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Introduzione
I medici omeopatici sostengono che 'omeopatiausia terapia efficace. Migliaia di pazienti

dichiarano che con 'omeopatia la loro salute elignigta o la loro malattia e stata curata. Eppure,
gli effetti del trattamento omeopatico sono anamggetto di discussione nel mondo della ricerca
biomedica, perché sono stati condotti pochi stedoado metodologie accettate nella medicina
convenzionale. Secondo alcuni, I'omeopatia non bémre affrontabile secondo i criteri
comunemente usati nella medicina moderna. Pro@iajpesto, il Parlamento Europeo nel 1993
ha approvato una risoluzione che ha chiesto allar@issione Europea di esplorare le condizioni
per lo studio scientifico del’'omeopatia. L'inizieé, presa dal Direttorato Generale XlI (Scienza,
Ricerca e Sviluppo) ha portato alla costituzion@imiGruppo di Esperti, chiamakéomeopathic
Medicine Research Group (HMRG), che ha affrontato proprio la questionelalejualita della
ricerca scientifica in omeopatia. Tale gruppo hbhpigato vari documenti, tra cui una relazione
finale, la cui principale conclusione € proprio ¢tleeneopatia € studiabile scientificamente, anche
se con una sua propria specificita (1). Questoatbme in accordo con altre recenti rassegne sulle
basi scientifiche dell'omeopatia (2, 3).

I metodi di ricerca clinica si possono distinguerenodo schematico in due categorie. Esistono
gli studi sperimentali, in cui i trattamenti e la scelta del campionecsdecisi e controllati dallo

sperimentatore in funzione della questione chauslevinvestigare e gli studi non sperimentali (o



osservazionali), in cui il trattamento e la scelta del campio@& sono determinati 0 sono solo in
piccola parte determinati dalle intenzioni del rezgore (ad esempio quando si studia la pratica
clinica reale in un ambulatorio o quando si fanhalisepidemiologici in una certa popolazione
esposta ad un rischio ambientale). Se e vero dhstugli sperimentali sono piu affidabili per
stabilire l'efficacia di un determinato medicingleoprattutto se eseguiti con un gruppo di
controllo che assume il placebo, costituito mediateguata randomizzazione), € anche vero che
gli studi osservazionali hanno il vantaggio di égpre piu facilmente le reali condizioni in cui
una terapia complessa come quella omeopatica s$gesv®i solito, gli studi controllati e
randomizzati sono preceduti da studi osservazigr&listabilire in via preliminare se un certo
trattamento merita di essere studiato piu approfannte ed in modo sperimentale.

Un altro aspetto importante da considerare € ilgimagvalore che viene assegnato agli studi
osservazionaliprospettici rispetto a quelliretrospettivi. Nel primo caso, infatti, € possibile
valutare con maggiore precisione ed attendibilitumero di casi arruolati edrop-outs (pazienti
che per ragioni note o ignote lasciano lo studio).

Il presente lavoro descrive i primi risultati diaustudioosservazionale prospettico nel campo
del trattamento omeopatico di pazienti con cefafdratta di uno studio che ha come scopo la
valutazione - mediante appositi questionari - danlsiamenti nella qualita di vita e nella
sintomatologia in pazienti cefalalgici trattati amdgorialmente da medici qualificati in
omeopatia. Il protocollo & stato messo a puntceaevieseguito da un gruppo di medici omeopati,
per la maggior parte docenti alla Scuola di Mediddmeopatica di Verona, in collaborazione con
I'Ordine dei Medici Ch.O. di Venezia e con I'Ossatorio per le Medicine Complementari
(OMC) attivato a Verona nel 1999 per iniziativaldétiversita e dell’Ordine dei Medici Ch.O.

La specificita del problema omeopatico sta esséneige nei seguenti aspetti: a) il medico
deve porre attenzione alla globalita della persdelapaziente; la prescrizione richiede molta
esperienza e non puo essere fatta in modo “autcofiatulla base di una diagnosi nosologica; b)
il “medicinale” € una sostanza data in dosi molasde o addirittura infinitesimali, i cui effetti
terapeutici si presumono da sperimentazioni suettigeani (‘orovings’); c) la scelta del rimedio
si basa sulla “presa del caso” (anamnesi) di tipeapatico; d) nella metodologia omeopatica é
prevista di solito una “seconda prescrizione” sliése degli effetti riscontrati nella prima; e)

I'effetto della terapia omeopatica deve esseretat@unon solo a riguardo del sintomo principale



che di solito ha portato il paziente dal medico,anahe a riguardo della sua "qualita di vita": al
limite, potrebbe essere possibile che dopo la i@nagpn si attenui un sintomo come il dolore, ma
aumenti la capacita di sopportarlo e si riducagaitio dello stesso sintomo sulla vita quotidiana.

Proprio per tali specificita il risultato di unouslio clinico in omeopatia richiede di essere
valutato mediante strumenti che esaminino il maggiomero di variabili riguardanti la salute
nella sua globalita. A tale scopo si e ritenutoafpmo effettuare la misurazione dello stato di
salute mediante risposte standardizzate a domataelasdizzate (questionari), un metodo
efficiente e di crescente diffusione. Tuttavia, écessario utilizzare strumenti che siano
comprensibili, attendibili sul piano psicometrictire che corporeo e siano brevi in modo da
consentirne I'utilizzo in un contesto ambulatorigelottando in questa ricerca il questionario SF-
36, gia validato in campo convenzionale (4, 5,,8)7si € inteso rispettare sia le necessita di un
documentazione quanto possibile obiettiva e corapletl'evoluzione clinica e psicologica, sia le
peculiarita della terapia omeopatica. Un altro tilvie dello studio € quello di valutare la
applicabilita di un sistema di monitoraggio deutiati delle cure applicate a livello ambulatoriale
e di medicina di base.

