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Quale ricer ca clini ca in ome opatta,
omotossicolo gia e antroposofia?

'l t"d

Conside razronr in margine ai lavori della Commissione Ministeriale
per i Medicinali Omeopatici

@ omeopatia è nata come una

f medicina fondata sulla ricerca,

Le conoscenze omeopaticl're si

basano sulla verifica delle ap-

plicazioni terapeutiche clel

principio di similirudine e de-

gli effetti di microdosi di sostanze natLuali, Moltis-

sime sono le sperimentazioni che gli omeopati

hanno efflettuato, soprattlrtto nella prima grande

fase d'espansione del metodo in Germania, In-

ghilterra e Stati Uniti nel dicianno-,esimo secolo.

Così, a pafiire dalle intuizioni di Hahnemann e

dal lal'oro suo e clei seguaci, l'edificio dell'omeo-

patia è stato costruito dal sedimentarsi di un nu-

mero elevato di contributi, derivanti sia da speri-

mentazioni sull'uomo sano sia da

esprrirnzr cliniche. raccolti e sin-

letizzati it:r prevalenza nelle Mate-

rie À4ecliche. Onriamente, questo

tipo di lavori non risponde in maniera completa

a qr-rei criteri che oggi fanno parte della cosid-

detta "medicina basata sull'evidenza", pur costi-

tuendo una massa ingente d'informazioni.
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Oggi il problema dei metodi di ricerca clinica e

delle prove di eflicacia è sentito in modo par-

ticolare alla luce del fatto che si sta andando

- invero con una notevole incefi.ezza sui ten-
pi e i modi, anche in aÌtri Paesi cl'Europa -
verso la registrazione r.rfficiale clei medicinali

omeopatici. Per tali medicinali sono previste

per legge due possibilità: la registrazione

"semplificata" (prevede solo la prova clelf in-

n,rr uità. o]tre lllr buonl prcparazione. ma

non consente di rivendicare pr«rprietà tera-

peutiche) e Ìa registrazione "non semplifi-
cata" o "ordnaria" (prevede anche 1o studio



dell'effetto clinico e consente di inserire delÌe

indicazioni terapeutiche nella presentazione

deÌ medicinale).

La possibilità di una registrazione ordinaria sol-

lecita il mondo omeopalico e in primis le

aziende del settore a porsi il problema delle ri-

cerche cliniche atte a essere presentate quali

prove di efficacia.
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La ricerca scientifica sull'azione di rimedi
omeopatici, condotta con metodi tendenzial-

mente simili a quelli utilizzati nella medicina

convenzionale, si è sviluppata in maniera

notevole negli ultimi 10-15 anni, anche se ri-
solve ancora solo una piccola parte dei pro-

blemi posti drll omeopatia.

In letteratura sono disponibili circa un centi-

naio di pubblicazioni, riguardanti la rlcerca

clinica condotta con metodi convenzionali
(doppio cieco, gruppi di controllo, rando-

rtizzazione) e altrettante riguardanti la ricer-

ca di base (in laboratorio e su animali).

I lavori clinici controllati e randomizzati
(RCT) in omeopatia concernono in prevr-
Ienza le seguenti categorie nosologiche: al-

lergie, patologie dell'apparato vascolare e

coagulazione, de1l'apparato gastrointestinale,

de11'apparato muscolo-scheletrico (inclusa 1a

reumatologia), patologie otorinolaringoiatri-

che e sindromi influenzali, chirurgia e ane-

stesiologia, patologie dermatologiche, neì-r-

rologiche, ostetrico-ginecologiche.

Nel complesso, in circa la metà dei lavori il
risultato terapeutico nel gruppo trattato col

rimedio omeopatico si è dimostrato superio-

re a quello del gruppo di controllo (per 1o

più costituito dal trattamento "placebo"), in
un quarto circa i risultati sono stati perloppiù

positivi ma dubbi sul piano della statistica, in
un quarto non si è registrato nessun effetto

terapeutico del trattamento omeopatico.
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la v alutazf,one olandese

Autori olandesi, epidemiologi universitari (non

omeopati) hanno eseguito una valutazione com-

plessiva di 96 lavori pubblicati in omeopatia [1ì.

I lavori sono stati classificati sulla base di rigidi

criteri di giudizio trtiltzzati anche per trial in
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medicina allopatica: a ogni lavoro è stato as-

segnato un punteggio risultante dalla qLralità

della descrizione delle caratteristiche dei pa-

zienti, dal numero di pazienti inclusi nella

casistica, dal tipo di ntdomrzzazione effet-

tuata, dalla maggiore o minore chiarczza de-

scrittiva delle metodiche, dall'adozione o

meno del doppio cieco, dalla qualità della

descrizione dei risultati.

