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Introduzione

Al fine di assicurare la coerenza, ridurre le distorsioni e migliorare la validita e attendibilita della Guide to Community Pre-
ventive Services: Systematic Reviews and Evidence — Based Recommendations (la Guida) sono stati elaborati una procedura e
un modulo standardizzato di raccolta dei dati.

Lo strumento di raccolta dei dati

I contenuto del modulo standardizzato di raccolta dei dati € stato stabilito sulla base di: metodologie adottate in altre revisioni si-
stematiche; standard di pubblicazione fissati dalle principali riviste specializzate nel settore della sanita e delle scienze sociali; la let-
teratura statistica, meta-analitica e di valutazione; revisioni e pareri di esperti; i risultati della verifica pilota. Il modulo viene utiliz-
zato per classificare e descrivere le principali caratteristiche dell'intervento e della valutazione (26 domande) e verificare la qualita
di esecuzione dello studio (23 domande). Vengono prese in esame le procedure e i risultati degli studi, valutando gli specifici limiti
che possono inficiare la validita degli studi stessi in relazione a sei categorie di domande (relative a: descrizioni degli interventi e
degli studi, campionamento, misurazione, analisi, interpretazione dei risultati e altri aspetti dell’esecuzione).

Procedure di raccolta dei dati
Ciascuno studio viene esaminato e riassunto da due revisori indipendenti e le opinioni vengono armonizzate dal gruppo di
lavoro incaricato della stesura di ciascun capitolo. I revisori ricevono specifica formazione e feedback.

Discussione

La selezione e le modalita di sintesi dei dati sono scelte discrezionali che influiscono sulle conclusioni tratte in merito alla
qualita di esecuzione dello studio e alla sua efficacia. Il modulo proposto mira a coniugare la flessibilita necessaria nella va-
lutazione di studi alquanto eterogenei sia dal punto di vista del disegno che degli interventi oggetto d’indagine, con I'esi-
genza di formulare domande specifiche al fine di massimizzare la validita e I'attendibilita. Esso fornisce un'impostazione
strutturata che puo essere utilizzata dai ricercatori e da altri lettori della Guida per valutare i contenuti e la qualita degli stu-
di, condurre revisioni sistematiche o redigere lavori scientifici. Un approccio sistematico all’elaborazione e valutazione dei
documenti contribuira a promuovere il generale miglioramento della letteratura scientifica.

Parole chiave: data abstraction, evaluation, study design, study quality
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Introduzione gettazione di studi di valutazione nonché nell'insegnamento del-
Nel presente documento vengono descritti o strumento e la  I'epidemiologia e delle metodologie di valutazione.

procedura adottati per raccogliere e valutare i dati tratti dai sin-

goli studi di verifica dell'efficacia degli interventi, uno degli aspet- Lo strumento di raccolta dei dati

ti chiave della metodologia utilizzata per I'elaborazione della
Guida. Il modulo esemplifica 'approccio adottato dalla Task
Force nel classificare le informazioni relative al disegno di stu-
dio, ai contenuti e alla qualita della letteratura scientifica. Tale
approccio risultera utile ad altri nell'esame della letteratura scien-
tifica, nella stesura di articoli di carattere scientifico, nella pro-
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Nel mettere a punto lo strumento di raccolta dei dati sono
stati perseguiti sei scopi principali:

= Registrazione del processo di revisione degli articoli nelle
sue diverse fasi. 1l modulo raccoglie le informazioni neces-
sarie per monitorare lo stato di screening, revisione e sintesi
di ciascun articolo da parte di piti revisori.
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TABELLA 1. Categorie di domande finalizzate a valutare i limiti che possono potenzialmente
inficiare la validita di ciascuno studio, tratte dallo strumento di raccolta dei dati della Guide to

Community Preventive Services.

le utilizzate da Cochrane Col-
laboration); standard di pub-

blicazione fissati dalle princi-

Categorie Limiti che possono potenzialmente inficiare la validita pa|i riviste speciaﬁzzate nel set-
Descrizioni Distorsioni introdotte dalla mancata conservazione tore de"a sanité e deIIe scien-
Esempio: I'intervento é descritto bene? dell’integrita dell’intervento iali Ia letteratura stati-
Campionamento Distorsione da selezione Ze social;

