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Summary BAckGROUND According to Potter’s point of view, medical ethics is the science of survival, a
bridge between humanistic and scientific culture. The working out of judgements on right or wrong re-
ferred to the human being are studied by this science. Methodological quality is fundamental in clini-
cal research, and several technical issues are of paramount importance in trying to answer to the final
question “what is the true, the right thing?”. We know they are essential aspects as in medical ethics
as in evidence based practice. Aim oF THE sTuby The aim of this paper is to talk about relationships and
implications between ethical issues and Evidence Based Medicine (EBM). Discussion EBM represents
a new paradigm that introduces new concepts to guide medical-decision making and health-care plan-
ning. Its principles are deeply rooted in clinical research methodology since information are derived
from sound studies of strong quality. Health-care professionals have to deal with methodological con-
cepts for critical appraisal of literature and implementation of evidences in clinical practice and health-
care planning. The central role of EBM in medical ethics is obvious, but a risk could be possible. The
shift from Hippocratic point of view to community-centred one could lose sight of the centrality of the
patient. ConcLusioN Both EBM principles and the needs to adequately response to economic restrictions
urge a balance between individual and community ethics. All this has to represent an opportunity to
place the patient at the centre of medical action considering at the same time community ethics as sys-
temic aim, but without forgetting the risk that economic restrictions push towards veterinary ethics
where herd is central and individual needs do not exist.

ridicita, riservatezza, giustizia, equita, fedelta al proprio
ruolo [1], sempre pil si ha coscienza che la pratica clinica

In accordo con la visione potteriana, I'etica medica o bioeti-
ca & la scienza della sopravvivenza, un ponte tra cultura
umanistica e scientifica. Studia I'elaborazione del giudizio
su cid che & giusto o shagliato in riferimento all’essere uma-
no inteso come entita biologica che interagisce con I'intero
ecosistema.

La bioetica pud essere divisa in tre branche:

e bioetica generale, che studia i valori fondamentali e i
principi etici;

e bioetica speciale, che si occupa di particolari problema-
tiche mediche quali la ricerca clinica, I'eutanasia e altri
argomenti specifici;

® bioetica clinica e decisionale [11.

Tuttavia, se i concetti chiave dell’azione medica possono

essere ancora riassunti in benevolenza, non malvagita, ve-
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& cambiata ed & in continuo cambiamento. L’Evidence Ba-
sed Medicine (EBM), infatti, propone una nuova modalita
di osservazione della realta allo scopo precipuo di guidare il
decision-making clinico, diagnostico e gestionale al fine di
contribuire al miglioramento dell’assistenza sanitaria, obiet-
tivo ultimo dell’azione medica, e dell’intera performance sa-
nitaria. Quindi, il migliore approccio decisionale per il singo-
lo paziente deve essere finalizzato, modernamente, all’ot-
tenimento di sostanziali benefici per I'intera collettivita con
I'ottimizzazione di tutti gli indicatori di performance del-
I'intero sistema sanitario.

Tutto cid comporta I'introduzione di un nuovo paradigma
scientifico, intendendo con esso proprio una differente mo-
dalita di osservazione del mondo che definisce sia i proble-
mi che possono essere legittimamente sollevati sia la gam-
ma delle evidenze ammissibili che possono condurre alla
loro soluzione [2].

L'accumulo di informazione biomedica derivante dalla
moltiplicazione logaritmica della letteratura scientifica e
I'integrazione del metodo scientifico con il decision-making
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clinico hanno posto la necessita di abbandonare I'esclusi-
vita della conoscenza fisiopatologica e dell’esperienza cli-
nica quali strumenti prioritari di legittimazione della deci-
sione in medicina. Il principio su cui si fonda I'EBM & che
tutte le azioni cliniche — sul piano diagnostico, della valu-
tazione prognostica e delle scelte terapeutiche — devono es-
sere basate su solide prove quantitative derivate da una ri-
cerca epidemiologico-clinica di buona qualita [3].

E indispensabile, quindi, ricercare sistematicamente, va-
lutare e rendere disponibili le migliori evidenze, quali pro-
ve di efficacia degli interventi sanitari, per pianificare le de-
cisioni (e gli investimenti) che riguardano la salute di una
popolazione [4].

Tutto questo non pud che avere enormi conseguenze sul
piano bioetico, con ripercussioni dirette e specifiche che
concernono contemporaneamente la bioetica speciale e
quella clinica e decisionale. L'evidenza non €&, di per sé, cid
che & presente nella letteratura scientifica, magari pubbli-
cata in una rivista di grande rilevanza internazionale, ben-
si cio che deriva da una sperimentazione clinica metodo-
logicamente corretta. Se si accetta tale nuova visione, il
clinico (e anche il decisore in ambito strategico-sanitario)
non pud in alcun modo misconoscere le regole della meto-
dologia della ricerca, fondamentali per una valutazione cri-
tica dell’informazione biomedica derivabile dalla letteratu-
ra scientifica.

Discussione

La sperimentazione clinica anela per sé al raggiungimento
della verita nella piena consapevolezza che I'unico metodo
possibile sia I'approccio empirico — e in un certo senso,
dobbiamo ammetterlo, primitivo! — secondo il criterio del
trial-and-error, in cui l'errore & sempre in agguato. Le de-
viazioni dalla verita sono sempre possibili, e solo un ap-
proccio metodologico rigoroso e pedante puo risolvere |'e-
nigma profondo se cio che stiamo osservando rappresenta
la verita o il suo esatto contrario.

