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ricerca accademica
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la ricerca sull’essere umano puo
violare del Beni personali fondamentali

e |a vita e |a dignita

e |a salute e |a personalita

e 'integrita * |a liberta

e || benessere e | diritti

e |'interesse e |a riservatezza
o

I'unico comportamento « giusto » consiste nel

proteggere guesti Beni fondamentali, altrimenti
non e lecito «usare» un individuo, nemmeno se
cio e nell'interesse della scienza o della societa



2014 LRUm

2002 LATer (art. 53-57) + OClin

1995 Reg UICM stud clin + GCP CH

1989 Legge sanitaria (art. 10)

1981 Direttive ASSM 2

1970 Direttive ASSM 1

1964 Dichiarazione di Helsinki

Autoregolament

Etica



e || 7 marzo 2010 il Popolo svizzero ha
approvato, con il 77,2 % di voti favorevoli,
un articolo costituzionale concernente la
ricerca sull'essere umano (art. 118b Cost.)

e il 1. gennaio 2014 e entrata in vigore la
Legge federale concernente la ricerca
sull’essere umano (LRUmM)

Scopo: proteggere la dignita, i diritti e la salute della
persona quando diventa «oggetto» di ricerca
(in contrapposizione alla liberta della ricerca)



la LRUm si applica

e a tutta la ricerca che riguarda le malattie, la
struttura e la funzione del corpo umano
e eseguita
- CONn persone
- Su persone decedute
- Su embrioni e feti
- su materiale biologico umano
- con dati sanitari personall

dalle sperimentazioni cliniche con
medicamentl fino alla ricerca accademica



la legge fissa delle condizioni

e |a ricerca deve essere «preziosa» per la
scienza o per la societa

e || protocollo deve essere «solido» e
soddisfare 1 requisiti di «qualita scientifica»

e || rapporto rischi-benefici deve essere
favorevole

e |a selezione del soggetti deve essere «equa»
e || consenso informato deve essere «genuino»

| soggetti devono essere «rispettati»
dall’inizio alla fine



la legge fissa una procedura

e autorizzazione del comitato etico competente

T
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| fattl sono questi:

e ogni anno In Ticino siI attivano in media
130 nuove ricerche biomediche sull'uomo

e dal 2014 222 principal investigators diversi

e In un giorno gqualsiasi dell’anno, gli studi In
corso sono almeno 200-300

e stimiamo che “oggi” circa 2-3mila Ticinesi
stiano partecipando a una ricerca

in Ticino la probabilita come paziente di
vedersi proporre dal proprio medico la
partecipazione a una ricerca e elevata



Quantita di progetti in Svizzera
2015 2016 2017 2018

Progetti «monox»centrici 1765 1940 2060
Progetti multicentrici 246 283 242
Totale 2011 2223 2302
Clinical trials medicamenti 262 237 213 148*
Clinical trials dispositivi medici 148 148 141
Trapianti, terapia genica e simili 12 8 12
Altre sperimentazioni cliniche 163 192 182
Totale 585 585 548

Ricerche non sperimentazioni 1426 1638 1754

* proiezione (dato al 12.6.2018 ricalcolato su un anno)
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Figure 5 Tral sile desirability by country. Trial site desirability ‘index"—nine country rank (N=296; orderad by madian).
Respondents wara asked to provide their ‘parsonal percaption’ ranking of the desirability of running trials in nine countries,
ranking them from ‘1" ‘mosl desirable’ country 1 9" ‘least desirable’ country (if needad, they could click ‘no opinion’ in up 1o hree
countnes thay know the least). Dat ame presentad as whisker-box plot of median and lower and upper quartile. Thena was
avidence of a statistically significant diterencea in the perceived desirability of running trials across European Union countries

(p=0.0001).

Trial site desirability ! (ehring, 2013)



Cosa si puo / dovrebbe fare per
migliorare il contributo del Ticino
alla ricerca biomedica ?

4 1dee ....
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Surokratie hemmt

den Fortschritt

Eine neue Behandlung bei Herzinfarkt wird in Bern entwickelt. Sie konnte viele Leben retten. Dazu braucht

es eine Studie. Nur: Diese dauert Jahre und kostet Millionen — wegen absurder Auflagen. Von Florian Fisch
ﬁ er Patient, nennen wirihn ~ mit der herkémmlichen verglichen werden.

gen.» Das Problem: Eine klinische Studie
durchzufiihren, kostet nicht nur viel Zeit
und Geld, sondern zerrt auch an den Nerven
aller Beteiligten. Denn die Hiirden der For-
schungs-Biirokratie sind manchmal fast
uniiberwindbar hoch, wie das Beispiel der

heit herrsche. Fiir die formale Korrektheit
werde ein enormer administrativer Kontroll-
aufwand betrieben, fiir die wichtigen Dinge
seien aber keine Ressourcen mehr vorhan-
den. Besonders problematisch: Die Ethik-

Neben der Swissmedic beurteilen auch
Ethikkommissionen, ob die Studien fiir die
Teilnehmer zumutbar sind. In der Schweiz
hat fast jeder Kanton seine eigene. Dort dis-

kutieren neben Arzten auch Philosophen,
Juristen, Theologen und Statistiker die Gesu-
che. Das bedeutet unzahlige neue Ansprech-
partner mit eigenen Ideen und Wiinschen. So

el e Tl all weer T Mo _con@os 8w S8 2 ot wle e
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= | \ Ci sono troppi elementi formall
3 ; ;_-3-':.‘«_L§ | da esaminare: rischio elevato di
g I =2 perdere di vista i veri problemi (il
TS e comitato etico deve prima di
=S Clo0s onT BTE BiAT PES e E tutto tutelare I'essere umano)



1.
disporre di ¢n organismo
professionale per tutte le pratiche
«regolatorie», del tipo CTU / CRO,
sul modello dell’'industria
farmaceutica

(ognuno fa la sua parte, secondo le sue
competenze: il ricercatore puo concentrarsi
sulla parte scientifica)



2.
sviluppare un consenso generale
iInterospedaliero (pubblico +
privato), retro- e prospettivo, per le
«ricerche di riutilizzazione»

e
contemporaneamente organizzare
Il relativo sistema di banche dati e

biobanche



Open Access Research

BMJ Open Discontinuation and non-publication of
randomised clinical trials supported by
the main public funding body in
Switzerland: a retrospective

cohort study

Zuviele klinische Studien
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3.
concentrare le risorse su progett
che si possono effettivamente
realizzare e concludere, In
particolare perché il numero di
pazienti a disposizione lo permette

(privilegiare la qualita alla quantita)
(favorire le collaborazioni)
(evitare studi in competizione fra di loro)



4.
avviare attivita (anche mediatiche)
di sensibilizzazione e
coinvolgimento della popolazione,
per aumentare la fiducia nella
ricerca e facilitare Il reclutamento
del pazientl
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