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Decisione Clinica Tradizionale:
'SCIENZA E COSCIENZA’

+ SCIENZA: Opinione (indipendente) del
medico

» COSCIENZA: Esclusivo interesse del
paziente (stabilito dal medico)
B

CONTRATTO TERAPEUTICO




Elementi cruciali del contratto
terapeutico tradizionale

* Rapporto medico-paziente di tipo
paternalistico (fiduciale e individuale)

* Indipendenza del medico da condizionamenti
esterni (finanziari, strutturali, etc.)

- OPINIONE DEL MEDICO




CONSEGUENZE

» Comportamenti eterogenei tra medici
* Garanzie per il paziente?

* Valore della competenza del singolo
medico

- Competenza ?
- Costi?
- Preferenze e ruolo del paziente?




Crisi medicina deterministica e
par'adlgma terapeutico moderno

La malattia e’ un processo caotico di estrema
complessita’ a esito imprevedibile (nel singolo caso)

* Non e’ possibile prevedere I'effetto di una terapia sulla
base di considerazioni fisiopatologiche

* Il comportamento delle malattie puo’ essere descritto
solo in termini probabilistici

+ L'effetto di una terapia nel singolo paziente puo’
essere descritto solo in termini probabilistici

* Grandi numeri, studi metodologicamente corretti




Contratto terapeutico moderno

1. L'esperienza individuale del medico da sola ha limitato
valore nella scelta terapeutica

La valutazione dell'operato di un medico si concentra sugli
aspetti procedurali:

- Selezione delle procedure appropriate
- Corretta applicazione di queste procedure

2. I valori e le preferenze del paziente sono centrali
nella scelta terapeutica




Procedure appropriate ?

Chi e come stabilisce che cosa e’
appropriato ?

: ]

METODO SCIENTIFICO

: ]

La valutazione dell'efficacia di una
terapia richiede sperimentazioni
formali, basate su principi statistici
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Problemi nell’applicazione dei
risultati della ricerca

* Molteplici studi con risultati contrastanti

» Studi di qualita’ non omogenea (falsi positivi e
falsi negativi)

» Studi di dimensioni insufficienti (falsi negativi)
* Publication bias

» Eccessivo riduzionismo dei quesiti




voluzione delle conoscenze
sull'efficacia di ur nttamentc

Range del valori plausibili dell'efficacia



Evidence-based Medicine

Sforzo collettivo della comunita’ medica
per rifondare la pratica della medicina
su principi scientifici.

Il suo aspetto qualificante e’ la
valutazione critica di futte le
informazioni disponibili utilizzando
criteri, sia qualitativi che quantitativi,
espliciti e riproducibili




CHE COS'E EBM

Integrazione tra I'eslser'ienza dell'operatore sanitario e
I'utilizzo esplicito delle prove di efficacia esistenti,
modulate dalle preferenze del paziente, relativamente
a:

- accuratezza dei test diagnostici

- potenza dei fattori prognostici

- efficacia e sicurezza di trattamenti
preventivi, terapeutici e riabilitativi




CHE COS'E EBM

L'EBM, migliorando la comunicazione tra
ricerca e pratica si pone come soluzione
scientifica e razionale per assicurare la

qualita dell'assistenza in un regime di
risorse limitate
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CHE COSA NON E EBM

« Non ¢ solo studi clinici controllati

* Non ¢ la tirannia dei numeri a scapito
della esperienza clinica

* Non é un modo per "congelare” il
progresso delle conoscenze




I LIMITI DELLA SOLA
ESPERIENZA

* Mancanza di protezione da errori
sistematici di varia natura

* La conoscenza dei meccanismi
fisiopatologici & necessaria ma hon
sufficiente per predire I'efficacia di
un test o di un trattamento




DIFFICOLTA NELL'USO DELLA
INFORMAZIONE SCIENTIFICA

» Poco tempo, scarsa attitudine mentale

* Volume delle informazioni prodotte

- crescita esponenziale (incremento 6-7 %)
- obsoleta

- frammentata

 Qualita delle informazioni

* Mancanza di competenze per la valutazione
critica (bilancio tra vantaggi e svantaggi)




CARATTERISTICHE DELLA
INFORMAZIONE SCIENTIFICA
"UTILE"

» Rilevanza
potenzialmente utile per la pratica
patient -oriented e non disease-oriented
incorporabile nella pratica modificandola

- Validita
- Fattibilita

Tempo
impegno/risorse mentali
costi




IL POSSIBILE IMPATTO
DELL'EBM

» Sulla ricerca

- identificare le "aree grigie"
- Sulla formazione

- enfasi su metodo e contenuti

» Sulla pratica clinica
- produzione di linee guida




LIMITI DELL'EBM

» Estremizzazione di alcuni principi (scarsa
attenzione per I'esperienza, le scienze di
base e |'obiettivita clinica)

* Riduzionismo delle metodologie disponibili

* "Aree grigie" di incertezza
- scarsa qualita della letteratura
- studi contraddittori e non conclusivi



LO STUDIO CLINICO
CONTROLLATO

Analisi qualita metodologica e statistica




REVISIONE SISTEMATICA:
Studio epidemiologico’ degli studi
rilevanti rispetto a un guesito clinico

» Ricerca esaustiva
» Valutazione sistematica della qualita
- Uso efficiente delle informazioni

