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ACCESSIBILITÀ 

I dati della ricerca sono integralmente 

accessibili? 

• Reporting incompleto in oltre il 50% degli studi  

• Under reporting di studi con risultati negativi 

• Bias di reporting di dati tra studi 





As a condition of consideration for publication of a clinical trial 

report in our member journals, the ICMJE proposes to require 

authors to share with others the de-identified individual-patient 

data (IPD) underlying the results presented in the article 

(including tables, figures, and appendices or supplementary 

material) no later than 6 months after publication. 
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ACCESSIBILITA' 

12. Istituzioni e finanziatori dovrebbero adottare 

indicatori di performance per valutare 

un’adeguata disseminazione della ricerca e il 

riutilizzo dei dataset originali da parte di ricercatori 

esterni 
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ACCESSIBILITA' 

13. Ricercatori, finanziatori, sponsor, enti 

regolatori, comitati etici e riviste biomediche 

dovrebbero sviluppare e adottare in maniera 

sistematica standard internazionali relativi a: 

• contenuto di protocolli e report completi degli 

studi 

• procedure di condivisione dei dati 
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Easterbrook PJ, Berlin JA, Gopalan R, Matthews DR.  
 

Publication bias in clinical research 
 

Lancet 1991;337:867-72 









• Oseltamivir  

• Rosiglitazon  

• Gabapentin  

• TGN1412  

• Paroxetine  

• Lorcainide 

• Rofecoxib  

• Celecoxib  

• Ezetimibe–simvastatin  

• Vitamin A and albendazole  

10 esempi clamorosi 



EU-funded health research from 1998-2006 

• 6 billion of euros  50% unpublished 

Quali sprechi? 

Galsworthy MJ et al. Lancet 2012 



• Rofecoxib 100.000 heart attacks in 1999-2004 (US) 

• Lorcainide 50.000 deaths per year in 1980s (US) 

Quali effetti su morbilità e mortalità? 



2 ottobre 1999 























http://www.icmje.org/index.html


http://www.icmje.org/index.html


Le riviste affiliate richiedono agli autori di registrare i propri trial 

in un registro: 

• accessibile gratuitamente e consultabile elettronicamente 

• gestito da un’associazione no-profit 

• dotato di un meccanismo che garantisca la validità dei dati 

di registrazione 
 

ICMJE raccomanda di pubblicare il numero di registrazione del 

trial alla fine dell’abstract 

http://www.icmje.org/index.html


ICMJE accetta la registrazione nei seguenti registri 

• www.anzctr.org.au 

• www.clinicaltrials.gov 

• www.ISRCTN.org 

• http://www.umin.ac.jp/ctr/index.htm 

• www.trialregister.nl 

• Uno dei registri primari che partecipano al progetto 

dell'OMS "International Clinical Trials Portal" 

http://www.icmje.org/index.html
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ACCESSIBILITA' 

14. Finanziatori, sponsor, enti regolatori, comitati 

etici, riviste biomediche e legislatori dovrebbero 

sostenere e rafforzare per tutte le tipologie di 

ricerca sanitaria le policy relative a: 

• registrazione degli studi 

• ampia accessibilità a tutte le informazioni 

• condivisione dei dati a livello di partecipante 

individuale 
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USABILITÀ 

I report della ricerca sono utilizzabili e privi 

di bias? 

• Inadeguata descrizione degli interventi in oltre il 

30% dei trial 

• Mancato reporting di oltre il 50% degli outcome 

definiti nel protocollo 

• Maggior parte degli studi non interpretati nel 

contesto di una valutazione sistematica delle 

migliori evidenze 











Abstract 
38%, 49% 
 
Methods 
40-89%, 33% 
65%, 31% 
 

Results 
50%, 65%, 
54%, 92%, 
24%, 40% 
 

Discussion 
50% 
 

Data 
Almost all 



























Priorità raccomandazioni REWARD 

•2
0

%
 

•2
0

%
 

•2
0

%
 

•2
0

%
 

•2
0

%
 5= Indispensabile 

4= Priorità elevata 

3= Priorità intermedia 

2= Priorità bassa 

1= Non è una priorità 



USABILITA' 

15. Finanziatori ed enti di ricerca devono allineare 

i criteri di regolamentazione e incentivazione della 

ricerca al miglioramento della qualità e 

completezza del reporting 
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USABILITA' 

16. Finanziatori e enti di ricerca dovrebbero 

assumersi la responsabilità di realizzare 

infrastrutture di reporting, al fine di supportare 

buone pratiche di reporting e archiviazione 
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USABILITA' 

17. Finanziatori, enti di ricerca ed editori 

dovrebbero migliorare le potenzialità e le capacità 

di autori e revisori al fine di garantire un reporting 

completo e di elevata qualità 
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