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RIASSUNTO a
Il medicinale omeopatico € sottoposto alle stesse re-
gole e alla stessa normativa del farmaco convenzio-
nale. Allo stesso modo, tutto il protocollo per la
ricerca clinica viene preteso anche per i medicinali
omeopatici, pur essendo incompatibile con il para-
digma stesso dell'individualizzazione del medicinale
sul paziente. La comunita omeopatica deve saper pro-
porre modelli di ricerca adatti, e costruiti nel rispetto

del paradigma omeopatico.
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SUMMARY a
Homeopathic medicines are regulated by the same
rules and laws of conventional medicines. In this way,
all clinical protocols for the research are requested to
homeopathic medicines too, even if those protocols
are so incompatible with individualized medicine on
patient paradigm itself. Homeopathic community has
to propose adequate research models, built on re-

spect of homeopathic paradigm.
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INTRODUZIONE

Nel contesto europeo, normative sem-
pre piti rigide includono il medicinale
omeopatico nelle disposizioni che re-
golamentano il farmaco: tra queste, le
regole relative alla ricerca, alle prove

di efficacia e all’evidenza scientifica
che, snaturando il paradigma omeopa-
tico, pretendono gli stessi studi clinici,
con gli stessi criteri e le stesse modalita
valutative del farmaco convenzionale.
Con I’ladeguamento alla normativa cu-
ropea (Direttiva 2001/83/CE e succes-
sive direttive di modifica, nonche
Direttiva 2003/94/CE), il D.l.vo
219/2006 si aggiorna e introduce al
vecchio D.1.vo 541/1992 che regola-
mentava i farmaci ad uso umano, al-
cuni  articoli  specifici  relativi
all’Omeopatia.' E quella che sembrava
essere una grande conquista (basti pen-
sare che gia solo questo adempimento
dell’Italia legittima inequivocabile-
mente il medicinale omeopatico agli
occhi di tutti) diventa in qualche modo
un labirinto rigido nel quale I’Omeo-
patia si ritrova inserita suo malgrado e
senza scampo. In seguito a queste di-
rettive, infatti, il medicinale omeopa-
tico viene sottoposto alle stesse regole
del farmaco convenzionale, nel bene e
nel male.

Non escluso ¢ tutto il protocollo per
la ricerca clinica che, nonostante gli
scricchiolii metodologici legati alla
tanto declamata E.B.M. ¢ agli R.C.T.,
viene preteso anche per i medicinali
omeopatici (unitari o complessi?), pur
essendo incompatibile con il para-

1) In particolare a:Titolo 3 - Immissione in com-
mercio; Titolo 4 - Produzione e importazione; Titolo
5 - Etichettatura e foglio illustrativo; Titolo 7 - Distri-
buzione all’'ingrosso di medicinali;Titolo 8 - Pubblicita;

pit 2 Allegati.

digma stesso dell’individualizzazione
del medicinale sul paziente. [1] L’as-
sioma diventa: “se I’Omeopatia non si
dimostra con le regole scientifiche
protocollari, I’Omeopatia non fun-
ziona”.

Basti pensare che nel famoso articolo
di Lancet del 2007, solo il 16% degli
studi riportati da Shang et Al. utilizzava
rimedi individuali prescritti secondo i
principi dell’ Omeopatia classica (oltre
al fatto che esperti convenzionali di
metanalisi considerarono il parere di
Shang et Al. pesantemente difettoso
dal punto di vista metodologico, per
diverse ragioni). [3]

Come procedere, dunque, a una
messa a punto di metodologie di ri-
cerca adatte all’Omeopatia? Quale la
strada da percorrere e come sotto-
porla all’accettazione delle istituzioni
¢ delle autorita regolatrici? Come
puo la comunita omeopatica far ri-
spettare il proprio diritto a esercitare
la pratica medica che preferisce, in
scienza e coscienza, senza norme in-

compatibili?

