


Le evidenze: 

la «consueta» classificazione

Evidenze secondarie (o studi secondari):

-revisioni narrative

-revisioni sistematiche

-metanalisi

-etc

Evidenze primarie (o studi primari):

-studi osservazionali prospettici

-studi osservazionali retrospettivi

-studi di fase I-II-III

-studi epidemiologici 

-studi di «real world evidence»

-etc



Una novità metodologica recente: 

i pazienti ricostruiti*

Evidenze secondarie (o studi secondari):

-revisioni narrative

-revisioni sistematiche

-metanalisi

-etc

Evidenze primarie (o studi primari):

-studi osservazionali prospettici

-studi osservazionali retrospettivi

-studi di fase I-II-III

-studi epidemiologici 

-studi di «real world evidence»

-etc

* I pazienti “ricostruiti” sono quelli generati da sistemi di intelligenza artificiale che eseguono la ricostruzione di questi 

archivi in formato “individual patient data” tramite una analisi “approfonditissima” delle curve di Kaplan-Meier 

Evidenze basate sui pazienti 

«ricostruiti»: circa 300 articoli



Tecniche innovative di analisi evidenziale 
(sviluppate nel 2021-22-23)

• I pazienti «ricostruiti», vengono generati  applicando algoritmi di Intelligenza Artificiale all’analisi delle curve 
di Kaplan-Meier: il risultato è un database di pazienti «ricostruiti» utilizzabile per qualsiasi trial ipotetico. Ad 
es., per eseguire confronti indiretti mai eseguiti nel mondo reale o per monitorizzare il progresso terapeutico 
nel corso dei decenni, etc etc



Uso «tipico» degli archivi dei pazienti ricostruiti: 
eseguire confronti (definiti indiretti) tra 

trattamenti mai confrontati in un trial reale

PERCORSO LOGICO/METODOLOGICO

• Trial 1 (RCT), di confronto diretto,  eseguito su pazienti «reali» con patologia X:

➔ esegue il confronto INNOVATIVO-1 verso STANDARD-OF-CARE

• Trial 2 (RCT), di confronto diretto,  eseguito su pazienti «reali» con patologia X:

➔ esegue il confronto INNOVATIVO-2 verso STANDARD-OF-CARE

• Confronto indiretto basato su pazienti «ricostruiti»

➔ esegue il confronto INNOVATVO-1 verso INNOVATIVO-2, mai confrontati in un trial «reale»

NOTA IMPORTANTE: tutte le analisi basate su pazienti ricostruiti consistono in un confronto indiretto o in una serie di 

confronti indiretti. Non è vero il contrario, e cioè: i confronti indiretti comprendono, come è ben noto,  un numero molto 

ampio di metodologie tradizionali; tra queste, il metodo dei pazienti ricostruiti rappresenta oggi una nicchia specialistica 

che oggi, all’incirca,  comprende soltanto 200 pubblicazioni
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