
che informazioni circa il suo impatto sul pro-
cesso decisionale.
Se i ricercatori e le istituzioni vedono i CoI
come una questione di percezione, il modo
migliore di gestire la questione potrebbe es-
sere quello di eliminare del tutto i legami
economici (invece di limitarsi a dichiararli).
Un certo numero di studiosi del problema ri-
tiene che debba esservi una totale messa al
bando dei legami economici tra ricercatori
clinici e società che finanziano le loro ricer-
che.3,10 L’implementazione di questi divieti
renderebbe inutile l’esistenza di Comitati di
sorveglianza per la ‘gestione’ del CoI e met-
terebbe al riparo anche dal problema della
percezione di conflitto. Schafer sostiene la
‘tesi della separazione’, in quanto elimine-
rebbe la diretta sponsorizzazione della ricer-
ca da parte degli sponsor commerciali e
quindi anche i legami economici dei ricerca-
tori.17 La soluzione consisterebbe nel realiz-
zare la separazione attraverso la creazione
di un istituto realmente indipendente, finan-
ziato dalle compagnie, per sostenere i trial
clinici e altri tipi di ricerca.
In breve, le università e gli istituti di ricerca
agiscono sotto l’egida di una gran varietà di
linee guida e policy sui CoI. La diversa at-
tuazione di queste policy dipende dal con-

testo e dalla cultura locale.
È importante essere consa-
pevoli che il principio della
auto-regolamentazione,
che sta alla base di buona
parte delle policy normal-
mente utilizzate, è insuffi-
ciente per tenere sotto con-
trollo l’influenza esercitata
dai CoI sulla pratica clinica
e sulla produzione dei risul-
tati della ricerca. 

Lisa A Bero
CLINICAL PHARMACY AND HEALTH POLICY

UNIVERSITY OF CALIFORNIA, SAN FRANCISCO
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ai quesiti e suggerimenti degli esperti, sia di
strutturare i protocolli. I quindici progetti che
hanno partecipato al bando hanno scelto di
avvalersi di questo servizio e gli incontri si
sono svolti nel mese di ottobre.

I LaboratORI per le innovazioni 
clinico-organizzative
La ricerca sanitaria, finalizzata allo studio e
sviluppo di nuove modalità assistenziali e or-
ganizzative, è un’altra delle funzioni di ricer-
ca attribuite alle Aziende sanitarie. Le innova-
zioni clinico-organizzative presentano pro-
blematiche particolari dovute alla loro etero-
geneità, alle modalità di introduzione nell’at-
tività dei servizi e ai metodi di valutazione del
loro impatto sulla qualità dell’assistenza e
sulla salute degli assistiti. L’ORI ha pertanto
avviato un ciclo di laboratori con l’obiettivo di
approfondire gli aspetti di metodo più rile-
vanti relativi alla realizzazione delle innova-
zioni clinico-organizzative nelle Aziende sa-
nitarie; condividere modalità di resoconto
scientifico dei progetti aziendali di ricerca sa-
nitaria; rendere note le sperimentazioni in-
traprese dalle Aziende in tema di innovazioni
clinico-organizzative. All’interno dei Labora-
tORI, avviati nel 2009, troveranno adeguato
spazio i progetti finanziati con il Fondo per la
modernizzazione, che forniranno gli esempi
concreti su cui testare metodologie e tecni-
che di realizzazione e valutazione. 

Luciana Ballini
RESPONSABILE OSSERVATORIO REGIONALE PER L’INNOVAZIONE

b. Sostegno 
alla realizzazione 
di progetti di ricerca 
già definiti
La sperimentazione 
in chirurgia
Anche il progetto di valuta-
zione della chirurgia roboti-
ca, realizzato nel 2008, si è
concluso con le raccoman-
dazioni per la ricerca. Alcune
di queste raccomandazioni
sono state sviluppate da
professionisti della regione
che hanno ottenuto un finanziamento – nel-
l’ambito del Programma di ricerca Regione-
Università – per uno studio multicentrico sul-
l’efficacia della chirurgia robotica rispetto a
quella laparoscopica. Poiché la conduzione
di studi clinici in chirurgia presenta alcune
problematiche specifiche – emerse anche du-
rante la stesura del protocollo di studio re-
gionale – l’Azienda USL di Forlì e l’ORI hanno
promosso un workshop sulla sperimentazio-
ne in chirurgia che ha permesso a chirurghi e
metodologi di confrontarsi su questi temi
(nel riquadro è riportata una sintesi delle pro-
blematiche affrontate). A conclusione di que-
sta iniziativa è stato chiesto all’ORI di mette-
re a punto una guida metodologica per la
conduzione di studi osservazionali in chirur-
gia, in particolare serie prospettiche di casi
che possano contribuire al successivo dise-
gno di studi randomizzati e controllati. 

