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La burocrazia cede il passo alla scienza.
Quel che di buono ci ha lasciato la pandemia
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Riassunto. La pandemia CoViD-19 ha evidenziato la ne-
cessita di una ricerca clinica efficiente, tempestiva ed eti-
camente corretta, che consenta di trovare risposte rapide
e affidabili alle diverse sfide sanitarie. Le linee quida pub-
blicate dall’Agenzia Italiana del Farmaco durante la pan-
demia hanno mostrato come alcuni cambiamenti, utili per
semplificare e velocizzare la ricerca clinica in Italia, sono
assolutamente fattibili, senza andare a discapito degli stan-
dard di qualita elevati. In questa prospettiva una riflessione
e d'obbligo: forse siamo pronti a staccarci da quell'imma-
gine, oramai diffusa in Europa, dell'ltalia come Paese lento
ed eccessivamente burocratizzato. Forse la pandemia ci ha
lasciato qualcosa di buono. Forse siamo davvero in gra-
do di lavorare molto meglio, anche in condizioni non di
emergenza,

Sono passati poco piu di due anni da quando Alison
Abbot denunciava il cosiddetto “paradosso italiano”
e prevedeva che le imminenti elezioni potessero «la-
sciare la scienza fuori al freddo»'; poco meno di cin-
que da quando Gehring et al.? sottolineavano come la
mancanza di appealing dell'Italia rispetto al mercato
farmaceutico a livello internazionale fosse principal-
mente dovuta a una burocrazia troppo farraginosa e
alla preoccupante carenza di infrastrutture dedicate
allaricerca.

Poi e arrivata la pandemia, a dimostrare in manie-
ra inequivocabile fino a che punto le politiche degli
ultimi decenni fossero state miopi nei confronti della
sanita e della ricerca. I numerosi tagli al Sistema Sa-
nitario Nazionale, gli scarsi investimenti in ricerca e
sviluppo e il preoccupante gap professionale dovuto
a una condizione di sostanziale precarieta della ri-
cerca® hanno esacerbato le debolezze, pit volte de-
nunciate, del Paese. La maggioranza degli ospedali si
e dovuta riorganizzare per far fronte all'emergenza e
molti medici hanno dovuto riconsiderare impegni e
priorita, in relazione alle necessita contingenti. Anco-
ra una volta, al personale sanitario sono stati chiesti
sforzi titanici. Rispondere alla pandemia, garantire la
continuita assistenziale, mantenere standard etici e
qualitativi accettabili per gli studi clinici gia in cor-
so. E, laddove possibile, mettere in piedi nuovi filoni
di ricerca che potessero fornire delle risposte rapide
nella lotta contro la CoViD-19.

«3.500 lavoratori precari rendono grande la ricer-
ca italiana», hanno segnalato i quotidiani’. Eppure,

Bureaucracy gives way to science. What good the pan-
demic has left.

Summary. The CoViD-19 pandemic has pointed out the
the need for an efficient, timely, ethically correct clinical
research, in order to find rapid and reliable responses to
health challenges. The guidelines published by the Agen-
zia Italiana del Farmaco during the pandemic have shown
that some useful changes for simplifying and speeding-up
clinical research in Italy are feasible, while maintaining high
levels of quality. In this perspective, a reflection is a must:
perhaps we are ready to detach ourselves from that image
of a slow and bureaucratic country now widespread in Eu-
rope. Perhaps the pandemic has left us something good.
Maybe we are really able of working much better, even in
non-emergency conditions.

se da un lato la pandemia ha sottolineato le carenze
del sistema Paese, dall’altro ha dimostrato quanto la
Nazione possa, in caso di necessita, rispondere pron-
tamente alle situazioni di emergenza.

LAgenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ¢ stata di
fatto la prima autorita competente europea a forni-
re delle linee guida sulla gestione degli studi clinici
in corso di emergenza®, poi trasformate in istruzioni
operative dalle societa scientifiche coinvolte nella
ricerca clinica oncologica’. Linee guida che, grazie
a provvedimenti intrapresi dalle istituzioni, con una
velocita poco usuale in ambito di ricerca hanno per-
messo di mettere in atto politiche volte a rendere pitl
rapida l'innovazione legata ai virus®.

Semplificare le procedure, garantire decisioni in
tempi rapidi, evitare le ridondanze, permettere al pa-
ziente di ricevere le cure necessarie vicino al domici-
lio, tutelare lo staff dei centri da inutili sovraccarichi
di lavoro.

Senza ombra di dubbio la maggiore novita ¢ stata
rappresentata dalla semplificazione nella gestione re-
golatoria degli studi, in particolar modo dall'introdu-
zione del parere unico nazionale, limitatamente agli
studi CoViD, a opera del Comitato Etico Spallanzani.
Un’opzione che sembrava impensabile quando a ipo-
tizzarla era stata la nuova normativa europea in am-
bito di sperimentazioni cliniche, di fatto gia in vigore
seppure in attesa di piena implementazione®. Eppure
sono state dimostrate la possibilita e la capacita di
realizzare studi clinici, con una solida base metodo-
logica, in un contesto condiviso di collaborazione e



566

Recenti Progressi in Medicina, 111 (10), ottobre 2020

di partnership tra le istituzioni, I'AIFA, le strutture, i
centri di ricerca e le aziende farmaceutiche in Jtalia,
tanto che, a oggi, risultano attive 45 sperimentarioni
che tentano di far progredire le conoscenze verso il
virus e la cura della sintomatologia'®.

