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Premessa

Le revisioni sistematiche e le raccomandazioni basate su evidenze scientifiche stanno assumendo un’importanza crescente
nel processo decisionale in ambito medico e sanitario. Negli ultimi 20 anni la mole di informazioni sui metodi scientifici di
sintesi dei risultati sperimentali & andata aumentando in misura esponenziale. Alcuni metodi di revisione sistematica delle
prove di efficacia dei servizi clinici di prevenzione e assistenza sanitaria possono tuttavia risultare inadeguati per valutare in-
terventi a livello di popolazione. Inoltre i metodi per collegare le evidenze scientifiche alle raccomandazioni sono meno per-
fezionati rispetto a quelli utilizzati per la sintesi delle evidenze.

La Guide to Community Preventive Services: Systematic Reviews and Evidence-Based Recommendations (la Guida) si propone
di valutare e formulare raccomandazioni relative a interventi di popolazione e nel settore della sanita pubblica. 1l presente
documento fornisce una panoramica sul procedimento adottato per effettuare revisioni sistematiche delle evidenze scienti-
fiche e tradurle in raccomandazioni.

Scopo della Guida & quello di valutare le prove di efficacia, la loro applicabilita (ossia in che misura i dati disponibili rela-
tivi all'efficacia si possono considerare applicabili ad altre popolazioni e contesti), altri effetti prodotti dagli interventi (ef-
fetti collaterali degni di nota), I'impatto economico e gli ostacoli all’attuazione degli interventi.

Al fine di raccogliere e valutare le evidenze di supporto alle raccomandazioni & necessario: 1) formare gruppi di lavoro in-
terdisciplinari incaricati di elaborare i singoli capitoli; 2) sviluppare un protocollo per I'organizzazione, classificazione, se-
lezione e valutazione degli interventi esaminati in ciascun capitolo; 3) selezionare gli interventi oggetto di valutazione; 4)
procedere alla ricerca sistematica e catalogazione delle prove; 5) valutare la qualita e sintetizzare il corpus di prove di effica-
cig; 6) tradurre il corpus di prove di efficacia in raccomandazioni; 7) prendere in esame le informazioni riguardanti eviden-
ze diverse dalle prove di efficacia; 8) individuare e sintetizzare eventuali lacune nella ricerca.

La revisione sistematica e la formulazione di raccomandazioni suffragate da dati scientifici su interventi sanitari di popola-
zione rappresentano un compito estremamente arduo e un ambito metodologico in continua evoluzione. Il ricorso ad un
approccio basato su evidenze per individuare e raccomandare interventi efficaci finalizzati a raggiungere specifici obiettivi
di sanita pubblica pud tuttavia consentire di limitare gli errori nelle modalita di raccolta e interpretazione dei dati, di met-
tere in luce lacune importanti nello stato attuale delle conoscenze, indirizzando cosi le ricerche successive, e aumentare la
capacita da parte dei lettori della Guida di valutare se, dal proprio punto di vista, le raccomandazioni sono valide e prudenti.
Tutti i vantaggi summenzionati potrebbero via via contribuire a raggiungere un maggiore consenso sulle strategie sanitarie
piu adeguate da adottare a livello di comunita e ad estenderne I'applicazione.

Parole chiave: community health services, decision making; evidencebased medicine; systematic reviews; methods; population-based interventions; practice guidelines;

preventive health services; public health practice; Task Force
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Introduzione

Le revisioni sistematiche e le raccomandazioni basate su evi-
denze scientifiche stanno assumendo un'importanza crescente
nel processo decisionale in ambito medico e sanitario. Negli ul-
timi 20 anni la mole di informazioni relative ai metodi scien-
tifici adottati per la sintesi dei risultati sperimentali ¢ andata
aumentando in misura esponenziale.> 2 Gran parte dei lavori
disponibili relativi a sintesi di studi su problematiche sanitarie,
tuttavia, si incentra sui servizi clinici di prevenzione (ossia sul-
le prassi di prevenzione applicate a condizioni bersaglio presso
individui asintomatici)® e sull’assistenza medica.> #® Inoltre,
benché anche nell'ambito del collegamento delle evidenze scien-
tifiche a raccomandazioni pratiche sia stata acquisita una certa
esperienza,* © essa risulta senz'altro piti limitata. Pertanto, la Ta-
sk Force si sta adoperando al fine di perfezionare i metodi di
conduzione delle revisioni sistematiche e di formulazione di
raccomandazioni basate su evidenze scientifiche relative a in-
terventi di popolazione nel settore della sanita pubblica. Il pre-
sente documento intende tracciare una panoramica del proce-
dimento attualmente adottato per valutare le evidenze e per
tradurle in raccomandazioni contenute nella Guida. Un esem-
pio di revisione e delle raccomandazioni che ne sono state trat-
te utilizzando questi metodi viene illustrato altrove in questo
numero della rivista.” 8

Metodi di elaborazione delle revisioni

e delle raccomandazioni

La Task Force ha stabilito che le raccomandazioni contenute
nella Guida devono essere basate su revisioni sistematiche del-
le evidenze finalizzate a mostrare il nesso fra I'intervento e de-
terminati esiti e su un procedimento esplicito di traduzione del-
le evidenze in raccomandazioni. Nella Guida il termine «evi-
denze» viene utilizzato per indicare:

= informazioni considerate adeguate per rispondere ai quesiti
relativi all’efficacia degli interventi;

= applicabilita delle prove di efficacia (ossia in che misurasi ri-
tiene che i dati relativi all’efficacia disponibili possano essere
applicabili anche ad altre popolazioni e contesti);

= altri effetti prodotti dagli interventi (effetti collaterali, ivi
compresi esiti rilevanti degli interventi non oggetto della valu-
tazione di efficacia, sia che si tratti di effetti dannosi o benefi-
ci, previsti o imprevisti, di esiti sanitari 0 non sanitari);

= impatto economico;

= ostacoli riscontrati nell'attuazione degli interventi.

