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Comitati etici, ecco laricetta

Una proposta per rendere i CE pitl efficienti ed efficaci

alla Consulta delle societa
scientifiche per la nduzione
del nischio cardiovascolare la pro-
posta per riorganizzare le compe-
tenze dei coritati etici in un’otti-
ca di maggiore efficienza ed effi-
cacia.
Tre le prionta suggerite: che i
presidenti de1 CE siano scelti da
una lista di personalita selezionate

La proposta della Consulta delle societa scientifiche per la riduzione del rischio cardiovascolare

Bioetica, il comitato che vorrei

Ricetta per riorganizzare i «CE» ottimizzando efficienza ed efficacia

dal ministero della Salute: che 1
comitat siano sotfoposti a mecca-
nisti di verifica basati anche sul-
’adeguatezza dei paren nispetto
alla normativa in tema di buona
pratica della ricerca clinica; che
mniziative formative ad hoc mu-
gliorno la professionalita dei CE.
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ochi mesi fa (ers i 10 mag-

gio 2015) Luca Papi. dwet-
) tore generale di Aifa. lancia-
va dalle pagine de 1l Sole-24 Ore la
proposta di «concentrare le compe-
tenze der Comitaty etict i unoe solo
nazionale. che rappresenti ¢ deliberi
per mtte le sperumentaziont talia-
ne». La sfida di Pams ha motivazion
chie non posstamo che condividere.
I nostro Paese. a causa di regole bi-
zantme che nchiedono hunghy e -
prevedibill rempr i approvazione
det protocolli e ranffe drammatica-
mente superion a quelle di alon Pae-
51 europei. @ poco attrattive per la
conduzione delle prandi sperimen-
tazion cliniche. Velocizzare 1 tempi
e aumentare efficienza ¢ doveroso
per essere competifivt sul prano -
ternazionale, Come spesso accade
nel nostro Paese. tuttavia, e come
argutamente Pani aveva previsio, la
sfida ha generato psicodrammi ide-
ologier con posiziont che nulla han-
no a che vedere con un equilibrato
tentanvo di concihare le legittume
aspettative delle parti interessate al
buon funzionamento der Comitati
etici (CEY 1l paziente. 1l decisore
pubblico. il ricercatore. azienda
farmaceutica. Gilberto Corbelliu e
Michele De Luca (24 maggio 2015)
s1inseriscono nel dibattito affer-
mando che «la bioetica ¢ diventata
una specie di modema mquisizione
contro la scienza e 1 bioeticist so-
no... diventatr una casta che ostacola
la ricerca. aumenta 1 costi dello svi-
Juppo dei farmaci, e m questo modo
danmeggia 1 pazienti», Oltretutto «..

1 Comitati etici si impiceiano di co-
se scientifiche che non sono di loro
competenza...». Sull’alro fromte.
Alfredo Anzani e Guido Pozza 11-
cordano che « Comutati Etici sono
presidi a salvaguardia det diritt del
paziente» e che «la pluralita. o per
meglio dire la capillarita der Conu-
tatt Etict... ¢ una ricchezza che non
va dissipatan. Maurizio Mort (19
lughio 2015) mfine, afferma che
«sparare sw Comitats eticr e sulle
toro disfunziom ¢ facile, ma ¢ sha-
gliare bersagho perche si colpiscono
quelle strutture che sono preposte
alla tutela del cittadino e del suo
consenso mformato..». Secondo
Mort quind: «il Comntato Unico €
una medicina peggiore del males.

La Consulia delle societa scienti-
fiche per la riduzione del rschio
cardiovascolare - “www.consulta-
cscvaat” - st inserisce nel dibattito.
proponendo una posizione “laca’,
libera da pregiudiz: ideologici. ma
fortemente condizionata dal quot-
diano bmpeguo alla valonzzazione
del metado scientifico.

I Comitati etici devono impic-
ciarsi di “cose scientifiche™? La -
cerca medica si basa su due prineipt
etici, entrambi wrinunciabili i un
moderno stato di dirito. Il prumo.
che potremmo annoverare nell’an-
bito della cosiddetta etica individua-
le. st raduce m una serie di norme
tese a garantire che il singolo citta-
dino sia mformato, volontariamente
offra il proprio consenso e s1a fute-
Jato dat rischi conseguent: alla spe-
rimentazione alla quale partecipa. 11
secondo. basato sulla cosiddetta eti-

