
2 • MEDICINA BASATA SULLE EVIDENZE:
UNA NICCHIA PER I REPORT
DI CASI CLINICI
Il ruolo dei case report

NOTE INTRODUTTIVE

Alla maniera di Ippocrate i medici hanno sempre tentato di offrire ai
loro pazienti le migliori cure possibili. Per raggiungere questo obiettivo
erano necessarie evidenze su cui poter basare le decisioni. Così sono
nati l’osservazione e i report  di casi clinici.

• I report di casi clinici sono degni di attenzione? Offrono davvero evi-
denze preziose e sufficienti per prendere decisioni mediche nel
campo della prevenzione, delle cure cliniche, delle politiche e dei
programmi sanitari?

• Come si adattano al concetto e alla pratica, nuovi e sempre più diffu-
si, della medicina basata sulle evidenze?

• Che cos’è la medicina basata sulle evidenze?

In medicina e nelle altre scienze sanitarie si è alla costante ricerca
della migliore evidenza per prevenire o guarire i disturbi fisici, mentali
o sociali e promuovere le migliori condizioni di salute possibili. Quale
metodo è in grado di diagnosticare più facilmente un problema? Qual è
il trattamento più efficace? Che cosa ci consente di formulare la progno-
si più accurata e di scegliere azioni appropriate per gli outcome del
paziente? Cosa dovremmo dire ai pazienti per aiutarli a condurre una
vita il più produttiva e felice possibile? In passato la fede religiosa offri-
va indicazioni sufficienti agli individui e alle comunità. Oggi non basta
più.

L’evidenza di ciò che è bene  per l’umanità si è spostata dalle espe-
rienze personali e collettive alle scienze di base. Si è creduto che i labo-
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ratori potessero offrire tutte le risposte. Patologia, fisiologia, biochimica
o genetica sono diventate le chiavi del successo. Più di recente le nuove
tecnologie nel campo della diagnostica per immagine, della farmacolo-
gia, della chirurgia o dell’informazione hanno condotto a importanti pro-
gressi. Ultimamente questa ricerca fondamentale è stata valorizzata dalla
«ricerca clinica al letto del paziente». Così una metodologia delle deci-
sioni cliniche e sanitarie basate su evidenza, probabilità, incertezza, con-
siderazioni economiche, sociali, culturali, politiche ed etiche è stata costi-
tuita a partire dalle «evidenze» provenienti dall’interno del laboratorio.

L’epidemiologia e la biostatistica hanno fornito alle scienze sanitarie defi-
nizioni rassicuranti, informazioni quantitative e la loro interpretazione. In
altri campi come la psicologia, la psichiatria e l’assistenza infermieristica, il
desiderio di comprendere meglio ciò che sta «dietro ed accanto ai numeri»
ha condotto allo sviluppo e all’uso della ricerca qualitativa. Oggi la descri-
zione di casi clinici riflette la nuova tendenza ad integrare ricerca quantita-
tiva e qualitativa nella nostra comprensione della salute e della malattia.

L’osservazione e la descrizione di casi clinici erano un tipo di evidenza
di prima linea vecchio quanto la stessa medicina, che ha indotto i clinici a
eseguire ricerche più approfondite e a comprendere meglio i problemi
sanitari. Hanno rappresentato anche una prima linea delle evidenze nella
sanità pubblica: una frequenza insolita di una malattia è spesso segnalata
da uno o più casi indice, che devono essere compresi e descritti adeguata-
mente prima di intraprendere un’indagine dettagliata su una malattia epi-
demica o su un’altra malattia ad elevata frequenza. Altre «evidenze» sono
state raccolte anche dagli studi di frequenza, dalla ricerca eziologica, dai
trial clinici, dalle informazioni e dagli interventi epidemiologici sul campo,
dagli studi prognostici, dalla sorveglianza dei rischi e delle malattie.

L’identificazione delle migliori evidenze provenienti da tutte queste
fonti e il loro uso nel processo decisionale sono diventati gradualmente
più strutturati e organizzati. A questo processo è stato dato anche un
nome nuovo ed attraente: medicina basata sulle evidenze (evidence-
based medicine o EBM).1 I case report clinici sono diventati una com-
ponente essenziale di questo nuovo campo.