I progetti del Fondo regionale 
per la modernizzazione
Il Fondo per la modernizzazione del 2008 è
stato presentato con significativi cambia-
menti, che hanno richiesto alle Aziende e al-
le Aree vaste una maggiore progettualità ri-
spetto agli anni precedenti. I progetti di ri-
cerca sono stati sottoposti a un processo di
valutazione, simile a quello utilizzato per il
Programma di ricerca Regione-Università,
che ha previsto la presentazione e discussio-
ne dei progetti di fronte a un panel di esper-
ti esterni alla regione. In questa occasione
l’ORI ha messo a disposizio-
ne delle Aziende una task-
force di supporto per la ste-
sura finale dei protocolli di
ricerca presentati al bando.
Sono stati organizzati incon-
tri individuali tra il gruppo
metodologico dell’ORI e i re-
sponsabili scientifici di ogni
progetto. Gli incontri hanno
consentito sia di rispondere

Un convegno dedicato al tema della ricerca 
e dell’innovazione in sanità merita, 
in Emilia-Romagna, una giustificazione.
Iniziative simili non sono mancate 
in un passato anche recente; vi è certamente 
il rischio che un nuovo evento sul tema 
venga visto come una ulteriore occasione 
per ribadire messaggi più volte enunciati
sulla rilevanza della ricerca e sulla necessità
di governare e indirizzare i processi 
di innovazione nei servizi sanitari. 

Il punto su ricerca 
e innovazione

I conflitti di interesse (CoI) di natura
finanziaria nella ricerca clinica
rappresentano una crescente 
fonte di preoccupazione. 
Il continuo aumento della
sponsorizzazione commerciale
della ricerca e la quantità di dati
empirci stanno a indicare come
questa presenza possa minare
l'integrità della ricerca. 
La sponsorizzazione dell’industria può in-
fluenzare i risultati della ricerca e mettere a
forte rischio i tradizionali valori accademici
di libertà intellettuale e di libera circolazione
delle idee a vantaggio del bene comune.1-8

Negli ultimi anni è cresciuto anche il numero
di clinici e ricercatori che ha stabilito un rap-
porto economico personale con l’industria,
solitamente attraverso compensi per consu-
lenze, onorari e anche partecipazioni azio-
narie.9 Questi ulteriori legami danno luogo a
ulteriori CoI, giacché i ricercatori traggono
personalmente vantaggio dal prescrivere
particolari farmaci o dal contribuire a pro-
durre risultati di studi che favoriscono, ap-
punto, lo sponsor.
La distorsione che viene così introdotta nei
risultati della ricerca può essere sia volonta-
ria sia involontaria,10 e può derivare da una
violazione di quella obiettività che deve es-
sere osservata nelle diverse fasi del proces-
so di ricerca, che comprende la concettualiz-
zazione del quesito, la progettazione della
ricerca, la sua conduzione e la pubblicazione
integrale (o non integrale) dei risultati.6 A
prescindere dalla fonte dell’errore che viene
introdotto nella ricerca, la distorsione asso-
ciata ai CoI finanziari può minare la fiducia

sia del pubblico che di altri ricercatori.11 Mol-
ti studiosi del problema ritengono infatti che
il CoI finanziario sia quello che maggiormen-
te incide sulla fiducia del pubblico, poiché si
verifica quando sono i ricercatori a ricavare
diretti vantaggi economici da uno specifico
risultato di uno studio.11

