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Macleod et al., Lancet, 2014 

“Without accessible and usable reports, research 

cannot help patients and their clinicians.” 

Chalmers et Glasziou., Lancet, 2009 



Underreporting of trial results 

Macleod et al., Lancet, 2014 

• Non publication de certains 

résultats (principalement s’ils 

sont négatifs) 

 

• Publication retardée de 

certains résultats 

(principalement s’ils sont 

négatifs) 

 

• Présentation sélective des 

résultats de certains critères 

de jugement (surtout s’ils 

sont positifs) 

 

• Résultats incomplètement 

rapportés dans la publication 
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Impossible de combiner les résultats dans 

une méta-analyse sur données résumées 



Données nécessaires pour la méta-analyse 

Nombre de patients analysés par bras et: 

• Critère de jugement binaire (ex: mortalité à 28 jours) 

• Nombre de patients ayant eu l’évènement dans chaque bras 

• Critère de jugement continu (ex: douleur mesurée par EVA) 

• Moyenne (écart-type) dans chaque bras 

• Critère de jugement censuré (ex: mortalité) 

• Hazard ratio (IC 95%) ou nombre d’évènements 

 

 



Exemple : critère binaire 



Exemple : critère continu 



Souvent plus difficile (surtout pour des 

critères continus) 

Critère de jugement principal: 

     Mean Change From Baseline 

in Subject-Reported Total 

Sleep Time (TST) over 12 

Weeks 



Enregistrement des essais: un moyen de 

lutter contre l’ underreporting of trial results 



ClinicalTrials.gov 

 



Plateforme de l’OMS 

 



FDA Amendment Act  

• Amendement à la loi fédérale américaine en 2007: 

• Résultats des essais doivent être postés dans 

ClinicalTrials.gov au plus tard un an après le recueil du 

critère de jugement principal pour le dernier patient inclus 
 

• Essais concernés: 

• Au moins un site aux Etats-Unis 

• Médicaments, biothérapies, dispositifs médicaux approuvés 

par la FDA 
 

• Mais tous les essais peuvent poster leurs résultats!! 



Adaptation de ClinicalTrials.gov 

pour poster les résultats 

 



« Template » pour remplir les 

résultats 

 

 

 

 



Recommandations pour rapporter 

le flow chart 

Zarin et al., Chest, 2009 



Recommandations pour rapporter 

les caractéristiques à baseline 



Recommandations pour rapporter 

les résultats du CJP 

Zarin et al., Chest, 2009 



Recommandation pour rapporter 

les évènements indésirables 



Travail 

• Hypothèse: les résultats sont mieux rapportés 

dans ClinicalTrials.gov que dans les publications 

• Objectif: comparer la manière dont sont 

rapportés les résultats dans ClinicalTrials.gov et 

dans les publications 



Méthodes  

Echantillon d’essais 

médicamenteux avec des 

résultats postés dans 

ClinicalTrials.gov 

Recherche dans Pubmed 

des publications 

correspondantes 

Pour les essais avec 

résultats postés et 

publiés, résultats 

complètement rapportés 

ou pas? 

Pas de publication 

correspondante pour la 

moitié des essais 



Est-ce que les résultats étaient 

complètement rapportés ou pas? 

• Point de vue méta-analytique 

• Extraction des résultats 

indépendamment dans 

ClinicalTrials.gov et dans la 

publication 

• Par 2 personnes en aveugle 

des définitions 

 



Des résultats plus complets dans 

ClinicalTrials.gov que dans la publication 



Discussion 

• Intérêt du « template » 

• Indique aux chercheurs ce qu’ils doivent rapporter 

• Permet un « reporting » standardisé 

• Vérification par l’équipe de ClinicalTrials.gov 

 

• Les journaux pourraient s’en inspirer… 

• JAMA: tableau dans abstract  



Recommandations 

• Consulter systématiquement ClinicalTrials.gov 

dans le cadre d’une méta-analyse 

• Identification des essais non publiés 

• Extraction des résultats si les résultats sont postés 

• Comparaison des résultats postés et publiés 

• En cas de désaccord: contacter les auteurs 



Limites de cette approche 

• Faible compliance à la FDAAA 

• Malgré des pénalités financières 

• Difficile de savoir quels essais sont vraiment concernés 

par la loi1 

1 Prayle, BMJ, 2009 



Faible compliance à la FDAAA 



 

     646 essais terminés 

entre 2007 et 2010 

(théoriquement sous la 

FDAAA) 

 

 

     56 % des résultats des 

essais publiés ou 

postés 3 ans après la 

fin de l’essai  



Limites de cette approche 

• Faible compliance à la FDAAA 

• Malgré les pénalités 

• Difficile de savoir quels essais sont vraiment concernés 

par la loi 

 

• Cette loi concerne les essais réalisés aux Etats-

Unis 





Résultats disponibles pour les essais 

européens à partir de 2016! 



Référence 


