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Osservatorio sulle sperimentazioni cliniche controllate

| Comitati Eticiin Regione Emilia Romagna: i risultati di un’indagine
conoscitiva e le prospettive per un maggiore coordinamento
a cura del Coordinamento Regionale dei Comitati Etici Regione Emilia Romagna1

L’articolo presenta e discute i risultati di una indagine sulla struttura
ed il funzionamento dei Comitati Etici (CE) locali in Regione Emilia
Romagna (RER) condotta nella seconda meta del 2004. | CE, istituiti
dapprima spontaneamente in alcuni ospedali e strutture sanitarie
(soprattutto di ricerca), hanno trovato un inquadramento normativo
in Italia con il Decreto Ministeriale 18 marzo 1998. Nella RER uno
specifico stimolo alla valorizzazione dei CE deriva dalla scelta di raf-
forzare la capacita di ricerca del servizio pubblico - concretizzatasi
con l'avvio del programma PRI E-R (Programma Ricerca e Innova-
zione Emilia Romagna. E in questo contesto che é stato avviato un
coordinamento regionale per stimolare la discussione tra CE al fine
di: a) confrontare le modalita operative relativamente alla valutazione
dei protocolli di sperimentazione clinica; b) esplorare le attivita in
corso nei diversi CE della regione sul terreno della formazione e
delle relazioni con le aziende sanitarie di appartenenza; c) definire
alcune linee di comportamento comune sulle aree che, dalla discus-
sione, fossero state identificate come prioritarie.

| risultati indicano che le attivita dei CE nella RER vanno al di la della
sola valutazione dello studio nella fase di approvazione del proto-
collo e, seppur con notevole variabilita, comprendono anche le fun-
zioni di monitoraggio del loro svolgimento, di controllo delle even-
tuali modifiche apportate successivamente, di raccolta e verifica
delle reazioni avverse. Questa indagine ha anche evidenziato una va-
riabilita nella composizione, nei carichi di lavoro e nell’orientamento
relativo a specifiche questioni quali le regole relative alla esplicita-
zione dei potenziali conflitti di interesse dei membri dei CE ed il
comportamento da tenere nel caso che la pubblicazione dei risultati
sia soggetta alla preventiva autorizzazione da parte dello Sponsor.

Fa parte del programma di coordinamento regionale dei CE I'avvio di
un confronto permanente con le Direzioni Sanitarie delle Aziende sa-
nitarie al fine di rendere maggiormente coerente I’attivita di promo-
zione e sostegno della ricerca nel Servizio Sanitario Nazionale dopo
la promulgazione del Decreto Ministeriale del febbraio 2005 a soste-
gno alla ricerca no-profit.

Parole chiave:
Comitati Etici, etica e ricerca clinica, indagine cono-
scitiva, variabilita.

Introduzione

I Comitati Etici (CE), istituiti
dapprima spontaneamente in alcuni
ospedali e strutture sanitarie (so-
prattutto di ricerca), hanno trovato
un inquadramento normativo in Italia
con il Decreto Ministeriale 18 marzo
1998 («Linee Guida di riferimento
per l’istituzione e il funzionamento
dei comitati etici» G.U. n. 122 del
28/05/98). Creati soprattutto allo
scopo di superare la lentezza
nell’avvio delle sperimentazioni cli-
niche in Italia e per decentrare
’attivita di valutazione e monitorag-
gio della ricerca, i CE sono rapida-
mente cresciuti di numero negli ul-
timi anni (1,2). Secondo il III Rap-
porto Nazionale sulla Sperimenta-
zione Clinica del Ministero della
Salute, alla fine del 2003 erano 308 i
CE attivi sul territorio nazionale, con
una distribuzione territoriale peraltro
non omogenea.

Molte sono le aspettative che la
creazione di questa rete diffusa di
Comitati ha creato nel nostro paese
anche se ¢ bene essere consapevoli
che oggi i CE sono relativamente

isolati sia rispetto ai ricercatori clinici, nei confronti
dei quali svolgono una funzione di servizio e di veri-
fica, sia rispetto alle Aziende sanitarie che da un lato
affidano ad essi la responsabilita di garantire il rego-

lare svolgimento della attivita di ricerca nelle strut-
ture del SSN ma dall’altro non ne utilizzano le poten-
zialita in relazione alle proprie politiche generali di

' La lista completa degli Autori & riportata alla fine dell'articolo.

formazione continua e miglioramento della qualita
dell’assistenza.
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Le motivazioni di questa situazione sono molte e
complesse (2-5) e tra esse vanno ricordate:

a) la sostanziale estraneitd ed assenza di finanzia-
mento e sostegno del SSN alla ricerca (3);

b) la crescente dominanza della ricerca commerciale
rispetto a quella orientata ai bisogni conoscitivi
prioritari per 1’assistenza ai pazienti e la appro-
priata allocazione delle risorse (4-5);

c) la conseguente perdita di responsabilita dei singoli
ricercatori rispetto alla necessita di impegnarsi
perché la ricerca affronti quesiti clinici realmente
rilevanti (6-7).