Policy del conflitto di interesse
Dato che i legami tra clinici, ricercatori e
sponsor aziendali sono notevolmente cre-
sciuti – sia per intensità, sia per quantità – le
università, i finanziatori governativi e le so-
cietà scientifiche hanno sviluppato linee gui-
da in cui si raccomanda alle istituzioni ‘di ge-
stire’ i CoI dei loro ricercatori. Le istituzioni si
sentono in dovere di mettere in atto azioni
intese a gestire questi conflitti per prevenire
il sospetto che le ricerche da loro realizzate
non siano valide. In altre parole, le istituzioni
si sforzano di tutelare la credibilità e la fidu-
cia nei propri ricercatori.
Esiste una varietà di policy intese a monito-
rare e governare le relazioni economiche dei
ricercatori e gran parte delle università o
istituti di ricerca statunitensi ne hanno svi-
luppato di proprie.12 Tuttavia, se da un lato
queste regole sono chiare in merito a ciò che
il ricercatore deve dichiarare (disclosure),
assai meno chiaro è cosa poi le istituzioni
devono fare una volta che questa disclosure
sia stata fatta. Numerose istituzioni fanno ri-
ferimento a Comitati interni per esaminare e
valutare queste informazioni.13 In queste si-
tuazioni il Comitato è incaricato di formulare
una strategia di ‘gestione’ del CoI, qualora
ritenga che il tipo di relazione finanziaria
possa potenzialmente influenzare la ricerca
o anche solamente che si possa creare la
percezione che i risultati di una determinata
ricerca possano venire distorti. Le azioni più
comunemente adottate sono quelle che ri-
chiedono ai ricercatori la disclosure delle lo-
ro relazioni con gli sponsor nelle loro pubbli-
cazioni o presentazioni a congressi, la nomi-

na di un Comitato di sorveglianza e la so-
spensione dei rapporti economici per tutta
la durata del progetto.13,14 La maggior parte
delle istituzioni si preoccupa di evitare che
le clausole contrattuali prevedano restrizio-
ni alla pubblicazione, e mira a proteggere
gli interessi economici dell’università in
merito ai brevetti, all’utilizzo dei diritti di
proprietà intellettuale e all’autorizzazione
al rilascio delle informazioni relative alla
tecnologia. Tuttavia va riconosciuto che vi è
una certa variabilità tra le policy sui CoI
adottate dalle istituzioni, così come nella
loro applicazione.13,14

Del resto è abbastanza diffusa l’idea secon-
do cui i singoli ricercatori sarebbero in grado
di riconoscere e gestire autonomamente tali
conflitti.14,15 Clinici e ricercatori ritengono di
poter monitorare il proprio comportamento
e utilizzare il proprio buon senso per evitare
certe relazioni o scongiurare comportamenti
non etici. Questo riflette una visione del CoI
tutta incentrata sul singolo soggetto, e non
già come un insieme di situazioni che do-
vrebbero complessivamente essere evitate.
Per questa ragione dobbiamo essere consa-
pevoli che c’è ancora molta strada da fare
per meglio comprendere la natura delle si-
tuazioni che implicano un CoI.

Ripensare le strategie di gestione 
dei conflitti di interesse economici
Benché tra i clinici e i ricercatori la disclosure
sia sempre più accettata, esistono opinioni
diverse circa la sua adeguatezza in quanto
strategia di gestione dei CoI economici. La
disclosure sembra necessaria ma non suffi-
ciente alla gestione stessa di questi conflit-
ti.16 Non elimina infatti il legame tra finanzia-
mento della ricerca ed esiti favorevoli allo
sponsor,8 ma sono in molti a sostenere che
almeno questo può concorrere a minimizza-
re i CoI percepiti.
E quindi, se la disclosure non elimina i bias,
è difficile imporla e abbiamo comunque po-
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APPROFONDIMENTI

Workshop sulla sperimentazione in chirurgia: 
i problemi affrontati
 Applicazione del disegno di studio randomizzato e controllato 

 Salvaguardia del rapporto fiduciario tra paziente e chirurgo

 Posizione di vera equipoise del chirurgo

 Trasferibilità dei risultati di sperimentazioni svolte 
in centri di eccellenza

 Valutazione della curva di apprendimento

 Disegni di studio alternativi all’RCT
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