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Raccomandazioni di buona pratica epidemiologica

Un contributo al miglioramento della ricerca epidemiologica in Svizzera

Data I’importanza del lavoro epidemiologico nelle scelte po-
litiche e individuali sulla sanita, iI’ “Gruppo epidemiologi
della Societa svizzera per la sanitd pubblica” ha deciso di
proporre le seguenti raccomandazioni per una buona pratica
epidemiologica (BPE). Queste raccomandazioni sono indiri-
zzate a tutte le persone e istituzioni che sono coinvolte tra-
mite mandati nelle pianificazioni, preparazioni, conduzioni,
analisi, valutazioni, revisioni, valorizzazioni o che suppor-
tano finanziariamente studi epidemiologici.

La nostra intenzione ¢ quella di proporre standard minimi
applicabili a pratiche e procedure che dovrebbero aiutare ad
assicurare la buona qualita e I'integrita della ricerca epide-
miologica, e a promuovere un’adeguata presentazione dei
risultati ottenuti. La BPE non emana prescrizioni specifiche
relative ai metodi di ricerca, ma stabilisce principi generali

ed essenziali che forniscono:

1. una referenza standard che aiuti epidemiologi ed altri ri-
cercatori in salute pubblica ad adottare una buona pratica
epidemiologica,

2. un quadro di riferimento per la valutazione dei lavori epi-
demiologici,

3. una struttura che faciliti la comunicazione ¢ la collabora-
zione tra le persone coinvolte in studi epidemiologici e

4. referenze per ulteriori informazioni e consultazioni.

Non era intenzione degli autori riformulare un lavoro gia
esistente (IEA 2004; IEA 1991; DAE 2004; ADELF et al.
1998; MRC 2000; American College of Epidemiology 2000;
International Society for Pharmacoepidemiology 1996;
Weiss 2000) e neppure dibattere i principi etici dell’epide-
miologia. Referenze in merito rinviano a documenti gia
pubblicati.

L’epidemiologia ¢ una disciplina scientifica che studia la fre-
quenza, la distribuzione e i fattori determinanti di una ma-
lattia o di un problema di salute in una popolazione definita.
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Gli epidemiologi studiano le condizioni necessarie per una

buona salute, come pure i vari fattori che influenzano 1’in-

sorgere, il decorso e le conseguenze di una malattia e i pos-

sibili metodi di prevenzione (Last 2001).

In epidemiologia si possono distinguere due principali tipi di

studi: gli studi osservazionali e gli studi sperimentali.

Le linee guida etiche pubblicate per la ricerca medica (Good

Clinical Practice (U.S. Food and Drug Administration 2004;

European Union 2001; International Conference on Har-

monisation of Technical Requirements 1996), Helsinki

Declaration (World Medical Association 2004)) si occupano

principalmente degli studi sperimentali nella ricerca e non

prendono in considerazione molte delle domande che scatu-
riscono dagli studi osservazionali usati spesso nell’indagine
in salute pubblica.

Le linee guida pubblicate della Federazione Europea di Epi-

demiologia (IAE 2004) erano strutturate attorno a quattro

principi etici riconosciuti che la BPE ha adottato come base
etica.

1. Autonomia (Rispetto degli individui): Gli individui hanno
il diritto all’autodeterminazione e percio hanno il diritto
di conoscere le conseguenze personali relative alla parte-
cipazione ad uno studio.

2. Beneficenza (Fare del bene): I partecipanti alla ricerca
devono essere trattati bene. Le ricerche devono mirare
ad un risultato che porti beneficio all’umanita.

3. Non maleficenza (Non fare del male): I partecipanti alle
ricerche non devono essere sottoposti ad ingiustificati ¢/o
evitabili fastidi. Non deve essere pregiudicata 1’integrita
personale. Pubblicazioni ingannevoli sono contrarie
all’etica.

4. Giustizia: La stessa norma etica ¢ applicata ad ogni sog-
getto e in ogni paese. E inaccettabile esportare attivita di
ricerca rischiose in paesi poveri o compiere ricerche peri-
colose o gravose su individui vulnerabili per il beneficio
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di altri. Un comportamento collegiale deve essere onesto
e corretto.

Date le risorse limitate, devono essere stabilite delle priorita

rispetto al tipo e al grado di approfondimento del lavoro epi-

demiologico e della ricerca da condurre. I ricercatori devono

evitare di lavorare su ipotesi di ricerca gia chiarite definiti-

vamente.

Idealmente un progetto di ricerca segue tre fasi:

1. la formulazione dell’ipotesi della ricerca e la stesura del
protocollo di ricerca,

2. larealizzazione dello studio,

3. la pubblicazione dei risultati.

Le seguenti raccomandazioni sono strutturate in analogia a
queste fasi.

Protocollo dello studio
Il protocollo dello studio elenca gli elementi essenziali di un
progetto di ricerca epidemiologica in forma scritta. In parti-
colare, lo scopo dello studio, il disegno, la popolazione ber-
saglio e le analisi progettate sono descritti nel dettaglio; sono
presi in considerazione i risvolti amministrativi, i potenziali
problemi e le limitazioni che potrebbero insorgere.