CONTESTO STORICO DELLA MEDICINA
BASATA SULLE EVIDENZE

Fino alla metà del XIX secolo le uniche fonti delle «evidenze» erano
le esperienze personali e dei colleghi, finché «l’evidenza» non è stata
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suddivisa in categorie definite più chiaramente.
Una di queste fonti dell’evidenza era rappresentata dagli esami e dai

dati di laboratorio che consentivano una migliore comprensione dei
meccanismi anatomo-patologici della malattia, della farmacodinamica e
delle risposte dell’organismo ai fattori di rischio, all’esposizione e agli
interventi terapeutici. In questo campo eccellevano la medicina france-
se, tedesca e austriaca.

La seconda fonte dell’evidenza derivava dalla sempre più rigorosa
definizione, raccolta, analisi ed interpretazione delle informazioni
numeriche provenienti da demografia, sanità pubblica e medicina clini-
ca. Notevoli in questo campo il contributo britannico e quello nordame-
ricano. Lavori innovativi come Uses of Epidemiology 2 di Morris o
Epidemiology 3 di MacMahon e Pugh ci hanno colpito ed influenzato.

Inoltre, il modo di pensare nordamericano nel campo degli affari,
della finanza, delle operazioni militari, delle scienze sociali, della medi-
cina e di altri settori correlati alla sanità, ha dato luogo ad un modello
operativo e decisionale basato su probabilità, incertezza e informazioni
incomplete. Il passaggio da una medicina deterministica ad una proba-
bilistica ha continuato ad affermarsi.

Le medicine cinese, giapponese e coreana hanno mantenuto e svilup-
pato sistemi in cui il meglio della medicina occidentale si combinava
con le medicine tradizionali asiatiche, aprendo la strada a una compren-
sione e una valutazione migliori delle medicine «alternative».

L’approccio metodologico fondamentale di ricavare dal caso le infor-
mazioni relative alla malattia, alla sua eziologia e al modo di controllar-
la è emerso dal campo della sanità pubblica. È noto anche come epide-
miologia «shoe leather», ovvero basata su un grosso lavoro «sul
campo».

L’epidemiologia clinica,4-8 nata negli anni Settanta e Ottanta, è l’op-
posto dell’approccio classico: 9 10 essa usa le informazioni epidemiologi-
che ricavate dallo studio di gruppi di pazienti e dalla comunità per pren-
dere le migliori decisioni possibili per un singolo paziente.

Specialmente in quest’ultimo settore abbiamo ben presto compreso
che una quantità accettabile di dati era utilizzabile soltanto se la qualità
era soddisfacente. È stata fondata, allora, la clinimetria 11 12 per stabilire
le regole «della produzione, dell’uso e del controllo della qualità» in
medicina.

Infine ci si è sempre più interessati all’efficacia (in condizioni para-
digmatiche o ideali), all’effettività (nelle condizioni presenti) e all’effi-
cienza (a quale prezzo) delle nostre procedure cliniche e di prevenzio-
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ne.
Teoricamente la medicina basata sulle evidenze dovrebbe prendere in

considerazione tutte queste fonti storiche e tutte le esigenze di «eviden-
za», e di fatto, se applicata correttamente, lo fa.

COS’È L’EVIDENZA?

Secondo il Dizionario Webster,13 l’«evidenza» può essere definita
come:

• qualsiasi fondamento o ragione per la conoscenza o la certezza nella
conoscenza;

• prova (immediata o derivata da inferenza);
• fatto o insieme di fatti su cui si basa una prova, una credenza o un giu-

dizio;
• in ambito giuridico, ciò attraverso cui viene stabilito un fatto: diversa

dalla prova, che è il risultato dell’evidenza, e dalla testimonianza, che
è l’evidenza fornita oralmente.

Quindi, per i nostri scopi, l’«evidenza» può essere considerata come:

• qualsiasi dato o informazione, forte o debole, ottenuto attraverso l’e-
sperienza, la ricerca osservazionale o il lavoro sperimentale (trial).
Questi dati o informazioni devono essere pertinenti o alla compren-
sione del problema (il caso) o alle decisioni cliniche (diagnostiche,
terapeutiche o finalizzate alla cura) prese per quel caso.

Secondo Auclair,14 «per qualificarsi come base della medicina, l’evi-
denza dovrebbe possedere due caratteristiche, insieme necessarie e suf-
ficienti: dovrebbe essere costituita da un’osservazione validata da
esperti del campo e conferire all’ipotesi (soggettiva) un tale grado di
probabilità che è preferibile agire in base ad essa....».

