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ABSTRACT 
 

Scopo del lavoro 

L’obiettivo primario di questo studio è indagare l’adeguatezza e la coerenza delle 

discussioni con i risultati ottenuti in un campione di trial clinici in fisioterapia 

muscoloscheletrica. Gli obiettivi secondari sono la valutazione della qualità del 

reporting analizzando l’aderenza degli studi al CONSORT Statement e la verifica di 

quali caratteristiche dei trial siano maggiormente predittive della qualità del reporting. 

 

Materiali e metodi 

È stata effettuata una ricerca, nelle banche dati di PEDro e MEDLINE, dei trial clinici 

randomizzati controllati (RCT) di fisioterapia muscoloscheletrica pubblicati in lingua 

inglese nel periodo 2015-2020. Dall’insieme delle citazioni individuate è stato 

selezionato, per randomizzazione, un campione di 50 articoli. Per l’obiettivo primario 

si è indagata la presenza di strategie distorsive di enfatizzazione dei risultati nella 

discussione degli articoli. Secondariamente è stato indagato il grado di aderenza degli 

RCT a ciascun item della checklist del CONSORT Statement per gli studi non 

farmacologici (NPTs 2017), restringendo l’indagine alle sezioni dei risultati e della 

discussione (item 13-22). È stato attribuito un punteggio a ciascuno studio e sono stati 

calcolati i valori di frequenza assoluti e relativi  (IC 95%) di utilizzo, negli studi, delle 

strategie di enfatizzazione e dell’aderenza alla checklist CONSORT. È stata eseguita 

un’analisi di regressione lineare multivariata per indagare quali caratteristiche degli 

RCT siano maggiormente predittive della qualità del reporting.   

 

Risultati 

Il punteggio medio degli studi alla valutazione delle strategie di enfatizzazione è 2,46 

su 4 (DS=1,19; IC 95% 2,12-2,80). Per l’aderenza alla checklist del CONSORT è pari 

a 6,14 su 13 (DS=3,13; IC 95% 5,25-7,03). I valori di frequenza assoluti e relativi (IC 

95%) di utilizzo di ciascuna strategia di enfatizzazione e di aderenza alla checklist 

CONSORT sono riportati nella tabella 1 e 2 rispettivamente. L’analisi di regressione 

lineare multivariata ha rivelato che l’individuazione di un outcome primario all’interno 

dello studio e la numerosità campionaria sono associati con il punteggio alla checklist 

del CONSORT. Uno studio che abbia indicato un outcome primario presenta 
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mediamente un punteggio di 4,01 punti maggiore allo score del CONSORT rispetto a 

uno studio che non l’abbia indicato, a parità di numerosità campionaria. Per ogni unità 

campionaria in più, presente nello studio, in media il punteggio aumenta di 0,016. 

 

Conclusioni 

Dai risultati di questo studio si evince che la maggior parte degli autori utilizza delle 

strategie distorsive per enfatizzare i risultati ottenuti nei loro trial clinici. La presenza di 

strategie di enfatizzazione e il basso grado di aderenza alla checklist del CONSORT 

indicano che la qualità del reporting dei risultati e della discussione negli RCT è di 

scarsa qualità. Vi è la urgente necessità di aumentare il livello di trasparenza e favorire 

un utilizzo appropriato delle linee guida nel reporting dei trial clinici in fisioterapia 

muscoloscheletrica. 
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Introduzione 
 

Il numero di trial clinici controllati randomizzati nel campo della fisioterapia negli ultimi 

anni è cresciuto in maniera esponenziale. [1] 

Ad ottobre 2014 su PEDro, uno dei database più completi per la ricerca di trial clinici 

randomizzati (RCT), revisioni sistematiche e linee guida in ambito fisioterapico, 

risultavano indicizzati 23049 RCT, come riportato in uno studio del 2015. La 

percentuale più alta di studi risultava essere quella in ambito muscoloscheletrico con 

7676 pubblicazioni. [2] 

Ad ottobre 2020, invece, su PEDro risultavano essere presenti 37682 RCT, con un 

aumento, in soli 6 anni, del 46% degli RCT in ambito muscoloscheletrico che sono 

passati ad essere 11242.  

