Pazienti e interventi confrontati nello studio (2)
Pazienti:

N = 64 [ANALIzzATI = 50]

ADULTI E BAMBINI CON UNA STORIA DI EPISTAS-

S| RICORRENTE E ALMENO UN EPISODIO NELLE:
ULTIME 2 SETTIMANE

Gruppo sperimentale:

N = ? [ANALIZZATI = 28]

CAUTERIZZAZIONE CON NITRATO D' ARGENTO +
CREMA ANTISETTICA (CLOREXIDINA 0,1% +NEO-
MICINA 0,5%)X 2 VOLTE AL DI X 2 SETTIMANE
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Gruppo controllo:

N= ? [ANALIZZATI = 22]

CREMA ANTISETTICA (CLOREXIDINA 0,1% +
NEOMICINA 0,5%) X 2 VOLTE AL DI X 2 SETTF
MANE
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Eventi presentati dagli autori nello studio (2) :
CONFRONTO TRA GRUPPO SPERIMENTALE E:
GRUPPO CONTROLLO

Evento
Presenza di
sanguinament
nelle ultime 4
settimane di
follow-up

| cER| EER | RRR | ARR | NNT
8/22 | 12/28
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Questa tabella non e semivuota per um
errore di stampa, € un invito alla riflessio-§
ne per il lettore che ci consentira di intro-:
durre altri concetti che tratteremo nel:
prossimo numero di Quaderni acp.
Come si vede, nel gruppo trattato il numes
ro di sanguinamenti & maggiore rispetto af
gruppo controllo.

Non serve allora fare nessun calcolo:

la terapia in base ai risultati di questo stu-
dio non funziona.

Sono attendibili questi risultati di maggio-
re sangguinamento nel gruppo trattato
entra in gioco soltanto e semplicemente
caso?

Possiamo dire che la terapia non solo
fallita ma addirittura crea rischi di san-
guinamento supplementare?

Come si calcolano gli effetti collaterali di
una terapia? Ne parleremo affrontando:
scenari in cui al centro del problema ci:
sara il rischio.
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Conclusioni
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Glossario dei

