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1. Tradizione, diffusione e regolamentazione 
delle medicine complementari (MC) 



Le medicine complementari/alternative usate 
tradizionalmente in alcuni paesi sono riconosciute dall’OMS



Medicina tradizionale/complementare







Le persone che in Italia si rivolgono alle 
cosiddette Medicine Non Convenzionali sono 
oltre 11 milioni, pari al 18,5% dell’intera 
popolazione (EURISPES, Rapporto Italia 
2009) e circa 150 milioni in Europa.







Il concetto di malattia nella medicina 
occidentale e nelle medicine orientali

Medicina occidentale Medicina orientale

Agente causale

(individuo)

Malattia

Complicanze, 
morte

Ambiente             Individuo

Malattia

PATOGENESI

DIAGNOSI, 
CURA

EQUILIBRIO

ROTTURA 
EQUILIBRIO

APPROCCIO PREVENTIVO E CURATIVO: 
RIPRISTINARE E MANTENERE LO STATO DI 

SALUTE



Il trattamento delle malattie
secondo le medicine orientali

I trattamenti sono individualizzati e prevedono più livell i di intervento:

– Raccomandazioni per lo stile di vita e l’alimentazio ne

– Trattamenti con preparati, soprattutto erboristici (fi toterapia)

– Trattamenti fisici (massaggi, oleazioni, ginnastica ec c.)

– Trattamenti psichici: yoga, meditazione



Medicina alternativa o complementare? 
La prevenzione del diabete 

• La condizione di pre-diabete è rappresentata dalla ridotta 
tolleranza glucidica (IGT) e dall'alterata glicemia a digiuno 
(IFG): il 50% dei soggetti in questa condizione sviluppa il 
diabete nei 10 anni successivi

• La dieta e l’esercizio fisico si sono dimostrati in grado di evitare 
l’85% dei casi di diabete in soggetti obesi a rischio, con risultati 
pari o superiori al trattamento con farmaci anti-diabetici 
(metformina)

L’alimentazione e l’esercizio fisico sono “alternative“ ai 
farmaci ?
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La Gymnema
sylvestre stimola la 

secrezione di insulina 
dalle cellule umane in 

vivo e in vitro



MAIN RESULTS: Sixty-six randomised trials, involving 8302 participants, met the 
inclusion criteria. Methodological quality was generally low. … Compared with 
hypoglycaemic drugs including glibenclamide, tolbutamide, or gliclazide, seven herbal 
medicines demonstrated a significant better metabolic control, including Bushen 
Jiangtang Tang, Composite Trichosanthis, Jiangtang Kang, Ketang Ling, Shenqi 
Jiangtang Yin, Xiaoke Tang, and Yishen Huoxue Tiaogan. In 29 trials that evaluated 
herbal medicines combined with hypoglycaemic drugs, 15 different herbal preparations 
showed additional better effects than hypoglycaemic drugs monotherapy. Two herbal 
therapies combined with diet and behaviour change showed better hypoglycaemic 
effects than diet and behaviour change alone. No serious adverse effects from the 
herbal medicines were reported. 

REVIEWERS' CONCLUSIONS: Some herbal medicines show  hypoglycaemic effects in 
type 2 diabetes. However, these findings should be carefully interpreted due to the low 
methodological quality, small sample size, and limited number of trials. In the light of 
some positive findings, some herbal medicines deserve further examination in high-
quality trials. 

Cochrane Database Syst Rev. 2004: Chinese
herbal medicines for type 2 diabetes mellitus. 
(Liu JP et al, National Center for Research in Complementary and Alternative 
Medicine, University of Tromso, Norway.)



Le medicine 
complementari/integrative

2. L’Evidence-Based Medicine



EBM = Medina basata 
sulle prove di efficacia



Evidence -Based Medicine (EBM)
che cos’ é

“ L’Evidence-based medicine (EBM) è l’uso 
coscienzioso, esplicito e giudizioso della migliore 
evidenza scientifica disponibile per prendere 
decisioni sulla cura dei singoli pazienti. La pratica 
dell’EBM significa integrare l’esperienza clinica 
individuale con la migliore evidenza clinica esterna 
disponibile, prodotta da una ricerca sistematica. ”

(Sackett et al: EBM: What it is and what it isn’t. BMJ 
1996;212:71-72.)





Livelli di certezza riguardo al beneficio (“netto”) 
di interventi sanitari secondo l’U.S. Preventive 

Services Task Force
Level of Certainty * Description

High The available evidence usually includes consistent results from well-designed, well-conducted studies in representative 
primary care populations. These studies assess the effects of the preventive service on health outcomes. This conclusion 
is therefore unlikely to be strongly affected by the results of future studies.