Negli ultimi anni la consapevolezza di questi pro-
blemi ¢ cresciuta concentrandosi soprattutto sulla ne-
cessita di sostenere la ricerca non commerciale por-
tando ad una maggiore attenzione nei confronti dei
CE e del loro ruolo nel migliorare la qualita e rile-
vanza della ricerca (8-9).

Questo ha posto al centro della attenzione la valo-
rizzazione dei CE per metterli effettivamente nella
condizione di «fare cultura» relativamente alla di-
mensione etica della ricerca e della pratica clinica.

In Regione Emilia Romagna (RER) uno specifico
stimolo alla valorizzazione dei CE deriva dalla scelta
di rafforzare la capacita di ricerca del servizio pub-
blico che si ¢ concretizzata con l’avvio del pro-
gramma PRI E-R (Programma Ricerca e Innovazione
Emilia Romagna) avviato a partire dal Gennaio 2005
(Delibera Regionale del 23 Dicembre 2004) e del
quale sono state poste la basi organizzative e pro-
grammatiche nel corso della seconda meta del 2004
(10).

Il PRI E-R si prefigge di introdurre in modo si-
stematico 1’attivita di ricerca e innovazione nelle
Aziende Sanitarie e richiede che le Aziende stesse
creino al proprio interno una infrastruttura capace di
stimolarne la ideazione e realizzazione. E in questo
contesto che, a partire dal mese di maggio 2004, si ¢
avviata una attivita di coordinamento e discussione
con tutti i CE regionali al fine di: a) confrontare le
modalita operative relativamente alla valutazione dei
protocolli di sperimentazione clinica; b) esplorare le
attivitd in corso nei diversi CE della regione sul ter-
reno della formazione e delle relazioni con le aziende
sanitarie di appartenenza; c) definire alcune linee di
comportamento comune sulle aree che, dalla discus-
sione, fossero state identificate come prioritarie.

Per facilitare quest’attivita di confronto e coordi-
namento ¢ stata realizzata 1’indagine i cui risultati
sono oggetto di questo rapporto. Essa rappresenta an-
che il riferimento per monitorare 1I’evoluzione dei CE
rispetto al quadro istituzionale regionale ed alle sue
prossime evoluzioni (organizzazione per area vasta),

all’impatto delle iniziative che verranno intraprese
per sostenere e favorire la ricerca indipendente e, piu
in generale, alla evoluzione del ruolo dei CE nella
crescita della capacita di ricerca nel servizio sanitario
regionale.

L’indagine si proponeva anche di valutare come
nei CE della RER erano state recepite le Direttive
Europee e in quale modo esse avessero portato a
cambiamenti nelle procedure operative di revisione
dei protocolli di ricerca.

Come si vedra nel commento analitico dei risultati
le problematiche che sono emerse relativamente al
funzionamento dei CE in regione Emilia Romagna
hanno molte similaritd con i temi che anche a livello
internazionale sono al centro della discussione su
ruolo e finalita dei CE (11-17).

Materiali e metodi

Nel corso del 2003 alcuni rappresentanti dei CE della
RER avevano avviato un tentativo di coordinamento e rite-
nuto necessario avviare una indagine conoscitiva sulla or-
ganizzazione e la operativita dei CE. In questo contesto era
stata stesa una bozza di questionario che ha costituto la
base sulla quale ¢ stato costruito quello poi utilizzato in
questa indagine. Dopo la prima riunione di coordinamento
dei CE realizzata nel maggio 2004 si decise di recuperare
I’ipotesi del censimento ampliando la bozza preparata nel
2003. Essa originariamente comprendeva cinque sezioni
tendenti ad esplorare:

Composizione Comitato Etico.

Modalita Operative.

Proprieta e/o pubblicabilita dei dati.

Scambio di informazioni con gli altri Comitati Etici.
Dati di attivita.

Nel giugno 2004 - contestualmente all’avvio del pro-
gramma Ricerca & Innovazione dell’ Emilia Romagna
(PRI E-R) che sarebbe iniziato ufficialmente in regione nel
2005 - ¢ stata realizzata un’indagine conoscitiva per racco-
gliere informazioni relativamente a struttura e funziona-
mento dei CE e conoscere il loro orientamento su alcuni
aspetti specifici della loro attivita. Dopo aver condiviso
contenuto e formato del questionario, i CE sono stati
contattati via e-mail ed ¢ stato loro inviato un questionario
che nel formato finale conteneva 12 domande (v. Allegato
alla fine dell’articolo) con la richiesta che esso venisse
compilato dal Presidente o Segretario del CE.

