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Percorso Diagnostico-Terapeutico-Assistenziale
Rappresenta la contestualizzazione di Prove di efficacia relativa ad una patologia o ad una
problematica clinica nella specifica realta’ organizzativa di un’Azienda sanitaria, tenuto conto
delle risorse disponibili.

Si tratta di proporre modelli locali che consentono un analisi degli scostamenti tra la situazione
attesa e quella osservata in funzione del miglioramento della qualita’



I principi chiave di un PDTA

Paziente al centro

Integrazione
multi-

professionale

Pratica basata
sull’Evidence Based

Medicine

Miglioramento
continuo



Developing Evidence-
Based Practice?



Il metodo della Evidence Based Medicine (EBM) è destinato ad
assistere il medico nell’individuare la miglior cura per il proprio
paziente attraverso l’integrazione fra:

- migliore ricerca delle migliori prove di efficacia

- esperienza del medico (clinical expertise)

- preferenze/esigenze/valori del paziente

- contesto personale e ambientale nel quale il paziente si trova al
momento della decisione del medico



1. Saper formulare Quesiti Clinici “Rispondibili”

2. Saper organizzare una ricerca sistematica (o quasi-sistematica) dei
lavori, in diretta relazione con il quesito clinico proposto (Banche Dati
di Linee Guida Evidence-based, Banche Dati di Revisioni Sistematiche,
Banche Dati di studi primari)

3. Saper selezionare in modo mirato le varie fonti della letteratura (RCT,
Trial non-RCT, RS, LG)

Evidence-Based Practice I



4. Saperne valutare in modo critico la Validità Interna

5. Saperne valutare i Risultati

6. Saper verificare l’Applicabilità dei risultati nel proprio contesto
lavorativo ed al proprio paziente (Validità Esterna)

Evidence-Based Practice II



1. La gerarchia delle evidenze



2. La saturazione teoretica o teorica

Il principio che guida questa procedura è quello della saturazione teorica per il quale si decide di
sospendere il processo di incremento della base empirica quando il contributo che potrebbe essere
ottenuto dall'aggiunta di un altro caso potrebbe essere nullo.

Nella ricerca delle evidenze scientifiche comporta l’interruzione di ulteriori ricerche su evidenze
meno valide (es. case report, studi osservazionali o non randomizzati) se già si sono trovate evidenze
più rilevanti ed esaustive (es. RCT ben disegnati e ben condotti)





QUESITO CLINICO STRUTTURATO

Popolazione : in un bambino di 6 mesi affetto
da bronchiolite

Intervento : l’utIlizzo di soluzione ipertonica
per aerosol con aggiunta di adrenalina

Controllo: rispetto all’utilizzo di adrenalina da
sola

Outcome : riduce la gravita’ dei sintomi e/o il
ricovero ospedaliero





Gruppo Italiano Medicina Basata sull’Evidenza



Le Linee Guida



Linee Guida
Raccomandazioni di comportamento clinico, elaborate mediante
un processo di revisione sistematica della letteratura e delle
opinioni di esperti, con lo scopo di aiutare i medici e i pazienti a
decidere le modalità assistenziali più appropriate in specifiche
situazioni cliniche.

RACCOMANDAZIONI
comportamento clinico

Revisione
letteratura

Opinione
di

Esperti

MEDICI

PAZIENTI



1. Strumento di educazione continua, di aggiornamento

2. Ridurre la variabilità delle decisioni cliniche, legate a carenze

di conoscenze o aggiornamento o a soggettività

3. Punto di riferimento comune per la verifica, la valutazione

delle prestazioni erogate, attraverso una serie di indicatori

A cosa servono le Linee GuidaA cosa servono le Linee Guida



1. Quando è necessario  attuare una verifica dell’efficacia e dell’appropriatezza

della propria offerta assistenziale

2. Informare e aggiornare i propri professionisti
3. Individuare aree di variabilità nella qualità assistenziale dove sono

disponibili evidenze scientifiche di buon livello in grado di indirizzare i
professionisti nella revisione del loro operato

Quando adottare una Linea GuidaQuando adottare una Linea Guida



Multidisciplinarieta’

Ricerca
evidenze

Criteri minimi di validità internaCriteri minimi di validità interna

Grading delle
Raccomandazioni





AGREE E’ FATTO COSI’…AGREE E’ FATTO COSI’…



Diamo un voto





AGREE all’opera…



GRADE(isca)…..