EBM, RCT, E INCOMPATIBILITA’
CON LE MNC

Come gia ebbi modo di illustrare in
un precedente lavoro [3], per Evi-
dence Based Medicine (EBM) s’in-
tende  1’utilizzo  coscienzioso,
esplicito e giudizioso delle migliori
prove disponibili, nel corso del pro-
cesso decisionale riguardante 1’assi-

stenza al malato [Sackett D, et al,
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1996]. Successivamente, 'EBM ¢
stata in certa misura “ridefinita” come
“I'integrazione delle prove derivanti
dalla migliore ricerca clinica con
I’esperienza clinica e i valori dei pa-
zienti” [Sackett D., et al. 2000].
L’EBM viene intesa come I'integra-
zione tra ’esperienza e la capacita
clinica di ciascun medico da un lato,
e le “evidenze esterne” (prove) deri-
vanti dalla ricerca sistematica dall’al-
tro. [3, 7]

Solo in un secondo tempo la defini-

zione originaria di EBM si ¢ identifi-

cata con gli studi clinici randomizzati
controllati (RCT) che ora vengono

considerati come la piu alta forma di

ricerca delle prove di efficacia. Come

ben spiega il Dott. A. Valeri a propo-
sito di questa metodologia d’indagine,
essa non solo rappresenta lo standard
migliore per la sola valutazione del-

I’efficacia di nuovi farmaci di sintesi (e

non della validita nelle condizioni reali

della clinica), ma mortificano anche le
peculiarita delle metodologia omeo-
patica, a discapito di una oggettiva esi-

genza di ricerca. [3]

Gli RCT vantano infatti il rigore di

procedure idealizzate e ideali (cioe

non realizzabili e non reali), che non
solo non sono applicabili al modello
umano, fatto di individui unici e irri-
petibili, ma non riflettono neppure le
condizioni della popolazione reale,
una volta usciti dall’indagine speri-

mentale. [3]

Il modello sperimentale in questione,

vanta infatti come fiori all’occhiello:

1) la randomizzazione, come sistema
rappresentativo di una popolazione
il pitt possibile uniforme e parago-
nabile alla realta;

2) il controllo, come mezzo di compa-
razione degli effetti, escludendo
componenti legate alla casualita
(ipotizzando che I'unica differenza
trai 2 gruppi sia solo il trattamento
indagato).
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Ma entrambe queste condizioni sono
contraddittorie nei seguenti aspetti:
1) la randomizzazione pretende di as-
semblare soggetti il piti possibile si-
mili
a) nelle caratteristiche, quando essi
non lo sono affatto in quanto “in-

dividui”;

b

~

nella patologia, quando invece
ciascun paziente manifesta mo-
dalita di sofferenza ed eziologie
differenti pur nella “stessa” noso-
logia cosi come viene definita
dalla terminologia medica;

¢) nella  reazione al farmaco,
quando ¢ piu che mai consoli-
dato che ogni organismo reagisce
in maniera diversa agli effetti pri-
mari e secondari di una stessa so-
stanza (esistono addirittura i
“non responders”);

d

~

al resto della popolazione di cui
essi dovrebbero rappresentare un
campione significativo, quando
tutte le condizioni appena elen-
cate contraddicono questa affer-
mazione.
Il sistema della randomizzazione ¢
dunque concepito come se dovesse in-
dagare il comportamento di un nu-
mero rappresentativo di bocce da
biliardo o di biglie, che biglie non
sono affatto.