» Analisi riassuntiva (Meta-analisi) di
tutte le prove disponibili




Le tappe di una revisione sistematica

Ricerca manuale
sulle principali
riviste

=

Valutazione della
qualita metodologica

Ricerca su
file
personali

Analisi delle Consulto
bibliografie di esperti
degli articoli

Database
elettronici

Identificare studi

Andlisi della Non Rilevanti
effettiva

rilevanza

Eliminati

Estrazione dei dati

Analisi dei dati

Conclusioni
della review




Mortality (all ages) in tamoxifen trials
(for average of two years)
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Trial (Year)

Barber (1967)
Reynolds (1972)
Wilhelmsson (1974)
Ahlmark (1974)
International (1975)
Yusuf (1979)
Andersen (1979)
Rehngvist (1980)
Baber (1980)
Wilcox Atenolol (1980)
Wilcox Propanolol (1980)
Hjalmarson (1981)
Norwegian Multicentre (1981)
Hansteen (1982)
Julian (1982)
BHAT (1982)
Taylor (1982)
Manger Cats (1983)
Rehnavist (1983)
Australian-Swedish (1983)
Mazur (1984)
EIS (1984)
Salathia (1985)
Rogue (1987)
LIT 91987)
Kaul (1988)
Boissel (1990)
Schwartz low risk (1992)
Schwartz high risk (1992)
SSSD (1993)
Darasz (1995)
Basu (1997)
Aronow (1997)

Overall (95% CI)

B Mortality results from 33
E N trials of beta-blockers in
] secondary prevention after
e myocardial infarction.

+ Adapted from
o Freemantle et al BMJ 1999
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Relative risk
(95% confidence interval)




Cumulative meta-analysis of 33 trials of beta-
blockers in secondary prevention after myocardial
infarction

0.8

Relative Risk (95% Confidence Interval)




&0 The Cochrane Library - 1999 lzsue 1

II:l + The Cochrane Database of Systematic Reviews (0 hits, 1074 tofal) | "‘I

1> Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (0 hits, 1595 total

1k The Cochrane Controlled Trials Register (CENTRALICCTR) (0 hits, 215355 total)
1k The Cochrane Review Methodology Database ([ hits, 566 total)

[10 About the Cochrane Collahoration (0 hits, 92 total)

[k Other sources of information (0 hits, 524 total) ;l

II CammentsiEhHticisms | Hank |Find || outline B

F Y

THE .
COCHRANE

LIBRARY

1999 Issue1

IS5 1464- 7500

The best single source of reffable evidence
ahout the effects of health care

Eelease notes - Camments and Criticisms - Abhout The Cachrane Library

isetting Started - Subscription Infarmation - Technical Support

Off-line |




nterventi

-
T,
Q.

O prevention
B Treatment
O Other care




Tipi di interventi

O drugs m other




Interventi
per area clinica

Backpain Cardiovasc Dementia Hip Pneumonia

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Asthma Cancer Pregnancy Depression Parkinson Schizophrenia

| other
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Caratteristiche degli interventi
diversi da quelli farmacologici

4%

2%

O complementary
B devices

0O diagnostic

O diet

B education

O envir
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O physical
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m rehab

O surgical
O other




Tipi di interventi considerati nelle

revisioni sistematiche

Livello decisionale

Meso/organizzativo 7%

Informazioni

dalla ri : .
atla ricerca Micro/clinico 03%



Tipi di esiti considerati nelle analisi

Livello decisionale
Meso/organizzativo 13%

Informazioni
dalla ricerca

Micro/clinico



ESEMPIO
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I Problemi delle prove

* Adattamento al singolo paziente (eta’, varianti
della malattia, condizioni del pz., efc.) e alle
risorse disponibili (?!?)

» Terapie standard insoddisfacenti

* Preferenze del paziente

* Area 6rigia: molte decisioni cliniche non
possono essere basata su prove solide

Conseguenza: Incertezza




Scenario ideale

- Studio clinico randomizzato: fondamento della
Medicina Moderna

* Nella sua rappresentazione ideale: risposte
statisticamente valide e generalizzabili (in
relazione al disegno di studio)

* Revisione sistematica e meta-analisi: strumenti
per sintetizzare in maniera obiettiva e
riproducibile le evidenze disponibili




Realta’

Nessuno studio e’ esente da difetti
(pianificazione, conduzione, analisi)

Generalizzabilita’ sempre discutibile

Nessuno studio o revisione sistematica sono in
grado di consegnarci “la verita assoluta”

Sono strumenti difettosi che forniscono una
stima approssimativa dell'effetto 'medio di un
trattamento relativa al periodo e alle condizioni
di esecuzione dei vari studi

In molte aree importanti semplicemente non si
fa ricerca




Pratica clinica, incertezza e ricerca

* Pratica clinica in presenza di incertezza =
sperimentazione

» Consapevolezza del medico e condivisione
dell'incertezza con il paziente

Opzioni?

/

Decisione clinica Partecipazione a

‘ragionata - programmi di ricerca
rischi/benefici clinica




IN ASSENZA DI "PROVE"....

Le decisioni possono comunque
essere prese sulla base di criteri
espliciti (consenso tra esperti,
modelli di analisi decisionali ecc.)
ma con la consapevolezza
dell'incertezza




