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La medicina basata sulle evidenze:
emerge un nuovo modello di pratica clinica
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The introduction of the Diagnosis-Related Groups System to finance Italian hospitals has trou-
bled not only health policy makers but also single physicians, who find themselves in the position
of “resource managers’ lacking adequate competence to evaluate the effectiveness of medical inter-
ventions. Given the limited economic resources and the failure of exclusively managerial-orga-
nizational-based solutions, the use of work-related methodologies able to identify and enable diag-
nostic and therapeutic interventions of documented efficacy for all patients has become a neces-
sity.

Evidence-based medicine is an emerging paradigm of clinical practice: promoted by the formu-
lation of specific problems, it is implemented by the collection, interpretation and integration of
research-derived evidence. This new model, which facilitates the transfer of progress made in
research to clinical practice thanks to the promotion of diagnostic and therapeutic interventions
of documented efficacy, can improve the effectiveness and efficiency of health care.

The authors review the cultural events that have encouraged the development of this new para-
digm of clinical practice, describe its methods, advantages and limits and point out differences

from traditional models.
(Ann Ital Med Int 1996, 11: 288-294)

Introduzione

La progressiva applicazione della riforma sanitaria sta
determinando radicali cambiamenti nella Sanith pubblica.
In particolare a livello dell’assistenza ospedaliera, il sistema
che finanziava i costi di gestione delle strutture & stato so-
stituito dal rimborso delle prestazioni realmente effettua-
te, secondo un sistema di classificazione delle malattie in
gruppi omogenei per consumo di risorse, i Diagnosis-
Related Groups/Raggruppamenti Omogenei di Diagnosi
(DRG/ROD). Tali interventi si sono resi necessari per
adeguare 1’offerta delle prestazioni sanitarie ed il loro fi-
nanziamento, ad una realta internazionale caratterizzata da
un grave squilibrio tra limitatezza delle risorse economi-
che e crescita della domanda e dei costi dell’assistenza.

Queste novitd legislative, oltre a coinvolgere gli am-
ministratori sanitari, assegnano il ruolo di gestore di de-
naro pubblico! al singolo medico, consapevole di non es-
sere responsabilizzato né preparato culturalmente? ri-
guardo al costo/beneficio degli interventi sanitari ed al vo-
lume-qualita dell’ assistenza erogata. Queste competenze
oggi sono divenute indispensabili perché il nuovo siste-
ma di finanziamento non consente 1’uso inappropriato di
procedure diagnostico-terapeutiche ed impone un rigoro-
so monitoraggio delle prestazioni erogate. Pertanto il me-
dico, oltre ad assicurare al paziente un’assistenza sanita-
ria efficace, & chiamato a garantire un’efficienza aziendale
nell’ambito del “management” della Sanita pubblica.

Tuttavia I’erogazione di un’assistenza sanitaria effica-
ce ed efficiente viene ostacolata dall’estrema lentezza
con cui i progressi della ricerca clinica vengono tradotti
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in procedure diagnostico-terapeutiche di corrente utiliz-
zo3, per cui accanto alla limitata diffusione di interventi
efficaci, si assiste allo spreco di risorse conseguente
all’uso di procedure inefficaci o addirittura dannose per
il paziente#. Pertanto la difficoltd di integrare la professione
medica nel nuovo sistema, oltre a problematiche puramente
organizzative, riflette un gap metodologico-culturale estre-
mamente ampio e difficile da colmare, forse pit per tra-
dizioni culturali radicate che per le reali difficoltd ogget-
tive.

La soluzione gestionale-organizzativa

Sino ad oggi I’analisi economica di sistemi, program-
mi e prestazioni sanitarie & stata interesse esclusivo degli
esperti ed impiegata quale supporto ai pili alti livelli de-
cisionali per valutare un’opportuna allocazione delle risorse
fra differenti alternative. Secondo questa logica le strate-
gie sviluppate dalle aziende ospedaliere, che perseguono
I’efficienza per sopravvivere al nuovo sistema di finan-
ziamento, sono prevalentemente di tipo economico-am-
ministrativo: infatti oltre ai tentativi di aumentare il fat-
turato aziendale mediante manovre di attribuzione del
DRG, pili 0 meno corrette, vengono limitate le spese in ma-
niera indiscriminata, secondo giudizi di “superfluc” as-
solutamente irrazionali.

