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Introduzione

L'introduzione di un sistema di rimborso a pre-
stazione per il finanziamento degli ospedali ha sol-
levato la preoccupazione che il controllo sulla spe-
sa sanitaria possa ridurre significativamente la qua-
lita dell’assistenza. Infatti, il sistema dei DRG ha
trasformato il medico in un gestore di denaro pub-
blico che, oltre ad assicurare un’assistenza effica-
ce per il paziente, deve contribuire all’efficienza
aziendale %

In realtd, oltre alle problematiche organizzative,
le principali difficoltd per conciliare efficacia ed effi-
cienza. dell’assistenza sanitaria sono legate all'insuf-
ficiente comunicazione tra ricerca e pratica clinica 2.
Il medico agisce spesso in condizioni d'incertezza, uti-
lizzando con metodi empirici tecnologie dlagnostmo
terapeutiche molto avanzate, senza conoscere i reali
benefici sulla salute del smgolo individuo e della po-
polazione. Inoltre, accanto alla limitata diffusione di
interventi sanitari efficaci, si assiste allo spreco di
risorse conseguente all'uso di procedure inefficaci o
addirittura dannose per il paziente !. Pertanto & in-
dispensabile utilizzare metodologie che, migliorando
la comunicazione tra ricerca e pratica clinica, posso-
no favorire la distribuzione delle risorse economiche
in rapporto all’efficacia degli interventi sanitari, man-
tenendo la qualitd dell’assistenza su standard
elevati M2,

La “Evidence-based medicine”’ (EBM) — medi-
cina basata sulle evidenze — rappresenta un nuo-
vo modelle di pratica clinica ? dove «le decisioni del
medico devono risultare dall'integrazione tra la sua
esperienza e |'utilizzo esplicito delle migliori eviden-
ze scientifiche relativamente all’accuratezza dei test
diagnostici, alla potenza dei fattori prognostici, al-
Pefficacia/sicurezza dei trattamenti preventivi, te-
rapeutici e riabilitativi» 3. In altre parole, la EBM
& un processo di autoapprendimento in cui il

medico converte il bisogno di informazione in que-
siti clinici ben definiti, ricerca le migliori evidenze
disponibili e, dopo averne valutato criticamente la
validita ed applicabilitd clinica, le utilizza per la pro-
pria attivitd professionale .

La EBM nasce come metodologia per applicare
i risultati della ricerca al paziente individuale, ma
viene sempre pill utilizzata per pianificare le stra-
tegie di politica sanitaria ®. Infatti, il grave squili-
brio tra limitatezza delle risorse e crescita della do-
manda e dei costi dell’assistenza, ha imposto la ne-
cessitd di programmare la salute pubblica attraver-
so una descrizione esplicita delle fonti su cui defi-
nire le prioritd. In altre parole, le decisioni
“opinion-based” — fondate sul parere soggettivo
degli esperti — devono diventare “evidence-based”:
bisogna: cioé ricercare sistematicamente, valutare e
rendere disponibili le migliori evidenze scientifiche,
quali prove d’efficacia degli interventi sanitari per
pianificare le decisioni che riguardano la salute di
una popolazione.

Tuttavia, mentre nel Regno Unito il Ministero del-
la Sanita ha stabilito che la EBM & una delle tre stra-
tegie che guideranno la politica sanitaria del 21° se-
colo * e pertanto la Evidence-Based Health Care &
gia una realtd ¢, in Italia tali iniziative dipendono dal-
I'impegno di singole istituzioni, invece che essere pro-
mosse e favorite dagli organismi competenti. In al-
tri termini, la disponibilita della politica sanitaria ita-
liana ad importare strumenti per il controllo della spe-
sa contrasta con I'incapacita a promuovere strumenti
e competenze idonei a favorire I'adattamento della
professione medica al nuovo sistema.

Esamineremo quali competenze sono necessarie
per pianificare un’assistenza sanitaria basata sulle
evidenze, e i potenziali ostacoli che si oppongono
alla sua realizzazione, visto che un esame approfon-
dito delle motivazioni degli operatori sanitari esula
dai nostri scopi *.
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I1 Gold-Standard dell’evidenza:
le revisioni sistematiche
della Cochrane Collaboration

La metodologia della ricerca clinica e la scienza
dell'informazione biomedica hanno prodotto negli ul-
timi anni numerose certezze sui limiti delle fonti di
aggiornamento professionale.

— T Trattati sono datati al momento della pub-
blicazione, difficilmente forniscono informazioni
quantitative sull’efficacia degli interventi sanitari e
costituiscono un mix tra I'opinione dell’autore e gli
studi originali, di solito citati in numero insuffi-
ciente.

— Le rassegne narrative, pill tempestive dei
Trattati, hanno gli stessi limiti relativamente alla
selezione/interpretazione delle evidenze scientifiche.

— MEDLINE ed EMBASE, le principali ban-
che - dati biomediche, includono solo una frazione
delle riviste esistenti (circa 7000 su 20000, molte
delle quali in comune).