L’aumento degli studi di ricerca in fisioterapia sembra essere legato ad una aumentata 

consapevolezza, a livello mondiale, della necessità di accrescere la base di evidenze 

in ambito fisioterapico. [3] 

Qualunque ricerca, però, può essere utile soltanto se è affidabile, completa ed 

accessibile. [2] 

La qualità metodologica e il reporting dei trial pubblicati nell’ambito della fisioterapia 

muscoloscheletrica, tuttavia sono eterogenei. I problemi in ciascuno di questi due 

aspetti rendono difficile per il lettore giungere ad una chiara comprensione delle 

implicazioni di un trial per la pratica clinica. [1] 

Il reporting di un trial clinico richiede grande trasparenza e coerenza tra i risultati 

ottenuti, il reporting degli outcome e la discussione di questi.  

Sono risapute, infatti, le strategie che spesso vengono utilizzate dagli autori nelle 

discussioni dell’articolo per enfatizzare e sovrastimare il risultato ottenuto, come il 

presentare i risultati con indici relativi e non assoluti, enfatizzare i risultati ottenuti da 

analisi per sottogruppi, non confrontare il dato con il valore di MCID (minimal clinically 

important difference), non chiarire i limiti dello studio, non discutere i risultati alla luce 

dei costi e delle controindicazioni, ecc. [4] [5] [6] [7] 

Questi fattori portano spesso a raccomandazioni per la clinica non corrette e fuorvianti, 

che possono trarre in inganno il lettore meno attento.  
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Allo scopo di migliorare la qualità del reporting degli RCT, nel 1996 nasceva Il 

CONSORT (CONsolidated Standards of Reporting Trials) Statement. Aggiornato nel 

2010, è costituito da una checklist di 25 items e da un diagramma di flusso e 

rappresenta la linea guida di riferimento per gli autori che devono pubblicare un trial 

controllato e randomizzato [5] [6] 

Il CONSORT è stato largamente adottato da 585 riviste scientifiche, oltre il 50% delle 

riviste inserite nella lista “Abridged Index Medicus” di PubMed. [8] 

Un’ulteriore iniziativa finalizzata al miglioramento del reporting degli RCT, sviluppatasi 

dal gruppo di ricercatori del CONSORT, è EQUATOR network (Enhancing the Quality 

and Transparency of Health Research). Si tratta di una organizzazione costituita da 

ricercatori, editori di riviste mediche, peer reviewers ed altre figure, uniti dall’obiettivo 

di migliorare la qualità della ricerca. Il sito di EQUATOR network (http://www.equator-

network.org) fornisce una serie di linee guida e pubblicazioni per aiutare i ricercatori 

nel reporting della ricerca. [9][10] 

Il CONSORT Statement originario è basato sul classico disegno di studio a due gruppi 

paralleli. Nella realtà, però esistono diverse tipologie di trial che possono differire per 

il disegno dello studio, il tipo di intervento o il tipo di dati. Al fine di migliorare il reporting 

di queste altre tipologie di trial il CONSORT Statement è stato modificato ed esteso 

nel corso degli anni. [11]   

La valutazione di trial che prevedono interventi di tipo non farmacologico come quelli 

sulla chirurgia, la riabilitazione o la psicoterapia evidenzia problematiche specifiche 

relative alla complessità dell’intervento, l’influenza dei professionisti che erogano 

l’assistenza, il livello di competenza del centro e la difficoltà di condurre studi in cieco. 

[12]  

Per quest’ultima tipologia di studi, in seguito ad un “consensus meeting” formato da 33 

esperti svoltosi a Parigi nel febbraio del 2006, il gruppo CONSORT ha sviluppato una 

specifica estensione pubblicata due anni dopo. [13] 

Nel 2017 è stato pubblicato l’aggiornamento alla versione attuale composta da 25 item 

e 31 sub-item. [14] 

Tra gli studi che hanno indagato in letteratura la qualità del reporting degli RCT in 

fisioterapia è da segnalare uno studio del 2014 che ha analizzato gli RCT indicizzati 

http://www.equator-network.org/
http://www.equator-network.org/
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su PEDro fino al 2011 per dimostrare se la qualità degli studi, misurata con la scala di 

