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Introduzione 
Diverse ragioni muovono il ricercatore a sottoporre a valuta-
zione etica indipendente un progetto di ricerca scientifica su
soggetti umani. Il parere o l’approvazione di un comitato eti-
co possono essere richiesti dalla legge, oppure necessari per
rispettare la politica dell’istituzione d’appartenenza o per se-
guire linee-guida volontarie, ma vincolanti per l’accettabilità
della ricerca da parte del mondo scientifico, e non da ultimo,
per ottenere un giudizio indipendente e competente. 
I motivi che in due occasioni stanno condizionando la deci-
sione di ricorrere o meno al comitato etico, sono analizzati
di seguito. Gli esempi sono tratti da progetti in corso di de-
finizione i cui aspetti scientifici sono stati tralasciati per da-
re risalto a quelli etici, che riteniamo siano di interesse ge-

nerale. Non riguardano sperimentazioni cliniche di medici-
nali, per le quali l’autorizzazione del comitato etico è stabi-
lita dalla legge,1 ma studi non regolati da normative o con
normative meno stringenti. L’assenza di obblighi legali non
dovrebbe comunque indurre a trascurare gli aspetti etici, au-
torevoli linee-guida ammettono che «la mera formulazione
di linee-guida per la ricerca biomedica su soggetti umani dif-
ficilmente risolve tutti i dubbi morali che possono essere con-
nessi a molta ricerca».2

Primo esempio
Lo studio, nato da una collaborazione tra l’Istituto superio-
re di sanità (ISS) e un Istituto di ricovero e cura a carattere
scientifico (IRCCS) di natura privata prevede una raccolta
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Riassunto 
Abbiamo descritto le normative e considerato le responsabi-
lità dei ricercatori riguardo alla scelta di sottoporre al comi-
tato etico due progetti di studi osservazionali. Dei due, il pri-
mo presenta problemi legati alla riservatezza dei dati e alla
privacy, mentre l’altro comporta un rischio, sia pure mini-
mo, di danno fisico per il soggetto in studio. 
In Italia le leggi che prevedono il ricorso al comitato etico
sono il Codice sulla protezione dei dati personali (Dlgs
196/2003) e le Norme di buona pratica clinica per la prote-
zione dei soggetti di ricerca (DM 15 luglio 1997). Connes-
se a queste leggi fondamentali ne sono state emanate altre ci-
tate nell’articolo. Le leggi sulla protezione dei dati persona-
li tendono a semplificare le prescrizioni quando la ricerca ri-

guarda temi di sanità pubblica, quelle sulla protezione del
soggetto di ricerca non riguardano quasi totalmente studi os-
servazionali. Abbiamo concluso per i due studi presi per esem-
pio che i ricercatori sono liberi di scegliere o meno di ri-
chiedere il parere del comitato etico. Abbiamo sottolineato
che ci può essere diversa sensibilità da parte dei ricercatori
nel seguire gli stessi principi etici; riterremmo perciò conve-
niente, come per la ricerca clinica anche per quella epide-
miologica, stabilire una certa uniformità di atteggiamento.
La recente emanazione del Protocollo Addizionale sulla ri-
cerca biomedica della Convenzione di Oviedo potrebbe for-
nire al riguardo un’occasione.
(Epidemiol Prev 2005; 29(3-4): 210-13)
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Abstract 
We described the indications of laws and the commitment of re-
searchers on the decision to submit two projects regarding ob-
servational studies to the ethics committee. Out of the two stu-
dies, the first one shows problems on data confidentiality and
privacy, while the other one entails a risk, even though mini-
mum, of physical damage for the study subjects. In Italy, the laws
foreseeing the submission of research projects to the ethical com-
mittee are the Code for Personal Data Protection (Dlgs
196/2003), and the Good Clinical Practice regulations for the
protection of research subjects (DM 15 luglio 1997); other pro-
visions tied to such basic laws are also mentioned in the article.
The laws on the protection of personal data tend to simplify pre-

