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La medicina basata sulle evidenze:
criticita e prospettive

Antonino Cartabellotta

Riassunto. Nel corso di quindici anni, I’'Evidence-based Health Care (EBHC) ha in-
fluenzato tutti gli ambiti dell’assistenza sanitaria: pratica professionale, formazione, po-
litica sanitaria, informazione degli utenti, pianificazione della ricerca. L'analisi delle cri-
ticita e delle prospettive future — con particolare riferimento al contesto italiano — sug-
gerisce che un ottimale trasferimento delle evidenze scientifiche alla salute pubblica
richiede un’azione sinergica e collaborativa dei sistemi sanitari su tutti i settori: ricono-
scere che EBHC ¢ il metodo ideale per integrare pratica professionale e formazione per-
manente, consolidare la clinical governance quale strategia di politica sanitaria per mi-
gliorare la qualita dell’assistenza, governare I'informazione ai cittadini sull’efficacia de-
gli interventi sanitari, finanziare la ricerca indipendente, soprattutto nelle aree grigie
rilevanti per la sanita pubblica.

Parole chiave. Clinical governance, formazione continua, informazione agli utenti, me-
dicina basata sulle evidenze, ricerca clinica.

Summary. Evidence-based Medicine: criticisms and future challenges.

Evidence-based Health Care (EBHC) has been influencing almost all fields of health
care in the last fifteen years: clinical practice, professional education, health policy, con-
sumer information, planning of clinical research. Criticisms and future challenges of
EBHC suggest that a better implementation of evidence should be supported by integrate
and collaborative efforts of health care systems. Recognizing EBHC as a powerful ap-
proach for integrating clinical practice and continuing education; establishing clinical
governance as health policy strategy to improve the quality of care; managing consumer
health information; financing independent research, expecially towards grey zones rele-
vant for public health.

Key words. Clinical governance, clinical research, consumer information, Evidence-
based Health Care, Evidence-based Medicine, professional education.

Premessa

Nel corso di quindici anni' abbiamo assistito ad una vertiginosa espansione del fenomeno
culturale Evidence-based Medicine (EBM) con relativa moltiplicazione degli acronimi:
Evidence-based Nursing (EBN), Evidence-based Practice (EBP), Evidence-based Health
Care (EBHC), Evidence-based... (tutte le professioni sanitarie, specialita e subspecialita
mediche).

Inoltre, I'etichetta “evidence-based” continua ad essere impunemente incollata ad innume-
revoli progetti, eventi formativi, iniziative editoriali, linee guida, percorsi assistenziali, stra-
tegie politiche ed economiche che — nel raffigurare un caleidoscopio di metodologie, espe-
rienze, esigenze, contraddizioni ed interessi — lasciano il sospetto che 'etichetta rappresenti
solo un “edulcolorante culturale” dal fascino innegabile.

GIMBE® - Gruppo Italiano per la Medicina Basata sulle Evidenze, Bologna.
Pervenuto il 3 ottobre 2006.
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Pratica professionale

Secondo Sackett?, il
medico che pratica 'TEBM
nell’assistere il paziente
individuale, utilizza espli-
citamente le evidenze
scientifiche integrandole
sia con la propria espe-
rienza, sia con le preferen-
ze/aspettative del pazien-
te. Nel corso degli anni,
tale definizione si & pro-
gressivamente evoluta®,
riconoscendo che il contesto clinico-assistenziale e
una determinante non trascurabile e che solo I'e-
sperienza puo integrare in maniera equili-
brata evidenze, preferenze e contesto.

2. Formazione
3. Politiche sanitarie

Nella sua attuazione pratica e possibile identi-
ficare nel’EBM tre componenti, che richiedono al
medico attitudini, strumenti e competenze non an-
cora inserite stabilmente nei curricula formativi e
professionali:

M La componente “essenziale” richiede al medi-
co di avvertire “bisogno d’informazione” — per sod-
disfare il divario di conoscenza emerso dall’incon-
tro con il paziente — e di convertirlo in quesiti cli-
nico-assistenziali ben definiti.

