Verbale della I riunione della Commissione Ricerca e Sviluppo della SISMEC

Verona, 1 giugno 2004

Presenti: Roberto de Marco (Presidente RdeM), Cesare Cislaghi (CC), Maria Grazia Valsecchi (MGV), Giuseppe Verlato (Segretario GV)

Assenti giustificati: Giovanni Apolone (GA), Antonella Bacchieri (AB), Franco Cavallo (FC), Ciro Gallo (CG)
Ordine del giorno
1) Commissione Ricerca & Sviluppo: quali obiettivi e quali strategie

2) Il ruolo della ricerca statistico-epidemiologica nelle decisioni sanitarie: indicazioni provenienti da un’indagine regionale (Verlato)

3) Il ruolo della Statistica Medica nella ricerca clinica: un’esperienza nell’ambito delle leucemie (Valsecchi)

4) Individuazione degli obiettivi operativi a breve/medio termine

5) Prossima riunione e sede dell’incontro

1) Commissione Ricerca & Sviluppo: quali obiettivi generali e quali strategie

A nome del direttivo della SISMEC, RdeM ringrazia i partecipanti alla riunione, e ricorda che la Commissione Ricerca e Sviluppo nasce come strumento permanente e strategico della nostra Società con la finalità di promuovere e valorizzare la ricerca in ambito statistico/epidemiologico, mediante la costituzione di un network di ricercatori che veda la partecipazione di statistici/epidemiologi impegnati in ambiti diversi della ricerca medica (Università, Aziende Ospedaliere, Aziende Sanitarie Territoriali, Aziende Farmaceutiche, altri Enti Pubblici, tra i quali quelli Regolatori). Questo network dovrebbe contribuire: i) a migliorare la qualità della ricerca, ii) a facilitare la possibilità di accesso ai fondi nazionali e internazionali e iii) a favorire la visibilità degli Statistici Medici in ambito sociale e istituzionale.

Compito della commissione è quello di iniziare a delineare gli obiettivi a breve termine e le modalità necessarie per raggiungere le finalità generali.
Per iniziare il dibattito GV e MGV presentano alcune riflessioni relative rispettivamente al ruolo della statistica medica/epidemiologia nelle decisioni sanitarie e nella ricerca clinica.

2) Il ruolo della ricerca statistico-epidemiologica nelle decisioni sanitarie: indicazioni provenienti da un’indagine regionale
GV presenta i risultati di un’indagine nella Regione Veneto sulla presenza e ruolo dell’epidemiologia nelle istituzioni sanitarie.

Nelle 18 Aziende Sanitarie partecipanti all’indagine (pari a 18/23 = 78% di tutte le Aziende Sanitarie della Regione) operano 50 epidemiologi, 22 con incarico prevalente e 28 con incarico secondario. In prevalenza questi epidemiologi sono medici (64%) e statistici (22%). La maggior parte dei medici (18 su 23) ha conseguito la Specializzazione in Igiene e Medicina Preventiva.

L’utilizzo dell’epidemiologia ai fini decisionali è una priorità per quasi tutte le Aziende Sanitarie (15 su 18). Tuttavia l’esigenza di informazioni epidemiologiche non è per nulla soddisfatta per un terzo delle Aziende. Per migliorare la situazione due terzi delle Aziende si propongono di istituire delle collaborazioni esterne e di effettuare interventi di formazione. Il reclutamento di personale, l’istituzione di nuovi settori e il potenziamento degli strumenti informatici appaiono in secondo piano.

Le Aziende Sanitarie si aspettano direttive dalla Regione (16 su 18) e dal Ministero (8 su 18), e formazione dalla Regione e dall’Università (12 su 18) e dall’Istituto Superiore di Sanità (9 su 18).

L’indagine quindi ha messo in luce che all’interno delle Aziende Sanitarie del Veneto c’è un forte bisogno di informazioni epidemiologiche, in gran parte insoddisfatto. Il ruolo dell’Università in questo ambito risulta abbastanza limitato. Un quadro analogo a quello riscontrato nel Veneto sembra essere presente anche in altre Regioni, in particolare in Lombardia e Toscana.

3) Il ruolo della Statistica Medica nella ricerca clinica: un’esperienza nell’ambito delle leucemie 
Anche nell’ambito clinico la metodologia scientifica della “medicina basata sulle prove di efficacia” e i suoi risultati sono pochi utilizzati, e questo fatto limita anche il corrispondente ruolo dello statistico medico. Nel presente un ulteriore motivo di crisi è costituito dalla necessità di adeguarsi alle nuove normative europee sulla sperimentazione clinica, che rischiano di mettere a repentaglio la ricerca non-sponsorizzata. Su questo argomento è in corso un grosso dibattito internazionale, a cui l’Italia, e il Ministero, stanno attivamente contribuendo (vedi lettera su The Lancet, 2004).

Sulla base della propria esperienza MGV ritiene che lo Statistico Medico che opera in ambito clinico goda di un’autonomia relativamente minore rispetto all’epidemiologo, in quanto la fonte dei dati è strettamente legata ai clinici e ai loro interessi. Il clinico deve essere sensibilizzato alla ricerca e all’importanza del coinvolgimento in essa dello statistico medico dal suo inizio (formulazione degli obiettivi e disegno) fino alla fase finale (analisi dei dati). Solo così può effettivamente nascere un’interazione fruttuosa ed il ruolo dello statistico nella ricerca può divenire importante.