Salvo Fedele

EVENTO verra utile il confronto del risparmio ottenuto
Si intende I'outcome clinicamente rilevantenon solo in termini relativi ma anche in ter-
oggetto dello studio. mini assoluti. DRNIAMO ALL’ESEMPIO DELLE
DIARREE, (SI VEDA ALLA VOCE CER € EER DI
CER = ConTROL EVENT RATE QUESTO GLOSSARIQ QUANTO SARA L'ARR NEL
Eventi presenti nel gruppo controllo (quello NOSTRO ESEMPI@ LO SCOPRIREMO UTILIZZAN
in cui proviamo il placebo o il vecchio farma- bo LA FORMULA: (CER - EER)
co) alla fine dell'esperimento. E CIOE 25% - 10%
Generalmente presentati come percentual€HE IN TERMINI ARITMETICI E PIU CORRETTA
ESEMPIG NUMERO BAMBINI CON DIARREA NEL  MENTE SCRITTA (0,25 - 0,10) = 0,15 = 15%
GRUPPO CONTROLLO= 5/20 = 0,25 = 25%
NNT = NumBER NEEDED TO TREAT
EER = EXPERIMENTAL EVENT RATE Quando si confrontano due trattamenti, ana-
Eventi presenti nel gruppo sperimentalelizzare il risparmio di insuccessi e certamen-
(quello in cui proviamo il nuovo farmaco) te una modalita molto intuitiva di misurare
alla fine dell’esperimento. I'efficacia di quel che si fa. Se un trattamento
Generalmente presentati come percentuale. invece che Euro mi fa risparmiare giorni di
ESeEmPIG NUMERO BAMBINI CON DIARREA NEL  febbre, giorni di dolore, o altri “eventi”
GRUPPO SPERIMENTALE= 2/20 = 0,10 = 10%  importanti, anche noi, come una buona mas-
saia, saremo in grado di capire il vantaggio di
RRR = ReLATIVE RISk REDUCTION un farmaco rispetto all’altro. Le riviste medi-
Il concetto di RRR & estremamente intuitivo;che fanno di tutto per “nascondere” questa
e stato felicemente definito: “il concetto dellamodalita di misurare I'efficacia di una tera-
massaia” ovvero: se un supermercato mi offr@ia, ma con un po’ di esercizio non e difficile
un prodotto a 10 Euro e l'altro a 5 diro che iltrasformare i risultati in termini di RRR e
secondo supermercato mi fa risparmiare I&RR (la cosa piu difficile in un articolo e
meta (il 50%) e quindi che I'RRR ¢ di 50%. semmai trovare i risultati!).
La formula per calcolarlo & (10 - 5) / 10 = 0,51 passaggio da ARR a NNT é soltanto una
ossia 50%. MLL'ESEMPIO FATTO PRIMA (sI divisione: NNT = 1/ARR,;
VEDA ALLA VOCE CER € EER DI QUESTO GLOS  I'NNT é l'inverso del’ARR.
SARIO), QUANTE DIARREE MI FARA “RISPARMIA-  Perché e utile presentare i risultati anche in
RE" IL NUOVO FARMACO? RER SAPERLO DEBBO termini di NNT e non solo di ARR?
APPLICARE LA FORMULA! (CER - EER) / CER L'informazione supplementare che questa
E CIOE (25% - 10%) / 25% divisione ci da € molto importante: nel con-
CHE IN TERMINI ARITMETICI E PIU CORRETTA  fronto tra trattamenti diversi o tra il gruppo
MENTE ScRITTA (0,25 - 0,10) / 0,25 = 0,60 sperimentale e quello controllo non & solo
0ssIA60%. importante quanti insuccessi “si risparmiano”
in termini relativi o assoluti, ma qualcosa di
ARR = ABSOLUTE RISk REDUCTION pil: QUANTI SOGGETTI DEBBO TRATTARE PER
Anche il concetto di ARR pu0 spiegarsi CONOTTENERE UN SUCCESSoNessun trattamento e
I'esempio dei due supermercati: se voglio unanfallibile (per quanto questa sia la speranza
misura assoluta del risparmio della massaidel medico e del paziente). Il trattamento
dird che ha risparmiato 5 euro (10-5). infallibile € quel trattamento che determina,
Perché e importante anche questa definizional “tempo x”, la guarigione nel 100% dei sog-
assoluta del risparmio? La massaia dell’egetti a confronto di un 100% di malattia nel
sempio precedente vive a Milano e risparmiagruppo controllo. In questo caso diremo che
scegliendo il secondo supermercato 5 eurd!NNT & di 1. In realta le cose non vanno mai
Una seconda massaia vive a Napoli e coneosi, per fortuna le malattie riescono a guari-
fronta lo stesso prodotto in due supermercatie anche senza i medici..OANIAMO ALL’'E-
della sua citta, scopre che in uno il costo & 4EMPIO DELLE DIARREE (SI VEDA ALLA VOCE
euro e nell'altro il costo € 2 euro. ScegliendocER € EER DI QUESTO GLOSSARI) QUANTO
il supermercato piu economico anche questaarA U'NNT? 1/ARR = 1/15% = 1/0,15 = 6,6
seconda massaia risparmiera il 50% ma QUESTO VUOL DIRE CHE DEBBO TRATTARE
risparmio assoluto sara di 2 Euro. Se vogliaQUASI 7 BAMBINI PER VEDERE UN BENEFICIO IN