B La componente “tecnica” gli consente di ri-
trovare con la massima efficienza le migliori evi-
denze disponibili in letteratura e di interpretarle
criticamente nella loro validita interna ed applica-
bilita clinica.

M 11 “clinical judgment” determina il peso deci-
sionale delle evidenze, tenendo conto sia delle pre-
ferenze-aspettative del paziente, sia del contesto
sociale, organizzativo ed economico.

Lestensione dellEBM alle altre professioni sa-
nitarie (infermieri, ostetrici, fisioterapisti, farmaci-
sti) — una volta superata la fase campanilistica de-
gli acronimi dedicati — ha riconosciuto nel termine
Evidence-based Practice (EBP) il concetto di
pratica professionale basata sulle evidenze scienti-
fiche, identificando nell’EBP core-curriculum? il set
di conoscenze, attitudini e competenze necessarie.

EVIDENCE-BASED PRACTICE NEL MONDO REALE:
LIMITI STRUTTURALI E OSTACOLI

Nel corso degli anni, esperti e critici hanno
identificato i numerosi limiti del’EBP: zone gri-
gie’, scarsa applicabilita dei trial® — soprattut-
to in medicina generale® — limitate evidenze per ri-
spondere ai quesiti diagnosticil® e ancor meno per
1 quesiti di eziologia e prognosi.

Oltre a questi indiscutibili limiti strutturali, esi-
stono numerosi ostacoli, sia logistici (barriere lin-
guistiche, limitata disponibilita di risorse bibliogra-
fiche e di tecnologie informatiche), sia pratici. Ad
esempio, Ely e coll.'! ne collezionano ben cinquanta-
nove, di cui sei particolarmente rilevanti: mancanza

n presente contributo, che rimanda ad auto-
revoli revisioni®** per approfondimenti sul-
I’EBM, circoscrive I'etichetta “evidence-ba-
sed” a cinque aree, analizzando criticita e
prospettive future, con particolare riferi-
mento al nostro Paese.

1. Pratica professionale

4. Informazione agli utenti
5. Pianificazione della ricerca
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di tempo, difficolta a con-
vertire un bisogno d’infor-
mazione vago e generico in
quesiti strutturati, com-
plessita ad elaborare una
strategia di ricerca ottima-
le, incapacita a selezionare
idonee risorse bibliografi-
che, incertezza sulla siste-
maticita della ricerca, ina-

deguata sintesi di “multi-
J ple bits of evidence” in una

formulazione utile per le
R decisioni cliniche.

E indubbio che la variabile interazione di limiti
ed ostacoli contribuisce alle sconfortanti conclusioni
di una recente revisione sistematica!?: 1) i medici ge-
neralisti, durante lattivita assistenziale, formulano
un numero di quesiti molto limitato: 0,07-1,84 per
ciascun consulto. 2) Le principali fonti utilizzate per
risolvere i quesiti sono rappresentate, ancora oggi,
dai colleghi esperti e dalla consultazione di testi. 3)
Nel periodo 1992-2005, I'utilizzo di risorse online si
€ mantenuto pressocché costante, nonostante la cre-
scente disponibilita.

EVIDENCE-BASED PRACTICE: UN PASSO INDIETRO?

Consapevoli della limitata praticabilita del’EBM,
gli stessi promotori hanno “aggiustato il tiro”, identi-
ficando due categorie di professionistil3: “EBM-prac-
titioners” — capaci di praticare 'EBM step-by-step e di
diffonderla nel loro setting professionale — ed “EBM-
users” che, condividendo principi e metodi dellTEBM,
sostituiscono le fasi di ricerca e valutazione critica del-
la letteratura utilizzando le fonti secondarie (Cochra-
ne Library, Clinical Evidence, Linee-guida). Lo stesso
principio ha ispirato il manuale che ha raccolto le
“Users’ Guide to the Medical Literature”4, di cui esi-
ste una versione pocket (per gli users) ed una inte-
grale (destinata ai practitioner).

