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1) Avete già sentito parlare di EBP cioè Pratica Basata
sulle Evidenze?

2) Quali sono le vostre attuali conoscenze delle banche
dati elettroniche per le professioni sanitarie?

3) Nella pratica quotidiana avete l’esigenza e la
possibilità di consultare i dati di letteratura per
coadiuvare il medico nelle decisioni riguardanti i
pazienti?

QUAL’E’ IL VOSTRO 

PUNTO DI PARTENZA



OBIETTIVI DEL CORSO

�OBIETTIVO GENERALE:

Migliorare la capacità di utilizzare le banche dati
e la letteratura scientifica per aggiornare e
rendere più appropriato il comportamento
clinico del professionista



OBIETTIVI SPECIFICI

• Conoscere i principali disegni di uno studio
clinico ed il loro ruolo nella produzione di
informazione per la pratica clinica

• Conoscere le principali banche dati
elettroniche rilevanti per le professioni
sanitarie (Medline, EMBASE, CINAHL,
Cochrane library) e le relative strategie di
ricerca della letteratura scientifica

• Effettuare ricerche in Pubmed (ricerca
semplice, avanzata, con operatori booleani)



IL NOSTRO PROGRAMMA

• ORIGINI DELL’EVIDENCE BASED 
MEDICINE

• LA RICERCA DELLE EVIDENZE

• LA TIPOLOGIA DEGLI STUDI

• CENNI DI STATISTICA E ANALISI 
CRITICA DEGLI STUDI

• LA RICERCA IN RETE

• IL LINGUAGGIO DI MEDLINE



IL PROGRAMMA DI OGGI

• ORIGINI DELL’EVIDENCE 
BASED MEDICINE

• LA RICERCA DELLE EVIDENZE:
Come fare una ricerca della letteratura
La formulazione del quesito di ricerca

• LA TIPOLOGIA DEGLI STUDI



PROFESSIONI SANITARIE: 

I CAMBIAMENTI

• Negli ultimi anni:

Aumento della formazione di base

• Percorsi formativi universitari post-base:

Aumentano le conoscenze, abilità, responsabilità

Diversificano le competenze



EVIDENCE BASED PRACTICE

E’ UN MEZZO SISTEMATICO PER 

COMBATTERE I BIAS CHE NASCONO DA UN 

PROCESSO DI DECISION-MAKING NON 

REALIZZATO SULLA BASE DELLE EVIDENZE 

SCIENTIFICHE





PRESUPPOSTI FISIOPATOLOGICI E/O FARMACOLOGICI

• La maggioranza dei trattamenti in uso deriva da 
presupposti fisiopatologici e/o farmacologici

• NON SONO UNA GARANZIA DI EFFICACIA CLINICA: 
la letteratura è costellata di esempi di trattamenti introdotti 
nella pratica clinica perché esistevano presupposti 
fisiopatologici/farmacologici convincenti che poi si sono 
rivelati inefficaci o addirittura dannosi e viceversa.

•Ibopamina nello scompenso cardiaco

•Beta-bloccanti nello scompenso cardiaco







CARDIAC INSUFFICIENCY BISOPROLOL STUDY III







L’EVIDENCE BASED PRACTICE

• Le evidenze vanno estratte dal meglio della
letteratura scientifica corrente, ed usate in modo
consapevole, non applicate meccanicamente

• La EBP si contrappone alla pratica basata
esclusivamente sull’opinione e sull’esperienza
personale







PRESUPPOSTI EBM

Efficacia spesso dubbia/inesistente di interventi sanitari introdotti
prima di essere sottoposti a rigorose sperimentazioni.

Nessun professionista, per quanto esperto, può essere in grado di
conoscere tutti i progressi della ricerca.



LA RICERCA….

È parte integrante di qualsiasi professione

È investimento nel futuro di ogni professione 

È condivisione, creatività e cultura 



I GAP TRA RICERCA E PRATICA AUMENTANO:

-Inappropriatezza clinica
-Inappropriatezza organizzativa
-Spreco di risorse
-Il rischio clinico



Socrate





= catetere venoso centrale









EVIDENCE-BASED MEDICINE:

LA STORIA 1972







NASCITA EBM 1992

Il 4 novembre 1992 è stato pubblicato sul Journal of America
Medical Association un articolo “Evidence Based Medicine.