Un trial clinico controllato randomizzato in cieco multiplo può teori-
camente fornire la miglior evidenza causa-effetto (trattamento-guarigio-
ne). Tuttavia, questo tipo di studio può essere contrario all’etica, inadat-
to o inattuabile, nel qual caso vanno preferite altre evidenze. Tutti i
medici scoprono ben presto di dover prendere decisioni basate su evi-
denze di solidità variabile.

Se l’EBM pone l’accento sul lavoro fondato sull’evidenza «miglio-
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re», il concetto di «migliore» rappresenta una notevole difficoltà.
Nell’epidemiologia  molecolare 15 16 o genetica,17 l’evidenza migliore può
essere cercata nella sottile comprensione delle componenti biologiche,
dei meccanismi e delle interazioni dei fattori genetici e di altro tipo,
relativi al rischio o alla prognosi della malattia. Dal punto di vista con-
cettuale e metodologico dell’epidemiologia clinica, un trial controllato
randomizzato in doppio cieco è un’evidenza del successo del trattamen-
to migliore di un case report clinico o di un report di serie di casi.

In effetti molti18 19 hanno stabilito classificazioni gerarchiche dell’evi-
denza in base alla sua efficacia. Di solito questi sistemi propongono cin-
que livelli di evidenza basati sulla capacità dei diversi tipi di studi di sta-
bilire un rapporto causa-effetto tra il trattamento e la guarigione o tra gli
agenti nocivi e lo sviluppo della malattia:

I Trial clinici controllati randomizzati
II Trial non randomizzati o con importanti errori alfa e beta
III Studi osservazionali analitici
IV Confronti multipli riguardanti luoghi o periodi, esperimenti non

controllati
V Opinioni di esperti, studi descrittivi di frequenza, case report, report

di serie di casi

La maggior parte delle questioni relative a questo tipo di classifica-
zione dell’evidenza si concentra generalmente sull’applicazione indi-
scriminata della evidenza migliore a particolari sottogruppi di pazienti.20

In realtà uno studio di coorte o caso-controllo ben fatto può essere
migliore di un trial clinico controllato randomizzato, che sia stato dise-
gnato, eseguito e interpretato in maniera inadeguata.

Al contrario, un semplice report di serie di casi di Pneumocystis carinii
in omosessuali di sesso maschile, dei report di casi indice della sindrome
di immunodeficienza acquisita o un’ipotesi di eziologia virale dell’AIDS
basata su un ragionamento associativo a paragone di quella dell’epatite B,
sono esempi14 in cui queste «evidenze di basso livello» sono sufficienti a
cambiare ed ampliare il follow-up dei pazienti, a definire una nuova entità
patologica o a considerarne infettività e modalità di trasmissione.

Nel caso di un argomento nuovo, i report di casi singoli sono spesso
l’unica evidenza disponibile in assenza di trial clinici più importanti. Per
esempio, se una nuova terapia genetica viene sperimentata per la prima
volta a un costo annuale di 100 000 dollari a persona, nonostante le con-
siderazioni etiche e la difficoltà di produrre la modalità di trattamento, un
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trial clinico lege artis potrebbe non essere possibile per qualche tempo.
In questo senso l’evidenza che emerge dai report di casi clinici

dev’essere considerata potenzialmente sufficiente senza essere necessa-
riamente la «migliore». Tuttavia, i report di casi clinici sono senza dub-
bio sempre la prima linea dell’evidenza al letto del paziente!

L’evidenza proveniente da studi originali è raramente omogenea nella
letteratura e possono essere presentati risultati contraddittori. La secon-
da fonte dell’evidenza è allora, necessariamente, uno «studio degli
studi», cioè meta-analisi,21 23 revisioni sistematiche 24 e integrazione dei
dati disponibili per un determinato problema come accadeva originaria-
mente in psicologia e in pedagogia. La medicina ha adottato, adattato e
ulteriormente sviluppato questa ricerca dell’evidenza.

In medicina abbiamo definito la meta-analisi come «... una valutazio-
ne e una sintesi sistematiche, organizzate e strutturate di un problema di
interesse, basate sui risultati di molti studi indipendenti di quel problema
(causa della malattia, effetto del trattamento, metodo diagnostico, pro-
gnosi, ecc.)».21 10 In questo «studio epidemiologico dei risultati degli studi»
prima viene valutata la qualità degli studi (meta-analisi qualitativa) e poi
vengono integrati statisticamente i risultati numerici (meta-analisi quanti-
tativa) per stabilire se un trattamento funziona o se è dannoso alla salute.

