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FARE ASSISTENZA SECONDO | PRINCIPI
DELLEVIDENCE BASED: CHE COSA
SIGNIFICA?

EBM: Evidence based medicine is the conscientious, explicit, and judicious use
of current best evidence in making decisions about the care of individual
patients. The practice of evidence based medicine means integrating individual
clinical expertise with the best available external clinical evidence from

systematic research

- Sackett DL et al. evidence based medicine: what is and what isen’t. BMJ. 1996; 312: 71 -



FARE ASSISTENZA SECONDO | PRINCIPI
DELLEVIDENCE BASED: CHE COSA
SIGNIFICA?

Una pratica non basata sulle evidenze scientifiche e
eticamente e deontologicamente inaccettabile

Clinical /| Best

Expertise ('..] Evidence

Patient
Values

DiCenso A, Cullum N, Ciliska D. Implementing evidence based nursing: some misconceptions. Evidence Based Nursing 1998; 1:38-40)



FARE ASSISTENZA SECONDO | PRINCIPI
DELLEVIDENCE BASED: CHE COSA
SIGNIFICA?

Estimated Avoidable Costs by Lever (US$Bn, 2012)

11.9 1.3 213.2

20.0
—

Nonadherence Delayed Antibiotic Medication Suboptimal Mismanaged Total avoidable
evidence-based misuse errors generics use polypharmacy costs
treatment practice in the elderly




QUALI DIFFICOLTA’

OPEN a ACCESS Freely available online PLOS MEDICINE

Policy Forum

Seventy-Five Trials and Eleven Systematic Reviews a Day:
How Will We Ever Keep Up?

Hilda Bastian'*, Paul Glasziou?, lain Chalmers?

1 German Institute for Quality and Efficiency in Health Care (IQWIiG), Cologne, Germany, 2 Centre for Research in Evidence-Based Practice, Faculty of Health Sciences, Bond
University, Gold Coast, Australia, 3 James Lind Library, James Lind Initiative, Oxford, United Kingdom



QUALI DIFFICOLTA’

Number in Year

Figure 2. The number of published trials, 1950 to 2007, CCTH Is the Cochrane Controlled Trials Registry, Haynes filter uses the “nanmow

Artefactual plateau o

e CCTR
s CoOntrofiod Trinls
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Year

version of the Therapy filter in PubMed ClinicalQueries; see Text S1

dot 10,1371 /jounal pmed. 1000326 9002

2017:24.586 RCT
on PubMed



QUALI DIFFICOLTA’

Thrombolysis in acute ischaemic stroke: time for a

rethink?

Major stroke guidelines and

for alteplase at 3-4.5 hours after stroke onset

mm' strong recommendation for ("is recommendead” or highest recommendation rating)

American Heart Association/American Stroke Association (Class |, Leved of evidence B)°
Canadian Stroke Network and Heart and Stroke Foundation of Canada (Evidence level AY*
Chinese Stroke Therapy Expert Panel for Intravenous Recombinant Tissue Plasminogen Activator (Level 1 recommendation, Level A

evidence)’

European Stroke Organisation (Class |, Level AS*

Haute Autorité de Samé (Professional agreement)®

Japan Stroke Society (level of evidence la; grade of recommendation A)*
National Institute for Health and Care Excallence (s recommended”)"!
Nasonal Stroke Foundation (Austraka) (Grade A)®

South Alrican Stroke Society (Class | Level A)”

Guidelines presenting weak recommendation for (lower recommendation rating)
American College of Chest Physicians (Grade 2C)"

American College of Emergency Physicians/American Academy of Neurology (Level B recommendation), currently being reconsidered
by American College of Emergency Physicians'®
American College of Emergency Physicians (draft guideline in process) (Level B recommendation)'®

Guidelines presenting weak recommendation against
Canadian Association of Emergency Physicians (draft guideline in process) (Weak recommendation, moderate quality evidence)”

Statements that t-PA is controversial at all timeframes and should not be considered standard of care
American Acadermy of Emergency Medicine |
Australasian College for Emergency Medicine"

Canadian Association of Emergency Physicians (currently posted policy)™
New Zealand Faculty of the Australasian College for Emergency Medicine™




ART.5.L.8 MARZO 2017, N. 24 “LEGGE GELLI”