A new approach to teaching the practice of medicine”.

� Riduce la dipendenza del medico dall’autorità degli esperti

� Si instaura un processo di autoapprendimento attraverso
uno sviluppo della capacità critica





D.L. Sackett sposta l’attenzione da 
“come leggere la letteratura biomedica” 

a 
“come utilizzare la letteratura biomedica per 

risolvere i problemi clinici”

1996





La miglior pratica clinica-assistenziale deriva
dall’acquisizione delle migliori evidenze possibili,
dalla precisa identificazione dei problemi di salute dei
pazienti e dalla capacità di consultare la letteratura
scientifica e le banche dati biomediche

IL PARADIGMA EVIDENCE-BASED 



MODELLO DI SACKETT (1996) 

1. Formulazione del quesito clinico

2. Ricerca delle evidenze scientifiche disponibili

3. Valutazione critica delle evidenze scientifiche

4. Applicazione al paziente

5. Valutazione delle proprie prestazioni



I LIMITI DELL’ EBM

ESISTENZA DI ZONE GRIGIE:

• ZONE IN CUI VI E’ INCERTEZZA SULL’EFFICACIA

EBM SI BASA SULLE MIGLIORI EVIDENZE

DISPONIBILI MA NON SULLE MIGLIORI EVIDENZE

POSSIBILI



I LIMITI DELL’ EBM

• NECESSITA’ DI ACQUISIRE NUOVE COMPETENZE

• POCO TEMPO A DISPOSIZIONE DEI PROFESSIONISTI

• DIFFICOLTA’ DI ACCEDERE ALLE RISORSE

DOCUMENTALI, SOPRATTUTTO IN AMBITO

CLINICO



LA FORMULAZIONE DEL QUESITO DI 

RICERCA



COME DEFINIRE UN QUESITO 

CLINICO CHE CI PERMETTA DI 

RICERCARE LA RISPOSTA NELLA 

LETTERATURA







DOMANDA DI BACKGROUND (generale)



QUESITI DI FOREGROUND

• Riguardano una condizione propria di una 
tipologia di pazienti, che va incontro ad uno 
specifico tipo di esito.

• I quesiti di foreground si articolano secondo 
l’acronimo PICO. 



FORMULAZIONE QUESITO CLINICO

Partendo dai bisogni del paziente convertire il problema 
clinico in quesiti che mirano la ricerca della 

letteratura.

OutcomesO

ComparisonC

InterventionI

Problem/patientP

ACRONIMO



Come descriveresti un gruppo di pazienti simili a colui 
che stai trattando? Quali sono le principali caratteristiche 
del paziente? Considera il problema primario, ma anche 
condizioni correlate: età, sesso, talvolta il gruppo sociale 
o etnico a cui appartiene, la sua storia personale. (es: è 
un fumatore? è stato esposto a sostanze tossiche? etc.).
BILANCIARE PRECISIONE CON BREVITA’! 

PATIENT AND PROBLEM



Quale intervento fondamentale stai per prendere in
considerazione? Prescrizione di un farmaco? di un test
diagnostico? di un intervento chirurgico? Quali altri
fattori possono influenzare la prognosi del paziente?

INTERVENTION



Quali sono le alternative principali all’intervento
preso in esame? Stai per scegliere tra due farmaci,
un farmaco ed un placebo, due test diagnostici?
Non sempre è presente un paragone specifico

COMPARISON



Che cosa vuoi ottenere, misurare, migliorare o
modificare? Cosa stai cercando di fare per il tuo
paziente? Ridurre il numero di eventi avversi?
Migliorare i risultati funzionali?