Esempio: gli autori hanno specificato i criteri
di screening per la ammissibilita degli studi

stica, meta-analitica e di valu-
tazione; parere di esperti e la

Misurazione Distorsioni da misurazione
Esempio: le misure relative a esposizione osservatore/intervistatore
ed esiti erano valide e attendibili dati auto-riportati

dati ricordati (recall)
altri

Distorsione da errata classificazione

revisione delle bozze prelimi-
nari del modulo. **3 Sulla ba-
se di tale revisione della lette-
ratura e delle specifiche esi-
genze del processo di valuta-
zione della Guida si ¢ stabili-
to quali elementi includere nel

esposizione

esiti
Analisi
Esempio: gli autori hanno condotto un’analisi  Distorsioni analitiche
appropriata effettuando test statistici, misure ripetute

controllando misure ripetute, ecc. esposizione differenziale
effetti dovuti al disegno
distorsione cross-level

altri

modulo. Nella fase prelimina-
re di elaborazione del modu-
lo, i membri dei gruppi di la-
voro incaricati della stesura dei
capitoli e altri esperti hanno

Interpretazione dei risultati
Esempio: gli autori hanno corretto per Fattori confondenti
i fattori confondenti controllabili? Trend secolari

Tutti gli altri

Distorsione da esclusione

effettuato una verifica pilota
della chiarezza e attendibilita
delle risposte fra i vari reviso-
ri. I modulo € stato rivisto e

= Elaborazione delle tabelle sinottiche delle prove di efficacia.
Il modulo registra dati descrittivi dettagliati relativi all'inter-
vento e alla valutazione; tali dati vengono utilizzati per elabo-
rare tabelle sinottiche delle evidenze per ciascun intervento.?
= Classificazione di altre caratteristiche chiave dell'intervento
e della valutazione. Vengono raccolti dati descrittivi supple-
mentari per costituire una banca dati che potra essere consul-
tata quale risorsa a disposizione dei ricercatori e dei responsa-
bili della programmazione degli interventi.

= Valutazione della qualita di esecuzione dello studio. | revi-
sori individuano e registrano i limiti potenziali che possono in-
ficiare la validita di ciascuno studio, dovuti a difetti di esecu-
zione 0 misurazione. Tali informazioni vengono utilizzate qua-
le criterio per I'inclusione dello studio nel corpus di evidenze
relativo a un intervento.!

= Individuazione di altre informazioni pertinenti. 1l modulo
registra informazioni relative all’applicabilita dell'intervento in
contesti e popolazioni diverse da quelle studiate dai ricercato-
ri, dati economici relativi all'intervento e altri effetti positivi o
negativi dell'intervento.

= Individuazione di studi supplementari che dovrebbero esse-
re oggetto di revisione. Al fine di assicurare che non venga omes-
s0 nessuno studio rilevante, i revisori consultano le bibliogra-
fie contenute in ciascuno studio preso in esame ed elencano gli
articoli attinenti potenzialmente idonei ad essere inseriti nel
processo di revisione.

Il contenuto del modulo é stato stabilito sulla base di: metodo-
logie di revisione tratte da altre revisioni sistematiche (quali quel-
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utilizzato per I'elaborazione di
numerosi capitoli. 1l modulo di raccolta dei dati € stato ogget-
to di un'ulteriore revisione nella quale si & tenuto conto di que-
sti primi riscontri, dell'avvio dell’elaborazione dei capitoli sui
vari argomenti, dei suggerimenti forniti dai revisori, delle valu-
tazioni dei coordinatori scientifici con formazione pluridisci-
plinare e di interviste con i coordinatori scientifici finalizzate a
rilevare le incoerenze nell'interpretazione delle domande. La re-
visione mirava a chiarire le domande ambigue o confondenti, a
estendere le istruzioni e gli esempi per guidare i revisori, a mi-
gliorare il formato del modulo, specificare i rinvii fra le domande,
nonché elevare la qualita delle categorie di esecuzione.

