
Governo clinico Dopo l 2  anni bisogna mettere.ordine nel caos delle  esperienze 

<<Facciamo  luce  sull’Ebm>> 
Sotto , ,  lo lente 

d i  Antonino Cartabellotta * 
, . , ,  



manager8tevidence bealth 



T ,.... ~ ~ ~ . ~ ~ . . ~ ~  ....................... ~ ~ ~ . . . ~  ................. ,, ' ... . . .. ..~ ~. ,. . ,  

rnanager&evidence health 
mazione  permanente  attraverso  il 
processo  di  lifelong and self-di- 

voluzione dei metodi didattici. sia 
rected learning che richiede una ri- 

nella formazione universitaria-spe- 
cialistica, sia in quella permanente. 
A tal proposito, una nota critica al 
Programma nazionale per I'Ecm, 
che dopo un awio perfettamente 
in linea con le prove di  efficacia del- 
la ricerca educazionale (incentivan- 
do, in termini  di  crediti/ora le attivi- 
tB formative  con  metodologie inte- 
rattive e  a basso numerc di  parteci- 
panti), propone (per ragioni di  prati- 

tutte  le attivicà formative (un credi- 
cità)~una valuta+one omogenea di 

to per ora di formazione). 

Ebm come strumento di politi- 
ca,sanitaria 
L'Ebm, nata come metodologia per 
'applicare i 'risultati della ricerca al 
paziente individuale,, viene 'presto 

ca sanitaria:  I'Ehdence-@ed Heal- 
estesa  alla  pianificazione della poliu- 

th Care (Ebhc)  prevede, infatti. la 
,descrizione esplicita delle fonti su 
cui  programmare l'assistenza ianita- 

cercare sistematicamente, valutare 
ria. In altre  parole è necessario ri- 

criticamente e rendere disponibili 
le migliori evidenze scientifiche. 
quali prove d'efficacia  degli interven- 
ti sanitari per pianificare le decisioni 
- e  I'impiego di risorse - che riguar- 
dano la salute di una popolazione 

, 

si in autonomi "viandanti telemati- 
ci"  alla ricerca dispetata dell'eviden- 
ce che giustifichi le  proprie scelte; 
gli amministratori, dal loro canto, 
devono accettare  che la variabile 
complessiti della pratica clinica 

traverso linee guida. 
non  può essere standardizzata at- 

U n  accettabile compromesso deri- 
va dalle considerazioni di Eddy, che 
distingue decisioni assistenziali ge- 

te  amiverso linee guida - e decisio- 
neriche - che possono essere gesti- 

ni complesse, tipiche del paziente 
individuale, che richiedono al medi- 
co  sia~la  capaciti di gestire diretta- 
mente  le ' conoscenze scientifiche 
(knowledge management), sia di a p  
plicarle alla variabile individualità 

'sere chiaro che I'Ebhc non è un. 
del singolo paiente. Infine, deve es- 

metodo  per  contenere i costi, ma 
solo per distribuire adeguatamente 
le risorse in relazione,a(l,'efkacia de- 

, ' gli,in.terventi sanitari. , ' ' ' '  ' 

'. Sul modello' di Paesi quali Regno 
Unito, Austraia, Canada. Olanda,: 
sin  dal 1998, anche in Italia numero- 
si eventi legislativi - dal  Piano  sanita- 
rio nazionale 1998-2000 al  Psn 
2003-2005, attraverso il Dlgs 
229/1999 e la normativa sui livelli 
essenziali di assistenza - hanno affi- 
dato all'Ebhc (almeno sulla carg) 

gramrnazione della politica sanita- 
un  ruolo fondamentale nella pro- 

ria Tuttavia, nonostante le buone 

intenzioni, l'applicazione delI'Ebhc 
nelle politiche sanitarie del nostro 
Paese è stata disordinata e fram- 
mentaria: 
- la  fase preliminare  di amazione 
dei Lea  si concentn quasi esclusha- 
mente sul versante organinativo 
(si veda  SanitàWvlonagernenr. set- 
tembre 2003), in particolare attra- 
verso la riduzione  dei ricoveri inap- 
propriati. rischiando di svuotare 
dei contenuti professionali I'appro- 

ve di efficacia la base delle decisioni 
priatena che riconosce nelle pro- 

di  politicasnitaria;. I,.. . . '. 