Nell’EBM l’evidenza migliore si combina con altre componenti del
processo decisionale clinico;25 26 essa può e deve includere la competenza
clinica individuale, le conoscenze delle scienze di base e le preferenze e
i valori del paziente. Attualmente, a molti dei quesiti connessi con questo
processo è stata data una risposta solo parziale.27 Quali conoscenze ed
esperienze cliniche sono pertinenti? Quali criteri consentono di combina-
re esperienza ed evidenza? Quali criteri favoriscono l’esperienza rispetto
all’evidenza o viceversa? Come dovrebbero essere valutate l’esperienza
e l’evidenza? Esistono diagrammi di flusso che organizzano nel tempo e
nello spazio le fasi necessarie per combinare evidenza ed esperienza?

Se definire la natura della evidenza migliore è problematico, è real-
mente possibile afferrare esattamente il concetto di medicina basata
sulle evidenze? L’evidenza migliore agisce come un «filtro» in medici-
na, nei termini esposti nella figura 2.1?

COS’È LA MEDICINA BASATA SULLE EVIDENZE?

L’EBM organizza e struttura le decisioni mediche come già fanno, ma in
modo diverso, l’analisi decisionale o l’analisi costo-efficacia. La tabella 2.1
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riassume due definizioni comuni di EBM e mostra come il concetto si appli-

Figura 2.1 • Filtro dell’evidenza migliore (Fonte: riferimento bibliografico 27)

chi pienamente alla Sanità pubblica basata sulle evidenze (evidence-
based public health - EBPH).27 Indica anche le fasi necessarie per entrambe.

L’EBM, per l’enfasi attribuita all’evidenza, è l’opposto delle medici-
ne non ufficiali, alternative o complementari, raggruppate da Cocker 28

nella categoria della «medicina basata sulle pretese», cioè «le cose
stanno così perché lo dico io! Evidenze? Suvvia! È ovvio!...».

Una delle conseguenze logiche del concetto di EBM è la sanità basa-
ta sulle evidenze, cioè «...una disciplina centrata su decisioni basate
sull’evidenza relativamente a singoli pazienti, gruppi di pazienti o
popolazioni, che possono manifestarsi come programmi di spesa o
gestione basati sulle evidenze».29

Per le decisioni sanitarie, Stevens30 propone qualcosa di più di un
approccio basato sulle evidenze, attraverso un servizio sanitario basa-
to sulle conoscenze: «...le decisioni sanitarie (relative a un paziente o
a una popolazione) devono essere basate su evidenze fondate sulla
ricerca, relative alle conseguenze del trattamento, rafforzate dall’uso
intelligente di informazioni più ampie, per esempio su risorse finanzia-
rie, flussi dei pazienti e politica sanitaria...».
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TABELLA 2.1 - DEFINIZIONE E FASI DELLA MEDICINA BASATA SULLE EVIDENZE
E DELLA SANITÀ BASATA SULLE EVIDENZE
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MEDICINA BASATA SULLE EVIDENZE

Definizione

Il processo sistematico di reperimento,
valutazione e uso dei risultati della ricerca
contemporanea come base per le decisio-
ni cliniche

oppure

L’uso scrupoloso, esplicito e giudizioso
della migliore evidenza disponibile nel
prendere decisioni relative alla cura di sin-
goli pazienti

Fasi della sua applicazione

• Formulare un quesito chiaro relativo a un
problema del paziente a cui deve essere
data risposta

• Ricercare nella letteratura articoli pertinen-
ti ed esplorare altre fonti di informazione

• Valutare criticamente le evidenze (infor-
mazioni fornite dalla ricerca originale o
dalla sintesi di ricerche, cioè revisioni
sistematiche e meta-analisi)

• Selezionare le evidenze migliori o i risul-
tati utili per la decisione clinica

• Collegare l’evidenza con l’esperienza, le
conoscenze e la pratica cliniche e con i
valori e le preferenze del paziente

• Applicare i risultati utili alla pratica clinica
• Valutare questa applicazione e il com-

portamento generale del medico che
applica l’EBM

• Insegnare ad altri come si pratica l’EBM

Suo obiettivo: la miglior gestione possi-
bile della salute e della malattia nei sin-
goli pazienti

SANITÀ PUBBLICA BASATA SULLE EVIDENZE

(EVIDENCE-BASED PUBLIC HEALTH - EBPH)

