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a produzione, diffusione e condivisione dei dati
della ricerca clinica sono gli ingredienti chiave
che contribuiscono al progresso scientifico e, di
conseguenza, al miglioramento della salute
pubblica. In particolare, la condivisione dei
dati viene incoraggiata per promuovere la co-
siddetta open science, ovvero la maggiore tra-
sparenza ed accessibilita della ricerca allo sco-
po di migliorare lo sviluppo di farmaci e dispo-
sitivi medici'. Nonostante i benefici reali, la
condivisione dei dati rappresenta un processo
tuttora complesso. | ricercatori, infatti, tendo-
no in genere a custodire gelosamente i dati del-
la ricerca per mantenerne la proprieta intellet-
tuale, ostacolare la concorrenza, proteggere la
riservatezza e la privacy, o evitarne l'uso im-
proprio da parte di persone non qualificate.
Non ultimo, la condivisione dei dati della ricer-
ca presenta un conto piuttosto salato a chi de-
cide di farsene carico.

I MODELLI

Esistono diversi modelli che consentono di
condividere dati; essi variano a seconda del-
I'accessibilita ai dati, del tipo e dimensione dei
dati raccolti, della complessita del database e
della predisposizione e capacita dell'interfaccia
utente. Nei modelli pit semplici i dati dei par-
tecipanti allo studio, una volta resi anonimi,
vengono caricati su un sito web al quale i ricer-
catori possono accedere attraverso username e
password. Questo modello, tuttavia, consente
un utilizzo limitato del dato da parte dei ricer-
catori. Modelli pitt complessi, invece, sono in
grado di condividere dati standardizzati, prove-
nienti da piu sistemi informativi e accompagna-
ti da una interfaccia user-friendly, per renderli
maggiormente comprensibili, nonché piu facil-
mente utilizzabili dagli utenti.

Il National Database for Autism Research? la
Parkinson's Progression Markers Initiative3 e
I'Alzheimer’s Disease Neuroimaging Initiative —

ADNI* costituiscono alcuni esempi di modelli
complessi, specifici per patologia. Creato nel-
I'ottobre 2004 e attualmente co-finanziato fino
al 2017 da governo, industria, sponsor e fonda-
zioni, I'ADNI rappresenta forse la piti conosciu-
ta tra queste iniziative e fornisce dati standar-
dizzati per 3 diversi database (clinico, di dia-
gnostica per immagini e di biomarcatori).
L'ADNI permette di condividere in tempi brevi
grandi quantita di dati clinici che, una volta ac-
quisiti e inseriti nei database, vengono control-
lati per garantirne gli standard di qualita e resi
accessibili al ricercatore in pochi giorni, attra-
verso un sito web protetto da password. Dal
canto loro i ricercatori che accedono ai dati
dell’ADNI non solo si impegnano a mantenere
anonimi i partecipanti allo studio, ma anche ad
inserire nel database ogni nuova analisi effet-
tuata e a citare I'’ADNI in ogni relativa pubblica-
zione. Ad oggi sono piu di 4000 i ricercatori che
hanno avuto accesso ai dati dell’ADNI, con il ri-
sultato di un totale di 411 pubblicazioni.

I COSTI

Nonostante la sua funzionalita ed utilita nel

campo della ricerca clinica, questo modello di

condivisione dei dati presenta costi notevoli,

che possono essere raggruppati in quattro prin-
cipali categorie.

e Costi di infrastrutture ed amministrazione:
legati al mantenimento degli archivi informa-
tivi, alle procedure di sicurezza e controllo
della qualita del dato, nonché all'acquisizio-
ne del dato stesso, tramite consenso infor-
mato del partecipante allo studio clinico;

e Costi per la standardizzazione dei dati: legati
al processo di standardizzazione dei dati, per
consentirne la condivisione e semplificarne
l'utilizzo per le analisi quantitative;

e Costi per le risorse umane: rappresentano la
principale voce di spesa, soprattutto se trat-
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tasi di modelli di condivisione basati su tec-
nologie avanzate e sofisticate, la cui gestio-
ne e manutenzione richiedono personale
qualificato;

e Costi di opportunita: legati al tempo e alle
risorse umane utilizzate per la condivisione
dei dati, che altrimenti sarebbero state uti-
lizzate per condurre nuovi studi di ricerca.

Sebbene ogni progetto di condivisione di dati
clinici presenti caratteristiche ed obiettivi spe-

L'assenza di standard di riferimento per una
stima attendibile dei costi di condivisione gioca
tuttavia un ruolo fondamentale in questo pro-
cesso; pertanto occorre promuovere una valu-
tazione sistematica di tali costi, che consenti-
rebbe a sponsor, sia pubblici sia privati, di pia-
nificare il budget di spesa in fase preliminare e
contribuirebbe indirettamente a utilizzare al
meglio il potenziale della condivisione dei dati
clinici.

cifici, tutte le condivisioni dei dati comportano Eliana Ferroni
dei costi, commisurati alla quantita e qualita

dei dati stessi. Come ricordato in precedenza,
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la modalita piu semplice di condivisione, in cui
dati non standardizzati sono resi disponibili
tramite un sito web, ha si un costo relativa-
mente basso, ma permette un utilizzo limitato
dei dati da parte del ricercatore. I costi della
condivisione aumentano in modo direttamente
proporzionale alla tempistica, accessibilita e
fruibilita del dato. Tali costi, nella maggior par-
te dei casi sostenuti principalmente dai ricerca-
tori che raccolgono il dato, potrebbero essere
recuperati, ad esempio, attraverso il pagamen-
to di un canone di abbonamento per l'accesso
ai dati, o dovrebbero perlomeno essere consi-
derati in fase di bilancio dagli sponsor della ri-
cerca, data l'elevata richiesta di dati non sol-
tanto da parte loro, ma anche da parte delle ri-
viste scientifiche e dei ricercatori stessi> °.
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