Moderate The available evidence is sufficient to determine the effects of the preventive service on health outcomes, but confidence 
in the estimate is constrained by such factors as: 
•The number, size, or quality of individual studies. 
•Inconsistency of findings across individual studies. 
•Limited generalizability of findings to routine primary care practice. 
•Lack of coherence in the chain of evidence. 
As more information becomes available, the magnitude or direction of the observed effect could change, and this change 
may be large enough to alter the conclusion.

Low The available evidence is insufficient to assess effects on health outcomes. Evidence is insufficient because of: 
•The limited number or size of studies. 
•Important flaws in study design or methods. 
•Inconsistency of findings across individual studies. 
•Gaps in the chain of evidence. 
•Findings not generalizable to routine primary care practice. 
•Lack of information on important health outcomes. 
More information may allow estimation of effects on health outcomes.

* The USPSTF defines certainty as "likelihood that the USPSTF assessment of the net benefit of a preventive service is correct." The net 
benefit is defined as benefit minus harm of the preventive service as implemented in a general, primary care population. The USPSTF 
assigns a certainty level based on the nature of the overall evidence available to assess the net benefit of a preventive service.



Livelli di evidenza della letteratura scientifica e  
raccomandazioni per la pratica clinica della U.S. 

Preventive Services Task Force
Grade Definition Suggestions for Practice

A The USPSTF recommends the service. There is high certainty that 
the net benefit is substantial.

Offer or provide this service.

B The USPSTF recommends the service. There is high certainty that 
the net benefit is moderate or there is moderate certainty that the 
net benefit is moderate to substantial.

Offer or provide this service.

C The USPSTF recommends against routinely providing the service. 
There may be considerations that support providing the service in 
an individual patient. There is at least moderate certainty that the 
net benefit is small.

Offer or provide this service only if other considerations support the 
offering or providing the service in an individual patient.

D The USPSTF recommends against the service. There is moderate 
or high certainty that the service has no net benefit or that the 
harms outweigh the benefits.

Discourage the use of this service.

I Statement The USPSTF concludes that the current evidence is insufficient to 
assess the balance of benefits and harms of the service. Evidence 
is lacking, of poor quality, or conflicting, and the balance of benefits 
and harms cannot be determined.

Read the clinical considerations section of USPSTF 
Recommendation Statement. If the service is offered, patients 
should understand the uncertainty about the balance of benefits 
and harms.



Step 6: Link recommendation to net benefits:
USPSTF Grades of Recommendations

Certainty of Net 
Benefit

Magnitude of Net Benefit

Substantial Moderate Small Zero/negative

High A B C D

Moderate B B C D

Low Insufficient





Revisione sistematica e meta -
analisi

• definizione degli obiettivi
• ricerca sistematica delle fonti
• esaustività della ricerca di studi (studi non pubbl icati)
• arco temporale ben definito
• definizione dei criteri di inclusione e di esclusion e 

degli studi
• valutazione e scelta degli studi (critical appraisal)
• estrazione dei dati con un form prefissato
• valutazione della qualità metodologica degli studi
• sintesi qualitativa delle informazioni
• valutazione dell’eterogeneità tra gli studi
• sintesi quantitativa dei risultati (meta-analisi) s e 

fattibile e appropriata
• peer reviewing



 

Risk ratio 

.001 .01 .05 .2 1 5 

Studi % Peso 

Rischio  Relativo 

(95% CI) 

 0.29 (0.17,0.49)  Abele   6.9 
 0.07 (0.01,0.52)  Aerdts   0.5 
 0.33 (0.18,0.62)  Blair   4.9 
 0.82 (0.49,1.37)  Boland   7.1 
 0.33 (0.11,0.99)  Cockerill   1.6 
 0.69 (0.23,2.01)  Finch   1.6 
 0.11 (0.01,2.05)  Jacobs   0.2 
 0.15 (0.07,0.36)  Kerver   2.5 
 0.39 (0.21,0.73)  Palomar   4.8 
 0.32 (0.15,0.68)  Rocha   3.4 
 0.57 (0.40,0.81)  Sanchez  14.5 
 0.61 (0.47,0.78)  Stoutenbeek  29.1 
 0.28 (0.13,0.59)  Ulrich   3.3 
 0.53 (0.33,0.85)  Verwaest1   8.0 
 0.72 (0.47,1.10)  Verwaest2  10.3 
 0.18 (0.05,0.59)  Winter   1.3 

 0.50 (0.43,0.57)  Overall (95% CI) 

Risultati di 16 studi sull’efficacia della profilassi 
antibiotica nel ridurre il rischio di infezioni nosocomiali 
in pazienti in terapia intensiva: rappresentazione dei 
risultati e  della loro stima combinata (D’Amico et al, 1998)



Rassegna di 106 reviews sui rischi del fumo passivo

La qualità delle rassegne di letteratura

Odds ratio = 94
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3. La sperimentazione clinica sulle MC 



