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Evidence Based Medicine (EBM) represents the methodological search for the best solution of a
clinical problem, using the most relevant scientific acquisitions of biomedical research, collected and
critically appraised in thelight of the experience and expertise of physicians. This search is targeted
to individual patient care, in the frame of risk/benefit and cost/effectiveness ratios. EBM approach
constitutes a precioustool for applied clinical practice, and can also represent a useful methodologi-
cal instrument for the complete management of patients.

Theimpetusgiven to outcome studies, to effectiveness studies, to careful attention for outpatients,
to theindividual data (of the patients of controlled trials) analysisisa major merit of EBM.

Many authors nowadays consider EBM just a fashion, and today denigrating EBM appears a
fashion too. Medicine complexity is enormous, and EBM can provide a useful methodological ap-
proach to this same complexity. EBM is not the automatic solution for every clinical problem, but is
alogical tool for the critical evaluation of the relevance of biomedical research results and for the

judgment of their applicability into daily clinical practice.

(Ital Heart J Suppl 2000; 1 (9): 1192-1195)

Con viva soddisfazione abbiamo accol-
to I'invito di Pantaleo Giannuzzi a presen-
tare il nostro punto di vista sulla Medicina
Basata sulle Evidenze (Evidence Based
Medicine-EBM), in particolare relativa
mente al contributo che tale approccio cri-
tico puo offrirealapraticaclinicaquotidia-
na.

L’ articolo di Raffaele Terlizzil, compar-
so nel fascicolo di agosto dellarivista, rap-
presenta uno stimolo di grande interesse
per un commento di ordine metodologico
sulle applicazioni ed i limiti dell’EBM, te-
ma che ha avuto recentemente largo spazio
sull’ltalian Heart Journal come lo aveva
avuto lo scorso anno sul Giornale Italiano
di Cardiologia?*.

Ci interessamo attivamente al’EBM,
che studiamo e coltiviamo in campo clini-
co, scientifico, editoriale e didattico. Dal
1997 curiamo I’ edizione italiana della rivi-
stainglese Evidence-Based Medicine, dallo
stesso anno siamo membri della Cochrane
Collaboration (Cochrane Heart Group), e
con sempre maggiore frequenzaci € capita-
to di leggere commenti riguardanti i “pro-
blemi”, i “confini”, addirittura le “illusio-
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ni” dell’EBM?25. Nello spirito pragmatico e
metodologico che privilegiamo, dungue,
vorremmo offrire ai lettori dellarivista a-
cune considerazioni sul metodo EBM, cer-
cando di rifuggire daillusioni e speculazio-
ni esclusivamente teoriche.

Nella nostra interpretazione critica, che
riflette la posizione del Centro Italiano per
laMedicina Basata sulle Prove che ha sede
aFirenze, I'EBM rappresenta la metodol o-
giadi ricercadella migliore soluzione pos-
sibile di un problema clinico, tramite le
prove di efficacia pit salde emerse dalla
letteratura biomedica, raccolte ed interpre-
tate criticamente alaluce dell’ esperienza e
dell’ abilitadel medico. Questaricercaéte-
sa all’ assistenza mirata a singolo paziente
incontrato quotidianamente, in un’ ottica di
rischio/beneficio e di costo/efficaciaf.
L'approccio dell’EBM pud costituire uno
strumento prezioso per la pratica clinica
applicata, e puod rappresentare un indirizzo
metodologico utile nella gestione, sempre
complessa ed articolata, del pazientein to-
to, e non semplicemente del “caso clinico”,
come suggerisce qual che autores”’.



AA Conti et al - La Medicina Basata sulle Evidenze non & una moda

Tragli strumenti dell’armamentario dell’ EBM sicu-
ramente figurano gli studi clinici controllati e rando-
mizzati, a cui sviluppo metodologico I'EBM stessa ha
dato una spinta notevole, le rassegne sistematiche
quantitative della letteratura, cosi come disegnate dalla
Cochrane Collaboration, le metanalisi. Ma questi non
sono, altrettanto sicuramente, gli unici mezzi che
I"'EBM promuove e propone®. Un’interpretazione cosi
restrittiva, che non abbiamo mai condivisa, ci appare
fuori luogo quando pensiamo alla complessita della
Medicinaclinica

Inoltre, € un fatto che in molti campi medici, le evi-
denze (o prove di efficacia) disponibili sono tuttora
molto scarse, frammentarie, se non addirittura inesi-
stenti. |1 medico & comungue e sempre chiamato apren-
dere decisioni anche in tali circostanze di carenza di
evidenze, e spesso in questi casi gli unici dati presenti
in letteratura derivano da case reports, da serie di casi,
0 da studi osservazionali molto deboli sotto il profilo
metodologico (vedasi riquadro).

