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* Definizione

e organismo indipendente presente in sedi istituzionali (ISS), in strutture sanitarie pubbliche e
in IRCCS

e creazione negli anni 90 (CNB), prima normativa nel 1998, sottoposto a nuova normativa con
legge 11 gennaio 2018, n. 3 (legge Lorenzin).

* composto da professionisti e rappresentanti di pazienti e cittadini (15-25) in possesso delle
qualifiche e dell’esperienza necessarie.

* medici, farmacisti, bioeticisti, statistici, infermieri, metodologi, rappresentanti dei pazienti,
rappresentanti dei cittadini

* Compito

* valutazione attenta e competente degli aspetti etici e scientifici di studi retrospettivi e
prospettici e di richieste per uso compassionevole di farmaci

e Finalita

* Garanzia pubblica della tutela di diritti, sicurezza (compresa la tutela della privacy, con
DPO ( Data Protection Officier) e benessere delle persone coinvolte nello studio/
sperimentazione /uso compassionevole di farmaci,

« capaci diintendere e volere (esprimere un consenso, competent )
* temporaneamente o continuativamente incapaci di esprimere il consenso (non competent)




The carnage of substandard research during the
COVID-19 pandemic: a call for quality

CO m itati Et i Ci e Pa n d e m ia COVI D 1 9 Katrina A Bramstedt @ "2 I Med Ethics 2020;0:1-5. doi:10.1136/medethics-2020-1064%4
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Table 1 COVID-19 clinical trials summary (data from icalTrials.
gov, 7 May 2020), n=1221

Study characteristic Mo of studies \
Study type

Patient registry 84

Observational 485

Interventional 736

* La gravita della pandemia ha portato s
ad aumento fortissimo del numero di .
studi sottoposti a riviste scientifiche e w :
pubblicati («journals have been flooded» Lo£§T:e}:tudysite}¢ -

* osservazionali, prospettici e retrospettivi s e o
* prospettici randomizzati Mfdd'
* interventistici ot s e

*US National Institutes of Health.
tindividuals, universities, organisations.
Fsome studies have more than one study site within and across countries.



Comitati Etici e Pandemia COVID19

* Criticita
qualita inferiore degli studi
* sperimentatori meno critici

* ipotesi meno robuste
e errori di metodo

e difficolta di revisione
e Riviste Scientifiche
* Comitati Etici

* rilevante il numero di «ritiri «
(retraction / withdrawal) di
lavori da parte sia di AA che di
riviste scientifiche (molto
autorevoli)



Comitati Etici e Pandemi

| lavori ritirati

During the pandemic
there 1s the potential for the of research to occur with fewer
retlective and rest periods. reflecton can facilitate missed
or quality checks such as robust reviews_of study
ons by research ethics committees (RECs) and guality
checks by rese: their supervisors. Le 5t can facil-
itate fatigue and muistakes of human error or judgement (eg,
taking short cuts rather than performing standard practice).!”