Il modulo di raccolta dei dati € costituito da un opuscolo che
riporta nelle pagine a sinistra le istruzioni corrispondenti alle
domande indicate nelle pagine di destra. Il modulo ha una lun-
ghezza di 26 pagine, compresi la copertina con dati identifica-
tivi, le istruzioni e le pagine delle risposte. Esso contiene 26 do-
mande relative ai contenuti dello studio e 23 domande relati-
ve alla qualita di esecuzione dello stesso. Per leggere ciascun do-
cumento ed estrarre i dati utilizzando il modulo sono necessa-
rie due-tre ore. (Il modulo completo pud essere richiesto al-
I'indirizzo indicato nella nota in apertura del capitolo).

Le domande sono suddivise in tre sezioni: informazioni relati-
ve alla classificazione, informazioni descrittive e informazioni
relative alla qualita di esecuzione. Le informazioni relative alla
classificazione vengono compilate dal gruppo di lavoro incari-
cato della stesura di ciascun capitolo al fine di indirizzare la va-
lutazione dello studio da parte del revisore. Questa prima se-
zione comprende uno schema di classificazione dei disegni de-
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gli studi che consente di assegnare ciascuno studio ad una so-
la categoria. L'adeguatezza del disegno di studio ai fini della va-
lutazione dell’efficacia di un intervento viene valutata e quali-
ficata separatamente (ossia, non utilizzando il modulo di rac-
colta dei dati).! Inoltre le componenti degli interventi vengo-
no classificate in quattro raggruppamenti principali a fini di re-
gistrazione e ricerca. Infine, dal gruppo incaricato della stesu-
ra dei capitoli vengono stabiliti gli esiti rilevanti da registrare in
base al quadro teorico relativo al capitolo. Le risposte vengono
verificate e corrette, se necessario, dal revisore.

La seconda sezione del modulo permette al revisore di docu-
mentare i metodi e i risultati dello studio. In primo luogo, ai
revisori viene richiesto di descrivere I'intervento (che cosa, co-
me, dove e a chi); 'impianto teorico sul quale & basato I'inter-
vento; il tipo di organizzazione che ha attuato I'intervento; qual-
siasi intervento fornito ai gruppi di controllo. In secondo luo-
go, i revisori vengono guidati attraverso una serie di domande
a precisare le caratteristiche dello studio di valutazione stesso:

= il luogo di valutazione, ivi compresi ubicazione, densita di
popolazione e contesto (se diverso da quello di attuazione del-
I'intervento);

= la popolazione oggetto di studio (ossia dimensioni del cam-
pione e metodo di selezione, valutazione dell’esposizione all’in-
tervento, aspetti demografici e informazione sui fattori di ri-
schio);

= qualsiasi altra popolazione descritta dagli autori che potreb-
be essere toccata dall'intervento;

= misurazione degli esiti e di altre caratteristiche della popola-
zione di studio.

In terzo luogo, i revisori seguono un’impostazione strutturata
per riportare i risultati degli studi , ivi compresi: le misure degli
effetti, i dati relativi a ciascun intervento e la potenza compara-
tiva (comparison arm) registrati nello studio, il software utiliz-
zato, i metodi analitici, la verifica delle ipotesi e la potenza del-
lo studio. In quarto luogo, i revisori registrano le informazioni
relative ad altre questioni chiave affrontate nello studio che pos-
sono risultare utili in futuro per il gruppo di lavoro incaricato
della stesura dei capitoli nonché i riferimenti bibliografici che
eventualmente conformi ai criteri di inclusione per la revisione.
La terza sezione del modulo di raccolta dei dati registra il giu-
dizio del revisore sulla qualita di esecuzione dello studio. I limiti
specifici che possono inficiare la validita dello studio (Tabella 1)
vengono valutati in relazione a sei categorie di distorsione (de-
scrizione, campionamento, misurazione, analisi, interpretazio-
ne dei risultati e altri). Data la difficolta di fornire un'interpre-
tazione coerente di tali interrogativi, ai quali si tende a fornire
una risposta soggettiva, le istruzioni forniscono norme esplicite
di decisione (ossia che cosa considerare, che cosa non conside-
rare) ed esempi specifici di come rispondere alla domanda in va-
rie circostanze. Ali revisori ¢ stato chiesto di fornire una spiega-
zione delle risposte per ciascuna domanda.

