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( J p EDITORIALE

Epidemiologia&Prevenzione e i diversi conflitti di interesse
Epidemiologia&Prevenzione and different kinds of conflicts of interest

Direzione scientifica di Epidemiologia&Prevenzione
Corrispondenza: epiprev@inferenze.it

E&P ha deciso di aggiornare la propria politica sul tema
dei conflitti di interesse (Cdl), un tema affrontato pit vol-
te dalla rivista anche recentemente.1-3 In presenza di Cdl
il rischio di distorsioni aumenta e la qualita dei contributi
risulta inferiore a quella che la rivista auspica.

I potenziali CdlI possono riguardare tutd gli attori del mon-
do scientifico, anche in momenti diversi: si pud non esse-
re in CdI per uno studio che ¢ stato finanziato da un ban-
do pubblico, ma si puo esserlo perché coinvolti nella stesura
di una linea guida, o nel fare i revisori di un articolo perché
amici o colleghi degli autori, o perché partecipanti in una
commissione che deve giudicare la distribuzione di fondi
di ricerca. Si tratta quindi, da un lato, di rivedere la politi-
ca editoriale per una rivista che del tema dell’'indipenden-
za ha fatto un paradigma, considerando il nuovo contesto,
cosi che 1 lettori siano informati dei reali e/o possibili Cdl,
dallaltro evitare che I'incapacita di discriminare il peso del
CdI ne snaturi il senso — se tutti sono in conflitto allora nes-
suno & in conflitto.

Occuparsi di CdI non mira a distinguere gli onesti dai di-
sonesti. Non pensiamo che i CdI comportino un giudizio
etico sulle persone, per la semplice constatazione che po-
tenziali CdI possono riguardare chiunque, anche le perso-
ne pit integre che cercano di condurre onestamente il pro-
prio lavoro.

In questo testo avanziamo una proposta che verra presto
tradotta in una nuova formulazione della dichiarazione di
CdI per chi contribuisce alla rivista, includendo nuove e
specifiche condizioni che qui sono discusse. Nel contem-
po assumiamo che la dichiarazione verra progressivamen-
te migliorata acquisendo informazioni sulle diversificate
forme nelle quali sono oggi formalizzati i rapporti di lavo-
ro. Si intende anche promuovere una discussione nella co-
munita degli epidemiologi italiani sui modi per ridurre il
rischio di distorsioni associate ai CdI. A questo fine pen-
siamo che serva consapevolezza nel riconoscere i Cdl, con-
divisione di obiettivi per adottare, quando possibile, inter-
venti di prevenzione, e capacita di gestione dei conflitti di
interesse quando non fosse possibile prevenirli.

UNA DEFINIZIONE E UNA PROPOSTA

DI INQUADRAMENTO

Esistono molte definizioni di CdI e in tutte ¢ presente un
elemento comune: ci si trova in potenziale conflitto di in-
teresse se il giudizio professionale relativo a un interesse
primario — il bene dei paziend, la validitd di una ricerca,
Iimparzialita di una valutazione eccetera — pud essere in-
fluenzato da un interesse secondario, di tipo finanziario o
di altra diversificata natura. Per esempio, secondo le Linee
Guida per 'adozione dei Codici di comportamento negli
enti del SSN, il conflitto di interesse va inteso come «ogni
situazione nella quale un interesse del soggetto tenuto al
rispetto del Codice interferisce o potrebbe interferire con
lo svolgimento imparziale dei suoi doveri pubblici».4

Di seguito si discutera del tema descrivendo situazioni di
CdI, assumendo il comportamento corretto dei soggetti
coinvolti. La richiesta di dichiarazione di assenza di CdI &
finalizzata quindi a dare informazione ai lettori su possi-
bili conflitti di interesse che un ricercatore in buona fede
si trova a vivere.

Per esemplificare 'ambito di osservazione, un epidemiologo
puo trovarsi in CdI in diverse situazioni: dalla decisione se
indagare o meno un problema con potenziale impatto sul-
la salute, alla definizione del disegno di uno studio; dall’in-
dividuazione delle modalita di analisi e interpretazione dei
dati, alle scelte di pubblicazione; dalle modalita di revisione
delle evidenze scientifiche disponibili per la produzione di
una linea guida, alla definizione di standard di accettabilitd;
dall’attivita di revisione di un articolo, alla partecipazione in
una commissione per la valutazione di progetti.