I Med Ethics 2020;0:1-5. doi:10.1136/medethics-2020-106494

Table 3  Problematic COVID-19 published articles

/7 N\

Location of corresponding

foumn_\

Journal Indexing Issue author’s institution
Intenational Journal of MEDLINE Concern regarding method, ethics review,  France Expression of concern
Antimicrobial Agents®** and peer review
Lancet Global Health™ MEDLINE Data falsification China Retracted
Zhonghua Er Ke Za Zhi MEDLINE Unknown China Retracted
Chinese Journal of Pediatrics™
Cellular & Molecular Immunology™ MEDLINE Invalid conclusions due to flawed test China and USA Retracted
methodology and incorrect biological
material for study
Lancat® MEDLINE Authors unable to amange an independent  USA Retracted
audit of the data foundational to the study
due to blocked data access
New England Journal of Medicine™ MEDLINE Authors unable to amange an independent  USA Retracted
audit of the data foundational to the study
due to blocked data access
Bulletin de la Dialyse & Domicile™  DOAJ Data erroneous France Retracted
Lancet™ MEDLINE Article is a commentary on a paper that France Retracted
subsequently was retracted”
Journal of Molecular DRII* ‘The information pertaining in this paperis  India Retracted
Pharmaceuticals and Regulatory misleading the readers and creating massive
Affairs® conflicts amid the scientific community'*
Journal of Biological Regulators &  MEDLINE Corrupted peer review process Italy Retracted
HomeostaticAgents™
Annals of Intemal Medicine® MEDLINE Findings below the limit of detection thus ~ South Korea Retracted
unreliable
Chinese Journal of Epidemiology®®  China Academic Literature  Concern regarding results and condlusions ~ China Withdrawn
Database
Practical Preventive Medicine® China Academic Literature  Unknown China Withdrawn
Database
Journal of the American MEDLINE Publisher's accidental duplication of another  USA Withdrawn
Pharmadists Association™ publication in the same journal
Journal of the American MEDLINE Publisher's accidental duplication of another  USA Withdrawn
Phamadists Association”" publication in the same journal
Travel Medidine and Infectious MEDLINE Another research team submitted the same  Iran Withdrawn
Disease™ > case report to another joumal
.an:'n.t_‘«?n‘ngS‘1 DOAJ; Scopus Language editing required to improve China Temporarily refracted but
paper's clarity returned online
Journal of the American Academy ~ MEDLINE Unknown China Temporarily retracted b
of Dermatology™® returned online
American Journal of Obstetrics and MEDLINE Joumal production error in title of Turkey Temporary removal froj
Gynaecology™® manuseript (delete word effective’)®” journal but returned affter

correction

*DRJI (Directory of Research Joumal Indexing) is noted to be a ‘misleading metric’ index per https://predatoryjoumnals.com/metrics/#D.
DOAJ, Directory of Open Access Journals.

N\




Comitati Etici e Pandemia COVID19: temi e
frontiere

* consenso
e Studi prospettici randomizzati

* necessita di consenso della persona in caso di partecipazione a studi prospettici randomizzati

. probllemiatiche associate a studi su persone non coscienti (ricoverati in Tl, sedati, intubati,
ventilati

» Studi retrospettivi con necessita di tutela dei dati sensibili (tutela privacy)
* DPO

e Studi genetici

* biobanca

e struttura senza scopo di lucro, in un’istituzione pubblica o privata che nel pieno rispetto dei
diritti dei soggetti coinvolti, garantisce e gestisce, secondo comprovati standard di qualita, la
raccolta, la conservazione e la distribuzione in modo stabile e continuativo di materiali
biologici umani (cellule, tessuti, liquidi biologici, incluse le frazioni molecolari come proteine,
RNA, DNA, ... da essi derivabili) e gelle informazioni collegate per ricerca e/o diagnosi future.

« E ufficialmente riconosciuta dalle autoritd competenti.

« [ » BBMRLit

“u ". Biobanking and
[ BioMolecular Resources
Research Infrastructure
of Italy



CEMiA3 e COVID 19:
il carico di lavoro gennaio — Iu/gl{o 2018 - 2020

\

. . . |
(dati dott Gloria Saracino) Anno > / 018 2019
\
Mese , Giorno pra.tlche Giorno N pra.tlche
saminate esaminate
Gennaio 29 37 21 47
Febbraig 21 87 22 73
Marzo 16 54 20 57
Aprile 20 63 15 65
Maooio 4 26 09 45
86 25 56 30 52
. 13 22
Giugno 22 53 55 52
Luglio ‘ 19 ‘ 70 18 78
X |
[ Totale /
complessivo 8 446 (12) 9 491 (16)
(di cui UC) |\
\

I E—



CEMIA 3 e COVID 19

Il carico di lavoro gen

(dati dott Gloria Saracino)