OUTCOME



DOMANDA DI FOREGROUND



ESEMPIO DI RICERCA

• Punto di partenza, quesito in forma 
“narrativa”:

“Il saccarosio può essere impiegato come 
analgesico per i neonati che devono essere 

sottoposti a procedure dolorose 
(es.: circoncisione, puntura del calcagno …)?”



TRASFORMAZIONE CON P.I.C.O.

• Patient: neonati da sottoporre a procedure dolorose.
• Intervention: analgesia con saccarosio.
• Comparison: altri trattamenti non farmacologici.
• Outcome: ridotta percezione del dolore da parte del 

neonato.
• Metodo: RCT



Paziente
Nelle donna con frequenti attacchi di 

emicrania?

Esposizione
Può il farmaco x ( oppure:

Possono gli esercizi respiratori 

rilassanti)

Outcome

ridurre l’intensità del dolore

Domanda di terapia



Paziente

Nei  bambini di 

6 anni?

Esposizione

La convulsione 

febbrile appena 

conclusa

Outcome

Aumenta la 

probabilità di 

sviluppare una forma 

di epilessia

Domanda di prognosi



RICERCA DELLE EVIDENZE SCIENTIFICHE  

DISPONIBILI

•Reperire, con il massimo di efficienza, le migliori
evidenze con cui rispondere alle domande

•Fonti primarie (studi primari) lavori originali

•Fonti secondarie (studi integrativi) sintetizzano i
lavori originali analizzando la rilevanza clinica e
l’aderenza metodologica

•Fonti terziarie (Revisioni tradizionali) 





STUDIO 

ORIGINALE







La “piramide” dell’EBM



IL PROGRAMMA DI OGGI

• LA TIPOLOGIA DEGLI STUDI CLINICI

• LE MISURE DI EFFICACIA USATE NEGLI 
STUDI CLINICI



STUDI CLINICI PRIMARI

–STUDI SPERIMENTALI che comprendono gli

studi clinici controllati randomizzati utilizzati nella

valutazione dell’efficacia di farmaci ed altri

interventi medici;

–STUDI OSSERVAZIONALI che possono essere

descrittivi o analitici (studi caso controllo, studi di

coorte, studi cross-sectional utilizzati per la

definizione e prognosi delle malattie).





STUDI SPERIMENTALI

Si definisce sperimentazione clinica ogni
“esperimento” sistematico condotto su pazienti o
volontari sani, al fine di scoprire gli effetti clinici-
assistenziali di trattamenti farmacologici
sperimentali, o altri interventi sanitari.

OBIETTIVO

ottenere stime di efficacia valide e generalizzabili 
alla popolazione dei pazienti.



STUDI SPERIMENTALI

1. Trials non controllati (NCCTs)

2. Trials controllati non randomizzati (CCTs)

3. Trials controllati e randomizzati (RCTs)



TRIALS NON CONTROLLATI (NCCTS)

• Nelle NCCTs il trattamento sperimentale viene assegnato 
a tutti i pazienti eleggibili consecutivamente osservati 

• In assenza del gruppo di controllo, i benefici del 
trattamento sperimentale vengono misurati riportando i 
benefici assoluti del trattamento (ad es. il 98% dei pazienti 
con polmonite trattati con l’antibiotico X è guarito)



Trial non controllato P T

Follow-up
Esiti T

• Le principali fonti di bias nelle NCCTs sono:
- variabilità prognostica e di decorso delle malattie
- effetto placebo
- aspettative ottimistiche del medico e del paziente 



L’ effetto totale del trattamento è la somma del miglioramento 
spontaneo, delle risposte aspecifiche e della risposta specifica

Effetto reale del trattamento

Effetto placebo

Aspettative ottimistiche

Effetto Hawthorne

Miglioramento spontaneo



EFFETTO REALE DEL TRATTAMENTO

Dipende dai benefici o dai danni indotti dal 
trattamento in uso, può essere influenzato 

anche dalla storia naturale della malattia che 
porterà il paziente a migliorare o peggiorare 

comunque



EFFETTO PLACEBO

Per definizione è l’effetto che segue la 
somministrazione di una sostanza inerte.

