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Secondo s  me rela  ve al 2010, le spese globali per la ri-
cerca scien  fi ca ammontano ad oltre 240 miliardi di dolla-
ri: se ques   inves  men   hanno indubbiamente migliorato 
in maniera rilevante la salute delle popolazioni, ulteriori 
traguardi potrebbero essere raggiun   eliminando sprechi 
e ineffi  cienze nei processi con cui la ricerca viene commis-
sionata, pianifi cata, condo  a, analizzata, normata, ges  ta, 
disseminata e pubblicata. Oggi, infa   , la ricerca biome-
dica è affl  i  a da un fenomeno imbarazzante e sempre 
più diff uso: numerose scoperte inizialmente prome  en-
  non determinano alcun miglioramento nell’assistenza 

sanitaria perché mol   studi non riescono a concre  zzare 
robuste evidenze u  li alla salute delle persone. Il quadro 
sopra descri  o consegue a un complesso sistema di azioni 
e relazioni tra diversi a  ori della ricerca, come da tempo 
numerosi studi internazionali hanno messo in luce.

Già nel 1994, infa   , nello storico editoriale The Scan-
dal of Poor Medical Research, Douglas Altman denun-
ciava la scarsa qualità nel disegno e nel repor  ng della 
ricerca, aff ermando che “ogni anno ingen   somme di de-
naro vengono inves  te per condurre ricerca gravemente 
viziata da disegni di studio inappropria  , campioni pic-
coli e non rappresenta  vi, metodi di analisi inadegua   
e interpretazioni distorte”. Da allora le problema  che si 
sono mol  plicate e si sono accumulate consisten   evi-
denze del loro impa  o, facendo emergere ulteriori pre-
occupazioni sulla scarsa qualità della ricerca. 

Nel 2009 Chalmers e Glasziou hanno iden  fi cato le 
principali fon   di sprechi evitabili nella ricerca biomedica: 
quesi   di ricerca irrilevan  , qualità metodologica inade-
guata, inaccessibilità dei risulta  , studi distor   da repor-
 ng sele   vi e altri  pi di bias. Secondo gli autori, senza 

considerare le ineffi  cienze delle fasi di regolamentazione e 
ges  one della ricerca, gli sprechi ammonterebbero all’85% 
degli inves  men  : la discussione innescata dall’impa  o 
così elevato messo in luce dall’ar  colo ha generato nume-
rosi even   fi nalizza   a esplorare strumen   e strategie per 
aff rontare una situazione non più acce  abile.

Nel 2012 la consapevolezza di ques   fenomeni è sta-
ta accelerata dalla pubblicazione di Bad Pharma, saggio 
di Ben Goldacre che ha defi nito con estrema chiarezza 
le conseguenze per la salute pubblica che derivano dal-
la mancata pubblicazione o dal repor  ng sele   vo degli 
outcome nella ricerca sponsorizzata dall’industria far-
maceu  ca. L’anno successivo il lancio della campagna 
AllTrials ha diff uso ulteriormente la consapevolezza della 

necessità di registrare tu    i trial clinici e di pubblicarne 
tu    i risulta  .

Nel gennaio 2014 The Lancet con la serie Research: 
Increasing Value, Reducing Waste ha documentato che 
per aumentare il ritorno degli inves  men   della ricerca 
(value) è necessario stabilire priorità più rilevan  , miglio-

Box. Il REWARD Statement

Siamo consapevoli che, nonostante i nostri sforzi per 
eccellere nella ricerca biomedica, esistono ampi margi-
ni di miglioramento per ridurre gli sprechi e aumentare 
il value dei nostri studi. Infatti, il loro potenziale viene 
massimizzato quando:
• Le priorità di ricerca rispondono ai bisogni dei pazienti.
• La pianificazione, conduzione e analisi della ricerca 
sono effettuate con adeguato rigore metodologico.
• Il processo di regolamentazione e gestione della 
ricerca è proporzionato ai rischi per i partecipanti.
• Tutte le informazioni su metodi e risultati della ricerca 
sono accessibili.
• I report della ricerca sono completi e utilizzabili.

Crediamo che sia nostra responsabilità contribuire non 
solo al progresso delle conoscenze, ma anche al pro-
gresso della metodologia della ricerca, permettendo 
di migliorare la salute e la vita delle persone in tutto 
il mondo. In qualità di finanziatori, enti regolatori, or-
ganizzazioni commerciali, editori, direttori di riviste 
biomediche, ricercatori, utilizzatori della ricerca e altro 
ci impegniamo a fare la nostra parte per aumentare il 
value e ridurre gli sprechi della ricerca.
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fi nanziatori, agenzie regolatorie, riviste biomediche, is  -
tuzioni di ricerca e ricercatori.