Definizione

Il processo sistematico di reperimento, valu-
tazione e uso dei risultati della ricerca con-
temporanea, clinica e di comunità, come
base per le decisioni nella sanità pubblica

oppure

L’uso scrupoloso, esplicito e giudizioso
della migliore evidenza disponibile nel pren-
dere decisioni relative alla cura di comunità
e popolazioni nel campo della protezione
della salute, della prevenzione delle malat-
tie e del mantenimento e miglioramento
della salute (promozione della salute)

Fasi della sua applicazione

• Formulare un quesito chiaro relativo a un
problema di sanità pubblica

• Ricercare le evidenze
• Valutare le evidenze
• Selezionare l’evidenza migliore per una

decisione di sanità pubblica
• Collegare l’evidenza con l’esperienza, le

conoscenze e la pratica della sanità pub-
blica e con i valori e le preferenze della
comunità

• Applicare le evidenze utili nella prassi
della sanità pubblica (politiche e pro-
grammi)

• Valutare queste applicazioni e il compor-
tamento generale del medico che appli-
ca l’EBPH

• Insegnare ad altri come si pratica l’EBPH

Suo obiettivo: la miglior gestione possi-
bile della salute, della malattia e dei loro
fattori determinanti a livello di comunità

Fonte: riferimenti bibliografici 25, 26 e 27



L’EBM va vista come un processo in continua evoluzione per tenere
il passo con i rapidi progressi dell’esperienza e della ricerca nelle scien-
ze sanitarie. Per esempio, l’aspirina può in un primo momento essere
considerata l’analgesico e/o l’antipiretico di scelta per alcuni pazienti;
tuttavia, in seguito, a causa dei suoi effetti indesiderati, può essere sosti-
tuita dal paracetamolo.

L’EBM ha circa dieci anni e fin dagli inizi è stata oggetto di una serie
sempre più numerosa di articoli nel Journal of the American Medical
Association (JAMA).29-54 La teoria e la pratica dell’EBM compaiono in
un «libretto rosso»55 (ora «libretto azzurro»56) e in altre preziose mono-
grafie.57-59 Sono stati delineati i criteri della ricerca dell’evidenza,60 se ne
sono occupati brevi articoli introduttivi61-63 e sono stati anche creati
appositi programmi di training.64

Sono state lanciate diverse nuove riviste quali Evidence Based
Medicine, ACP Journal Club (American College of Physicians’ Journal
Club), Evidence-Based Nursing e Evidence-Based Mental Health. I let-
tori di lingua francese hanno a disposizione EBM Journal. Evidence-
Based-Medicine. Relier la Recherche aux Pratiques. Édition française
(una rivista dell’American College of Physicians e del gruppo editoria-
le BMJ).

L’approccio basato sulle evidenze si è esteso ed è stato applicato
anche ad altre specialità e campi quali:

• medicina e sanità di comunità 29 65-69

• salute pubblica 27 70-77

• promozione della salute 78

• chirurgia 79 80

• medicina di urgenza 81 82

• medicina ospedaliera,83 medicina generale,84 medicina di famiglia,85 86

assistenza di base 87 88

• servizi di salute mentale 89 e psichiatria 90

• medicina psicosomatica 91

• ostetricia e ginecologia 92

• neurologia 93

• biochimica clinica 98

• radiologia diagnostica 99

• terapia coronarica 100

• pediatria 101-103

• otorinolaringoiatria 104

• medicina geriatrica 105
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• epatologia 106

• audiologia 107

• medicina di laboratorio 108

• cure oncologiche 109

• anestesiologia 110 111

• epidemiologia ospedaliera (controllo delle infezioni) 112

• gastroenterologia 113

• medicina interna 114

• scienze e medicina dello sport 115

• oftalmologia 116

e ad altre scienze sanitarie oltre agli ambiti medici sopra menziona-
ti, quali odontoiatria,117-120 assistenza infermieristica121-123 e agopuntu-
ra.124

I pareri e le opinioni sull’EBM non sono ancora unanimi. Per esem-
pio, lo stesso articolo introduttivo 117 sull’EBM ha suscitato i seguenti
commenti, stralciati da lettere al direttore:

«L’articolo... potrebbe essere il più importante articolo scientifico
che io abbia mai letto nella mia vita...»125

ma anche

«...In tutta franchezza, questo è il più capzioso e inutile ciarpame in
cui mi sia imbattuto da quando mi sono specializzato in odontoia-
tria».126

Come spesso accade la verità sta nel mezzo, così come possiamo con-
statare attraverso la letteratura e l’esperienza vissuta.

