Verbale della IV riunione della Commissione Ricerca e Sviluppo della SISMEC – Milano, 18 maggio 2005

Presenti: Roberto de Marco (Presidente RdeM), Antonella Bacchieri (AB), Maria Grazia Valsecchi (MGV), Giuseppe Verlato (Segretario GV)

Assenti giustificati: Giovanni Apolone, Franco Cavallo, Cesare Cislaghi

Ordine del giorno
1 – Un’eventuale rivista di riferimento per la SISMEC

2 - Commissione ricerca e network epidemiologici regionali:

 - Quali rapporti tra Commissione Ricerca & Sviluppo e Network Regionali?

 - Esperienze pilota: quali regioni e come iniziare? 

3 – Epidemiologia Clinica: strategie e/o iniziative a breve e lungo termine

4 – Iniziative Scientifiche della Commissione trasversali alle due aree…

5 – Relazione al convegno SISMEC

1) UN’EVENTUALE RIVISTA DI RIFERIMENTO PER LA SISMEC

Il Comitato di Redazione della rivista Epidemiologia & Prevenzione, presieduto dal Prof. Benedetto Terracini, ha organizzato recentemente una riunione a Milano, invitando diversi epidemiologi italiani. Per la SISMEC sono stati invitati i Proff. de Marco e Corrao, rispettivamente Presidenti delle Commissioni “Ricerca & Sviluppo” e “Didattica e Formazione in biostatistica ed epidemiologia”.

Il Prof. Terracini e i suoi collaboratori sono pervenuti alla conclusione che attualmente la rivista Epidemiologia & Prevenzione non rappresenti la complessità e vivacità della ricerca epidemiologica italiana, sia rispetto ai temi affrontati che ai gruppi di ricerca coinvolti. Pertanto la redazione vorrebbe rilanciare la rivista, tentando di coinvolgere la maggioranza degli epidemiologi italiani ed eventualmente altre società, quali la SISMEC e la SItI.

Epidemiologia & Prevenzione è attualmente carente anche dal punto di vista della metodologia statistica e dell’Epidemiologia Clinica. Pertanto, la SISMEC potrebbe contribuire ad approfondire tali tematiche, nel caso in cui si aprisse la possibilità di fare di Epidemiologia & Prevenzione una rivista trasversale alle Società scientifiche.

Si prendono in considerazione altre riviste, che potrebbero essere scelte come organo di riferimento della SISMEC, in alternativa ad Epidemiologia & Prevenzione.

In particolare, la rivista Statistica Applicata, nota anche come Italian Journal of Applied Statistics, è attualmente gestita da  un comitato di 4 persone: il Prof. Marubini di Milano, il Prof. Zanella, il Prof. Froseli dell’Università Cattolica, il Prof. Lauro di Napoli. La redazione della rivista viene affidata a turno ai vari soci ed attualmente è gestita dal Prof. Lauro a Napoli. Tuttavia, per statuto la rivista si occupa della applicazione di tecniche statistiche in ambito non soltanto medico, ma anche biologico ed economico. Inoltre l’editore della rivista (Rocco Kurtis) è spesso in ritardo con la pubblicazione dei fascicoli.

Si sottolinea, inoltre, che per pubblicare una rivista in lingua inglese sono necessari non meno di 30 000 Euro per coprire le spese di segreteria e di revisione linguistica.

Al termine del dibattito, la Commissione elabora la seguente proposta da inoltrare al Comitato direttivo:

“Recentemente il Prof. Roberto de Marco, in qualità di Presidente della Commissione Ricerca & Sviluppo della SISMEC, è stato invitato ad una riunione del Comitato di Redazione della Rivista Epidemiologia & Prevenzione. La rivista ha deciso, infatti, di aprirsi ad un pubblico più vasto, e pertanto cerca di coinvolgere, oltre all’AIE di cui è l’organo ufficiale, anche altre Società tra cui la SISMEC.

La Commissione ritiene che la proposta sia molto interessante e invita il Direttivo a prenderla in considerazione in quanto:

1) La rivista sopra menzionata copre dei settori fondamentali di pertinenza della SISMEC; altri settori di ambito metodologico, attualmente non trattati, potrebbero essere fatti propri dalla rivista con il supporto della SISMEC.

2) Questa iniziativa può essere inquadrata nel generale sforzo di incrementare la collaborazione tra i vari attori italiani dell’Epidemiologia, che ha portato ad esempio a progettare l’attivazione di network epidemiologici regionali. Si individua una convergenza tra le due iniziative: Epidemiologia & Prevenzione potrebbe diventare la rivista di riferimento per questi network.”
2) COSTITUZIONE DI NETWORK EPIDEMIOLOGICI REGIONALI

Il processo di attivazione dei network epidemiologici regionali è già iniziato in Veneto e in Puglia, su iniziativa delle locali Cattedre di Statistica Medica, e in Toscana, su iniziativa dell’AIE.

Anche la prof.ssa Serio di Bari ha mostrato interesse per l’iniziativa. Al Convegno della SISMEC la Commissione relazionerà ai Soci sullo stato di avanzamento dell’iniziativa nelle Regioni pilota e raccoglierà l’eventuale adesione di altre Regioni.

Nella creazione dei Network Epidemiologici Regionali, la Commissione R&S è chiamata a svolgere un ruolo di monitoraggio, mentre un ruolo propositivo e di supporto spetterebbe alla SISMEC, che può sollecitare i soci delle Regioni interessate ad appoggiare questa iniziativa.