Le raccomandazioni contenute nella Guida sono basate fon-
damentalmente sulle prove di efficacia.

Le evidenze considerate in base alle finalita della Guida sono
ottenute generalmente con metodi osservativi o sperimentali.
| metodi di raccolta e valutazione delle evidenze giudicati ac-
cettabili possono variare in funzione dell’argomento preso in
esame. Per esempio, nella procedura adottata nella Guida, per
rispondere a quesiti in merito all’efficacia 0 meno degli inter-
venti vengono utilizzati dati tratti da studi comparativi, in cui
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vengono posti a confronto gli esiti registrati in un gruppo sot-
toposto all'intervento con gli esiti ottenuti in un gruppo con-
comitante o storico non esposto o esposto in misura minore.
Studi non comparativi possono tuttavia essere utilizzati per evi-
denziare gli ostacoli all'attuazione e per raccogliere dati econo-
mici. Per I'ulteriore esame di altri metodi di valutazione di va-
ri tipi di evidenze si rinvia a From the Division of Prevention
Research and Analytic Methods, a una trattazione successiva piu
dettagliata di sequito nel presente capitolo e ad altri contribu-
ti pubblicati in questo supplemento.

Al fine di raccogliere e valutare le evidenze e di tradurre tali evi-
denze in raccomandazioni la Task Force ha ritenuto necessario:
= formare gruppi di lavoro interdisciplinari incaricati di elabo-
rare i singoli capitoli;

= Sviluppare un protocollo per I'organizzazione, classificazione
e selezione degli interventi valutati in ciascun capitolo;

= selezionare gli interventi oggetto di valutazione;

= procedere alla ricerca sistematica e catalogazione delle prove;
= valutare la qualita e sintetizzare il corpus di prove di efficacia;
= tradurre il corpus di prove di efficacia in raccomandazioni;
= prendere in esame evidenze diverse dalle prove di efficacia;

= individuare e sintetizzare eventuali lacune nella ricerca.

Composizione dei gruppi di lavoro incaricati

della stesura dei capitoli

Data I'ampia portata e il carattere multidisciplinare di nume-
rose problematiche relative alla sanita pubblica, la Task Force si
awvale di gruppi di lavoro rappresentativi di diverse prospetti-
ve per I'elaborazione dei singoli capitoli. La supervisione della
stesura di ciascun capitolo ¢ affidata a circa 4-10 esperti dota-
ti di competenze specifiche di tipo metodologico o attinenti al-
lo specifico argomento affrontato. Altri 15-20 specialisti, fra i
quali operatori sanitari, forniscono la propria consulenza per
I'elaborazione dei capitoli. La vasta esperienza dei membri dei
gruppi di lavoro é un presupposto di fondamentale importan-
Za per varie ragioni:

= per garantire la validita e completezza dell'impostazione teo-
rica adottata nel capitolo;

= per assicurare un grado adeguato di conoscenza ed esperien-
za nell’esaminare numerosi tipi di interventi e aumentare I'uti-
lita delle revisioni degli interventi selezionati in via definitiva;
= per ridurre la probabilita che importanti informazioni ven-
gano ignorate;

= per limitare le possibilita di errori o bias nell'interpretazione
dei dati acquisiti.

Elaborazione di un protocollo per I'organizzazione,

la classificazione, la selezione e la valutazione

degli interventi esaminati in ciascun capitolo

Data I'ampiezza di ciascun capitolo della Guida, & necessario
che il gruppo di lavoro incaricato della stesura di ogni singolo
capitolo individui alcuni ambiti chiave sui quali concentrare
I'attenzione. Un quadro logico & uno schema in cui viene trac-
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ciata una catena di ipotetici rapporti causali fra fattori deter-
minanti, esiti intermedi ed esiti sanitari. 1l quadro logico vie-
ne utilizzato per stabilire i nessi fra: determinanti sociali, am-
bientali e biologici e i relativi esiti; punti strategici ai fini del-
I'azione; interventi che possono influire su tali punti. Laspet-
to forse piul importante é che i quadri logici forniscono al grup-
po di lavoro incaricato della stesura di ciascun capitolo una
struttura per descrivere gli interventi utilizzabili per consegui-
re specifici obiettivi nell’'ambito della sanita pubblica e consente
al gruppo stesso di stabilire quali delle opzioni disponibili sa-
ranno oggetto di revisione nel capitolo. Alcuni esempi di qua-
dri logici sono stati forniti in altra sede.”*° Una volta sele-
zionati gli interventi, per ciascuno viene sviluppato un quadro
analitico dettagliato che traccia gli ipotetici nessi fra I'intervento
e gli effetti sanitari e di altro tipo. | quadri analitici sono fon-
damentalmente piani analitici dettagliati che costituiscono por-
zioni di quadri logici piu vasti. | quadri analitici delineano il
piano di valutazione di ciascun intervento, orientando cosi la
ricerca delle evidenze da parte del gruppo di lavoro. Quadri
analoghi sono stati utilizzati anche per guidare altre revisioni
sistematiche.!

Per poter essere considerate prove di efficacia secondo gli sco-
pi perseguiti dalla Guida, le evidenze empiriche devono dimo-
strare che un intervento ¢ in grado di migliorare gli esiti sani-
tari. Tale dimostrazione puo essere diretta, come nel caso del-
I'effetto della fluorizzazione dell'acqua nel ridurre I'insorgenza
della carie dentaria. Piu spesso, pero, la dimostrazione é indi-
retta: 'aumento del prezzo dei prodotti del tabacco, ad esem-
pio, potrebbe determinare una riduzione dell’'uso del tabacco
che, asua volta, puo ridurre la morbilita e la mortalita. Nei ca-
si in cui I'esistenza di un nesso fra esiti intermedi ed esiti sani-
tari sia stata ben documentata in altra sede (come ad esempio
il nesso fra fumo e danni alla salute o fra vaccinazione e ridu-
zione della malattia) si pu rinviare a tali evidenze, mentre la
ricerca di prove da parte della Guida si concentrera esclusiva-
mente sul rapporto fra gli interventi e gli esiti intermedi. La-
dozione di un quadro logico consente di esplicitare scelte di
questo tipo.