Le domande del questionario esploravano le seguenti
aree:

1. Ambiti di attivita del Comitato Etico (approvazione
protocolli, attivita di formazione).
2. Modalita operative (Regolamento Interno-Statuto,

SOP, monitoraggio).

3. Composizione CE (quali-quantificazione dei membri e
segreteria scientifica).

M S
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4. Orientamenti dei CE, e loro comportamenti pratici, re-
lativamente alla proprieta dei dati delle sperimentazioni
ed alla presenza di eventuali limitazioni alla autonomia
di pubblicabilita dei risultati da parte dei ricercatori
partecipanti alle sperimentazioni stesse.

5. Preferenze rispetto alle modalita di scambio di infor-
mazioni con gli altri Comitati Etici (mail sito internet,
seminari).

6. Dati di attivita relativi alla valutazione delle sperimen-
tazioni nell’anno 2003 (protocolli sperimentali appro-
vati, rifiutati, sospesi e protocolli di studi osservazio-
nali esaminati).

7. Regolamenti aziendali per la gestione dei fondi derivati
dalle sperimentazioni.

8. Regole relative alle dichiarazioni sui potenziali conflitti
di interessi da parte dei membri dei CE.

I risultati preliminari sono stati analizzati dall’ASR e
presentati e discussi nel corso di due incontri successivi del
gruppo di coordinamento. Il manoscritto con i risultati
preliminari € stato quindi inviato alle segreterie di tutti i
CE che hanno partecipato alla indagine in modo da rice-
vere commenti e suggerimenti per la stesura del testo fi-
nale dell’articolo.

Risultati

La valutazione dei risultati ¢ stata condotta sulla
totalita dei CE attivi al momento della rilevazione:
hanno partecipato all’indagine tutti i 17 CE della Re-
gione Emilia Romagna tranne una ASL che non
aveva un CE attivo al momento della rilevazione.

Composizione Comitato Etico

Le caratteristiche generali dei CE sono riportate in
Tabella I.

Tabella |. — Caratteristiche dei comitati etici (n=17).

Caratteristica N. %
Tipologia di Comitato Etico
Azienda Ospedaliera 4 22
ASL 10 55
IRCCS 1 6
Regione - -
Universita 2 11
Altro 1 6
Numero Componenti
<10 - -
11-20 16 94
21-30 1 6
Ufficio di segreteria
Scientifica - -
Amministrativa 10 59
Scientifica e Amministrativa 7 41

La maggioranza dei CE fa riferimento ad una sin-
gola Azienda USL (55,5%); in 2 province (Parma e
Ferrara) esistono 3 CE separati (per 1’AUSL,
I’Azienda Ospedaliera e I’Universita) ed in 1 (Mo-
dena) esiste un unico CE rappresentativo delle tre
Istituzioni. La meta dei CE ha 15 membri o piu, con
un range compreso tra 11 nel CE meno numeroso e
28 in quello pit ampio. Tutti i CE sono dotati di una
segreteria amministrativa, ma non in tutti ¢ presente
la parte scientifica.

La distribuzione di frequenza delle diverse figure
professionali ¢ illustrata in Figura 1, mentre la com-
posizione raccomandata delle Linee Guida ministe-
riali (DM 18/3/°98) ¢ ricordata nel Riquadro 1.

Rianimazione
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Figura 1. — Distribuzione di frequenza figure professionali
presenti nei Comitati Etici in Emilia Romagna.

Riquadro 1. Composizione raccomandata (Linee
Guida di riferimento per l'istituzione e il funzionamento
dei comitati etici D.M. 18/03/98).

— 2 clinici

— 1 biostatistico

— 1 farmacologo

— 1 farmacista

— 1 direttore sanitario

— 1 esperto in materia giuridica

Altri possibili componenti

- MMG

— Esperto bioetica

— Infermiere

— Rappresentante volontariato/pazienti
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Ambiti di attivita del CE e modalita operative

Quasi tutti i CE hanno dichiarato di valutare, oltre
alle sperimentazioni cliniche con farmaci, anche spe-
rimentazioni con dispositivi medici (10/17, 56%).
Alcuni hanno dichiarato di esaminare, oltre a proto-
colli sperimentali, anche quesiti etici proposti dalla
AUSL o da singoli operatori che in essa operano
(9/17, 50%). Negli ultimi anni ¢ andato incremen-
tando il numero degli studi osservazionali valutati:
nel 2003 essi hanno rappresentato, in media, quasi un
quarto (27%) sul totale dei protocolli presentati, con
grande variabilita tra comitati.