Si sottolinea anche come attualmente, in ambito europeo, la Statistica Medica non goda di molta considerazione, nei bandi di ricerca compaiono parole-chiave come bioinformatics o bioengineering ma non biostatistics. MVG, in qualità di presidente di ISCB, ha tentato di stimolare un’attenzione dell’Unione Europea sulla biostatistica come settore rilevante, ma senza successo.
4) Discussione generale
Durante il dibattito si sottolinea come nonostante il mondo sanitario si riferisca continuamente alla medicina basata sulle evidenze, in pratica  la ricerca che produce tali evidenze è scarsamente o solo parzialmente riconosciuta. Infatti l’evidence-based medicine non è altro che “epidemiologia fatta al letto del malato”: non puoi prendere una decisione clinica sicura, se questa non è fondata sui risultati di una ricerca. L’attività diagnostica, terapeutica e manageriale si vantano di essere basate sulla ricerca (evidence-based medicine e decision making), ma il collegamento tra attività assistenziale e ricerca è ancora molto carente.

Secondo CC sarebbe importante convincere i dirigenti sanitari che le politiche sanitarie devono essere realmente evidence-based. Il dirigente sanitario dovrebbe rendersi conto che l’evidence-based decision making (basare le decisioni sulle prove scientifiche) è indispensabile alla sua attività professionale, un po’ come l’attività del radiologo e del medico laboratorista sono indispensabili al buon funzionamento di un ospedale. Si dovrebbe attivare una ricerca sul “costo sociale delle decisioni di programmazione sanitaria non basate sull’evidenza”. Inoltre CC ritiene estremamente importante rompere l’isolamento accademico della SISMEC, coinvolgendo anche operatori sanitari del territorio, in analogia con la SItI (Società Italiana di Igiene), che annovera tra i suoi iscritti la maggior parte degli operatori dei Servizi territoriali di Sanità Pubblica. La stessa SItI avverte l’esigenza di migliorare la professionalità dei suoi Soci che operano nei Servizi Sanitari, e questo potrebbe aprire alla SISMEC delle prospettive di collaborazione.

Sia CC che MGV sottolineano che è in corso un progressivo deterioramento della qualità dei dati, anche perché si raccolgono sempre più facilmente molti dati, ma scarse sono spesso le risorse per un adeguato monitoraggio della qualità. A questo proposito, è da sottolineare la scarsa presenza di studiosi ed esperti di ambito universitario dentro le Commissioni di Consulenza del Ministero e dell’ISTAT, in particolare non è presente nessun socio SISMEC. Viene sottolineato come il coinvolgimento di studiosi ed esperti di varia provenienza in genere consenta di allargare le competenze.
5) Obiettivi specifici a breve/medio termine

Su proposta di RdeM, viene definita la priorità di una serie di obiettivi a medio termine che dovrebbero ispirare l’azione della commissione nel prossimo futuro.
Dopo discussione viene individuato il seguente ordine di priorità:

1) Promuovere delle reti regionali che raggruppino i principali operatori nell’ambito della Statistica Medica, dell’Epidemiologia e della Programmazione Sanitaria, coinvolgendo tutte le Società Scientifiche di pertinenza (SISMEC, SitI, AIE, SIB, …). L’obiettivo di questa “Consulta Regionale di Epidemiologia” sarebbe diventare un punto di riferimento scientifico per le autorità regionali in materia sanitaria.
2) Predisporre e attivare protocolli di ricerca su temi generali e unificanti da sottoporre come Società Scientifica a Enti Finanziatori Istituzionali o privati. La Commissione ritiene che due linee di ricerca da promuovere siano innanzitutto: i) l’analisi statistico-epidemiologica dei protocolli e delle metodologie utilizzate nelle sperimentazioni cliniche controllate; ii) l’analisi e la valutazione delle metodologie quantitative utilizzate in ambito programmatorio regionale per la rilevazione dei bisogni e dell’efficacia dei programmi.

3) Attivare un sistema informativo sui bandi di finanziamento della ricerca, sia pubblici che privati, sia nazionali che internazionali (NIH, UE, …). In particolare si suggerisce che nel sito della SISMEC vengano tempestivamente inseriti i bandi in scadenza in tempo utile per far domanda. Inoltre si suggerisce di promuovere, mediante corsi di formazione, la capacità dei “soci” ad essere competitivi nella presentazione di richieste di fondi o nell’utilizzazione dei risultati di una ricerca.

4) Promuovere, in collaborazione con altri Istituti di Ricerca/Società Scientifiche, un evento sulla ricerca italiana in Epidemiologia e Statistica Medica, finalizzato alla sensibilizzazione delle figure istituzionali (Ministero della Salute, MIUR). L’evento potrebbe vertere sul ruolo della Statistica Medica nell’ “evidence-based decision making”.

5) Disseminare le linee guida sulla Buona Pratica nella Ricerca (Good Research Practice) e in particolare nelle Sperimentazioni Cliniche, prodotte nell’ambito dell’ International Conference on Harmonization e adottate dall’EMEA, dall’FDA e dall’agenzia nipponica. Particolarmente rilevanti sono le linee guida sulla metodologia statistica per le sperimentazioni cliniche (subunità E9), che potrebbero essere diffuse tra i soci della SISMEC mediante la semplice inserzione di un link all’interno della pagina WEB della Società stessa. Produrre e disseminare della linee guida sulla Buona Pratica nella ricerca epidemiologica.
6) Censire le società scientifiche internazionali affini alla SISMEC ed eventualmente promuovere un network internazionale.

7) Produrre e presentare ufficialmente un libro bianco sui meccanismi di finanziamento della ricerca “sanitaria” in Italia e sulla loro congruità.

8) Promuovere un censimento dell’attività di ricerca dei soci della SISMEC e di società affini (AIE, SitI, SIB).

9) Promuovere un sistema di “knowledge management” (strumenti informatici per la gestione e il supporto della ricerca) relativo alla ricerca nell’ambito dell’Epidemiologia e della Statistica Medica.