ca collettiva. & anch’esso espressio-
pe di un sacrosanto diitto. quello
dell’avanzamento della conoscenza
finalizzata al continuo mighoramen-
to delle cure. La stona ha wsegnato
che il diritto debba sempre basarsi
sull’equilibrio tra questi due princi-
pi. La protezione del singolo indivi-
duo & da salvaguardare. non ¢’
dubbio. Ma anche Ietica collettiva
e un valore. lo, privato cittadino so-
no orgoglioso che 1 dati che nu n1-
guardane vengano utilizzah per mi-
pliorare le conoscenze direttamente
rivolte a curare in modo sempre pi
adeguaro chi s1 ammalera i fufro
della mia stessa malattia. Questo ¢
un principio che sarenuno tentats di
annoverare sul piano dei nostr1 do-
veri, piuttosto che dei diritti (ma lo
diciamo softovoce per evitare di es-
sere tacctati i “autoritarismo scien-
tfico™. Lesercizio di questo prin-
cipio. tuttavia. dovrebbe misurarst
con altre garanzie. La pi unportan-
te & che 1 risultati delle sperimenta-
ziond consentano effettivamente di
migliorare le nostre conoscenze. Il
rischio dal quale ognune di noi do-
vrebbe essere tutelato ¢ quello di
partecipare a una sperinentazione
mal disegnata (ad esempio perché la
numerosita campionaria € nsuffi-
ciente per nispondere al quesito sot-
teso allo studio) e/o che dietro il
vessillo della ricerca si nascondano
finalita di promomone di questo o
guel fanmaco (promozione del mer-
cato piuttosto che protezione della
salute). Quindi a nostro avviso 1 CE
devono “umpiectarst’” di Tcose
scientifiche”. Ma devono farlo con
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competenza.
Cosa ostacola il funzionamento

dei Comitati etict in Italia? Nella
nostra esperienza abbiamo visto di

tutto. Quando, come spesso accade,
siamo chiamati a esprimerci su spe-
rimentazion: gid approvate dal Co-
mutatoe etico {CF) del centro promo-
tore (che ha espresso il cosiddetto
patere umico) abbiamo visto con-
sensi mformati incredibill, procedu-
re mvasive, rischiose e non standard
m studi classificats come osserva-
zionali. disegni sperimentali lacuno-
st, analisi istiche inesisfenti o
poco credil bili. Ci siamo chiesti. il
CE del Centro promotore aveva ve-
ramente letto questi protocoll o era-
no prevalse 1'antoreferenzialua, 1l
desiderio di non ostacolare la Spt’:i“i*
mentazione promossa dal collegs
Poggettiva incompetenza? D7 dI tro
canto abblamo anche visto di tutto
sull’atteggiamento  ostruzionistico
dei Conutats satelliti, quelli croé che
non dovrebbero entrare nel merito ¢
mvece lo fanno a volte con aperta
ostilita. Un danno mumenso. vista
anche la ormai comune regola del
reclutamento competitivo, che met-
te fuort gioco 1 ritardatari. Da qui i)
arido di dolore di Pani: «i Comitati
etici satellitt entrano frequentemente
nel merito dopo la formulazione del
parers unico, richiedendo nuovi
chiarimenti.. . anziché accetiare o ri-
fiutare il parere conie previsto. 1
tempi allora si allungano e il Paese
perde sperimentazioni importantyy.

Lz soluzione in atte. £ m atto
un processo di norgamzzazione che.
m accordo con il deu eto Balduzzi
(Dm 8 febbraio 2013). prevede una
drastica riduzione del numero di CE
(s1 & passati da pri di 200 a cirea
90)) da rendere operativi in rete.
Evitando valutazioni multiple dello
stesso protocollo, cid dovrebbe nel-
le intenzions semplificare operativa-
mente P'iter delle sperimentazioni

chiniche ¢ oftunizzare la tempistica,
mn tal modo adeguandost anche alle

prevision: normatve del futuro Re-
golamento europeo sugh studi elini-
cl.

La soluzione n atto, dunque, non
¢ un CE unico per futta I'Ttalia beusi
il ricorso al parere di un unico Co-
mitato per ogni studio. In altn ter-
mini. piuttosto che la frammenta-
zione dei pareri richiesti ai CE s
ogni centro che contribuisce alla ca-
sistica (e la conseguente lievitazione
di costi ¢ tempi). lo sponsor decide

di chiedere il parere di un unice Co-
mitato. Questo processo €. a nostro
avviso. una strada funzionale per
velocizzare 1 templ e othimizzare
I"efficienza dei CE e awmentare la
nostra capacita di competere con al-
1 Paesi nel settore della sperumen-
tazione chnica dei farmac,

Questa strada tutiavia, pur neces-
saria. non é sufficiente. B un pre-
concetto ideologico ynmaginare che
gl sponsor 51 11%1()10&110 prev alente-
mente ai CE che, forse pin veloci.
sono meno critict suglt aspetti etiel
sopra richiaman?