Le conclusioni di Kleiinen e collaboratori

suonano come un'apertura di credito nei

confronti dell'omeopatia: "Al momento I'evi-

denza dei trial clinici è positiva, ma non suf-

ficiente a trarre conclusbni definitive perché

molti trial sono di bassa qualità metodologi-

ca e perché non si conosce il publication

bias. (...) L'evidenza presentata in questa

rassegna potrebbe forse essere sufficiente

per stabilire che l'omeopatia è un trattamen-

to indicato almeno per alcune condizioni,,.

Il rapporto dell'HMRG

Di recente è stato diffuso un rapporto cli una

commissione istituita dall'Unione Europea

(Homoeopathìc Medicine Research Group -

H\IRG. Advisory group 1), intitolato Oaer-

t'ieu, of dato from hctmoeopathic medicine

trials l2). I membri di tale gruppo sono: do-

centi universitari, e massini esperti della

ricerca in omeopatia e farmacolctgia speri-

mentale.

Gli stessi autori mettono in guardia da con-

clusioni affrettate, perché il campione di circa

2000 pazienti studiato è giudicato ancora

molto piccolo per una sicura conclusione sul-

l'efficacia dell'omeopatia (come riferimento,

si cita il caso degli studi sull'efficacia dell'a-

spirina come antitrombotico, che finora han-

no coinvolto circa 45.000 pazienti). La con-

clusione di questa accurata analisi statistica è

comunqlle chiara: "11 risultato fornisce un va-

lore di p<0,001. Questo significa che, in al-

meno un lavoro, l'ipotesi nulla che l'omeopa-

tia non abbia alcun effetto può essere rigetta-

ta coIL certezze, cioè che in almeno uno dei

lavori considerati, i pazienti trattati col rime-

dio omeopatico hanno avuto qualche benefi-

cio rispetto at pazrenti di controllo (quelli ri-

ceventi il placebo),, 1l rapporto dell'HMRG

aggiunge che cir) non significa che l'omeopa-

tia sia con sicurezza efficace in tutti i trial

considerati, ma solo che il numero dei risulta-

ti significativi non può essere dovuto solo al

caso, Per quanto sia possibile quindi esclude-

re un generalizzato "effello placebo", è im-

possibile. al momento, decidere quale, tra i

vari protocolli sperimentali pubblicati, sia

quello certamente attendibile e quindi sia

consigliabile per un'introduzione ufliciale co-

me protocollo terapeutico in una certa condi-

zione patologica.

Le meta-analisi
Il dottor Linde insieme a una nutrita équipe

mista (omeopati e medici convenzionali, o1-

tre a esperti di statistica) ha svolto un tenta-

tivo di meta-analisi, partendo dal ritrova-

mento, in letteratura, di 186 trial eseguiti su

soggetti umani [3].

Di questi, per vari difetti metodologici della

maggior parte. sono stati giudicati validi 89

trial, di cui 26 (29ak) di alta qualità metodo-

logica. Bisogna notare che questo studio,

come anche le altre meta-analisi, ha preso in

esame tutti i diversi tipi cli omeopatia, lnclu-

dendo rimedi singoli, complessi. alte e basse

diluizioni, I risultati dell analisi di Linde con-

fermano l esistenza di effeni significativi del-

la terapia omeopatrcà.

L interpretazione dei dati proposta è la se-

guente: .1 risultati di questa meta-analisi non

sono compatibili con f ipotesi che gli effeni

clinici dell omeopatia siano completamente

dor.uti all effetto placebo, Alo stesso tempo,

c è un'e-,,idenza insufficiente che l'omeopatia

sia chiaramente efficace in qr,ralche singola

condizione clinica. Bisogna fare ulteriore ri-

cerca, rigorosa e sistematica,,

Ancora più di recente, sono state pubblicate

delle meta-analìsi più settoriali riguardanti

singoli rimedi omeopatici o in maniera spe-

cifica l'omeopatia classica.

Nella sostanza, anche queste ultime rasse-

gne mostrano risultati positivi insieme ad al-

tri negativi, e nei risultati fondamentali non

si discostano dalle precedenti.

