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Introduzione

L’idea che la ricerca rimanga sostanzialmente “altro” ri-
spetto alla pratica clinica [1] & ancora abbastanza diffusa tra
gli operatori del SSN, che sottostimano i risvolti negativi di
questa mancata integrazione, sia in termini di efficacia che
di efficienza dell’assistenza sanitaria. Si assiste infatti, ac-
canto alla relativamente limitata diffusione di efficaci pro-
cedure quali I'utilizzo di aspirina, di B-bloccanti e simva-
statina per la profilassi secondaria dell’infarto del miocar-
dio o I'esecuzione della paracentesi nei pazienti con ascite
tesa, al perpetuarsi di abitudini obsolete, costose e talora
dannose per il paziente: 1a profilassi dell’ulcera gastrica con
H,-bloccanti in pazienti che assumorio steroidi, la digitaliz-
zazione “di ufficio” di tutti i pazienti con insufficienza car-
diaca (anche sospetta, per sopravvenuti limiti di etd), la dif-
ficolta di rinunziare all’esame radiologico con pasto barita-
to per lo studio del tubo digerente. Considerato che il pre-
supposto indispensabile per la sanit del 2000 & di aumen-
tare efficacia ed efficienza dell’assistenza sanitaria ridu-
cendone i costi (aziende ospedaliere, DRG), e poiché non
si pud pensare di farlo se chi pianifica i servizi sanitari non
possiede le strategie pitt idonee per distinguere gli interventi
efficaci (sia diagnostici che terapeutici) da quelli che non lo
sono [2], & necessario fornire all’azienda tali mezzi. La Me-
dicina basata sulle evidenze sembra la soluzione pill razio-
nale e qualificata dal punto di vista scientifico.

La Medicina basata sull’evidenza (EBM)

L’espressione Evidence-based medicine (EBM), coniata
nel 1980 in Canada presso la McMaster Medical School
[3], indica una metodologia secondo la quale le decisioni
cliniche, diagnostiche, prognostiche e terapeutiche, devo-
no per quanto possibile risultare dalle pil recenti eviden-
ze scientifiche; in altre parole I’EBM assiste 1 esercizio del-
la Medicina moderna mediante I’applicazione di un insie-
me di conoscenze criticamente verificate, derivanti dai da-
ti pit recenti della letteratura.

Tl metodo dell’ EBM si articola attraverso quattro punti
fondamentali [4]:

— formulazione del quesito clinico

— ricerca bibliografica (finding evidence)

— valutazione critica dei dati di ricerca (validita ed applicabi-
litd)

— loro applicazione clinica.

Formulazione del quesito clinico

Rappresenta il punto di partenza per 1esercizio dell’ EBM
e pud riguardare un problema diagnostico, prognostico, te-
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rapeutico, di qualita di vita, di rapporto costo-beneficio; &
necessario che sia ben definito e riguardi un’area molto ri-
stretta, ad evitare che la successiva ricerca bibliografica
produca un’innumerevole quantita di articoli.

La capacita di porsi quesiti clinici scaturisce dalla pra-
tica quotidiana del medico, ed & strettamente legata al bi-
sogno di acquisire nuove informazioni. Considerato che i
medici generalmente sottostimano questa necessita [5], e
che esiste una quota di cosiddette “necessita di informa-
zione non riconosciute” [6], che emergono solo se stimo-
late, gli ostacoli principali sono fondamentalmente legati
alla limitata diffusione di due potenti strumenti: il primo,
la strategia ipotetico-deduttiva di metodologia diagnosti-
ca: il secondo, la cartella clinica orientata per problemi
(CCOP) di Data Management.

