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Riassunto

Nonostante le azioni volte all’'unificazione, le normative
sulla protezione dei soggetti di ricerca di paesi e istituzio-
ni internazionali presentano differenze significative.

Le linee guida del Council for International Organizations
of Medical Sciences (CIOMS) distinguono tra studi clini-
ci ed epidemiologici, quelle del governo federale USA ri-
guardano, fatte alcune eccezioni, tutta la ricerca su soggetti
umani, mentre quelle italiane coprono solo gli studi clinici.

Nella ricerca clinica si distingue il dovere del ricercatore
di evitare che il soggetto in studio confonda la ricerca con
la cura, in quella farmacologica di impedire che sia fatto
oggetto di impropri interessi economici, in quella epide-
miologica, non a carattere clinico, di tutelare i suoi dirit-
ti e il suo benessere. Questo ultimo dovere in realta & co-
stante in tutta la ricerca sull'uomo, ma risulta preminen-
te in quella epidemiologica, mancando solitamente in es-
sa rischi gravi alla salute o di sfruttamento.

Le politiche delle istituzioni internazionali e dei vari Pae-
si hanno promosso la protezione del soggetto in studio in
modo discorde, come si pud supporre dalla diversa rile-
vanza data dalle normative di 11 paesi europei alla revi-
sione etica dei protocolli di ricerca.’

Linizio dell’attenzione internazionale verso I'etica della
ricerca scientifica si fa risalire al Codice di Norimberga,
che stabiliva le condizioni affinché non si ripetessero atro-
cita come quelle perpetrate dalla ricerca nazista. Tale do-
cumento era perd implicitamente limitato alla protezio-
ne di soggetti sani adulti e competenti.”

Sulla stessa linea, ma estendendo il medesimo impegno
verso i soggetti malati o vulnerabili, la successiva Di-
chiarazione di Helsinki (DH), un codice deontologico
in progress della World Medical Association,® nasceva per
fornire raccomandazioni sulla ricerca clinica con parti-
colare attenzione alle sperimentazioni. A tale documen-
to & stata riconosciuta a livello internazionale 'autorita
morale per divenire la base etica della ricerca sull'uomo.

La ricerca epidemiologica italiana ¢ quindi a rischio di es-
sere condizionata in modo imprprio da tali normative di
settore. La ratifica delle linee guida sulla ricerca biomedi-
ca emanate nel giugno 2004 dal Consiglio d’Europa nel-
I'ambito della Convenzione di Oviedo potrebbe contri-
buire a superare queste difficolta.

(Epidemiol Prev 2005; 29(1): 48-50)
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Che la Dichiarazione di Helsinki fosse rivolta prevalente-
mente alla ricerca clinica® & rilevabile dalla politica del Coun-
cil for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS) riguardo alla preparazione delle sue linee guida
internazionali. Una prima linea guida a carattere generale
fu preparata nel 1982 (ultima versione 2002) per applica-
re le raccomandazioni della Dichiarazione di Helsinki,® ma
poi, nel 1991, fu distinta una linea guida per gli studi epi-
demiologici.®

Negli Stati Unit, per ragioni anche legate alle vicende scien-
tifiche di quel paese, si ¢ seguita un’altra politica. A segui-
to dello scandalo generato nell'opinione pubblica da alcu-
ni studi anche non sperimentali, come quello famigerato
di Tuskegee interrotto nel 1972,7 il governo federale si
orientd, a partire dal 1974, verso un approccio pili gene-
rale promulgando il Be/mont Report, un documento che ba-
sava l'eticita della ricerca biomedica e comportamentale su
tre principi (rispetto per la persona, beneficenza, giustizia).”
Insieme al Belmont Report fu preparata la cosiddetta Com-
mon rule (ultima versione 1991), costituita da un insieme
di norme che regolavano gli aspetti etici della ricerca fi-
nanziata dal governo federale senza distinguere tra ricerca
clinica ed epidemiologica.®