In effetti spesso abbiamo riscontrato che “le cose
in Medicina” sono notevolmente piu complesse di
guello che ci vogliono fare credere i detrattori cronici,
come purei sostenitori dell’ ultima oradell’EBM. So-
lo per tornare all’ esempio del ragionamento diagno-
stico in clinica, basti riflettere su quanto poco spesso
venga applicato I’ utile strumento fornito dal teorema
di Bayes, una procedura di pregio per aggiornare la
probabilita di un evento alla luce di nuove evidenze.
Allo stesso tempo il sistema permette di esprimerein
modo quantitativo — oggi, nel 2000, ci sembra un im-
perativo farlo —i livelli di probabilita e di incertezza
delle nostre ipotesi diagnostiche’. Proprio i risvolti
applicativi in clinica del metodo bayesiano sono uno
dei portati piu interessanti, € molto spesso colpevol-
mente dimenticati dagli oppositori del metodo del-
I’EBM, che non si alimenta solo di trial controllati e
randomizzati®.

Molti autori si rammaricano per la mancanza nel
grandi studi (clinici) della conoscenza dei dettagli cli-
nici e strumentali dei singoli pazienti, la cui conse-
guenza € I'incapacita — sostengono — di prendere deci-

sioni nel singolo paziente sulla base del solo risultato
del trial**. Non abbiamo mai pensato, neanche come
didatti del metodo dell’EBM, cheil risultato di un trial
clinico isolato potesse, da solo, permetterci di prendere
decisioni cliniche nel contesto della complessita del-
I"'uomo-paziente. La realta clinica quotidiana sovente &
molto diversa dalla realta sperimentale dello studio cli-
nico, un setting fortemente controllato dal ricercatore©.
Precisato questo, riteniamo che a momento il disegno
del tria clinico rimangail modello migliore per fareri-
cerca clinica, con tutti i suoi limiti applicativi, limiti
cheperatrol’ EBM, un approccio flessibile e dinamico,
cerca quantomeno di superare seguendo anche altre
strade metodol ogiche.

Lapromozione degli studi di outcome, degli studi di
effectiveness, dell’ attenzione scrupolosa per il follow-
up, dell’*osservazione controllata’ e puntuale del pa
zZienti ambulatoriali, dell’analisi dei dati individuali (del
numerosi pazienti arruolati in untrial), che oggi sempre
pit spesso riscontriamo nellaricercaclinica, € stata pro-
prio favoritadall’ EBM, nel cui scenario metodologico,
ci piaceripeterlo, il trid clinico controllato e randomiz-
zato S pone come uno strumento tra tanti altri®.

Altri autori (quali Mario Timio e Dario Antiseri) of-
frono su questo stesso giornale altri spunti per la di-
scussione aperta sul tema “Medicina Basata sulle Evi-
denze”, citando le“ critiche interne ed esterne alo stru-
mento culturale dell’ EBM”2. Macriticaper definizione
significa“esame a cui laragione sottopone fatti e teorie
per determinare in modo rigoroso certe loro caratteri-
stiche”, e quindi tale accezione ben si prestaad unasua
visione propositiva. Le critiche esterneriportate si con-
centrano massicciamente sulla metanalisi, che come
abbiamo sottolineato in precedenza rappresenta solo
uno dei vari strumenti proposti dall’EBM, modello di
sintesi quantitativa dei dati di cui vengono riportati al-
cuni degli esempi pit controversi, tralasciandone altri
che hanno concretamente gettato luce su argomenti me-
dici molto dibattutit. Per quanto riguardale critichein-
terne citate, non reputiamo che il fatto che gli studi ne-
gativi abbiano minori possibilitadi essere pubblicati di
quelli positivi sial’ ennesimo difetto del metodo EBM,