PEDro (punteggio compreso tra 1 e 10) variasse all’interno dei diversi campi della 

fisioterapia. [15] 

La ricerca ha dimostrato che la qualità del reporting in tutti gli ambiti della fisioterapia 

può essere migliorata, essendo i punteggi mediamente bassi, 5.2 punti in media per 

gli studi pubblicati tra il 2000 e il 2012 mettendo, però, in evidenza che la sottodisciplina 

con il punteggio medio più alto alla scala PEDro era la fisioterapia muscoloscheletrica 

mentre gli studi con minore score erano quelli in ambito sportivo. 

Successivamente un altro studio del 2017 ha indagato la qualità metodologica e 

statistica del reporting in un campione di RCT, selezionati per randomizzazione, 

indicizzati su PEDro fino al 2017 etichettati come studi in ambito muscoloscheletrico. 

Per la valutazione hanno utilizzato la scala PEDro e 9 item del CONSORT statement 

relativi ad aspetti non presenti nella scala PEDro. [1] 

I risultati sono sostanzialmente simili a quelli di studi precedenti per quanto riguarda la 

media dello score degli RCT, trovando che alcuni tra i fattori predittivi di un punteggio 

maggiore alla scala PEDro sono, ad esempio, l’indicazione specifica di un outcome 

primario, la pubblicazione in lingua inglese e la pubblicazione su una rivista che 

aderisce al CONSORT statement.  

Questo studio non ha però indagato gli item del CONSORT Statement relativi alle 

sezioni “Introduzione” e “Discussione”.  

Obiettivi 
 

L’obiettivo primario di questa tesi è indagare l’adeguatezza e la coerenza delle 

discussioni con i risultati ottenuti in un campione di trial clinici in fisioterapia 

muscoloscheletrica.  

Gli obiettivi secondari sono la valutazione della qualità del reporting analizzando il 

grado di aderenza degli studi al CONSORT Statement e indagare quali caratteristiche 

degli RCT siano maggiormente predittive della qualità del reporting.  
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Materiali e metodi 
 

Fonti di informazione e strategia di ricerca 
 

La ricerca è stata effettuata online sulle banche dati di PEDro (https://pedro.org.au) e 

Medline attraverso il motore di ricerca Pubmed (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/) 

restringendo l’indagine agli studi pubblicati nel periodo dal 2015 al 2020.  

Su PEDro è stato utilizzato il modulo di ricerca avanzata inserendo i seguenti filtri:  

− sottodisciplina: muscoloscheletrica 

− tipo di studio: trial clinico 

− pubblicato dal: 2015 

Su Pubmed la ricerca è stata effettuata applicando la seguente stringa: 

(musculoskeletal disorders OR musculoskeletal diseases OR musculoskeletal pain 

OR musculoskeletal abnormalities) AND (Physical therapy OR manual therapy OR 

manipulations OR exercise OR education)  

Filtri inseriti: "Randomized Controlled Trial, English, Humans, from 2015/1/1 - 

2020/12/31". 

Criteri di selezione degli studi  
 

Criteri di inclusione 

RCT di fisioterapia muscoloscheletrica pubblicati come full-text in letteratura in lingua 

inglese tra il 2015 e il 2020. 

Criteri di esclusione 

Revisioni sistematiche, studi osservazionali, studi pilota, case reports, linee guida, 

editoriali, ogni altro studio che non rispetti le caratteristiche elencate nei criteri di 

inclusione.  

Raccolta e selezione dei dati 
 

Le citazioni ottenute dalla ricerca sono state analizzate con il software ENDNOTE 

ver. 20.0.1 categorizzando ogni studio per titolo, autore, rivista di pubblicazione, 

numero e anno di pubblicazione.  

Si è proceduto alla selezione degli articoli attraverso uno screening per titolo e per 

abstract eliminando i duplicati e quelli che non rispettavano i criteri di inclusione.  

https://pedro.org.au/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
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Successivamente, individuati gli studi idonei per la randomizzazione, questi sono stati 

riversati  in un foglio di Microsoft Excel ver.17.  