It problema non sufficienternente
dibattuto nguarda le competenze
che 1 CE dovrebbero esibire per
svolgere adeguatamente 1l delicato
compio loro affidato. E vero che 1f
sopracitato “Decreto Balduzzi” nor-
ma attentamente la composizione
der comitatt (3 clinier, un medico di
medicina generale, un pediatra, un
biostatistico, un farmacologo. un
farmacista...), ma non la vernifica
delle eompetenze, E infatti del tutto
evidente. anche in base all’ esperien-
za maturata da molti di no1, che 1
comitati etict sono “normalmente”
costituiti da volontar. che si presta-
no con enfusiasmo a un'attvita co-
mundue considerata di prestigio, ma
non sempre esibiscono competenze
adeguate.

Conclusione, Riassumendo. 1
CE ¢ chiamato a svolgere una fun-
zione molte complessa e delicata m
quanto al tempo stesso strategica
{perché il suo cattivo funzionamen-
to compromette la competitivita del
nostro paese nel campo della speri-
mentazione clinica). attenta alle esi-
genze del cittadine (salvaguardan-
done i diritt fondamentali, primia di
tutto quelle di poter sceghere con
cogmzione di causa) e competente
sulle regole della ricerca scientifica.

Abbiamo Pimpressione che. an-
che grazie alla spwita n avant del
Direttore Pani. stiamo andando nel-
la direzione di rendere pit efficiente
il sistema. Puttosto che un CF na-
zionale. soluzione che allo stato at-
tuale ¢1 sembra poco reali%tica fa 11

duzione del numero di CE ¢ attii-
buzione della wsponmbth di ogni

studio a un unico Conutato, ha 'in-
dubbio vantaggio di assicurare una
maggior efficienza al wistema. Ana,
ridurre ulteriormente il numero di
CE (ad esempio 3-5 comitati per
ogni macroregiong) e rendere piu
snello Nazione di ogon Comitato (ad

esempio con un lmtato numero &
componenti che possano servirst di
revisort esterm qualificati) rende-
rebbe ancor pir efficiente 1l sistema.
Sulla sua efficacia abbiamo qualche
rserva.

Forse perche rassegnati a un pae-
se dove la cultwa scientifica fatica
ad affermarsi e unprovvisazione
prevale sulla professionalita. stamo
scettiet sulla possibilita che. m as-
senza di specificl investunents ¢ ro-
buste niziative formatve, 1 CE pos-
sano garantire 1 rspetto der fonda-
mentalt dintti det exttading e della
societa.

Eppure poche e specifiche aziom
potrebbero essere sutficienti per su-
perare le cniticita sopra evidenziate.
Not pensiamo che mncompetenze @
autoritarisin possano essere lunttati
se 1l processo di rorganizzazione in
atto prevedesse:

. che 1 Presidenti de1 CE siano
scelti da una lista di personalita se-
lezionate dal munstero della Salute,
sulla base di curmculum e manife-
stazione di mteresss:

2. che 1 CE siano softopost a
meccanism di verifica della loro
azione non solo m relazione ai tem-
pi entro 1 quali espletano le pratiche
di revisione. ma am.he all’adegua-
tezza det pareri rispetto alla norma-
tiva a’igeute i tema di buona prati-
ca della ricerca chinica:

3. la promozione di specifiche
iniziative formative tese a nugliora-
ve le professionalita dey CEL

In un’ottica di economia i scala,
ovvero utilizzando il bacino che le
socteta scientifiche possono mettere
a disposizione deglt organi di go-
vernoe, la Consulta delle societa
scientifiche per la riduzione del 1i-
schio cardiovascolare offre 1l pro-
prio coniributo costituito da molte
competenze spectfiche (che nguar-
dano cioé esperti in ogni s;}cum 0
seftore). solide {come documenmm
dai contributi a studi clinici anche
complessi). fortemente orientate al
metodo scientifico (come suggerito
da elevati punteggi negh ndici bi-
bliometrict) ¢ alla formazione (spes-
50 maturata nelle aule universitarie).

Giovanni Corrao

Statistica medica ed epidemiclogia
Clinica universitd Milano Bicocca
per la "Consuha delle Societd
scientifiche per la prevenzione

del nischio cardiovascolare”
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Le societa scientifiche aderenti alla Consulta-Scv
Amd Associazione medici diabetologi Sio Societ italiana dell'obesita
ol Federazione delle Associazioni dei dirigent Societa italiana per la prevenzione
B ospedalieri internist SiPreC cardiovascolare
Fimmg Federazione italiana medici di famiglia Sisa Societa italiana per lo studio dellarteriosclerosi
Siapa Societa italiana di angiologia e patclogia Societa italiana per lo studio dell'emostasi
o vascolare st e della rombosi
Sid Societa italiana di diabetologia Bhinmaé Societa italiana di statistica medica
Sidv Societa italiana di diagnostica vascolare ed epidemiologia clinica
sii Societa italiana per l'ipertensione arteriosa - SiteCs Societa italiana di terapia clinica e sperimentale
ila i L3 : ;
Lega illana conero lipertensione arveriosa Spread Stroke prevention and educational awareness
Sin Societa ialiana di nefrologia live diffusion
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