2) ’idea di affiancare un gruppo di
controllo che altra differenza dal
campione non dovrebbe mostrare,
se non il fatto di subire o meno il
trattamento, ¢ anch’esso contrad-
dittorio per le stesse ragioni della
randomizzazione, in particolare per
il fatto che nessun individuo malato
soffre una patologia nello stesso
modo di un altro, e nessuna dia-
gnosi ¢ paragonabile a un’altra. [3]

Esiste poi una gerarchia degli studi clinici

sperimentali, che prevede la seguente

successione a scalare d’importanza

[Guyatt G., et al. 2000 JAMA]:

— Trials randomizzati N di 1

— Revisioni sistematiche di trials ran-
domizzati
— Trials randomizzati singoli
— Revisioni sistematiche di studi os-
servazionali indirizzati ai risultati
importanti per il paziente
— Singoli studi osservazionali indiriz-
zati ai risultati importanti per il pa-
ziente
— Studi fisiologici
— Osservazioni cliniche non sistema-
tiche.
E’ interessante osservare come quelli
che sono per I’Omeopatia i sistemi pit
consoni alla metodologia e alle caratte-
ristiche epistemologiche sue proprie
(cioe gli studi osservazionali, che per-
mettono di valutare aspetti della meto-
dologia terapeutica che non sono
considerati dagli RCT), siano nella
meta inferiore della scala gerarchica.
Nell’ottica dei sistemi complessi, que-
sta visione verticale di gerarchia, ¢ stata
superata dall’ipotesi circolare di H. Wa-
lach che utilizza il modello di ricerca
piu appropriato a seconda della situa-
zione da studiare, a parita di dignita. [3,
8] Ma non ci risulta, ad oggi, che tale
modello sia stato recepito e adottato
dalle istituzioni scientifiche.
In ogni caso, anche la pubblicazione
di lavori considerati scientifici e me-
todologicamente corretti, finalizzati a
dimostrare che “I’Agopuntura (o
I’Omeopatia) si ¢ dimostrata efticace
nei trattamenti della nausea post-ope-
ratoria e post-chemioterapica, nei do-
lori  dentari post-operatori e
post-chirurgici, nelle cefalee, nella di-
smenorrea, ecc. ecc.”, va esattamente
all’opposto di quanto vorrebbero di-
mostrare queste MnC: cioe che
Omecopatia o Agopuntura sono cffi-
caci nel trattare caso per caso, indivi-
dualmente (come merita ciascun
singolo paziente), il malato e non la
malattia (che di per s¢ non esiste fuori

da esso). [3]
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LA NORMATIVA ATTUALE
IN RELAZIONE ALLA RICERCA
OMEOPATICA

All’interno del D.l.vo 219/2006, a
volte solo per confermare I’applica-
zione di quanto appena detto, a volte
in una sezione appositamente dedicata,
si trovano gli articoli piti specifici per i
medicinali omeopatici.
Al Titolo III: Immissione in commercio,
Capo I - Autorizzazione all’immissione in
commercio vengono indicate le regole
dell’immissione in commercio dei far-
maci convenzionali, mentre il Capo II
(Artt. dal 16 al 20) ¢ specificamente
intitolato Norme speciali applicabili ai
medicinali omeopatici relativamente allo
stesso argomento.
Partiamo dall’Art. 16 intitolato Proce-
dura semplificata di registrazione, dove al
comma 1 troviamo le caratteristiche
del medicinale omeopatico secondo il
legislatore:
Un medicinale omeopatico ¢ soggetto, ai fini
dell’immissione in commercio, ad una pro-
cedura semplificata di registrazione, sol-
tanto se il medicinale:
a) ¢ destinato ad essere somministrato per
via orale od esterna;
b) non reca specifiche indicazioni terapeu-
tiche sull’etichetta o tra le informazioni
di qualunque tipo che si riferiscono al
prodotto;
¢) ha un grado di diluizione tale da ga-
rantirne la sicurezza; in ogni caso il me-
dicinale non puo contenere pit di una
parte per diecimila di tintura madre, né
piu di 1/100 della pitr piccola dose
eventualmente utilizzata nell’ allopatia
per le sostanze attive la cui presenza in
un medicinale allopatico comporta I’ob-
bligo di presentare una ricetta medica.
Tralasciamo per il momento I’ osserva-
zione (sulla quale torneremo piu tardi)
che per il legislatore ¢ omeopatico
anche un farmaco allopatico diluito e
dinamizzato. ..
Sempre I’Art. 16, comma 4, ¢ cruciale