scriptions when the research relates to public health issues; the
laws on the protection of the research subject do not almost to-
tally pertain observational studies. We concluded that the re-
searchers are free to submit or not both projects to the ethics com-
mittee. We underlined that the sensitivity of researchers on the
endorsement of the same ethical principles can be different. We
would think convenient also for epidemiological research, as well
for clinic research, to establish an uniform approach. The recent
issuing of the Additional Protocol on biomedical research to the
Oviedo Convention may provide an opportunity.
(Epidemiol Prev 2005; 29(3-4): 210-13)
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di dati, mediante intervista telefonica, riguardante soggetti
ospedalizzati in passato per una specifica causa presso l’IRCCS.
La selezione dei soggetti, minorenni, è ottenuta mediante ri-
cerca, nell’archivio dell’IRCCS, delle cartelle cliniche di ri-
coverati che soddisfano ai criteri d’idoneità dello studio.
Tale procedura che comporta il trattamento di dati sensibi-
li3 (art. 4, comma 1.d), è consentita per legge, se i ricercato-
ri forniscono all’istituzione che li custodisce una richiesta op-
portunamente circostanziata4 (art. 8, comma 2) anche per
l’aggiunta dei dati identificativi4 (art. 8, comma 3; art. 9,
comma 2), e inoltre se le persone cui si riferiscono i dati, os-
sia gli interessati, sono state informate di possibili trattamenti
per fini scientifici4 (art. 6, comma 1). Oltre all’informativa,
qualora l’istituzione scientifica sia di natura privata, come
l’IRCCS nel nostro esempio, è richiesto anche il consenso
dell’interessato4 (art. 9, comma 4.a), o in alternativa il pare-
re del competente comitato etico e l’autorizzazione del Ga-
rante4 (art. 11, comma 5). 
La legge però ammette delle esenzioni. E’ possibile evitare di
ottenere il consenso degli interessati, limitandosi alla comu-
nicazione al Garante3 (art. 110, comma 1), se la ricerca è ap-
provata dal Ministero della salute5 (art.12-bis, comma 3).
Il progetto dell’esempio, poiché è finanziato dal Ministero del-
la salute, può fare a meno del consenso degli interessati riguardo
al trattamento dei dati d’archivio. Esiste in ogni modo una
possibile complicazione. La legge3 sembra distinguere tra i due
aspetti della procedura del consenso informato, ossia le fasi
dell’informativa e del consenso. Qualora la suddetta esenzio-
ne prevista dall’art. 110, comma 1, riguardasse il consenso ma
non l’informativa, e l’IRCCS non avesse avvertito gli interes-
sati di un futuro uso a fini scientifici dei loro dati, potrebbe
diventare pertinente la norma che richiede di adottare oppor-
tune forme pubblicitarie 4 (art. 6, comma 4).
Il progetto, in ogni caso, non consiste solo nel recupero di da-
ti d’archivio, con le informazioni ottenute in questa prima fa-
se, prevede il successivo trattamento di altri dati sensibili, rac-
colti mediante intervista telefonica presso l’interessato.
Rintracciare una persona, a partire da informazioni riguar-
danti suoi trascorsi eventi sanitari, può essere considerato eti-
camente discutibile.6 Per bilanciare il diritto alla privacy con
le esigenze della ricerca, a prescindere dalle esenzioni di leg-
ge, i ricercatori coscienziosi, si potrebbero porre il problema
della correttezza di rintracciare una persona.
La procedura più rispettosa della privacy per il reclutamen-
to dei potenziali soggetti di ricerca potrebbe essere, pren-
dendo a spunto quella delineata da un comitato etico ingle-
se,7 la seguente. I ricercatori forniscono al responsabile del-
l’archivio le informazioni sugli obiettivi scientifici che giu-
stificano la collaborazione, questi autorizza gli archivisti a se-
lezionare le cartelle cliniche, recuperare il recapito degli in-
teressati, spedire loro le lettere per il consenso informato e so-
lo per quelli che l’autorizzano, fornire ai ricercatori le infor-
mazioni pertinenti4 (art. 8, comma 3; art. 9, comma 2) per

proseguire con l’intervista telefonica. Tale procedura però,
potrebbe essere inutilmente complessa, giacché i dati sanita-
ri da raccogliere, secondo l’opinione dei ricercatori, riguar-
dano eventi e abitudini la cui comunicazione al personale
scientifico non dovrebbe risultare offensiva per gli interessa-
ti. Contro un’eventuale semplificazione potrebbe essere so-
stenuto che i soggetti da studiare sono minorenni, destina-
tari, secondo l’etica della ricerca, di procedure di protezione
più rigorose;8 la loro giovane età, in ogni modo, non sem-
brerebbe renderli particolarmente vulnerabili su questioni
attinenti alla privacy. Inoltre, il protocollo dello studio pre-
vede un’intervista telefonica non al minorenne, ma a  un fa-
miliare adulto, consistente in domande standard non diffi-
cili, né d’argomento doloroso. Per finire, una procedura com-
plessa per ottenere il consenso informato potrebbe portare a
basse proporzioni d’accettazione, mettendo in pericolo la riu-
scita della ricerca.7

Il comitato etico potrebbe essere interpellato per concorda-
re una ragionevole procedura d’ottenimento del consenso
informato che, senza rendere inattuabile lo studio, ponesse
una sufficiente attenzione alla privacy.