Si e previsto di effettuare lo studio con la ratzali almeno 50 casi da parte di un gruppo di
medici omeopati che utilizzano il metodo classiami¢ista) di prescrizione del rimedio
omeopatico e alte diluizioni/dinamizzazioni di madali. Quest'ultimo punto & particolarmente
importante alla luce delle implicazioni etiche ermative che comporta, perché l'uso di alte
diluizioni, oltre ad essere coerente con la metmgial omeopatica unicista piu diffusa, elimina
ogni possibilita di effetti di tossicita. | mediail utilizzati in questo studio fanno parte di duel
attualmente autorizzati ai sensi del D. L.vo 185BA9ntegrato dalla Legge 347/1997, che

disciplinano la materia.

Metodi

Tipo di studio e criteri di inclusione

Si tratta di uno studio di tipo osservazionale peico, comprendente una valutazione
all'inizio della terapia (prima visita) ed una vedmione dopo 4-6 mesi (indipendentemente dal

numero di visite che sono state eventualmentete#iiet nel frattempo). Il risultato viene valutato



in base al confronto dei dati clinici e sintomatptd delle valutazioni prima e dopo la cura
utilizzando il questionario per la qualita delléavBF-36 gutcome).

Criteri di inclusione: pazienti di entrambi i sesdi eta dai 15 ai 65 anni, con diagnosi - da
almeno due anni - di cefalea tensiva cronica ondiceania senza aura apparente, presentanti
almeno due episodi al mese negli ultimi 6 mesi.

Criteri di esclusione: sindromi dolorose al capcoselarie ad altre patologie, alta probabilita di
compliance insufficiente nella cura omeopatica kbaneompilazione dei questionari per problemi

psichici o caratteriali.

Tempi e sedi dello studio

by

La ricerca é stata eseguita eseguita dal giugn® 1#9dicembre 2000 presso gli studi
professionali privati dei medici partecipanti (aiigh questo lavoro, eccetto P.B.), situati in eari
citta del Veneto e Lombardia. La documentazioneiveerinviata, in modo prospettico (v.
Protocollo) al Prof. Paolo Bellavite dellOsservao Medicine Complementari (OMC)
(Dipartimento di Scienze Morfologico Biomediche eiénda Ospedaliera, Verona), sede di
custodia dei questionari e di elaborazione dei d&0MC e sorto per iniziativa dell’'Universita di

Verona e dell’Ordine dei Medici Chirurghi e degld@ntoiatri della Provincia di Verona.

Metodo di scelta del medicinale

Secondo il metodo omeopatico, l'obiettivo dellaacw la totalita della persona e solo
secondariamente la cura delle malattie a livellganico. Una corretta metodologia usata nella
raccolta e nella elaborazione dei sintomi detti pistiente e dei segni che il medico osserva, e
essenziale per la scelta del medicinale omeopa#iclivello operativo, si elencano i seguenti
parametri fondamentali:

La prescrizione omeopatica deriva da una profortizione fra il medico ed il paziente. Il
medico omeopata visita il paziente con le scadeheeritiene piu opportune (incluse ovviamente
la visita dopo 6 mesi e quella dopo 12 mesi). Egholtre disponibile per chiamate telefoniche
per eventuali consigli urgenti. | sintomi scefinfomi omeopatici) devono riflettere la peculiarit
di espressione del paziente rispetto alla suazdna patologica, piuttosto che i sintomi tipici

della sua patologia. Per esempio, un pazienteesdificefalea, e presenta contemporaneamente



due sintomi (1. la cefalea € migliorata dal ripo2o,a cefalea peggiora bevendo la birra), il
medico omeopata dara importanza soprattutto alnsiecsintomo, in quanto peculiare di quel
paziente e non condiviso dalla maggioranza deigpdéizche soffrono di cefalea (viceversa, il
miglioramento col riposo € molto piu comune fra sbffre di cefalea). La corretta prescrizione
omeopatica richiede I'uso del repertorio (raccoffistematica dei sintomi omeopatici). E
preferibile (anche se non obbligatorio) I'uso direpertorio informatizzato, che permette una piu
facile sistematizzazione dei sintomi. | sintomi @patici cosi raccolti non devono, come numero,
essere né toppo pochi (indicativamente inferiotied né troppi (massimo otto-dieci, ma molto
dipende anche dal caso individuale). Non e inf@ithicamente possibile ricavare una rosa di
medicinali omeopatici fra cui scegliere il medicameappropriato, se non si hanno almeno tre
sintomi omeopatici. Viceversa, una scelta del medle fatta con troppi sintomi implicherebbe
I'incapacita di scegliere, nel caso specifico,ntemi piu caratterizzanti dal punto di vista della
similitudine omeopatica, necessari per la presmmii corretta. Il medico omeopata da la
preferenza, nella scelta dei sintomi a quelli: gpressi con intensita e nettezza da parte del
paziente, b) presenti nel paziente sia al momeella disita, sia nei mesi o negli anni precedenti
(sintomi storici). Una volta raccolti i sintomi owgatici, il medico omeopata, tramite la
repertorizzazione, ottiene una rosa di alcuni medicomeopatici che presentano i sintomi da lui
scelti. Fra i medicinali candidati, espressi dafkpertorizzazione, il medico effettua la
prescrizione di un solo medicinale confrontandosieme dei sintomi e dei segni presentati dal
paziente (sintomi e segni omeopatici + sintomi gnseomuni alla patologia) con l'insieme dei
sintomi prodotti dai diversi medicinali candidagirtesti che descrivono 'azione dei medicinali
omeopatici (materie mediche omeopatiche). Il medie prescritto € quello che: a) in base alla
repertorizzazione presenta la maggiore similitudiome sintomi (sia come frequenza,sia come
intensita) rispetto a quelli presentati dal pazei) e caratterizzato da un quadro, ricavato dalle
materie mediche , il piu simile possibile rispettita totalita dei sintomi del paziente (sintomi
omeopatici + sintomi tipici della patologia). Quardlle diluizioni/dinamizzazioni dei medicinali
omeopatici ed alle posologie, esse sono lasci&esetlta del medico omeopata in relazione alla
valutazione omeopatica del decorso clinico, ma socomunque in diluizioni/dinamizzazioni
uguali o superiori alla 30 centesimale. Nel follag-del caso, I'eventuale apparire di nuovi

sintomi viene giudicato nella medicina omeopatieaondo le categorie sinteticamente espresse



dal cosiddetto principio di Hering: “la guarigiongrocede dall’alto in basso, dall'interno
all'esterno, dagli organi piu importanti a quelleno importanti, e nell’ordine temporale inverso

di apparizione dei sintomi” (9).