Il metodo ipotetico-deduttivo  Buona parte dei mediciim-
posta ancora la propria metodologia diagnostica sul prin-
cipio base della semeiotica tradizionale: ricerca accurata
ed esaustiva di tutti i dati che riguardano il paziente prima
di avviare il ragionamento diagnostico, certi che da un ta-
le accumulo di informazioni possa induttivamente avviar-
si il processo diagnostico o addirittura scaturire la diagno-
si. Tale strategia poteva (?) essere valida all’epoca della
Medicina empirica, quando le uniche risorse del medico
erano legate ad una raccolta minuziosa dell’anamnesi e so-
prattutto ad un meticoloso esame obiettivo, nel tentativo
di trovare reperti diagnostici utili ad orientare la diagnosi,

Nel corso degli ultimi 20 anni, con la crescente dispo-
nibilita di procedure diagnostiche, la strategia esaustiva si
& progressivamente identificata nella spasmodica ed im-
motivata richiesta di indagini. Si & trascurato che storia ed
esame obiettivo restano insostituibili, non tanto per anno-
tare sistematicamente* tutte le osservazioni (dal morbillo
all’eta di 6 anni all’asportazione del lipoma al braccio de-
stro nel paziente 62enne che si ricovera per edema pol-
monare acuto), quanto invece perché costituiscono la ba-
se per la generazione delle ipotesi diagnostiche e per la sti-
ma della probabilitd pre-test di malattia, entrambi indi-
spensabili per una scelta razionale delle indagini.

Si & diffuso cosi il concetto di routine, di batterie di esa-
mi, di check-up nei soggetti asintomatici, di procedure
standard da eseguire in tutti i pazienti all’ingresso in ospe-
dale (ECG, Rx torace, etc), solo perché di basso costo e di
potenziale utilitd per I'identificazione di reperti inaspetta-
ti e perché alcune indagini “non si negano a nessuno”.

* A tal proposito Sackett [7] sostiene paradossalmente che «a
tutti gli studenti di Medicina bisognerebbe insegnare come
raccogliere un'anamnesi minuziosa e come eseguire un esa-
me fisico completo e, dopo che si siano impadroniti delle tec-
niche, a non farne mai uso!»
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Una tale metodologia diagnostica produce numerosi
svantaggi:

- Lievitamento abnorme della spesa sanitaria: i pazienti de-
vono fare tanti esami (molti dei quali invasivi), i servizi si
congestionano, si allungano siai tempi di degenza (diagnosi
ritardate, eventuali danni iatrogeni) che quelli di attesa (nei
pazienti ricoverati con ritardo la guarigione/miglioramento
si verifica in percentuale minore rispetto a quelli ammessi
in ospedale al momento opportuno) [8].

— Irisultati falsi-positivi, 1a cui frequenza cresce esponenzial-
mente con il numero dei fests richiesti [9], intrappolanoi me-
dici in vicoli diagnostici ciechi, da cui si cerca di uscire met-
tendo in moto una cascata di ulteriori indagini inutili.

- Radicamento negli studenti, nei medici, e soprattutto nei pa-
zienti, della convinzione che la qualificazione professiona-
le coincide conI’esaustivita e I’ interventismo estremi: il mi-
glior medico & quello che richiede molti esami, che esplo-
ra tutti gli organi ed apparati, che non lascia nulla al caso.

Di contro i vantaggi sono molto limitati: la possibilita di
identificare nuove patologie grazie a risultati inaspettati di
esami di laboratorio e/o strumentali, richiesti senza so-
spetto clinico, & molto bassa [10]. In definitiva la strategia
esaustiva, tipica del medico principiante ed invalidata da
numerosi studi, dovrebbe essere definitivamente abban-
donata dal clinico esperto, per il quale tuttavia risulta spes-
so “simile all’appendice: un residuo inutile, da cui, perd, &
doloroso separarsi” [7].

La metodologia diagnostica pii corretta, quella che i cli-
nici esperti dovrebbero affinare ed insegnare ai giovani me-
dici, & quella ipatetico-deduttiva [7]: i primi dati del pa-
ziente (etd, sesso, fattori di rischio, sintomi/segni) sugge-
riscono precocemente una o pill ipotesi diagnostiche, che
indirizzano I"ulteriore ricerca dei dati, sia clinici (storia ed
esame obiettivo) che di laboratorio e strumentali, La loro
progressiva acquisizione rimodella I’ipotesi iniziale sino
alla formulazione della diagnosi corretta. Tale strategia si
accorda assai meglio dell’altra con il concetto di efficien-
za diagnostica, cio la precoce identificazione della ma-
lattia del paziente utilizzando il minor numero di indagini,
valutandone invasivita e costi.