Citando Stuart J. Pocock: «Non & etico condurre una ri-
cerca che sia mal pianificata e mal eseguita». Qualunque
fase di una sperimentazione clinica o di una ricerca clini-
ca in senso lato deve rispondere a un profondo rigore me-
todologico e, ovviamente, anche la statistica svolge un ruo-
lo critico e intrinsecamente etico nei confronti del raggiun-
gimento della migliore verita possibile.

Nella sperimentazione clinica dei farmaci, la dimostra-
zione di efficacia (efficacy) ¢ affidata agli studi di fase Ill,
vale a dire ai trial clinici randomizzati controllati (RCT),
mentre la dimostrazione di efficacia pragmatica (effective-
ness) deriva dall’osservazione clinica e, in particolare, da
studi postmarketing (di fase 1V) o dai cosiddetti “studi cli-
nici pragmatici”, basati su criteri di selezione della popola-
zione oggetto di indagine meno rigorosi, rispetto ai trial di
fase Ill, ma piu aderenti alla realta clinica di tutti i giorni.
A entrambi i livelli possono verificarsi errori sistematici, i
cosiddetti “bias”. Tuttavia, & grazie all’osservazione del real

world che possiamo produrre conoscenza utilizzabile nella
pratica clinica, prestando attenzione a cid che & “clinica-
mente” significativo e cercando, quindi, di non essere in-
fluenzati dall’'informazione scientifica che si avvale di cid
che é statisticamente significativo e delle misure di rischio
relativo per convincere il clinico dell’efficacia di un tratta-
mento (il clinico dovrebbe pretendere misure di stima del-
I'effetto con gli intervalli di confidenza, valutare la diffe-
renza di rischio assoluta, o meglio valutare il numero ne-
cessario di pazienti da trattare per ottenere un beneficio).

L'evidenza, pertanto, € cid che risulta dall’accumulo di
conoscenza attraverso I'esecuzione di trial che devono ave-
re, contemporaneamente, validita interna (corretta proget-
tazione ed esecuzione di tutte le fasi di uno studio) e vali-
dita esterna (applicabilita dei risultati di uno studio alla
pratica clinica con particolare riferimento alla popolazione
e al setting applicativo).

Con tutte queste implicazioni I'EBM non pud che svolge-
re un ruolo centrale nel conflitto tra I'etica medica tradizio-
nale, cioé quella ippocratica, e la medicina moderna. Tut-
tavia, occorre rimarcare il sottile rischio che I'interesse ver-
so i risultati da ottenere nell’ambito della collettivita possa
far sostituire la vecchia logica ippocratica medicocentrica
da un subdola quanto rischiosa “etica veterinaria”: I'etica
del branco, della salute del gregge, in cui il singolo indivi-
duo perde la sua centralita e dignita.

Tradizionalmente, il medico adempie ai propri doveri quan-
do compie ogni sforzo per riuscire a soddisfare al meglio le
esigenze del paziente individuale senza mai considerare i
costi dell’opportunita delle proprie azioni. Questo approc-
cio atomistico ha enfatizzato I'unicita del singolo paziente
e I'importanza della relazione medico-paziente e della sua
intrinseca perversione, cioé quella asimmetria informativa
e dei bisogni che, in realta, ha posto il medico, piuttosto
che il paziente, in una posizione di assoluta supremazia e
protagonismo. Al contrario, la moderna medicina non puo
pill permettersi una visione atomistica in considerazione
del fatto che dipende sempre pit dal lavoro di team multi-
professionali, dall’acquisizione di tecnologia a elevato co-
sto e dalle conseguenze dell’uso delle risorse sulla colletti-
vita. Cid implica un ruolo crescente dei “pagatori” nel de-
cision-making sanitario e la necessita che medici e pazien-
ti considerino la limitatezza delle risorse e i costi conse-
guenti alle scelte.

Quindi, sembra arrivato il momento di ripensare la “mac-
china” sanitaria riconoscendo il giusto ruolo non solo al pa-
ziente ma anche al professionista (medico, infermiere ecc.)
che a volte sembra confinato a mera funzione di ingranag-
gio di una macchina piu grande di lui. Forse & il momento
di pensare che I'EBM, quella vera, pud essere impiegata
nell’ambito di modelli di crescita professionale continua,
piuttosto che essere considerata un argomento su cui tutti
hanno qualcosa da dire.

Per questo motivo, se i decisori, quelli di sistema, si av-
valessero veramente delle evidenze scientifiche, allora, an-
ziché favorire una nebulosa formazione continua (dispen-
diosa forma di “raccolta punti”), potrebbero cominciare a
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utilizzare, e a far utilizzare, la formazione quale strumento
di clinical governance per il raggiungimento degli obiettivi
aziendali e di sistema. Ma cio costa in termini intellettuali
ed economici!

Conclusioni

[l cambio di paradigma e la crescente necessita di un uso
appropriato delle risorse rappresentano una vera sfida per
la ricerca di un equilibrio tra etica individuale e collettiva.
Il nuovo approccio proposto dall’lEBM deve costituire I'op-
portunita per rimettere realmente al centro dell’azione me-
dica il paziente, le sue preferenze e i suoi bisogni, nel con-
temporaneo rispetto dell’etica collettiva, senza mai spinge-
re verso quell’etica “veterinaria” che configura il vero pe-

ricolo di decisioni politiche e strategiche fondate solo ed
esclusivamente su logiche economicistiche.
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