Nonostante il pragmatismo del messaggio ed
alcune evidenze preliminari'®, aleggia il timore
fondato che il parere dell’esperto — gia sacrificato
dal’EBM'6 — venga sostituito dall’accettazione
acritica di pur autorevoli fonti d’informazione se-
condaria. E giusto identificare ’'EBP con 'utilizzo
di tali fonti? Oppure il processo di manipolazione
dell'informazione scientifica sta creando nuove ge-
rarchie che rischiano di “sterilizzare” il giudizio
professionale e produrre un devastante effetto boo-
merang sul’EBM stessa?

Da ultimo, ma non per importanza: attenzione
ai problemi di pubblicazioni secondarie (carenza
di dettagli metodologicil’, publication bias'®), Co-
chrane reviews!??? ¢ Linee-guida?324,

Formazione professionale

Di fronte alla smisurata offerta di eventi for-
mativi e all’integrazione di EBP-curricula nelle
scuole di medicina piu prestigiose?®, & opportuno
verificare quali prove di efficacia supportano I'in-
segnamento del’EBP26,
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Nonostante le difficolta della ricerca educazio-
nale?” e gli innumerevoli articoli pubblicati*, I'a-
nalisi di tre recenti contributi fornisce una rispo-
sta soddisfacente.

1) 11 modello concettuale di Strauss e coll.2® so-
stiene che la metodologia didattica per insegnare
I'EBP dovrebbe sempre tenere in considerazione tre
elementi: il modello di apprendimento del profes-
sionista (doer, user, replicator), gli interventi educa-
zionali utilizzati (dose, formulazione e durata) e gli
esiti misurati (conoscenze, competenze, attitudini,
comportamenti professionali, esiti assistenziali).

2) La revisione sistematica di Shaneyfelt e
coll.?? include 115 articoli che utilizzano 104 stru-
menti per valutare l'efficacia dell’insegnamento
del’EBP (tabella 1).

Tabella 1. - Esiti utilizzati nella formazione EBP
(da?® modificata).

EBP Domains N° strumenti (%)
Conoscenze EBP 39 (37,5)
Competenze EBP 59 (56,7)
Formulazione di quesiti 13 (12,5)
Ricerca di evidenze 35(33,7)
Valutazione critica di evidenze 40 (38,5)
Applicazione di evidenze 13 (12,5)
Attitudini EBP 27 (26,0)
Comportamenti EBP 39 (37,5)
Applicazione step-by-step EBP 34 (32,7)
Prescrizione di interventi
evidence-based 3(2,9)
Esiti assistenziali 2(1,9)

E evidente che la maggior parte degli interven-
ti educazionali si & limitata a misurare conoscenze
e competenze (con particolare enfasi su quelle tec-
niche), mentre la valutazione di esiti piu difficili
(modifica dei comportamenti professionali, esiti
assistenziali) & ancora esigua.

Rispetto ai destinatari degli interventi formati-
vi, gli strumenti sono stati valutati a diversi livel-
li della formazione professionale: universita (41%),
scuola di specializzazione (34%), formazione per-
manente, sia nei medici (29%), sia nelle professio-
ni non mediche (12%).

3) Infine, la revisione sistematica di Coomara-
samy e Khan3? dimostra che nella formazione per-
manente, ’efficacia del’EBP sui comportamenti
professionali & maggiore quando l'insegnamento
metodologico viene integrato nei round clinici, par-
tendo da scenari reali. Questo risultato conferma,
anche nel campo del’EBP, la teoria dell’apprendi-
mento nei soggetti adulti: infatti, le conoscenze ac-
quisite nella ricerca di soluzioni a problemi reali
sono meglio integrate nei processi cognitivi rispet-
to a quelle ottenute dallo studio non finalizzato.

*Ricerca MEDLINE (3/10/06): “Education”’[MeSH] and
“Evidence-Based Medicine”[MeSH]= 3.095 citazioni

In sintesi, le evidenze disponibili dalla ricerca
educazionale confermano che:

B quesiti clinico-assistenziali rappresentano lo
stimolo principale alla ricerca di conoscenze; per-
tanto 'EBP, metodologia ideale per integrare pra-
tica professionale e formazione permanente, do-
vrebbe essere precocemente introdotta nei curri-
cula formativi quale strumento insostituibile di
“lifelong and self-directed learning”3!;

M per massimizzare 'apprendimento, il profes-
sionista — evitando I'approccio “usa e getta” del-
I'informazione — deve espandere e collegare le evi-
denze acquisite in una rete sempre piu ricca (se-
mantic network) che gli permette di “trasformare
I'informazione in conoscenza’?