Poiché¢ lo sviluppo di un valido protocollo rappresenta una

fondamentale responsabilita professionale e un’esigenza

etica, durante la fase di preparazione allo studio deve essere
richiesta la consulenza a epidemiologici esperti ed a statistici.

Il protocollo dello studio deve comprendere:

1. Obiettivo

1.1 Descrivere nell’obiettivo quali sono le informazioni o le
conoscenze che si vogliono ottenere dallo studio. Lo
scopo sanitario finale, la popolazione considerata, la
modalita del confronto (esposto o non esposto) ¢ il tipo
di studio deve essere dichiarato.

1.2 Dichiarare quale vuole essere il contributo dello studio
all’attuale stato di conoscenza dell’argomento, con rife-
rimento alle pubblicazioni rilevanti.

2. Ipotesi
Formulare le ipotesi e come s’intende verificarle opera-
tivamente, prima di iniziare lo studio.

3. Popolazione e campione

3.1 Definire I’appropriata popolazione su cui indagare.

3.2 Scegliere con cura la modalita di selezione del cam-
pione. Pianificare le misure che permettano di minimiz-
zare i rischi di distorsione del campione, quali potreb-
bero essere 1’autoselezione e la mancanza di follow-up,
I’effetto delle non risposte e i dati persi. Cercare di mi-
nimizzare la varianza del campione.

3.3 Stimare un’appropriata dimensione del campione.
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Raccolta dei dati

Definire quali dati sono necessari per rispondere
all’ipotesi della ricerca, considerando i potenziali punti
forti e punti deboli dei dati che si otterranno.

Definire gli strumenti o metodi di cui si necessita, dando
preferenza a quelli di buona qualita gia esistenti. Vali-
dare i nuovi strumenti o metodi. Stare attenti quando si
creano le variabili; descrivere e documentare i processi
chiaramente.

Determinare le variabili esplicative e quelle principali ed
associarle alle ipotesi.

Specificare le procedure tecniche operative e le misure
organizzative per i controlli di qualita.

Analisi statistica

Sviluppare un piano dettagliato per le analisi statistiche.
Proporre e giustificare le procedure per la stima degli
effetti e per i test di ipotesi.

Determinare i possibili elementi di confusione e 1 modi-
ficatori di effetti. Definire come possono essere trattati
nelle analisi statistiche.

Pianificare un’analisi che possa gestire eventuali an-
omalie nei dati.

Considerazioni legali ed etiche

Verificare i requisiti legali per la conduzione dello studio.
Descrivere 1 propri metodi volti ad assicurare la prote-
zione dei dati.

Se necessario, prevedere la richiesta di consenso infor-
mato.

Dichiarare i conflitti di interesse.

Riferirsi alle norme definite che devono essere seguite
per una buona pratica epidemiologica.

Qualita

Pianificare un sistema per la gestione della qualita dello
studio, che includa sufficiente attenzione alla corretta
misurazione, alla raccolta dei dati, alla codifica, all’im-
missione, alla pulizia dei dati, al controllo di plausibilita
e alla protezione dei dati.

Pianificare la formazione dei collaboratori.

Risorse e fabbisogno

Preventivare il tempo, il denaro e il personale necessario.
Pianificare risorse sufficienti per le pubblicazioni.
Delineare le responsabilita e gli impegni degli sponsor e
del ricercatore principale.

Prevedere un meccanismo per la risoluzione dei con-
flitti, per es. con gli sponsor.

Conclusione anticipata

Discutere quali condizioni o criteri potrebbero determi-
nare una conclusione anticipata dello studio.

Se necessario, prevedere in anticipo un gruppo di lavoro
che decida sulla conclusione anticipata.
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Conduzione dello studio

In questa sezione sono proposte le raccomandazioni per la

fase dello studio dedicata alla raccolta e all’analisi dei dati.

1. Prerequisiti e responsabilita

1.1 Nessuno studio deve essere intrapreso senza un proto-
collo scritto. Discutere il piano completo con ’intero
team di ricerca, compresi gli statistici e/o alcuni
consulenti esperti esterni.

1.2 1l ricercatore principale € responsabile della conduzione
giornaliera dello studio. Se lo studio ¢ condotto da un
team con attivita lavorativa, le responsabilita individu-
ali devono essere definite e documentate e tutti devono
attenervisi.

2. Gestione dell’informazione

2.1 Dare ai collaboratori dello studio tutte le informazioni ne-
cessarie. Nel caso in cui siano richieste particolari conos-
cenze, prevedere un’adeguata formazione del personale.

2.2 Informare i partecipanti allo studio su tutti gli aspetti
pertinenti per la presa di una decisione di partecipa-
zione e ottenere il loro consenso.

2.3 Regolamentare il flusso delle informazioni, tenendo
sempre presente che la riservatezza e la confidenzialita
dei dati ¢ di primaria importanza. Potrebbe essere ne-
cessario ricordare ai collaboratori I’obbligo della riser-
vatezza dei dati.