La diffusione della strategia ipotetico-deduttiva & lega-
ta a diversi fattori:

- Padronanza dei modelli dinamici della struttura, della fun-
zione e della risposta agli stimoli, che deriva dall’appren-
dimento delle scienze fondamentali [7].

— Abitudine a porsi continuamente quesiti clinici: uno studio
[11] condotto in un reparto universitario di Medicina inter-
na ha mostrato che tale formulazione & stimolata dall’abi-
tudine alla discussione dei casi clinici sia a letto del mala-
to che nel corso di riunioni ad hoc.

— Conoscenza della sensibilita e specificiti con cui sintomi e
segni sono presenti nella storia naturale di una malattia, per
una stima corretta della probabilita pre-tesr,

— Capacita individuale di indirizzare correttamente [a ricer-
ca dei dati successiva alla formulazione delle ipotesi ini-
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ziali, riducendo la lista delle indagini a quelle pil appro-
priate; questo & strettamente dipendente dalla conoscenza
della reale utilita di un resr diagnostico (riproducibilita,
sensibilita, specificita, probabilitd post-fest o valore pre-
dittivo).

Una valida palestra editoriale, per apprendere praticamen-
te il ragionamento ipotetico-deduttivo, & rappresentata dal-
la serie Clinical Problem-Solving del NEIM [12], dove
mensilmente vengono discusse, per ciascun caso clinico
presentato, le diverse strategie di ragionamento, attraver-
so la formulazione precoce di ipotesi diagnostiche ¢ la suc-
cessiva verifica.

La cartella clinica orientata per problemi (CCOP) La
cartella clinica orientata per problemi [13, 14] costituisce
la “compagna ideale” del metodo ipotetico-deduttivo: in-
fatti la definizione dei problemi clinici attivi, quelli che ri-
chiedono provvedimenti diagnostico-terapeutici, la reda-
zione del piano iniziale (frutto della generazione precoce
delle ipotesi diagnostiche), oltre che la motivazione espli-
cita di tutte le decisioni cliniche, rappresentano il mezzo
migliore per registrare le informazioni del paziente.

Purtroppo ¢’¢ una certa riluttanza, anche in istituzioni
accreditate, ad adottare un tale sistema di data manage-
ment, talora per scarsa conoscenza dei suoi potenziali van-
taggi, pidl spesso per la staticita culturale di molti operato-
Ti sanitari, poco propensi a sconvolgimenti metodologici
considerati causa di dispendio di tempo e denaro invece
che apprezzati come potenti strumenti di progresso scien-
tifico. Ovviamente I’utilita delle CCOP dipende, oltre che
dalla capacita del singolo utente, anche dal metodo con cui
ne viene appreso 1'uso (non ha senso, ad esempio, utiliz-
zarle come cartelle cliniche tradizionali).

La ricerca bibliografica

Formulato il quesito, & necessario trovare una risposta il
pil possibile aggiornata e qualificata; cid & reso possibile
dall’accesso immediato al mondo scientifico, ostacolato
tuttavia da vari fattori:

— Volume dell’informazione: pit di 2.000.000 di articoli pub-
blicati annualmente in oltre 40.000 riviste con un ritmo di
espansione annuo del 6-7%.

— Disseminazione dell’informazione: gli articoli riguardanti
un dato problema sono pubblicati in riviste ed in annate di-
verse,

~ Difficolta di reperire le informazioni clinicamente utili.
Molti studi infatti non riguardano la Medicina clinica, ma
$0No comunicazioni tra ricercatori [15].

~ Una corretta metodologia & propria di un numero limitato
di studi, per cui molta produzione scientifica risulta poco
affidabile.
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Tali difficolta rendono la ricerca bibliografica impresa ar-
dua e spesso scoraggiante per il medico, anche se esistono
validi mezzi ed efficaci strategie per utilizzare corretia-
mente la letteratura medica per 12 risoluzione di problemi
clinici [16].