La cauterizzazione non aggiunge alcun bengfimo confrontare due esperimenti sullo StesseIl ATTRIBUIBILE AL NUOVO FARMACO.
cio supplementare nella terapia delle epistassiattamento fatti in due contesti diversi (adCome si vede I'informazione pratica in que-

idiopatiche[EVIDENZA 2]
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esempio ambulatoriale ed ospedaliero) césto caso € davvero molto precisa: il medico
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che legge un articolo in cui i risultati sonoticato di trascrivere le cose utili, nonostante sottoposti: placebo o nuovo farmaco?). In
presentati esclusivamente come RRR e chpagine di parole e infinite tabelle dall'aspetto alcuni casi € difficile disegnare uno RCT in

non ha l'abitudine a trasformare i risultati in accattivante”fornendo gli IC e non limitan- doppio cieco, anche in considerazione del
NNT, sa del nuovo farmaco che ottiene unaloci a parlare di differenze significative. SETTING in cui € condotta la ricerca (il conte-

riduzione di insuccessi del 60% ed & portato sto in cui & condotto I'esperimento: ambulato-
erroneamente a pensare che in piu della mefaiFFERENZA STATISTICAMENTE  SIGNIFICATIVA riale, ospedaliero, di comunita; le caratteristi-
dei casi il nuovo farmaco funzionera; il medi- Abbiamo dedicato 'ABC del leggere e fare che dei pazienti inclusi nello studio, lo staff
co che sappia fare qualche sottrazione e dividel numero 6 2001 dpuaderni acpa questo medico coinvolto nell'esperimento).

sione riuscira a capire il significato vero econcetto, rimandiamo il lettore a questo arti-

pratico da attribuire ai risultati presentaticolo per i necessari approfondimenti. Qui vor-Stubio bi COORTE

dagli autori. remmo sottolineare soltanto che la significati-Per alcuni problemi o teraptéme honored”
vita statistica puo essere facilmente deducibi®l'etica condivisa” non consente di utilizzare
IC = INTERVALLO DI CONFIDENZA le leggendo gli intervalli di confidenza di un un’esperimento come quello del’RCT. Pur-

I risultati di un esperimento sono i numeri dirisultato. Si prenda ad esempio la tabella pubtroppo “I'etica condivisa” € piuttosto “varia-
cui abbiamo parlato fin qui, ma i risultati di blicata a pagina 44 che tratta della differenzaile” nel pianeta e molte terapie che non pos-
un esperimento sono influenzati da numerosinedia tra gruppo trattato con antibiotico esono sperimentarsi nell’evoluto emisfero
fattori. Uno dei criteri fondamentali con cui la gruppo cui & stato prescritto il “trattamentooccidentale si sperimentano in “soggetti
scienza moderna valuta I'attendibilita di unritardato”, (in caso di persistenza dei sintomivolontari” o “popolazioni volontarie”.
esperimento e la sua riproducibilita. L'esperi-per piu di 3 giorni) nella cura dell'otite. Gli IC In contrapposizione a studi di dubbia eticita
mento deve poter essere ripetuto e i risultatmostrano che il valore minimo di questa dif-I'epidemiologia clinica ha sviluppato con gli
confermati. Non possiamo pero aspettarci 10@erenza € sempre superiore allo zero. Cio sta®tudi di Coorte uno degli strumenti di speri-
esperimenti in cui i risultati siano sempre edsignificare che nel gruppo trattato c’e sempranentazione piu eleganti e complessi (e che
esattamente gli stessi.EN’ESEMPIO DELLE un beneficio. Ma questo beneficio puo essereichiedono un servizio sanitario di qualita per
DIARREE UTILIZZATO FIN QUI (SI VEDA ALLA  nel caso di otalgia solo di 0,54 (mezza giorda loro fattibilita). Nello studio di Coorte si
VOCE CEREEER DI QUESTO GLOSSARIQCI SOR  hata), nel caso di otorrea solo 0,19 (qualchealutano, in un intervallo temporale definito, i
PRENDEREBBE SE UN ALTRO AUTORBarlasse di ora) nel caso dei disturbi del sonno 0,3 (menaischi cui i gruppi si sono “trovati a essere
un NNT DI 10 0 DI 15? ¢l SORPRENDEREBBE SE  di un terzo di giornata). nella realta” e la loro relazione con gli outco-
PARLASSE DI UNNNT bi 25007 Le informazioni quindi che il lettore pud me oggetto di studio. La complessita e I'ele-
Lintervallo di confidenza € una stima della avere sono molto maggiori rispetto alla “laco-ganza di questi studi meriterebbe un’analisi
variabilita del risultato, ancora una volta unanica affermazione”: “le differenze sono stati- approfondita, sul web abbiamo scelto alcuni

