costi iniziali di trattamento, che vengono 
ammortizzati in seguito

• Processi regolatori che responsabilizzano il 
fabbricante (in Europa “Nuovo Approccio”)

• Meccanismo di azione indiretto e sistemico, 
attraverso metaboliti

• Risultati fortemente dipendenti dalla 
compliance del paziente

• Debole interazione con il contesto 
organizzativo dell’erogatore

• Popolazioni di riferimento di vaste 
dimensioni

• Ciclo di vita dei prodotti molto lungo (10 – 30 
anni)

• Ricerca guidata da biologia e farmacologia

• Costi distribuiti lungo la durata del 
trattamento

• Necessità di autorizzazioni per l’immissione 
in commercio



Il ciclo di vita dei dispositivi medici

I dispositivi medici e le tecnologie diagnostiche in generale hanno un ciclo di vita e un grado di 
innovazione estremamente rapidi: circa il 70% dei dispositivi oggi sul mercato vi sono stati 
immessi negli ultimi due anni. 
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Il contesto clinico e sociale nel quale le tecnologie vengono 
correntemente utilizzate è in costante cambiamento

INVECCHIAMENTO DELLA POPOLAZIONE

RICHIESTA DI ALTA QUALITA’ DI VITA

MIGLIORAMENTO DELLE CAPACITA’ DIAGNOSTICHE E TERAPEUTICHE
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Focalizzare il problema

• Registri clinici
• Studi epidemiologici
• Studi osservazionali
• Studi di costo-efficacia
• Ecc.

Sono da considerare indagini cliniche sui 
dispositivi medici?

No, in quanto valutazioni sull’approccio terapeutico
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Quali conseguenze?

• Riduzione della partecipazione e del ruolo 
dei clinici italiani ad importanti studi 
multicentrici internazionali

• Forte riduzione degli investimenti privati 
sui centri clinici italiani a favore di centri 
clinici esteri

• Riduzione del livello di competenza del 
clinico

• Forte dipendenza del ricercatore clinico 
dal fornitore della tecnologia



In conclusione

• Difendere l’indipendenza del ricercatore
• Costruire un rapporto con l’industria seria, 

che ricerca per innovare
• Sfruttare al meglio le eccellenze cliniche e 

di ricerca in Italia