Tuttavia 1'applicazione delle scienze economiche in
ambito sanitario non deve tradursi nel contenimento dei
costi mediante misure arbitrarie, ma nella ridistribuzione
delle risorse in relazione all’efficacia degli interventi sa-
nitari, per cui un tale modello gestionale fa prevedere al-
cune ovvie conseguenze:

- riduzione dell’efficacia dell’assistenza: la logica dei ta-
gli indiscriminati puo privare i pazienti di indagini dia-



gnostiche e farmaci indispensabili ¢ le eventuali variazioni
della pratica clinica possono influire sulla qualita delle pre-
stazioni erogate;

- I’assistenza sanitaria non & in realtd offerta a chi ne ha
bisogno’: infatti secondo la logica della produttivita, il po-
tenziale DRG da attribuire ad un paziente pud influenza-
re la decisione del medico in termini di opportunita di ri-
covero o di trasferimento in altro reparto;

- lariduzione dell’efficacia dell’assistenza non & una ga-
ranzia assoluta di produttivita.

Tali considerazioni suggeriscono che una soluzione
esclusivamente gestionale-organizzativa non & sufficien-
te per fronteggiare le limitatezza delle risorse, visto che
I"obiettivo di mantenere efficace ed efficiente un’azien-
da ospedaliera non & perseguibile se chi pianifica i servi-
zi sanitari non & in grado di distinguere gli interventi ef-
ficaci da quelli che non lo sonoS. Inoltre 1’ottica esclusi-
vamente “aziendalistica” potrebbe indurre il medico a
preoccuparsi solo di “pesi” di DRG e di costi di gestione,
venendo meno agli obiettivi assistenziali.

Pertanto & necessario utilizzare nuove metodologie di la-
voro che, migliorando la distribuzione delle risorse, pos-
sano garantire un’assistenza sanitaria efficace per il pa-
ziente ed efficiente per 1’azienda. La medicina basata sul-
le evidenze® ¢ un modello emergente di pratica clinica che
puod offrire un notevole contributo per il raggiungimento
di questi obiettivi.

La soluzione culturale:
la medicina basata sulle evidenze

11 concetto di evidenza non rappresenta una novita per
la medicina clinica; quello che nel corso degli anni si & mo-
dificato ¢ la natura dell’evidenza stessa, in relazione a tre
aspetti fondamentali’;
= i modelli di rilevazione: la diffusione del ragionamento
probabilistico ci ha progressivamente indirizzati da uno
standard di riferimento aneddotico, il paziente individua-
le dettagliatamente descritto dai casi clinici, alle speri-
mentazioni cliniche randomizzate che costituiscono oggi
il prototipo dell’evidenza terapeutica;

* gli strumenti analitici: i timidi tentativi di interpretare
I’evidenza clinica mediante i principi base della biostati-
stica si sono diffusi sino all’applicazione, grazie anche al-
lo sviluppo dell’informatica, di procedure molto com-
plesse come la metanalisi® e 1’analisi decisionale?;

« il contesto sociale: il valore ridotto dell’autorita clinica,
che un tempo costituiva un modello di riferimento asso-
luto, ha determinato una progressiva “democratizzazione”
della decisione medica, che oggi deve guardare ad un’au-
torita molto pill oggettiva e riproducibile, rappresentata dal-
le evidenze scientifiche.