SF-36

L’'SF-36 comprende 36 domande che esplorano matietisdella salute psichica, fisica e
relazionale (vedi risultati). Le risposte a talntinde sono poi elaborate in modo da rappresentare
dei punteggi (da 0 a 100) che rappresentano otergiiconcetti (o dimensioni) relativi alla salute:
Attivita fisica, Ruolo e salute fisica, Attivita ei@li, Limitazioni di ruolo dovute alla salute fisi,
Limitazioni di ruolo dovute allo stato emotivo, 8& mentale, Vitalita, Dolore fisico, Salute in
generale. Bisogna sottolineare il fatto che le duseanella maggior parte dei casi si riferiscono ai
sintomi o alle sensazioni provati nelle ultime 4tisgane precedenti alla compilazione del
guestionario. C’é poi una domanda relativa allagmdone del cambiamento dello stato di salute
rispetto allanno precedente. La tabella 1 riassuppncipali concetti e le scale dell’'SF-36 (10,
11). In essa sono anche riportati i concetti espresla versione originale americana. In base ai
parametri espressi in tale elenco e evidente ctrat& di uno strumento adeguato alla valutazione
dell’evoluzione di malattie croniche e del loro iatiw su vari aspetti della qualita della vita. Una
volta compilato, il questionario € subito invialb@MC, che lo acquisisce agli atti e vi attribuésc
un numero progressivo. Cid garantisce che i risidtano riportati in riferimento a tutti i pazient

reclutati e che si possa calcolare esattamenterkeno deidrop-outs.

Protocollo

Il paziente viene visitato dal medico, che effetdiagnosi e valuta I'eleggibilita. Il paziente,
dopo essere stato informato sulle caratteristiela terapia omeopatica e dello studio, se lo crede
da il consenso scritto alla terapia ed al trattamelei dati personali a fini di ricerca. Egli rigev
un questionario, comprendente le domande del SE=gb.lo compila secondo istruzioni date
oralmente e riportate anche su un apposito fogliétt particolare, in tale foglietto al paziente
viene spiegato: a) che si deve sentire liberafisgondere sinceramente e obiettivamente a tutte
le domande, b) che i dati saranno trattati in medsolutamente anonimo e codificato da

osservatori indipendenti, c) che le risposte naamvo nessuna influenza sul tipo di assistenza da



parte del medico, d) che il questionario deve essempilato in ogni sua parte e che nel caso che
fosse incerta/o su qualche risposta, non segnicdgelle ma solo una, quella che comunque
sembra la piu vicina alla realta. Solo se necessarsu sua esplicita richiesta, il paziente puo
essere assistito dal medico nella compilazionejdestionario.

Il medico presenta al paziente il questionario sego le seguenti indicazioni: a) La proposta
di partecipazione allo studio dovrebbe essere &attdti i pazienti indistintamente che rispettino
criteri di inclusione, senza cioé effettuare ungltaca priori (quale ad esempio quella di includere
solo i pazienti in cui si pensa di aver trovateinhedio giusto), b) il paziente deve compilare i
guestionari da solo e dovrebbe per questo averspaio a disposizione, c¢) solo in caso di reale
incapacita a comprendere il significato di qualdbenanda, il paziente puo chiedere spiegazioni,
che gli devono essere date per compilare i quesiiogenza in alcun modo influenzare la scelta d)
nella seconda visita, il paziente non deve avernacael primo questionario (altrimenti cio
potrebbe influenzare le risposte nel secondo)na)wolta riconsegnati i questionari e prima che il
paziente lasci lo studio, il medico li controllppi@damente per vedere che non vi siano omissioni e
che siano firmati, f) i questionari compilati m&ehe percio indicano una incapacita del paziente
a comprendere le domande o a compilare i questistessi devono comunque essere inviati
all’lOMC, scrivendo chiaramente nel frontespizig&rola “annullato”. | questionari e i moduli di
consenso informato devono essere subito (entroi gpoini) inviati allOMC. Il medico deve
registrare su apposita scheda i medicinali prés@d ogni visita ed accertarsi, nella visita
successiva, se il paziente ha seguito le indicasoapeutiche.

Dopo 4-6 mesi (idealmente 5 mesi), quando il pdeiéorna per un controllo, dopo la normale
visita gli si da un nuovo questionario identicgpemo (questa volta non € necessario compilare |l
consenso informato), che deve essere compilatmantamente, con le stesse modalita del primo
(vedi sopra). Nel caso che il paziente non si ptesse spontaneamente nel periodo che va dai 4
ai 6 mesi dopo la prima visita, 10 giorni primaldedcadere dei 6 mesi bisogna assolutamente
contattarlo (telefonicamente o per lettera), inwitalo a venire almeno a compilare il questionario.
Il secondo questionario, con lo stesso codice detq deve essere inviato all'indirizzo sopra
riportato, assieme alle notizie sulla terapia chenédico ha raccolto nel corso delle visite
precedenti e dell’'ultima fatta.

Il rimedio omeopatico e la sua posologia non erpremeterminati, ma venivano adattati al



singolo paziente secondo la metodologia omeopatiracista. Si stabilisce che la
diluizione/dinamizzazione utilizzata sia media daalcomunque superiore alla diluizione -
dinamizzazione (“potenza” secondo la dizione om#aog@p corrispondente al numero di
Avogadro, cioe la 12 CH. Dei rimedi prescritti, ldgbosologie e delle date della loro prescrizione
tiene apposito registro il medico omeopata, chesegna copia al’lOMC assieme all'ultimo
questionario. E consentito ai pazienti di assumerdsiasi altro farmaco antidolorifico, che deve
essere comunque dichiarato al medico curante.