I CE intervistati hanno dichiarato di valutare e ap-
provare i protocolli di sperimentazione clinica e, in
minor percentuale, di formulare pareri su questioni
generali 0 su casi specifici in materia di bioetica.

La valutazione dei protocolli di sperimentazione
clinica ¢ risultata la funzione prevalente dei CE:
(17/17) mentre circa la meta (9/17) hanno dichiarato
di formulare, saltuariamente, pareri su problematiche
generali di tipo bioetico, un terzo circa (6/17) di svol-
gere attivita di formazione rivolte agli operatori sani-
tari della propria azienda ed infine un altro terzo
(5/17) di avere realizzato iniziative di diffusione delle
problematiche di bioetica nei confronti del pubblico.

Solo il 30% (5/17) dei CE regionali aveva, a meta
2004, ufficializzato le proprie procedure operative in
relazione al recepimento della nuova Direttiva Euro-
pea. Gli altri le hanno attuate ma senza modificare il
proprio regolamento, anche perché in attesa dei de-
creti attuativi annunciati dal Ministero della Salute.

Relativamente, invece alle modalita di monitorag-
gio degli studi autorizzati (8/17, 47%) la meta dei CE
attua procedure di analisi ad interim della sperimen-
tazione. Il monitoraggio ¢ un aspetto interessante an-
che per il fatto che pochi lo attuano in modo concreto.
Solo 1 CE ha avviato una fase sperimentale di con-
trollo previsto presso il reparto. Altri prevedono
I’invio di un apposito modulo (una volta nel corso di
tutta la sperimentazione o una volta all’anno nel caso
di sperimentazioni di lunga durata); in alcuni casi ¢
prevista la facolta da parte del CE di interrompere la
sperimentazione, con provvedimento motivato e la
possibilita di contattare il paziente al fine di valutarne
la consapevolezza riguardo la partecipazione alla spe-
rimentazione.

La possibilita di comparare le procedure e i criteri
utilizzati per valutare i protocolli di ricerca ¢ stato
ritenuto generalmente utile con 13/17 CE che hanno
espresso parere favorevole sia all’uso regolare di e-
mail mediante liste di discussione, sia alla imple-
mentazione di un sito con accesso riservato ai CE
mediante password.

Dati di attivita relativi alla valutazione dei proto-
colli

Nella Figura 2 sono riassunti i dati relativi alla at-
tivita dei CE nel 2003. Per quanto riguarda i proto-
colli di sperimentazione relativi ai farmaci emerge,
come atteso, una ampia variabilita di volumi di atti-
vita con un valore mediano di 34 protocolli ed un
range che va da nessun protocollo esaminato in un
CE a ben 134 in quello a maggiore attivita. Assai
meno frequente ’attivita relativamente ai protocolli
di sperimentazione dei dispositivi medici e sostan-
zialmente assente quella relativa ai protocolli di spe-
rimentazione in medicina generale. Per quanto ri-
guarda 1’esito delle procedure di valutazione la meta
dei CE approva in prima battuta meno della meta dei
protocolli (valore mediano 42%) pur con una marcata
variabilita tanto che qualche CE ne approva la totalita
al primo esame. La richiesta di modifica piu fre-
quente appare quella relativa ai chiarimenti circa il
modulo di consenso informato mentre alla fine della
valutazione la meta dei CE che hanno partecipato alla
indagine dichiara di respingerne il 5% o meno pur
con un range compreso tra nessun protocollo respinto
e il 43% di essi. Nella seconda parte della Figura
sono riportati i dati relativi agli studi osservazionali.

Protocolli Studi Sperimentali

Valut.
CE
Coord.

chiar. CIQ

Protocolli Studi Osservazionali

Uso allarg.
Respinti /

Approvati

Esaminati

Figura 2. - Dati relativi all’attivita dei CE nel 2003.



50 Giornale italiano di Farmacia clinica, 19, 1, 2005

Vincoli alla pubblicabilita dei dati

Con una domanda specifica del questionario si ¢
indagato I’atteggiamento dei CE rispetto alla pre-
senza di vincoli alla pubblicazione dei risultati delle
sperimentazioni. Cinque CE hanno dichiarato di non
tenere conto di questo aspetto nella valutazione dei
protocolli, 8/17 di avere definito delle proprie regole
interne di comportamento al riguardo pur in man-
canza di una ufficiale regola stabilita a livello azien-
dale, e 12/17 di considerarlo elemento negativo nella
valutazione. La meta di questi ultimi (6/12, pari al
36% del totale dei rispondenti) ha anche dichiarato
che in casi specifici questo puod rappresentare motivo
di bocciature del protocollo di sperimentazione. Oltre
due terzi dei rispondenti hanno dichiarato di ritenere
auspicabile una presa di posizione comune a livello
regionale su questo aspetto.

