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an IQWIG symposium !



Elements of « objectivity » in research

• Pre‐clinical and clinical research up to 
standards, regulations and good 
practices

• Clinical development according to Good 
Clinical Practices and ethical norms
– Appropriate research questions, fair and 
balanced trials designs answering relevant 
medical and other questions, state‐of‐the 
art analyses

• Complete, fair and balanced reporting

Tight 
regulation 
and 
governance 
in place

Better 
Regulations 
and 
governance  
emerging



Part I.
Fact : Significant results were(*) more 

likely to be submitted for 
publication.

(whatever the funding source)

(*) hopefully « were »



Note :
< 10% of included 
studies were 
industry 
sponsored.



Note :
Only JAMA studies included.



Part II.
Fact : Publications of industry 
sponsored studies had higher 

quality standards and more positive 
results than publications of non‐

industry sponsored studies





Note :
This is a review of reviews 
up to 2002

Or is industry more 
selective in the trials they 
do ?



Note : This is a review of reviews up to 2002

Or is industry more selective in the trials they do ?



Note : This is a review of reviews up 2003 to 2006



Part III.
Fact : Industry sponsored 

studies were published and 
reported selectively



Note : SSRI studies reviewed which are submitted to authorities 
between 1983 and 1999

3 x more likely



Note : period covered : 1994‐
1995

Note : 70% of studies 
included are industry funded.





Note : Trials covered 
between 1998 and 2000

September 2008



November 2008

Note : Trials covered in 
2001 and 2002



Part IV.
Hypothesis : There existed 

publication bias in publications on 
publication bias. Significantly more 
studies are published on publication 
bias in industry sponsored studies 
than in studies sponsored by other 

organisations. 





Part V.
Hope : The beginning of the end of 
selective publishing and reporting ?



Note : 83% of the trials 
included here enrolled 
patients before July 2005 !
Since 2005, compliance 
with registration has 
improved tremendously.













A possible framework for the way 
forward.

•Transparancy  and 
quality of the 
scientific debate. 
•Communication 
between 
stakeholders.

« Solidness » of, 
and consensus 
on, endpoints

Policies, 
voluntary action, 
and regulations.

Weak degree of 
« objectivity »

High degree of 
« objectivity »



Example of independent non‐governmental body, increasing the 
transparancy and quality of the scientific debate in oncology.





J&J Pharmaceuticals Publications policy (I)

• Purpose : to ensure that all publications generated by J&J 
companies comply with good publication practices, the 
uniform requirements of the International Committee of 
Medical Journal Editors, J&J Health Care Business Integrity 
guidelines, and national policies. This will support our 
commitments to ensure that all publications are accurate, 
balanced, and ethical representations of the evidence upon 
which they are based.

• As members of the scientific and medical community, J&J 
professionals will abide by established codes of ethics, 
presenting truthful, complete, and accurate information.



J&J Pharmaceuticals Publications policy (II)

• Publication commitment : J&J groups conducting scientific or 
medical research are committed to publishing results that are 
scientifically or medically important, including those that 
affect the registration or utilisation of J&J products, and those 
from discontinued clinical research programs.

• …

• J&J professionals will seek to publish, in appropriate peer‐
reviewed journals, results from phase 2 through phase 4 
studies … regardless of outcome … Results … should be 
submitted for publication within 12 months of availability of 
final data/listings/graphs.



J&J Pharmaceuticals Publications policy (III)

• Publication Planning : The … scientific publication process 
must be under the direction of an appropriate scientific 
department and independent of promotional intent ….

• Data access : Data tables/listings/graphs on which the 
publication will be based will be made available to all authors.
Additionally, authors should be provided access to other 
relevant supporting information such as protocols, statistical 
analysis plans, clinical study reports, and product information 
they require in the development of publications.



J&J Pharmaceuticals Publications policy (IV)

• Publication content : Authors should follow established standards 
for reporting research :
– ICMJE. Uniform requirements for manuscripts submitted to biomedical 

journals. Updated October 2008
– GPP (Wager E, Field EA, Grossman L.) Good publication practice for 

pharmaceutical companies. Curr Med Res Opin 2003 ; 19 : 149‐54
– CONSORT for reports of randomised trials
– TREND for reports of non‐randomised evaluations of interventions
– STARD for studies of diagnostic accuracy
– MOOSE for meta‐analysis of observational studies
– QUORUM (PRISMA) for systematic reviews and meta‐analyses of 

randomised trials
– STROBE for the reporting of observational studies in epidemiology
– Council of Science Editors White Paper on « Promoting Integrity in 

Scientific Journal Publications ».
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