Origini ed evoluzione

Agli inizi degli anni *70 Thomas McKeown e Archibald
Cochrane erano due voci autorevoli nel sostenere che i ri-
sultati della ricerca avevano un impatto molto limitato sul-
la pratica clinical®. In particolare Cochrane, in un libro3
che ha lasciato una traccia profonda nella storia della me-
dicina, scriveva: “¢ causa di grande preoccupazione con-

289

Antonino Cartabellotta et al.

statare come la professione medica non abbia saputo or-
ganizzare un sistema in grado di rendere disponibili, e co-
stantemente aggiomate, delle revisioni critiche sugli effetti
dell’assistenza sanitaria”™. In altre parole Cochrane, con-
sapevole della limitatezza delle risorse economiche, sug-
geriva di rendere disponibili a tutti i pazienti solo gli in-
terventi sanitari di documentata efficacia.

Tuttavia, malgrado il fascino e la rapida popolarita (non
in Italia) delle sue idee, i risvolti pratici del messaggio di
Cochrane sono stati modesti, da un lato perché una valu-
tazione degli interventi sanitari contrasta precisi interes-
si economici, dall’altro perché 1’accesso alle informazio-
ni scientifiche, la loro valutazione critica, e la realizzazione
di revisioni sistematiche non fanno parte delle competenze
del medico, né tantomeno degli amministratori sanitari.

All’inizio degli anni ’80 i ricercatori della McMaster
Medical School in Canada, hanno sviluppato una serie di
strategie che, attraverso un approccio critico alla lettera-
tura biomedica!!, assistono il medico nell’identificare i pro-
gressi della ricerca clinica applicabili nella pratica quoti-
diana.

Questo nuovo modello di “fare ed insegnare I’arte del-
la medicina” ha progressivamente acquisito una propria
identitd scientifica. L.a medicina basata sulle evidenze
rappresenta infatti un nuovo approccio all’assistenza sa-
nitaria dove le decisioni cliniche devono risultare dall’in- -
tegrazione tra I’esperienza del medico e 'utilizzo espli-
cito delle migliori evidenze scientifiche disponibili — mo-
derate dalle preferenze del paziente!? — relativamente
all’accuratezza dei test diagnostici (compreso 1’esame fi-
sico), alla potenza dei fattori prognostici, all’efficacia/si-
curezza dei trattamenti preventivi, terapeutici e riabilita-
tivil3, In altre parole la medicina basata sulle evidenze &
un processo di autoapprendimento in cui 1'assistenza al pa-
ziente individuale stimola la ricerca dalla letteratura bio-
medica di informazioni clinicamente rilevanti. In questo
processo il medico converte il bisogno di informazione in
quesiti clinici ben definiti, ricerca le migliori evidenze di-
sponibili e, dopo averne valutato criticamente la validita
¢ I’applicabilita clinica, le utilizza per la propria attivita
professionale. :

La medicina basata sulle evidenze, anche se & una di-
sciplina relativamente nuova, non costituisce un fatto iso-
lato né una moda culturale passeggera; infatti sono mol-
teplici i fenomeni editoriali e culturali che negli ultimi 20
anni ne hanno favorito lo sviluppo, segnando 1’evoluzio-
ne della metodologia clinica e dell’informazione scienti-
fica:
¢ la diffusione dell’epidemiologia clinica intesa come
“scienza che studia i fattori determinanti e gli effetti del-
le decisioni cliniche”!4. Tali obiettivi vengono ottenuti da
un lato rendendo cosciente il medico che le incertezze del-
la medicina devono essere analizzate quantitativamente per
razionalizzare e sistematizzare le informazioni scaturite
dall’ osservazione clinica; dall’altro fornendogli strumenti
idonei per valutare la performance di indagini diagnosti-
che spesso non adeguatamente testate!S e ’efficacia dei
farmaci spesso dubbia o addirittura non documentatalé. La
logica e le strategie dell’epidemiologia clinica sono de-
scritte da Sackett et al.17 in un testo ad elevato impatto cul-
turale, che un giovane ricercatore di Oxford!8, interpretando
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verosimilmente le sensazioni di altri colleghi, ha defini-
to “un libro che ha cambiato la mia pratica clinica”,

» la progressiva affermazione dei trial clinici controllati co-
me standard di riferimento per valutare ’efficacia di un
trattamento, dagli anni 70 quando erano una rarita1? si-
no alla realtd odierna dove & virtualmente accettato che nes-
sun farmaco pud entrare nella pratica clinica senza una di-
mostrazione di efficacia in una sperimentazione control-
lata20;