Dopo un periodo di trattamento di 4-6 mesi (che petdiedere piu visite intercorrenti ed anche
il cambiamento della prescrizione omeopatica), doanpazienti si ripresentano per il controllo,
essi sono invitati a compilare un secondo question&F-36, con le stesse modalita del
precedente e che viene anch’esso subito inviat®OMI, dove si procede alla raccolta ed

all’elaborazione dei dati.

Calcoli dei punteggi e statistica

| punteggi globali delle 8 dimensioni della qualitdlla vita sono stati calcolati come indicato
dagli Autori del questionario (10, 11). In breve, dcale di ogni domanda sono state invertite
quando il valore di migliore salute era quello oatd da un punteggio minimo, si sono riuniti i
punteggi di diverse domande con significato sirailesi € infine ricalcolato il punteggio totale in
base all'intervallo (v. tabella 1) tra il minimo peggio possibile (posto uguale a 0) ed il massimo
posto uguale a 100. Tutte le operazioni sono sffedtuate con un algoritmo impostato nel
software “Stata”. Poiché in molte domande la distzione delle risposte non era normale, le
differenze tra prima e dopo la terapia sono statieotate con un test non parametrico e
precisamente col test dei ranghi col segno (tedVitboxon) per dati appaiati (pre-post terapia)
(12, 13).

Risultati
Nel corso dello studio sono stati reclutati 53 patie 'OMC ha ricevuto le prime schede di

tutti i pazienti reclutati. Cinque pazienti non harcompletato la terapia per ragioni sconosciute e
non sono stati piu rintracciabili al fine di comgyi il secondo questionario. | casi comprendenti

almeno due questionari (prima della terapia e dopperiodo di osservazione indicativamente di



5 mesi) sono stati quindi 48. Di questi, 'OMC hadicato non valutabili i seguenti casi: 6 in
quanto i due questionari (pre-post) recavano lssatelata ed erano stati compilati in occasione
della seconda visita (il primo questionario eranquicompilato retrospettivamente (€ opportuno
notare che in questi casi il risultato della tesapra giudicato buono sia dal paziente che dal
medico curante), uno per aver sospeso I'assunzlehmedicinale a causa della gravidanza, uno
per aver inviato un questionario largamente incetapluno per essere di eta inferiore al minimo
compreso nei criteri di inclusione. In totale iica@mpleti e valutabili sono stati 39, 31 femmine e
8 maschi, di eta media di 37.1 = 13.5 anni (rarige66). Il periodo di trattamento medio, cioé
I'intervallo di tempo tra il primo ed il secondoegtionario, € stato di 4.9 £ 2.9 mesi (range: 1-15)
Qualche paziente ha mancato di dare tutte le riggasciando di tanto in tanto qualche domanda
senza risposta. Nel caso si sia trattato di casiaslici (1-3 per questionario) si & proceduto
ugualmente alla valutazione del questionario.

I medicinali utilizzati come prima scelta sono staeguenti: 4 casi Natrum muriaticum, 3 casi
Staphysagria e Nux vomica, 2 casi Pulsatilla, Argen album, Lycopodium, Lachesis,
Stramonium, Sepia e Ignatia, 1 caso Nux moscatph8uy Helleborus niger, Conium maculatum,
Lac caninum, Thuya occidentalis, Sabadilla, Phosm)oArnica, China, Calcarea sulfurica,
Bryonia, Carbo vegetabilis, Tuberculinum, Carcinosn. In 8 casi e stato cambiato il medicinale
nel corso della terapia e precisamente: Carbo abijstdopo Nux moscata, Natrum muriaticum
dopo Lycopodium, Sepia dopo Pulsatilla, Chelidonidopo Nux vomica, Phosphoric acidum
dopo Lachesis, Pulsatilla dopo China e PulsatiiaodNux vomica.

L’'SF-36 consta di 11 questioni principali, alcuredlel quali suddivise in sotto-problemi, volte
ad esplorare molti aspetti della vita quotidianhp#iente oltre che i suoi sintomi. L'utilizzo da
parte di pazienti e stato piuttosto semplice e igpatha richiesto dai dieci minuti a mezz'ora e
solo in un caso il paziente si e rifiutato di colapo. Molti soggetti (oltre il 50 %) hanno chiesto
alcune delucidazioni al medico o al personale ts#is dello studio medico in merito al

significato di alcune domande ed alle modalitaainpilazione.

Le 11 questioni principali del SF-36

Qui si descrivono analiticamente i risultati defliwerse questioni poste e poi si presentano i

risultati sotto forma di punteggi ricalcolati inrfoa statistica. La questione n. 1, riguardante la



salute in generale (Figura 1, pannello superiora) dvidenziato un netto e significativo
miglioramento dello stato post-terapia rispettougllp pre-terapia. Per quanto la mediana dei
pazienti (19 su 39) si riferisce sempre ad unatsgiudicata “buona”, il numero dei casi che ha
dichiarato di avere una salute scadente € pasadl6 d 3, mentre quelli che hanno dichiarato una
salute “molto buona” é passato da 0 a 7. La quastio 2, riguardante una valutazione soggettiva
generale della propria salute rispetto all'annocguiente (Figura 1, pannello inferiore) ha
evidenziato un chiaro spostamento dei giudizi vdes@ondizioni di salute migliore dopo la
terapia.

La figura 2 riporta un‘analisi molto dettagliatdlaeyualita della vita per cio che riguarda le
capacita di svolgere attivita fisiche usuali, setmdiversi parametri proposti dal questionario SF-
36 (questione 3). Alla domanda "La Sua salute lgtdi attualmente nello svolgimento di attivita
di tipo fisico?" i pazienti hanno risposto evidaarmilo un miglioramento nel periodo post-terapia,
soprattutto negli sforzi piu impegnativi o di moaler impegno fisico. Il fatto che le risposte siano
graduate sulla base di crescenti impegni fisiguesto sia pre- che post-terapia) indica chetl tes
e "dose-dipendente”, quindi sensibile ed adatt@® \@lutazione quantitativa di questi parametri.
Nel complesso, si vede che la popolazione di p#zstndiati anche prima della terapia € in
discrete condizioni fisiche, se si considera chenkggior parte di essi dichiara di non avere
problemi a svolgere le attivita richieste. Cio pac@rente con i criteri di inclusione e con l'eta
media della popolazione studiata.