Regolamenti aziendali per la gestione dei fondi e
dichiarazione conflitti di interesse

I1 76% (13/17) dei CE ha dichiarato 1’esistenza di
un regolamento aziendale che determina come de-
vono essere suddivisi ed amministrati i fondi derivati
dalle sperimentazioni ma nessun CE ¢ direttamente
coinvolto nella definizione delle modalita di gestione
di tali fondi.

Per quanto riguarda la richiesta di una dichiara-
zione dei potenziali conflitti di interesse per i membri
del CE essa viene richiesta in 9/17 ma solamente
all’inizio del mandato senza successivi aggiorna-
menti.

Modalita pratiche di valutazione dei protocolli e
opinioni rispetto alle aree di pertinenza del CE

Anche se non inatteso, un elemento interessante
emerso dall’indagine - e soprattutto dalla discussione
interna al gruppo di coordinamento seguita alla pre-
sentazione dei risultati preliminari - € stata la variabi-
lita marcata nelle modalita di procedere dei vari CE
riguardo ai protocolli di ricerca (sia relativamente
agli aspetti burocratici sia a quelli etico-scientifici).
Alcuni CE incontrano sempre direttamente il
ricercatore proponente il protocollo; altri richiedono -
oltre alla documentazione del progetto - la
compilazione di una modulistica ad hoc; altri ancora
prevedono un incontro con lo sperimentatore solo in
caso di questioni particolarmente controverse.

Piu in generale, ¢ emersa una marcata diversita di
opinione tra chi ritiene che non sia compito priorita-
rio del CE entrare nel merito specifico del razionale
scientifico del protocollo ed altri invece che ritengono
che questa sia una funzione fondante del Comitato.

Diverso ¢ apparso anche il grado di cogenza ed ap-
profondimento rispetto alla valutazione critica del
consenso informato. Generale invece il senso di in-
soddisfazione per quello che i CE fanno relativa-
mente al monitoraggio degli studi una volta che essi
siano stati autorizzati nella loro struttura di riferi-
mento.

La maggior parte dei CE che ha partecipato
all’indagine si ¢ dichiarata a favore della abolizione
dei vincoli alla pubblicazione dei risultati e ha anche
dichiarato utile che su questo aspetto vi sia presto - in
accordo con la Circolare Ministeriale del 02/09/2002
- una presa di posizione comune a livello regionale.

Interessante ¢ stato anche valutare e confrontare le
diverse modalita operative dei CE interpellati, so-
prattutto in relazione a:

% modulistica richiesta per la valutazione dei proto-
colli (griglia riassuntiva e moduli predisposti per
la compilazione del proponente la ricerca);

& procedure di valutazione (tempistica della cadenza
delle riunioni, degli invii dei pareri emessi dal
Comitato);

% richiesta del rapporto annuale, stato di avanza-
mento della ricerca e rapporto finale dello studio
con dettagli informativi;

% modalita di raccolta del consenso informato;

& procedure di valutazione degli emendamenti,
eventi avversi, Investigator’s Brochure;

& dichiarazione di conflitto di interessi da parte dei
componenti del Comitato Etico.

Tutti i CE utilizzano una propria modulistica per
la sottomissione delle pratiche sperimentali (la mo-
dulistica, pero risulta essere differente sia a livello
qualitativo che quantitativo).

Per quanto riguarda le procedure di valutazione
prima del D.L. n.211 del 24/06/03 ogni CE aveva la
possibilita di esprimere il proprio parere in tempi va-
riabili. Dall’entrata in vigore di questo decreto, la
variabilita da questo punto di vista ¢ stata fortemente
ridotta. Rimangono comunque molto differenti le
modalita di procedere alla valutazione del proto-
collo: ¢ variabile il termine della deposizione dei do-
cumenti presso la Segreteria scientifica, cosi come i
chiarimenti che vengono richiesti possono essere
inoltrati direttamente allo Sperimentatore o allo
Sponsor o venire direttamente invitato alla seduta lo
sperimentatore interessato.

Altri Comitati Etici dichiarano espressamente che
nella procedura di valutazione tengono in considera-
zione i1 parametri di valutazione statistica e di dise-
gno sperimentale adottato: saggio dell’ipotesi, cam-
pionamento, controllo-randomizzazione-cecita.
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Vincoli alla pubblicazione: solo qualche Comi-
tato Etico dichiara espressamente la non approva-
zione delle attivita di indagine che rivendicano ogni
diritto di divulgazione.