Revisioni sistematiche e metanalisi



Dove trovare le Revisioni Sistematiche

www.edott.it







Revisioni sistematiche
Revisione relativamente ad un quesito clinico di tutti gli studi primari graduati in base al grado di
evidenza.

Una metodologia esplicita e riproducibile viene utilizzata per identificare, valutare e sintetizzare
gli studi su cui si basa la revisione.





Revisioni sistematiche
-fasi del processo -

1. Formulazione di un chiaro quesito clinico.

2. Ricerca esaustiva e riproducibile di tutte le informazioni
rilevanti (studi pubblicati e non) riguardanti la problematica in
esame

3. Selezione sistematica, in base a criteri di inclusione predefiniti,
degli studi eleggibili.

4. Analisi della qualità metodologica degli studi inclusi.

5. Sintesi quantitativa o qualitativa delle informazioni, a seconda
della natura, complessità del quesito e della disponibilità di
dati.

6. Discussione delle ragioni di concordanza e discordanza tra i
risultati dei diversi studi.
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Adulti e bambini con diarrea infettiva

Trattati con probiotici

Placebo

Durata diarrea
Scariche < 3 giorni
….
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Revisioni sistematiche
-concusioni -



Meta-analisi
La meta-analisi è una tecnica statistica che consente di assemblare i risultati di
più trial di uno stesso trattamento in un unico risultato cumulativo.

Stessa tipologia di studio RCT

Stesso esito (outcome)N. di scariche al 3° giorno



Meta-analisi
Il Forest Plot

Numerosità

Intervallo
confidenza

Combinazione
degli studi

Intervallo
confidenza



Outcome 2: Mean stool frequency on day 3





Outcome 2: Mean stool frequency on day 3



La Metanalisi

 permette di chiarire meglio la forza dell’associazione fra
l’intervento e le modificazioni dell’outcome nei vari gruppi

 permette di chiarire in modo definitivo la direzione di tale
associazione

 permette di ottenere stime più precise degli effetti delle cure,
rispetto a quelle derivate dagli studi individuali inclusi


 facilita le valutazioni sulla “consistenza” delle prove di

efficacia fra i vari studi

 consente di esplorare le differenze fra gli studi



Ne hai ancora molte?



Gli strumenti
CHECKLIST DI QUALITA’ E CHECKLIST DI REPORTING PER LE
REVISIONI SISTEMATICHE





Conclusioni

AMSTAR è dotato di buona concordanza, buona attendibilità,
buona validità di costrutto e fattibilità. Questi reperti devono
essere confermati da un più ampio gruppo di valutatori e su di
un più diverso range di Revisioni



AMSTAR
Criteri (tradotti e parzialmente modificati) Altunç

2007
(patologie
varie)

Mathie
2012
(Oscillococcinu
m)

1. E’ stato descritto un disegno di studio “a priori”? SI’ SI’
2. La selezione degli studi e l’estrazione dei dati sono
state eseguite “in doppio”?

SI’ SI’

E’ stata sviluppata una ricerca esaustiva della
letteratura?

SI’ SI’

4. Lo stato della pubblicazione (ad es. letteratura grigia)
costituiva un criterio di inclusione? SI’ SI’

5. E’ stato fornito un elenco degli studi inclusi ed
esclusi?

NO SI’

6. Sono state descritte le caratteristiche degli studi
inclusi?

SI’ SI’

7. E’ stata valutata e documentata la qualità scientifica
degli studi inclusi?

SI’ SI’

8. La determinazione della qualità degli studi inclusi è
stata usata in modo appropriato al fine di formulare le
conclusioni della RS?

SI’ SI’

9. Sono stati utilizzati metodi appropriati per
l’accorpamento dei risultati dei vari studi?

SI’ SI’

10. E’ stata verificata la probabilità di bias di
pubblicazione?

NO NO

11. E’ stato dichiarato il conflitto di interessi? NO SI’
TOTALE  PUNTEGGIO 7/10 Items 10/11 Items

SI’

SI’

SI’

SI’

SI’

SI’

SI’

SI’

SI’

???

SI’

11/10
APPLICABILI

Alcuni autori hanno
ritenuto di classificare
in 3 categorie di qualità

(0-4 bassa ; 5-8
moderata; 9-11 elevata)



Gli studi clinici





Gli strumenti per valutare gli Studi Clinici



I risultati sono validi?

Il gruppo trattato ed il gruppo controllo hanno cominciato lo studio con prognosi simili?

 I pazienti sono stati randomizzati?