Selezione degli interventi oggetto di valutazione

Un intervento é caratterizzato dai seguenti elementi: I'azione
svolta, le modalita con cui é stata condotta, i destinatari e il luo-
go di esecuzione. Gli interventi possono inoltre essere costitui-
ti da un’unica componente — ossia prevedere una sola attivita —
0 da pit componenti, ossia utilizzare piu attivita collegate fra lo-
ro. Data I'eterogeneita che caratterizza generalmente gli inter-
venti attuati a livello di popolazione, il gruppo incaricato del-
I'elaborazione di ogni capitolo deve stabilire esplicitamente in
che misura gli interventi verranno considerati parte dello stesso
corpus di evidenze. Tali valutazioni dipendono dalle caratteri-
stiche dell'intervento in questione, dal grado di approfondi-
mento della letteratura disponibile, da considerazioni teoriche
e di altro tipo.
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Nel selezionare i tipi di intervento oggetto di valutazione nei va-
ri capitoli, i gruppi di lavoro tengono conto dei sequenti aspetti:
= la capacita potenziale di ridurre I'entita del problema, ovvero
malattie e lesioni;

= la capacita potenziale di aumentare comportamenti giovevo-
li per la salute e di ridurre comportamenti che nuocciono alla
salute;

= la capacita potenziale di estendere I'attuazione di interventi
efficaci non diffusi su larga scala;

= la capacita potenziale di favorire I'abbandono progressivo di
interventi meno efficaci ma attuati su larga scala a favore di op-
zioni piu efficaci 0 economicamente pitl vantaggiose;

= l'attuale livello di interesse presso i responsabili decisionali e
gli erogatori di servizi sanitari.

La valutazione della quantita di letteratura disponibile non co-
stituisce un criterio di selezione degli interventi. Gli interventi
che soddisfano uno o pit dei criteri summenzionati ma non so-
no stati oggetto di studi approfonditi dovrebbero venire valuta-
ti sistematicamente al fine di documentare importanti lacune
nello stato attuale della ricerca. La procedura di selezione degli
interventi, pur essendo sistematica, implica la formulazione di
giudizi: un diverso gruppo di partecipanti potrebbe scegliere di
prendere in esame un insieme diverso di interventi.

Ricerca sistematica e catalogazione delle evidenze

| quadri analitici stabiliscono alcuni dei criteri di inclusione
per la determinazione delle evidenze, specificando I'inter-
vento o gli interventi considerati e I'esito o gli esiti relativi.
Vengono indicati inoltre altri criteri di inclusione, quali i pae-
si e gli anni nei quali é stato condotto lo studio e le lingue
nelle quali & stato pubblicato. L'esame della letteratura viene
condotto su libri e riviste conformi ai criteri di inclusione e
prevede ricerche su numerose banche dati computerizzate,
revisioni bibliografiche e consultazioni di esperti. La neces-
sita di reperire dati non pubblicati o tratti da altre fonti e i
metodi utilizzati a tal fine vengono valutati per ogni singo-
lo intervento da parte dei gruppi di lavoro incaricati dell’e-
laborazione dei capitoli. Vengono condotte ricerche esausti-
ve al fine di ridurre le possibilita che venga privilegiata uni-
lateralmente la ricerca di dati a sostegno di una determinata
conclusione, ignorando altre informazioni.

TABELLA 1. Adeguatezza del disegno dello studio
per valutare I'efficacia nella Community Guide

Adeguatezza Caratteristiche

Elevata Gruppi di controllo concomitanti e misure
successive di esposizione e outcome
Moderata Tutti i disegni retrospettivi o i disegni con misurazioni

multiple pre o post ma senza gruppo di controllo
concomitante.

Bassa Misurazioni singole pre e post senza gruppo di controllo
concomitante 0 esposizione e outcome misurati
su un singolo gruppo nello stesso momento
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ILLUSTRAZIONE 1. Classificazione dei disegni di studio
per la Guide to Community Preventive Services
STUDIO NON
CONFRONTO COMPARATIVO,
FRA SOGGETTIESPOSTI ~ NO ES: SERIE DI CASI, FOCUS
E NON ESPOSTI GROUP, CASE STUDY,
STUDIO EPIDEMIOLOGICO
DESCRITTIVO
SI
ESPOSIZIONE E NON
SUD TRASVERSAL E TRIAL TRIAL DI GRUPPO
S| VERIFICATE NELLA STESSA RANDOMIZZATO RANDOMIZZATO
POPOLAZIONE E IN
CONTEMPORANEA?
NO NO Sl
MISURAZIONI MULTIPLE VENE STUDTO L’ESPOSIZIONE VIENE
EFFETTUATE PRIMA , N PI0 DI UN GRUPPO? ASSEGNATA A LIVELLO
DURANTE E DOPO? DI GRUPPO?
NO Sl
S|
PRIMA-DOPO SERIE TEMPORALI
L'ESPOSIZIONE L'ESPOSIZIONE
VIENE ASSEGNATA NO VIENE ASSEGNATA
DAI RICERCATORI IN MODO RANDOMIZZATO?
NO NO
TRIAL NON
RANDOMIZZATO
GRUPPI
CASO-CONTROLLO OUTCOME (DI GRUPPI
DEFINITI DA?
O INDIVIDUALE
ESPOSIZIONE
ALTRI DISEGNI CON
GRUPPO DI CONFRONTO
CONCOMITANTE. NO DISEGNO DI COORTE? SI PROSPETTICO?
ES: STUDI DI SERIE TEMPORALI
CON GRUPPO DI CONFORTO
NO NO
STUDIO DI COORTE | | STUDIO DI COORTE
RETROSPETTIVO PROSPETTICA

Valutazione della qualita e sintesi

delle prove di efficacia

Dopo aver selezionato i singoli studi che formano il corpus del-
le prove di efficacia relative ad un intervento, si procede alla lo-
ro valutazione, all'estrazione dei risultati, alla sintesi del corpus
generale di evidenze e alla valutazione della forza delle prove di
efficacia (ossia degli elementi che attestano che i cambiamenti
degli esiti sono attribuibili agli interventi considerati).