BUONE PRATICHE CLINICO-ASSISTENZIALI E RACCOMANDAZIONI
PREVISTE DALLE LINEE GUIDA

1. Gli esercenti le professioni sanitarie, nell'esecuzione delle

prestazioni sanitarie con finalita' preventive, diagnostiche,
terapeutiche, palliative, riabilitative e di medicina legale, si
attengono, salve le specificita’ del caso concreto, alle

raccomandazioni previste dalle linee guida pubblicate ai sensi del
comma 3 ed elaborate da enti e istituzioni pubblici e privati nonche'’
dalle societa' scientifiche e dalle associazionli tecnico-scientifiche
delle professioni sanitarie iscritte in apposito elenco istituito e
regolamentato con decreto del Ministro della salute, da emanare entro
novanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge,
e da aggiornare con cadenza biennale. In mancanza delle suddette
raccomandazioni, gli esercentli le professioni sanitarie si attengono

alle buone pratiche clinico-assistenziali.




IL SNLG

20-3-2018

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 66

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 27 febbraio 2018.
Istituzione del Sistema Nazionale Linee Guida (SNLG).

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
recante il «Riordino della disciplina in materia sanitaria,
a norma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992. n. 421». e
successive modificazioni:

Visto il decreto del Ministro della salute 30 giugno
2004, che istituiva il Sistema nazionale linee-guida:

Vista la legge 8 marzo 2017, n. 24, recante «Disposi-
zioni in materia di sicurezza delle cure e della persona as-
sistita, nonché in materia di responsabilita professionale
degli esercenti le professioni sanitarie»;

Visto, in particolare, I’art. 5. comma 1, della predetta
legge. secondo cui «Gli esercenti le professioni sanita-
rie, nell’esecuzione delle prestazioni sanitarie con fina-
lita preventive, diagnostiche, terapeutiche, palliative,
riabilitative e di medicina legale, si attengono. salve le
specificita del caso concreto, alle raccomandazioni pre-
viste dalle linee guida pubblicate ai sensi del comma 3

salute», con specifico riferimento all’art. 11, comma 1,
lettera a):

Ritenuto, pertanto, di provvedere, ai sensi del predetto
art. 5. comma 3, all’individuazione dei compiti e delle
funzioni del Sistema nazionale per le linee guida (SNLG):

Acquisita I'Intesa in sede di Conferenza permanente
per 1 rapporti tra lo Stato, le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano nella seduta del 22 febbraio
2018 (Rep. atti n. 40/CSR);

Decreta:

Art. 1.

Sistema nazionale linee guida

1. II Sistema nazionale linee guida. di seguito (SNLG)
e istituito presso 1'Istituto superiore di sanita e costituisce
I'unico punto di accesso alle linee guida di cui all’art. 5
della legge n. 24 del 2017, e ai relativi aggiornamenti.

2. Il SNLG consente la valutazione, 1’aggiornamento
e la pubblicazione delle linee guida, anche ai sensi e per
gli effetti delle disposizioni di cui all’art. 590-sexies del
codice penale, come introdotto dall’art. 6. comma 1. della
legge n. 24 del 2017.



FARE ASSISTENZA SECONDO | PRINCIPI
DELLEVIDENCE BASED: CHE COSA
SIGNIFICA?

SNLG

Strumento di supporto
decisionale finalizzato a
consentire che, fra opzioni
alternative, sia adottata quella
che offre un migliore bilancio
fra benefici ed effetti
indesiderati, tenendo conto
della esplicita e sistematica
valutazione delle prove
disponibili, commisurandola alle
circostanze peculiari del caso
concreto e condividendola-
laddove possibile con il
paziente/famiglia




ELEMENTI CHIAVE DELLA LEGGE GELLI

LG: elemento di tutela e salvaguardia della sicurezza delle cure e
criterio di valutazione della responsabilita professionale

Societa scientifiche italiane: principali produttrici di LG da
pubblicare nell'SNLG

Nuovo SNLG: unico punto di accesso alle LG per la pratica clinica
e per le scelte di salute pubblica

ISS/CNEC: garante della qualita metodologica e governance
nazionale del processo di produzione di LG




POSSIBILI RICADUTE SULLA PRATICA
CLINICA

Miglioramento della qualita delle cure e degli esiti di salute,
riducendo la variabilita ingiustificata delle pratiche clinico-assistenziali

Un piu efficiente e tempestivo trasferimento delle evidenze alla
pratica clinica

Una spinta alla crescita culturale della comunita medico-scientifica
chiamata alla produzione di LG