» la consapevolezza che in alcune situazioni i trial non so-
no conclusivi, o sono discordanti, circa ’efficacia di un
trattamento; in questi casi la metanalisi8, dopo la revisio-
ne sistematica?! di tutti gli studi pubblicati e la loro valu-
tazione qualitativa, consente di cumularne i risultati;

* ]a pubblicazione di numerose serie di articolill:22.23 per
insegnare sia ad accedere e valutare criticamente la Iette-
ratura medica, sia il suo utilizzo per la risoluzione dei pro-
blemi clinici;

» la diffusione dell’abstract strutturato, strumento edito-
riale per identificare e valutare pil rapidamente gli elementi
di un articolo originale?4, di una rassegna?s, di una linea
guida?s;

* lo sviluppo di nuove tecnologie editoriali per abbrevia-
re i tempi tra il progresso della ricerca clinica e le racco-
mandazioni dei libri?”: lo Scientific American Medicine??
¢ I’unico testo di Medicina Interna che associa alla com-
pletezza di un trattato la tempestivita editoriale di una ri-
vista, grazie agli aggiornamenti mensili per la versione car-
tacea e trimestrali per quella su CD-ROM;

* ]a comparsa di riviste come ACP Journal Club? nel 1991
ed Evidence-Based Medicine30 nel 1995, dove il comita-
to editoriale si occupa di selezionare articoli di rilevanza
clinica, che rispondono a standard metodologici predefi-
niti31.32, e di sintetizzarli in un abstract strutturato e com-
mentato da esperti;

« ’evidenza?7.33,34 che le rassegne tradizionali, o narrati-
ve, non costituiscono un mezzo obiettivo circa la prova-
ta efficacia di interventi diagnostico-terapeutici, sia per-
ché riflettono solo I’opinione-esperienza di chi le redige,
sia perché la selezione delle evidenze scientifiche non &
mai sistematica né segue criteri espliciti. Tali carenze
metodologiche contribuiscono sia a ritardare la diffusio-
ne di forme di assistenza efficaci, sia al perpetuare I'uso
di procedure inefficaci o addirittura dannose??;

« il progressivo interesse per le linee guida3’, intese come
“raccomandazioni di comportamento clinico, prodotte at-
traverso un processo sistematico, coerenti con le cono-
scenze sul rapporto costo/beneficio degli interventi sani-
tari, per assistere sia 1 medici che i pazienti nella scelta del-
le modalita di assistenza pill appropriate in specifiche
circostanze cliniche”36;

* ]a concretizzazione, nel 1992, delle idee di Archibald
Cochrane con la fondazione di un’associazione interna-
zionale, 1a Cochrane Collaboration, di cui esiste un centro
anche in Italia37, che ha lo scopo di “preparare, aggiorna-
re e disseminare revisioni sistematiche degli studi clinici
controllati sugli effetti dell’assistenza sanitaria e, laddove
non sono disponibili studi clinici controllati, revisioni si-
stematiche delle evidenze comunque esistenti”38. I risul-
tati di tale lavoro vengono diffusi attraverso il Cochrane
Database of Systematic Reviews contenuto nella Cochrane
Library3® un CD-ROM aggiornato ogni 3 mesi;
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* I’esplosione del fenomeno Internet, dove le innumere-
voli risorse biomediche richiamano 1" attenzione di un nu-
mero sempre crescente di clinici e ricercatori.

Le differenze con il metodo tradizionale

La medicina tradizionale fonda i principi scientifici che
regolano il comportamento clinico sulle seguenti assun-
zioni®;

- le osservazioni non sistematiche dell’esperienza indivi-
duale insieme al buon senso clinico costituiscono un train-
ing professionale adeguato;

- i meccanismi di base di malattia e le teorie fisiopatolo-
giche rappresentano una base scientifica sufficiente a gui-
dare 1’attivita clinica;

- nella risoluzione di specifici problemi clinici la cono-
scenza delle scienze di base e 1’esperienza vengono inte-
grate dall’opinione di colleghi esperti, dai trattati, dalle ras-
segne tradizionali e pill raramente da articoli originali, dei
quali I’introduzione e la conclusione sono considerati
elementi sufficienti. In particolare un’indagine?#! condot-
ta nel 1992, ha verificato che i medici ospedalieri italia-
ni utilizzano la letteratura medica per la risoluzione dei pro-
blemi clinici solo nel 13% dei casi. .

