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Sul bisogno di EBMSul bisogno di EBM

1. Lo scarso utilizzo delle prove di efficacia 
nella scelta di interventi medici

– Dibattito in letteratura scientifica sulla % di 
interventi dotati di prove di efficacia (dal 15% 
al 75%)

2. Decadimento delle conoscenze dopo il 
diploma (VOLSSHU\�VORSH) 



Es.: Es.: variabilità nel trattamento variabilità nel trattamento 
dell’ipertensionedell’ipertensione

Determinants of the clinical  decision to treat 
some, but not other, hypertensives:

1 Level of blood pressure.
2 Patient’ s age.
33 The physician’ s year of graduation from The physician’ s year of graduation from 

medical school.medical school.
4 The amount of target-organ damage.



Sul bisogno di EBM (II)Sul bisogno di EBM (II)

3. Il ritardo nel trasferimento dei risultati 
della ricerca nella pratica

– Il caso dei trattamenti per l’ infarto (Antman)

4. Presa di coscienza della limitatezza delle 
risorse per la sanità







Criteri di scelta degli interventiCriteri di scelta degli interventi

• Le teorie eziopatogenetiche



1. Sulla teoria come criterio di scelta di interventi1. Sulla teoria come criterio di scelta di interventi

Il caso dell’ albuminaIl caso dell’ albumina

• L’ ipoalbuminemia è una condizione associata 
a emorragie gravi e a ustioni estese

• Per trattarla viene usata l’ albumina umana

• Nel 1999 viene pubblicata una rassegna 
sistematica sulla sua efficacia (Cochrane 
Collaboration)



Il caso dell’ albumina (II)Il caso dell’ albumina (II)



Il caso dell’ albumina (III)Il caso dell’ albumina (III)



Il caso dell’ albumina (IV)Il caso dell’ albumina (IV)



Un Un caveat caveat per la teoriaper la teoria

• l’ albumina viene usata sulla base di una teoria 
eziopatogenetica solida e condivisa 

• ma evidentemente sbagliata 
• oggi sappiamo che chi usa albumina umana al 

posto di altri SODVPD�H[SDQGHUV mette a rischio 
la vita del paziente

… ma …

• una teoria eziopatogenetica è la base della 
maggior parte delle decisioni di intervento



Il caso del ßIl caso del ß--carotenecarotene

• Nel 1981 Science pubblica il seguente articolo:
Peto R, Doll R et al. Can dietary beta-carotene materially 

reduce human cancer rates? Science 1981;290:201-8.

• Gli autori ipotizzano, a partire da una rassegna di studi, 
che gli alimenti contenenti retinolo e beta-carotene 
proteggano contro il cancro

• RR=3.0 per i bassi consumi

• Gli autori suggeriscono di studiare l’ efficacia degli 
integratori dietetici a base di beta- carotene.



Il caso del ßIl caso del ß--carotene (II)carotene (II)

La teoria dell’ effetto protettivo era supportata da 
studi e esperimenti:

– con elevata concordanza
– RR=5.3 per i livelli più bassi di retinolo ematico
– provata capacità di reprimere colture cellulari 

malignizzate LQ�YLWUR
– potente azione antiossidante

«�GDL�SULPL�DQQL�QRYDQWD�LO��«�GDL�SULPL�DQQL�QRYDQWD�LO����FDURWHQH�q�SUHVHQWH�LQ�FDURWHQH�q�SUHVHQWH�LQ�
PROWL�LQWHJUDWRUL�YLWDPLQLFL�PROWL�LQWHJUDWRUL�YLWDPLQLFL�



Il caso del ßIl caso del ß--carotene (III)carotene (III)

Studio ATBC Studio ATBC -- FinlandiaFinlandia
• nel 1986: 29 133 fumatori maschi 50-69, 

randomizzati in 4 gruppi (combinazioni di ß-
carotene e α-tocoferolo��e seguiti per 5-8 anni