Il crescente consenso sull’EBM, intesa come nuovo modo di ragio-
nare e prendere decisioni in medicina, è inevitabilmente accompagnato
da critiche e richieste di cautela, già esaminate altrove 27 e che ancora
vengono avanzate.20 80 127-142 In sostanza, queste critiche chiedono un uso
non dogmatico dell’EBM, intesa come sostituto di qualsiasi altro aspet-
to della medicina, e la sua integrazione con le «antiche tradizioni»127 86

della medicina, delle scienze di base, dei valori individuali del paziente
o di quelli sociali (della comunità).140

In realtà, l’EBM dovrebbe tener conto dello spettro clinico, del gra-
diente, della stratificazione clinimetrica e delle caratteristiche progno-
stiche della malattia.20
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Le raccomandazioni e le linee-guida possono essere formulate solo
quando le caratteristiche individuali sono compatibili con quelle della
ricerca e della sintesi. Collegare le evidenze provenienti da studi di
gruppi con il significato dell’evidenza per uno specifico paziente 85

rappresenta ancora una grande sfida.85 86 L’applicazione dell’EBM al
singolo paziente è una premessa irrinunciabile dei suoi ulteriori svi-
luppi.

I trial controllati randomizzati, considerati come una delle migliori
fonti di evidenza dei rapporti causa-effetto, non possono rispondere a
tutti i quesiti clinici. Per ragioni etiche e tecniche,129 134 questi studi non
sono sempre fattibili.

L’EBM ha una portata più ampia del trattamento basato sulle eviden-
ze. La ricerca qualitativa,143 144 gli studi osservazionali, descrittivi e ana-
litici,145 146 la diagnosi,147 148 lo screening,149 151 la prognosi o l’etica152-154

pongono ulteriori sfide in termini di utilità e uso giustificato dell’EBM.
Questi ambiti, come pure la ricerca sull’efficacia del trattamento vanno
ulteriormente sviluppati e i medici dovrebbero ricevere una formazione
specifica in tutti questi settori.155-157

Perché l’EBM presenta tutte queste difficoltà? Possiamo concorda-
re con l’affermazione di Kernick 132 secondo la quale «le decisioni
nella vita si basano su di un continuum cognitivo. Legata al letto car-
diologico, la malattia cardiaca finisce per sottomettersi alle statisti-
che inferenziali. Ma i pazienti vanno e vengono: nel mondo reale
dove i tentativi di imporre una razionalità spuria a un processo irra-
zionale non sempre hanno successo; dove le strutture sono molto
complesse e non è possibile identificare una soglia definita per la dia-
gnosi di malattia; dove le decisioni sono basate sull’esperienza pas-
sata, sulle aspettative future e sulle complesse interrelazioni umane;
dove i medici e i pazienti hanno le loro storie personali (e i propri
valori e priorità!); dove le scale temporali vanno al di là del trial più
lungo; e dove i meccanismi della povertà sono la più grande delle
malattie...».

Superate le barriere e costruiti i ponti,158 l’EBM rimane un’importan-
te e gratificante esperienza per i pazienti, i loro medici e i responsabili
della pianificazione e della gestione della loro salute.
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La filosofia e la pratica emergente dell’EBM, come anche la relativa descri-
zione dei casi clinici, si possono riassumere in questo modo:

• L’«evidenza» si basa su osservazioni della vita reale.
• L’«evidenza» non è una decisione in sé, ma una buona evidenza è necessa-

ria per prendere buone decisioni.
• L’evoluzione dall’esperienza consuetudinaria e «debole» all’esperienza basa-

ta sulle evidenze non è stata ancora compiuta a livello generale.
• Un numero maggiore di evidenze non significa necessariamente una pratica

maggiore dell’EBM.
• Ricerca clinica significa osservazioni cliniche sistematiche.
• La ricerca clinica evolve da una raccolta, un’analisi, un’interpretazione, un uso dei

dati e un’informazione non sistematici a un approccio integrato e sistematico.
• L’EBM riguarda innanzitutto il modo di pensare. L’uso del computer e il ricorso

alle tecnologie dell’informazione sono esclusivamente strumenti di supporto.
• L’EBM riflette un cambiamento deterministico/probabilistico nell’odierno

paradigma della medicina che ha a che fare con l’incertezza. L’EBM è un’e-
voluzione più che una rivoluzione.

• Con l’EBM l’epidemiologia clinica è alla portata di tutti i professionisti della
sanità nel mondo attuale basato sull’informazione.

• I cambiamenti nel modo di pensare, non i manuali, influenzano il modo in cui
viene praticata la medicina.