La medicina basata sulle evidenze enfatizza I’intuizio-
ne che, a causa della crescita esponenziale del volume/com-
plessiti dell’informazione medica, ’esperienza ed i prin-
cipi della fisiopatologia non sono sufficienti per guidare
le decisioni cliniche; infattill:

- ’esperienza e 1’affinamento dell’intuito clinico costi-
tuiscono un punto fermo della competenza del medico, ma
in assenza di osservazioni sistematiche, non influenzate da
“bias” di qualunque natura, ’interpretazione e la genera-
lizzabilita delle acquisizioni derivate dall’esperienza in-
dividuale possono essere errate;

-1 meccanismi fisiopatologici di malattia sono necessari,
ma insufficienti per guidare la pratica clinica, perché non
sono predittivi dell’efficacia di un test diagnostico o di un
trattamento;

- epidemiologia clinica, attraverso alcune formali rego-
le di evidenza, & una scienza indispensabile per interpre-
tare correttamente gli studi clinici di eziologia, prognosi,
diagnosi ed efficacia dei trattamenti.

11 nuovo modello riconosce un valore limitato all’autorita
clinica tradizionale e si affida alle evidenze della lettera-
tura attraverso la valutazione critica degli articoli originali
per risolvere i problemi clinici. Pertanto 1’autorita clini-
ca & chiamata ad una rivalutazione della propria perfor-
mance, resa inevitabile dall’esercitare o dall’insegnare la
professione medica in un periodo dove i difetti del modello
tradizionale, accumulandosi negli anni, hanno stimolato
la crescita culturale di un nuovo modello. Coloro che si
accosteranno alla medicina basata sulle evidenze, condi-
videndone il metodo ed insegnandolo alle nuove genera-
zioni di medici, dimostrando una grande disponibilita al
progresso metodologico, costituiranno degli “opinion-
leaders™ anche del nuovo modello di pratica clinica. La ta-
bella I riassume alcune differenze fondamentali, rignardo
agli strumenti utilizzati, tra il modello tradizionale e la me-
dicina basata sulle evidenze.
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TABELLA L Mezzi utilizzati dalla medicina basata sulle evidenze: alcune differenze con il modello tradizionale.

Modello tradizionale

Medicina basata sulle evidenze

Cartella clinica Tradizionale

Strategia diagnoslica Esaustiva

Scienza di nferimento Fisiopatologia

Mezz1 ntilizzat1 per la nsoluzione
de1 problem:1 clinici Collega esperto
Trattati (italianc > inglese)

Rassegna tradizionale

Espenenza clinica «—s fisiopatologia

Onentata per problemi

Ipotetico-deduttiva

Epidemiologia clinica

Valutazione eritica delle evidenze scientifiche mediante
Trattati: Scientific American Medicine

Revisiom sistematiche

Banche dati
Medline
Cochrane Database of Systematic Reviews
ACP Journal Club on disk

Internet

Il metodo

La medicina basata sulle evidenze, stimolata dalla for-
mulazione di quesiti clinici, viene esercitata attraverso la
ricerca delle evidenze scientifiche, la loro analisi critica
e la successiva applicazione clinica (Fig, 1).

1l quesito clinico. Pud riguardare un problema diagno-
stico, prognostico, terapeutico, ma & necessario che sia ben
definito?? e riguardi solo un’area molto limitata della me-
dicina clinica ad evitare che la ricerca delle evidenze pro-
duca un numero enorme di citazioni.