- il Piano nazionale linee guida, ves-~ 
sillo del Psn 1998-2000, soprawive 
grazie a un finanziamento del, pro- 
getto "Percorsi diagnostico-tera- 
peutici dell'lstituta superiore di Sa- 
nità" e in  quaaro anni,  ha prodotto 
solo 9 linee guida; 
- le lodevoli iniziative editoriali  del^ 
Dipattimento  per la valutazione dei 
medicinali i. e. la i fdrmacovigilanza 
(nuova veste del "Bollettino d'infor- 
mazione sui .farmaci", ,traduzione. 
italiana di Clinical Evidence  e del 

gono isolate. 
British  National Formulary)  riman- 

Quale impari  confronto  riportia- 
mo una lista (verosimilmente in- 
completa), delle infrastrutture or- 

.ganizzative a SUPPOKO dell'Ebm- 
culture nel Regno Unito (si veda il 
box 2). '. 

Solo a livello regionale, inizia a  dif- 

. .. 

~. 
(o di  gruppi di pazienti). 

tra  oromozione delI'Ebhc a livello 
Owiamente esiste stretta sinergia 

~. 

istituzionale e pratica individuale 

facilita lo sviluppo dei professionisti 
dell'Ebm. poiché (d'organinazione 

che,  a loro volta, modellano I'orga- 
ninazionex. 

I'Ebm diverse aspettative da parte 
In  realti, esistono  nei confronti del- 

di clinici e amminisuatori  sanitari i 
primi (intra)vedono un'impomnte 
risorsa di autonomia professionale, 
i secondi uno strumento (potenzial- 
mente) utile  per  contenere i costi. 
Ma i clinici non possono trasformar- 

, .  

- National  Coordinating Centre for - Agenzie  indipendenti di  Health Te- i 
Health  Technology  Assessment chnology  Assessment 
- National  Health  Service  Research -Altre  organimioni: National Scre- 
& Development Prognm 
- National  lnstitute for Clinical  Excel-  bing  Centre, Scmish lntercollegiate , j 

ening  Commiuee. National  Prescri- j 

0 lence (Nice) Guidelines Network Centre for He- 
~ - National  Electronic Libnry for He- alth lnformation Quality. Turning Re- j 
~ alth search lnto Pnctice 
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j - Commission for Health  Improve- Skills  Programme,  Clinical  Effective- ~ 

i ment National Audit Commission ness & Clinical Audit Prognmmes ~ 
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fondersi in Italia.  quale strategia di 
politica sanitaria, la clinical gover- 
nance, che rappresenta la conte- 
m a l i m i o n e  alhnterno delle orga- 
ninazioni sanitarie degli strumenti 
metodologici  proposti dall'Ebmi 
Ebhc (si vedano Sanitd & Manage- 
ment novembre 2002, pag. 16-23 e 
Sani?à & Management luglio-agosw 
2003, pag. 4-1 l). 

Ebm  come  strumento d'infor- 
mazione ai cittadini 

to della salute, le evidenze scientifi- 
t innegabile che, nel caotico  merca- 

che  possono riflettersi adeguata- 
mente sulla salute di una popolazio- 
ne solo se esiste un'adeguara infor- 

gendo lo sguardo oltre i confini na- 
maione scientifica degli utenti. Vol- 

zionali, I'entiti delle iniziative - o lve 
che  delle risorse - destinate all'Evi- 
dence-based Patient Information, 
,fanno  ragionevolmente affermare 

a maggiore cridcitk infatti, I'infor- 
chelquesro in Italia B uno dei punti 

~-rnazione degli utenti è sganciata  da 
qualsisi  controllo scientifico e  I'effi- 
cacia dei media nell'influenzare le 
scelte dei  cittadini ~ oltre che da 
una revisione della Cochrane Colla- 
boration - è documenata dall'incre- 
mento nella richiesta di prestazioni 
diagnortico-terapeutjche ' indotte 
da Elisir (Rai 3). 

maceutica i m t t i e n e  relazioni di va- 
Se aggiungiamo che I'industria far- 

ria natura con le associazioni dei 
pazienti e che avrà la possibiliti - 
per decisione della Commissione 
europea (!) - d'informare diretc- 
mente i cittadini (periodo  prova  di 
5 anni nelle aree di Aids/Hiv, diabe- 
te e asma), ritengo  legittimo chie- 
dersi quali siano le  contromisure 
del Ssn per  convasare i potenziali 
effetti devastanti di tali eventi sul 
mercato dei farmaci. 
secondo  Richard Srnith, editor 
del Bmj, uno dei  primi  obiettjvi di 
qualunque  sistema sanitario  do- 
vrebbe essere quello di diminuire 
le aspettarive  dei  cittadini  nei  con- 
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fronti di  una medicina  mitica (v. il 
box in basso, in quesra pagina). 