Si è provveduto, utilizzando un foglio di calcolo per la randomizzazione senza 

ripetizione, ad estrarre una serie di numeri, selezionando così un campione di 50 

articoli formato dagli RCT con numero corrispondente all’interno della griglia di 

Microsoft Excel.   

Sintesi ed analisi dei dati 
 

L’outcome primario è indagare l’adeguatezza e la coerenza delle discussioni con i 

risultati degli RCT selezionati. Per questo scopo si è verificata la presenza o meno, 

nella discussione degli studi, delle seguenti strategie distorsive e di enfatizzazione, 

considerandoli come item di valutazione:  

a) utilizzo di indici relativi e non assoluti per outcome dicotomici;  

b) presentazione dei risultati unicamente o enfatizzando i risultati dell’analisi per 

sottogruppi;  

c) considerare soltanto la significatività statistica del dato senza confrontarlo con il 

valore di MCID o senza discuterne la rilevanza;  

d) non indicazione dei limiti dello studio;  

e) non discussione dei risultati alla luce dei costi e delle controindicazioni; 

f) non citazione di alcuna revisione, se esistente, di studi simili.  

È stato assegnato, per ognuno degli item della discussione dello studio, il valore 

numerico “1” se la strategia distorsiva è stata utilizzata, “0” se non viene utilizzata. 

In relazione all’outcome secondario, invece, per la valutazione della qualità del 

reporting degli studi è stata utilizzata la checklist del CONSORT Statement (vedi 

allegato 1) nella versione per gli studi non farmacologici (NPTs 2017). 

La valutazione si è limitata agli item relativi alle sezioni “Risultati” (item 13-19) e 

“Discussione” (Item 20-22).   

Per ogni RCT, è stato valutato il grado di aderenza ad ognuno degli item, indicando 

numericamente con “0” la non aderenza e con “1” l’aderenza alle indicazioni di 

reporting.  
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Si è proceduto ad effettuare l’elaborazione della statistica descrittiva dei dati, 

calcolando media (IC  95%) e deviazione standard per il punteggio raggiunto dagli 

studi alla valutazione delle strategie di enfatizzazione dei risultati nella discussione e 

per il punteggio relativo alla valutazione dell’aderenza agli item della check-list del 

CONSORT.  

Inoltre, per ciascun item delle strategie di enfatizzazione è stata calcolata la frequenza 

assoluta e relativa (IC 95%) di presenza negli studi, analogamente sono state calcolate 

le frequenze assolute e relative (IC 95%) di aderenza degli studi a ciascun item della 

checklist del CONSORT.   

Al fine di determinare quali caratteristiche degli RCT siano maggiormente predittive 

della qualità del reporting è stata realizzata, secondariamente, un’analisi di 

regressione lineare multivariata, con un approccio di tipo stepwise. È stata considerata 

come variabile dipendente, il punteggio alla checklist del CONSORT Statement e 

come variabili indipendenti (predittori), le seguenti:  

1) l’adesione ufficiale della rivista di pubblicazione al CONSORT Statement indicando 

con “0” i trial pubblicati su riviste non aderenti e con “1” quelli pubblicati su riviste che 

aderiscono;  

2) non  registrazione dello studio “0”, registrazione “1”;  

3) non finanziamento o non indicazione delle fonti “0”, finanziamento “1”;  

4) non stima della numerosità del campione “0”, stima “1”;  

5) non individuazione di un outcome primario “0”, presenza outcome primario “1”;  

6) studio monocentrico “0”, studio multicentrico “1”;  

7) numerosità del campione;  

8) anno di pubblicazione.  

Per la numerosità del campione è stata calcolata la media (IC 95%) e la deviazione 

standard mentre per l’anno di pubblicazione è stato calcolato il numero di studi, in 

valori assoluti e percentuali, per ciascun anno. Per ognuno degli altri predittori è stata 

calcolata la frequenza assoluta e relativa di presenza della caratteristica (valore “1” 

assegnato alla variabile). 
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Per l’analisi statistica è stato utilizzato il software IBM SPSS Statistics ver. 25. 