3) EPIDEMIOLOGIA CLINICA: STATO della RICERCA ITALIANA

Il prof. De Marco, constatando l’assenza di progetti e di ricercatori italiani ad un  recente convegno parigino sull’epidemiologia genetica e proteonomica, solleva il problema del ritardo crescente della ricerca italiana rispetto a quella degli altri Paesi europei. Una constatazione simile è fatta dalla Dott.ssa Bacchieri, che rileva lo scarso contributo italiano nell’ultimo convegno della DIA (Drug Information Association) in Spagna.
In particolare, mentre in Italia i gruppi di ricerca più avanzati stanno cercando di costituire delle banche dati genetiche rappresentative della popolazione generale, nel Nord Europa queste banche dati esistono già. Pertanto l’Unione Europea si sta orientando a finanziare non tanto la creazione ex novo di banche dati genetiche, quanto l’utilizzo ottimale di quelle già esistenti. Viene dibattuto se avviare un’indagine conoscitiva sulle banche dati biologiche esistenti in Italia, ma la proposta non sembra fattibile in modo semplice ed efficiente. Per quanto riguarda l’analisi dei dati, in Italia in questo settore sembra manchi il dibattito sul disegno dello studio e sui metodi statistici, mentre vi sono alcune applicazioni a cavallo con la bioinformatica.

La situazione nell’ambito della ricerca sulle sperimentazioni cliniche controllate (clinical trial) ha visto recenti sviluppi di tecniche innovative (adaptative designs) prevalentemente all’estero, ma l’area italiana è ancora abbastanza attiva, pur soffrendo di vari problemi. Nella ricerca ”no profit” a seguito dell’introduzione della nuova direttiva Europea per le sperimentazioni cliniche sui farmaci, entrata in vigore dalla data del 1.5.2004, vi sono questioni legali ed assicurative, ad esempio rispetto alla figura dello sponsor, e questioni relative all’applicazione delle Good Clinical Practice, che devono essere ancora chiarite in alcuni aspetti e che sono rilevanti soprattutto negli studi multicentrici ed in quelli internazionali (dovendo fare i conti con le applicazioni delle direttive proprie dei diversi Stati).

Anche la ricerca farmaceutica italiana è in crisi poiché la maggior parte delle industrie farmaceutiche italiane sono filiali di multinazionali straniere, che prendono altrove le decisioni relative alla ricerca, allo sviluppo, alle strategie di mercato. Quindi le filiali italiane sono principalmente confinate alla  ricerca di mercato (marketing), salvo pochissime eccezioni.

Le industrie farmaceutiche italiane sono pochissime e generalmente troppo piccole per reggere la competizione con le multinazionali straniere. A riprova di questa situazione, gli iscritti al BIAS in Italia sono circa 70, di cui solo 30-40 veri statistici, mentre la corrispondente organizzazione inglese conta 1500 iscritti.

Conclusioni

La Commissione ritiene che negli ultimi 10 anni la ricerca italiana abbia accumulato un notevole ritardo rispetto al resto d’Europa. E’ pertanto necessario mettere insieme le poche forze disponibili, in particolare aumentando le sinergie tra Università, Sanità Pubblica e Industria privata. A tal fine viene riconosciuta la necessità di organizzare un incontro sullo stato della ricerca in Italia nel prossimo futuro.

A più breve termine MGV e AB organizzeranno un evento internazionale sullo stato della ricerca no profit in Europa, che faccia seguito a quello tenutosi, con il patrocinio di SISMEC e BIAS, a livello italiano lo scorso 23 febbraio 2005 all’Università di Milano-Bicocca.

4) INIZIATIVE SCIENTIFICHE TRASVERSALI

Viene discussa e approvata la proposta di curare come Commissione un testo che riassuma la specificità delle competenze della nostra Società. Il titolo orientativo del testo è: “Metodologia per la ricerca epidemiologica e clinica”. Tale testo sarà rivolto ai ricercatori, in particolare ai membri della nostra società e di società affini, ai Comitati Etici e alle autorità regolatorie, e dovrebbe costituire un punto di riferimento per chi si accinge a valutare o a programmare una ricerca su collettivi umani. Anche gli aspetti etici e legislativi principali dovrebbero essere affrontati nel testo. La Dott.ssa Bacchieri si incarica di far circolare nella Commissione una proposta di indice prima delle vacanze estive.

5) PROSSIMO CONGRESSO NAZIONALE SISMEC

Nell’ambito del III Congresso Nazionale SISMEC di Abano Terme, nella mattinata di giovedì 29 settembre le Commissioni SISMEC sono chiamate a relazionare sulla loro attività. Si decide che RdeM si farà carico di presentare le finalità (mission) della commissione Ricerca&Sviluppo e l’attività relativa all’Epidemiologia Generale, mentre MGV presenterà l’attività relativa all’Epidemiologia Clinica.

6) DECISIONI OPERATIVE

1) Il Prof. De Marco inoltrerà al Direttivo SISMEC il documento elaborato dalla Commissione Ricerca & Sviluppo in merito alla proposta della Redazione di Epidemiologia e Prevenzione. Prima dell’invio, si attenderà l’approvazione definitiva da parte della Commissione.

2) La Commissione promuoverà la stesura di un libro dal titolo “Metodologia per la ricerca epidemiologica e clinica”. La Dott.ssa Bacchieri farà girare un indice dell’opera, possibilmente prima dell’estate.

3) La Prof.ssa Valsecchi e la Dott.ssa Bacchieri organizzeranno una conferenza internazionale sulle difficoltà della ricerca “No Profit”.

4) Nell’ambito del prossimo convegno SISMEC, RdeM si farà carico di presentare le finalità (mission) della commissione Ricerca&Sviluppo e l’attività relativa all’Epidemiologia Generale, mentre MGV presenterà l’attività relativa all’Epidemiologia Clinica.

La Commissione Ricerca & Sviluppo si riconvoca per la fine di Settembre ad Abano Terme, nell’ambito del convegno nazionale SISMEC.