M la pratica diffusa del’EBP, strettamente le-
gata all’acquisizione di conoscenze e competenze, &
condizione necessaria ma non sufficiente per mi-
gliorare la qualita dell’assistenza sanitaria. Que-
sta, infatti, @ mediata da complesse “alchimie” pro-
fessionali, organizzative, politiche e sociali?3* mi-
gliorabili con “pozioni” di varia natura: strategie
multifattoriali®® per modificare i comportamenti
professionali, integrazione del’EBP con gli altri
strumenti della clinical governance?®, inclusi i mo-
delli organizzativi facilitanti, e gli interventi sugli
utenti.

Politiche sanitarie

L'EBM, presentata come metodologia per appli-
care i risultati della ricerca al paziente individua-
le, & stata presto estesa alla pianificazione
della politica sanitaria: TEBHC prevede, infat-
ti, la descrizione esplicita delle prove di efficacia su
cui programmare ’assistenza sanitaria®’.

Senza entrare nel merito delle esperienze av-
viate in varii paesi (Regno Unito, Australia, Nuo-
va Zelanda, Canada, Olanda) grazie a consistenti
investimenti governativi, né delle criticita e pro-
spettive dell’Evidence-based Policy, provero ad
analizzare brevemente la situazione italiana.

Nel nostro Paese numerosi eventi legisla-

tivi — dal Piano Sanitario Nazionale
(PSN) 1998-2000 al PSN 2006-2008, attraverso il
PSN 2003-2005, il DL 229/99 e la normativa sui
Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) — hanno
affidato al’EBHC (almeno sulla carta!) un ruolo
importante nella programmazione della politica
sanitaria. In realta, nonostante le “buone inten-
zioni”, Papplicazione del’EBHC alla politica sa-
nitaria nazionale e stata frammentaria e scarsa-
mente finalizzata.

¢ La fase di attuazione dei LEA si & concentra-
ta quasi esclusivamente sul versante organizzati-
vo, in particolare attraverso la riduzione dei rico-
veri inappropriati, inaridendo il concetto di appro-
priatezza professionale che riconosce nelle
evidenze scientifiche il riferimento principe.
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¢ Il Piano Nazionale Linee-Guida, vessillo del
PSN 1998-2000, ¢ sopravvissuto grazie ad un fi-
nanziamento del progetto “Percorsi diagnostico-te-
rapeutici dell’Istituto Superiore di Sanita”. Nel
frattempo (DM 30 giugno 2004), I’Agenzia per i
Servizi Sanitari Regionali ha avviato il “Sistema
Lineeguida”: sinergica interazione o inopportuna
duplicazione?

e Le eccellenti iniziative editoriali del’AIFA -
Bollettino d’Informazione sui Farmaci, traduzione
italiana di Clinical Evidence e del British National
Formulary, Progetto EcCE (Educazione continua
Clinical Evidence), piuttosto che rientrare in un
disegno unitario di Evidence-based Policy, sem-
brano ispirate da alcuni dirigenti illuminati. Inol-
tre rimane da dimostrare 'efficacia (e la costo-effi-
cacia) di coltivare I'ignoranza linguistica dei medi-
ci italiani perpetuando traduzioni di opere
continuamente aggiornate.

¢ In alcune Regioni inizia a farsi largo la cli-
nical governance — termine impropriamente tra-
dotto in “governo clinico” - quale strategia di po-
litica sanitaria che dovrebbe contestualizzare al-
I'interno delle organizzazioni sanitarie gli
strumenti metodologici del’EBHC. Tuttavia, fat-
ta eccezione per alcune iniziative realizzate dal-
IArea di Programma Governo Clinico della Re-
gione Emilia-Romagna**4!, I'implementazione dei
progetti di governo clinico si scontra con diversi
ostacoli, strettamente legati all’assetto struttu-
rale, organizzativo e professionale delle aziende
sanitarie (box 1).