Monitoraggio: aspetto interessante anche per il
fatto che pochi lo attuano in modo concreto. Solo un
Comitato ha avviato una fase sperimentale di moni-
toraggio previsto presso il reparto. Altri prevedono
I’invio di un apposito modulo (una volta nel corso di
tutta la sperimentazione o una volta all’anno nel
caso di sperimentazioni di lunga durata); in alcuni
casi ¢ prevista la facolta da parte del Comitato Etico
di interrompere la sperimentazione, con provvedi-
mento motivato e la possibilita di contattare il pa-
ziente al fine di valutarne la consapevolezza ri-
guardo la partecipazione alla sperimentazione.

Diverso comportamento riguarda la valutazione
degli emendamenti (chi li valuta senza richiedere
oneri, chi li valuta solo dopo pagamento oneri),
eventi avversi (non si sa bene come comportarsi e
quali competenze sono necessarie per 1’eventuale
decisione di interruzione dello studio).

Una dichiarazione scritta relativamente ai poten-
ziali conflitti di interessi viene richiesta nella mag-
gior parte dei casi solo all’inizio del mandato senza
tuttavia successivi aggiornamenti.

Discussione e conclusioni

I risultati generali di questa indagine confermano
che anche all’interno di una stessa regione esistono
notevoli differenze sia nella composizione che nel
ruolo percepito e praticato da parte dei CE. Come
accennato in apertura di questo articolo questo ¢ in
larga misura fisiologico considerando che i CE locali
operano da pochi anni, che le occasioni di riflessione
sul loro operato basate su dati empirici piu che su
opinioni ¢ ancora molto limitata e, soprattutto, che la
materia su cui essi intervengono ¢ oggetto di una
complessa riflessione critica (9,11,13-16). Molti sono
i temi oggi oggetto di discussione relativamente ai
CE, e la difficolta principale nel portare verso sbocchi
operativi questa discussione sta nella difficolta di af-
frontarla con una logica di «sistema» (quale ruolo e
spazio deve avere la ricerca e la sperimentazione cli-
nica nell’operativita del servizio sanitario nazionale)
invece che con un approccio che tende - anche se
magari non sempre volontariamente - a farne una
questione di efficienza e riproducibilita. Anche per-
ché quanto piu si evidenziano le criticitd concettuali
ed operative entro le quali si svolge I’attivita dei CE
tanto piu ci si rende conto che sono necessari inter-
venti infrastrutturali di livello regionale o nazionale a

fronte dei vincoli posti dalla normativa internazio-

nale.

La nostra indagine indica che le attivita dei CE in
Emilia Romagna vanno al di 1a della sola valutazione
dello studio ai fini dell’approvazione ma, seppur con
una notevole variabilita, comprendono anche funzioni
di monitoraggio dello svolgimento, di controllo delle
eventuali modifiche apportate successivamente, di
raccolta e verifica delle reazioni avverse (18-19).

Nel caso di sperimentazioni multicentriche sa-
rebbe augurabile che ’attivita di monitoraggio fosse
maggiormente coordinata tra i CE per evitare che
possano essere assunte decisioni diverse relativa-
mente alla approvazione, prosecuzione o interruzione
dello studio.

La direzione che si sta cercando di assumere in
regione Emilia Romagna ¢ quella di realizzare una
modalita permanente di coordinamento dei CE con lo
scopo di approfondire aspetti specifici e identificare
azioni concrete per implementare azioni migliorative
rispetto alle principali criticita riscontrate.

A questo scopo sono al lavoro, dall’Ottobre 2004,
sei gruppi di studio su ciascuno dei temi sotto ripor-
tati:

% Analisi comparativa Statuti/Regolamenti-Standar-
dizzazione delle modalita di richiesta.

% Problematiche legate alla proprieta dei dati e vin-
coli alla pubblicazione nei protocolli di sperimen-
tazione (20 - 23).

% Modalita di dichiarazione dei conflitti di interessi
dei membri dei CE (24).

& Criteri di valutazione degli studi osservazionali.

% Proposte per studi di analisi e confronto delle mo-
dalita operative dei diversi CE, valutazione moda-
lita consenso informato.

% Definizione bisogni formativi e informativi dei CE
regionali.

% Modalita di monitoraggio degli studi.