26

Ciascuno studio conforme ai criteri espliciti di inclusione
viene letto da due revisori che utilizzano un modulo di sin-
tesi standardizzato®? per registrare le informazioni relative ai
seguenti aspetti:

= intervento preso in esame;

= contesto nel quale é stato condotto lo studio (popolazio-
ne, setting);

= disegno di valutazione;

= qualita dello studio;

= risultati.

Qualsiasi divergenza di opinione fra i due revisori viene con-
ciliata raggiungendo il consenso all'interno del gruppo di la-
voro incaricato della stesura del capitolo nel corso del pro-
cesso di sintesi dei risultati nelle tabelle sinottiche delle evi-
denze.

Ciascuno studio viene qualificato considerando sia I'ade-
guatezza del disegno utilizzato per valutare I'efficacia che la
qualita di esecuzione dello studio stesso. | disegni vengono
classificati utilizzando uno schema standard (Illustrazione 1).
L'adeguatezza del disegno sperimentale (Tabella 1) viene ve-
rificata alla luce di numerose caratteristiche che contribui-
scono a evitare una serie di potenziali limiti che possono in-
ficiarne la validita.

In base alla procedura adottata per I'elaborazione della Gui-
da, affinché lo studio possa essere utilizzato per valutare I'ef-
ficacia & necessario che il disegno sperimentale preveda un
confronto simultaneo oppure un confronto «prima — dopo».
E’ impossibile, infatti, determinare in che misura I'intervento
sia stato efficace nel gruppo sottoposto all'intervento in man-
canza di una valutazione della misura in cui gli esiti auspi-
cati si sono verificati fra persone non esposte all'intervento.
Anche altre caratteristiche del disegno contribuiscono ad au-
mentare I'adeguatezza dello studio nel valutare I'efficacia de-
gli interventi. Un disegno che prevede un gruppo di con-
trollo concomitante consente di evitare di interpretare erro-
neamente cambiamenti degli esiti non attribuibili all'inter-
vento considerato. Sia pure in misura minore, anche studi
con misurazioni multiple degli esiti compiute a distanza di
tempo possono tutelare da eventuali cambiamenti conco-
mitanti non attribuibili all'intervento. 1 disegni nei quali la
valutazione dell’esposizione precede la valutazione degli esi-
ti consentono di evitare errori sistematici nel rilevamento
delle esposizioni.

I revisori valutano la qualita di esecuzione degli studi tenen-
do conto di sei categorie di limiti che possono inficiare la va-
lidita e che possono riguardare i seguenti aspetti: descrizio-
ni delle popolazioni e degli interventi, campionamento, mi-
surazione dell’esposizione e degli esiti, analisi dei dati, inter-
pretazione dei risultati (ivi compresi follow-up, bias e confon-
dimenti) e altro. Ciascuna categoria comprende numerosi
quesiti.*> Sono ammessi complessivamente 9 limiti. La qua-
lita di esecuzione di ciascuno studio viene definita come buo-
na, discreta o insufficiente sulla base del numero di limiti ri-
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levati. La qualitad degli studi nei quali sono stati riscontrati
0-1, 2-4, e 5 o piu limiti di esecuzione viene classificata ri-
spettivamente come buona, discreta e insufficiente. Gli stu-
di la cui qualita di esecuzione viene giudicata insufficiente
non vengono inseriti nei corpus di prove di supporto delle
raccomandazioni. In generale, i dati relativi alla qualita di
esecuzione degli studi si basano esclusivamente sulle infor-
mazioni tratte da relazioni pubblicate. Cio in quanto, da un
lato, la scarsa disponibilita o la qualita variabile di informa-
zioni supplementari fornite dagli autori potrebbero dare adi-
to a errori di valutazione e, dall’altro, puo risultare impossi-
bile ottenere ulteriori informazioni dagli autori.

I risultati tratti da un gruppo di studi collegati vengono sin-
tetizzati dal punto di vista qualitativo e, ogni qual volta &
possibile, raggruppati utilizzando statistiche descrittive qua-
li la mediana e il campo di variazione o I'intervallo inter-
quartile delle entita degli effetti. A seconda dell'adeguatezza
e applicabilita di una sintesi quantitativa e della disponibi-
lita di misurazioni statistiche della variabilita o dei dati a par-
tire dai quali calcolarle, possono essere adottate anche pro-
cedure formali di raggruppamento statistico per descrivere
una misura riassuntiva degli effetti.

Inoltre il corpus delle prove di efficacia viene qualificato co-
me forte, sufficiente o insufficiente in base al numero di stu-
di disponibili, alla qualita del disegno e dell’esecuzione, non-
ché all’entita e coerenza degli effetti registrati (Tabella 2).
Prove classificabili come sufficienti o forti possono essere ot-
tenute con numerosi procedimenti diversi, in grado di co-
niugare rigore scientifico, fattibilita e adeguatezza della va-
lutazione dell’'ampia gamma di interventi utilizzati nelle stra-
tegie di popolazione finalizzate a migliorare le condizioni di
salute. La Task Force si riserva inoltre I'opzione di ricorrere
al parere di esperti nelle rare circostanze in cui non siano di-
sponibili altre evidenze e si ritenga che I'intervento sia suffi-
cientemente significativo e/o utilizzato su vasta scala da ri-
chiedere una raccomandazione al riguardo.