— L’indicazione di tali banche-dati, insufficien-
te ed imprecisa, non consente di effettuare ricer-
che sistematiche: infatti numerosi studi hanno di-
mostrato che, anche in mani esperte, circa il 50%
degli studi clinici controllati (RCTs) non viene iden-
tificato.

— Gli studi reperiti, oltre ad essere influenzati
dal bigs di pubblicazione, hanno spesso una poten-
za statistica inadeguata.

— Le “evidenze di qualitad’ costituiscono solo
una piccola frazione della ricerca, anche perché que-
st'ultima non viene mai pianificata in base alle ne-
cessita di salute pubblica.

Considerato che il volume di studi primari &
troppo grande per avere un'utilitd pratica, la pia-
nificazione di una politica sanitaria basata sulle evi-
denze non pud prescindere dalla tempestiva dispo-
nibilita di affidabili revisioni critiche sistematiche
della ricerea clinica’?, la cui necessita fu avvertita
da Archibald Cochrane gia all’inizio degli anni
settanta ®.

Vent’anni dopo, nel 1992, tale esigenza si con-
cretizzd con la fondazione della Cochrane Collabo-
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ration, un network internazionale nato con l'obiet-
tivo di «preparare, aggiornare e disseminare revi-
sioni sistematiche degli studi clinici controllati su-
gli effetti dell’assistenza sanitaria e, laddove non
sono disponibili studi clinici controllati, revisioni si-
stematiche delle evidenze comunque esistenti»
una sfida culturale talmente ambiziosa da essere ac-
costata al Progetto Genoma ™.

11 lavoro dei gruppi di revisione della Cochrane
Collaboration viene distribuito mediante la Cochra-
ne Library, una pubblicazione elettronica su CD-
ROM aggiornata ogni tre mesi, che contiene quat-
tro database (*).

1) The Cochrane Database of Systematic Re-
views (CDSR) & il database principale, che racco-
glie le revisioni sistematiche realizzate (196) ed i
protocolli di quelle in corso di realizzazione (208).

2) The Database of Abstract of Reviews of Ef-
fectiveness (DARE), che contiene oltre 1600 ab-
stract strutturati di revisioni sistematiche pubbli-
cate in letteratura, la cui qualitd metodologica & ve-
rificata dal National Health Service Centre for Re-
views and Dissemination, un’organizzazione che nel
Regno Unito riveste un ruolo chiave nella promo-
zione della Evidence-Based Health Care.

8) The Cochrane Controlled Trial Register
(CCTR), un archivio di circa 130.000 RCTs, di cui
molti non indicizzati nel MEDLINE né in altri da-
tabase.

4) The Cochrane Review Methodological Data-
base (CRMD), un’esaustiva bibliografia sui metodi
di conduzione delle revisioni sistematiche.

Le revisioni sistematiche della Cochrane Colla-
boration, condotte secondo una metodologia stan-
dardizzata, consentiranno progressivamente di col-
mare molte lacune che ostacolano il trasferimento
dei risultati della ricerca alla pratica clinica ®. Es-
se costituiscono dunque un punto di riferimento ob-
bligato per le decisioni di politica sanitaria.

(*) La Cochrane Library & disponibile per gli abbonati an-
che su Internet (http://www.medlib.com).
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Tuttavia il CDSR copre un numero limitato di
aree dell’assistenza sanitaria, e anche se il numero
dei gruppi di revisione & in costante aumento, sa-
ranno necessari diversi anni per il suo completa-
mento, anche perché solo pochi organismi politici
hanno fornito un supporto economico all’iniziativa
e I'Italia — ovviamente — non & tra questi.

Le competenze dei decisori

La diffusione di una politica sanitaria basata sulle
evidenze non pud attendere il completamento del
CDSR, ma i decisori devono essere capaci di ricerca-
re, valutare criticamente ed archiviare, in risposta a
quesiti specifici, le migliori prove di efficacia disponi-
bili per raggiungere obiettivi ben definiti, riportati nel-
la figura 1. Gli strumenti necessari richiedono inve-
stimenti modesti: 'accesso ad Internet ed alle princi-
pali banche-dati biomediche (CDSR, DARE, MEDLI-
NE, EMBASE, Health-Star), la pronta disponibilita
di articoli scientifici (biblioteca e/o servizio di ristam-
pe),un software per I'archiviazione della bibliografia.

E ovvio che la promozione di un’assistenza sa-
nitaria basata sulle evidenze richiede il supporto di
numerose figure professionali — clinici, epidemio-
logi, biostatistici, esperti nella ricerca delle infor-
mazioni, economisti, informatici, sociologi, ete —
che devono integrare le loro competenze per rag-
giungere gli obiettivi programmati e definiti.