20

quando dice che Le disposizioni degli ar-

ticoli [delle sezioni non specificamente

omeopatiche]

— &8, comma 3 [Domanda di autorizza-
zione ¢ documentazione da allegare,
in particolare la lettera o, che ri-
manda al Riassunto delle caratteristi-
che del prodotto]

— 29, comma 1 [Durata del procedimento;
effetti indotti da domande presentate in
altri Stati membri]

— da 33 a 40 [Autorizzazione subordi-
nata a condizioni. Obblighi del titolare
dell’AIC. Modifiche delle autorizza-
zioni. Provvedimenti restrittivi urgenti
per motivi di sicurezza. Smaltimento
scorte o termine per il ritiro delle confe-
zioni a sequito di autorizzazione di mo-
difiche. Durata, rinnovo, decadenza e
rinuncia dell’autorizzazione. Effetti
dell’autorizzazione. Diniego dell’auto-
rizzazione. |

— 52, comma 8, lettere a), b) e c) [Perso-
nale qualificato di cui deve dotarsi il ti-
tolare dell’ autorizzazione alla
produzione con caratteristiche e re-
sponsabilita della Persona Qualifi-
cata]

— e 141 [Sospensione, revoca e modifica
d’ufficio di una AIC.]

si applicano, per analogia, alla procedura

semplificata di registrazione dei medicinali

omeopatici, ad eccezione delle prove di effi-
cacia terapeuticd. Con questo, sembrano
essere escluse le regole descritte al-

I’Art. 8, comma 3, lettera I nel quale

vengono elencati, come richiesti, i ri-

sultati:

1) delle prove farmaceutiche (chimico-fisi-
che, biologiche o microbiologiche);

2) delle prove precliniche (tossicologiche e
farmacologiche);

3) delle sperimentazioni cliniche.

Allo stesso modo sembra essere indi-
cato all’Art. 18 (Medicinali omeopatici a
cui non si applica la procedura semp]g'ﬁcata
di registrazione), comma 1, dove per i
medicinali diversi da quelli di Art. 16,

possono essere previste, con decreto del Mi-
nistro della salute, su_proposta dell’AIFA,

norme specifiche relative alle prove precli-

niche e alle sperimentazioni cliniche, in

coerenza con i principi e le caratteristiche
della medicina omeopatica praticata in Ita-

lia. Ci auguriamo che con quest’ultima
dicitura, il legislatore (e soprattutto
I’ AIFA, che poi disporra le regole) vo-
glia ascoltare le proposte dei rappre-
sentanti di categoria: ecco perche
rimane di fondamentale importanza
essere pronti con proposte fattive ed
efficaci.

Di fatto, mentre per i rimedi unitari si
potrebbero avanzare richieste e pro-
porre disegni di ricerca mirata specifi-
camente (Provings, studi
osservazionali dove la stessa patologia
viene affrontata con rimedi diversi e
individualizzati), per i prodotti com-
plessi (che risultano essere specialita
con una indicazione terapeutica deli-
neata pit 0 meno espressa, che vale in
tuttii casi e su qualsiasi soggetto), non
si riesce ad immaginare una valida-
zione scientifica che non possa riferirsi
altro che a studi di tipo allopatico (in
cui ad un gruppo di soggetti con la
stessa patologia viene somministrato lo
stesso prodotto in questione).

Non a caso, perfino lo stesso Hahne-
mann nel § 274 dell’Organon [1] spe-
cifica“... Dg’fatti, anche se si conoscono le
azioni pure e caratteristiche delle singole
medicine semplici sull’organismo sano, é im-
possibile prevedere quali azioni esse possono
avere nel malato, quando agiscono contem-

poraneamente in piu di una.”