Studio CARET Studio CARET -- USAUSA
• nel 1992: 18 314 soggetti ad alto rischio e non per 

k polmone, randomizzati in 4 gruppi e seguiti fino 
al 1997



Il caso del ßIl caso del ß--carotene (IV)carotene (IV)



Il caso del ßIl caso del ß--carotene (V)carotene (V)



Un Un caveatcaveat per la teoriaper la teoria

• Gli integratori dietetici gonfiano le tasche delle 
industrie farmaceutiche e uccidonouccidono chi li usa

• la prova dell’ efficacia diviene un criterio di scelta 
primario …  soprattutto per gli interventi interventi 
preventivipreventivi che presentano l’ imperativo etico del 
‘‘QRQ�PDOHILFLRQRQ�PDOHILFLR’’

OD�OD�WHRULDWHRULD QRQ�VHPSUH�q�XQD�EXRQD�QRQ�VHPSUH�q�XQD�EXRQD�
JXLGD�SHU�OD�VFHOWD�GHJOL�JXLGD�SHU�OD�VFHOWD�GHJOL�

LQWHUYHQWLLQWHUYHQWL



Allora quali criteri di scelta sono Allora quali criteri di scelta sono 
usati?usati?

• le teorie eziopatogenetiche
– fallaci

• l’ esperienza



2. Sull’ esperienza come criterio di scelta di interventi2. Sull’ esperienza come criterio di scelta di interventi

Un Un caveat caveat per l’ esperienzaper l’ esperienza

• La tossicodipendenza è una condizione 
caratterizzata da: 

– rarità degli esiti
• tasso annuo di “guarigioni”  ≈ 1%
• tasso annuo di mortalità ≈ 1%

– trattamenti di media efficacia
• RR di mortalità nei trattati ≥ 0.5 
• RR di guarigione nei trattati ≤ 2.0 



UnUn caveatcaveat per l’ esperienzaper l’ esperienza

• un operatore si attende:
– tra i trattati ‘correttamente’ :

• ≈ 1.5% di guariti/anno
• ≈ 0.75% di decessi/anno

– ma anche, fra i trattati ‘meno correttamente’ :
• ≈ 0.75% di guariti/anno
• ≈ 1.5% di deceduti/anno

O¶O¶HVSHULHQ]DHVSHULHQ]D QRQ�q�VHPSUH�XQD�EXRQD�JXLGD�QRQ�q�VHPSUH�XQD�EXRQD�JXLGD�
SHU�OD�VFHOWD�GHJOL�LQWHUYHQWLSHU�OD�VFHOWD�GHJOL�LQWHUYHQWL



Un Un caveat caveat per l’ esperienza (II)per l’ esperienza (II)

• Nelle prime fasi dell’ IMA la mortalità per 
aritmia ventricolare è elevata

• L’ esperienza insegna che i farmaci 
antiaritmici riducono le aritmie 
ventricolari in IMA (del 36% secondo 
Yusuf, 1988)

• La profilassi antiaritmica è un trattamento 
di scelta negli IMA



Profilassi antiaritmica nell’ IMA
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Teo, 1993



Profilassi antiaritmica nell’ IMA



Allora quali criteri di scelta sono Allora quali criteri di scelta sono 
usati?usati?

• le teorie eziopatogenetiche
– Fallaci e
– provvisorie

• l’ esperienza
– difficile in presenza di basse probabilità a priori di esito 

(rischio fra in non esposti) 
– o di interventi con bassi RR
– influenzata dall’ ultimo pazienteultimo paziente

• fattori estranei (industria, altri interessi, 
ideologia… )



Commenti

•• OH�OH�WHRULHWHRULH QRQ�VRQR�VHPSUH�XQD�EXRQD�QRQ�VRQR�VHPSUH�XQD�EXRQD�
JXLGD�SHU�OD�VFHOWD�GHJOL�LQWHUYHQWLJXLGD�SHU�OD�VFHOWD�GHJOL�LQWHUYHQWL