Tuttavia la capacitd di porsi quesiti clinici & stretta-
mente legata al bisogno di nuove informazioni e viene ac-
quisita ed affinata dalla discussione di casi clinici, sia a let-
to del malato che nel corso di riunioni ad hoc*3, abitudi-
ni ancora poco diffuse sia a livello formativo?+4 che pro-
fessionale.

Ricerca delle evidenze disponibili. Solo occasional-
mente i benefici di un intervento diagnostico-terapeutico so-
no cosi evidenti (ad esempio I’adrenalina per lo shock ana-
filattico), oppure i rischi/costi cosi limitati (ad esempio 1a
vitamina K nell’ipoprotrombinemia del cirrotico), da con-

Formulazione quesito clinico

;

Ricerca evidenze scientifiche

;

Valutazione critica
(benefici, rischi, costi)

;

Applicazione clinica

FIGURA 1. La medicina basata sulle evidenze: il metodo.
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sentirne un utilizzo su larga scala. Invece per la maggior par-
te degli interventi sanitari si rendono indispensabili rigorose
valutazioni, attraverso I'analisi delle evidenze, per defi-
nirne benefici, rischi e costi.

Tuttavia la ricerca delle evidenze scientifiche non & af-
fatto semplice, perché I'accesso alle fonti primarie di
informazione e la loro valutazione critica sono ostacola-
ti da diversi fattori:

- limitate disponibilita per il medico di tempo da dedica-
re all’aggiornamento;

- volume dell’informazione: piit di 2 milioni di articoli so-
no pubblicati annualmente in oltre 20 000 riviste* con un
ritmo di espansione annuo del 6-7%:;

- disseminazione dell’informazione: gli articoli che ri-
guardano un determinato problema sono pubblicati in ri-
viste ed in annate diverse?s;

- difficolta a reperire le informazioni clinicamente utili:
molti studi, infatti, non riguardano la medicina clinica, ma
$ON0 messaggi tra ricercatori4s;

- qualita dell’informazione: la regola del “pubblicare o pe-
rire”, fa si che una corretta metodologia & limitata solo a
pochi studi, per cui buona parte della produzione scienti-
fica, anche su riviste autorevoli, riporta conclusioni erra-
te e risulta poco affidabile47;

- 1 mezzi utilizzati per la ricerca bibliografica non sono in-
fallibili: ad esempio numerosi trial non sono ritrovabili tra-
mite Medline2! nemmeno dagli esperti;

- mancanza di competenze specifiche di carattere meto-
dologico ed epidemiologico che la formazione universi-
taria? non fornisce.

Pertanto anche se esistono validi mezzi ed efficaci stra-
tegie per utilizzare la letteratura medica nella risoluzione
di problemi clinici4s, & un’impresa ardua e spesso sco-
raggiante per il singolo medico ricavare indicazioni di com-
portamento pratico dalla letteratura scientifica. In questa
direzione vengono convogliati gli sforzi di chi si occupa
di produrre ed implementare le linee guida33 che, anche
se stentano ad entrare nella cultura del medico, rappre-
sentano uno strumento indispensabile per ’esercizio del-
la medicina moderna.

Valutazione critica. 1l medico non pud prescrivere ogni
trattamento efficace a tutti i pazienti che presentano almeno
un’indicazione, e la decisione di utilizzare un intervento
terapeutico o preventivo deve essere guidata da un bilan-
cio tra i suoi vantaggi (beneficio clinico per il paziente, van-
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taggio per la societd) ed i suoi svantaggi (effetti collate-
rali, costi)?8.