 

Risultati  
 

Mediante la ricerca nella banca dati di PEDro sono stati identificati 3112 articoli, 

attraverso la ricerca in MEDLINE sono stati identificati 3487 articoli per un totale di 

6599 articoli. Individuati 3655 studi che rispettavano i criteri di inclusione, si è 

proceduto alla selezione per randomizzazione di un campione di 50 articoli (vedi 

allegato 2). Il processo di selezione degli studi è  rappresentato nella figura 1. 

 

Outcome primario 
 

Dall’analisi statistica descrittiva per l’outcome primario è risultato che la media dei 

punteggi alla valutazione delle strategie di enfatizzazione è pari a 2,46 (IC 95% 2,12-

2,80) con una deviazione standard (DS) di 1,19. Il punteggio massimo ottenibile è 4. 

Gli item a) “utilizzo di indici relativi e non assoluti per outcome dicotomici” e b)  

“presentazione dei risultati unicamente o enfatizzando i risultati dell’analisi per 

sottogruppi” sono risultati non applicabili per la maggior parte degli studi valutati, per 

questo non sono stati considerati per il calcolo del punteggio finale.  

I dati relativi al punteggio assegnato ai singoli studi sono riportati nella tabella 1.   

I valori di frequenza assoluti e relativi (IC 95%) di utilizzo di ciascuna strategia di 

enfatizzazione applicabile sono riportate nella tabella 2. 

Nel 64% ( IC 95% 49,2-77,1) degli RCT del campione viene considerata soltanto la 

significatività statistica del dato senza confrontarlo con il valore di MCID o senza 

discuterne la rilevanza, nel 82% (IC 95% 68,6-91,4) dei casi non vengono discussi i 

risultati alla luce dei costi e delle controindicazioni, nel 40% (IC 95% 26,4-54,8) non vi 

è adeguata indicazione dei limiti dello studio, mentre nel 60% (IC 95% 45,2-73,6) degli 

RCT non viene riportata alcuna citazione di revisione di studi simili. 
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Outcome secondario 
 

Dall’analisi statistica descrittiva per l’outcome secondario, è risultato che la media dei 

punteggi alla valutazione dell’aderenza degli studi alla checklist del CONSORT è pari 

a 6,14 (IC 95% 5,25-7,03) con una deviazione standard (DS) di 3,13. Il punteggio 

massimo ottenibile è 13.  

Gli item 17b (“per gli outcome dicotomici è raccomandata la presentazione 

dell’efficacia dell’intervento sia con misure assolute, sia relative”) e 18 (“risultati di tutte 

le altre analisi effettuate, incluse le analisi per sottogruppi e le analisi aggiustate, 

distinguendo le analisi predefinite da quelle esplorative”) sono risultati non applicabili 

nella maggioranza dei casi, per questo non sono stati considerati per il calcolo del 

punteggio finale.  I dati relativi al punteggio assegnato ai singoli   studi sono riportati 

nella tabella 3.  
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Le  frequenze assolute e relative dell’aderenza degli RCT a ciascun item applicabile 

della check-list del CONSORT sono riportate nella tabella 4.  

L’analisi di regressione lineare multivariata ha rivelato che l’individuazione 

dell’outcome primario all’interno dello studio e la numerosità campionaria sono 

associati con il punteggio alla checklist del CONSORT.  

Uno studio che abbia indicato un outcome primario presenta mediamente un punteggio 

di 4,01 punti maggiore allo score del CONSORT rispetto a uno studio che non l’abbia 

indicato, a parità di numerosità campionaria. Per ogni unità campionaria in più, 

presente nello studio, in media il punteggio aumenta di 0,016.  

Non risulta un’associazione statisticamente significativa tra gli altri predittori del 

modello e il punteggio alla check-list del CONSORT.  

I risultati dell’analisi multivariata sono riportati nella tabella 5. 
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I dati relativi alle caratteristiche degli RCT utilizzate come predittori del punteggio alla 

checklist CONSORT sono riportati nella tabella 6. 

Per la numerosità campionaria risulta una media di 70,6 (55,39-85,81 - IC 95%) con 

DS di 53,53.  