La qualita di valutazione viene definita sulla base di dati de-
scrittivi raccolti dalla relazione. Per assistere i revisori, le domande
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di questa sezione del modulo rimandano alle domande attinenti
contenute nelle prime due sezioni. Per esempio, per stabilire I'a-
deguatezza del campione di popolazione oggetto di studio, si
rinvia il revisore alle domande nella seconda sezione del modu-
lo in cui si chiede di specificare la descrizione della popolazione
presa in esame, il metodo di campionamento, nonché le di-
mensioni del campione.

Ciascun tipo di disegno di studio comprende particolari aspet-
ti che possono influire sul punteggio assegnato alla qualita di
esecuzione. Per verificare la qualita di studi che utilizzano dise-
gni diversi, sono state formulate domande che forniscono una
valutazione dell'impostazione generale, mentre nelle istruzioni
sono riportati esempi specifici al fine di agevolare il revisore. Per
esempio, sono state inserite due domande generali relative alla
validita e attendibilita per valutare i problemi potenziali con-
cernenti la misurazione degli esiti (Tabella 2). Per un trial ran-
domizzato la mancata applicazione del metodo in cieco a 0s-
servatori o intervistatori implica una limitazione della validita
di misurazione degli esiti. Per uno studio con un disegno basa-
to sulle serie temporali, invece, tale aspetto non verrebbe preso
in considerazione ai fini della valutazione della validita della mi-
surazione degli esiti, mentre ne verrebbero esaminati altri atti-
nenti alla validita. Per tutte le domande della sezione relativa al-
la qualita di esecuzione, se I'aspetto della qualita avente specifi-
ca attinenza con il disegno di studio non viene affrontato espli-
citamente nella relazione oggetto di revisione, allo studio viene
attribuito un limite per la domanda in questione.

Procedure di raccolta dei dati

| dati vengono raccolti da ciascuno studio da due revisori in-
dipendenti. Se i revisori rispondono alle domande fornendo
informazioni diverse, il gruppo incaricato della stesura del ca-
pitolo armonizza le due diverse revisioni. Lincarico di effet-
tuare le revisioni ¢ affidato a membri dei gruppi incaricati del-
I'elaborazione dei capitoli, laureati ai corsi di Masters of Public
Health, candidati a dottorati e medici che frequentano corsi di
formazione di medicina preventiva. | revisori vengono selezio-
nati in base alla loro esperienza nelle aree tematiche considera-
te e nell'esecuzione di revisioni basate su evidenze, nonché in
base alle loro competenze specifiche in materia di metodologia
e disegno sperimentale.

La formazione si articola in tre fasi. In primo luogo vengono
fornite informazioni preliminari sul processo di elaborazione
della Guida e sulla metodologia adottata, utilizzando fra I'altro
uno studio campione corredato di un modulo compilato e di
una tavola sinottica delle evidenze. In secondo luogo viene chie-
sto a ogni candidato di valutare uno studio che é stato prece-
dentemente rivisto dal gruppo di lavoro incaricato della stesu-
ra dei capitoli. Questa prima revisione viene successivamente
discussa approfonditamente con il candidato e il coordinatore
scientifico fornisce ulteriori istruzioni per interpretare le do-
mande. Nella terza fase i candidati selezionati prendono in esa-
me gruppi di studi su interventi correlati ricevendo un feed-
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Tabella 2. Domande tratte dal modulo di raccolta dei dati della Guide to Community Preventive Services

La variabile dipendente ed altre variabili indipendenti (o predittive) erano misure valide per gli esiti di interesse?
Gli autori dovrebbero aver fornito indicazioni su uno o piu dei seguenti punti:

® Chiara definizione della variabile dipendente (outcome variable)

® Misurazione degli esiti in vari modi. Esempio: analisi correlazionale fra gli esiti misurati per dimostrare la validita convergente
(ossia 2 o piu misure riflettono lo stesso processo sottostante) o la validita divergente (ossia 2 o piu misure riflettono dimensioni diverse).
Un esempio di validita convergente € dato da 5 item sull’auto-efficacia che presentano un alto grado di reciproca correlazione;
un esempio di validita divergente € il fatto che le misure di auto-efficacia non presentano un alto grado di correlazione

con le misure di atteggiamento.