Gli ostacoli
La zoNa GRIGIA

I1 limite principale di un’assistenza sanitaria ba-
sata sulle evidenze consegue al fatto che in molti set-
tori della medicina il grado di evidenza non & cosi ov-
vio, sia per la mancanza di RCTs ", sia per la pre-
senza di studi eterogenei o di revisioni sistematiche
non conclusive. Queste aree definiscono la cosiddet-
ta zona grigia °, dove esiste incertezza sull’effica-
cia/utilita di un intervento sanitario. Tuttavia, quel-
lo che si richiede ad una politica sanitaria “evidence-
based” & fondare ogni decisione sulle migliori eviden-
ze disponibili e non necessariamente su gold-standard
di evidenza, che in alcune aree potrebbero non esse-
re mai a disposizione per motivi etici, economici o me-
todologici. L'importante & rispettare obiettivamen-
te 1 limiti della zona grigia, perché & facile, oltre che
comodo, fare coincidere le evidenze con I'opinione
personale e confondere I'ignoranza con la incertezza
scientifica 2. Inoltre bisogna evitare che il bianco o
1l nero risultante dalle evidenze, diventi grigio nel
processo di trasferimento alla pratrica clinica perché
filtrato da considerazioni personali o da influenze di
altra natura. Infine, la delimitazione delle aree gri-
gie fornisce un criterio oggettivo per la pianificazio-
ne di nuovi progetti di ricerca in relazione alle ne-
cessita di salute pubblica.
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LA DIFFUSIONE DELLE EVIDENZE

La tecnologia informatica, oggi supportata dall’e-
splosione di Internet, consente agli operatori sani-
tari di utilizzare in tempo reale, ed a costi ragione-
voli, qualunque tipo d’informazione.

Tuttavia, gli studi che hanno valutato 'effica-
cia degli interventi di educazione permanente han-
no dimostrato che la disseminazione passiva del-
I'informazione, anche se di elevata, qualita, non &
sufficiente per modificare la pratica clinica, per cui
¢ necessario utilizzare adeguate strategie di imple-
mentazione che servono a migliorare I'impatto di
qualunque intervento di educazione permanente
sulla pratica professionale dei medici 2. In tal sen-
so, la pianificazione di una politica sanitaria
“evidence-based” non pud ignorare il lavoro del
Cochrane Collaboration on Effective Professional
Practice Group *, un gruppo che effettua revisio-
ni sistematiche sull’efficacia degli interventi capa-
ci di modificare la pratica clinica.

I/EDUCAZIONE DEI PAZIENTT

Un altro aspetto che influenza la comunicazio-
ne tra ricerca e pratica clinica & rappresentato dal-
'informazione dei pazienti, che in Italia & sgancia-
ta da qualunque controllo scientifico *, con risvol-
ti grotteschi e talora drammatici.

Un’assistenza sanitaria basata sulle evidenze non
puo prescindere dalla necessita che i migliori risul-
tati della ricerca guidino contemporaneamente le
decisioni di politica sanitaria, la pratica clinica e le
informazioni per i pazienti (figura 2). Ad esempio,
il CRMD ha avviato un progetto per sintetizzare
le evidenze in forma idonea ad assistere le scelte
dei pazienti: la Informed Choice Initiative, lancia-
ta nel gennaio 1996, prevede I'informazione scien-
tifica degli utenti supportata dalle revisioni siste-
matiche della Cochrane Collaboration, su problema-
tiche inerenti la gravidanza e la patologia peri-
natale.

L EVIDENZE DALLA RICERCA CLINICA I
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Figura 2. Le evidenze scientifiche devono guidare le decisioni
di politica sanitaria, le scelte dei medici e le preferenze dei pa-
zienti.
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Conclusioni

Per conciliare la limitazione delle risorse con la
qualita dell’assistenza, la politica sanitaria italiana
deve presto fornire concreti segnali di adesione ad
una tendenza internazionale che si muove verso de-
cisioni basate sull’evidenza. In tal senso, la classi-
ficazione dei farmaci in fasce effettuata dalla Com-
missione Unica per il Farmaco rappresenta un
esempio di iniziativa pionieristica, anche se frutto
pitt di individualismi culturali ** che di un trend di
politica sanitaria nazionale.

Tuttavia, affinché le evidenze scientifiche si riflet-
tano integralmente nello stato di salute di una popo-
lazione non si pud prescindere da adeguate compe-
tenze della classe medica e del personale sanitario
non medico, da un’informazione scientifica degli uten-
ti #, dall’educazione medica permanente %, ma so-
prattutto da quella riforma del sistema universita-
rio italiano, spesso invocata " e mai realizzata.

In assenza di questi eventi, il rischio & che “the
good-intention gap” (I'inadeguatezza della buona vo-
lonta) — I'ultimo degli ostacoli tra ricerca e pratica
clinica * — possa vanificare gli sforzi della Cochrane
Collaboration perché, a prescindere dalla disponibi-
lita di un database completo di revisioni sistemati-
che, la fonte d’aggiornamento pit utilizzata dai me-
dici restera sempre il collega pii esperto.
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