E vero, come scrive Terlizzit, che laMedicina Basata sulle Evidenze (EBM) distinguei livelli di forzadelle evidenze anche sul-
labase del tipo di studio da cui derivano, ma non dimentica certo il contributo delle informazioni che dai case reports possono
emergere. Quella che viene oggi definita “letteratura aneddotica”, forse con termine poco felice, non rappresentail “male” dal
punto di vistametodologico. L' EBM ci aiutaacapire ed apesareil valore delle informazioni ricavabili, senza condannare, met-
tendo semplicementein evidenza, in molti casi, che il ragionamento diagnostico seguito nei casi clinici (anche quelli pubblica-
ti) non & necessariamenteil pit corretto ed efficace’. A questo proposito non possiamo condividere, se non nel suo intento di sti-
molo alla discussione, I’ affermazione di Terlizzi quando scrive che “E molto pil facile falsificare un’ipotesi ottenuta dall’ ela-
borazione di molti dati, che negare una diagnosi fondata sulla raccolta di elementi non sempre misurabili dal punto di vistanu-
merico, macomungue certi e incontrovertibili”. Non la condividiamo non tanto e non solo perché non concordiamo sullaprima
parte dell’ enunciato, ma soprattutto perché riteniamo che nessuno siain grado di ricordare, se la sua capacita di autocritica e di
autoval utazione é ragionevolmente buona, quale é stata |’ ultima volta, nella sua pratica clinica quotidiana, in cui si € imbattuto
in elementi diagnostici “comunque certi e incontrovertibili”. Infatti, sia allaluce degli insegnamenti della Clinica Medica clas-
sica, che nell’ ottica del rigore scientifico dell’EBM (peraltro le due hanno aree di sovrapposizione molto pit ampie di quanto
non si pensi), abbiamo imparato a rifuggire dalle (apparenti) certezze in Medicina, una scienza probabilistica che come tale ci
sembra offrire, al piu, livelli di ragionevole sicurezza.
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che, a contrario, per quanto ci risulta, insieme alla Co-
chrane Collaboration, & stato proprio uno dei recenti
promotori dell’ attenzione e della considerazione per la
ricercaclinicadi buona qualita esitante in risultati (co-
siddetti) negativi.

Anche il tema delle risorse sanitarie e del loro re-
cente ridimensionamento merita un commento in quan-
to, nella nostra visione critica, come pure in quella di
molti autori che hanno affrontato I'EBM prima di noi,
quest’ ultima non rappresenta un sistema “ scientifico”
per contenerei costi, ma semmai uno strumento per al-
locare le risorse con maggiore criterio epidemiologico
e clinico3s.

“Ci0 che e evidente non € sempre vero”, comeci ri-
cordano Terlizzi et a. nelleloro riflessioni epistemol o-
giche*. Concordiamo perfettamente, ricordando al con-
tempo che anche “Cio che € vero non & sempre eviden-
te”, come purtroppo dimostrato spesso dal divario trale
acquisizioni dellaricercaclinica e laloro applicazione
nella pratica clinica. L'esempio dell’ efficacia della te-
rapia trombolitica nel trattamento dell’infarto miocar-
dico, in cui non sono stati sufficienti 10 anni di eviden-
ze scientifiche per avere un’implementazione pratica
tempestiva nellarealta medica quotidiana e paradigma-
tico a proposito e rappresenta proprio il caso in cui il
rilievo clinico del trial controllato e randomizzato era
pamare, malamancanza del metodo EBM haimpedi-
to il trasferimento nel mondo reale dei benefici dimo-
strati nella sperimentazione, privandone moltissimi pa-
zienti®2.

Un altro esempio a riguardo pud essere tratto dalla
valutazione di altri interventi terapeutici di notevole
impatto sociale. Per quanto sia stata ormai largamente
dimostratal’ efficacia della terapia anticoagul ante orale
nei pazienti con fibrillazione atriale, anche in aree che
gravitano intorno ai centri di riferimento della Mayo
Clinic e della Duke University negli Stati Uniti & stato
calcolato chelaquotadi implementazione dellaterapia
anticoagulante orale in questo ambito clinico si aggira
intorno a 35% circa dei pazienti che hanno una reae
indicazione alla terapia. Inoltre, soltanto circa il 43%
dei trattati & sottoposto a questo regime terapeutico in
modo corretto ed appropriato, con il risultato netto che
non piu del 15% circa dei pazienti con indicazione alla
terapia anticoagulante orale esegue in modo davvero
corretto il trattamento®314.