Secondo esempio 
Lo studio, in collaborazione tra l’ISS e una clinica universi-
taria, prevede di sottoporre i partecipanti, adulti e anziani, a
un prelievo di pochi ml di sangue, un esame strumentale lie-
vemente invasivo, e un’intervista di circa mezz’ora discreta-
mente impegnativa, ma d’argomento, per quanto persona-
le, non difficile da affrontare. 
I potenziali partecipanti sono individuabili e rintracciabili
entro una popolazione cittadina, incrociando archivi che con-
tengono informazioni di pubblico dominio. Questi dati, pur
essendo identificativi, non sono riservati e il loro trattamen-
to è possibile senza consenso informato degli interessati3 (art.
24, comma 1.c) e tanto meno l’approvazione di un comita-
to etico, non sussistendo dubbi etici circa il loro utilizzo per
arrivare ai potenziali partecipanti. 
Inoltre lo studio, non essendo una sperimentazione clinica,
non è tra quelli per i quali la legge italiana richiede l’appro-
vazione di un comitato etico,9 né le istituzioni cui appar-
tengono i ricercatori lo prescrivono. 
Nel giugno scorso però, è stato emanato dal Consiglio d’Eu-
ropa un protocollo sui diritti umani e gli studi biomedici10

e il relativo rapporto esplicativo,11 le cui disposizioni, anche
se non vigenti, derivano direttamente dai principi etici del-
la Convenzione d’Oviedo, ratificata dal Parlamento italiano
nel 2001.12 Questa discendenza giustificherebbe l’opportu-
nità della loro applicazione in Italia, peraltro prevista anche
dal Comitato nazionale per la bioetica.13

Il Protocollo prevede che studi interventistici – ossia studi che
prevedono interventi fisici o altri interventi sulla persona che
possono causare un danno o rischio psichico10 (art. 2) che,
come nel nostro esempio, non sempre sono delle sperimen-
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tazioni, debbano avere un indipendente esame da parte di
un comitato etico10 (art. 9).
In Italia, il sistema dei comitati etici per la ricerca è stato or-
ganizzato allo scopo di valutare la sperimentazione dei medi-
cinali (anche se non si esclude altro tipo di ricerca)14 (Pre-
messa). La legge prescrive che tutti i centri di sperimentazio-
ne debbano avere un comitato etico di riferimento o «com-
petente»1 (art. 3, comma. 2; art. 4) a cui sottoporre progetti.
Nel nostro esempio i centri promotori dello studio che, ri-
cordiamo, non riguarda medicinali e non è tenuto a rispet-
tare la precedente normativa, hanno entrambi un proprio
comitato etico, è possibile quindi rivolgersi a uno dei due
centri o a  entrambi. 
Se lo studio fosse condotto in Inghilterra, dovrebbe per leg-
ge essere sottoposto ai comitati etici di tutte le istituzioni
coinvolte,15 ma tale norma è stata spesso criticata dai ricer-
catori di quel paese perché ritenuta eccessiva.16 In Italia, co-
me in molti altri paesi europei, i ricercatori sono liberi di de-
cidere. Sono due le decisioni da prendere:
se rivolgersi a un comitato etico e, se si decide in senso affer-
mativo, a quale comitato rivolgersi. Solitamente si ritiene op-
portuno preferire il comitato etico territorialmente più vici-
no all’istituzione dove avviene il reclutamento dei soggetti
dello studio, nell’esempio quello della clinica universitaria.
Fa capolino però, un secondo argomento per la scelta, cer-
tamente più discutibile. La legge italiana14 (art. 5, comma
1), ritenendo opportuna una certa indipendenza ammini-
strativa dei comitati etici dalle istituzioni d’appartenenza,
consente che tali organismi possano richiedere un compen-
so per il parere fornito, senza però stabilirne l’entità.  Nel ca-
so della ricerca sui medicinali non c’è rischio di mercato per-
ché ciascun progetto deve essere vagliato da tutti i comitati
etici competenti, ma questo non è richiesto per altra ricerca.
Non è escluso che i ricercatori impegnati nello studio in esa-
me, possano rivolgersi al comitato etico più conveniente, so-
stenendo che i fondi risparmiati andrebbero a migliorare la
qualità della ricerca.

