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Movimento per rendere la ricerca scientifica 
– nonché la diffusione/pubblicazione dei 
suoi risultati – accessibile alla società

Disponibilità di dati della ricerca 
liberamente accessibili a tutti

Modalità di pubblicazione di materiale 
prodotto dalla ricerca che sia libera e senza 
restrizioni (Budapest 2001, Berlino 2003)

Open Science

Open Data

Open Access

Comunicare tutto a tutti…



la ricerca scientifica è un bene della collettività, un bene 
aperto, i dati appartengono al genere umano

la disponibilità e la discussione di dati favorisce scetticismo 
e sviluppo

il problema dei risultati non comunicati, o parzialmente 
comunicati

molta ricerca è finanziata con fondi pubblici e molta ricerca 
è finanziata con coinvolgimento diretto dei cittadini

nella ricerca clinica, la ricerca si fonda sulla disponibilità e 
generosità dei cittadini/pazienti a partecipare agli studi

OPEN=trasparenza, equità e democrazia

Perché comunicare tutto?





Si parte dalla storica definizione del 1948 

dell’Organizzazione Mondiale della Sanità 

che proponeva “… uno stato che non è 

descritto dalla semplice presenza o 

assenza di malattia ma uno stato di 

completo benessere fisico, mentale e 

psicologico-emotivo e sociale” per arrivare 

nel 2011 a definire la salute come “… la 

capacità di adattamento e di auto gestirsi 

di fronte alle sfide sociali, fisiche ed 

emotive”.



La trasparenza della scienza porta ad 

aumentare la fiducia dei cittadini nella scienza 

ed aumenta/favorisce il dialogo tra le parti









I DATI DELLA RICERCA

17 aziende farmaceutiche sostengono 341 associazioni

Delle 157 associazioni incluse nell’indagine, il 29% 
dichiara questo sostegno nel proprio sito web

Di queste:
6% ne riporta l’entità
54% identifica l’attività sostenuta
0% riporta la proporzione dei fondi





COSA HANNO CHIESTO LE ASSOCIAZIONI
Quali dati sono da considerarsi confidenziali dal punto di vista commerciale, e quindi non accessibili in nessun modo?
Rispetto alla categoria di dati non accessibili in nessun modo perché confidenziali dal punto di vista commerciale: la
definizione andrebbe meglio circostanziata in modo da non lasciare spazio a interpretazioni che vanno contro l’interesse dei
pazienti - anche risultati negativi di uno studio su un farmaco potrebbero essere considerati confidenziali dal punto di vista
commerciale perché contrarie agli interessi commerciali di chi produce il farmaco.
COSA HANNO CHIESTO LE ASSOCIAZIONI
Quando rendere pubblici i dati: solo dopo la decisione dell’EMA riguardo all’approvazione dell’immissione in commercio del
farmaco?
I dati definiti ad accesso libero e ad accesso controllato vanno resi pubblici appena possibile subito dopo la sottomissione
della richiesta di autorizzazione all’EMA da parte di chi produce il farmaco, senza aspettare che l’EMA abbia preso una
decisione in merito al farmaco.
COSA HANNO CHIESTO LE ASSOCIAZIONI
Protezione dei dati personali dei partecipanti agli studi, consenso informato
E’ importante che vengano seguite tutte le procedure necessarie per rendere anonimi i dati personali e garantire la privacy
dei cittadini coinvolti, per evitare la possibilità che i pazienti vengano re-identificati in analisi successive dei dati.
Considerando questo come punto fermo – e il fatto che esistono tecniche di anonimizzazione dei dati per rendere il rischio di
ri-identificazione estremamente piccolo – riteniamo importante che diversi ricercatori possano accedere ai dati di uno studio
per ulteriori analisi e ricerche, nell’interesse del paziente. Il consenso informato dovrà chiarire questo punto, incoraggiare la
messa in comune dei dati e non limitare l’uso dei dati del paziente – resi anonimi – per future ricerche.
COSA HANNO CHIESTO LE ASSOCIAZIONI
Le informazioni ad accesso libero devono essere accessibili anche per i non addetti ai lavori.
E’ importante che le informazioni ad accesso libero sul sito dell’EMA siano scritte in modo chiaro anche per non addetti ai
lavori e siano di facile accesso per tutti i cittadini e le associazioni che sono interessati a queste informazioni



Movimento per rendere la ricerca scientifica 
– nonché la diffusione/pubblicazione dei 
suoi risultati – accessibile alla società

Open Science

Comunicare tutto a tutti: l’esempio del Ca ovaio

Registri studi

Pubblicazione

Comunità

scientifica
Pazienti

Cittadini



I registri: strumento per facilitare l’open science

� Maggiore trasparenza
� Maggiore equità e accessibilità

Cittadini / Pazienti / Associazioni

� Evitare lo spreco di risorse
� Evitare di esporre i pazienti a rischi evitabili
� Rispondere a bisogni terapeutici ancora inevasi

Ricercatori

Fare scelte di salute più informate e consapevoli

Fare ricerca in modo più corretto e consapevole, più etico



� Patologia rara

� No sintomi: diagnosi tardiva

� Grande attenzione su nuovi trattamenti

Valutare la proporzione di studi completati che riportano i risultati:

1. sul registro ClinicalTrials.Gov

2. sulle riviste internazionali

L’esempio del ca ovarico



STUDI TROVATI CON 
PAROLA 

CHIAVE “TUMORE OVAIO’’
n=1847

STUDI COMPLETATI
n=741

STUDI INCLUSI 
NELL’INDAGINE

n=578

2008 - 2012
n=222

- studi completati dopo 2012
- no studi sull’ovaio

ESCLUSI

Gli studi su Clinicaltrials.gov



STUDI 
COMPLETATI 

2008 - 2012
n=222

Sì = 44 (20%)

No = 178 (80%)

Sì = 84 (38%)

No = 94 (42%)

Sì = 24 (11%)

No = 20 (9%)

RISULTATI 
SUL 

REGISTRO

RISULTATI 
SULLE 

RIVISTE

Che fine hanno 
fatto questi studi

Che fine hanno fatto questi studi?



� E’ necessario diffondere una maggiore cultura sul tema “Open
Science”, sulla trasparenza e sugli strumenti disponibili, anche tra
i cittadini e i loro familiari

� E’ necessario chiedere un maggiore impegno da parte dei
ricercatori e promotori degli studi per far in modo che tutti i
risultati e i dati vengano resi pubblici e disponibili

� E’ necessario sostenere azioni di pressione dell’opinione
pubblica e dei decisori, ecc perché il tema della trasparenza e
accessibilità venga affrontato

Concludendo


