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GIMBE/ La campagna Lancet-Reward per ridare rigore al processo scientifico evitando indebite influenze

Ricerca, rischio-flop dietro ’angolo

Nel 2010 spesi 240 miliardi di dollari ma le scoperte non portano terapie concrete

econdo stme relative al
2010, le spese globah
per la ncerca scientifica
ammontano ad oltre 240 mi-

gestita, disseminata e pubbli-
cata.
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I rinnovato interesse per la ri-
cerca biomedica nel nostro Pae-

‘echnopole,
call per un’Agenzia nazionale per
Ia Ricerca) impone una riflessione
sugli indicatori che misurano il ri-
torno degli investimenti nella ri-
cerca biomedica: produttivita
scientifica, qualita delle evid

Gimbe, le 5 categorie di sprechi

Gimbe ha lanciato in Italia la cam-  etici, editori, associazioni di pa-
per condi- zient]) hanno risposto alPappello
Fondazione G

date da Silvio Garattini (direttore
dell'lstituto di Ricerche Farmaco-
logiche Mario Negri) e Nino Car-
tabellotta della Fonda-

pagna Lancet-Reward,
videre con tutti gli stakeholder la della imbe prenden-
necessitd di ottenere il massimo do parte a una tion nazio-
ﬁmohmﬂriridlﬂhﬁdllerl- nale che si & svolta a Bologna lo
investite nella ricerca bio- scorso 9 novembre.

sul servizi sanitari e sugli esiti di sa-
naturalmente a

pubblicate, impatto della ricerca medica.
brevetti sentativi di tutte le categorie di primo centro Cochrane a

italiana aderente, la Fondazione tori, istituzioni

Dopo la lettura magistrale di
lain Chalmers - gia direttore del

M(dﬂmﬁoﬂ finanzia- coordinatore della James Lind Ini-
puhblldeprhaﬂ.enﬂmgnh- tiative e editor della James Lind Li-
di ricerca, comitati brary - tre sessioni interattive, gui-

Sir tributo attivo attraverso una sur-

vey con televoter, attribuendo uno
Oxford, score di prioritd a ciascuna delle
I7 raccomandazioni Reward (si

so il confronto
con | vari stakeholder. | parteci-
panti hanno fornito il proprio con-

veda la tabella in basso).
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descitto consegue a un com-
plesso sistema di anom e rela-  Dou,

of Poor Medical Research, disegm di studio inappropnat, cendo

zion tra diverst atton della n-  1a scarsa qualita nel disegno e  presentativi, metodi di anahsi 13 della ncerca.

cerca, come da tempo nume- nel reporting della ncerca, af- madeguat
rost studi infemazional haimo  fermando che «ogm anno m-  stortex. Da allora le problema- ziou hanno identificato le

messo m loce.

Gii nel 1994, mfath. pello no mvestite per condurre n- sono

e mterpretaziom dh-

emergere ultenon pre-
glas Altman denunciava campiom piccol e non rap-  occupazion sulla scarsa quali-

Nel 2009 Chalmers e Glas-

reportng
selettivi e aln tip1 di bias. Se-
mg‘ a!Elt(xl sSenza ..“!
chzmleurﬂ]iumzeddlﬂﬁm
d

accumulate biomedica: regolamentazione e
stonco editonale The Scandal cerca gravemente viziata da ewdmzechllnmxmpamﬁ— quesitt ch nicerca wmlevanti, ncdellancuta,ghspmdn