Precisazioni e conclusioni
Sebbene la scelta e l’interpretazione delle norme riportate sia-
no il frutto di un meditato impegno, l’applicazione ai due
esempi non può considerarsi del tutto affidabile. 
Il recente Codice sulla protezione dei dati personali,3 pro-
prio perché fornisce un quadro normativo generale e com-
pleto sulla protezione dei dati, non solo riguardo alla ricer-
ca scientifica, è uno strumento utile, ma anche complesso,
non ideale per inesperti di letture giuridiche.
Il più specifico Codice deontologico e di buona condotta,4

derivato dal precedente Codice generale,3 e sottoscritto dal-
l’Associazione italiana di epidemiologia (AIE) e da società
scientifiche operanti in altri campi, purtroppo non sempre
ci ha fornito le certezze sperate. Per esempio, la definizione
dell’importante articolo 2, comma 2,4 sull’esenzione dei «trat-

tamenti per scopi statistici e scientifici connessi con attività
di tutela della salute svolte da esercenti professioni sanitarie
od organismi sanitari» risulta, secondo noi, troppo stringa-
ta per chiarire completamente cosa intende. Inoltre non è
chiaro se la procedura informativa descritta all’articolo 6 sia
la stessa prevista per ottenere il consenso menzionata negli
articoli 9, comma 4, e 11, comma 3 e 5.4 Peraltro aspetti più
tecnici come quelli descritti nell’articolo 5,4 sui criteri per la
valutazione del rischio d’identificazione, quando dati perso-
nali resi anonimi potrebbero comunque far risalire all’inte-
ressato, risultano di non univoca interpretazione. Ogni dub-
bio potrebbe essere eliminato se note esplicative, peraltro
spesso presenti nel caso di norme con funzione di linee-gui-
da, fossero aggiunte al codice deontologico, magari a cura
dell’AIE per la parte epidemiologica. 
Precisiamo inoltre che abbiamo ignorato prescrizioni di leg-
ge che non riguardavano il ricorso al comitato etico anche se
pertinenti ai due esempi.
Nell’ambito della ricerca biomedica, la normativa italiana
sulla protezione del soggetto di ricerca riguarda sostanzial-
mente i trattamenti sanitari.9 Molto importante, per qualità
degli interessi e quantità di soggetti coinvolti, il settore dei
medicinali è stato attentamente regolato. Oltre alle norme
per sperimentazioni, ne esistono per studi osservazionali,9e
sono state ultimamente emanate quelle per sperimentazioni
no profit.17 Sembra possibile che tali norme sui farmaci pos-
sano influenzare per analogia o per contrasto le procedure
per la protezione dei soggetti di ricerca in altri settori. Per
esempio, la recente norma che riguarda l’esonero finanziario
per l’ottenimento del parere del comitato etico per speri-
mentazioni il cui promotore è pubblico o no profit,17 è pos-
sibile che sarà estesa dai comitati etici ad altra ricerca senza
fini commerciali, come quella del secondo esempio. Diver-
samente è possibile che comitati etici costituiti ai fini della
ricerca sui medicinali, ritengano opportuno non estendere il
proprio impegno alla ricerca basata su dati d’archivio, per la
quale altre leggi 3, 4 prevedono il loro ruolo. 
In entrambi gli esempi non ci pare esistano disposizioni che
obbligano i ricercatori a  ottenere l’autorizzazione di un co-
mitato etico. Essi restano i principali responsabili del patto
scientifico con i soggetti di ricerca. Ci sono almeno due ra-
gioni per ritenere che ciò sia giusto: è presumibile la loro
buona fede, mancando rilevanti interessi spuri in gioco (es.
industria); ed è loro il compito di avere rapporti diretti con
ognuno dei soggetti in studio. Il comitato etico comunque,
non sarebbe necessariamente fuori da questa ricerca, anzi, si
troverebbe a esercitare il ruolo idealmente previsto per esso
dal Comitato nazionale per la bioetica, ossia di consulenza
non vincolante.13

Il ricorso al comitato etico è probabilmente condizionato da
fattori culturali. Benché ci siano ragioni per sottoporre i due
progetti alla sua valutazione, è prevedibile che per il primo i
ricercatori rinunceranno a farlo, perché non è ritenuta pro-
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blematica una piccola violazione della privacy, al contrario
del secondo, dove gli interventi sui soggetti di ricerca, pur
comportando rischi minimi, sono lievemente invasivi. Tale
varietà di atteggiamento diventa critica nel caso di studi mul-
ticentrici internazionali.15 Quanto mai opportuna è quindi
l’opera del Consiglio d’Europa per arrivare a  una visione co-
mune della bioetica.18 In particolare il già citato Protocollo
Addizionale sulla ricerca biomedica,10 atteso dal nostro Co-
mitato nazionale per la bioetica,13 è auspicabile che diventi
lo standard etico nazionale e internazionale per la ricerca bio-
medica ed epidemiologica.
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