® \lengono citate o discusse le ragioni per cui il ricorso a tali misure € valido. Esempio: si veda sopra.
® Altro. Esempio: nel caso in cui lo studio non venga eseguito in cieco — se applicabile - la risposta a questa domanda dovrebbe essere «no».

La variabile dipendente ed altre variabili indipendenti (o predittive) erano misure attendibili (coerenti e riproducibili) per gli esiti di interesse?
Gli autori dovrebbero aver fornito indicazioni su uno o piu dei seguenti punti:

® Misure di coerenza interna. Esempio: cfr. 3B

® Misure degli esiti ottenute in vari modi. Esempio: cfr. 3B e 3C (sopra)

® Si é tenuto conto della coerenza del punteggio codificato o della categorizzazione fra osservatori (verifiche di attendibilita fra valutatori)
o fra diverse misure degli esiti. Esempio: percentuale di concordanza, Kappa.

® Si e tenuto conto di come il contesto e il campionamento della popolazione di studio possa influire sull’attendibilita.

® Vengono citate o discusse le ragioni per cui il ricorso a queste misure va considerato attendibile. Esempio: cfr. 3B.

® Altro
Opzioni di risposta Si No N/R Domande collegate
La variabile dipendente O O O 1/10

e altre variabili indipendenti
(o predittive) erano:

Valide?

attendibili (coerenti e riproducibili?) O O 0

11, 8,9, 910, 18, 20

back costante da parte del gruppo di lavoro incaricato dell’ela-
borazione dei capitoli.

Discussione

Le revisioni sistematiche su quattro argomenti (fumo, attivita
fisica, lesioni a carico di occupanti di veicoli a motore e malat-
tie prevenibili mediante vaccinazione) trattati nella Guida so-
no state condotte utilizzando le procedure e lo strumento di
raccolta dei dati summenzionati. Sono stati passati in rassegna
oltre 400 studi basati su disegni di vario tipo — che andavano
da sperimentazioni randomizzate controllate a studi di serie
temporali e a studi trasversali — da piu di 40 revisori, ognuno
dei quali ha fornito feedback e suggerimenti per migliorare le
istruzioni e I'impostazione del modulo.

L'elaborazione di un modulo standardizzato di raccolta dei da-
ti per una serie di revisioni sistematiche di carattere cosi vario
come quelle contenute nella Guida ha posto due difficolta fon-
damentali. Ci si & proposti di mettere a punto un modulo che
consentisse, da un lato, la flessibilita necessaria per valutare stu-
di con tipi di disegni e interventi alquanto diversi. Ci si & preoc-
cupati che domande e istruzioni eccessivamente specifiche e di-
rettive potessero limitare la flessibilita necessaria per affrontare
questioni rilevanti in relazione ad aree tematiche e disegni di
studio diversi. D'altra parte, occorreva coniugare I'esigenza di
flessibilita con il rischio di una perdita di specificita nella mo-
dalita di formulazione delle domande, pregiudicando cosi po-
tenzialmente I'attendibilita fra i vari valutatori e fra i vari capi-
toli. Si é dovuto inoltre conciliare il criterio della semplicita e
concisione dal punto di vista formale con I'esigenza di poter
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contare su informazioni approfondite.

Si ¢ tentato di raggiungere un equilibrio fra questi vari aspetti
attraverso un processo interattivo di elaborazione delle domande
e delle istruzioni, utilizzando le domande e istruzioni per rive-
dere studi di aree tematiche diverse e con disegni diversi, valu-
tando le risposte fornite nella revisione dei lavori, sollecitando
il feedback da parte dei revisori e apportando modifiche al te-
sto delle domande e delle istruzioni. Inoltre I'uso effettivo dei
dati tratti da ciascuna domanda del modulo € stato posto a con-
fronto con I'uso proposto; sono state eliminate dal modulo le
domande che non fornivano i dati inseriti nelle tabelle delle
evidenze, le informazioni necessarie per valutare la qualita di
esecuzione degli studi, le informazioni complementari da uti-
lizzare per I'elaborazione dei capitoli o il materiale da inserire
nella banca dati della Guida.