Ebrn come  strumento di piani- 
ficazione della  ricerca 
L'agenda  della ricerca è definita in 
larga parte dalI'industria.farmaceuti- 
ca  e tecnologica ("@p di  commis- 
sionamento"); di conseguenza, ia 
base scientifica delle decisioni clini- 

da vari fenomeni (bias di pubblica- 
che  e di politica sanitaria è minata 

zione, inutile duplicazione della ri- 

grigie, conflitti d'interesse eccetera) 
cerca, numerose e consistenti aree 

che rischiano di trasformare I'Ebm 
in Evidence-b(i)ased Medicine. . 
Considerato che il primo  criterio 
etico della ricerca è d a  necessiti  di 
aumenare  le conoscenze scientifi- 

già documentato)). i sistemi sanitari 
che,  senza sovrapporsi a quanto è 

e la comunit i  scientifica stanno in 
proposito  prendendo ' adeguate 

1. Migliorare  la,"evidence  base" . .  ' . , . ,  ..>. 
Ricerca  primaria ~ 

' -  Mlgliorare la quditi rnetodologica 
- Orientarla su aree grigie  rilevanti:  test  diagnostici;  aspettl  organizzativi  dell'assi- 
stenza;  efficacia  delle  metodoiogie  per  modificare le attitudini  professionali . . 
Ricercasecondario  (revismnisistematihe,  integrazione  didifirenti  tipohpie  dievidenze) 
l. Migliorare  le  competenze  professionali 
Ricerca e valutazione  critka  delle  evidenze ,, .,., , I ., ,. .. . ,, . . . .  ,,l;.:>.,' - 

:.;, lnterprepzione.delle nuove  eviderue alla~luce delle  conoscenze già esi&nti:, 
(whatisalreadyknownonthistopicandwhatthestudyadds) '"~.i',..:.I., ' ' 

- Integmione delle  evidenze con preferenze e aspettative  dei  pazienti ' , , 

. lmplemepzione delle  conoscenze  nella  pratica  professionale , . 
- Continua rivaiutzione deila  propria  pratica  professionale  (clinical  audic) ' ~ . . . 
3. Creare  una  infrastruttura di supporto , ,  

lnfrasuutture  tecniche  [computer,  Intemer  bibliotedie  elettroniche) 
- Compendi  di  evidenze e linee  guida  continuamente  aggiornati 
.-Accesso alle informzioni "push  and  puII" 
-Accessibilità  (veloce,  strutturata a ipertesto,  gratuita) . 
4. Creare  una Eh-Culture non  autoritaria, in grado  di  definire criteri oBeuivi j 
per  valutare  le  decisioni,  capace  di  riconoscere e convivere  con  I'incerteaa i 
- Riflettere  sulla  pratica  professionale 
- Rispetrare  I'individualiti  dei  pazienti , ,  

-Lavorare  in  gruppi  multidisciplinari . .  , .  

- lntegtarele  attività di  formazione  continua  nella  prarica  professionale ' ,  i 

. ,  
, . , .  . .  

. ,  

.' ", 

, , 
. , .  

i .~ - la mone è inevitabile 
i - La maggior  parte  delle  malaaie gnvi duce soio benefici  marginali e molti 

- La maggioranza  dei  tratramenti  pro- 

! non può essere guarita non funzionaio  affatto . 
,: - Gli  antibiotici  non  servono  per  cuta- -Gli screening  producono  anche  risui- i 
; reI'influenza tarj falsi  (sia  positivi, sia negativi) 
i - Le protesi  artificiali  ogni  tanto si rom- - Oltre che  acquistare  indiscriminata- j 
; pono mente  tecnologie  sanitarie,  esistono al- j 
i - Gli  ospedali sono luoghi  pericolosi vi modi  per  investire le risorse  econo- j 
i - Tutci i farmaci  hanno effetti secondari miche 
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con::.om,iswe: 
- iniziatvz inwrnazionali sulla regi- 
::;;z!oze pt-ospettics dei t,nals. in 
panicolare il meta-Register of Con- 
trolled Trials  contiene 26 registri 

- editoriale  congiunto sui conflitti 
per  un  tcwle di quasi  15mila trials; 

d'interesse e  tutte le iniziative cor- 
relate:  in Italia esiste il Comitato 
per  I'integriti della ricerca  biomedi- 
ca (CirO): 
- smement  per il  reporting della 
ricerca: Consort Quorom, Moo- 
se, Stard; 
- esclusione dai finanziamenti pub- 

glese) dei protocolli  di ricerca non 
blici (National Research Council in- 

accompapt i  da una revisione si- 
stematica &!!e  evidenze disponibili. 

