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Sintesi e diapositive del Workshop

“La medicina non convenzionale:

il ruolo delle revisioni sistematiche”

Molti cittadini e pazienti si rivolgono con fiducia verso le medicine non convenzionali a volte confondendo naturalità con beneficità. Per la prima volta nella riunione annuale del Cochrane Network, si è aperto il dibatto sulle medicine non convenzionali, cercando di capire quali sono i problemi metodologici più rilevanti nel fare ricerca in questo settore, quanto la comunità delle medicine non convenzionali voglia rifarsi ai principi della EBM e come coinvolgere in modo informato cittadini e pazienti.

Il workshop, che si è tenuto a Perugia il 20 Novembre ha visto la partecipazione di 22 persone a vario titolo interessate al tema delle Medicine non convenzionali (MnC). Alle relazioni dei 4 relatori, di seguito sintetizzate, è seguito un dibattito molto partecipato circa la necessità e l’eventuale utilità di applicare i criteri dell’EBM a questo tipo di interventi, soprattutto nell’ottica di renderli disponibili all’interno dei vari SSR. 
Francesco Cardini dell’Agenzia Sanitaria e Sociale Regionale dell’Emilia Romagna, ha presentato i dati relativi alle percentuali di utilizzatori di MnC in Italia: un’indagine su un campione di 52.332 famiglie per un totale di 140.011 individui, rivela che nel 2005 il 13.6% degli intervistati ha dichiarato di aver utilizzato almeno un tipo di questa forma di medicina negli ultimi 3 anni.
Nonostante questo genere di diffusione, i dati disponibili in letteratura circa l’efficacia di questi interventi sono di scarsa qualità e una valutazione di sicurezza ed efficacia delle MnC si impone come questione di salute pubblica da affrontare in ogni caso, ma a maggior ragione se stiamo considerando una loro possibile integrazione nel servizio pubblico. In questo processo di valutazione non possono essere perse, a giudizio del relatore, alcune caratteristiche delle MnC quali salutogenesi (mantenimento della salute, stretto rapporto tra prevenzione e cura, ricerca dell’equilibrio), la massima individualizzazione dell’approccio e l’attenzione ai fattori culturali e di contesto.
Pertanto, egli propone che la procedura per la valutazione e l’introduzione nella pratica clinica di un nuovo trattamento non convenzionale dovrebbe essere invertita rispetto a quella utilizzata per le medicine convenzionali. Si dovrebbe partire dalla valutazione pragmatica della loro efficacia nella pratica clinica e solo se questa viene dimostrata, ricercare poi il meccanismo fisio-patologico d’azione e l’efficacia nel setting sperimentale. Per riassumere Cardini ha affermato che gli interventi utilizzati nella MnC sono da considerarsi interventi complessi la cui valutazione non può essere solo quantitativa ma anche qualitativa. Servono quindi disegni di studio quali-quantitativi e strategie di ricerca adeguate ed è necessario individuare metodi, strumenti e indicatori per fare questo.
Laura Amato del Gruppo Cochrane Droghe ed Alcol (CDAG) che ha sede presso il Dipartimento di Epidemiologia del SSR del Lazio, ha illustrato l’esperienza della Collaborazione Cochrane nella valutazione delle MnC. Nella Cochrane Library sono state pubblicate 96 revisioni sull’efficacia delle medicine non convenzionali (escludendo l’omeopatia). Queste revisioni presentano alcune peculiarità: il 57% degli autori è asiatico ed il rapporto tra studi inclusi ed esclusi è del 64%. Nel gruppo CDAG, ad esempio, la percentuale di studi inclusi è del 34% e solo il 12% degli autori proviene dall’Asia. Il maggior numero di studi considerati idonei per l’inclusione non migliora però la qualità delle revisioni che è molto bassa. A parte le numerose difficoltà dovute a bias di linguaggio (la maggior parte degli studi sono in cinese), vi sono quelle dovute al differente contesto culturale in cui lavorano la maggior parte degli autori sia degli studi primari che delle revisioni, contesto in cui i principi dell’EBM, non sono molto diffusi e condivisi. Ad esempio, tutti gli autori delle 96 revisioni dichiarano nel protocollo di voler includere RCT, ma nel 40% delle revisioni sono poi inclusi altri tipi di disegni di studio (CCT, studi di coorte, cross-over); tutti dichiarano di voler valutare la qualità metodologica degli studi utilizzando i criteri suggeriti dalla Cochrane Collaboration, ma solo 10/96 revisioni lo fanno realmente valutando peraltro quasi sempre solo l’allocation concealment, che viene valutato come inadeguato nella maggior parte degli studi. 