Il modulo di raccolta dei dati pone i presupposti per trarre le
conclusioni sui singoli studi. In qualsiasi processo di revisione
sistematica, i singoli studi forniscono gli elementi d’informa-
zione per rispondere ai quesiti della ricerca. La revisione e valu-
tazione di ogni studio costituisce un'analisi qualitativa in sé e
per sé. La decisione di quali dati considerare e di come sintetiz-
zarli costituisce una scelta di tipo analitico che influisce sulle
conclusioni tratte in merito all’esecuzione dello studio e alla sua
efficacia.’* La validita e attendibilita del modulo di raccolta dei
dati sono di cruciale importanza ai fini della fiducia nei risulta-
ti delle revisioni.

La validita formale e di contenuto del modulo viene rafforzata
dal metodo adottato per la sua elaborazione: il modulo ¢ stato
predisposto sulla base di documenti simili precedenti ed é sta-
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to rivisto e modificato nel corso di un processo interattivo al
quale hanno concorso le revisioni di esperti, le verifiche della
coerenza di interpretazione e codifica, nonché I'esame dei pro-
dotti derivati dalle revisioni (ossia tabelle delle evidenze e rac-
comandazioni). Inoltre, il contenuto del modulo é stato posto
a confronto con quello di strumenti analoghi utilizzati in altre
occasioni e con i criteri qualitativi adottati da varie riviste per
valutare gli studi da destinare alla pubblicazione. Questo pro-
cesso di convalida mirava fondamentalmente ad assicurare la
chiarezza, completezza e rilevanza delle domande contenute nel
modulo in relazione ai concetti chiave affrontati in ciascuna se-
zione. Le future versioni del modulo si baseranno sulla costan-
te revisione della validita dello stesso. Per esempio, un quesito
di ricerca ancora aperto € in che modo il rating di ciascuna ca-
tegoria relativa alla qualita (cfr. Parte I11 del modulo) influisca
sulla valutazione di un corpus di prove di efficacia dell'inter-
vento e sulle raccomandazioni che ne derivano.

In sede di verifica delle prime versioni del modulo si & proce-
duto a valutare, oltre che la validita del modulo stesso, anche
I'attendibilita delle risposte fornite dai vari revisori.? In partico-
lare ¢ stata rivolta particolare attenzione alle domande che pre-
sentavano un minor grado di attendibilita nel corso della revi-
sione del modulo. Benché tale analisi non sia stata ripetuta per
la versione finale, i miglioramenti apportati alle istruzioni e al-
la formattazione del modulo dovrebbero aumentare la coeren-
za fra i vari valutatori.

Oiltre ad aumentare la validita e attendibilita delle revisioni de-
stinate alla Guida, questo modulo standardizzato di raccolta dei
dati fornisce un'impostazione strutturata che i ricercatori e altri
lettori della letteratura scientifica possono utilizzare per passare
in rassegna il contenuto e la qualita degli studi, condurre altre
revisioni basate sulle evidenze o elaborare lavori scientifici da
sottoporre a riviste che si avvalgono di revisioni di esperti. 1l mi-
glioramento della letteratura e della metodologia nel settore del-
la sanita pubblica costituisce uno degli obiettivi della Task For-
ce. Al fine di promuovere un tale miglioramento, il modulo &
stato elaborato con una procedura di dominio pubblico e pud
essere copiato e utilizzato liberamente.

Ringraziamenti: David Atkins, MD, MPH (Agency for Health Care Po-
licy Research); Donna Higgins, PhD (CDC); David McQueen, PhD (CDC);
Mike Stoto, PhD (George Washington University); e Steven Woolf, MD,
MPH (Medical College of Virginia) per i loro utili commenti, valutazioni e
suggerimenti volti a migliorare lo strumento di raccolta dei dati.
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Note:

2E’ stata valutata I'attendibilita fra revisori incaricati di esaminare lo stesso stu-
dio per singole domande relative a due capitoli (lesioni a carico degli occu-
panti di veicoli a motore e malattie prevenibili mediante vaccinazione). La
percentuale di concordanza fra i revisori per le domande descrittive € risulta-
ta compresa fra il 34,5% e il 96,7% (mediana = 75,0%). La percentuale di
concordanza fra revisori per le domande relative alla qualita di esecuzione &
risultata compresa fra il 65,2% e 1'85,6% (mediana= 79,5%).
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