•• O¶O¶HVSHULHQ]DHVSHULHQ]D QRQ�q�VHPSUH�XQD�EXRQD�QRQ�q�VHPSUH�XQD�EXRQD�
JXLGD�SHU�OD�VFHOWD�GHJOL�LQWHUYHQWLJXLGD�SHU�OD�VFHOWD�GHJOL�LQWHUYHQWL

•• O¶HIILFDFLDO¶HIILFDFLD q�FULWHULR�LQGLVSHQVDELOH�q�FULWHULR�LQGLVSHQVDELOH�
SHU�OD�VFHOWD�GHJOL�LQWHUYHQWLSHU�OD�VFHOWD�GHJOL�LQWHUYHQWL



Efficacia: definizioni

• ()),&$&,$�5($/(��HIIHFWLYHQHVV���OD�PLVXUD�
GHOOD�FDSDFLWj�GL�XQ�LQWHUYHQWR��SURFHGXUD��
WUDWWDPHQWR�R�VHUYL]LR��TXDQGR�DSSOLFDWR�QHOOD�
SUDWLFD�GL�URXWLQH��GL�UDJJLXQJHUH�JOL�RELHWWLYL�SHU�
FXL�YLHQH�XVDWR�

• ()),&$&,$�327(1=,$/(��HIILFDF\���OD�PLVXUD�
GHOOD�FDSDFLWj�GL�XQ�LQWHUYHQWR��SURFHGXUD��
WUDWWDPHQWR�R�VHUYL]LR��LQ�FRQGL]LRQL�LGHDOL��GL�
UDJJLXQJHUH�JOL�RELHWWLYL�SHU�FXL�YLHQH�XVDWR��/D�
VXD�PLVXUD�q�HIIHWWXDWD�GD�5&7�



What evidenceWhat evidence--basedbased medicinemedicine isis::

• Evidence-based medicine is the
conscientious, explicit and judicious use of
current best evidence in making decisions 
about the care of individual patients. 



What evidenceWhat evidence--basedbased medicinemedicine isis::

• ,QGLYLGXDO�FOLQLFDO H[SHUWLVH��WKH LQFUHDVLQJ�
SURILFLHQF\ DQG MXGJHPHQW�WKDW�LQGLYLGXDO�
FOLQLFLDQV�DFTXLUH WKURXJK FOLQLFDO�H[SHULHQFH DQG
FOLQLFDO�SUDFWLFH�
– reflected especially in more effective and efficient 

diagnosisdiagnosis, and 
– in the more thoughtful identification and 

compassionate utilisation of individual patient’ s patient’ s 
predicamentspredicaments,, rightsrights, and, and preferencespreferences in making 
clinical decisions about their care.



What evidenceWhat evidence--basedbased medicinemedicine isis::

• %HVW DYDLODEOH�H[WHUQDO�FOLQLFDO�HYLGHQFH�
– clinically relevant research, especially patient-

centred, into:
• the accuracy and precision of diagnostic tests; 
• the power of prognostic markers; 
• the efficacyefficacy and safetysafety of therapeutic, rehabilitative, and 

preventive regimens.



La La praticapratica delladella (YLGHQFH(YLGHQFH��%DVHG�%DVHG�
0HGLFLQH0HGLFLQH::

1. Translation to an answerable questionanswerable question
(patient/manoeuvre/outcome).

2. Efficient tracktrack--down of the best evidencedown of the best evidence
– secondary (pre-appraised) sources        e.g., 

Cochrane; E-B Journals
– primary literature



3.3. Critical appraisal of the evidenceCritical appraisal of the evidence for its 
validity and clinical applicability è
JHQHUDWLRQ�RI�D���SDJH�VXPPDU\�

4.4. IntegrationIntegration of that critical appraisal with with 
clinical expertiseclinical expertise and the patient’ s unique 
biology and beliefs è DFWLRQ�

5. Evaluation of one’ s performance. 

La La praticapratica delladella (YLGHQFH(YLGHQFH��%DVHG�%DVHG�
0HGLFLQH0HGLFLQH::



… il carello di David Sackett…