La principale fonte di CdI sulla quale storicamente si ¢ po-
sto attenzione & quella derivante dai finanziamenti privati.
Ela principale, in quanto nella gran parte dei finanziamenti
privati delle attivicd di ricerca (o di produzione di linee gui-
da e raccomandazioni) vi & un interesse del committente in
uno dei possibili risultati. Se, per esempio, un’azienda far-
maceutica sponsorizza un confronto fra un suo farmaco e
quello di un’altra azienda, & naturale che vi sia una preferen-
za per risultati favorevoli al proprio farmaco. E questa attesa
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preferenziale che crea una (inevitabile) condizione di Cdl.
Se invece lo stesso studio ¢ sostenuto da una ricerca pubbli-
ca, in particolare attraverso finanziamenti di bandi compe-
titivi ¢/o risorse istituzionali, ci si deve attendere, a priori,
che non vi sia un risultato preferito.

Si deve tuttavia riconoscere che anche nel settore pubbli-
co pud accadere che un soggetto possa trovarsi in con-
flitto fra ruolo istituzionale e pressioni — innanzitutto, di
tipo gerarchico o politico — che possono in-
terferire indebitamente sull’esito dell’attivi-
ta svolta.2:3 Per esempio, se dopo avere as-
sunto un provvedimento con un potenziale

Si ¢ in potenziale
conflitto di

universitario dove si conduce uno studio, ma non accetta-
bile in quello di un’agenzia regolatoria che deve prendere
decisioni sulla base dei risultati dello studio stesso.

PER UNA POLITICA SUI CDI

I CdI devono essere prevenuti, per quanto possibile, e ge-
stiti se non possono essere prevenuti. Sono esempi di pre-
venzione lesclusione di alcuni tipi di finanziamenti per
soggetti del mondo scientifico internazio-
nale: per esempio, 'Organizzazione mon-
diale della sanita (OMS) ha una policy che

impone di non accettare finanziamenti da

impatto ambientale, un decisore pubblico 1.nte.ress.e. aziende del tabacco> e la Cochrane Colla-
commissiona uno studio di epidemiologia se il gludlZIO boration ha una policy che non consente
ambientale, ci si pud attendere una prefe- professionale il finanziamento delle revisioni firmate Co-

renza affinché I'indagine non evidenzi pro-
blemi di rischio per la popolazione.

Con questo, non si intende sostenere che
i finanziamenti pubblici e privati compor-
tino lo stesso rischio di CdI. Cid che nei
finanziamenti privati rischia di essere so-
stanzialmente inevitabile, nel pubblico &
piuttosto un effetto distorsivo di una con-
dizione, in quanto un dipendente pub-
blico dovrebbe operare nell’interesse della
collettivita, «al servizio esclusivo della Na-
zione» (art. 98 della Costituzione italia-
na). Si comprende perd 'utilitd di fornire
al lettore, all'interno di un articolo che ri-
porta i risultati di uno studio, gli element
di contesto che consentano di capire come
si & arrivati alla decisione di avviare lo stu-
dio. E importante per esempio che venga-
no correttamente enunciate le affiliazioni
degli Autori (e il loro ruolo nello studio) cosi che sia possi-
bile distinguere tra condizioni di “interesse” allo studio da
possibili “conflitti di interesse”.

Nella definizione di CdlI, ¢ necessario introdurre due ele-
menti. Il primo: i CdI non pesano tutti allo stesso modo;
si dovrebbe tenere conto della loro entita evitando di cor-
rere il rischio di elencare una cosi lunga serie di condizioni
da annacquare quelle veramente di rilievo. Cosi, se ¢ vero
che partecipare a un evento formativo sostenuto da una
azienda del settore sanitario pud influenzare un compor-
tamento, ¢ atteso che essere componente di un Advisory
Board di quella azienda abbia un peso decisamente mag-
giore nell'influenzare quel comportamento.

Il secondo: conta il contesto nel quale vengono valutati i
CdI, nel senso delle ricadute negative delle possibili distor-
sioni. Ad esempio, lo stesso conflitto di interesse pud esse-
re considerato accettabile nel contesto di un dipartimento

relativo a un
interesse primario
— il bene dei
pazienti, la validita
. di una ricerca,
I'imparzialita di
una valutazione
eccetera — puo
essere influenzato
da un interesse
secondario, di tipo
finanziario o di
altra diversificata
natura

chrane da parte dell’industria farmaceuti-
ca.6 Sono anche esempi di prevenzione i
regolamenti adottati da diverse istituzioni
di ricerca che prevedono di non accettare
finanziamenti da aziende che operano nel
loro stesso settore di attivita.