La bassa qualità degli studi fa si che, nel 66% delle revisioni considerate, le conclusioni degli autori, sono veramente molto simili: la bassa qualità degli studi previene la possibilità di giungere a conclusioni circa l’efficacia dei trattamenti. Applicando i criteri utilizzati da Clinical Evidence per la valutazione dell’efficacia degli interventi ai risultati relativi agli interventi di MnC studiati in queste revisioni, 61% degli interventi si dimostra di utilità non determinata.  Questa percentuale appare più alta di quella di tutti gli interventi valutati da Clinical Evidence del luglio 2009 (49%) o da CDAG (34%). Le conclusioni del relatore sono che probabilmente la valutazione di efficacia sperimentale e clinica di questi interventi è ancor più complessa e necessita di un particolare sforzo anche tenendo conto dei differenti contesti culturali in cui queste medicine si sono sviluppate e diffuse ma questo non deve farci dimenticare che, qualsiasi intervento prima di essere introdotto tra le pratiche disponibili dai diversi SSR, deve essere rigorosamente valutato in termini di efficacia, sicurezza ed accettabilità.
Marco Biocca dell’Agenzia Sanitaria e Sociale Regionale dell’Emilia Romagna, ha riferito circa le strategie di implementazione della MnC in Emilia-Romagna. Partendo da un’analisi del contesto che vedeva da una parte una pressione sociale, politica e professionale relativa alla disponibilità di queste medicine all’interno del SSR e dall’altra l’assenza di un inquadramento normativo in grado di regolamentarne l’esercizio (figure professionali, titoli di studio, LEA,..), la Regione Emilia Romagna ha messo a punto delle linee strategiche che prevedevano prima di tutto una valutazione sperimentale con un confronto aperto con coloro che si occupano di MnC. Nasce così L’Osservatorio per le medicine non convenzionali dell’Emilia-Romagna (OMNCER), il cui scopo è identificare nuove opportunità, proporre programmi regionali, monitorare e valutare i progetti, promuovere competenze, realizzare azioni di sostegno, sviluppare ricerche e collaborazioni. 

L’Agenzia ha promosso un 1° Programma sperimentale con Progetti di ricerca (a Bando) che ha visto l’approvazione di 25 progetti proposti dalle Aziende sanitarie in cofinanziamento: i progetti dovevano riguardare problemi prioritari (dolore, menopausa, oncologia complementare) e prevedevano diverse tipologie di intervento (soprattutto studi osservazionali). Le azioni regionali di supporto prevedevano tra l’altro attività di formazione (seminari regionali, corso per sperimentatori, sostegno a corsi Università), e la progettazione di un sistema di sorveglianza. Il 2° Programma sperimentale prevede 3 progetti multicentrici sostenuti (sia con risorse che con sostegno metodologico), 10 progetti finanziati con Bando variabili per tecniche e disegni, sviluppati con un confronto con i Comitati etici e con possibilità di collaborazioni internazionali.
Fabio Firenzuoli dell’Ospedale San Giuseppe di Empoli, ha illustrato le strategie di implementazione delle MnC nella regione Toscana. In questa regione l’interesse per queste medicine risale agli anni ’90 tanto che già nel Piano Sanitario Regionale (PSR) 1996-98, si affermava che la regione si impegnava nella “…valorizzazione delle medicine non convenzionali e… le Aziende Sanitarie promuovono l'utilizzo da parte dei medici ospedalieri e territoriali di piante medicinali e derivati, sotto forma anche di preparazioni galeniche, a fini terapeutici"; concetto ripreso anche nel PSR 1999-2001 in cui veniva stabilita l’ "Integrazione delle medicine non convenzionali negli interventi per la salute” e venivano istituiti tre centri di riferimento pubblici rispettivamente per omeopatia, agopuntura e fitoterapia. Nel PSR 2005-2007 è stato previsto l’inserimento delle prestazioni relative alle MnC nel nomenclatore tariffario per la specialistica ambulatoriale. Tutto questo ha favorito lo sviluppo di 75 ambulatori pubblici che erogano MnC nella regione: 32 per l’agopuntura, 20 per l’omeopatia, 17 per la fitoterapia e 6 per la medicina manuale. Nel PSR 2008-2010 si va ancora oltre decidendo di “radicare le attività di MC in tutte le aziende sanitarie …con un “Punto di medicina Complementare e integrata” in ogni ASL e AO e di costruire un modello organizzativo toscano a rete che comprenda le attività di MC e MNC realizzate dalle Aziende Sanitarie”. E’ prevista anche la nascita di una “Rete Toscana di Medicina Integrata” (RTMI) che prevede un modello organizzativo a rete degli ambulatori di MnC e MC toscani per realizzare “sinergie ”, favorire “cooperazione” e non competizione, e per promuovere attività di governo clinico. Sono previsti inoltre master universitari/corsi di perfezionamento e l’accreditamento degli istituti privati di formazione in MnC.
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