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L’ORI e la valutazione delle tecnologie innovative

Il sostegno ai piani di adozione

« indicazioni cliniche per le quali
al momento la tecnologia non
offrirebbe considerevoli
vantaggi

« indicazioni cliniche per le quali

La chirurgia robotica: . .
il robot da Vinci - la tec_nologla _offrlrebb_e
considerevoli vantaggi
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L’ORI e la valutazione delle tecnologie innovative

Il supporto metodologico ali
progetti di ricerca
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Il dibattito sulla sperimentazione in chirurgia

— McPherson K, Bunker JP.
Costs, risks and benefits of surgery - 1977

— Balliol Colloquia — Oxford 2007

The Lancet 2009
Annals of Internal Medicine AcapemMia AND CLINIC
— Extending the CONSORT Statement to Randomized Trials of

Nonpharmacologic Treatment: Explanation and Elaboration 2008




La sperimentazione in chirurgia

[%]

n T T T L T
1980 1985 1990 1995 2000 2005 2010

—o— NIH applications from surgical faculty
—w— NIH awards to surgical faculty
—&— NIH awards to surgical faculty with an MD

FIGURE 2. Percentage of total NIH applications and awards
from surgical investigators.

Annals of Surgery » Volume 247, Number 2, February 2008




La sperimentazione in chirurgia

- Evaluating non-randomised
HTA intervention studies

_ Health Technology Assessment 2003; Val. 7: Neo. 27

The risks of relying
solely on non-randomised evidence mclude failling
to convince some people of the vahidity of the
result, or successfully convincing others of an
incorrect result.”




Il dibattito sulla sperimentazione in chirurgia

The American Joumnal of Surgery 183 (2001 390205 1
Special article Doanicaded from bmj.oom an 20 June 2008
Innovation in surgery: the rules of evidence Randomised trials in surgery: problems and
possible solutions
Jonathan L. Meakins, M.D. Petar WcCulloen, Irvng Tayir, MRS S3s3ke, Bryeny Lavett and Darian
- n
B 2N0E 324881451

Ethics and evidence based surgery
G M Stirrat

J. Med. Effics 2004,30;160-165
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Trials Bionted Cert Evaluating surgery
Research Open Access| Jonathan L Meakins

Does it matter if clinicians recruiting for a trial don't understand

what the trial is really about? Qualitative study of surgeons’

. s . . J A Soc Med 2007:100:357-358
experiences of participation in a pragmatic multi-centre RCT

Sue Ziebland*!, Katie Featherstone?, Claire Snowdon?7, Karen Barker?,
Helen Frost® and Jeremy Fairbanks

Trigls 2007, 8:4 - )
Trials Bioed Central
Review Open Access

The challenges faced in the design, conduct and analysis of surgical
randomised controlled trials
Jonathan A Coolk!:2

Trials 2009, 10:9




La sperimentazione in chirurgia
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Trials BioMed Certal
Review

The challenges faced in the design, conduct and analysis of surgical
randomised controlled trials
Jonathan A Cool!:2

Conclusion

Surgical trials are difficult to successfully undertake and
pose particular practical and methodological challenges.
However, the inherent value of a well-conducted RCT
should not be overlooked. Collaboration between surgi-
cal and research communities is needed to enable the con-
duct of appropriate and well-designed trials.




L’Intervento chirurgo: un intervento complesso
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The challenges faced in the design, conduct and analysis of surgical
randomised controlled trials
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Silvia Minozzi
Epidemiologa
Cochrane Collaboration - ASSR

Quali sono le principali difficolta o ostacoli
nell’applicare il modello RCT al setting chirurgico e
quali sono le soluzioni proposte ad oggi ?



Glampaolo Bianchi
Chirurgo
A.O.U. Modena

Rispetto ai diversi motivi ritenuti alla base della
preferenza dei chirurghi a non randomizzare | propri
pazienti:

- quanto pesa il rapporto di fiducia peculiare alla
chirurgia che si istaura con il paziente ?

- quanto e vero che una preferenza per una tecnica
rispetto all’altra si sviluppa in maniera cosi veloce da
rendere difficile affrontare una sperimentazione con
Il doveroso “onesto dubbio” con cui ci si dovrebbe
porre ?




Claudio Vicini
Chirurgo
Azienda USL di Forli

Lavora in un centro di eccellenza dove la disponibilita di

tecnologie innovative, di chirurghi esperti in diverse
tecniche e di un elevato numero di pazienti consente
di realizzare con relativa facilita lo studio
randomizzato. In che misura ritiene che 1 risultati di
un siffatto studio nel suo centro possano essere
giudicati trasferibili a setting chirurgici cosiddetti
“ordinari”?




Domenico Garcea
Chirurgo
Azienda USL di Forli

La trasferibilita dei risultati non prescinde dalla
definizione per ogni tecnica studiata della sua
learning curve e tra | confondenti degli studi chirurgici
vi e il rischio di disomogeneita del trattamento anche
all'interno dello stesso braccio, che negli studi sui
farmaci e facilmente controllato. Si pone quindi sia il
problema dei criteri di reclutamento dei chirurghi,
che quello della definizione e verifica dell’intervento.
Quali possibili strategie per ridurre a priori questo
confondente e per verificarlo a posteriori ?



Paolo Bruzzi
Epidemiologo
IRCCS - Genova

Per alcune delle difficolta metodologiche elencate
esiste la possibilita di correzione in fasi di analisi
statistica o esistono disegni di studio alternativi al
classico studio randomizzato che possono essere
utili?



Nicola Magrini
Farmacologo clinico
Ce.V.E.A.S.

E’ possibile definire il disegno di studio piu appropriato
per | diversi momenti di sviluppo di una tecnica
chirurgica ? La sequenza delle fasi di
sperimentazione clinica, ben definita nell’area della
farmacologia puo essere applicata / adattata alla
sperimentazione in chirurgia ?



Paola Mosconi
Presidente Comitato Etico
Istituto Mario Negri

Quanto e vero che una preferenza per una tecnica
rispetto all’altra si sviluppa anche nel pazienti In
maniera cosi veloce da rendere difficile la
partecipazione a studi randomizzati ?

Rispetto a un paziente che considera la sua
partecipazione a un trial su un farmaco, quali
possono essere le perplessita e quali le garanzie
aggiuntive che devono essere offerte ad un paziente
che accetta di essere randomizzato a tecniche
chirurgiche a confronto?



Sperimentazione Iin chirurgia: tavola rotonda

- | problemi metodologi documentati in letteratura
- la randomizzazione (pazienti, professionisti, centri)
- le generalizzabilita dei risultati

- la curva di apprendimento

- la sperimentazione e i pazienti

- le possibili correzioni / alternative




L’Integrazione tra assistenza e ricerca:
le relazioni

= Assistenza:

La conoscenza del professionista messa a disposizione per
la individuazione e scelta della soluzione del problema di
salute

Ricerca;

La condivisione dell’incertezza su quale sia la soluzione
migliore al problema di salute




Conclusioni della giornata

— Gli impegni futuri

— Un sentito ringraziamento




