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CAPITOLO 4: LA METODOLOGIA DEL GRUPPO EBP

“... caminante, no hay camino,
se hace camino al andar.

Al andar se hace camino,

y al volver la vista atras

se ve la senda que nunca

se ha de volver a pisar ..."”

Antonio Machado, CXXXVI Proverbios y cantares (XXIX)

Le pagine che seguono descrivono l'esperienza del gruppo italiano per la EBP
(Evidence Based Prevention) e in particolare la metodologia usata dal gruppo in
questi tre anni. Il lavoro di sperimentazione sul campo ci ha permesso di
sintetizzare il metodo, ma come ¢ intuibile abbiamo proceduto per approssimazioni
e approfondimenti non sempre lineari. Questo scritto intende essere una prima

riflessione formale sul metodo.

4.1 Chi siamo

Il gruppo italiano per la Prevenzione basata sulle prove di efficacia (EBP) &
operativo dal 1999 per la messa a punto di strumenti di valutazione nel campo dei
programmi di Sanita Pubblica rivolti alle comunita, in analogia con quanto avviene
da alcuni anni nel campo della medicina clinica. Esso inoltre si propone di
aumentare il livello di competenza degli operatori della prevenzione nell’affrontare

il lavoro con capacita di giudizio sui costi rispetto alla efficacia delle diverse azioni.

Capire in che modo scegliere le priorita e come valutare limpatto che i
programmi hanno sulla salute della comunita sono gli scopi del lavoro del gruppo. A
tutt’oggi esistono infatti interventi che, benché attuati, non riposano su basi

scientifiche. Crediamo sia meglio concentrare gli sforzi della sanita pubblica verso
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interventi di provata efficacia, continuando a studiare gli interventi e i programmi
che ricadono in una “zona grigia”, ossia su cui non €& stata condotta alcuna
valutazione. Questo costituira la base scientifica per un graduale passaggio verso
I'implementazione di un maggior numero di azioni efficaci a parita di risorse

impiegate (si veda figura 3.1).

Il gruppo EBP € un movimento di operatori sanitari che svolge la sua attivita
grazie al contributo della Agenzia Regionale di Sanita della Toscana, alla
collaborazione con il Coordinamento delle Regioni e con I'Istituto Superiore di
Sanita, con 'apporto di tre societa scientifiche: la Societa Nazionale Operatori della
Prevenzione (SNOP), I’Associazione Italiana di Epidemiologia (AIE) e la Societa
Italiana di Igiene, Medicina Preventiva e Sanita Pubblica (Sitl). Crediamo che il
rapporto istaurato con le istituzioni sia il punto di partenza per un processo

armonioso e condiviso.

Ad oggi, abbiamo operato su tre linee principali: la ricerca, la formazione e la

diffusione. In questo scritto descriveremo solo il primo.

4.2 Il metodo

La ricerca del metodo da parte del gruppo EBP & avvenuta principalmente sul
campo: al lavoro di ricerca teorico si & affiancata la sperimentazione. Vengono di
seguito sintetizzati, a tre anni di distanza dall‘inizio, i concetti salienti messi a
punto durante questo periodo. I Programmi di Sanitd Pubblica (PSP) ! analizzati
sono stati affrontati a vari livelli di approfondimento e gli argomenti via via
sottoposti a valutazione afferiscono tutti alla prevenzione collettiva e appartengono

tutti all’area di Igiene Pubblica e di Medicina del Lavoro.

Gli argomenti hanno in comune il fatto di essere attivita svolte in modo
routinario dagli operatori dei Dipartimenti di Prevenzione (DP). La giustificazione
formale delle attivita & I'esistenza di leggi dello stato che ne prescrivono
I'attuazione e spesso anche il protocollo operativo. Difficilmente esistono, a fianco
delle prescrizioni di legge, studi che ne supportino I'efficacia o che in qualche modo
diano conto delle basi scientifiche. Rari sono anche i documenti di linee guida

sviluppati in modo istituzionale.

