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Dichiarazione di trasparenza per gli articoli di ricerca
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“Tutti i soggetti coinvolti nella ricerca hanno la respon-
sabilita di garantire che ogni pubblicazione rappresenti
accuratamente e in maniera non distorta lo studio rea-
lizzato”

| dati della ricerca vengono spesso manipolati per finali-
ta poco nobili con il rischio di danneggiare i pazienti. Di
conseguenza, la comunita scientifica deve impegnarsi a
introdurre cambiamenti per garantire che i lettori acce-
dano a informazioni attendibili su tutti gli studi condotti,
in particolare sui trial controllati randomizzati — randomi-
zed controlled trials (RCTs) — che hanno un ruolo fonda-
mentale per valutare |'efficacia degli interventi sanitari.
Infatti, la mancata pubblicazione dei risultati di tutti gli
studi, in particolare dei RCTs, distorce in maniera rilevan-
te le evidenze scientifiche su cui basare le decisioni clini-
che. Ad esempio, una revisione sistematica sull’efficacia
della reboxetina nel trattamento della depressione ha ri-
levato che circa tre quarti dei pazienti inclusi erano stati
arruolati in trial mai pubblicati®. Inoltre, il 20% di 904 trial
che hanno valutato I'efficacia di trattamenti nello stroke
ischemico acuto — pubblicati tra il 1955 e il 2008 — non
e stato adeguatamente pubblicato; peraltro, alcuni stu-
di “avevano dimensioni tali da influenzare le conclusioni
delle revisioni sistematiche e la pratica clinica”?.

Oltre alla mancata pubblicazione, anche quella in-
completa o distorta puo avere conseguenze rilevanti, se
non addirittura maggiori. Ad esempio, i risultati dei trial
pubblicati su riviste peer-review possono differire note-
volmente dalla documentazione precedentemente sot-
tomessa alle agenzie regolatorie*®, con una distorsione
in senso “positivo”. Inoltre, 'outcome primario & spesso
differente da quello definito nel protocollo’® o nel regi-
stro dei trial®* e il reporting selettivo favorisce risultati
statisticamente significativi, generando bias nella lette-
ratura'>*2, Infine, gli autori spesso tendono ad enfatiz-
zare la presentazione e l'interpretazione dei risultati: ad
esempio, Boutron et coll hanno dimostrato che questa
forma di manipolazione (spin) era comune a 72 report
di RCTs con outcome primari statisticamente non signifi-
cativi'®. Risultati simili sono stati recentemente riportati
anche per gli studi di accuratezza diagnostica.

Purtroppo, il meccanismo di peer-review non garanti-
sce che gli articoli pubblicati dalle riviste contengano tutti
i dettagli clinici e metodologici indispensabili al lettore.
Infatti, revisioni sui report di trial pubblicati hanno rileva-
to frequenti carenze relative ai dettagli degli interventi in
studio®?®, ai criteri di eleggibilita dei partecipanti'’ e agli
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outcome'®?®, Anche i metodi non sono spesso adegua-
tamente dettagliati, in particolare per quanto concerne
I'allocazione dei partecipanti: ad esempio, Hopewell et
coll. hanno rilevato che solo un terzo dei report dei trial
riportava le modalita di generazione della sequenza di al-
locazione e solo un quarto descriveva un metodo adegua-
to per occultarla®. Una revisione di 357 trial oncologici
di fase Il ha concluso che “molti trial continuano a non
riportare numerosi item”2L. Anche gli effetti avversi dei
trattamenti vengono riportati in maniera inadeguata?>%,

Per altri tipi di studi i problemi legati alla pubblica-
zione e al reporting potrebbero essere ancora piu gravi
di quelli rilevati per i trial. Nonostante il fenomeno sia
meno studiato, sono emerse analoghe preoccupazioni
per la ricerca epidemiologica?*?*, farmacoepidemiologi-
ca?®, diagnostica?’, prognostica®® e preclinica?®*°. Anche
se un adeguato reporting non identifica necessariamen-
te una ricerca di elevata qualita, un report chiaro e com-
pleto permette ai lettori di valutare validita, rilevanza e
applicabilita dello studio. Desta preoccupazione il fatto
che i trial sponsorizzati hanno maggiori probabilita di
non essere pubblicati??!; tuttavia, quando pubblicati il
loro report & piu completo®2.