Anche se la forza fisica (figura 2) e le condiziggnerali di salute (figura 1) si possono
definire discrete o buone, la salute fisica haalmente causato problemi sul lavoro e nelle altre
attivita sociali (qQuestione 4, figura 3). In paol@re, la maggior parte i pazienti si sono lamentat
di “problemi sul lavoro” e di aver “reso meno diaio voluto”. Il numero di pazienti
lamentantisi di tali problemi si & notevolmenteotid dopo la terapia (rispettivamente da 31 a 13
e da 30 a 16). Anche l'impatto dello stato emotsa lavoro (questione 5, figura 4) é
notevolmente diminuito dopo la terapia.

La domanda n. 6 del questionario verte sul gradoawo i problemi di salute (sia fisici che
psicologici) hanno limitato le normali attivita salki. La figura 5 mostra che i pazienti con cefalea
sono disturbati (da “molto” a “un po’) in questoportante parametro della qualita della vita.

Dopo il periodo di terapia sono nettamente dimini@a 10 a 2) i pazienti che dichiarano che
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lamentano “molto” tale problema mentre sono nettgmaumentati quelli che non lo lamentano
affatto (da 4 a 11).

| risultati riguardanti il dolore fisico (questioni e 8) sono particolarmente significativi, in
quanto si tratta del sintomo principale che ha ottadil paziente dal medico. Anche se |l
guestionario non é stato disegnato per un preigsctlocalizzazione del sintomo, é evidente che
nella popolazione in studio il dolore si riferiseeuello cefalalgico. Solo in un caso il medico ha
segnalato che si trattava di un paziente con nsieptdhe € peggiorato nel corso del periodo di
osservazione (tale caso € stato ugualmente insii@ valutazione in quanto la neoplasia non era
criterio di esclusione). Dalla distribuzione detidaul dolore fisico (figura 6 pannello superios)
vede che il picco massimo si sposta decisamenténdderato-forte” a “lieve-molto lieve”. |l
grado di interferenza del dolore col lavoro e teeadttivita quotidiane (figura 6 pannello infeedr
e diminuito dopo la cura omeopatica ed una buoneep&uale dei casi ha dichiarato che esso ha
interferito “molto poco” o “per nulla”.

La questione n. 9 del SF-36 comprende ben 9 diveoi®-questioni che esplorano sia la
“vitalita” (“vitality” nell'originale americano) inesa come vivacita ed energia, sia la salute
psicologica ed il benessere. Nella figura 7 soraxoti i dati sulla vitalitd che mostrano un
miglioramento dopo la terapia soprattutto comeziolbe del numero di persone che si sentiva
“sfinito” (il picco si sposta decisamente da “padel tempo” a “quasi mai”). Anche gli altri
parametri denotano un miglioramento a seguito deltapia, ma non in modo cosi deciso da
spostare i picco mediano. Nella figura 8 si ossehaalcuni parametri come “sentirsi agitato” e
soprattutto “sentirsi molto giu di morale” hann@istrato un netto miglioramento nel confronto
tra dopo e prima della terapia, mentre altri cheifsriscono a sensazioni come la “calma”,
“serenitd”, “tristezza” o “felicita” hanno mostrateolo un lieve miglioramento. Ovviamente,
questo tipo di osservazioni - che denotano anclaedaratezza del questionario nel discriminare
diversi concetti relativi alla salute mentale - somolto importanti da un punto di vista
omeopatico per la definizione tipologica e patogieae

In risposta alla questione n. 10 del SF-36, gratepiei pazienti con cefalea (26/39) riferiscono
che i loro problemi di salute nelle ultime quatsettimane hanno interferito “in parte” con le
normali attivita sociali (figura 9); dopo la terapl gruppo piu consistente (17/39) riporta che ta

problema non si € presentato “quasi mai”.
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L'ultima serie di domande del questionario riguaaaun ulteriore approfondimento sul
giudizio soggettivo del proprio stato di salutey(fia 10). Le risposte a queste domande denotano
un notevole grado di incertezza, distribuendosvalentemente (sia prima sia dopo la terapia) tra
le scelte “parzialmente vero”,’non so” e “parzialme falso”. L'unica eccezione significativa sta
nel fatto che dopo la terapia molti pazienti (19/88nsiderano falsa la affermazione secondo cui
si ammalerebbero piu facilmente degli altri e cilmeccordo col trend verso il miglioramento

riscontrato nelle altre questioni.

Le 8 dimensioni della qualita della vita

L’elaborazione dei punteggi SF-36 secondo le regotificate dalla letteratura internazionale
consente di ridurre tutta la serie di questioni ai®ensioni fondamentali, con il notevole
vantaggio che i punteggi in tal modo vengono amsta@dardizzati in scale numeriche da un
minimo di O (salute pessima) a 100 (salute ottijpaeale che consentono valutazioni statistiche
quantitative. In generale, i risultati dei calc@abella 2) confermano in modo quantitativo le
impressioni derivate dalla osservazione dei datzgr delle singole questioni. Si vede che i
punteggi medi delle dimensioni dei pazienti primellal terapia sono molto bassi per cio che
concerne soprattutto il dolore (35.5/100) e le ifamioni di ruolo”, sia per problemi fisici sia per
lo stato emotivo (rispettivamente 32.9/100 e 3®0J1La capacita fisica generale € invece buona
(come gia notato in modo semi-quantitativo nei datrtati in figura 2). In generale, quindi, la
popolazione € caratterizzata da una discreta-batingta fisica, da sufficiente salute mentale e
sufficiente salute in generale, ma da marcata fE dovuta al dolore per la cefalea ed alle
limitazioni che tale condizione comporta. Dopo &apia tutti i punteggi si sono alzati e
particolarmente eclatanti sono quelli relativi allmitazioni di ruolo (passate a 65.8/100 e
66.6/100 per le limitazioni da salute fisica e p&ia rispettivamente). Si nota anche che le
deviazioni standard dalla media e le differenzeripercentili sono alte, indicando che esiste
eterogeneita nelle risposte (pazienti in pessinmalietoni ed altri con scarsi disturbi). Anche nei
cambiamenti delle mediane dopo la terapia in grawienza sono il miglioramento del dolore e
la riduzione dell'impedimento causato dallo steksore.