Il disegno di un 

trial 

randomizzato 

controllato 

(RCT)

popolazione in studio

selezione con
criteri definiti

potenziali 
partecipanti

non partecipanti

partecipanti

invito

randomizzazione

non partecipanti

trattamento controllo

COMITATO 
ETICO



Limiti della ricerca scientifica sulle MC

Scarso interesse 
da parte delle 
aziende, poco 

supporto da enti 
pubblici

Trattamenti 
individualizzati, 
molto variabili, 

non 
standardizzati

Mancanza di 
interesse e/o 

opposizione da 
parte 

dell’accademia

Mancanza di 
interesse e/o 

opposizione da 
parte della 
medicina 

tradizionale

Mancanza di 
finanziamenti

Mancanza di 
riproducibilità

Mancanza di 
metodologia 
scientifica

Mancanza di 
pubblicazione su 
riviste influenti 

Pochi trial, di bassa qualità e/o piccole dimensioni,
poco conosciuti e poco citati
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4. L’evidenza di efficacia e sicurezza 
dell’impiego di MC





1. Linde et al. (The Lancet, 1997):
Gli effetti clinici dell’omeopatia non sono dovuti completamente ad 
effetto placebo

2. Shang et al. (The Lancet, 2005):
La M-A ristretta ai “trial di maggiori dimensioni e di elevata qualità” 
mostra che gli effetti clinici dell’omeopatia sono effetto placebo 
[Editoriale: «La fine dell’omepatia»]

3. Ludtke and Rutten. (J Clin Epidemiol, 2008):
I risultati della M-A di Shang’s et al cambiano in  relazione alla soglia 
definita per la dimensione campionaria. I risultati pertanto sono meno 
conclusividi come sono stati presentati

L’omeopatia ha effetti clinici ? I risultati di due meta-
analisi (M-A) di trial randomizzati controllati con placebo







Cochrane systematic reviews - Settore medicine 
complementari e alternative, 1/11/2014–1/11/2016         

(solo trial clinici)

Articoli 
identificati 

188

Articoli 
inclusi 

69

Articoli esclusi
• 100: non classificabili come 

medicina complementare
• 13: pubblicato solo il protocollo
• 6: non contengono nessun RCT



Distribuzione RCT



Distribuzione pazienti



Relazione efficacia-qualità

Efficacia
0 = assente
1 = incerta
2 = debole
3 = forte

Qualità
0 = nessuno studio di qualità medio/alta
1 = la maggior parte degli studi non è di qualità m edio/alta
2 = la maggior parte degli studi è di qualità medio /alta

N° review con 
studi di medio 
/alta qualità =    
4 (6%)

N° review con 
forte evidenza 
di efficacia =    
3 (4%)



Evidenza di efficacia

MTC = medicina tradizionale cinese
MTI = medicina tradizionale indiana
Terapie fisiche = osteopatia, chiropratica, massagg i
Altro = musicoterapia, danza, canto, altri intervent i non farmacologici



Efficacia MTC: sottogruppi

Numero studi
Evidenza di 

efficacia 
(debole/forte)

Agopuntura 9 4 (44%)

Prodotti erboristici 17 8 (47%)

Tai Chi Chuan 1 1 (100%)

Sono stati inclusi 27 studi nella categoria MTC



Revisioni con studi di moderata/alta qualità  - 1

(partenio)



Revisioni con studi di moderata/alta qualità  - 2



Revisioni con studi di moderata/alta qualità  - 3



Revisioni con studi di moderata/alta qualità  - 4





Medicina convenzionale o alternativa ? 
Un’autorevole opinione

“ Non ci possono essere due tipi di medicina –
convenzionale e alternativa. C’è solo una medicina, 
che è stata adeguatamente sperimentata e una 
medicina che non lo è stata. Una volta che un 
trattamento è stato sperimentato in modo corretto e 
se ne verifica efficacia e sicurezza esso sarà 
accettato nell’uso corrente”

(Angell e Kassirer, NEJM 1998)



Conclusioni

• Le medicine complementari (MC) potrebbero fornire un 
apporto significativo per la prevenzione e la cura delle malattie 
e la promozione della salute

• Le MC sono state largamente impiegate per molti anni e, nel 
caso delle medicine tradizionali (cinese, indiana, ecc.), sono 
regolamentate a livello nazionale, con un corpus di 
insegnamento universitario e un albo professionale

• La sperimentazione clinica sulle MC è difficile, a causa della 
mancanza di finanziamenti, personalizzazione del trattamento 
e variabilità dei trattamenti per scuole, operatori, e altro 

• L’evidenza di efficacia e sicurezza dell’impiego di MC è 
complessivamente incerta: sono stati condotti pochi trial, con 
evidenze spesso deboli e contradditorie, e pochi trattamenti si 
sono dimostrati efficaci secondo le revisioni Cochrane



“Ci sono più cose in cielo e 
in terra di quelle immaginate 
dalla tua filosofia, Orazio”

Shakespeare, Amleto

Grazie per l’attenzione

Conflitti di interesse: nessuno.