Quali azioni concrete e possibile intraprendere? Gli
articoli pubblicati dovrebbero fornire una descrizione
chiara e trasparente dei metodi seguiti e dei risultati ot-
tenuti: omettere dettagli rilevanti su metodi e risultati
€ inaccettabile per le riviste, che dovrebbero pertanto
rifiutare la pubblicazione. Anche se per rilevare alcune
lacune occorre disporre di informazioni esterne (ad es.
da un registro di trial o dal protocollo), altre dovrebbe-
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ro essere rilevate in quanto contenute nel manoscritto
sottomesso alla rivista. Peraltro, nonostante siano dispo-
nibili linee guida per il reporting come il CONSORT State-
ment33, i miglioramenti tardano a concretizzarsi®*.

Impedendo I'accesso ai risultati dei loro studi, i ri-
cercatori occultano conoscenze e contravvengono alla
Dichiarazione di Helsinki. Tralasciando la discutibilita
sul piano morale e scientifico, la mancata pubblicazio-
ne di tutti i risultati della ricerca costituisce innanzitutto
un enorme spreco di risorse gia limitate e diminuisce il
valore sociale della ricerca®. Inoltre, quando i risulta-
ti vengono pubblicati in maniera distorta o inadeguata
i ricercatori e le organizzazioni che finanziano la ricer-
ca ingannano anche i cittadini. Infine, dal punto di vista
scientifico, il bias di pubblicazione e il reporting selettivo
compromettono la validita delle revisioni sistematiche:
infatti, sintetizzare un quadro parziale delle evidenze de-
termina conclusioni distorte e meno precise sull’efficacia
e sicurezza degli interventi sanitari e pud compromettere
anche l'identificazione di quelli piu efficaci.

Per porre fine a tutto questo, ecco la nostra proposta
che puo essere immediatamente attuata: gli autori do-
vrebbero firmare una dichiarazione di trasparenza (box)
come elemento integrante della sottomissione dell’arti-
colo per la pubblicazione su qualunque rivista. La stessa
dichiarazione potrebbe essere utilizzata per inviare i re-
port in altre situazioni (es. alle agenzie regolatorie).

Editori e gruppi editoriali possono supportare questa
iniziativa aggiornando le istruzioni per gli autori: in tal
modo I'impegno a una pubblicazione completa e traspa-
rente costituisce un requisito del processo di sottomissio-
ne dei manoscritti, come gia accade per la disclosure sui
conflitti di interesse. L'eventuale rivelazione successiva di
informazioni nascoste o non corrette proverebbe una cat-
tiva condotta scientifica per la quale potrebbero essere
intraprese varie azioni. L'auspicio & che questa iniziativa
incentivi gli autori a riflettere piu attentamente sulle mo-
dalita di stesura dei propri articoli e liincoraggi a verificare
I'aderenza alle principali linee guida sul reporting. Il BMJ,
per il quale uno di noi (DGA) e editor senior di statistica
e il BMJ Open stanno gia implementando questa policy.
Invitiamo le altre riviste a fare altrettanto, supportando
la dichiarazione di trasparenza sul sito del’EQUATOR Net-
work (www.equator-network.org).

La comunita scientifica e il pubblico meritano che la
ricerca sia pubblicata in maniera accurata e completa e
questo richiede l'introduzione di cambiamenti. Un im-
pegno diffuso e I'implementazione di una dichiarazione
di trasparenza per la pubblicazione & una modalita per
ottenere il massimo risultato dalla ricerca clinica. Sfortu-
natamente questa iniziativa non avra alcun impatto sulla
mancata pubblicazione degli studi, una condotta altret-
tanto sciagurata.
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Box. Dichiarazione di trasparenza

L'autore principale (garante del manoscritto), dichiara che:
e questo manoscritto & un resoconto onesto, accurato
e trasparente dello studio a cui si riferisce;

® non é stato omesso alcun aspetto rilevante dello studio;
e ogni eventuale discrepanza rispetto allo studio pia-
nificato (ed eventualmente registrato) e stata spiegata.
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