La tabella 2 riporta anche il numero dei pazieh& sono migliorati, peggiorati o rimasti uguali

nel confronto prima-dopo la terapia. Piu del 70%ao@esi sono migliorati in riferimento al dolore,
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alle limitazioni nelle attivita sociali e alla séduin generale. Tutte le differenze per/post sono
altamente significative (p< 0.002) con la massingmiBcativita nel parametro “dolore fisico”
(p<0.0001), tranne quelle relative alla attivitsida che raggiungono per poco la significativita (p
= 0.02). Owviamente, la differenza nelle limitaziatella attivita fisica e piccola perché le
condizioni di partenza erano gia discrete o bupnateggio 80.2/100).

La figura 11 riassume graficamente i risultati €el8 dimensioni del questionario,
confrontandoli con dei valori di riferimento. | wal normali sono quelli di un campione
rappresentativo di popolazione di italiani aduB®31 soggetti scelti a caso dalle liste elettorali)
(7). Si conferma visivamente I'ottimo risultatoentito durante il periodo di osservazione per cio
che riguarda l'insieme dei parametri di qualitalaleita. La massima differenza pre-post terapia
riguarda i ruoli sociali e il dolore. Dopo la tefapimangono delle differenze rispetto alla media
dei controlli in quasi tutti i parametri, trannedtivita fisica, la salute mentale e la salutegyale,
parametri che si possono verosimilmente consideramge rientrati nella normalita, pur tenendo

conto che la comparazione col gruppo di riferimenfuramente indicativa.

Discussione
La ricerca clinica ha I'obiettivo di investigareambiamenti nello stato di salute, di malattia e

di guarigione in rapporto a vari tipi di trattamemtell’essere umano malato. Le ricerche cliniche
coprono un ampio spettro di argomenti e di metchle, differiscono in base ai problemi affrontati,
agli obiettivi e alle questioni etiche implicatéogigetto della ricerca clinica e di solito I'effetti
varie misure terapeutiche o di altri interventi gfessono influenzare lo stato di salute. Vi sono
interventi consistenti nella somministrazione dedfici farmaci, mentre altri consistono in
strategie terapeutiche piu complesse, misure ptigenvariazioni dietetiche, cambiamenti
comportamentali o ambientali ecc. Vi sono anchermdi® questioni che possono essere affrontate
in una ricerca clinica. Ad esempio, quando si gpl una nuova medicina, si dovra chiedersi
quali sono: il giusto dosaggio, gli effetti secondéa farmacocinetica, I'efficacia clinica, la via
ottimale di somministrazione, e cosi via. Vi son@sfioni molto limitate riguardanti ad esempio
I'efficacia di un farmaco in una precisa situaziatieica ed altre piu generali che esplorano una
serie di variabili su un’ampia casistica (screepimg modo da generare successivamente delle

ipotesi circostanziate per ricerche successive.
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Tra i piu importanti sviluppi della ricerca clini@pidemiologica nel campo sanitario negli
ultimi 10-15 anni c’@ un crescente consenso sudatralita del giudizio dei pazienti nel
monitoraggio dei risultati delle terapie. A nessisifogge la necessita di includere nell’ambito
delle ricerche e degli interessi del medico la stiigta del paziente, “I'attenzione al s€” della
persona, il concetto di pieno ben-essere in catnaeanche lo star bene con se stessi. Cura della
propria corporeita, efficienza e soddisfazionelaebro, attivita ricreative e culturali assumono un
ruolo sempre piu importante nella nuova concezawila salute. La malattia non viene quindi piu
vista solo come danno biochimico-anatomico funZiemh un certo organo, ma come fenomeno
complesso che interferisce a vari livelli con l&gtita psicosomatica del soggetto. Altro
fondamentale aspetto della medicina del terzo miile € il superamento di un certo paternalismo
medico ancora persistente. Il malato di oggi, ewenpiu quello di domani, desidera essere
valorizzato nella sua competenza e capacita deaiioVuole essere informato adeguatamente e
decidere consapevolmente. In questo contesto soposinquadrare i nuovi sviluppi delle
medicine complementari - tra le quali 'omeopatsswame particolare rilevanza quantitativa - le
quali oggi godono del favore del pubblico moltopili che del credito da parte delle Istituzioni
sanitarie ed accademiche. Tale discrepanza e davuialte ragioni che risalgono alla storia della
medicina degli ultimi secoli ma che si riconducoessenzialmente alla scarsita di ricerche
cliniche e particolarmente di ricerche condotte sw@iodi condivisi da tultti.

Benché 'omeopatia sia una medicina prevalentememigrica e molta ricerca sia stata fatta
negli ultimi duecento anni, resta ancora senzarigp®sta definitiva sia la domanda a riguardo
della portata dell’efficacia clinica dell’'omeopafja dei suoi vari approcci), sia la domanda sui
suoi possibili meccanismi d’azione. Infatti, da yverte (efficacia clinica) le ricerche condotte
secondo criteri metodologicamente inoppugnabilios@oche e i loro risultati non univoci,
dall’altra (meccanismo d’azione) si sono apertitimioblemi piu di quelli che le sperimentazioni
abbiano potuto chiarire.