Come aumentare il value delle risorse investite nella ricerca biomedica

Raccomandazioni Reward Megu’] Ds Raccomandaxioni Reward Media* Ds
Rilevanza 9. Endregahm-pdhymdwebhmmlubom
conri
l.?;ﬁbhwmmummwmdmm b ; I gola du:"" ” . iche | 462 | 2080
' ;mf"::"“‘" al ’""‘“:::‘“‘ """”"“"b‘““ KRS clane gl 377 | 105 dn siano proponamui al rhchl verosimili per | punodpmd
* le modalita per raggiungere I'quﬂlhmatumalamﬁurndihua 10. Ricercatori e soggetti coinvolti nella gestione
e ricerca ap della ricerca dovrebbero: .
z,mmmjmdm‘ ) ] 4 \ 'll.r "d"lpml'l i 409 |%1,12
* rendere esplicite le modalita con cui sel gli studi utilizzando disegni di studio in grado di ridurre le inefficienze;
da \ P 378 | 2107 .« condurre ulterior studi sui metodi per tare I'effici
= fi i ‘m.djp.- @ I'efficacia mm
dei potenziali utilizzatori della ricerca nella definizione delle priorita ”‘T"“"“'"f"'m"l e el S, pacssne
3. Finanziatord ed entl regolator] dovrebberc: promuovendo [ntagrazione dal suol risultat! nelia pratica 435 2092
¢ richledere che le prop di nuovi studi primari slano glustificate linica quotidiana
da revisioni sistematiche delle evidenze disponibill; 398 |=x107 e T
g d‘"'*""“"“°"""“ ""‘I'I"'I.'"""'"M""'"" 12. Istituzioni e finanziatori dovrebbero adottare indicatori
di performance per valutare un'adeguata disseminazione
d:rzwn:-rﬂwdmnbh-o; " :l;lhrlmruﬂcllrhdlhzudddaﬂutoﬂﬁaldnpm 392 | 2107
rzare e sviluppare nformative sugli studi in corso, ricercatori esterni
assicurandosi che vengano utilixzate dal ricercatori; 431 | +094 13. Ricercatori, f N . entd A i, i etici
* richiedere la pubblicazione dei protocolli all'avvio dello studio; cﬂvhhhlomul:hodmrd:h.owﬂuppmoldmlnmudﬂ
-Inmgﬂmhaolﬂonﬂoncpwrﬁmgllml dard inter i relathd a: 441 | £089
Metodologia . di protocolli e report completi degli studi:
5 Kacl e dsponibill per tutth gl studl disagnet] . pr e di del dati
@ condotti: protocolli integrall, anallsl planificate o sequenza 433 (2083 4. Finanziatorl, sponsor, enti regolatori, comitati etici, riviste
delle analisi previste e dati grezzi e legisl: "0 50 @ e rafforzare
6. Massimizzare il rapporto effetto/bias attraverso: re@mzlu\l:dagllmdl‘," ale polic g 449 | 076
-:;mammodml" e nella conduzi + ampia accessibilita a tutte le informazioni;
studk; « condivisione dei dati a livello di . Rt
* utllizzo di ricercatori con adeg f di dologia 464 | 2072 2 == U.Iii
della ricerca;
.““u aloound ; IS. Hmn:lnonadanddlrimdmomallhmlcﬂm
_"P“P“"’“"‘"‘ i contic d tarese di regolamentazione e incentivazione della ricerca 452|074
™0 i~ - — - al migli to della qualita e let del reporting
o di altra natura) pratiche di Hpﬂnduclhllin astudlﬂpmdu:lhih 410 |07 8 EM:WT"TGWWW olf i 0®
e sersibilizzare sulla necessita di replicare la ricerca = R o EnemstiuEios lrepomng, ne 49 |2
di supportare buone pratiche di reporting e arch
Regolamentazione 17. Finanziatori, entl di ricerca ed editori dovrebbero migliorare
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Gli sprechi della ricerca
l RILEVANZA METODOLOGIA l  REGOLAMENTAZIONE ] ACCESSIBILITA | | USABILITA
Le prioriti della ricerca Il disegno dello studio, La regolamentazione | dati della ricerca ’ | report della ricerca
sono annlu in base a quuiﬁ i metodi e le analisi ¢ la gestione della ricerca sono integralmente sono utilizzabili
ril i per | destinatari? statistiche sono adeguati? sono efficienti? accessibili? e privi di bias?
* Scarsa ril dei iti A deg i * Corresponsabilita con altre * Reporting incompleto * Inadeguata descrizione
porpndunﬁopmhdallnﬂ per ridurre i bias in oltre fonti di sprechi in oltre il degli interventi in oltre
il 50% degli studi & inefficienze degli studi il 30% dei trial
-Omomrllwlnﬂmnpml i | ata potenza * Sproporzione rispetto * Under reporting di studi * Mancato reporting di oltre
in considerazione statistica rischi della ricerca con risultati negativi il 50% degli outcome definiti
Studi disegnati senza alcun * Inadeguata replicazione * Processi * Bias di reporting di dat nel protocolio
riferimento a revisioni di risulati preliminari di regolamentazione tra studi = Maggior parte di studi non
i ich e evid e gestione gravosi interpellati nel contesto di
disponibili in oltre il 50% ed eterogenei una valutazione sistematica
dei casi delle migliori evidenze
ammonterebbero all'85% de- Nel gennaio 2014 The del disegno dello studio, den cet-Reward mira a dare nuo-
ghmm’hnmhladlsmmme Lancet con la senie Research:  metodi e delle anahisi statish- vo vigore al processo scienti-
mmescata dall'impatto cosi Increasing Value, Reducing che, efficienza de1 processi di  fico promuovendo nuovi si- " Reward smtement

elevato messo m luce dall’art-
colo ha generato numerosi
eventi finahzzat a esplorare
strumenti e strategie per af-
frontare una situazione non