Dall’altra parte, come si accennava
sopra, per il legislatore ¢ considerato
omeopatico:

— anche un prodotto complesso®

— anche un farmaco allopatico diluito

2) Titolo | — Art. | “Definizioni” — lettera d) del
D.l.vo 219/2006.
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e dinamizzato, anche se non speri-
mentato omeopaticamente (Pro-
ving)®.
Come verranno definite le prove spri-
mentali per siffatti prodotti?
Come potrebbe codificarsi un Proving
omeopatico come C’insegna Hahne-
mann, per sapere che implicazioni ha
poi quel medicinale applicato alla cli-
nica?
Con queste premesse, ¢ ovvio che il le-
gislatore aveva in mente un tipo di spe-
rimentazione del tutto allopatica.

CONSORT, RED-HOT
E MODELLI SPERIMENTALI
IN OMEOPATIA

Tra le Linee Guida messe a punto per
le sperimentazioni cliniche, ma anche
per le revisioni sistematiche e le meta-
nalisi, cosi pure per la corretta espres-
sione  dei  dati  degli  studi
osservazionali, si trovano quelle del
documento CONSORT (CONsolida-
ted Standards Of Reporting Trials), co-
dificata a partire dalla meta degli anni
’90. Esso rappresenta ’elenco delle te-
matiche da includere quando si riporta
un trial randomizzato. Comprende 22
voci (di cui solo 4 relative al tipo di
trattamento [3, 7]) con le quali vuole
fornire al lettore in modo chiaro le ra-
gioni per le quali lo studio ¢ stato in-
trapreso, il modo in cui ¢ stato
condotto e come i dati ottenuti sono
stati analizzati; tende cioe a migliorare
il modo in cui un RCT viene descritto
assicurando che i lettori capiscano ap-
pieno la procedura adottata nello stu-
dio e siano in grado di valutarne i
risultati. Lutilita del CONSORT e po-

tenziata attraverso un costante moni-

3) Titolo I, Capo Il —Art. 16 “Procedura sempli-
ficata di registrazione” — lettera c) del D.L.vo 219/2006,

sopra riportato.
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toraggio della letteratura biomedica
che consente di modificare CON-
SORT a seconda delle necessita, e
anche le riviste medico-scientifiche
sono invitate a tener conto delle sue
indicazioni come “norme per gli au-
tori” che vi pubblicano®. 3]

La versione del 2001, consultata al-
I'epoca della stesura del mio prece-
dente lavoro [3] da cui traggo questo
intero capitolo, ¢ stata aggiornata nel
2010 [4] con cambiamenti e aggiorna-
menti che in questo contesto non ¢’in-
teressano in particolar modo.

Per quanto riguarda le MnC esistono
alcuni sistemi CONSORT per la Fito-
terapia, I’Agopuntura e I’Omeopatia:
per quest’ultima il documento si
chiama RED-HOT (REporting Data
on HOmeopathic Treatments)’. [5, 6]
Esso va inteso come supplemento (e
non come sostitutivo) del documento
CONSORT, al fine di migliorare il re-
soconto dei trattamenti omeopatici, e
aggiunge 8 punti specifici per I’Omeo-
patia, che ricalcano 4 dei corrispon-
denti allopatici del CONSORT®. [3] Lo
scopo ¢ comunque quello di miglio-
rare la qualita delle pubblicazioni di
trials clinici, dettagliando metodi e
trattamenti omeopatici, e anche in
questo caso vengono esortati gli autori
a seguirne le indicazioni in caso di pub-
blicazione di resoconti di trattamenti
omeopatici sulle riviste scientifiche.
Esso si aggiunge al CONSORT in caso

4) Si veda il sito http://www.consort-state-
ment.org/mod_product/uploads/CONSORT%20Sta-
tement%202001 _ltalian%20(not%20verified).pdf.