C'è anche chi ha criticato l'uso dello stru-

mento della meta-anali:i per raggiungere un

giudizio globale sull'insìeme delle terapie

omeopatiche [1] Non senza ragioni, tali au-

tori sostengono che un approccio del gene-

re applicato alf intera omeopatia sarebbe co-

me voler provare l'efficacia del trattamento

medico nel suo insieme nella cura di tutte le

malattie.
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Quindi la ricerca clinica sperimentale, con-

clotta anche con il metodo RCT. esiste ed è in

lento ma progressir,o sviluppo. Finora la
somma dei risultati tende a escludere la

"semplice" e banale spiegazione dell'effetto

placebo. Il grosso problema non sta quindi

nell'utilità o meno di tale ricerca dal punto

di vista della conoscenza dei meccanìstni

d'azbne (dosiidinamizzazioni, ruolo dell'ef-

fetto placebo, complessi ,errrs monocom-

ponenti, vie di introduzione e così via), ben-

si sc t:rli qperim(ntrzioni possono essere

considerate le uniche e le più appropriate
al fine di convalidare il medicinale omeopa-

tico o antroposofico e rappresentare un re-

quisito necessario per la loro registrazione

ufficiale ordinaria.

Il dibanito sulla rnetodologia della ricerca

clinica in omeopatia è ancora aperto. Ci so-

no diversi autori i quali sostengono che lo

studio in doppio cieco randomizzaio e con-

trollato con placebo male si adatta alla r-eri-

fìca dell el'iicrcia del tratlarrtento onrcop.rri-

co. perché quest ultimo richiede uno stretio
t 
controllo clell eloluzione della sintomatolo-

gia da parte del medico curante, un conti-

nuo "feed-back" d'informazioni da parte del

paziente. cosa che non è possibile elfettuare

Jurrnle ,rno sludro in doppit, t ict o.

Di quest ultima metodologra sono statl evi-

denziati molti limiti, anche in ambito con-

venzionale, e le perplessità aumentano in
maniera esponenziale quando se ne vuole

estendere l'uso a metodi complessi come

quelli antroposofici e omeopatici. Per una

rassegna si veda, per esempio, il recente li
bro di Kiene [5],

Si deve anche aggiungere che l'effètto del n-

medio omeopatlco, ammettendo che esista,

non è quello di "modificare" un organo o un

tessuto, ma di far "reagire" I'organismo nel

suo insreme e ciò fa Llna grossa differenza.

in quanto accentua f importanza della sog-

gettività e della individualità,

Esistendo queste peculiarità, anche le meto-

diche di studio devono essere adattate, altri-

menti si rischia di non valutare la terapia se-

condo tutte le sr:e potenzialità, come è stato

ampiamente discusso in uno studio clinico
(con risultati negativi) sull'efficacia dell'o-

meopatia nella cefalea L6l.

I1 metodo omeopatico s'indtizza in n'rodo

programmatico verso la fine regolazione a

livello dei punti di equilibrio omeodinamico

delf individuo, tenendo conto della compÌes-

sità e della specificità (tradotta nella clinica

significa indliùtalizzazione del trattamen-

to). Secondo tale prospettiva, è inevitabile



a

che gli effetti diretti specifici del farmaco

siano difficilmente ciistinguibili cia quelli do-

vuti alla reazione del soggetto e al contestct

psicologico e relazionale in cui si svolge la

terapia. I dati e i modelli finora avanzati sul

meccanismo cl'azione del mcclicrnale omeo-

patico hanno posto in ltice quanti e quali

sono r fattori 'critici" che possono inf'luire

sulla corretta scelta del.rimedio e sulle pos-

sibilità che tale rirr.redio, anche se scelto in
manrera corretta, riesca ad agire nel singolo
indir.iduo maiato, Di consegllenza, è facile
capire r n'rotivi per i quali Ìc sperin'ientazionr

cliniche a oggi eseguite, spesso senza tener
conto di tutte queste peculiarità. hanno for-
nito risultati contrastantl.

Pur ammettendo questi limiti che ridun'eb-

bero le evidenze a favore clell'omeopatia, al-

tri, invece, sostengono che l'omeopatia "reg-

ge" anche la pror.a effettuata in cieco e che

questa rimane il "gold standard" per una di-
mostrazione di efficacia o, almeno. per la

valutazione clel ruolo deÌÌ'effètto placebo neÌ

complesso cli nrtta la terlpìr In osni caso.

pare ei'idente che il lilerimento aÌÌo stan-

dard della ricerca nedica convenzionale
(RCT, meta-analisi, evìdenceJtased rnedici-
ne) nel caso dell'omeopatia e dell'antropo-
sofia deve essere fatto tenenclo conto delle

pecnliarità clei metodi clinici di queste ulti-
me discipline, In caso contrario. si rischia di
r-alutare solo un'ipotesi spcrimentale artifi-
ciosa e non corrispondentc aila realtà.