MEDLINE & un archivio che, grazie alla completezza
(raccoglie pit di 7 milioni di citazioni per la maggior par-
te con riassunto, provenienti da oltre 4.000 riviste biome-
diche dal 1966 ad oggi), alla tempestivita con cui viene ag-
giornato, ed alla rapidita di accesso alle informazioni, rap-
presenta il mezzo migliore per la ricerca bibliografica, ef-
fettuabile, oltre che per parole-chiave, anche a campi in-
crociati (per anno di pubblicazione, tipo di rivista, tipo di
studio, etc). Tuttavia, anche in mani esperte, MEDLINE
non & infallibile. Dato che la sensibilita e la specificita del-
le strategie di ricerca sono migliorabili solo singolarmen-
te [17], & necessario trovare un COmpromesso: una strate-
gia molto sensibile, oltre a selezionare numerose citazioni
utili, produrrd un gran numero di articoli irrilevanti; una
strategia ad elevata specificith restringera il campo di ri-
cerca con il rischio che sfuggano riferimenti importanti.

Per quanto riguarda frattati e riviste, esistono pubbli-
cazioni che effettuano un preliminare lavoro di filtro uti-
lizzando rigidi criteri metodologici [18], e in tal modo for-
niscono alla Medicina clinica validi e qualificati strumen-
ti di riferimento. Ne sono esempi:

— Scientific American Medicine: 1’unico testo di Medicinain-
terna che, associando alla completezza di un trattato latem-
pestivita editoriale di una rivista grazie agli aggiornamenti
mensili (da 5 a 8§ capitoli interamente riscritti), sfugge alla
definizione di “costoso monolito” [71.

— ACP Journal Club: supplemento bimestrale degli Annals
of Internal Medicine, che propone una selezione di articoli
clinici rigidamente selezionati informadi abstract concom-
mento di esperti [19].

_ The Cochrane Database of Systematic Reviews: la Cochra-
ne Collaboration & un gruppo internazionale, di cui esisteun
centro anche in Italia [20], che ha lo scopo di “preparare,
aggiomnare e disseminare revisioni sistematiche degli studi
clinici controllati sugli effetti dell’ assistenza sanitariae, lad-
dove non sono disponibili studi clinici controllati, revisioni
sistematiche delle evidenze comungue esistenti” [21].

— Evidence-Based Medicine (disponibile dal Settembre
1995): una nuova pubblicazione del British Medical Jour-
nal, nata sulla scia editoriale di ACP Journal Club.

Alcune di queste pubblicazioni sono gia disponibili, oltre
che in versione CD-ROM, anche su Internet; altre lo sa-
ranno presto.

Valutazione critica dei dati ottenuti

£ ovvio che non tutti i risultati della ricerca clinica sono
validi; inoltre non sempre possono essere adattati allarealtd
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della singola azienda ospedaliera né tantomeno al singolo
paziente. Compito degli esperti di EBM & di validare lari-
cerca bibliografica ottenuta sia in senso assoluto (validita
scientifica), che in relazione alla realtd sanitaria in cui si
opera. Le mag giori riviste internazionali di Medicina han-
no pubblicato diverse serie per la valutazione critica della
letteratura medica [22-24]; tuttavia una descrizione ap-
profondita delle strategie per la validazione degli studi cli-
nici esula dagli scopi di questo articolo.

Applicazione clinica dei dati

Identificata e verificata, ’evidenza clinica verra utilizzata
per la gestione del paziente, per la redazione di specifici
profili di cura, per I’elaborazione di linee-guida, e soprat-
tutto per la costruzione progressiva diun database biblio-
grafico aziendale, adattando alle proprie esigenze, pro-
gressivamente ed in maniera dinamica, il progresso medi-
co-scientifico. Naturalmente un tale database & utilizzabi-
le, oltre che per finalita cliniche, anche per scopi didattici
e scientifici (tavole rotonde, congressi, pubblicazioni). I
potenziali vantaggi dell’ EBM si possono riassumere come
segue:

— Integrazione del processo di formazione medica con la pra-
tica clinica; oltre ai vantaggi diretti per il paziente e per la
gestione del servizio sanitario, I’ EBM costituisce un eccel-
lente metodo per mantenersi aggiomnati, contrastando cosi
con efficacia il progressivo deterioramento della perfor-
mance clinica [7, 25].