Amanda Burls dell'llniversirà  di h -  
Conc!vsioni 

mingham, nella lettura  introduttiva 
alla Conferenza ha elencaw ule sfi- 
de delI'Ebm), (box 4). Più in genera- 
le, i contributi emersi nella 2nd In- 
ternational  Confercnce for Eviden- 
ce-based Teachers and Developers 
fanno ragionevolmente supporre 

nio dell'Ebm saranno solo i sistemi 
che a festeggiare il  secondo decen- 

sanitari che si stanno impegnando a: 
- legittimare I'Ebrn  quale metodo 

formazione  permanente, sia attra- 
ideale per integrare  pratica clinica e 

verso una precoce  introduzione del- 
l'insegnamento dell'Ebm nelle facol- 
timediche, sia mediante la diffusio- 
ne della evidence-based continuing 
medica1 education; 
- finanziare in maniera consistente 
programmi  di R&S p x  produrre  ri- 
cerca indipendente nelle aree grigie 

stria farmaceutica e tecnologica; 
"snobbate" dal monopolio dell'indu- 

todologia delI'Ebm/Ebhc nei mecca- 
-far rientrare esplicitamente la me- 

nismi di valutazione e finanziamento 
di  servizi, interventi e prestazioni 
sanitarie; 
-governare I'infomazione ai cimdi- 
ni sull'efkacia  degli interventi sani&- 
ri. e 

- ogni  team  sviluppa,  rispetto  alle 3-4 idee  votate dai parteci- 
panti,  un  piano  di  azione  che  abbia  le sue fasi essenziali nei 
30-60-90 giorni  successivi alla riunione  (quello  che  avverrà 
ol t re i 90 giorni  non  interessa, se non  come  scenario); 
- ogni  team si  presenta alla sessione  conclusiva del workshop' 
(chiamata town meeting) con una  lista  di  non  più  di 3-4 decisio- 

vertice (o, in  ogni caso, allo  "sponsor"  del Work out)  che 
ni. ben  descritte  e strutturate,  che  vengono  sottoposre al 

deve.  seduta  stante  e  pubblicamente,  decidere se approvare o 
bocciare (se chiedono  un  rinvio  per  chiarimenti ... che  leader 
sono?) tutte  le  proposte  che  vengono  presentate.  Viene  obbli- 
gatoriamente  individuato  un  owner o responsabile  dell'attua- 
zione  del  piano  relativo alle proposte  approvate. 
Il risultato  di  questa fase del Work out è che si condividono  e 
si supportano  non  più  di 10-12 decisioni,  corredate  .di  un 
piano  di  realizzazione. su cui tutti i presenti  hanno  assentito o 

to pubblicamente  e  una scadenza vicina e  veriscabile. 
dissentito  pubblicamente,  che  hanno  un responsabile  dichiara- 

Fa32 3 (implernenting).  Le  decisioni  prese  nell 'ambito  della 
sessione  finale  del workshop  devono  trovare  un  seguito  imme- 
diato. Ci si dà appuntamento  insieme  per  verificare quanco E 
stato  realizzato  e  per  decidere  eventuali  azioni  correttive. 
Il Work o u t  è un processo  apparentemente  brutale,  struttura- 

Niente  di  meno  vero. È un  processo  intenso,'trasparente, 
semplice  ed efficace, che por ta   con sé i virus (anzi, gkanticor- 
pi!) in grado  di  debellare  I'entropia  che si annida  in  qualunque 
organizzazione. È un processo da non spiegare  prima, basta 
guidare  gli  attori?  viverlo  attraverso  una  comunicazione  sem- 
plice  e  aperta. E un  processo che, se ripetuto  in  maniera 
intelligente.  frantuma  qualunque  resistenza  burocratica,  ammi- 
nistrativa o "politica". 
È un  processo che, sebbene  flessibile  in  quanto  applicabile  a 
mali  di qualsiasi natura, si rivela  particolarmente  efficace  per 
affrontare  problemi  di  produttività  (quando  occorre  fare  di 
più  con  meno  risorse),  di  crescita o di  sviluppo  (quando 
occorre lanciarsi su strade  mai  percorse  prima), di ristruttura- 
zione  (qtlando  occorre  ricornbinare gli elementi  disponibili  in 
modo  nuovo). 
Chi scrive ha visto - e ha fatto - funzionare il Work out   in  
differenti (e disparati)  contesti:  multinazionali  americane  ed 
europee.  aziende ed enti  pubblici  italiani,  team  di  lavoro  forma- 
ti da esperti  internazionali  e  Governi  di Paesi in via di  sviluppo. 

7 Questa  esperienza  ci insegna che  questo  metodo,  che ha 
i ormai  più  di 20 anni, inventato da un  gruppo  di  esperti  che 
i hanno  cercato  di  codificarne  il  Dna a seguito  del  lavoro  svolto 
! presso la Genera1  Electric  (Ulrich - K e r r  - Ashlenas, 2002, 
; Noel   Tichy I996), che ha estimatori  e  detrattori,  che  èfilosofi- 

i fa male.  Perché non  imparare  ad applicarlo. 
i carnente  poco elegante  funziona e. nel  peggiore  dei casi, non 

to, complrsso. . .  

e 
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