Scopo del lavoro di questi gruppi ¢ [’appro-
fondimento di criteri e modalita operative dei CE
regionali sulle singole questioni e la produzione di
documenti di indirizzo ai quali i diversi CE potranno
progressivamente ispirare la propria attivita.
Soprattutto in una fase di transizione che sara caratte-
rizzata dalla: a) riorganizzazione del servizio sanita-
rio regionale nella direzione della costituzione delle
aree vaste; b) possibile creazione di CE a livello pro-
vinciale; ¢) potenziamento della ricerca pubblica in-
dipendente che in regione Emilia Romagna si svilup-
pera all’interno del Programma Ricerca e Innova-
zione (PRI E-R); d) dall’entrata in vigore del pro-
gramma di ricerca indipendente che sara sostenuto
dalla Agenzia italiana per il farmaco (AIFA) (25-29).
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Entro la meta del 2005 ¢ prevista la pubblicazione
di un dossier contenente i risultati del lavori dei
gruppi e le indicazioni operative che ne emergeranno
per ’operato dei CE regionali.
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Abstract

Research Ethic Committees in Emilia-Romagna: the need
for better coordination. Started initially as spontaneous
local initiative, Local Ethical Committees (LECs) have been
legislated nationally in 1998 (Ministry of Health Decree of
March 1998) and have increased steadily in number since
then. In Emilia Romagna LECs have followed a similar

pattern of spontaneous development and have only
recently started an attempt to discuss and compare their
own criteria, structure and process thanks also to the
stimulus stemming from the commitment that the Regional
Health Authority is undertaking to support and stimulate
non commercial independent research within the regional
health service. In May 2004 the Regional Health Care
Agency launched a coordinating initiative aimed at: a)
comparing regional LECs operational models’ relative to
the evaluation and authorisation of clinical trials; b)
assessing the educational and training efforts that LECs
undertake towards their own staff and the groups that
interact with them; c) produce general guidance documents
for specific activities. In order to make this coordination
easier a survey was carried out in mid-2004 to describe
LECs organization, activities and operational models. As
we report in this paper variations emerged in terms of
composition, workload as well as attitudes toward specific
issues such as completeness of disclosure of competing
interests, policies for those instances where sponsors may
interfere with the freedom of investigators to publish the
results. The ongoing coordinating activities of Emilia
Romagna LECs is discussed vis-a-vis the perspectives for
a greater public investment in non commercial clinical
research.
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COMITATO ETICO

1.1

Allegato

Questionario Comitati Etici
Regione Emilia Romagna

1. AMBITI DI ATTIVITA’ DEL CE

Specificare gli ambiti di attivita del CE:

* Valutare ed approvare i protocolli di sperimentazione clinica
* Formulare pareri su questioni generali oppure su casi specifici in materia bioetica
* Proporre attivita di formazione di operatori sanitari relativamente all’applicazione di principi e metodologie in

materia bioetica

* Diffondere le tematiche in materia bioetica presso i cittadini

* Altro (specificare)



54

21

2.2

23

24

25

2.6

3.1

Giornale italiano di Farmacia clinica, 19, 1, 2005

2. MODALITA’ OPERATIVE

E disponibile un regolamento/statuto del vostro CE?
Sl *NO
Se SlI, si prega di inviarlo per posta unitamente al questionario compilato

Sono state definite le Procedure Operative Standard (S.0.P)?
« Sl *NO
Se SlI, si prega di inviarlo per posta unitamente al questionario compilato

Le S.0.P. sono state modificate a seguito dell’entrata in vigore del D.L. 24/06/03 n. 211 (attuazione
Direttiva 2001/20/UE)?

* Sl *NO
Se SlI, pregasi specificare le modifiche (es.: cadenza riunioni, modalita di presentazione della domanda di parere
sui protocolli di sperimentazione, ecc.):

Sono state attivate modalita di monitoraggio degli studi autorizzati?
* Sl *NO
Se SlI, illustrare sinteticamente le modalita applicate (eventualmente allegando, se disponibili, moduli procedure):

Nel corso degli anni 2002 e 2003 il Vostro CE é stato promotore di corsi, attivita di formazione, seminari?
- Si *NO
Se SlI, descrivere brevemente le tematiche trattate:

Il CE dispone di un sito web o di spazi dedicati sul sito aziendale?
- Sl *NO
Se SI, nel sito sono disponibili e scaricabili i materiali di lavoro del CE? - Sl *NO

3. COMPOSIZIONE COMITATO ETICO (CE)

Indicare il numero totale di componenti e il numero distinto per tipologia:

N° totale membri/ /[ [ / Qualifica Numero
Clinici (specificare I'area di competenza)

Biostatistico

Farmacista

Farmacologo

Direttore Sanitario

Esperto in materia giuridica
Medico legale

Medico di Medicina Generale
Bioeticista

Infermieri

Rappresentanti di associazioni di volontariato/pazienti
Altro (specificare)
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3.2 Personale specificamente dedicato alle attivita di segreteria del CE:

N° totale membri/ [/ [ [/
N° unita N° ore settimanali

Farmacisti *

Personale amministrativo (qualifica) ............cooeiiiiiinie
Altro (specificare)