Il numero di studi, in valori assoluti e percentuali, per ciascun anno di pubblicazione e 

i valori di frequenza assoluta e relativa di presenza della caratteristica (valore “1” 

assegnato alla variabile) per ognuno degli altri predittori sono riportati nelle tabelle 7 e 

8 rispettivamente.  
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Discussione 
 

Dai risultati di questo studio si evince che la maggior parte degli autori, nel campione 

di studi in esame, utilizza delle strategie distorsive per enfatizzare i risultati ottenuti nei 

loro trial clinici. 

La strategia di enfatizzazione più utilizzata, nel 82% dei casi,  è quella di non discutere 

i risultati alla luce dei costi e delle controindicazioni. Nel 64% degli studi, invece, viene 

considerata soltanto la significatività statistica del dato senza confrontarlo con il valore 

di MCID o senza discuterne la rilevanza, nel 60% degli articoli non viene citata alcuna 

revisione (se esistente) di studi simili. L’unica strategia in controtendenza è la non 

indicazione dei limiti dello studio che si ritrova solo nel 40% degli RCT.   

                 Dallo score medio ottenuto dagli studi alle strategie di enfatizzazione, 2,46 punti su 4 

(DS=1,19),  si può dedurre che gli autori, mediamente, utilizzano due o più strategie 

distorsive. Questo può essere interpretato come indice di uno scarso livello di 

trasparenza nella discussione degli RCT.  

Anche per quanto riguarda gli obiettivi secondari della nostra ricerca, è emerso che, 

nel campione di studi analizzato, lo score finale alla checklist del CONSORT è di 6,14 

punti su 13 (DS=3,13), indicando che mediamente la qualità del reporting dei risultati 

e della discussione negli RCT è di scarsa qualità.  

L’analisi di regressione lineare multivariata ha evidenziato che le caratteristiche degli 

RCT che sono significativamente correlate con la qualità del reporting, sono 

l’indicazione di un outcome primario e la numerosità del campione.   

Questo studio, da quanto ci risulta, è il primo ad indagare l’adeguatezza e la coerenza 

delle discussioni con i risultati ottenuti nei trial clinici in fisioterapia muscoloscheletrica. 

L’oggetto primario di indagine della nostra ricerca riguarda un aspetto particolare del 

reporting dei trial clinici ma di grande rilevanza perché la discussione dei risultati è una 

parte di cruciale importanza all’interno di un articolo scientifico. La discussione è 

spesso piena di retorica a supporto dei risultati trovati dagli autori dello studio, con il 

rischio di fornire al lettore un’interpretazione distorta causando un potenziale impatto 

negativo sulla pratica clinica. [5] [16]  
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Quanto emerge dai nostri dati, è in linea con quanto rilevato da altri studi che hanno 

indagato la qualità del reporting nell’ambito della fisioterapia muscoloscheletrica, 

nell’ambito della riabilitazione e della ricerca medica in generale. [1][17][18]  

Limiti dello studio  
 

Il nostro studio presenta, tuttavia, varie limitazioni. La ricerca e l’analisi degli articoli è 

stata condotta da un unico valutatore con scarsa esperienza e senza la possibilità di 

risolvere eventuali controversie di interpretazione mediante il confronto con altri 

revisori più esperti, per questo è probabile che, in alcuni casi, sia stato attribuito un 

punteggio non corretto agli item delle strategie di enfatizzazione e della checklist 

CONSORT.  

Inoltre, il campione di studi analizzato è ridotto e la strategia utilizzata per la ricerca 

degli studi su Pubmed potrebbe essere stata non sufficientemente esaustiva. 

Considerato, però, l’elevato numero di articoli rinvenuti e l’affidabilità di PEDro come 

database per la ricerca di RCT in ambito fisioterapico, si potrebbe, verosimilmente, 

considerare la quantità di studi individuati rappresentativa dell’insieme delle 

pubblicazioni presenti in letteratura. [2][19]    

È probabile che esistano altre strategie di enfatizzazione che non sono state valutate 

nel nostro studio. La checklist del CONSORT non è stata pensata, in origine, come 

strumento di critical appraisal, nonostante venga usata per questa finalità in numerosi 

studi. [5] 

Inoltre, alcuni item delle strategie di enfatizzazione e della checklist CONSORT sono 

risultati non applicabili nella maggior parte degli studi, causando una parziale perdita 

di informazione.  