Tra gli autori che hanno contribuito alla stesura ri-
sultano alcuni noti oppositori del’Omeopatia.Tra i fi-
nanziatori le maggiori aziende farmaceutiche
multinazionali.

5) Si veda il sito http://www.redhot-homeopa-
thy.info/index.html. Tra gli autori P. Fisher e H.Walach.

6) Relativi a Razionale (2), Partecipanti (3), Inter-
venti (4), ed Eventi Avversi (19). [5]

di RCT omeopatici, ma prevede una

sua applicabilita anche per trials clinici

omeopatici diversi dagli RCT, per ri-

cerche di outcomes, e per la stesura di

lavori sui Provings. [3, 5, 6]

Questo ’elenco dei titoli (riportata tal

quale con una traduzione personale):

1) Razionale — Gia il punto 2 di CON-
SORT richiede il background scien-
tifico e la spiegazione del razionale.
Il tipo di Omeopatia dovrebbe es-
sere definito come individualizzato
(Omeopatia classica, Omeopatia
Costituzionale), “a formula” (cli-
nico-sintomatica con singoli rimedi,
o complessa con prodotti multico-
stituenti), o Isopatia. Dovrebbe es-
sere stabilita e referenziata |’analisi
delle strategie. Per esempio, nella
prescrizione individualizzata le stra-
tegie includono I’analisi dei metodi
(come Kent, Bénninghausen), e
degli strumenti (Repertori, soft-
ware). Le strategie “a formula” in-
cludono raccomandazioni
tradizionali, rianalisi dei sintomi
collettivi o di approcci sistematici
come I’Omotossicologia, ¢ do-
vrebbe anche riferire le fonti inclu-
dendo Repertori e software.
Essendo testata la base delle prove
(evidence) per I'approccio, essa do-
vrebbe essere inclusa (ad esempio:
esperienza personale, serie di casi,
trials clinici, revisioni sistematiche)
e referenziata.

2) Partecipanti - Gia il punto 3 di
CONSORT richiede informazioni
generali sui partecipanti al trial. I
trials omeopatici dovrebbero ripor-
tare la precedente esperienza dei
partecipanti o la conoscenza del
trattamento (ad esempio se prepa-
rato ad aspettarsi aggravamenti
omeopatici da un foglio informativo
sul trial). I resoconti di Provings do-
vrebbero indicare come la condi-
zione di base “sano” sia definita e
misurata.
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Rembrandet, Lezione di anatomia, del dottor Tulp, 1632, 169,5 x 216,5 cm, Mauritshuis, I'Aia.

3) Medicinali — Dettagli dei produttori
e dei processi di produzione do-
vrebbero riferire la Farmacopea o
le Linee Guida utilizzate. Il metodo
di diluizione dovrebbe essere speci-
ficato (ad esempio: il metodo hah-
nemanniano dei flaconi separati,
quello korsakoviano del flacone
unico, o il Flusso Continuo). Do-
vrebbero essere chiaramente indi-
cate la nomenclatura di tutti i
rimedi o, per quelli “a formula”, dei
costituenti (e il nome commer-
ciale), cosi pure le potenze e le
scale. Dovrebbero essere incluse
liste o tavole di frequenza delle pre-
scrizioni individuali nei trials clas-
sici. Dove eccessivamente lungo,
queste possono essere pubblicate
online come appendice, o rese di-
sponibili dagli autori. Dose, fre-
quenza, e forma farmaceutica
(esempio: liquida, globuli, com-
presse) devono essere dichiarati.

4) Consultazione — Dovrebbero essere
specificati i settings dello studio (ad
esempio: il Paese, la cura primaria
o secondaria, la struttura pubblica
o privata) e il dettaglio della storia
clinica. La durata ¢ la frequenza
(pianificata e attuale) della consul-
tazione dovrebbe essere riportata.
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Dovrebbe essere riferito il numero
degli Omeopati che necessitano es-
sere concordi nella prescrizione,
cosi come dovrebbe essere menzio-
nato se sia stato usato un processo
di gruppo o una consultazione
esperta per determinare il medici-
nale. Dovrebbe essere riportato se i
prescrittori ripongano la propria fi-
ducia nei medicinali prescritti.