Informazione agli utenti

Nel caotico mercato della salute, un’adeguata
informazione scientifica degli utenti ¢ in grado di
migliorare la consapevolezza della domanda di
prestazioni sanitarie. Volgendo lo sguardo oltre i
confini nazionali, ’entita delle iniziative destina-
te alla “Evidence-based Patient Information*?”
fanno ragionevolmente temere che questo in Ita-
lia sia uno dei punti a maggiore criticita: 'infor-
mazione degli utenti e sganciata da qualsia-
si controllo scientifico e l'efficacia dei media
nell'influenzare le scelte dei cittadini — oltre che
da una Cochrane review*? — & documentata dal-
I'incremento nella richiesta di prestazioni diagno-
stico-terapeutiche indotte dalla TV (“Elisir”). L'u-
nica iniziativa degna di nota & Partecipasalute*4,
un progetto che ha l'obiettivo di costruire un’al-
leanza strategica tra associazioni di pazienti, cit-
tadini e comunita medico-scientifica.

Considerato che I'industria farmaceutica, oltre
ad intrattenere “relazioni pericolose” con le asso-
ciazioni dei pazienti*’, avra la possibilitd di una
devastante*® informazione sui farmaci diretta ai
cittadini*’, mi chiedo quali contromisure prevede il
sistema sanitario per contrastare gli effetti di tali
strategie di marketing.

Anche se un po’ anacronistico, torna sempre at-
tuale 1“ennalogo” di Richard Smith8, che ritiene
indispensabile, per qualunque sistema sanitario,
diminuire le aspettative dei cittadini nei confronti
di una medicina mitica (box 2).

Box 1. Possibili ostacoli all'implementazione aziendale della clinical governance.

quantita e qualita delle prestazioni.

(Azienda USL).

e Aspettative spesso divergenti tra professionisti ed amministratori sanitari.

e Tensioni tra le tecnostrutture aziendali: qualita, formazione, accreditamento.

¢ Frequente dissociazione tra gli obiettivi di formazione ed i progetti di miglioramento della qualita.
e Assenza, nel SSN, di un approccio epidemiologico alla valutazione dei bisogni di salute.

¢ Peso limitato delle evidenze scientifiche nelle macrodecisioni aziendali, specie se esistono tensioni tra

e Valutazione e finanziamento dei Dipartimenti e delle Unita Operative, troppo legati a criteri quan-
titativi (efficienza) piuttosto che qualitativi (appropriatezza, efficacia, sicurezza).
e Difficolta a conciliare gli obiettivi del fornitore (Azienda Ospedaliera) con quelli del committente

¢ Contrasti tra interessi aziendali, dipartimentali e professionali.
e Assenza di strutture di coordinamento e supporto.

Box 2. Diminuire le aspettative nei confronti di una medicina mitica.

. La morte & inevitabile.

. Le protesi artificiali ogni tanto si rompono.
. Gli ospedali sono luoghi pericolosi.
. Tutti i farmaci hanno effetti secondari.

OO0 T WN =

risorse economiche.

. La maggior parte delle malattie gravi non puo essere guarita.
. Gli antibiotici non servono per curare l'influenza.

. La maggioranza dei trattamenti produce solo benefici marginali e molti non funzionano affatto.
. Gli screening producono anche risultati falsi positivi e falsi negativi.
. Oltre che acquistare indiscriminatamente tecnologie sanitarie, esistono altri modi per investire le
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Pianificazione della ricerca

La scrupolosa ed ossessiva analisi dell’og-

getto “evidence” ha permesso di identifica-

re numerose problematiche che, minac-
ciandone I'essenza stessa, fanno aleggiare lo
spettro dell’Evidence-b(i)ased Medicine*’: limi-
tata qualita della ricerca®, bias di commissiona-
mento®!, bias di pubblicazione®?, duplicazione
della ricerca®?, disease mongering®, aree grigie’,
frodi scientifiche®®, conflitti d’interesse®®. Inoltre,
la societa rischia di perdere il controllo®” dell’a-
genda della ricerca che continua ad essere det-
tata in larga parte dall’industria farmaceutica e
tecnologica®®.

