
Editoriale OPEN        ACCESS           

Il manifesto EBM per migliorare l’assistenza sanitaria
Una risposta a bias sistemaƟ ci, sprechi, errori e frodi nella ricerca 
che condizionano l’assistenza al paziente 
Carl Heneghan1*, Kamal R Mahtani1, Ben Goldacre1, Fiona Godlee2, Helen Macdonald2, Duncan Jarvies2 
1Centre for Evidence Based Medicine, University of Oxford, UK, 2The BMJ, London, UK

Evidence | www.evidence.it 1 Giugno 2017 | Volume 9 | Issue 6 | e1000167

Citazione. Heneghan C, Mahtani KR, Goldacre B et al. Il manifesto EBM per migliorare l’assistenza sanitaria. Evidence 2017;9(6): e1000167.

Pubblicato 26 giugno 2017

Copyright. © 2017 Heneghan et al. Questo è un arƟ colo open-access, distribuito con licenza CreaƟ ve Commons AƩ ribuƟ on, che ne consente l’uƟ -
lizzo, la distribuzione e la riproduzione su qualsiasi supporto esclusivamente per fi ni non commerciali, a condizione di riportare sempre autore e 
citazione originale.

FonƟ  di fi nanziamento. Nessuna.

Confl iƫ   d’interesse. Gli autori dichiarano di avere leƩ o e di conoscere la policy BMJ relaƟ va alla disclosure sui confl iƫ   di interesse. Tuƫ   gli autori 
dichiarano di avere confl iƫ   di interesse di natura accademica e fi nanziaria che hanno infl uenzato questo manifesto. Da un punto di vista accade-
mico, tuƫ   gli autori ritengono che migliorare qualità e trasparenza delle evidenze, coinvolgere i pazienƟ  e migliorare la comunicazione dei risultaƟ  
della ricerca siano azioni essenziali per prendere decisioni terapeuƟ che realmente informate. Da un punto di vista fi nanziario, il BMJ e il Centre 
for Evidence Based Medicine organizzano in partnership una conferenza no-profi t (Evidence Live) il cui focus è “migliori evidenze per migliorare la 
salute”. Le nostre rispeƫ  ve isƟ tuzioni sono coinvolte in aƫ  vità di ricerca, formazione e pubblicazione in molte delle aree aff rontate nel manifesto. 
Inoltre, individualmente, siamo coinvolƟ  in aƫ  vità editoriali, formaƟ ve e congressuali. Riteniamo che tuƫ   quesƟ  confl iƫ   possano avere infl uen-
zato le nostre opinioni e proprio per questo abbiamo chiesto un ampio range di input per compensare i nostri preconceƫ  .

Provenienza. TradoƩ o con permesso da Heneghan C, Mahtani KR, Goldacre B et al. Evidence based medicine manifesto for beƩ er healthcare. 
BMJ 2017;357:j2973

* E-mail: carl.heneghan@phc.ox.ac.uk

Un processo decisionale informato richiede a professioni-
sƟ  sanitari e pazienƟ  di idenƟ fi care e uƟ lizzare le migliori 
evidenze scienƟ fi che. Ma come è possibile raggiungere 
questo obieƫ  vo, vista la discuƟ bile integrità della mag-
gior parte delle evidenze disponibili, la mancanza di studi 
che rispondano alle reali necessità dei pazienƟ  e l’assen-
za di evidenze per informare le decisioni condivise?

Ancora oggi un numero eccessivo di studi viene piani-
fi cato o condoƩ o in maniera inadeguata e troppi risultaƟ  
vengono occultaƟ  o disseminaƟ  in maniera frammenta-
ria1. Paradossalmente a fronte di un aumento della pro-
duzione scienƟ fi ca2, la qualità delle evidenze è peggiora-
ta3, infl uenzando negaƟ vamente la possibilità di fornire 
ai pazienƟ  un’assistenza effi  cace, sostenibile e ad elevato 
value.

Il BMJ e il Centre for Evidence Based Medicine 
dell’Università di Oxford organizzano ogni anno Evidence 
Live, una conferenza internazionale ideata  per “produr-
re, disseminare e implementare le migliori evidenze al 
fi ne di migliorare l’assistenza sanitaria”. Grazie a questa 
iniziaƟ va e ad altri progeƫ   è cresciuta la consapevolezza 
di rilevanƟ  problemaƟ che, ma anche di progressi e solu-
zioni relaƟ vi all’intero ecosistema delle evidenze scien-
Ɵ fi che: dalla ricerca di base all’implementazione nella 
praƟ ca clinica. 

Proprio da questa consapevolezza è nato il manifesto 
EBM al quale tuƫ   sono invitaƟ  a contribuire, aderendo  
a un movimento fi nalizzato a migliorare la produzione 
delle evidenze scienƟ fi che, seguendo una roadmap per 
raggiungere gli obieƫ  vi defi niƟ , condividere i risultaƟ  ot-
tenuƟ  e lanciare nuove sfi de. 