Nel procedere alla classificazione dei corpus di prove di effica-
cia come forti, sufficienti o insufficienti si & fatto riferimento a
una serie di principi. Le prove forti o sufficienti possono essere
basate su un numero ridotto di studi che presentano una mag-
giore validita di esecuzione e un disegno pitl adeguato o da un
numero pit elevato di studi con disegno meno adeguato 0 mag-
giori punti deboli nell’esecuzione (Tabella 2). Per tutte le prove
classificate come forti o sufficienti, i risultati degli studi devono
generalmente raggiungere un grado sufficiente di coerenza dal
punto di vista della direzione e dell’entita. Benché un singolo
studio possa presentare evidenze sufficienti o forti, posto che
tutte le altre caratteristiche risultino confrontabili, un maggior
numero di studi fornisce un corpus di evidenze piul forte in quan-
to un piu elevato numero di repliche pud contribuire a ridurre
la possibilita che i risultati dei singoli studi siano stati ottenuti
casualmente o siano dovuti a errori sistematici, qualora i po-
tenziali difetti dei singoli studi non siano identici. In generale si
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ritiene che effetti di maggiore entita (ossia rischi assoluti o rela-
tivi) forniscano prove di efficacia piu forti rispetto a effetti di
minore entita. La valutazione dell’entita degli effetti viene ef-
fettuata dalla Task Force caso per caso.

Traduzione delle prove di efficacia

in raccomandazioni

Efficacia

In generale la forza delle prove di efficacia (Tabella 2) & correla-
ta direttamente con la forza delle raccomandazioni (Tabella 3).
Evidenze giudicate incoerenti dal punto di vista della direzione
o dell’entita degli effetti in base a caratteristiche definibili della
popolazione, del setting o dell’intervento dovrebbero indurre a
formulare raccomandazioni distinte per situazioni specifiche.
Per esempio, alcuni interventi potrebbero essere raccomandati
per popolazioni urbane ma non per popolazioni rurali. Altri in-
terventi potrebbero essere indicati per strutture cliniche di di-
partimenti sanitari ma non per organizzazioni di managed ca-
re. Inoltre potrebbero venire raccomandati interventi pitl 0 me-
no intensivi. La presenza di evidenze insufficienti o contraddit-
torie, in mancanza di prove che attestino I'efficacia dell’inter-
vento in uno o piu contesti definibili, dovrebbe indurre a con-
cludere che le evidenze sono insufficienti per valutare I'efficacia
dell'intervento presso qualsiasi popolazione. Linefficacia docu-
mentata presso talune popolazioni, in mancanza di prove che
attestino I'efficacia di un intervento in situazioni definibili, de-
ve indurre a sconsigliare I'attuazione dell'intervento stesso in tut-
te le popolazioni. Talvolta nelle raccomandazioni della Task For-
ce si fa riferimento a evidenze diverse dalle prove di efficacia ed
esse vengono sintetizzate di routine ad uso dei lettori .

Applicabilita

Per aiutare gli utenti della Guida a stabilire con che grado di
probabilita le informazioni fornite possano applicarsi o me-
no alle proprie realta locali, i gruppi di lavoro incaricati del-
la stesura dei capitoli hanno:

= definito le popolazioni bersaglio e i contesti per i quali I'in-
tervento puo essere preso in considerazione;

= verificato se gli studi disponibili abbiano valutato l'inter-
vento in tali popolazioni e contesti;

= valutato in che misura le popolazioni o i contesti presi in
esame in tali studi possano essere considerati rappresentati-
vi delle popolazioni bersaglio e dei contesti di interesse;

» formulato alcuni giudizi sulla possibilita che I'intervento
in questione possa funzionare meglio o peggio in talune po-
polazioni e in determinati contesti rispetto ad altri.

Sulla base di tali informazioni la Task Force esprimera il pro-
prio parere sulle possibilita di applicazione delle relative rac-
comandazioni e individuera spunti per ulteriori ricerche.

Altri effetti

Gli interventi sanitari finalizzati a influire su uno o piu esiti sa-
nitari possono talvolta produrre effetti di altro tipo (ossia effet-
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TABELLA 2. Valutazione della forza di un corpus di prove di efficacia relativo a interventi di popolazione

nella Guide to Community Preventive Services

Prove di Esecuzione:buona Adeguatezza Numero di studi Coerenza® Entita degli effetti¢ | Parere di esperti ©
efficacia @ o discreta ® del disegno:
massima,
media o minima
Buona Massima Almeno 2 Si Sufficiente Non utilizzato
Buona Massima o media Almeno 5 Si Sufficiente Non utilizzato
Forte Buona o discreta Massima Almeno 5 Si Sufficiente Non utilizzato
Vengono soddisfatti i criteri relativi a disegno, esecuzione e coerenza per evidenze Elevata Non utilizzato
sufficienti ma non forti
Buona Massima Non applicabile Sufficiente Non utilizzato
Sufficiente Buona o discreta Massima o media Almeno 3 Si Sufficiente Non utilizzato
Buona o discreta Massima, Almeno 5 Si Sufficiente Non utilizzato
media 0 minima
Variabile Variabile Variabile Variabile Sufficiente A sostegno
Parere di esperti di una
raccomandazione
A. C. D. E.
Insufficiente Disegni o esecuzioni insufficienti Numero di studi Incoerente Insufficiente Non utilizzato

insufficiente

2 Le categorie non si escludono reciprocamente; un corpus di evidenze che soddisfa i criteri relativi a piu categorie dovrebbe essere classificato nella categoria

piu elevata possibile.

b Gli studi con limiti di esecuzione non vengono utilizzati per la valutazione dell’efficacia.