• È necessario applicare l’EBM a un numero maggiore di casi. Qualche semi-
nario ad hoc non basta.

• L’EBM si presta perfettamente all’insegnamento orientato ai problemi e/o ai
sistemi.

• La padronanza dell’EBM non sostituisce l’esperienza e le abilità cliniche, ma
le organizza, le amplia e le completa.

• Come la riforma basata sul rapporto Flexner* fece evolvere la medicina dal-
l’uso erratico dell’esperienza e delle supposizioni istruite alle sue moderne
basi scientifiche, così il movimento dell’EBM è considerato un altro cambia-
mento contemporaneo nel modo di praticare la medicina.

• Si deve stabilire un efficace equilibrio tra le decisioni amministrative, autore-
voli e autoritarie da una parte e i giudizi di qualità basati sulle evidenze e la
loro applicazione dall’altra.

Per quanto concerne le applicazioni dei casi clinici:

• Nelle situazioni basate sul caso vi sarà un numero crescente di collegamen-
ti tra l’identificazione di un modello e un approccio sistematico basato sulle
evidenze.

• Va superata la condizione minoritaria del lavoro con i casi clinici, come è già
stato fatto nelle ricerche più conclusive basate su osservazioni di casi singo-
li o multipli.

* Il dottor Abraham Flexner (1910) scrisse un rapporto che aprì la strada al
radicale miglioramento dell’insegnamento e della pratica della medicina in
Nordamerica.



COSA RISERVA IL FUTURO?

L’EBM è un argomento che molti luminari si compiacciono di
odiare; ciò nondimeno è destinata a durare, poiché vi sarà sempre
la necessità in medicina di trovare la sfuggente «evidenza miglio-
re».
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Vanno ricordate alcune contrapposizioni nel concetto di EBM (cioè «una
cosa non significa un’altra»):

• L’uso dei computer e dei database vs. il modo in cui questi strumenti sono uti-
lizzati e il modo in cui si traggono conclusioni sui problemi.

• L’istinto e il pensiero vs. il lavoro con le evidenze e il processo decisionale
basati sulla migliore evidenza disponibile.

• Gli studi «primari» su rischio, diagnosi, trattamento, prognosi o decisioni vs.
studi «integrativi» con revisioni sistematiche, linee-guida cliniche, algoritmi e
altre guide cliniche incentrati sulla prevenzione e le cure più efficienti, effetti-
ve ed efficaci nell’intero processo terapeutico e di gestione di singoli pazien-
ti e di gruppi di individui.

Quale futuro per l’EBM?

• Non deve diventare una «medicina da libro di ricette».159

• Si baserà su una sorveglianza sempre più complessa delle evidenze come
nel caso della Cochrane Collaboration.160

• Per avere successo dovrà integrare elementi provenienti dai diversi campi
della medicina e della sanità pubblica (vedi figura 2.2).27

• Supererà la difficoltà di applicare le migliori evidenze a singoli pazienti ren-
dendoli parte integrante del processo decisionale.161-163

• Si dovrà sempre più rendere conto delle decisioni dell’EBM nelle aule di tri-
bunale.164 165

• Sarà sempre più considerata come una competenza.166

• Il suo successo dovrebbe essere valutabile e valutato.167

• Dovrebbe essere «venduta» come «medicina dal volto umano» malgrado le
sue notevoli componenti tecnicamente sofisticate, come il recupero delle
informazioni e la sintesi delle ricerche (meta-analisi). Quindi, si conquisterà
un posto tra il lavoro clinico al letto del paziente e l’analisi e il processo deci-
sionali 169 (vedi figura 2.3).

• Sarà sempre più usata dai responsabili della politica sanitaria.167



Figura 2.2 • Medicina basata sulle evidenze e Sanità pubblica basata sulle evidenze:
un connubio ambiguo? (Fonte: riferimento bibliografico 27)

Figura 2.3 • La sfida dell’EBM (Fonte: riferimento bibliografico 168)
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Il futuro dell’EBM è offuscato dalla realtà delle condizioni attuali
della medicina,170 che nello stesso tempo sono la sua ragion d’essere.
Alcune cause di questa situazione sono degne di attenzione:

• azioni che non sempre tengono conto dei progressi scientifici;
• mancanza di coerenza e di obiettività degli osservatori;
• frequente omissione di particolari clinici decisivi nella costruzione

delle evidenze e nel processo decisionale;
• autoritarismo delle «autorità»;
• eccessive generalizzazioni della ricerca e dell’esperienza su fenome-

ni con spettro clinico, gradiente e prognosi limitati.