La difficolta principale che interessa la riceroaomeopatia sta nel fatto che questa materia é
un approccio complesso, con molte componenti. Notmagta di studiare un farmaco in una
patologia, perché il “rimedio” & considerato padieuna metodologia elaborata che implica la
comprensione da parte del medico della “globalit&l’paziente e del possibile effetto del rimedio

(spesso ancora non del tutto esplorato dalle sggssementazioni omeopatiche). Tuttavia, questo
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non & un impedimento assoluto alla ricerca climcameopatia, € solo una condizione di cui si
deve tenere conto nel disegnare appropriati studi.

Sul piano storico ed epistemologico, € in corsoimportante dibattito su un punto-chiave:
quali sono i criteri di evidenza sufficienti peridare una medicina? | dati ottenuti secondo i piu
rigorosi metodi di trials clinici sarebbero fondamtedi ed auspicabili, ma non possono da soli
costituire la validazione di una medicina o di istesna terapeutico. Se si accettasse il principio
che é richiesta un'evidenza scientifica incontritviée prima di giudicare come valida una
medicina, si rischierebbe una “paralisi terapedtitaquanto la maggior parte delle conoscenze e
delle procedure, anche della medicina convenzipnale &€ stata provata a livello di trials clinici e
di quei criteri ancor piu rigorosi fissati dalle raenalisi. L'esperienza clinica dei medici ed il
“gradimento” della popolazione in un certo pericdorico costituiscono altri criteri fondamentali
per affermare che una medicina ha o no delle “eadé& quanto meno riguardo alla sua effettivita
ed efficienza. D’altra parte, anche in alcuni amditila medicina convenzionale sono evidenziati
i limiti della metodologia basata sulla sperimerdae clinica randomizzata ed in doppio cieco,
soprattutto per terapie in corso di malattie crbaic

In discipline complesse come quelle qui considedateebbero essere rivalutati e valorizzati
anche gli studi epidemiologici di tipo osservaziendsli studi osservazionali hanno il grande
pregio di poter essere condotti con relativa feciln condizioni che rispettano totalmente la
pratica reale di una certa medicina. Se ben disegssono fornire moltissime utili informazioni
sia per migliorare tale pratica, sia eventualmepée impostare gli studi sperimentali. Un
approccio di questo tipo, quindi, potrebbe colmardistanza tra i risultati delle sperimentazioni
cliniche e le decisioni terapeutiche del singolalioe che invece spesso si basano sull’'esperienza
personale o su “abitudini” consolidate.

In particolare, quando gli studi sperimentali nasspno essere condotti (per una varieta di
ragioni, da quelle etiche a quelle economiche),ndeiodi osservazionali ben disegnati offrono
un'ottima alternativa rispetto al non fare nessucerca e non raccogliere nessuna informazione
attendibile (14). Essi, inoltre, offrono la possthi di stabilire la "validita esterna" di una
determinata terapia precedentemente applicata alolivsperimentale, cioe di osservarne
I'applicazione nelle reali condizioni d'impiegoer pempi anche molto piu lunghi rispetto ai trials.

In questa ricerca abbiamo posto come oggetto &épiromeopatica unicista nel campo delle
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cefalee, eseguita a livello di uno studio profesale, e come questione fondamentale se tale
trattamento cambia lo stato di salute valutato ctangpialita di vita.

Il questionario sullo stato di salute SF-36 é,athente, lo strumento piu utilizzato nel mondo
per la misurazione della qualita della vita. Esssta@o costruito sulla base di sicuri presupposti
teorici e metodologici ed e il frutto della proges esperienza di molti centri internazionali che
lo hanno elaborato. In Italia & stato accuratameatiotto e quindi applicato in molte situazioni
cliniche. Sono anche noti gli standard della popolze.

| risultati ottenuti in questo studio osservazienaono sicuramente positivi, anche se é
opportuna una nota di cautela, perché é noto drstugli osservazionali basati su questionari non
possono, per gli intrinseci limiti metodologici (oossibilita di valutare I'andamento spontaneo
della patologia, difficolta di garantire I'obiefiti& nelle risposte), assicurare una certezza assolu
sull'efficacia di un determinato trattamento (Slaaimbito convenzionale che complementare).
Chiaramente, la mancanza di un gruppo di contrpdaallelo € il limite principale di questa
ricerca ed impedisce di discriminare ['efficaciallaeterapia dal possibile miglioramento
spontaneo e/o dal correlato fenomeno detto “regnessverso la media” (per cui il paziente
tenderebbe a presentarsi dal medico per la prisitavinelle fasi di massima esacerbazione dei
sintomi mentre nelle visite successive sarebberespptata la situazione normale della sua
patologia). Tuttavia, a parziale risposta a taléeezibne, si deve considerare che i criteri di
inclusione prevedevano casi con cefalea da almeaaudni e quindi con una situazione cronica la
quale é stata alleviata nella maggior parte dei masin periodo di alcuni mesi di terapia
omeopatica. In ogni caso, si e visto che il follop-della terapia omeopatica mediante |l
questionario sullo stato di salute consente di dmmtare con sensibilita, precisione e selettivita i
cambiamenti che avvengono, nel modo di vivere uakattia cronica a prevalente sintomatologia
algica, nel corso dei mesi.

Dovendo - per precisa scelta di metodo - rispetatgologia del follow-up omeopatico, che
prevede sia un approfondito e spesso ripetuto quilbocol paziente, sia la possibile successione
di diversi medicinali, questo studio non & statege#o "in cieco" e quindi non permette di
rispondere alla domanda - spesso ritenuta crucisdeil farmaco omeopatico € equivalente ad un
placebo. D’altra parte, esso affronta la questiopgmbabilmente ancora piu importante dal punto

di vista pratico - del metodo di verifica delleftivita" di tale terapia, cioé dei suoi effettiuna
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comune patologia, verificandola nelle reali conalizidi applicazione della stessa.

Quanto al risultato clinico in termini di giudizgoggettivo dei pazienti, si evidenzia che il
sintomo dolore si & notevolmente ridotto nel catsbcinque mesi di osservazione in circa il 70%
dei casi e cio ha comportato un notevole miglionatmeella vita quotidiana, il lavoro e le attivita
sociali. Il numero dei “drop-out”, cioé dei paziemthe non hanno completato il secondo
questionario (circa il 10%), e basso e sostanzialenaccettabile per una ricerca di questo tipo.