Nel nostro Paese, un richiamo esplicito in
favore dell’adozione di politiche di preven-
zione da CdI ¢ presente nelle linee guida
per gli enti del SSN stilate dell’Autorita an-
ticorruzione ('ANAC) insieme al Ministe-
ro della salute e all’Agenas.4 Tali linee gui-
da raccomandano come principio generale
(art. 6), che i Codici di comportamento
degli enti stabiliscano I'obbligo di preveni-
re ogni situazione che possa creare un Cdl.
Si pensi alle norme tese a evitare il feno-
meno del pantouflage, ovvero il passaggio
di dipendenti pubblici a ditte private nei
confronti delle quali il dipendente stesso abbia esercita-
to poteri autoritativi o negoziali. Come richiama un pare-
re del’ANAC, la norma «mira a ridurre il rischio di situa-
zioni di corruzione connesse all'impiego del dipendente
successivamente alla cessazione del rapporto di lavoro». Si
intende, dunque, evitare che, durante il periodo di ser-
vizio, il dipendente stesso possa precostituirsi delle situa-
zioni lavorative vantaggiose sfruttando la sua posizione e
il suo potere all'interno dell’amministrazione per ottene-
re un impiego o consulenze presso il soggetto privato con
cui entra in contatto.”

Certo, in alcuni casi non ¢ possibile eliminare i Cdl. Si
pensi ai CdI che derivano dal disegno stesso delle norme:
ad esempio, per arrivare alla registrazione di un farmaco,
un’azienda farmaceutica deve condurre una serie di studi
clinici — dalla fase I alla fase III — coordinati da ricercatori
che operano in strutture pubbliche o no profit.
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Le strategie per limitare gli effetti dei CdI non prevenibili
si fondano su due pilastri:

1. trasparenza delle dichiarazioni;

2. intervent di riduzione (mitigazione) del rischio di di-
storsione.

Un esempio del primo tipo di interventi ¢ fornito dalle di-
chiarazioni riportate al fondo degli articoli scientifici o che
sono rese pubbliche da coloro che fanno parte di commis-
sioni di agenzie regolatorie.

A proposito invece degli interventi di mi-
tigazione, quasi tutte le agenzie regolato-
rie adottano interventi restrittivi, di esclu-
sione dalle attivita, che sono funzione del
grado di Cdl dichiarato dal singolo: mag-

Anche nel settore
pubblico ci si
puo trovare in

conflitto fra ruolo

2. quale ruolo ha avuto il finanziatore nella definizione del
protocollo, e/o nella conduzione, e/o nell’analisi dei dati
e interpretazione dei risultati, e/o nella scrittura del testo,
e/o nella presenza o meno di un’approvazione preventiva
per la pubblicazione. La presenza dell'approvazione pre-
ventiva nelle clausole contrattuali & obsoleta ma, purtrop-
po, ancora presente in alcuni contratti di finanziamento.

3. se abbiano ricevuto, in un periodo di tempo predefi-
nito nel passato, finanziamenti da azien-
de/soggetti che possono avere interesse nei
risultati dello studio: in molti casi, tenu-
to conto della difficoltd di rispondere alla
domanda, puo essere preferibile esplicitare
tutte le forme di finanziamenti ricevuti (e

giore I'entitd dei CdI, minore il numero di istituzionale in senso lato eventuali possibili interessi fi-

attivita nelle quali si pud essere coinvolti. - nanziari/economici legati ai risultati dello
€ pressiont . . .. .o .o
. . studio: investimenti in azioni, parenti di

QUALCHE IMPLICAZIONE PER E&P — Innanzieutto, primo grado coinvolti eccetera).