Un’esperienza che fa ben sperare rispetto a un
prossimo adeguamento alla sopracitata normativa,
adeguamento di fatto gia implementato da altre na-
zioni, come per esempio la Spagna. Probabilmente
rimane impensabile, per motivi di carico di lavoro,
identificare un unico comitato operante sul territorio
nazionale, ma cid non toglie che potrebbero esse-
re percorse strade intermedie gia proposte da molti
stakeholder. Come, per esempio, la costituzione di
pochi comitati altamente specializzati nei diversi
ambiti della ricerca, o in particolari patologie, che
possano essere interpellati in qualita dj esperti a se-
conda dell'oggetto della sperimentazione, garanten-
do comunque che venga espresso un unico parere
con valenza nazionale. Sicuramente, pero, abbiamo
imparato che la strada del parere a valenza nazionale
e assolutamente percorribile, com porta unrisparmio
di tempo e di denaro da parte del promotore (che po-
trebbe essere re-investito in altri ambiti, per esempio
nel sostegno delle infrastrutture) ed evita la ridon-
danza di procedure, esattamente come auspicato dal
regolamento europeo. Diventa molto urgente, percio,
dare piena attuazione alla riforma dej comitati etici
richiesta dalla legge 3/2018'".

Un‘altra sfida molto importante, gia avviata in
questo periodo, riguardera la modernizzazione tec-
nologica, tanto della ricerca quanto delle strutture
stesse in cui la ricerca viene condotta. I lunghi mesi
di lockdown hanno costretto a un totale stravolgi-
mento delle metodologie di lavoro costringendoci a
un uso della digitalizzazione a cui forse poco eravamo
inclini. Interi gruppi di supporto alla ricerca hanno
dovuto attivare modalita di lavoro smart'2 e cambiare
approccio verso attivita solitamente svolte in presen-
za. La digitalizzazione, se implementata, potra diven-
tare un valido supporto per la sanita e forse il primo
passo per favorire il management della ricerca clinica
potrebbe essere I'implementazione su larga scala di
cartelle cliniche elettroniche validate, a oggi disponi-
bili in pochissimi centri di ricerca.

Molto, ancora, abbiamo imparato rispetto alla
semplificazione, per il paziente, della partecipazio-
ne ai trial: invio del farmaco al domicilio, ricorso a
strutture terze vicino casa, attivazione dj servizi di
telemedicina'®. Semplificazioni che in futuro, sem-
pre garantendo l'oversight da parte del promotore e
il pieno rispetto della normativa vigente in termini
di privacy", potrebbero migliorare I'accrual nelle
sperimentazioni, spesso ridotto da una eccessiva
complessita che a volte scoraggia i potenziali pa-
zienti'>17,

E infine una conferma su tutte: senza infrastrut-
ture specializzate e dedicate, la ricerca non si puo e
non si deve portare avanti. Limpegno e la comples-
sita sempre crescenti che caratterizzano il mondo
della ricerca clinica rende mandatoria Ia presenza di

figure professionali altamente qualificate, a oggi dei
fantasmi nei contratti collettivi della sanita, benché
la loro presenza sia prevista dalla normativa vigente
e il loro ruolo sia considerato un fattore fondamen-
tale per mantenere alti standard qualitativi’®, I centri
sprovvisti di tali infrastrutture, con clinici e infermieri
completamente dedicati alla gestione dell'emergen-
Za, non sono di fatto riusciti a garantire continuita
rispetto alle attivita previste dalle sperimentazioni
attive, e in molti casi 'attivita di inserimento e tra-
smissione dati al promotore & stata completamente
interrotta. Stesso destino per l'arruolamento di nuovi
pazienti, nella stragrande maggioranza dei casi messo
on hold. Destino opposto per gli istituti con infrastrut-
Lure stabili, soprattutto quelle in grado di organizzarsi
velocemente per I'attivita in remoto: non solo é stata
garantita una continuita gestionale senza eccessive
ricadute in termini qualitativi, in molti casi tali centri
sono diventati essi stessi promotori dj sperimentazio-
ni a tema CoViD-19.

Probabilmente molte delle novita e delle semplifi-
cazioni adottate in questo periodo complesso potreb-
bero essere mutuate, con le dovute accortezze, anche
nel prossimo futuro, come stato ipotizzato da diversi
stakeholder?,

Quel che é certo & che & possibile fare ricerca in-
novativa e di alto rigore scientifico semplificando e
non appesantendo con ulteriori vincoli e restrizioni e
che il nostro Paese pud ancora giocare un importante
ruolo nel mondo della ricerca.

Siamo a un delicato punto di svolta. Saremo in
grado di cogliere l'opportunita?

Conflitto di interessi: gli autori dichiarano l'assenza di conflitto di
interessi.
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