Si entra qui in un campo particolarmente delicato e che merita una breve
digressione 2. Con la L 502/92 e sue modifiche & nato il DP. Il DP nelle Aziende
Sanitarie territoriali prende forma dalla confluenza di servizi gia esistenti (igiene
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pubblica, servizio veterinario, medicina del lavoro, tecnica ingegneristica per la
prevenzione degli infortuni...). In altre parole, vari professionisti con un passato
culturale proprio e propri metodi di lavoro (dall’azione finalizzata a garantire il
rispetto di procedure stabilite per forza di legge come la vigilanza e la sanzione,
all’autorizzazione e certificazione relative alla salute in quasi ogni atto della vita
civile, dalla visita medica preventiva in ambito di medicina scolastica, medicina
dello sport e medicina del lavoro all’educazione alla salute, alle vaccinazioni e ai
controlli alimentari) vengono aggregati sotto lo stesso ombrello. Gli interventi che
vengono condotti risultano spesso essere una serie di singoli atti che difficilmente si
prestano ad una lettura integrata all'interno di strategie o programmi rivolti a

migliorare la salute della popolazione.

Quando il Piano Sanitario Nazionale (PSN) 1998-2000 individua gli obiettivi
di salute elencando importanti tematiche di prevenzione, i DP difficilmente si
riconoscono in un tale piano, vengono cioé affrontati in modo incompleto o solo
sporadico una grossa parte delle tematiche. Comportamenti a rischio come la vita
sedentaria, condizioni quali l'ipertensione, temi di prevenzione quali l'infortunistica
stradale non sembrano di competenza del DP 3. Il problema non riguarda
solamente una divisione dei compiti tracciata in modo diversa nel PSN rispetto alle
competenze dei DP, il problema € piu profondo: riguarda infatti I'inadeguatezza e
I'inappropriatezza degli approcci tradizionali della sanita pubblica verso la nuova

impostazione delineata dal PSN “,

La coscienza che queste aree di intervento fossero molto rilevanti era gia
presente nella comunita scientifica e degli operatori. Il fatto che molte risorse
umane ed economiche dedicate alla prevenzione siano spese per tematiche
percepite come irrilevanti dagli operatori stessi o utilizzano metodiche di cui non si
conosce l'efficacia (solo a titolo di esempio: le idoneita sanitarie per gli
alimentaristi, gran parte delle certificazioni per patenti di guida...) fanno in modo
che gli operatori si sentano distanti dai settori piu dinamici e vitali dell’attivita e che
si diffonda un senso di inutilita rispetto ad azioni prive di impatto sulla salute. In
positivo, proprio all'interno di questo clima, & nata dall'interno degli stessi

operatori, un‘esigenza di rinnovamento degli obiettivi e dei metodo di lavoro.

Richiamando la torta dell’efficacia in prevenzione descritta nella figura 3.1, il
nostro gruppo si & sempre occupato di interventi che ricadono nella zona grigia
(interventi senza prove di efficacia, comunque offerti ed implementati). In altre
parole ci siamo sempre confrontati con PSP in corso ma di cui non era mai stata
valutata l'efficacia. Non ci siamo mai confrontati con possibili PSP da implementare
o con la vera e propria riorganizzazione di PSP in uso. La differenza metodologica di
valutazione dell’efficacia fra queste due tipologie di PSP (PSP gia in uso oppure PSP

da introdurre ex novo) é rilevante. Nel prosieguo analizzeremo soprattutto la
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nostra esperienza diretta, quindi a proposito della valutazione di efficacia di PSP in

uso.

Lo schema logico completo seguito per la valutazione delle prove di efficacia

di un PSP é riportato in figura 4.1.

Il primo passo da compiere & cid che chiamiamo I’analisi logica dell’oggetto
di valutazione. I PSP cosi come vengono svolti presso i dipartimenti di prevenzione
rispondono quasi tutti ad una legislazione spesso complessa e che si & giustapposta
nel tempo in modo non sempre lineare. Una legge raccoglie le istanze dei portatori
di interesse, si basa sulla situazione epidemiologica che deve affrontare (giacché
esiste sempre un problema di salute alla base) e negli ultimi anni & attenta ai costi.
Questo insieme di esigenze fissa una situazione (bisogno di salute o aspettative dei
cittadini o degli operatori) e la traduce in PSP, contestualizzandola in un attimo del
tempo caratterizzato da certi progressi tecnologici e di informazioni, da certa

visione della sanita pubblica e da certa cultura civica.