¢ Coerenza generale nella direzione ed entita.

dEntita degli effetti sufficienti e elevate vengono definite caso per caso sulla base del parere della Task Force.

fLe ragioni per qualificare le evidenze come insufficienti vengono cosi riassunte: A. Disegno o esecuzione insufficiente. B Numero di studi insufficiente. C.
Incoerenza D. Entita degli effetti insufficiente E. Il parere degli esperti non viene utilizzato. Queste categorie non si escludono a vicenda e un corpus di evidenze
che non soddisfa i criteri relativi a evidenze forti o sufficienti puo rientrare in una o piu categorie.

ti collaterali, comprendenti esiti degni di nota dell’'intervento
che non rientrano nella valutazione dell’efficacia, siano essi dan-
nosi 0 benefici, previsti o imprevisti e connessi a esiti sanitari 0
non sanitari). Ad esempio, un intervento finalizzato a miglio-
rare la qualita delle acque dei canali navigabili puo avere effetti
positivi dal punto di vista ricreativo, oltre che sanitario. Le re-
visioni contenute nella Guida possono individuare altri effetti
importanti, effettuare ricerche sistematiche e valutare la forza
delle evidenze a sostegno di tali effetti utilizzando lo stesso pro-
cedimento utilizzato per le prove di efficacia. Nel caso in cui
vengano dimostrati altri effetti, essi verranno discussi nel relati-
vo capitolo. Qualora vengano documentati effetti dannosi che
superano i benefici il ricorso agli interventi in questione verra
sconsigliato. Gli interventi per i quali si pongono importanti
considerazioni distributive (ossia interventi che risultano effica-
ci presso alcune popolazioni ma dannosi presso una o pid «po-
polazioni collaterali») potrebbero indurre a formulare racco-
mandazioni piu mirate o di tenore meno positivo. Qualsiasi
informazione disponibile su altri effetti documentati verra se-
gnalata; va comunque tenuto presente che, in generale, la con-
statazione di altri effetti di ordine non sanitario (in mancanza
di evidenze sufficienti o forti che attestino il miglioramento de-
gli esiti sanitari) non verra utilizzata per giustificare raccoman-
dazioni positive.

Valutazioni economiche

I gruppi incaricati della stesura dei capitoli effettuano ricerche
sistematiche delle valutazioni economiche disponibili relative a
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interventi raccomandati o fortemente raccomandati. Una vol-
ta che tali studi sono stati individuati, essi vengono valutati e
sintetizzati utilizzando un modulo standard di valutazione “3e,
nella misura del possibile, standardizzati al caso di riferimento
raccomandato dal Panel on Cost- Effectiveness in Health and Me-
dicine* 1, La standardizzazione dei risultati € utile, data la gran-
de variabilita dei disegni e delle modalita di esposizione delle va-
lutazioni economiche che limita notevolmente la confrontabi-
lita dei risultati fra i vari studi.

Le risorse destinate a interventi volti a migliorare le condi-
zioni di salute sono sempre limitate. Le analisi economiche
possono fornire ai responsabili decisionali utili informazio-
ni in merito alle risorse necessarie per I'attuazione di vari in-
terventi finalizzati a migliorare gli esiti sanitari e aiutandoli
a stanziare tali risorse in modo da massimizzare i benefici ot-
tenuti. Quale ausilio per il processo decisionale, nella Gui-
da i dati economici disponibili verranno riportati in sintesi.
Di norma, tuttavia, le informazioni economiche non influi-
ranno sul tenore delle raccomandazioni contenute nella Gui-
da, considerando i limiti riscontrati nella disponibilita e qua-
lita dei dati e il fatto che i vari utenti possono valutare di-
versamente se e come utilizzare le informazioni economiche
in sede decisionale.

Sintesi degli ostacoli all’attuazione degli interventi

Per ciascun intervento valutato nelle revisioni contenute nella
Guida verranno prese in esame le informazioni applicabili su-
gli ostacoli riscontrati in fase di attuazione degli interventi. Que-
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ste informazioni vengono inserite principalmente affinché i re-
sponsabili decisionali possano tenerne conto nel selezionare gli
interventi. Benché la Guida non sia stata concepita quale ma-
nuale di attuazione degli interventi, questa sezione pud risul-
tare utile anche agli operatori sanitari chiamati ad attuare gli
interventi. In linea generale i dati relativi agli ostacoli di attua-
zione non influiscono sulle raccomandazioni.

Sintesi delle lacune nella ricerca

Le revisioni sistematiche condotte nella Guida sono volte a
individuare le informazioni esistenti sulla base delle quali for-
mulare raccomandazioni nel settore della sanita pubblica.
Un importante vantaggio supplementare di tali revisioni con-
siste nell'individuazione di ambiti nei quali le informazioni
mancano o sono di basso livello qualitativo.

Discussione

La Guida fa riferimento alle precedenti esperienze, che sono
cospicue nell'ambito delle revisioni sistematiche®- 5 e piu li-
mitate in quello del collegamento delle evidenze alle racco-
mandazioni® 628, Degli sforzi precedenti la Guida condivi-
de I'impegno ad adottare una procedura sistematica e a espli-
citare i presupposti.

Gli interventi di popolazione si differenziano dagli interventi
individuali, sui quali sono incentrate molte delle preceden-
ti revisioni sistematiche in ambito sanitario, da vari punti di
vista: per la scala di attuazione degli interventi e di misura-
zione degli esiti; per il maggior numero, la variabilita e la
complessita di possibili opzioni di intervento; per la com-
plessita e la variabilita dei contesti in cui vengono effettuati
gli interventi. Queste differenze fra gli interventi individua-
li e di popolazione hanno indotto la Task Force ad adeguare
i metodi esistenti di valutazione delle evidenze e di collega-
mento delle evidenze alle raccomandazioni.