stima molto utile per il medico pratico. Leg- sticamente significative”. articoli cui rimandiamo il lettore per il neces-
gere che il risultato dell’esperimerg@n NNT sario approfondimento.
DI 6 CON UN IC COMPRESO TRA3 E 25 per il STuDIO SPERIMENTALE

medico pratico significa che deve aspettarsAbbiamo fin qui parlato genericamente diLETTERATURA SECONDARIA

un beneficio in pit ogni 6 bambini trattati, maesperimenti, in realta gli studi sperimentaliEsistono varie tipologie di studi che analiz-
la stima del risultato & dentro un margine diutilizzati in letteratura medica sono di diversazano gli “esperimenti pubblicati” e vengono
errore compreso tra 3 e 25 (potrebbe avere uiipologia. A secondo del problema e della fat-definiti “letteratura secondaria” in opposizi-
beneficio in piu trattando soltanto 3 bambini,tibilita pratica, il tipo di esperimento condotto zione alla “letteratura primaria”, che & quella
ma potrebbe avere un beneficio in piu solaavra caratteristiche assai diverse. Di seguitdegli studi sperimentali. Una tipologia di let-
trattando 25 bambini (tutti i bambini che vederiportiamo le definizioni delle tipologie di teratura secondaria € quella dei CAT (Criti-

in un mese affetti da diarrea?). studio sperimentale cui si fa riferimento neglically Appraise Topic) cui gli scenari fanno
Sul web abbiamo preparato un articolo chescenari clinici di questo numero. riferimento. Studi secondari piu complessi e
nei dettagli presenta I'lC e il suo rapporto con che richiedono uno sforzo metodologico piu
il concetto tanto amato dalla letteratura mediRCT = RaANDOMISED CONTROLLED TRIAL impegnativo sono le Metanalisi e le Review

ca di “significativita statistica” (nella versione LU'RCT viene considerato lo studio sperimen-sistematiche.

elettronica di questo glossario sul sitdia- tale per eccellenza. In questo tipo di studio il

derni acp troverete un link diretto). Quel che confronto viene fatto tra due o piu gruppi CUIMETANALISI E REVIEW SISTEMATICHE

ci preme sottolineare qui € che I'lC fornisceviene assegnato il trattamento (o i trattamenh questi studi gli autori fanno degli approfon-
informazioni pratiche al lettore mentre lati) e il placebo (o il trattamento controllo). La dimenti molto utili e “al servizio del lettore™:
significativita statistica € un concetto piucomparabilita dei gruppi € garantita dallasintetizzano i risultati di piu studi per fornire
astratto, utile certamente per riuscire a pubripartizione casuale dei soggetti nei gruppiun’unico risultato e i suoi intervalli di confiden-
blicare un articolo rendendo felici committen- prima dell'inizio del trattamentanpbomiz - za, approfondiscono pregi e difetti degli studi
ti e revisori di giornali medici, meno utile per zazione ). Gli RCT che utilizzano criteri piu valutando tutti i possibili bias metodologici.
far capire ai lettori il significato vero di un complessi, in grado di garantire I'obiettivita

risultato. Sugli scenari del leggere e fare predell’esperimento, sono quelli imoprrio Il glossario arricchito di link ad
senteremo i risultati che non sono trasformaeieco (sia gli sperimentatori che i pazienti articoli didattici é sul sito

bili in eventi perché gli autothanno dimen- non conoscono il tipo di trattamento cui sono di Quaderni acp: www.quaderniacp.it
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