Figura 4.1: Schema logico completo per valutare le prove di efficacia di un PSP. I simboli
usati sono quelli convenzionali per gli algoritmi.

2° FASE 3° FASE
Procedura
formale di Valutazione
. raccolta delle prove
LRgEASE 5 delle prove di efficacia
di efficacia
Procedura Analisi A
PSP da A - .
—» dianalisi logica Raccoman-
valutare ) AR
logica +7? dazioni di
policy

Una corretta analisi logica parte con una approfondita disamina dei

5 che hanno portato alla organizzazione del PSP cosi come lo stiamo

determinanti
valutando. All'interno di questo primo passo si scompone il PSP, secondo uno
schema a blocchi, nelle sue componenti essenziali, nelle singole fasi. Ogni fase &
una singola unita di analisi che vede una o piu “azioni” (atti medici, visite,
ispezioni, counselling, informazione, formazione...) cui corrisponde, ad ognuna, un

outcome di salute misurabile. L'insieme delle singole unita costituisce il PSP che ha,
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a sua volta, un outcome di salute finale misurabile. Spesso I'outcome finale &
distante nel tempo rispetto al momento di offerta della prestazione.

Una volta aperta la black box del PSP & possibile analizzare la consistenza fra
le azioni e gli outcome di salute intermedi e gli scopi di salute finali del PSP. A
seconda delle conclusioni preliminari € gia possibile esprimersi sulla efficacia pratica
del PSP. In altre parole se il PSP non supera la fase di analisi logica, ossia se non
esiste consistenza logica fra azione ed outcome o se semplicemente vengono meno
i presupposti storici ed epidemiologici, € verosimile affermare che il PSP é
inefficace. Se invece le condizioni che hanno portato alla strutturazione del PSP
sono ancora attuali o se esiste consistenza fra azioni ed outcome allora la
valutazione di efficacia prosegue verso la laboriosa fase successiva (figura 4.2).
Benché pleonastico, sottolineiamo ancora un volta la stretta relazione dei concetti
di efficacia pratica (o effectiveness) con il luogo e il tempo in cui il PSP viene

attuato.

Preme qui sottolineare che il lavoro di analisi logica non & una pura
operazione a tavolino, ma per essere efficacemente condotta deve avvalersi e
confrontarsi con professionisti del settore che quotidianamente implementano il
PSP in studio.

La seconda fase di valutazione di efficacia, una volta superata la fase di
analisi logica, prevede un lavoro impegnativo di approfondimento operato sulle
unita semplici analizzate nella prima fase ed ha lo scopo di raccogliere prove di
efficacia per ciascuna unita, cui segue una lettura globale dell’intero PSP. Nella
nostra esperienza abbiamo cercato di mettere in pratica |'approccio

multidisciplinare di cui si & difftusamente parlato nel capitolo 3.

Approfondire le singole unita significa cercare prove di efficacia o di
inefficacia, a carico della singola porzione di PSP. Per fare questo ci siamo affidati
ad una metodologia multipla, nel tentativo di coprire il maggior numero di aspetti

sotto i quali potevano trovarsi prove di efficacia.

In primo luogo abbiamo usato la ricerca sistematica di letteratura, condotta

sia sui data base bibliografici medici pil comuni, sia su data base di scienze sociali,
di scienze dell’educazione, di legislazione e su raccolte di documenti “politici”