— Facile apprendimento da parte dei medici di gualunque
estrazione culturale e in qualungque momento della carrie-
1a.

- Miglioramento continuo della gestione dei pazienti grazie
al perfezionarsi dei profili di cura e delle linee-guida svi-
luppate, con possibilita di favorire 1o scambio di informa-
zioni tra le diverse realtd sub-specialistiche dell’azienda e
tra aziende diverse.

_ Efficacia ed efficienza nella gestione delle aziende ospeda-
liere: I EBM consente infatti di migliorare]’usodelle risorse
grazie ad una continua valutazione critica dell’efficacia del
servizio offerto; in altre parole 1'azienda che si avvarra di
un centro di EBM avra un continuo punto di riferimentc
nell’assistenza all’utilizzo delle procedure diagnostico-te-
rapeutiche, con il miglior rapporto costo/beneficio, vale ¢
dire un’elevata produttivita.

Tra i potenziali svantaggi sono da annoverare:

_ La necessita di un adeguato addestramento formativo.

— 1 costi relativi all’acquisto di hardware, all’abbonament
annuale ai software ( CD-ROM o via Internet) ed al mant¢
nimento del personale specifico. Tali costi sono peraltro ¢
limitata entita rispetto alla migliore distribuzione dei fone
che il metodo consente grazie alla diffusione delle proc

dure efficaci ed alla riduzione/soppressiong di quelle ct
non lo sono.
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~ Lanecessith di definire le strategie migliori, insieme ad uo-
mini e mezzi, per consentire all’azienda, nelle sue diverse
realtd, di utilizzare al meglio ' EBM.

— 11 fatto che talvolta I’evidenza scientifica su un dato pro-
blema clinico non & cosi “evidente” da consentire univoche
decisioni. E’ questo uno dei principali argomenti di coloro
che rifiutano I’idea dell’ EBM. In realth I'EBM non signifi-
ca poter agire solo quando ’evidenza scientifica assicura
certezze, e d’altra parte i margini di incertezza sono parte
integrante della Medicina; inoltre la mancanza di chiare evi-
denze, quando sia scientificamente documentata, rappre-
senta tuttavia uno stimolo a nuovi progetti di ricerca (si ve-
dano ad esempio quelli commissionati dallo York Centre
Jor Review and Dissemination [26]). Infine, in queste si-
tuazioni, i modelli di analisi decisionale [27] possono for-
nire un valido supporto.

Va da ultimo ricordato che i mezzi utilizzati per la ricerca
bibliografica non sono infallibili: ad esempio, numerosi
studi clinici randomizzati non sono ritrovabili tramite
MEDLINE ed & necessaria la consultazione manuale delle
riviste [28]. Le pubblicazioni scientifiche di cui al para-
grafo Trattati e Riviste rappresentano un buon compro-
messo, anche se I’ideale & sempre I’interpretazione degli
studi originali.

Conclusioni

L’opportunita di superare 1’obiezione-resistenza di chi so-
stiene che la ricerca rimanga sostanzialmente “altro” ri-
spetto alla pratica clinica, le limitate risorse economiche che
impongono una scelta degli interventi sanitari oculata e sul-
la base di una dimostrata efficacia, e la presumibile insuf-
ficienza di soluzioni eminentemente gestionali/organizza-
tive dei problemi che affliggono il SSN [29], fanno ritene-
re auspicabile che ogni azienda ospedaliera provveda alla
formazione di un team di esperti di evidence-based medi-
cine, capace di interpretare criticamente le informazioni
scientifiche e di costituire il necessario tramite tra i risulta-
ti della ricerca clinica e le necessita dell’azienda stessa.
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