Dall’analisi di regressione lineare multivariata si evince un effetto significativo sul 

punteggio alla checklist del CONSORT, esclusivamente dell’outcome primario e della 

numerosità del campione. Questo potrebbe dipendere dall’utilizzo parziale della 

checklist CONSORT, avendo limitato l’analisi soltanto alle sezioni dei risultati e della 

discussione. È inoltre probabile che con un campione più ampio sarebbe potuto 

emergere un effetto significativo anche delle altre caratteristiche predittive.  
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Conclusioni 
 

Dai dati del nostro studio si può dedurre che la qualità del reporting dei risultati nella 

discussione dei trial clinici in fisioterapia muscoloscheletrica non è ottimale.  

È frequente l’uso di strategie distorsive di enfatizzazione da parte degli autori e il livello 

di aderenza alla checklist del CONSORT Statement è spesso insufficiente. 

Emerge, pertanto, la necessità di aumentare il livello di trasparenza e favorire un 

utilizzo appropriato delle linee guida nel reporting dei trial clinici. 

Per la ricerca futura sarebbe opportuno condurre studi con un campione più ampio, 

indagando l’esistenza di altre strategie di enfatizzazione dei risultati nella discussione 

degli articoli ed estendendo l’analisi ai trial clinici relativi ad altri ambiti della fisioterapia 

oltre a quello muscoloscheletrico. 

 

Key points 
 

• La maggior parte degli autori utilizza strategie distorsive di enfatizzazione dei 

risultati nella discussione dei trial clinici  

• Il grado di aderenza alla checklist del CONSORT Statement nella maggior parte 

degli studi è scarso 

• È necessario aumentare il livello di trasparenza nel reporting dei trial clinici in 

fisioterapia muscoloscheletrica  
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Allegato 1 
 

2017 CONSORT checklist (item 13-22) of information to include when reporting 

a randomized trial assessing nonpharmacologic treatments (NPTs)*.  
 

 

Results 

   

Participant flow (a 
diagram is strongly 
recommended) 

13a For each group, the numbers of participants who 
were randomly assigned, received intended 
treatment, and were analyzed for the primary 
outcome 

The number of care providers or centers 
performing the intervention in each group and 
the number of patients treated by each care 
provider or in each center  

 
13b For each group, losses and exclusions after 

randomization, together with reasons 
 

 
13c  For each group, the delay between 

randomization and the initiation of the 
intervention 

 new  
Details of the experimental treatment and 
comparator as they were implemented  

Recruitment 
14a Dates defining the periods of recruitment and 

follow-up  

 
14b Why the trial ended or was stopped 

 

Baseline data 15 A table showing baseline demographic and clinical 
characteristics for each group 

When applicable, a description of care 
providers (case volume, qualification, 
expertise, etc.) and centers (volume) in each 
group.  

Numbers analyzed 16 For each group, number of participants 
(denominator) included in each analysis and 
whether the analysis was by original assigned 
groups 

 

Outcomes and 
estimation 

17a For each primary and secondary outcome, results 
for each group, and the estimated effect size and 
its precision (such as 95% confidence interval) 

 

 17b For binary outcomes, presentation of both absolute 
and relative effect sizes is recommended 

 

Ancillary analyses 18 Results of any other analyses performed, including 
subgroup analyses and adjusted analyses, 
distinguishing pre-specified from exploratory 

 

Harms 19 All important harms or unintended effects in each 
group (for specific guidance see CONSORT for 
harms) 

 

Discussion    

Limitations 20 Trial limitations, addressing sources of potential 
bias, imprecision, and, if relevant, multiplicity of 
analyses 

In addition, take into account the choice of the 
comparator, lack of or partial blinding, and 
unequal expertise of care providers or centers 
in each group 

Generalizability 21 Generalizability (external validity, applicability) of 
the trial findings 

Generalizability (external validity) of the trial 
findings according to the intervention, 
comparators, patients, and care providers and 
centers involved in the trial 

Interpretation 22 Interpretation consistent with results, balancing 
benefits and harms, and considering other relevant 
evidence 

 

*Additions or modifications to the 2010 CONSORT checklist. CONSORT = Consolidated Standards of Reporting Trials  
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