E&P ha interesse a pubblicare ogni con-
tributo di carattere epidemiologico che
presenti un basso rischio di distorsioni
nel disegno, nell'analisi e nell’interpre-
tazione dei risultati, indipendentemente
dalla presenza o meno di Cdl. Prima del-
la pubblicazione, la valutazione del me-
rito scientifico ¢ affidata alla direzione
della rivista, con il sostegno di revisori in-

di tipo gerarchico
o politico — che
possono interferire
sull’esito dell’attivita
svolta. Con questo,
non si intende
sostenere che 1

Vi possono essere conflitti di interessi non
finanziari:

4. se lattivita svolta ¢ parte della norma-
le attivita istituzionale e se l'istituzione ha
potenzialmente un interesse da un deter-
minato esito dello studio (si pensi a uno
studio di valutazione della efficacia del-
le prestazioni assistenziali condotto da

dipendenti coordinati da Section Editor finanziamenti una agenzia sanitaria) si tratta di esplici-
esperti nelle diverse aree coperte dalla ri- pubblld e privati tare con precisione affiliazione, il ruolo
vista. Dopo la pubblicazione il compito . dell'autore nella istituzione in cui si ¢ af-
di valutare la qualita del lavoro passa alla comportino filiato, e gli orientamenti regolatori della

comunita dei lettori.

In coerenza con I'analisi effettuata in pre-
cedenza, E&P intende contribuire a con-
tenere gli effetti dei Cdl, da un lato favorendo la traspa-
renza delle dichiarazioni e dall’altro mirando a ridurre gli
eventuali Cdl nella fase di revisione degli articoli sotto-
messi alla rivista.

Autori

Se la principale forma di CdI ¢ legata ai finanziamenti, il
primo elemento di trasparenza richiesto agli autori ¢ quel-
lo di dichiarare:

1. chi ha finanziato ad hoc lo studio (pubblico o priva-
to che sia) e se il committente possa avere ricadute dai (o
un interesse preferenziale nei) risultati dello studio. Tali
interessi preferenziali del finanziatore possono essere an-
che indiretti, si pensi per esempio a uno studio finanziato
da produttori di energie alternative per valutare gli effetti
dannosi di forme energetiche convenzionali (es. biomasse
o carbone);

lo stesso rischio

di CdI

istituzione stessa;

5. se si fa parte di un gruppo di sostegno,
o di advocacy a favore di una determinata
posizione in campo ambientale e sanitario;

6. se si & stati coinvolti come consulenti di parte in proces-
si giudiziari di natura civile o penale sullo specifico tema in
ambito ambientale e sanitario.

Revisori

Nel caso dei revisori, ci potrebbe essere un ruolo non tra-
scurabile di CdI finanziari e non finanziari, esattamente
come per gli autori, ¢ inoltre:

1. forti convinzioni personali su una determinata tematica;
2. rivalita di carriera (entro una istituzione), o rivalita fra
istituzioni;

3. familiaritd o inimicizia;

4. comune partecipazione a identici progetti;

inoltre, & probabile che i revisori conoscano gli autori di
uno studio, anche se i loro nomi fossero omessi dal testo
in revisione. Per ridurre i possibili CdI tra i revisori e gli
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autori, E&P ha recentemente deciso di passare dall’attuale
blind peer review (gli autori non conoscono i nomi dei re-
visori, mentre questi ultimi possono conoscere i nomi de-
gli autori) alla cosiddetta double-blind peer review (i nomi
degli autori sono celati ai revisori e viceversa).8 Tuttavia,
in un contesto pilt generale, si sta valutando una politi-
ca di open peer review (i nomi degli autori e dei revisori
sono sistematicamente esplicitati). Una revisione sistema-
tica sull’efficacia della open peer review sembrerebbe dimo-
strare una migliore qualitd della revisione, un tempo di
revisione non maggiore e un tasso di rifiuto dei contribu-
ti pilt basso.? Si tratta di una scelta che verra considerata
da E&P in un prossimo futuro, allorché la rivista si apri-
ra maggiormente a contributi in lingua inglese, allargando
cosl decisamente la platea di autori e revisori.

Gli elenchi di possibili conflitti personali sopraenunciati
racchiudono Cdl sia finanziari sia non finanziari. Ci sono
quindi buone ragioni perché le due tipologie di conflitto
vengano entrambe ben esplicitate. La loro esplicitazione
dipende pero dal peso teorico che esse assumono al fine di
rendere una informazione utile al lettore. La scelta dell’e-
splicitazione del CdI non puo che essere nelle mani degli
Autori: ¢ a loro e alla loro scienza e coscienza che il tema
alla fine ¢ demandato.

E&P ¢ intenzionata a introdurre e promuovere una poli-
tica di maggior attenzione alla condizione di CdI perché
ai lettori venga offerta sempre di pitt una chiave di lettura
critica dei contributi accolti dalla rivista.

Conflitti d'interesse dichiarati: nessuno.
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