
Riassunto Le misure di outcome (end point, esito) sono la
variabile di risposta su cui vengono confrontati i gruppi di
trattamento in un trial clinico. Queste misure devono esse-
re valide, affidabili e usate correttamente in funzione delle
loro caratteristiche. Le misure di outcome devono essere
tutte identificate e chiaramente definite già nel protocollo,
descrivendo le tecniche utili per ottimizzare il loro uso
anche da parte di più operatori e considerando che ogni
variabile è elemento complesso, in cui si mescolano tanto
gli elementi che vogliamo misurare (danno, funzione, par-
tecipazione) quanto altri che fanno parte della vita dell’in-
dividuo.
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Il trial clinico, sia esso randomizzato e controllato od
osservazionale, si propone di stabilire una relazione cau-
sa-effetto tra una variabile indipendente (il trattamento) e
una variabile dipendente (l’esito). Il suo uso, ormai stan-
dard nella valutazione dei farmaci, si sta diffondendo
ampiamente anche nell’ambito riabilitativo.

Le misure di outcome (end point, esito) costituiscono
quindi uno degli elementi cardine della valutazione dei
trials clinici, realizzando la variabile di risposta su cui
vengono confrontati i gruppi di trattamento. 

Viene definito “outcome primario” quello di maggiore
importanza, sul quale viene valutata la dimensione cam-
pionaria del trial. Altre variabili d’interesse sono definite
“outcome secondario”. I dati sugli outcome secondari sono
utilizzati per valutare effetti aggiuntivi del trattamento.

Le misure di outcome possono essere di tipo clinico o
non clinico (esami strumentali).

Tra le misure cliniche si devono annoverare eventi
“robusti” quali i decessi o le recidive di patologie impor-
tanti (si pensi allo stroke) o i reperti autoptici. Più spesso
vengono utilizzate le scale di valutazione del danno biolo-
gico, della funzione corporea, delle attività fisiche o della
capacità del singolo a partecipare alla vita.

Quest’ultima situazione è quella che con maggiore fre-
quenza si ritrova nella pratica, anche quella del trattamen-
to riabilitativo.

Per poter essere correttamente utilizzate in un trial cli-
nico, le scale devono possedere delle caratteristiche preci-
se. Devono essere valide, affidabili e usate correttamente
in funzione delle loro caratteristiche (scale continue, ordi-
nali o nominali). Il concetto di validità indica che deve
essere documentato come le scale misurino realmente ciò
che si propongono di misurare. L’affidabilità prevede che
le scale forniscano misure abbastanza stabili se utilizzate
da diversi valutatori (interrater reliability) o in più occa-
sioni dallo stesso valutatore (intrarater reliability).

Poiché anche nell’ambito riabilitativo è opportuno che
vengano utilizzate le regole che la comunità scientifica ritie-
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ne valide per la valutazione dei trials clinici, le regole CON-
SORT [1] richiamano al fatto che le misure di outcome
devono essere tutte identificate e chiaramente definite già
nel protocollo e, quando possibile, deve essere descritto ogni
metodo per migliorare la qualità delle misure (osservazioni
multiple, training degli osservatori). Sempre la stessa fonte
[1] consiglia che sia specificato chi esegue le valutazioni
degli outcome (es. se sono richieste speciali competenze) e
quanti valutatori ci sono. Nell’ambito riabilitativo le scale
infatti possono essere utilizzate da medici, terapisti o infer-
mieri o da altre figure professionali, quindi con diverse com-
petenze e preparazione. Nel caso in cui più persone siano
coinvolte nella somministrazione, è importante avere a
disposizione una valutazione di affidabilità della scala.

Altro elemento rilevante è la sicurezza con cui viene
utilizzata una scala. Nella pianificazione del trial devono
essere note la provenienza e le caratteristiche delle scale
usate. Molti autori tendono a “costruire” scale per l’uso
particolare dello studio. 

Si consideri, ad esempio, che almeno nel 20% dei
trials pubblicati vengono proposte scale di qualità della
vita, argomento spesso utilizzato anche in campo riabilita-
tivo, non pubblicate né validate antecedentemente [2]. È
noto tuttavia che nei trials non farmacologici, un terzo
delle affermazioni di superiorità del trattamento basata su
scale non pubblicate, non sarebbero state fatte se si fosse-
ro usate scale pubblicate [3].

Bisogna poi ricordare che le variabili utilizzate come
misure di esito non rappresentano elementi semplici, ma
piuttosto variabili complesse in cui si mescolano tanto gli
elementi che vogliamo misurare (danno, funzione, parteci-
pazione) quanto altri che fanno parte della vita dell’indi-
viduo. Tratti della personalità, ambiente sociale e familia-
re, scolarità e cultura, ma anche sesso ed età possono
influire sull’esito finale e in maniera diversa a seconda
della misura di outcome utilizzata.

Testimonianza di questo è data dalle analisi statistiche
di tipo multivariato, in cui, a seconda della misura utiliz-
zata come esito, le variabili predittive (indipendenti) pos-
sono essere diverse e interagire diversamente.
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