 La randomizzazione è stata nascosta

 I pazienti sono stati analizzati nel gruppo al quale sono stati assegnati con la randomizzazione?

Trattati e controlli erano simili rispetto a fattori prognostici noti?

Il gruppo trattato ed il gruppo controllo hanno mantenuto una prognosi simile dopo l’inizio dello studio?

 I pazienti conoscevano l’allocazione?

 I medici conoscevano l’allocazione?

Chi registrava gli esiti e chi li analizzava conosceva l’allocazione?

E’ stato completato il follow-up?

Quali sono i risultati?

Quanto è grande l’effetto del trattamento?

Quanto precisa è stata la stima dell’effetto del trattamento?

Come posso applicare i risultati al mio paziente?

 I pazienti dello studio erano simili al mio paziente?

 Sono stati considerati tutti gli esiti clinicamente importanti?

 I benefici del trattamento superano i potenziali rischi ed i costi?

Quali sono i valori e le attese del nostro paziente, relativi sia al decorso che desideriamo evitare sia al trattamento che offriamo?



Le domande chiavi per valutare uno studio clinico:
LO  STUDIO E’ VALIDO?

Il gruppo trattato ed il gruppo
controllo hanno cominciato lo studio
con prognosi simili?
I pazienti sono stati randomizzati?

La randomizzazione è stata nascosta

I pazienti sono stati analizzati nel
gruppo al quale sono stati assegnati
con la randomizzazione?

Trattati e controlli erano simili rispetto
a fattori prognostici noti?

Il gruppo trattato ed il gruppo
controllo hanno mantenuto una
prognosi simile dopo l’inizio dello
studio?
I pazienti conoscevano l’allocazione?
I medici conoscevano l’allocazione?

Chi registrava gli esiti e chi li analizzava
conosceva l’allocazione?

E’ stato completato il follow-up?



QUALI SONO I RISULTATI?
Quanto è grande l’effetto del trattamento?

Quanto precisa è stata la stima dell’effetto del trattamento?



I RISULTATI POTRANNO ESSERMI UTILI
NELLA CURA DEL MIO PAZIENTE ?
I pazienti dello studio erano simili al mio paziente?

Sono stati considerati tutti gli esiti clinicamente importanti?
I benefici del trattamento superano i potenziali rischi ed i costi?

Quali sono i valori e le attese del nostro paziente, relativi sia al decorso che
desideriamo evitare sia al trattamento che offriamo?



Type of bias Description Relevant domains in the Collaboration’s ‘Risk of bias’
tool

Selection bias. Systematic differences between baseline
characteristics of the groups that are compared.

•Sequence generation.
•Allocation concealment.

Performance bias. Systematic differences between groups in the
care that is provided, or in exposure to factors
other than the interventions of interest.

•Blinding of participants and personnel.
•Other potential threats to validity.

Detection bias. Systematic differences between groups in how
outcomes are determined.

•Blinding of outcome assessment.
•Other potential threats to validity.

Attrition bias. Systematic differences between groups in
withdrawals from a study.

•Incomplete outcome data

Reporting bias. Systematic differences between reported and
unreported findings.

•Selective outcome reporting (see also Chapter 10).

COCHRANE ASSEMENT OF RISK OF BIAS



La pubblicazione degli Studi Clinici



Se l’articolo che noi leggiamo non riporta correttamente, sia quantitativamente che
qualitativamente, tutte le informazioni necessarie, non possiamo valutare criticamente la validità
dello studio.

N.B. Anche quando si utilizza una check-list validata, bisogna sempre valutare con attenzione gli
studi. Infatti può capitare di leggere articoli formalmente, apparentemente, rigorosi, relativi a
studi metodologicamente deboli e spesso viene data più importanza alla correttezza formale
piuttosto che a quella sostanziale.



L’analisi degli standard di pubblicazione

The Standards for Reporting of Diagnostic Accuracy (STARD)



Tornando a ….Itaca
Il Paziente 1.Inizia col paziente  con

un problema clinico che
deriva dall’incontro con lui

Il Quesito 2.Costruisci un qusito
clinico strutturato

Le risorse 3.Conduci una ricerca
appropriata selezionando
le risorse biomediche

La valutazione 4.Valuta le evidenze per la
loro validita’ interna e
trasferibilita’ nella pratica
clinica

Il Paziente Ritorna al paziente , e
integra le prove di efficacia
, con la clinical expertise, e
le preferenze del paziente

Audit Rivaluta la tua pratica
clinica