Ad esempio il trattamento dei pazienti anziani con iper-
tensione sistolica isolata?? & motivato anche dalla buona
tollerabilita e dal basso costo della terapia, visto il numero
elevato di pazienti da trattareS? per prevenire un evento
maggiore (& necessario trattare 100 pazienti per 5 anni per
prevenire tre episodi di stroke). D’altro canto non & giu-
stificato sull’evidenza di un trial condotto in Giappones!,
il trattamento con ¢t-interferone della cirrosi epatica HCV-
correlata per ridurre 1’'incidenza del carcinoma epatocel-
lulare: infatti, a parte le perplessita sulla metodologia del-
lo studio’2, la cirrosi rappresenta un fattore predittivo di
non risposta all’o-interferones3, I’incidenza di epatocar-
cinoma in Giappone & pili alta che in Italia’* ed i costi del
trattamento sono molto elevati,

Applicazione clinica dei risultati della ricerca.
Identificate e verificate, le evidenze scientifiche vengono
utilizzate per 1’assistenza al paziente individuale, la re-
dazione di specifici profili di cura, la stesura di linee gui-
da, oltre che per scopi didattici e scientifici®s. In ogni ca-
so I’evidenza scientifica, che costituisce solo uno degli ele-
menti determinanti la decisione clinica56, deve sempre
essere confrontata con la disponibilitd locale di uomini e
mezzi, per decidere se un intervento efficace sia poi real-
mente utilizzabile.

Le critiche

La diffusione della medicina basata sulle evidenze ha sol-
levato, da parte del mondo scientifico e soprattutto acca-
demico, una serie di dubbi, incertezze e critiche’? in par-
te ingiustificati, perché conseguenti ad un’errata inter-
pretazione, in parte invece relativi ad alcuni limiti del
nuovo modello. I portavoce pill autorevoli di tali critiche
si identificano negli autori delle lettere all’editore38.39 in
risposta ad articoli sulla medicina basata sulle evidenze.

L’errata interpretazione. Molte critiche sono la conse-
guenza dell’estremizzazione di alcuni principi base:
- ’esperienza e 'intuito clinico hanno un’importanza li-
mitata: la medicina basata sulle evidenze riconosce nei cli-
nici esperti i migliori maestri, ma sottolinea la necessita
di rivalutare quantitativamente tale esperienza in manie-
ra riproducibile, trasformandola in una sistematica ricer-
ca di conoscenze;
- la fisiopatologia e le scienze di base non rivestono alcun
ruolo: una buona conoscenza della fisiopatologia & fonda-
mentale per I'interpretazione delle osservazioni cliniche e
delle evidenze scientifiche, ma non & sufficiente per valu-
tare I’efficacia di un farmaco o per interpretare un test dia-
gnostico;
- la storia clinica e 1’esame fisico hanno scarso rilievo: la
medicina basata sulle evidenze utilizza la metodologia dia-
gnostica ipotetico-deduttivas® e sostiene che la storia e
’esame obiettivo®! sono procedure insostituibili per ge-
nerare le ipotesi diagnostiche e stimare la probabilita pre-
test di malattia. Tuttavia rifiuta la registrazione “notarile”
di ogni osservazione clinica, tipica della strategia dia-
gnostica esaustiva®2,
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I limiti: la zona grigia. La critica pil obiettiva nasce dal
fatto che in molti settori della medicina il grado di evidenza
non € cosi ovvio, sia per la mancanza di sperimentazioni
cliniche, talora nemmeno programmabili — per motivi
etici, economici o metodologici -, sia per la presenza di
studi contraddittori o di metanalisi non conclusive: que-
ste aree definiscono la cosiddetta zona grigia%? (Fig. 2), do-
ve esiste incertezza sull’efficacia di un intervento dia-
gnostico-terapeutico e/o delle sue alternative.

In assenza di chiare evidenze la medicina basata sulle
evidenze non prevede la paralisi decisionale: infatti que-
ste devono soltanto promuovere 1’adozione di interventi
efficaci e scoraggiare quella di procedure inefficaci, men-
tre quando non sono sufficienti a guidare la pratica clini-
ca bisogna favorire gli interventi basati sull’intuito clini-
co, ’esperienza, i metodi di consenso formale37, magari
con I’ausilio dei modelli di analisi decisionale54,

Tuttavia & necessario rispettare obiettivamente i limiti
della zona grigia, perché & facile, oltre che comodo, fare
coincidere le evidenze con I’ opinione personale e confon-
dere I'ignoranza con una pura incertezza scientifica.
Inoltre bisogna evitare che il “bianco” o il “nero” risultante
dalle evidenze, diventi “grigio” nel processo di trasferi-
mento alla pratica clinica3? perché filtrato da considera-
zioni personali o da interferenze di altra natura. Infine la
delimitazione delle aree grigie fornisce anche un criterio
valido nella distribuzione delle risorse a livello di ricer-
ca scientifica (Fig. 2) per la realizzazione di nuovi progetti
di ricerca, come quelli commissionati dal NHS Centre for
Review and Dissemination®s.