pubblicati non sotto forma di articoli scientifici, ma sotto forma di norme di buona
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pratica o linee guida. La ricerca si € arricchita anche di banche dati bibliografiche
manuali cui abbiamo avuto accesso tramite appassionati dell’argomento trattato.
Infine abbiamo ricercato i canali della letteratura grigia. I contributi, cercati in
doppio, vengono sottoposti alla griglia di lettura del gruppo per la evidence-based
practice australiano ®, vengono pesati a seconda dello schema della The
Community Guide di cui abbiamo parlato nel paragrafo 3.5. Come in tutte le
ricerche sistematiche di letteratura la setacciatura dei contributi € un’opera che
vede ridurre man mano il numero di contributi pertinenti. Nelle nostre analisi viene
sempre condotta in cieco. Una prima nota importante da fare € la difficolta nel
reperire pubblicazioni pertinenti. La difficolta nasce soprattutto dalla scarsa
specificita delle parole chiave utilizzate e cido &€ conseguenza della costruzione dei
maggiori data base medici su parole chiave attinenti alla clinica. Inoltre quando ci
si confronta con data base non medici ci si trova di fronte ad altre specificita di

linguaggio, che bisogna conoscere e saper usare.

Figura 4.2: Fase 2 della valutazione delle prove di efficacia. L'apertura della black box di un
PSP secondo la metodologia EBP. Formato standard a cui possono essere aggiunte o tolte
varie fasi. Di seguito la legenda dei simboli in uso

Attivita di
prevenzione o
interventi
(fase A)

Azione
di fase
Bii

Azione
di fase
Bi

Analisi 2l FASE A o| FasEB _| outcomE
logica + nanti del del PSP del PSP LAk
9 PSP SALUTE

A
Outcome
intermedio
delle azioni | | outcome intermedio
della fase A azioni della fase Bi
Istanze
della
societa z 2
civile | Outcome intermedio

azioni della fase Bii

simboleggia i determinanti del PSP, ossia le basi storiche, epidemiologiche, culturali,
Romboide sociali su cui si fonda il PSP stesso. E’ solitamente posto all‘inizio del diagramma di
flusso.

identifichiamo sia le fasi del PSP che gli outcome a cui le fasi portano. Nella
Rettangolo simbologia della Community Guide gli outcome sono racchiusi in quadrati/rettangoli
ad angoli arrotondati.

Cerchio racchiudiamo nei cerchi le attivita, le azioni.

identificano le relazioni. Le linee sono spesso continue, quando sono tratteggiate
stanno a significare incertezza nella relazione o passaggio non preso in
considerazione. Lo stesso significato puo essere riferito anche alle linee che
racchiudono lo scritto.

Linee
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Se il PSP si presta, cerchiamo di analizzare programmi similari all'interno del

contesto culturale dell’Europa. Questa analisi viene condotta soprattutto a partire
dalla legislazione europea (se esiste), dei singoli Stati membri e di altri Stati
europei non membri. Usiamo come strumento un questionario ad hoc che ha lo
scopo di capire come lo stesso problema di sanita pubblica & stato affrontato in altri
contesti culturalmente e storicamente vicini all'Iltalia. Di grande aiuto € anche il
data base delle leggi socio-sanitarie mantenuto dalla ILO 7 e dalla WHO 8.
Evidentemente uno Stato deve riconoscere che quella condizione costituisce
problema e questo & un fatto non del tutto scontato nemmeno nella ristretta
cerchia dei paesi industrializzati. Se uno Stato riconosce il problema e si organizza
per gestirlo, indaghiamo come funziona I’‘organizzazione, a chi si rivolge, con che
scadenze, da chi & implementato, cosa comporta ecc... Le conclusioni che si
possono trarre da questa analisi non sono, ovviamente, rigorose. Spesso non si
ottengono tutte le risposte al questionario e la mappa che si costruisce procede per
approssimazioni al modello Italiano. Nonostante cid le indicazioni possono essere
molto utili sia per la fase finale di diffusione dei risultati dello studio, sia perché lo
spaccato fornisce spesso molte indicazioni utili al percorso che, idealmente, anche il
nostro Paese potrebbe percorrere.

La ricerca sistematica e l'indagine europea sono solitamente affiancate da
un’‘analisi dei costi che il PSP comporta. I dati sui costi delle prestazioni vengono
raccolti con un questionario ad hoc sottoposto ai DP. Anche in questo caso la
percentuale delle risposte non arriva al 100% e la mappa italiana della pratica in
studio non €& completa. E’ comunque possibile trarre cifre e conclusioni
sufficientemente indicative. Sull’analisi dei costi viene costruita anche I'analisi

costo-efficacia del PSP.