Se quincli non pare corretta un'opposizrone
pregiucliziale all'uso dello strLrmento clello

studio sperirrentale controllato e ranclomiz-

zam (RCT), si deve risen'are il suo utilzzo
ai casi in cui il disegno sperimentale non al-

tera in modo significativo l'operatività del
terapeuta e il contesto relazronale in cui si

svolge la terapla.

I casi in cui pare possibile l'impiego del-
I'RCT in omeopatia, omotossicologia e an-

troposofia sono essenzialmente queÌli delle

patologie in cui si prevede di utilizzare un
solo medicinale e in cr:i l'end-pomt princi-
pale è la rimozione di un sintomo o cli un
pJrametro di hcilc mjiumzionr.
Evidenze di questo tipo esistono già in let-

teratura, In tutti gli altri casi. alla luce delle

ampie discussionr finora svolte, la metodo-
logia c1ell'RCT non pare applicabile né dal

punto di vista scientifrco (in quanto i risuÌ-

tati non ar,rebbero valiclità esterna e quindi
non sarebbero comunqlle validi al fine di
confermare o smentire 1'efficacia delle
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discipline in oggetto e dei medicinali in esse

utllizzati), né da quello etico (in quanto si

sottoporrebbero i pazienti a sperimentazioni i

cui risultati non sarebbero comllnque utili al-

l'individuo e agli altri malati che consideras-

sero la possibilità di curarsi con l'omeopatia

o l'antroposofia).

Sul piano storico ed epistemologico, è in cor-

so un importante dibattito su un punto-chia-

ve: quali sono i,criteri di evidenza sufficienti

per validare una medicina? I dati ottenuti se-

condo i più rigorosi metodi di trial clinici sa-

rebbero fondamentali e auspicabili, ma non

possono da soli costituire la valiclazione di

una medicina o di un sistema terapeutico. Se

si accettasse il principio che è richiesta un'e-

videnza scientifica incontrovertibile prima di

giudicare come valida una medicina, si ri-
schierebbe una "paralisi terapetttica", in
quanto la maggior parte de1le conoscenze e

delle procedure, anche de1la medicina con-

lenzionale. non è stata provata a iiveilo di

trial ciinici e di qrrei criteri rnLot piir rigoto:r

fissati dalle meta-analisi, L'esperìenza clinica

dei medici e il "gradimento" della popolazio-

ne in un certo periocb stofico costitlliscono

altri cliteri fondamentali per affermare che

una medicina ha o no clelle "er.idenze .

quanto meno rignardo alla sua effettìr'ità ed

efficienza, D'aitra parte, anche in alcuni am-

biti della medicina convenzionale sono evi-

denziati i limiti della metodologia basata sulla

sperimentazione clinica, soprattLÌtto per tera-

pie in coLso di malattie croniche, come l'artri-

te reumatoide, dove negli ultimi dieci anni le

più ìmportanti innovazioni terapeutiche si so-

no basate su osseryazioni cliniche, in seguito

confermate da studi clinici [7]

{i§i si*r§i r}i t,irx:,t
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In discipline complesse con're qr-reile qui con-

siderate dovrebbero essere livalutati e valo-

izzetr anche gli snrdi epidemiologici di tipo

osservazionale, Questi ultimi hanno il grande

pregio di poter essere conclotti con relativa

facilità in condizioni che rispettano per inte-

ro la pratica reale di una certa medicina. Se

ben clisegnati, gli stucli osservazionali posso-

no fornire moltissime informazioni utili sia

per migliorare tale pratica, sia eventualmente

per impostare gli studi sperimentali. Un ap-

proccio di questo tipo, quindi. potrebbe col-

mare la distanza tra i risultati delle sperimen-

tazioni cliniche e le decisioni terapeutiche

del singob medico che invece spesso si ba-

sano sull'esperìenza personaie o su "abitudi-

ni" consolidate.

In particolare, quando gli studi sperimentaÌi

non possono essere condotti (per una varietà

di ragioni, sia etiche sia economiche). dei

metodi osservazionali ben disegnati offrono

un'ottima alternativa rispetto al non fare alcu-

na ricerca e non raccogliere alcuna informa-

zione attendibile [8]. Essi, inoltre, offrono la

possibilità di stabilire la "validità esterna" di

una determinata terapia applicata a livello

sperimentale in precedenza, ckrè cli osservar-

ne l'applicazione nelle Leali condizioni d'im-

piego e per tempi molto pitì lunghi rispetto

ai trial.