Procedure efficaci Zona grigia Procedure inefficaci
T AR
I ri L
A 113 FRIEREERA & A
. :
I |
I I
I |
I 1
] I
I 1
L---- Progetti di ricerca == -~-'

L | PRATICA CLINICA | ||——

FIGURA 2. Relazioni tra I'efficacia delle procedure diagnostico-
terapeutiche, la pratica clinica e la ricerca.

Conclusioni

La pratica clinica ¢ soggetta a continui mutamenti ge-
neralmente molto lenti ed imposti soprattutto da innova-
zioni tecnologiche o da nuove regole istituzionali. Tuttavia
i limiti del modello tradizionale hanno stimolato ed ac-
celerato la crescita culturale della medicina basata sulle evi-
denze che, utilizzando criticamente i risultati della lette-
ratura scientifica, ha il potenziale per trasformare la pra-
tica clinica delle prossime generazioni di medici.



In un’epoca segnata dalla limitatezza delle risorse eco-
nomiche la medicina basata sulle evidenze pud migliorame
la distribuzione, visto che consente di selezionare tra le nu-
merose procedure diagnostiche e le multiple opzioni te-
rapeutiche disponibili sul mercato, solo quelle di effica-
cia documentata. Purtroppo la Saniti italiana, sia a livel-
lo individuale che nelle alte sfere decisionali, & estrema-
mente tradizionalista e poco propensa a sconvolgimenti
metodologici, spesso additati come dispendio di tempo e
denaro, invece che apprezzati come potenti strumenti di
progresso culturale. Tuttavia tale ostinata riluttanza ad ab-
bandonare metodologie di lavoro* obsolete ed inefficaci,
oltre che inefficienti, contrasta con I’estrema disponibilita
ad accettare le novita diagnostico-terapeutiche, irrispettosa
della loro utilita/efficacia clinicats,

Pertanto la diffusione del nuovo modello di pratica cli-
nica & strettamente legata alla capacita, da parte di tutti gli
operatori sanitari, di utilizzare metodi di lavoro ampiamente
verificati, spogliandosi definitivamente di tutto cid che la
moderna epidemiologia clinica ha relegato alla storia del-
la medicina. :

Riassunto

Il nuovo sistema di finanziamento delle aziende ospe-
daliere ha messo in crisi oltre agli amministratori sanita-
ri, anche I’attivita pratica del singolo medico, ritrovatosi
un gestore di risorse senza competenze adeguate per va-
lutare I'efficacia degli interventi sanitari. Considerata la
limitatezza delle risorse economiche e 1'inefficacia di so-
luzioni esclusivamente gestionali-organizzative & neces-
sario utilizzare metodologie di lavoro in grado di identi-
ficare e rendere disponibili a tutti i pazienti gli interven-
ti diagnostico-terapeutici di documentata efficacia,

La medicina basata sulle evidenze & un modello emer-
gente di pratica clinica che, stimolato dalla formulazione
di specifici quesiti, viene praticato attraverso la ricerca del-
le evidenze scientifiche, la loro analisi critica e la suc-
cessiva applicazione. Il nuovo modello facilita il trasfe-
rimento dei progressi della ricerca alla pratica clinica e,
grazie alla promozione degli interventi diagnostico-tera-
peutici di efficacia documentata, pud migliorare ’effica-
cia e I'efficienza dell”assistenza sanitaria.

Gli autori ripercorrono gli eventi culturali che hanno sti-
molato la crescita del nuovo modello di pratica clinica, ne
descrivono i metodi, i vantaggi ed i limiti, sottolineando
le differenze con il metodo tradizionale.
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