Ancora, vorremmo fare presente che i limiti del-
I”’EBM, che abbiamo estesamente discusso nel passato,
non coincidono con quelli della statistica, semplice-
mente perché |’ EBM non € la statistical®. Di certolasi-
gnificativita statisticanon costituisce di per sé un siste-
ma corretto per prendere decisioni cliniche; larilevan-
zaclinicaelaplausibilita biol ogica devono sempre gui-
dare I'interpretazione dei risultati della ricerca, per
quanto I'EBM ci rammenti, con la sua attenzione alla
complessita dei fenomeni biologici e delleloro espres-
sioni cliniche, che non sempre la causalita biologica €
gianotaachi interpretai dati dellaricerca, che quindi
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non ri-conosce la causalita stessa semplicemente per-
ché ancora non la conosce'é’.

Ci rendiamo pienamente conto che per molti autori,
e lo scriviamo con profondo rammarico, I'EBM rap-
presenta oggi una moda, e come per oghi moda, va di
moda criticarla. Il nostro contributo, e ringraziamo an-
corail Co-Editor dell’ Italian Heart Journal per averci
invitato a presentarlo, aveva alcuni obiettivi, il primo
dei quali erail richiamo al fatto che la complessitain
Medicina & enorme, e I'EBM puo offrire in tale com-
plessita un utile indirizzo metodologico, non la solu-
zione automatica di tutti gli interrogativi. Nelle nostre
intenzioni ¢’ era anche quella di presentare alla comu-
nita scientifica nazionale laposizione del Centro Italia-
no per laMedicina Basata sulle Prove e di lasciare dla
riflessione dei colleghi un’interpretazione, la nostra,
del ruolo che I’EBM pud giocare sul campo clinico
quotidiano. Lungi dall’ essere la panacea per ogni pro-
blema clinico, I'EBM & un utile strumento logico per
valutare criticamenteil rilievo dei risultati dellalettera-
tura biomedica e laloro quota di trasferibilita alla pra-
ticaclinicagiornaliera.

Riassunto

La Medicina Basata sulle Evidenze (EBM) rappre-
senta la ricerca metodologica della migliore soluzione
possibile di un problema clinico, tramite le prove di ef-
ficacia piu salde emerse dalla letteratura biomedica,
raccolte ed interpretate criticamente allaluce dell’ espe-
rienza e dell’ abilita del medico. Tale ricerca e tesa al-
|" assistenzamirataa singol o paziente incontrato quoti-
dianamente, in un’ottica di rischio/beneficio e di co-
sto/efficacia. L' approccio dell’EBM costituisce uno
strumento prezioso per la pratica clinica applicata, e
puo rappresentare un indirizzo metodologico utile nel-
la gestione globale del paziente.

Tra le conseguenze favorevoli dell’EBM si segnala
la promozione degli studi di outcome, degli studi di ef-
fectiveness, dell’ attenzione scrupolosa per i pazienti
ambulatoriali, dell’analisi dei dati individuali (dei pa-
zZienti arruolati in un tria clinico).

Purtroppo oggi per molti autori I'EBM rappresen-
ta una moda, e come per ogni moda, va di moda criti-
carla. In realtala complessitain Medicina & enorme,
e, nella visione del Centro Italiano per la Medicina
Basata sulle Prove illustrata nell’ articolo, I'EBM pud
offrire in tale complessita un utile indirizzo. Infatti,
lungi dall’ essere la panacea per ogni problema clini-
co, I"'EBM éun utile strumento logico per valutare cri-
ticamente il rilievo dei risultati della letteratura bio-
medica e laloro quotadi trasferibilita alla praticacli-
nicagiornaliera.

Parole chiave: Assistenzasanitariacefficiente; Medicina
Basata sulle Evidenze, Processo decisionale medico;
Formazione medica.
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