Nell'osservazione degli effetti deìla terapia

sulla sah.rte del paziente. tro\rano vasta appli-

cazione anche gli stLrdi sulla qualità della lita,

eseguibili con metocli d indagine semplici e

alla portata di qualsiasi medico [9-11] Tali

studr sono importanti soprattlrtto in campi do-

ve la cura si rivolge alla globalità della perso-

na e non solo a una singola condizione clini-

ca. Pel qr.ieste lagroni e per la piii semplice

progettazione nspetto agli stucli sperimentali.

gii studi ossen.azionali in omeopatia, omotos-

sicologia e antroposolia andrebbero velonzza-

ti e incentrvati.

Le ricerche cliniche osservazionali possono

essere prospettiche o retrospettive. Nel primo

caso, si reclutano i pazienti adatti allo stuclio

e successivamente si effettua lo studiol nel se-

condo caso, si estraggono i dati clinici dei pa-

zienti adatti allo studio cla casistìche già rac-

colte. La ricerca prospettica fornisce risultati

più completi e prù affidabili, in quanto con-

sente di stabilire a priori i criteri d'inclusione

e gli obiettivi e, a posteriori, di avere dati pre-

cisi sul numero dei pazienti che abbandonano

1o studio. Infatti, l'eventuale successo della te-

rapia viene valutato correttamente solo se è

calcolato dspetto a tutti i pazienti che l'hanno

iniziata ("intention to treat").

il problema principale degli studi osservazio-

nali è che per' le intrinseche lin'ritazioni meto-

dologiche in.rposte clai protocolli, i dati raccol-

ti sono spesso insufficienti al fine di raggiun-

gere certezze sull'efficacia di un certo tratta-

mento rispetto ad altri (o rispetto a nessun

traitamento). infatti, essi sono facilmente con-

dizionati da molte variabili possibilmente

confondenti, tra cui lorse la principale è costi-

tuita daìla disomogeneità dei gruppi di sog-

getti che \rengono osseffati e dei trattamenti

applicati a ciascun singolo caso. Tuttarria,

dor,'è possibile effettuare un confronto rispet-

to a un altro gruppo trattato in modo diverso

(o allo stesso gruppo prima della terapia) e in

presenza di certe condizioni del protocollo
(numerosità sufficiente, garanzie di omoge-

neità dei gruppi almeno su alcuni parametri.

effetti consistenti attribuibili al trattamento.

malattia con decorso ben noto ecc.), anche

con uno studio osservazionale si può docu-

mentare con sufficiente attendibilrtà la relazio-

ne causale tra il trattamento 'ossen'ato" e la
variabile presa in considerazione (per esem-

pio una reazione awersa o un desicierato ef:

fetto terapeutico).

{li:r:r i*sir;iti

In concluskrne. il fatto che il mebcb RCT sia

applicabile a un limltato settore delle terapie

omeopatiche. omotossicologìche e antroposo-

fiche. fa sì che tale metodo possa essere sug-

gerito come il più probante lefficacia di un

medicinale (di qualsiasi senere) lacldove il
metodo losse applicabile. ma non possa es-

sere adottato come unica procedura per la

valutazione dell'efficacia e dell'effettività
dei medicinali utilit.zati in queste discipli-
ne. Se così fosse, infatti. si Lidurrebbe la pos-

sibilrtà di registrazione 'non semplificata" o

'orclinaria" a un piccolo sottogruppo di medi-

cinali e per lo più utilizzati in condizioni che

non rispecchiano la maggior parte della prati-

ca reale di tali discipline,

Alla luce dello stato attuale della problematica

scientifica e clella situazione storica della ri-

cerca in omeopatia, l'eventuale imposrzione

di un monopolio metodologico a favore degli

studi randomizzati, che negasse validità ad al-

tre forme di ricerca clinica non randonizzala.

costituirebbr una dogrnrtrzzazionc ntitrpr r
non etica della medicina. Come afferma Kie-

ne, dopo un'accurata e documentata valuta-

zionc trilicr drgli rtpctti positivi e negrti\i
degli studi clinici randomizzetil5l:.Se ora uno

Stato o un altro ente pubblico (amministrazio-

ne, mutua, orcline dei meclici) riconosce solo

medicamenti sperimentati in studi randomiz-

zati o in cloppio cieco e se con questo viene

misconosciuto il tesoro delle conoscenze fàr-

macologiche tradizionali, ciò rappresenta un

attacco scorretto e immotivato a tre diritti fon-

damentali: la libertà di scienza e di ricerca, la

libertà terapeutica del medico e il diritto di

autodeterminazione del paziente,,
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