La randomizzazione rappresenta un efficace strumento di con-
trollo dei confondimenti nella ricerca e pertanto nella Guida i
trial clinici randomizzati e i trial randomizzati di gruppo ven-
gono classificati come due dei disegni sperimentali pit idonei
per la valutazione dell’efficacia. Tuttavia la randomizzazione
non & sempre praticabile o eticamente accettabile nell'ambito
della ricerca di popolazione. Inoltre i trial randomizzati di grup-
po spesso non sono in grado di randomizzare in modo plausi-
bile un numero sufficiente di unita, assicurando in tal modo la
distribuzione omogenea di potenziali effetti confondenti fra i
gruppi'®; possono dunque venire meno alcuni vantaggi rispet-
to a strategie alternative di controllo dei confondimenti pre-
senti nei trial clinici randomizzati degli studi finalizzati a veri-
ficare I'efficacia ed efficienza clinica.

| criteri di valutazione dell’adeguatezza dei disegni di studio adot-
tati nella Guida consentono di prendere in esame studi che rac-
colgono sia dati individuali che ecologici. Questa scelta ¢ stata
compiuta in quanto numerosi interventi di comunita vengono
applicati a varie popolazioni e potrebbe risultare difficile, im-
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Tabella 3. Corrispondenza fra forza delle prove di efficacia
e forza delle raccomandazioni

Forza delle prove di efficacia Raccomandazione

Forti Fortemente raccomandato

Sufficienti Raccomandato

Dati empirici insufficienti integrati Raccomandato sulla base

dal parere di esperti del parere di esperti

Insufficienti Gli studi disponibili non
forniscono evidenze
sufficienti ai fini della
valutazione

Prove forti o sufficienti attestano Sconsigliato

Iinefficacia o il danno

possibile o inopportuno utilizzare dati a livello individuale. Inol-
tre i dati a livello individuale e quelli a livello di popolazione
hanno punti di forza e limiti diversi e possono fornire informa-
zioni complementari. Gli studi che si avvalgono di dati ecolo-
gici talvolta sono limitati da effetti attenuati o difficolta di con-
trollo dei confondimenti,? e, se del caso, si tiene conto di tali
limiti nel valutare la qualita di esecuzione degli studi.

La Guida valuta approfonditamente e tiene conto tanto della
qualita di esecuzione degli studi che del disegno. Cio consente,
per esempio, di attribuire un maggior peso a studi caso-con-
trollo o a studi prospettivi di coorte ben eseguiti rispetto a trial
randomizzati che presentano una bassa qualita di esecuzione.
Esistono numerosi metodi diversi di misurazione della qualita
di esecuzione degli studi.*? | metodi di valutazione della qua-
litd possono variare tanto dal punto di vista delle caratteristiche
considerate (ovvero misurazioni di validita interna, esterna, sta-
tistica e di costrutto) che dei metodi di misurazione di tali ca-
ratteristiche. L'impatto dei vari approcci alla qualita sui risulta-
ti registrati negli studi? e sui risultati delle metanalisi sono at-
tualmente oggetto di notevole interesse nell’'ambito della ricer-
cae, per il momento, non esiste nessuno «gold standardx. | me-
todi di valutazione della qualita di studi non randomizzati (pro-
babilmente la parte piu cospicua degli studi presi in esame nel-
la Guida) sono forse ancor meno sviluppati rispetto a quelli adot-
tati per gli studi randomizzati. Per la Guida & stato messo a pun-
to un approccio all'esecuzione degli studi che si richiama a: le
metodologie applicate ad altre revisioni sistematiche; standard
di pubblicazione fissati dalle principali riviste specializzate nel
settore sanitario e delle scienze sociali; la letteratura statistica,
metanalitica e di valutazioneg; la revisione e I'opinione degli esper-
ti. La validita di contenuto dell'approccio & rafforzata ulterior-
mente dalla metodologia adottata per la sua elaborazione. Tale
approccio resta comunque uno fra i molti accettabili e ci augu-
riamo che i sistemi di valutazione dell'esecuzione degli studi con-
tinuino ad evolversi.

Nella scelta della metodologia da utilizzare la Task Force ha
tenuto conto di numerosi obiettivi: 1) ottenere e utilizzare
le migliori evidenze empiriche disponibili a supporto del pro-
cesso decisionale;
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= fissare standard in grado di migliorare la disponibilita e qua-
lita delle evidenze nel corso del tempo;

= formulare raccomandazioni che non richiedono dati di qua-
litd inaccessibile;

= coniugare la necessita di adottare un approccio coerente per
I'intera Guida con I'esigenza di un metodo di valutazione che
sia appropriato e praticabile per tutti gli argomenti;

= far fronte a limitazioni di tempo e risorse.

Per mettere a punto una procedura sistematica e coerente so-
no state compiute alcune scelte metodologiche. E’ stato stabi-
lito, per esempio:

= quali problematiche prendere in esame nelle revisioni siste-
matiche;

= quali evidenze considerare adeguate ai fini della trattazione
di tali problematiche (ossia quali i tipi di disegno ed esecuzio-
ne degli studi fossero migliori o peggiori, per valutare I'effica-
cia, per raccogliere i dati economici o per descrivere gli ostaco-
li all'attuazione degli interventi);

= come valutare la qualita degli studi;

= come distinguere fra evidenze insufficienti, sufficienti e forti;
= come collegare le evidenze alle raccomandazioni (ossia che
peso attribuire all’efficacia rispetto agli effetti indesiderati, i co-
sti o gli ostacoli).

La Task Force ritiene che le motivazioni alla base delle proprie
scelte siano valide e che la procedura adottata consenta di trar-
re conclusioni ragionevoli e giustificate. Tuttavia, |'attuazione
e valutazione degli interventi di popolazione finalizzati a mi-
gliorare le condizioni di salute e a prevenire le malattie costi-
tuiscono un ambito in rapida evoluzione. | metodi applicati
nella Guida per valutare in modo esplicito e attendibile gli in-
terventi di popolazione si sono via via perfezionati nel corso
dell'elaborazione della Guida e continueranno a progredire per
mantenere il passo con gli sviluppi nel settore.