Infine il nostro gruppo ha deciso di usare anche la metodologia cosi detta di
stakeholders’ analysis. Gli stakeholders, nella terminologia anglosassone, sono i
portatori di interesse, ossia tutte le persone o i gruppi di persone che beneficiano,
finanziano, implementano il PSP. Sono quindi le persone o i gruppi che,
nell’eventualita dello smantellamento di un PSP o di una sua sostanziale modifica,
ne avvertono le conseguenze pratiche. Lo scopo di questa sezione é& |l
coinvolgimento e l'alta partecipazione al processo decisionale. Crediamo che questa
metodica sia di grande utilita per la fase di diffusione dei risultati dello studio. La
stekeholders’ analysis viene condotta con questionari e con focus group che

seguono il Metodo Delphi.

A questo punto, abbiamo raccolto una considerevole quantita di informazioni
riguardo al PSP indagato. La terza fase per valutare I'efficacia del programma viene
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commissionata ad un gruppo diverso da quello che ha condotto le analisi della
prima e della seconda fase. E’ stato deciso di dividere i ricercatori dai valutatori
perché inevitabilmente durante il lavoro di raccolta delle prove si perde |'obiettivita
necessaria a soppesare le prove e ad esprimere un giudizio obiettivo. Il gruppo dei
valutatori lavora in cieco, ossia senza sapere chi sono gli altri componenti del
gruppo di valutazione. Tutto il materiale raccolto viene fornito ai valutatori e viene
proposta una griglia di valutazione, mutuata da quella del gruppo australiano di cui
gia abbiamo parlato e dal lavoro del gruppo “Prevenzione Efficace” del Servizio
Sovrazonale di Epidemiologia del Piemonte °. Il dossier consegnato ai valutatori
puo infatti essere considerato alla stregua di un contributo scientifico e cosi
valutato. Ai valutatori viene chiesto di esprimere un giudizio in merito alle prove di
efficacia di ogni singolo capitolo del dossier (analisi dei determinanti, ricerca
sistematica di letteratura, survey internazionale, analisi costo-efficacia e
stakeholders’ analysis) e un giudizio globale sulla efficacia dell'intero programma.
Viene inoltre chiesto ai valutatori di esprimere raccomandazioni in merito al futuro
del PSP (vedi tabella 4.3).

La composizione del panel dei valutatori, composto da professionisti della
sanita, non & stabilita ma si cerca di creare un gruppo con diverse professionalita.
Nella nostra esperienza abbiamo cercato di coinvolgere metodologi, epidemiologi,
esperti nel campo specifico, sia perché ricercatori che perché implementatori del
PSP.

Tabella 4.3: riassunto della griglia di valutazione e di raccomandazione utilizzata dal gruppo
dei valutatori

Giudizio circa le evidenze

Sulla base del materiale presentato si esprima un giudizio circa:

Efficacia rispetto allo scopo del PSP Efficacia rispetto ai risultati del PSP

[ 1 Efficacia dimostrata. [ ] Efficacia dimostrata.

[ ] Esiguita di prove ma efficacia possibile. [ ] Esiguita di prove ma efficacia possibile.

[ 1 Esiguita di prove ma efficacia improbabile. [ 1 Esiguita di prove ma efficacia improbabile.
[ 1 Inefficacia dimostrata. [ ] Inefficacia dimostrata.

Raccomandazioni conclusive sul PSP in studio

Dati insufficienti: Si raccomanda di continuare la ricerca e la valutazione sul PSP esaminato.

Dati incompleti: Si raccomanda di allargare il campo ad altre revisioni esistenti ma non
prese in considerazione.
Dati sufficienti: i raccomanda l’adozione di linee di politica sanitaria adeguate, ossia:
] Mantenimento del PSP fortemente raccomandato

1 Mantenimento del PSP raccomandato

1 Modifiche al PSP fortemente raccomandate

1 Modifiche al PSP raccomandate

1 Abbandono del PSP raccomandato

1 Abbandono del PSP fortemente raccomandato

S
[
[
[
[
[
[
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