Considerato che il primo criterio etico della ri-
cerca e «la necessita di aumentare le conoscenze
scientifiche, senza duplicare quanto gia conosciu-
to®?», 1 sistemi sanitari e la comunita scientifica
hanno preso numerose contromisure per mi-
gliorare metodologia, etica ed integrita della
ricerca clinica.

© Registrazione prospettica dei trial clinici® su
banche dati a pubblico accesso, quale pre-requisi-
to di pubblicazione su numerose riviste (da qual-
che mese®! anche il database dell’Osservatorio Na-
zionale per la Sperimentazione Clinica dei Medici-
nali & accessibile online%?).

© Editoriale congiunto sui conflitti d'interesse®?,
nel tentativo di rendere trasparenti i rapporti tra
sponsor, ricercatori e editori.

© Statement per migliorare il reporting della ri-
cerca — sia primaria (CONSORT, STARD, STRO-
BE, TREND), sia secondaria (QUOROM, MOOSE)
— oltre che per uniformare il linguaggio tra ricer-
catori, revisori, editori e lettori.

© Esclusione dai finanziamenti pubblici dei pro-
tocolli di ricerca non corredati da una revisione si-
stematica delle evidenze disponibili®.

© Sviluppo della ricerca indipendente: da se-
gnalare la proposta alla Commissione Euro-
pea®® e la lodevole iniziativa del’AIFASS,

© Emergenza della research governance®7.68,
strategia di sistema in grado di garantire rilevan-
za, rigore metodologico, accettabilita etica e sicu-
rezza della ricerca clinica, riducendo al minimo le
influenze commerciali®.

E Conclusioni e prospettive

Anche se il futuro e difficile da prevedere, scru-
tando furtivamente nella sfera di cristallo s'intravede
che un ottimale trasferimento delle evidenze scienti-
fiche alla salute pubblica (leggi: adeguata implemen-
tazione delTEBHC) richiede un’azione sinergica e col-
laborativa su tutti gli ambiti sopra descritti.

¢ Legittimare 'EBP quale metodo ideale
per integrare pratica professionale e formazione
permanente, sia attraverso una precoce introdu-
zione del’EBP core-curriculum a livello universi-
tario, sia con la diffusione delle iniziative di for-
mazione continua integrate con l'attivita profes-
sionale.

¢ Consolidare la clinical governance qua-
le strategia di politica sanitaria per migliorare la
qualita dell’assistenza — sicurezza, efficacia, ap-
propriatezza, partecipazione degli utenti, equita,
efficienza — utilizzando gli strumenti metodologici
(Linee-guida, percorsi assistenziali, audit clinico,
gestione del rischio) non in maniera afinalistica
e/o confinandoli esclusivamente all’ambito “profes-
sionale”, ma integrandoli in tutti i processi (strut-
turali-organizzativi, finanziari, professionali) di
gestione delle organizzazioni sanitarie.

¢ Governare adeguatamente 'informa-
zione ai cittadini sull’efficacia degli interventi
sanitari, sganciandola sia dalle pressioni dei me-
dia, sia dai conflitti professionali, spesso alimen-
tati da strategie di marketing piti 0 meno occulte.

¢ Finanziare la ricerca indipendente nel-
le aree grigie rilevanti per la sanita pubblica, pos-
sibilmente attraverso network collaborativi.

In quindici anni, '"EBP ha fornito ai sistemi sa-
nitari “ricette” straordinarie per migliorare I'assi-
stenza. Tuttavia, gli ingredienti non sempre sono
disponibili sul mercato, oppure sono adulterati; i
manager della ristorazione sono ossessionati dai
costi della spesa e dalla necessita di aumentare i
coperti (incuranti di una metamorfosi in fast-food
dal basso profilo qualitativo); i cuochi sono autore-
ferenziali, resistenti al cambiamento e poco dispo-
sti al confronto e all’innovazione; i commensali
troppo ingordi nel richiedere quantita crescenti di
cibi spesso inutili e dannosi.

Speriamo che il pranzo di Natale non sia per
tutti troppo indigesto!
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