L’aspettativa del paziente di avere un beneficio 
clinico dalla terapia ha un ruolo cruciale nel 

placebo ed è correlata alle emozioni.

Una delle evidenze migliori che rileva il ruolo 
cruciale dell’aspettativa nell’efficacia di una 
terapia è la diminuita efficacia dei trattamenti 

nascosti.



OPEN (EXPECTED) VERSUS HIDDEN 

(UNEXPECTED) TREATMENTS

Nel dolore postoperatorio dopo estrazione del 
terzo molare, un’iniezione hidden cioè 

nascosta di 6-8 mg di morfina è pari ad una 
iniezione di soluzione salina open cioè 

dichiarata



IFN-γγγγ, IL-2     5-HT1B-1D 5-HT re-uptake      D2-D3     CCK-A/B     µµµµ-opioid      ββββ-adrenergic

immuno sumatriptano anti                 anti CCK          narcotici       ββββ-bloccanti

soppressivi                          depressivi    parkinson antagonisti

Psychosocial context

ASPETTATIVA E/O CONDIZIONAMENTO

Analgesia e

Sistema cardiovascolare

Iperalgesia

Parkinson

Depressione

Risposte

ormonaliRisposte 

immunitarie

Analgesia 

e centri 

respiratori

Benedetti (2008)   Annu Rev Pharmacol Toxicol 48: 33-60

??

POSSIBILE GIUSTIFICAZIONE SCIENTIFICA 

DELL’EFFETTO PLACEBO



ASPETTATIVE OTTIMISTICHE

• Le aspettative ottimistiche del medico
derivano dalla sua fiducia nel trattamento che
sta sperimentando e che lo inducono a
interpretare ottimisticamente i risultati
terapeutici accentuando l’effetto placebo



EFFETTO HAWTHORN

Induce il paziente a stare meglio per la
consapevolezza di essere parte di uno studio



• Le NCCTs, in una certa epoca storica, hanno prodotto 
evidenze inconfutabili per trattamenti di drammatica 
efficacia:

- insulina nel coma diabetico
- penicillina nella polmonite pneumococcica (o nella 
endocardite batterica)
- vitamina B12 nell'anemia perniciosa
- appendicectomia nell’appendicite acuta

• Oggi: alcuni trapianti d’organo (t. di fegato nell’epatite 
acuta fulminante, defribillazione nella fibrillazione 
ventricolare)



Il ruolo delle NCCTs oggi è limitato a:
1. Malattie rare
2. Studi di fase II
3. Quando sussistono tutte le condizioni seguenti:

- malattia ad esito sfavorevole/fatale
- drammatica efficacia del trattamento
- effetti sfavorevoli accettabili
- assenza di trattamenti alternativi
- presupposti fisiopatologici convincenti



1. Trials non controllati (NCCTs)

2. Trials controllati non randomizzati (CCTs)

3. Trials controllati e randomizzati (RCTs)



TRIALS CONTROLLATI NON RANDOMIZZATI (CCTS)

• Sono caratterizzate dalla presenza di un gruppo di 
pazienti di controllo, i cui esiti vengono confrontati con 
quelli del gruppo dei pazienti trattati

• L'assegnazione dei pazienti all'uno o all'altro gruppo 
avviene con una delle seguenti procedure:

- CCTs con controlli paralleli (contemporanei) 
- CCTs con controlli storici
- CCTs con controlli da banche dati



Trial controllato 
non randomizzato P

T

C
Esiti T/C

Follow-up

P= Pazienti; T= Trattati; C= Controlli



• I limiti comuni a tutti i CCTs sono:
- lo sbilanciamento dei fattori prognostici tra i due 
gruppi di pazienti
- la tendenza ad assegnare al trattamento sperimentale 
i pazienti a prognosi più favorevole
- la sovrastima dell'efficacia del trattamento 
sperimentale, accentuata nelle CCTs con controlli 
storici, dal miglioramento delle condizioni 
assistenziali

• Per tali ragioni le CCTs non dovrebbero più occupare 
alcun ruolo nella moderna ricerca clinica