Nella consapevolezza che i vari a  ori della ricerca 
agiscono per il proprio interesse in sistemi che presenta-
no rischi e fa  ori incen  van  , aumentando gli sprechi e 
riducendo il value della ricerca biomedica, la campagna 
Lancet-REWARD mira a dare nuovo vigore al processo 
scien  fi co promuovendo nuovi sistemi di supervisione 
e regolamentazione fi nalizza   a incen  vare il rigore me-
todologico, a proteggere l’integrità del processo scien  -
fi co e ad allontanare i ricercatori da indebite infl uenze. 
Solo garantendo rigore in tu  e le fasi della ricerca la co-
munità scien  fi ca sarà in grado di proteggere se stessa 
dai sofi smi della poli  ca, separare le confl i  uali logiche 
capitalis  che da quelle della scienza e dare reale valore 
al denaro dei fi nanziatori liberali e dei contribuen  , au-
mentando il value e riducendo gli sprechi della ricerca.

rare disegno, conduzione e analisi, o   mizzare le proce-
dure di ges  one e regolamentazione, garan  re un ade-
guato repor  ng e una migliore usabilità della ricerca. È 
stata quindi cos  tuita la REWARD (Reduce research Wa-
ste And Reward Diligence) Alliance e lanciata la campa-
gna Lancet-REWARD, con la pubblicazione del REWARD 
Statement (box) e delle raccomandazioni con rela  vi 
indicatori di monitoraggio su cinque aree di potenziali 
sprechi della ricerca biomedica (fi gura 1): rilevanza della 
ricerca, adeguatezza del disegno dello studio, dei metodi 
e delle analisi sta  s  che, effi  cienza dei processi di rego-
lamentazione e ges  one, completa accessibilità ai da  , 
usabilità dei report. In occasione della prima conferenza 
Lancet-REWARD (se  embre 2015), è stato pubblicato un 
report sugli outcome della campagna che, oltre a dare 
vita ad un acceso diba   to, ha generato numerose inizia-
 ve ed è sull’agenda di rilevan   categorie di stakeholder: 
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Figura 1. Sprechi evitabili nella ricerca biomedica

Conven  on Nazionale “Aumentare il value delle risorse inves  te nella ricerca biomedica”: brief report

Il rinnovato interesse per la ricerca biomedica nel nostro Paese (rilancio della ricerca indipendente AIFA, Human Tech-
nopole, call per un’Agenzia Nazionale per la Ricerca) impone una riflessione sugli indicatori che misurano il ritorno de-
gli investimenti nella ricerca biomedica: produttività scientifica, qualità delle evidenze pubblicate, impatto della ricerca 
sui servizi sanitari e sugli esiti di salute, oltre naturalmente a brevetti e profitti. In qualità di prima (e al momento unica) 
organizzazione italiana aderente, la Fondazione GIMBE ha lanciato in Italia la campagna Lancet-REWARD, per condivi-
dere con tutti gli stakeholder la necessità di ottenere il massimo ritorno in termini di salute dalle risorse investite nella 
ricerca biomedica.

Oltre 150 partecipanti, rappresentativi di tutte le categorie di stakeholder (ricercatori, finanziatori pubblici e privati, 
enti regolatori, istituzioni di ricerca, comitati etici, editori, associazioni di pazienti) hanno risposto all’appello della Fon-
dazione GIMBE prendendo parte a una convention nazionale che si è svolta a Bologna lo scorso 9 novembre.

Dopo la lettura magistrale di Sir Iain Chalmers – già direttore del primo centro Cochrane a Oxford, coordinatore del-
la James Lind Initiative e editor della James Lind Library – tre sessioni interattive, guidate da Silvio Garattini (Direttore 
dell’Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri) e Nino Cartabellotta (Presidente della Fondazione GIMBE), hanno 
affrontato le problematiche che generano le 5 categorie di sprechi nella ricerca biomedica attraverso il confronto con i 
vari stakeholder. I partecipanti hanno fornito il proprio contributo attivo attraverso una survey con televoter, attribuen-
do uno score di priorità a ciascuna delle 17 raccomandazioni REWARD (tabella, figure 2-6).
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Tabella. Priorità delle 17 raccomandazioni REWARD: i risulta   della survey
Raccomandazione Media* DS

RILEVANZA
1. Sarebbe opportuno condurre un numero maggiore di studi per iden  fi care:
• i fattori associati al successo della riproducibilità della ricerca di base e al trasferimento delle evidenze all’assistenza sanitaria
• le modalità per raggiungere l’equilibrio ottimale tra ricerca di base e ricerca applicata

3,77 ±1,05

2. I fi nanziatori dovrebbero:
• rendere esplicite le modalità con cui selezionano gli studi da finanziare
• finanziare studi per valutare l’efficacia del coinvolgimento dei potenziali utilizzatori della ricerca nella definizione delle priorità