*indicare le ore settimanali per ogni persona impiegata

4. PROPRIETA’ E/O PUBBLICABILITA’ DEI DATI
4.1 La presenza di vincoli alla pubblicazione dei risultati delle sperimentazioni (e.s. obbligo di ottenere
autorizzazione dallo sponsor) viene ritenuto:
. elemento negativo ma che non influenza il giudizio di approvazione/non approvazione
. elemento negativo che puo portare alla bocciature del protocollo

. non viene di norma considerato nella valutazione del protocollo

. QMO (SPECITICAIE).......eeeeeeee ettt ettt e oot e e e et et e e e e aa et e e e nbe e e e e anee e e e e saeeaeenneeesnsaeeeeanneeaeaansneeeeannean

4.2 Esiste un regolamento aziendale o del CE specifico?
] *NO

Se SlI, riportarne integralmente il testo:

4.3 Il Vostro CE ritiene opportuna una presa di posizione comune, a livello regionale, sugli studi che
prevedono vincoli alla pubblicabilita dei dati?

+ SI *NO

Se SlI, specificare quale contenuto dovrebbe avere tale posizione:
5. SCAMBIO DI INFORMAZIONI CON GLI ALTRI CE
5.1 Il Vostro CE sarebbe favorevole allo scambio dei pareri e commenti sui protocolli esaminati coordinato

dalla Regione?

] *NO
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Se Sl, indicare la preferenza per le singole modalita sotto riportate:

a) Scambio di e-mail tra CE

assolutamente assolutamente
favorevole sfavorevole
5 4 3 2 1
b) Internet (accesso disponibile tramite password solo ai CE)
assolutamente assolutamente
favorevole sfavorevole
5 4 3 2 1

c) Internet (accesso disponibile tramite password su un sito della R.E.)

assolutamente assolutamente
favorevole sfavorevole
5 4 3 2 1
d) Mediante 'organizzazione di seminari o giornate di studio
assolutamente assolutamente
favorevole sfavorevole
5 4 3 2 1

6. DATI DI ATTIVITA’ RELATIVI ALLA VALUTAZIONE DEI PROTOCOLLI NELL’ANNO 2003

6.1 PROTOCOLLI SPERIMENTALI

Totale protocolli sperimentali esaminati

N° protocolli esaminati con ruolo di CE coordinatore

N° protocolli approvati senza richiesta di chiarimenti o informazioni aggiuntive

N° protocolli approvati con richiesta di chiarimenti relativi al consenso informato

N° protocolli approvati con richiesta di altri tipi di chiarimento

N° protocolli sospesi in attesa di chiarimenti

N° protocolli respinti

N° Protocolli di sperimentazione clinica relativa a medicinali

N° Protocolli di sperimentazione clinica relativa a dispositivi medici

Protocolli che riguardano sperimentazioni in Medicina Generale LT T ]

6.2 PROTOCOLLI OSSERVAZIONALI

N° protocolli esaminati

N° protocolli approvati

N° protocolli respinti

N° protocolli esaminati per sola «presa d’atto»

Protocolli che riguardano studi osservazionali in Medicina Generale [T ] ]

Totale n° accessi allargati/usi compassionevoli esaminati (D.M. 8/5/03) LT 11

6.3 Eventuali commenti sui problemi relativi alla valutazione degli studi sperimentali o osservazionali
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7.2
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7. REGOLAMENTI AZIENDALI per la GESTIONE dei FONDI DERIVATI dalle SPERIMENTAZIONI

Esiste un regolamento aziendale che determina come devono essere suddivisi ed amministrati i fondi
derivati dalle sperimentazioni?

] *NO

Se SI, specificare:

Il CE é coinvolto nella definizione delle modalita di gestione di questi fondi?
+ SI *NO

Se SI, specificare:

8. GESTIONE CONFLITTO DI INTERESSI

Ai membri del Comitato Etico viene chiesta una dichiarazione relativa a potenziali conflitti di interesse:

*NO

* Sl, solo al momento della nomina senza poi successive verifiche
+ Sl, al momento della nomina e con poi verifiche successive (annuali o con diversa frequenza)
« Altre regole o modalita (specificare)

Nel caso abbiate risposto affermativamente alla domanda precedente, questa dichiarazione riguardava:
* Solo potenziali conflitti di interessi di natura economica

» Anche altri potenziali conflitti di interessi (professionali, ecc)

Avete altre regole/procedure relativamente alla dichiarazione e valutazione dei conflitti di interessi?
Se Si, specificare

Se avete un modulo specifico per la dichiarazione si prega di allegarlo

COMMENTI CONCLUSIVI AL QUESTIONARIO IN VISTA DELLA ELABORAZIONE DEI DATI

Grazie per la collaborazione!