5) Operatori — Il numero degli operatori
nello studio dovrebbe essere indicato.
Dovrebbe essere definita anche I'espe-
rienza nella pratica clinica espressa in
anni e ore per settimana. Dovrebbero

7) Tutto questo rientra, a buona ragione, nei pa-
rametri richiesti per entrare nel Registro SIMO-
FIAMO degli Omeopati (medici e veterinari)
Accreditati (adottato anche da alcuni Ordini Profes-
sionali): http://www.omeomed.net/sub_index/regi-
stro.php

8) Vedi il sito del’European Commitee for Ho-
meopathy (E.C.H.)
http://www.homeopathyeurope.org/about-ech/sub-
comittees/research-subcommittee; http://www.ho-
meopathyeurope.org/Research/other-research-data-r
esources- |/cam-specific-databases
e dettagli del progetto su http://www.clificol.net/
in italiano su http://www.hmssrl.com/Lan_Ita/Win-

CHIP/CLIFICOL_02.htm.

essere menzionate I’accreditamento e
le qualifiche, includendo se mediche o
non mediche’. Dovrebbero essere
identificate le scuole di pensiero o lo
stile di Omeopatia.

6) Co-interventi — I co-interventi in-
clusi, se di MnC o convenzionali, do-
vrebbero  essere  specificati e
documentati. Cio include la dieta,
Iesercizio fisico, consigli di stile di
vita. Se i co-interventi consistono in
trattamenti, dovrebbero essere in-
clusi il razionale, gli effetti attesi, i ri-
ferimenti, la frequenza e la durata di
ciascun trattamento. Dovrebbero es-
sere specificati anche i co-interventi
esclusi, compresa qualsiasi sospen-
sione di trattamenti convenzionali,
come pure i divieti di antidoti teorici
quali medicinali, cosmetici e igienici,
alimenti e bevande.

Controllo degli interventi — Il ra-

zionale, i riferimenti, e I’effetto at-
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teso dei trattamenti confrontati,
dovrebbero essere stabiliti chiara-
mente. Se viene usato il placebo
nello studio, sono richiesti i dettagli
del suo processo produttivo.

8) Eventi avversi - Gia il punto 19 di
CONSORT riguarda il resoconto
degli eventi avversi. Gli aggrava-
menti dovrebbero essere inclusi in
questa categoria.

Durante la sperimentazione vanno ne-

cessariamente documentati tutti gli av-

venimenti del periodo di trattamento

(soggetti coinvolti, esclusi, persi lungo la

strada. . .) che si definiscono flow chart. [3]

Tutti i punti si riferiscono ai trials cli-

nici controllati, tranne il punto 7 che

riguarda studi di outcomes non con-

trollati. [3, 5, 6]

Il presente modello si avvicina quanto

pit possibile alla metodologia omeopa-

tica, o meglio cerca di adattare la me-
todologia omeopatica alle condizioni

“convenzionate” a livello internazionale

per la ricerca scientifica medica. Invece,

salvo I'accenno al punto 2 del RED-

OMEOPATA

Il paradigma omeopatico

HOT, non ci risulta, allo stato attuale,
un documento ufficiale che codifichi i
Provings omeopatici quale forma di ri-
cerca per la fase iniziale (della “sco-
perta” della sostanza, della sua
“tossicologia”, e delle sue “indicazioni”).
E, di fatto, resta il problema della ge-
rarchia di tali studi: di quale livello di
stima godranno nell’attuale scala verti-
cale di gerarchia degli studi clinici?