3,78 ±1,07

3. Finanziatori ed en   regolatori dovrebbero:
• richiedere che le proposte di nuovi studi primari siano giustificate da revisioni sistematiche delle evidenze disponibili
• aumentare i finanziamenti per realizzare sintesi delle evidenze disponibili

3,98 ±1,07

4. Finanziatori ed en   regolatori dovrebbero:
• rafforzare e sviluppare fonti informative sugli studi in corso, assicurandosi che vengano utilizzate dai ricercatori
• richiedere la pubblicazione dei protocolli all’avvio dello studio
• incoraggiare la collaborazione per ridurre gli sprechi

4,31 ±0,94

METODOLOGIA
5. Rendere pubblicamente disponibili per tu    gli studi disegna   e condo   : protocolli integrali, analisi pianifi cate o 
sequenza delle analisi previste e da   grezzi 4,33 ±0,83

6. Massimizzare il rapporto eff e  o/bias a  raverso:
• aderenza a standard rigorosi nel disegno e nella conduzione degli studi
• utilizzo di ricercatori con adeguate competenze di metodologia della ricerca
• sviluppo professionale continuo
• coinvolgimento di stakeholders senza conflitti di interesse

4,64 ±0,72

7. Incen  vare (con fi nanziamen  , riconoscimen   accademici o di altra natura) pra  che di riproducibilità e studi riprodu-
cibili e sensibilizzare sulla necessità di replicare la ricerca 4,1 ±1,07

REGOLAMENTAZIONE
8. I sogge    coinvol   nella regolamentazione della ricerca, for   del loro ruolo, dovrebbero limitare altre cause di sprechi 
e ineffi  cienze 4,14 ±1,07

9. En   regolatori e policy maker dovrebbero collaborare con ricercatori, pazien   e professionis   sanitari per snellire 
e armonizzare norma  ve, regolamen  , linee guida e processi che regolano approvazione e conduzione della ricerca, 
assicurando che siano proporziona   ai rischi verosimili per i partecipan  

4,62 ±0,8

10. Ricercatori e sogge    coinvol   nella ges  one della ricerca dovrebbero:
• aumentare l’efficienza dei processi di reclutamento, mantenimento, monitoraggio e condivisione dei dati della ricerca, 
utilizzando disegni di studio in grado di ridurre le inefficienze
• condurre ulteriori studi sui metodi per aumentare l’efficienza

4,09 ±1,12

11. Tu   , in par  colare chi ges  sce organizzazioni sanitarie, possono contribuire a migliorare l’effi  cienza della ricerca 
clinica, promuovendo l’integrazione dei suoi risulta   nella pra  ca clinica quo  diana 4,35 ±0,92

ACCESSIBILITÀ
12. Is  tuzioni e fi nanziatori dovrebbero ado  are indicatori di performance per valutare un’adeguata disseminazione 
della ricerca e il riu  lizzo dei dataset originali da parte di ricercatori esterni. 3,92 ±1,07

13. Ricercatori, fi nanziatori, sponsor, en   regolatori, comita   e  ci e riviste biomediche dovrebbero sviluppare e ado  a-
re in maniera sistema  ca standard internazionali rela  vi a:
• contenuto di protocolli e report completi degli studi 
• procedure di condivisione dei dati

4,41 ±0,89

14. Finanziatori, sponsor, en   regolatori, comita   e  ci, riviste biomediche e legislatori dovrebbero sostenere e raff orza-
re per tu  e le  pologie di ricerca sanitaria le policy rela  ve a: 
• registrazione degli studi
• ampia accessibilità a tutte le informazioni
• condivisione dei dati a livello di partecipante individuale

4,49 ±0,76

USABILITÀ
15. Finanziatori ed en   di ricerca devono allineare i criteri di regolamentazione e incen  vazione della ricerca al miglio-
ramento della qualità e completezza del repor  ng 4,52 ±0,74

16. Finanziatori e en   di ricerca dovrebbero assumersi la responsabilità di realizzare infrastru  ure di repor  ng, al fi ne di 
supportare buone pra  che di repor  ng e archiviazione 4,49 ±0,82

17. Finanziatori, en   di ricerca ed editori dovrebbero migliorare le potenzialità e le capacità di autori e revisori al fi ne di 
garan  re un repor  ng completo e di elevata qualità 4,44 ±0,87

*Calcolata u  lizzando uno score di priorità a 5 item (1= irrilevante; 2= priorità bassa; 3= priorità intermedia; 4= priorità elevata; 5; indispensabile)
DS= deviazione standard
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Figura 2. Priorità delle raccomandazioni REWARD: area “Rilevanza” 

Figura 3. Priorità delle raccomandazioni REWARD: area “Metodologia” 

Figura 4. Priorità delle raccomandazioni REWARD: area “Regolamentazione”
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Figura 5. Priorità delle raccomandazioni REWARD: area “Accessibilità”

Figura 6. Priorità delle raccomandazioni REWARD: area “Usabilità”