Waste ha documentato che
per aumentare 1l ritorno degh
mvestmenti della ncerca (va-
lue)ene{xssmsmh]uepnn—
nti pm nlevant, mighorare

In occasione della pnma
conferenza Lancet-Reward

=, stenm di supervisione e rego-

lamentazione finahizzati a
mcentivare 1l ngore metodo-
logico, a proteggere | mtegrita
del processo scientifico e ad

lamo consapevoli che, nonostante | nostr sforzi per eccel
lere nella ricerca blomedica, esistono ampl margini di mi-
glioramento per ridurre gl sprechl e aumentare il value dei no-
stri studl Infactl, il loro potenziale viene massimizzato quando:

pi accettabile. disegno, conduzione e analisi, (settembre 2015), € stato pub-  allontanare 1 nicercatoni da -

Nel 2012 la consapevolez- ottt le procedure di ge- blicato un report sugh outco- debite influenze, # le priorith di ricerca rispondono al bisogni del pazient!;
za di quest fenomeni & stata stione e regolamentazione, ga- me della campagna che, oltre Solo garantendo ngore m | e h planificazione, conduzione e analisi della ricerca sono ef-
accelerata dalla pubblicazione rantire un adeguato reporting  a dare vita a un acceso dibatt- tutte le fasi della ricerca la co- | femuate con adeguaro rigore metodologico;
di Bad Pharma, saggio di Ben e una mugliore usabilita della to, ha generato numerose ini- munita scientifica sard m gra- | o Il processo di regolamentazione e gestione della ricerca &
Goldacre che ha 0 CON  TICErca. ) ) ziative ed é sull'agenda din- do di proteggere se stessa da | proporzionato ai rischi per | partecipanti;
estrema chiarezza le conse-  E stata quindi costituita la  levanti categonie di stakehol- sofism della politica, separare | @ e le informazioni su metodi e risultatl della ricerca sono
guenze per la salute pubblica Reward (Reduce research wa-  der: finanziaton, agenzie rego- le conflittuali logiche capitali- | accessibili
che denvano dalla mancata ste and reward diligence) Al- latorie, riviste biomediche, stiche da quelle della scienzae | o i report della ricerca sono compled e utilizzabil
pubblicazione o dal reporting liance e lanciata la campagna istituzion di nicerca e nicerca-  dare reale valore al denaro det Credlamo che sla nostra responsabllith contribuire non so-
selettivo degli outcome nella Lancet-Reward, con la pubbli- ton. finanziaton hiberali e dei con lo al progresso delle conoscenze, ma anche al progresso della
ncerca sponsonzzata dall'in-  camone del Reward statement Nella consapevolezza che 1 tnbuenti, aumentando il value | metodologia della ricerca, permettendo di migliorare fa salute
dustna farmaceutica L'ammo (1 veda 1l box a destra) e delle  van atton della ncerca agi- e nducendo gh sprechn della | e lavita delle persene in tutto Il monde. In qualich di finanziato-
successivo 1l lancio della cam-  raccomandaziomi con relativi  scono per il propnio interesse  nicerca. ri, enti regolatori, organizzazioni commerciall, editori, diretori
pagna AllTnals ha diffuso ul- indicaton di momitoraggo su 10 sisterm presentano n- di riviste blomediche, ricercatori, utilizzatori della ricerca e al-
tenormente la consapevolezza cinque aree di potenziali spre-  schi e fatton mcentrvanty, au- inea curadi | o d impegnamo a fare la nostra parte per aumentre il value
della necessita di regstrare chi della nicerca biomedica (si mentando gh sprechi e ndu- Nino Cartabellotta | e ridurre gli sprechi della ricerca.
tutti 1 trial clinici e di pubbli- veda la figura n alto): nlevan- cendo il value della ricerca _presidente Fondazione Gimbe T T
came tuthi 1 nsultat. za della nicerca, biomedica, la campagna Lan-