In Italia le normative che tutelano gli esseri umani ogget-
to di ricerca sono state promulgate indirettamente nel-
I'ambito del recepimento delle linee guida internazionali di
buona pratica clinica (BPC) per le sperimentazioni clini-
che (e) dei farmaci, avvenuto nel 1997.° Tali linee guida
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hanno lo scopo di armonizzare le procedure di sperimen-
tazione dei principali paesi produttori di farmaci per ov-
viare alle complicazioni che nascevano dall'applicazione di
procedure diverse, incluse quelle di protezione etica.'’ In
seguito, il Ministero della sanita (ora della salute) ha prov-
veduto a stabilire struttura e funzioni dei comitati etici che
dovevano approvare le sperimentazioni cliniche.! I comi-
tati etici, inizialmente lasciati sorgere su iniziativa e secon-
do gli obiettivi delle varie istituzioni,'* si trovarono nella
necessita di conformarsi alla legge.” Considerato che per
legge la loro funzione era la valutazione dei protocolli di
sperimentazione clinica, fu stabilito che, al fine di garanti-
re le qualifiche e le esperienze necessarie a valutare gli aspet-
ti etici e scientifico-metodologici degli studi proposti, do-
vevano preferibilmente avere membri con competenze cli-
niche e biostatistiche, ma non necessariamente epidemio-
logiche.!!

In Italia si ¢ quindi inteso tutelare legalmente il soggetto di
ricerca solo nel caso di sperimentazioni cliniche, dove il ri-
schio per la salute del paziente e l'eventualit di un suo sfrut-
tamento ¢ pitt elevato. Alcuni paesi europei hanno adotta-
to una politica simile, altri, come il Regno Unito, esten-
dono la tutela anche ad altro tipo di studi.'

Un indizio di quanto il punto di vista normativo stia di-
ventando condizionante in Italia, si puo rilevare in una vi-
gente circolare del Ministero della salute'* riguardante, tra
Ialtro, la notifica ai comitati etici di studi non sperimen-
tali, dove, insieme alla definizione epidemiologicamente
corretta di studio «osservazionale», citata tra parentesi, &
presente per lo stesso tipo di studi quella di «sperimenta-
zione non interventistica», una definizione molto orec-
chiabile per chi ¢ familiare con la ricerca clinica, ma, se-
condo la teoria epidemiologica, decisamente contradditto-
rio. Una sperimentazione o esperimento ¢ tale solo se pre-
vede un intervento di cui si vuole rilevare Ieffetto.”> Defi-
nire ogni ricerca che coinvolge soggetti umani col metro
della sperimentazione clinica fornisce un sistema di classi-
ficazione molto orientato che, oltre a essere scorretto, po-
trebbe diminuire la capacita di distinguere le implicazioni
etiche dei vari tipi di studi da parte di membri dei comita-
ti etici non esperti di ricerca; peraltro esistono sperimenta-
zioni con intervent didattici o assistenziali di tipo sanita-
rio'® che non sarebbero quindi coperti né dal decreto né
dalla circolare.

Se da un lato le norme di legge legate alla buona pratica cli-
nica hanno portato a favorire 'attenzione del mondo del-
la ricerca verso Ietica delle sperimentazioni, esistono nor-
me di legge che hanno per oggetto la tutela etica di altri
aspetti della ricerca sull'uomo. Ancora una volta, una leg-
ge emanata qualche anno fa,'” e recentemente ampliata e
riorganizzata,'® ha riguardato indirettamente studi scienti-
fici su esseri umani, promuovendo il diritto alla privacy e
alla riservatezza dei dati personali raccolti. Tale norma ap-

plicata alla ricerca scientifica non distingue tra ricerca cli-
nica e ricerca epidemiologica. Prevede procedure informa-
tive (art.13)" e di consenso da parte dei soggetti a cui ap-
partengono i dati (art.23)'® o in alternativa 'approvazione
del comitato etico (art.110, comma 1),'8 tuttavia il suo im-
patto sull’atteggiamento etico dei ricercatori potrebbe es-
sere limitato, in quanto spesso l'attivita scientifica degli isti-
tuti che si occupano di ricerche sanitarie, tra cui I'Istituto
superiore di sanitd, ¢ esonerata previa comunicazione al Ga-
rante (art.110, comma 1)."® In compenso perd la legge
(art.12)'® ha promosso la stesura di un codice deontologi-
co," un’occasione di riflessione utile a stabilire le regole di
comportamento dei ricercatori a cui sono affidati i dati per-
sonali.