Le ricerche approfondite di informazioni rappresentano un com-
pito arduo e che richiede molto tempo. Attualmente non sono
disponibili fonti di informazione facilmente accessibili, consul-
tabili e ben indicizzate per reperire dati sugli interventi di po-
polazione. Le revisioni e raccomandazioni esistenti sono gene-
ralmente buone fonti bibliografiche ma per il resto possono ri-
sultare difficili da integrare nel processo di elaborazione della
Guida in quanto numerosi metodi di revisione non vengono
formulati esplicitamente e a causa delle differenze nei criteri di
inclusione, degli esiti presi in esame o degli scopi perseguiti.
Idealmente un corpus di evidenze complete dovrebbe com-
prendere informazioni pubblicate su libri e riviste nonché infor-
mazioni tratte da altre fonti (quali, relazioni governative, atti di
congressi, tesi di laurea e dissertazioni). Vista la maggiore pro-
babilita che i dati pubblicati nelle riviste possano attestare effet-
ti positivi? rispetto ad altre fonti di informazione, limitare una
revisione ai dati pubblicati potrebbe indurre a sovrastimare gli
effetti (bias di pubblicazione). Tuttavia, la capacita di identifi-
care e comprendere altre fonti d’'informazione deve essere valu-
tata rispetto ai limiti pratici nel reperire ed sintetizzare i dati for-
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niti nonché alla possibilita che taluni tipi di dati siano di qua-
lita inferiore rispetto a quelli pubblicati nelle riviste. Infine, nel
processo di elaborazione della Guidassi é fatto riferimento prin-
cipalmente alla letteratura di lingua inglese e cio potrebbe com-
portare I'omissione di alcune informazioni applicabili.

La definizione e classificazione degli interventi ai fini della va-
lutazione solleva una serie di difficili problemi. La classifica-
zione e sintesi fra interventi eterogenei inevitabilmente deter-
mina la perdita di alcuni dettagli relativi alle caratteristiche de-
gli interventi e del contesto nel quale vengono effettuati. Le dif-
ficolta si moltiplicano nel caso degli interventi con componenti
multiple. Proprio per questo la Guida non si propone quale
manuale di attuazione degli interventi, benché le sintesi atten-
te delle evidenze relative a interventi simili consentiranno la de-
scrizione dei tipi di attivita intrapresi e di esprimere considera-
zioni informate sui relativi vantaggi e svantaggi. Risultera inol-
tre possibile la maggiore comprensione della misura in cui gli
interventi raggiungono effettivamente gli esiti auspicati. La ca-
pacita di mettere a confronto e paragonare le esperienze do-
vrebbe determinare un miglioramento del processo decisiona-
le relativo alla scelta degli interventi da attuare.

La Guida non dovrebbe essere considerata come I'unica fonte
alla quale far riferimento in un processo decisionale informato
nell'ambito della sanita pubblica, data I'importanza che assu-
mono anche le informazioni locali contestuali. La scelta degli
interventi da attuare sara influenzata da molti fattori non af-
frontati nella Guida (quali la disponibilita di risorse, la giusti-
zia sociale, la partecipazione della collettivita, I'adeguatezza cul-
turale, I'incidenza e prevalenza a livello locale di malattie e fat-
tori di rischio nonché considerazioni politiche). La Guida, tut-
tavia, fornira informazioni approfondite e raccolte sistemati-
camente su hnumerose problematiche rilevanti per gli operato-
ri sanitari e i responsabili decisionali della sanita pubblica, infor-
mazioni che ¢ difficile o improduttivo elaborare a livello loca-
le. Le revisioni e raccomandazioni contenute nella Guida ri-
sulteranno della massima utilita se associate ad un processo par-
tecipativo di pianificazione a livello di comunita che chiarisca
le esigenze e gli obiettivi e che tenga conto delle revisioni delle
prove e delle raccomandazioni formulate nella Guida insieme
ad ulteriori informazioni applicabili specificatamente connes-
se alla situazione della comunita.

Le raccomandazioni basate sulle evidenze non sono prive di po-
tenziali svantaggi. L'adozione di approcci basati sulle evidenze
potrebbe comportare difficolta nella formulazione delle racco-
mandazioni dovute a mancanza di informazioni, a problemi
connessi alla qualita delle informazioni disponibili, a necessita
di valutare esiti importanti difficili da misurare o previsti in un
lontano futuro o ad approcci promettenti che non sono anco-
ra stati adeguatamente verificati. In alternativa, approcci basati
sulle evidenze potrebbero dare adito a raccomandazioni di por-
tata troppo generale o basati su informazioni insufficienti. No-
nostante l'interesse suscitato dai metodi basati sulle evidenze, re-
sta tuttora aperto il quesito se e in che misura essi possano de-
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terminare cambiamenti nella prassi professionale o esiti sanita-
ri migliori rispetto a linee guide fondate su altri presupposti.

La Task Force & giunta alla conclusione che i vantaggi dei meto-
di basati sulle evidenze superino i potenziali svantaggi. | processi
sisternatici e partecipativi ridurranno gli errori commessi nelle
modalita di raccolta e interpretazione dei dati, riducendo la pro-
babilita che le raccomandazioni riflettano esclusivamente infor-
mazioni selezionate o un punto di vista unilaterale. Facendo ri-
ferimento a chiari principi analitici di base nel raccomandare
determinati interventi gli utenti della Guida avranno maggiori
possibilita di valutare se le raccomandazioni siano valide e pru-
denti dal loro punto di vista, se esse risultino applicabili ai ri-
spettivi contesti locali e se consentano di raggiungere gli obiet-
tivi ai quali essi attribuiscono importanza. Infine, le revisioni ba-
sate sulle evidenze rilevano esplicitamente tutti i limiti e le in-
certezze presenti nei dati disponibili, offrendo cosi I'opportu-
nita di migliorare la qualita della ricerca e di stimolarla a col-
mare importanti lacune. Tutti questi vantaggi possono progres-
sivamente aumentare il consenso su strategie sanitarie di co-
munita adeguate e contribuire a estendere la loro attuazione.
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