I CASE REPORT CLINICI HANNO UN RUOLO
NEL PRESENTE E NEL FUTURO DELL’EBM?

Certamente. Per quanto modesto possa essere il loro contributo in ter-
mini di evidenze, i case report rimangono comunque una fonte frequen-
te di evidenze. In effetti, numerose specialità, tra cui la microbiologia
clinica, la psichiatria e la chirurgia, dipendono molto dai case report. La
figura 2.4 mostra l’importanza dei case report e dei report di serie di casi
nei testi fondamentali di chirurgia pediatrica171 nel periodo compreso tra
il 1996 e il 1997. Sono stati il punto di partenza per l’esperienza clinica
e la ricerca più avanzata.

In termini di EBM, un report di caso clinico può essere considerato
da due diversi punti di vista:

• è una fonte di evidenze;
• un approccio basato sulle evidenze e la stessa evidenza sono necessa-

ri nell’interpretazione del caso e nella sua gestione clinica.

Il primo punto di vista conduce allo sviluppo di un «report basato
sulle evidenze». Per esempio, in un caso di travaglio stimolato, con
conseguente rottura dell’utero e morte del feto, Vause e Macintosh172

hanno sottoposto a revisione le evidenze correlate all’uso di prostaglan-
dine e di ossitocina attendendo o provocando il travaglio in pazienti con
precedente taglio cesareo. Le evidenze sono state raccolte da trial con-
trollati randomizzati, studi di coorte non randomizzati e studi caso-con-
trollo. Le evidenze per sostenere lo sviluppo di una «linea-guida al di
là del caso» sulla decisione di indurre o no il parto con prostaglandine 
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Figura 2.4 • Importanza dei case report e dei report di serie di casi:
un esempio dalla letteratura fondamentale di chirurgia pediatrica, 1996-1997

(Fonte: riferimento bibliografico 171)

in pazienti sottoposte precedentemente a taglio cesareo non erano suffi-
cienti. Tuttavia, il vantaggio aggiuntivo dell’esperienza di questo caso è
stata l’apertura ad un approccio medico basato sulle evidenze nel dipar-
timento clinico.

In relazione al secondo punto di vista, Browman173 mostra come pos-
sono e devono essere utilizzate le evidenze in un singolo caso di cancro
della prostata. Un trattamento con bifosfonati e un’opzione ormoni/radio-
terapia furono discussi con un paziente consapevole sulla base delle evi-
denze disponibili e delle preferenze del paziente. In questo caso parti-
colare fu cercata una soluzione individualizzata basata sulle eviden-
ze. Una decisione clinica ragionevole fu presa dal paziente in una situa-
zione di evidenza indiretta del beneficio che sarebbe stata insufficiente
per sostenere la stessa decisione in termini di politica sanitaria al di là del
caso.
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I case report possono andare ben al di là dell’esperienza del singolo
paziente. Vandenbroucke174 175 sottolinea opportunamente che i case
report possono contribuire alle descrizioni di nuove malattie e formula-
re le prime ipotesi sull’eziologia e il riconoscimento degli effetti colla-
terali, sui meccanismi della malattia, la terapia e la prognosi.
Contribuiscono ad assicurare la qualità della terapia, suggerendo «cosa
fare per non ripetere lo stesso errore». Come strumento didattico indi-
cano ai giovani clinici come devono pensare.

In molti campi della medicina specialistica (chirurgia, microbiologia
clinica, tossicologia, psichiatria, genetica, traumatologia, medicina di
urgenza o medicina del lavoro) i casi sono rari e i trial clinici non pos-
sono sempre essere eseguiti per motivi tecnici, economici e/o etici.
Quindi i case report diventano una parte importante dell’evidenza.

Come per l’uso delle evidenze nel processo decisionale in uno speci-
fico caso clinico, anche nello sviluppo della medicina basata sulle evi-
denze e della gestione e descrizione di casi clinici, è necessaria, a que-
sto punto, una maggior esperienza proveniente da un uso più ampio
della gestione di casi basata sulle evidenze.

Il report di un caso clinico può essere visto secondo Enkin e Jadad176

come un «aneddoto», cioè una concisa descrizione di qualche episodio,
un breve racconto interessante o divertente.13 Ciò non significa, tuttavia,
che un report di caso clinico sia necessariamente aneddotico! Anche i
racconti seri, che completano sforzi anche più seri, richiedono regole
ben definite, come si vedrà nelle pagine seguenti.
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