Un altro modello di ricerca calzato sul-
I’Omeopatia potrebbe essere quello
proposto da CLLFI.COL. (Clinical File
Collection): sviluppata con la parteci-
pazione di Homeopathia Europea & In-
ternationalis, h.m.s. (homoeopathic
medicine services) e di altri gruppi di
studio nazionali e internazionali, ¢ una
banca dati creata per i medici omeopati
che vogliono avere a disposizione in
tempo reale dati e casi clinici prove-
nienti da tutto il mondo. [3]

Essa permette di raccogliere il contri-
buto di ciascun singolo, anche fosse
con un caso solo, ma ben gestito e par-
ticolarmente risolutivo, in modo che
si unisca ai contributi di tutti gli altri
colleghi, a formare cosi una raccolta
statisticamente significativa di espe-
rienze, ad es. su una certa patologia.
Questa banca dati offre anche la possi-
bilita di confrontarsi con altri medici
omeopati, che hanno avuto casi clinici
simili, affrontati con metodologie di-
verse, perché permette a ciascun
omeopata di mettere a disposizione di
altri colleghi i propri casi, e di visio-
nare quelli altrui, sia di Medicina
Umana che Veterinaria. Le ricerche di
dati possono avvenire tramite rimedio,
o tramite patologia.

Per lo scopo, ¢ fondamentale che tutti
utilizzino gli stessi standard nell’inse-
rimento dei dati, e per questo, incro-
ciare i parametri di RED-HOT con
quelli di CLL.FI.COL. potrebbe essere
un’idea costruttiva di una banca dati a
misura dell’Omeopatia.
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CONCLUSIONI

Quello della ricerca in Omeopatia ¢
sempre stato un tema, anzi un pro-
blema cruciale.

Le istituzioni e le autorita competenti
stanno tentando di dettare le regole
per la ricerca omeopatica, adattando
ad essa quelle per i farmaci convenzio-
nali, o sforzandosi appena di darle con-
notazioni piu  coerenti al suo
paradigma, senza grossi risultati.

Il problema principale ¢ che anche la
vaga legittimazione del medicinale
omeopatico con il recepimento delle
direttive CE, lo ha messo nelle condi-
zioni di dover essere valutato al pari
dei farmaci convenzionali.

Ma se la comunita omeopatica non
produce RCT in stile allopatico, se di-
fende in modo compatto e solidale i
criteri propriamente omeopatici, &
possibile una ricerca di base in Omeo-
patia che non scada nei fallimenti che il
mondo scientifico convenzionale si
aspetta. Gli strumenti ci sono: propo-
ste di protocolli di ricerca omeopatica
gia operativi, i parametri stessi dei
Provings. L’importante ¢ non cedere
alla pretesa di effettuare la ricerca se-
condo parametri che non apparten-
gono all’Omeopatia.

Sara necessario evidenziare alle istitu-
zioni che le segnalazioni di Omeopatia
in Farmacovigilanza sono sempre state
praticamente nulle in tutti questi anni,
e che i Provings di sostanze gia speri-
mentate e di largo uso, ripetuti piu
volte, a distanza di decenni, e in ogni
luogo della Terra, hanno sempre con-
fermato quanto fu rilevato fin dai
primi esperimenti. Parlare di placebo,
alla luce di tutto questo, ¢ posizione
falsa o disinformata.

Non si dimentichi che anche molti
vecchi farmaci convenzionali, la cui va-
lidita non ¢ mai stata messa in discus-
sione (quali penicillina, insulina,
tiroxina e altri), non sono mai stati stu-

diati tramite gli RCT, perche la somma
delle evidenze gia presenti nei decenni
di utilizzo li ha sempre sufficiente-
mente sostenuti. [3]

Linvito ai terapeuti, Medici e Veteri-
nari, ¢ quello di concepire e produrre
una ricerca clinica omeopatica che
resti nei binari dell’Omeopatia senza
deragliamenti rischiosi.
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