3. Trattamento dei dati

3.1 Raccogliere i dati, validarli ¢ documentarli, come defi-
nito nel protocollo. Prevedere I’eventuale tenuta di un
diario dello studio nel quale vengono registrati i passi e
gli eventi importanti dello studio. Se dovesse rendersi
necessaria una modifica o una correzione del protocol-
lo, essa deve venire esplicitamente decisa, registrata,
giustificata e datata. Tutti i documenti dello studio de-
vono essere datati ¢ archiviati in modo accessibile.

3.2 Analizzare i dati secondo il protocollo, passo dopo
passo, cominciando con la statistica descrittiva e prose-
guendo con la statistica inferenziale. Registrare qual-
siasi modifica del piano analitico nel diario dello studio
e descrivere le ragioni del cambiamento. Se necessario
chiedere una consulenza specialistica.

4. Documentazione

4.1 Creare un database strutturato quale archivio dei dati
disponibile per controlli o per usi ulteriori.

4.2 Preparare ed archivare i documenti relativi alle analisi,
includendo le informazioni sui dati (data set) e sui pro-
grammi di analisi utilizzati sulla data delle analisi, dei ri-
sultati e dei commenti.

4.3 Aggiornare la documentazione con le referenze piu im-
portanti, arricchendola con le informazioni che proven-
gono da seminari, congressi, ecc.
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Pubblicazione dei risultati dello studio

La pubblicazione dei risultati dello studio ¢ una parte essen-

ziale del processo scientifico, ponte fra ricerca e pratica gi-

ornaliera.

Questa parte mira a facilitare il processo di presentazione

dei risultati.

1. Pubblicare celermente i risultati della ricerca, diffonden-
doli in buona fede e corredati dalla giusta documenta-
zione. Puod essere utile preparare un rapporto prelimi-
nare da sottoporre anticipatamente per commenti € revi-
sione ad un pubblico selezionato. Anche gli studi che non
confermano ’ipotesi iniziale devono essere pubblicati.

2. Conformarsi alle linee guida standard per le pubblica-
zioni, quali la Uniform Requirements for Biomedical
Publications (International Committee of Medical Jour-
nal Editors 2004) ¢ la CONSORT Statement (Moher et
al. 2001). Ci si attende che gli autori di pubblicazioni
epidemiologiche sottopongano i loro articoli al processo
di revisione tra pari (peer review).

3. Riassumere lo studio completo in una pubblicazione fi-
nale che descriva accuratamente gli obiettivi dello stu-
dio, i metodi, i risultati e I’interpretazione dei risultati
da parte del ricercatore principale. Scegliere il modo ot-
timale per la trasmissione piu chiara possibile delle in-
formazioni essenziali.

4. L’articolo pubblicato deve includere come minimo:

4.1 Un titolo descrittivo.

4.2 Nomi, titoli accademici, indirizzi e istituzioni di apparte-
nenza del ricercatore principale e di tutti i co-ricercatori.

4.3 Un riassunto conciso e strutturato. Attenzione che
MEDLINE archivia un massimo di 250 parole.

4.4 Un’introduzione che descriva antefatti, disegno dello
studio e obiettivo specifico dello stesso. Descrivere lo
scopo ¢ gli obiettivi della ricerca cosi come descritti nel
protocollo. Se vi fossero differenze descrivere perché gli
obiettivi sono cambiati.

4.5 Una descrizione del metodo della ricerca che includa:

a. la lista dei soggetti dello studio e dei controlli,

b. la metodologia utilizzata per la raccolta dei dati non-
ché le date di inizio e di fine della raccolta stessa,

c. 1 metodi statistici utilizzati per 1’analisi dei dati, in-
cluse le trasformazioni, i calcoli o le operazioni ese-
guite sui dati e

d.una descrizione delle limitazioni originarie identifi-
cate nell’approccio alla ricerca e i metodi usati per
gestirle (es. tasso di risposta, oppure dati mancanti).
Descrivere qualsiasi circostanza che possa aver pre-
giudicato la qualita o I’integrita dei dati.

4.6 Una sezione dedicata ai risultati che presenti un rias
sunto e un’analisi dei dati. Includere in modo sufficiente
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tabelle, grafici e illustrazioni che rappresentino i dati 4.8 Nome(i) e indirizzo(i) di eventuali sponsor, se del caso.

pertinenti e che riflettano le analisi effettuate.

4.7 Una discussione che includa:

a.una presentazione delle

dall’analisi dei dati,

b. ricerche citate a supporto e/o in contraddizione con i

Chiarire ogni possibile conflitto di interesse.
4.9 Referenze.
conclusioni  scaturite 5. Se uno studio non puo essere pubblicato integralmente,

provare a pubblicare i risultati principali in un breve re-

risultati attuali. Discutere le possibili distorsioni e li-

mitazioni della presente ricerca,
c. considerazione delle implicazioni dei risultati dello

studio.
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