In ambiente epidemiologico ricordiamo gli interventi di
Paolo Vineis, che ha indicato uno schema di un codice
deontologico,” e dell’Associazione italiana di epidemiolo-
gia, con un tentativo di qualche anno fa di stabilire linee
guida etiche.”!

Riteniamo quindi opportuno un atteggiamento maggior-
mente propositivo nei riguardi degli aspetti etici della ri-
cerca da parte degli epidemiologi italiani, se si vuole che i
comitati etici non diventino un semplice passaggio buro-
cratico o una barriera impenetrabile per studi per i quali
potrebbe essere necessario prendersi la responsabilita di li-
mitazioni alla tutela dell'autonomia e alla protezione della
privacy del potenziale soggetto di ricerca.”

Lo spunto per questo risveglio potrebbe venire da una re-
cente iniziativa del Consiglio d’Europa che, facendo segui-
to alla Convenzione di Oviedo sui diritti umani e la bio-
medicina,? ratificata dal nostro Parlamento nel 2001,% ma
non ancora in vigore, ha pubblicato alla fine di giugno un
Protocollo Aggiuntivo sulla ricerca biomedica, con alle-
gato Explanatory Report,”® una linea guida molto circo-
stanziata che prende in considerazione la protezione di sog-
getti coinvold in studi interventistici (non necessariamen-
te sperimentali), e che comprende nella definizione di «bio-
medicina» anche gli studi epidemiologici e di prevenzione.

Ringraziamenti: incoraggiamenti, suggerimenti e obiezioni sono ve-
nuti da Giuseppe Traversa, Silvia Declich, Pierluigi Morosini e Carlo
Petrini. Il punto di vista espresso nell’articolo non ¢ necessariamente
quello dell’Istituto superiore di sanita.
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e pazienti, sui rischi cardiovascolari.

e FDA, farmaci sotto accusa e conflitti di interesse

Lo scorso 18 febbraio, al termine di tre giorni di
audizioni pubbliche, il comitato consultivo della
Food and Drug Administration (FDA) statuniten-
se si e pronunciato a favore del mantenimento
sul mercato degli antinfiammatori Celebrex e
Bextra, dell'azienda farmaceutica Pfizer, e del
ritorno in commercio del Vioxx prodotto dalla
Merck.

| farmaci, tutti appartenti alla classe degli anti-
COX-2, erano sotto accusa dopo che alcuni
studi ne avevano svelato gli alti rischi di infarto e
di ictus associati all'uso. Il comitato della FDA,
invece, si e limitato a suggerire di aggiungere al
foglietto informativo dei tre farmaci un black
box, il livello massimo di avvertenza per medici

A distanza di una settimana dall’approvazione
della FDA, pero, un‘inchiesta congiunta del quo-
tidiano New York Times e del Center for Science
in the Public Interest, ha rivelato che dieci dei
32 membri del comitato consultivo hanno avuto,
negli ultimi anni, rapporti di consulenza con
Merck e Pfizer e che i loro voti sono risultati
decisivi per il mantenimento in commercio dei
tre farmaci.

In un primo momento il voto della FDA era stato
giudicato come un elemento che i due colossi
farmaceutici avrebbero potuto sfruttare a loro
favore nella cause intentate da centinaia di
pazienti, ma la scoperta sulla composizione del
comitato riapre i giochi.

(New York Times 18, 20, 25 febbraio 2005)
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