Si deve segnalare alcuni problemi emersi nellauzsece dello studio. La prima applicazione
della metodologia che utilizza i questionari a lliwedel’ambulatorio privato ha comportato
difficolta di comprensione e adeguamento ai mewidida parte dei medici che da parte dei
pazienti. Molti pazienti hanno chiesto delucidazism alcune domande del questionario; inoltre,
in ben sei casi il secondo questionario € statoplato contemporaneamente al primo, riferendo
lo stato di sei mesi prima cosi come il pazienteidordava e denotando in questo una scarsa
attenzione da parte del medico al rispetto del gomaito. Questi casi riferivano un netto
miglioramento della sintomatologia dopo la cura opaica, ma sono stati scartati dalla
elaborazione perché non conformi al protocollo.

Trattandosi di uno studio preliminare che ha lopscali verificare I'applicabilita della
metodica in normali studi professionali di omeopihfprotocollo non ha considerato I'inclusione
di un gruppo di controllo (pazienti non trattattrattati con placebo). In uno studio successivo,
grazie a questi incoraggianti risultati preliminasi potra procedere anche al confronto
dell’effettivita della cura omeopatica con I'efigita della cura convenzionale o con I'evoluzione
spontanea del quadro (gruppo trattato con placetmndrattato).

In conclusione, I'esperienza finora fatta consehtgiudicare positivamente il questionario SF-
36 come un valido strumento per documentare i caménti che si verificano nella salute fisica e
nello stato emotivo in corso di terapia omeopatickvoro finora fatto incoraggia fortemente la
prosecuzione dello studio che, con un minimo digegnm® da parte del medico curante, si é
dimostrato fattibile anche in studi professionaiivati coordinati da un osservatorio esterno e
indipendente. Infine, questa esperienza prelimipaceaiutare la progettazione di studi in diverse

patologie e secondo altri protocolli terapeutici.
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Tabella 1. Informazioni sulle scale dello statsaute e della qualita della vita

Interpretazio

ne dei punteggi

|

Dimensioni della N. di N. di Punteggio piu basso Punteggio piu alto
qualita della vita quesiti | livelli
Attivita fisica 10 21 Molto limitato in tutte le | Esercita tutti i tipi di
(Physical (3a-3)) attivita fisiche compreso | attivita senza limitazioni
functioning) vestirsi o fare il bagno | dovute alla salute
Ruolo e salute fisica|4 5 Difficolta col lavoro o Nessun problema col
(Role limitations due| (4a-4d) altre attivita quotidiane a| lavoro o altre attivita
to physical problems causa della salute fisica | quotidiane a causa della
salute fisica
Dolore fisico 2 11 Dolore molto forte ed Nessun dolore né
(Bodily pain) (7, 8) estremamente limitante |limitazione dovuta al
dolore
Salute mentale 5 26 Permanenti sensasioni diSi sente sempre in pace
(General mental (9b-9d, nervosismo e di felice e calmo
health) of, 9h) depressione
Ruolo e stato emotivd8 4 Difficolta col lavoro o Nessun problema col
(Role limitations due| (5a-5c) altre attivita quotidiane a| lavoro o altre attivita
to emotional causa di problemi emotiviquotidiane a causa dello
problems) stato emotivo
Vitalita 4 21 Si sente sempre stanco gSi sente pieno di energig
(9a, 9e, sfinito vivace e brillante
9g, 9i)
Attivita sociali 2 9 Estrema e frequente Esercita normalmente le
(6, 10) interferenza dei problemi attivita sociali senza
fisici e emotivi con le alcuna interferenza
attivita sociali dovuta a problemi fisici @
emotivi
Salute in generale 5 21 Ritiene che la propria | Ritiene che la propria
(1, 11a- salute sia scadente e salute sia eccellente
11d) destinata a peggiorare

Adattata da Ware and Sherbourne (10)
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Tabella 2. Valori delle otto dimensioni del questdo SF-36 prima e dopo la terapia omeopaticamemti con

cefalea
Dimensione SF-36 N. di Punteggio medio | Punteggio mediano Stato dopo la terapia P
soggetti (SD) (5%-95% percentili) N. di soggetti PRE
(% del totale) /POST

PRIMA DOPO PRIMA DOPO | MEGLIQ PEGGIO| UGUALE

Attivita fisica 38 80.2 87.4 85 92.5 20 8 10 0.020
(19.7) (14.9) | (30-100)| (50-100) | (52.6%) | (21.1%) | 26.3%)

Limitazioni di ruolo dovute alla 38 32.9 65.8 25 75 24 5 9 0.0003

salute fisica (37.6) (38.3) (0-100) | (0-100) | (63.1%) | (13.2%) | (26.7%)

Dolore fisico 39 36.5 58.6 32 62 28 3 8 0.0000
(20.3) (21.9) (0-80) | (22-100) | (71.8%) | (7.7%) | (20.5%)

Salute mentale 36 534 64.1 52 66 25 8 3 0.0011
(17.3) (17.3) (20-80) | (36-92) | (69.5%) | (22.2%) | (8.3%)

Limitazioni di ruolo dovute allo 38 35.0 66.6 0 83.3 21 5 12 0.0011

stato emotivo (41.1) (40.2) (0-100) | (0-100) | (55.3%) | (13.2%) | (31.5%)

Vitalita 36 42.3 53.4 40 55 25 5 6 0.0001
(13.9) (17.6) (25-60) | (20-90) | (69.5%) | (13.8%) | (16.7%)

Attivita sociali 39 50.9 67.3 50 62.5 28 5 6 0.0003
(17.7) (20.8) | (25-100)| (25-100) | (71.8%) | (12.8%) | (15.4%)

Salute in generale 38 53.6| 64.1 52 66 30 5 3 0.0002
(15.7) (18.7) (25-82) | (35-97) | (78.9%) | (13.2) (7.9%)
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