N

naio — luglio 2018 - 2020
_gp—
Anno 2 2018 2019 / ZM
. . N pratiche es& inate
Mese i, | Giorno leg:it::l: Giorno 252:::;2: Giyé Totali Covid Em.
(di cui UC) gentiCovid
Gennaio 29 37 21 47 /13 26 (4) \
22 2(2)
Febbraio | 21 87 22 73 ][] 12 72(3) \
' 15 6 6 \
Marzo 16 54 20 57 24 52 (49) 3
31 53(5) 7 13
3 2 1
7 43 (1) 7 2]
Aprile 20 63 15 65 15 28 7
22 30(2) 5 1
\ 29 57 5 is
4 26 09 45 o 39 L2 21
Maggio 25 56 30 52 19 1 .
27 71(6) 4 5
: , 13 22 1 34(3) 9 18
Giugno 22 53 55 - x 69 (6) s 2
. 21 78 (4) 7 12
Luglio 19 70 18 78 30/@} /
ale N——r
complessivo| 8 446 (12) 9 491 (16) Q 686(86) 81 101
elicui uQ) " _
T Ce— e




CEMIA 3 e COVID 19 : le soluzioni

* attivazione aula virtuale su piattaforma esterna con supporto dei Sistemi Informatici Aziendali per lo svolgimento delle
sedute in modalita telematica

* aumento numero sedute fino cadenza settimanale nel periodo piu critico

» attivare procedure d’urgenza con parere di CE entro 24 h (abituale 48 h)
* uso compassionevole
* valutazione di sperimentazioni/studi Covid-19 se prima seduta utile troppo lontana

* facilitazione accettazione con sola sottomissione di documentazione elettronica

* supporto sperimentatori per

* sottomissione delle sperimentazioni/studi Covid in accordo con quanto previsto prima dall’art. 40 del D.L. 8 aprile
2020 n. 23 e successivo l'art. 17 del D.L. 17 marzo n. 18 “sperimentazioni cliniche dei medicinali per uso umano, gli
studi osservazionali sui farmaci e i programmi di uso compassionevole per pazienti con COVID19

* contatto diretto con il Comitato Etico Unico Nazionale di H Spallanzani per garantire massima coordinazione per




Riflessioni conclusive

* Sperimentatori Comitati Etici
. forti§sima pressione per osservare * risposta con notevole espansione
stud|ar'e,. publghcgre della disponibilita tecnica, logistica,
* su Riviste scientifiche valutativa
* suCE .
e possibile mancanza del tempo dovuto
e Qualita inferiore degli studi e necessaria per riflessione
* Ipotesi meno robuste e Valutazioni «meno robuste»
* Errori * Ridotto «filtro»

* «in buona fede (honest)

* «capaci di portare a decisioni
sbagliate» (misconducting)

e assenza di chiarezza sul consenso nelle persone
«non competent» per la sperimentazione clinica

per entrambi
necessita di atteggiamento riflessivo, pacato e responsabile,
differente sia da «medicina nichilista» che da «medicina iperinterventista»



JAMA Published online October 13, 2030
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ree Sensible Medicine—Balancing Intervention and Inaction
= e During the COVID-19 Pandemic

Departments f Crtic JAMA Published online October 13, 2030

Erim K. McCreang,
PharmD
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In qualsiasi casa andro, io vi entrero per il sollievo dei malati, e
mi asterro da ogni offesa e danno volontario, e fra I'altro da
ogni azione corruttrice sul corpo delle donne e degli uomini,
liberi e schiavi.
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Comitato Etico (CE) A -1 alu
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INFORMARSI CONOSCERE SCEGLIERE

Garanzia pubblica della tutela della persona come bene primario

 benessere delle persone
* rispetto della loro volonta e della loro privacy (dati sensibili)
* in Italia non e possibile sperimentare un farmaco / dispositivo sul’'uomo senza parere
favorevole da parte di CE

* riferimenti
e a documenti e strumenti giuridici condivisi a livello internazionale
* Dichiarazione di Helsinki (2013)
* Convenzione di Oviedo sui diritti dell’lUomo e la Biomedicina (2008)
* a normative vigenti a livello nazionale e (in teoria) sovranazionale ( Comunita Europea)
* Norme di buona pratica clinica (Good Clinical Practice - GCP)
* Linee guida dell’European Medicines Agency (EMA).
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