Perchè non ci possiamo fi dare delle evidenze?
Bias rilevanƟ , errori e sprechi della ricerca biomedica 
sono oggi ampiamente documentaƟ  (box 1)4: infaƫ  , la 
maggior parte della ricerca pubblicata è parzialmente di-
storta e, di conseguenza, la sua implementazione nella 
praƟ ca clinica è compromessa. Questa, a sua volta, è in-
fl uenzata negaƟ vamente da altre determinanƟ : interessi 
commerciali e accademici gesƟ Ɵ  in maniera inadegua-
ta15; bias nell’agenda della ricerca, che spesso trascura il 
punto di vista dei pazienƟ  nella formulazione dei quesiƟ  
di ricerca e nella scelta degli in outcome16,17; trial dal di-
segno inadeguato, che mancano di trasparenza e di mo-
nitoraggio indipendente, che non seguono il protocollo18, 
che vengono interroƫ   precocemente19; il fenomeno della 
ghost authorship20; bias di pubblicazione e reporƟ ng5-21; 
risultaƟ  sovrasƟ maƟ  o uƟ lizzaƟ  in maniera distorta22 che 
contengono errori non correƫ  14 o nascondono frodi non 
idenƟ fi cate9,23. 
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per sviluppare evidenze più affi  dabili (box 2) sono staƟ  
defi niƟ  grazie a numerose iniziaƟ ve tra vari stakeholder: 
seminari, tavole rotonde, consultazioni online, feedback 
direƫ  . Anche se aff rontare i problemi richiederà tempo, 
risorse e sforzi, tuƩ a la comunità EBM dovrebbe pren-
dersi in carico questa responsabilità. Si traƩ a di un pro-
geƩ o molto ampio, che è e sarà condoƩ o da vari gruppi 
nel mondo. L’obieƫ  vo è concentrare l’aƩ enzione sugli 
strumenƟ  e le strategie più effi  caci per il cambiamento, 
in modo da poter lavorare insieme per migliorare l’assi-
stenza sanitaria grazie ad evidenze di migliore qualità. Il 
manifesto, con le sue priorità è un documento vivo desƟ -
nato ad evolversi nel tempo al fi ne di oƩ enere evidenze 
affi  dabili per un’assistenza migliore. 

Per contribuire aƫ  vamente al manifesto EBM: 
www.evidencelive.org/manifesto 

Box 1. I problemi delle evidenze scienƟ fi che

• I risultati del 50% di tutti i trial non sono mai stati pubblicati e i trial con risultati positivi hanno il doppio di probabi-
lità di essere pubblicati rispetto a quelli con risultati negativi5.
• Il costo dei trial farmacologici è aumentato di cinque volte nell’ultimo decennio, ostacolando di conseguenza lo 
sviluppo di nuovi farmaci6.
• L’85% delle risorse investite nella ricerca attualmente vengono sprecate4.
• L’86% delle revisioni Cochrane non include dati relativi all’outcome primario di sicurezza7.
• Una revisione sistematica condotta su 39 trial non ha identificato studi rigorosi che prendevano in considerazione 
strategie di processo decisionale condiviso8.
• Dal 2009 al 2014 all’industria farmaceutica sono state comminate sanzioni per 12 miliardi di euro in conseguenza di illeciti 
penali e civili, ma sono stati apportati pochi cambiamenti di sistema finalizzati a prevenire il reiterarsi di problemi analoghi9.
• «Nonostante le ripetute richieste di vietare o limitare conflitti di interesse tra autori e sponsor di linee guida per la 
pratica clinica il problema persiste»10.
• Il 34% dei ricercatori segnalano pratiche discutibili: data mining per ottenere effetti statisticamente significativi, 
reporting selettivo degli outcome, switch di outcome, bias di pubblicazione, deviazioni dal protocollo, occultamento 
di conflitti di interesse11.
• In una survey condotta nel 2012 tra 9.036 autori e revisori del BMJ, dei 2.782 (31%) responders il 13% è stato te-
stimone o sa da fonti certe di ricercatori attivi nel Regno Unito che hanno inappropriatamente aggiustato, alterato o 
inventato dati durante le loro ricerche, al solo scopo di pubblicare12.
• L’8% degli autori di 630 articoli hanno ammesso che le loro dichiarazioni di authorship contenevano dichiarazioni 
mendaci13 .

Box 2: Il manifesto EBM per migliorare la salute delle persone

• Espandere il ruolo di pazienƟ , professionisƟ  sanitari e policy maker nella ricerca
• Aumentare l’uƟ lizzo sistemaƟ co delle evidenze disponibili
• Rendere i risultaƟ  della ricerca rilevanƟ , replicabili e accessibili agli uƟ lizzatori fi nali
• Ridurre le praƟ che di ricerca discuƟ bili, i bias e i confl iƫ   di interesse
• GaranƟ re una regolamentazione di farmaci e disposiƟ vi rigorosa, trasparente e indipendente 
• Produrre linee guida per la praƟ ca clinica più facilmente implementabili
• Supportare l’innovazione, il miglioramento di qualità e sicurezza dell’assistenza, aƩ raverso un maggiore uƟ lizzo 
dei real world data 
• Formare all’evidence-based healthcare professionisƟ , policy maker e ciƩ adini al fi ne di compiere scelte informate 
• Incoraggiare le generazioni future di EBM leader 

Considerato che evidenze di scarsa qualità portano a 
decisioni cliniche inadeguate, numerose organizzazioni 
si stanno adoperando per aiutare i professionisƟ  sanita-
ri a interpretare le evidenze pubblicate al fi ne di giunge-
re a decisioni oƫ  mali. TuƩ avia, anche queste sono con-
dizionate da varie problemaƟ che: produzione di linee 
guida non affi  dabili10, criƟ cità regolatorie23, ritardi nel ri-
Ɵ ro dal mercato di farmaci dannosi24. Complessivamen-
te quesƟ  problemi contribuiscono ad aumentare i cosƟ  
delle terapie25, gli eccessi di medicalizzazione (inclusi 
overdiagnosis e overtreatment)26 e i rischi evitabili24. 

Produrre evidenze più affi  dabili: il manifesto EBM
Il manifesto è stato sviluppato da persone coinvolte a 
vari livelli nell’ecosistema delle evidenze, inclusi pazien-
Ɵ  e ciƩ adini che indireƩ amente fi nanziano e direƩ a-
mente subiscono gli output del sistema aƩ uale. Gli step 
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