CRITICITA’

A differenza del NICE inglese (National Institute for Health and Care Excellence), che
ha un mandato esplicito a produrre LG di rilevanza nazionale, la legge n. 24/2017
pone ’accento sulle societa scientifiche italiane come principali produttrici
di LG, mentre all’ISS viene attribuito il ruolo di verificarne qualita e attendibilita

Cio presuppone che le societa scientifiche italiane siano in grado di produrre LG di
elevata qualita metodologica, oltre che in numero sufficiente a coprire il
‘“fabbisogno’’ nazionale di questi strumenti di supporto decisionale

La connessione fra SNLG e responsabilita professionale, inoltre, puo condurre a un uso
normativo e, quindi, distorto delle LG, adottate in modo acritico e irriflessivo, senza
tener conto delle circostanze cliniche individuali, del contesto organizzativo e clinico-

assistenziale (medicina difensivistica)



. Istituto Superiore di Sanita

Benvenuti

Contatti

Chisiamo v  Ufficio Stampa v  Amministrazione Trasparente Bandi di gara —_
irezione

o Primiano lannone, Direttore CNEC/ISS

# > Centrinazionali e Centri di riferimento » Centro nazionale per I'eccellenza clinica, la gualita’ e la sicurezza delle cure

Segreteria scientifica
Centro nazionale per I'eccellenza clinica, la qualita’ e la sicurezza delle cure o Daniela Coclite, Ricercatore CNEC/ISS
7 Giugno 2017 Centri nazionali e Centri di riferimento o Daniela D'Angelo, Ricercatore CNEC/ISS

o Alice Fauci, Ricercatore CNEC/ISS

Responsabile: Dott. Primiano lannone o Giuseppe Graziano, Dirigente medico CNEC/ISS
telefono: Segr. +390649906720 © Laura lacorossi, Ricercatore CNEC/ISS
mail: cnec-snlg@iss.it o Antonello Napoletano, Ricercatore CNEC/ISS

Guidare la sanita’ verso un'offerta di servizi di qualita’ attraverso una ricerca e un monitoraggio evidence-based; guidare ————-—---=-—=-—=-==-=-—--------
miglioramento continuo dei servizi sanitari, basato su elevati standard di efficacia, efficienza, qualita’ e appropriatezza a Tel.: +39 4990 4144-4135-4384

evidenze disponibili; garantire un uso razionale delle risorse disponibili nonche’ I'equita’ nell'accesso alle cure attraverso

ici, terapeutici e assistenziali. Segreteria tecnico-organizzativa

strumenti fondamentali quali percorsi clinici, dia

o Alessandro Mazzola, CNEC/ISS
o Alessia Medici, Operatore tecnico HTA-CNEC/ISS

SMLG — Sistema Mazionale Linee Guida



SITOWEB SNLG

HTTPS://SNLG.ISS.IT

£ SNLG

dell'Istituto Superiore di Sanita
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Comunicati CNEC LG SNLG

Buone pratiche LG internazionali Piattaforma SNLG Comitato strategico FAQ Info e contatti

Consultazione

Valutazione e pubblicazione

Produzione standard metodologici di riferimento

SNLG

NEWS!

LINEE GUIDA
o E'disponibile la nuova versione del “Manuale metodolagico ISS per la produzione di LG" (scarica file)

o Aggiornamento delle evidenze e madifica della raccomandazione sul trattamento con acido tranexamico in corso di emorragia del post partum (EPP), 2019
(scarica file)

BUONE PRATICHE



Costituzione Comitato tecnico-scientifico (CTS) I
= |l direttore CNEC e rappresentanti del Centro/Dip. proponente nominano il Chair e il co-

Chair metodologico de! Panel esperti, esperto etica, economisti documentalista
v

CNE C Sttt sout et summanove

Costituzione gruppo di produzione LG
« I CTS nomina il Developer e gli altri componenti del Panel esperti e dellERT

¥

Scoping (ambito, popolazione target, quesiti)
« |l Developer definisce lo scope preliminare su input dal CTS e da altre fonti (se necessario)
» Gli stakeholder esprimono | loro commenti sullo scope preliminare (1* consultazione)
= Scope definito e condiviso

¥ 2
Metodo GRADE ed estensioni per evidence assessment e formulazione
raccomandazioni

L 4

Consultazione sulla bozza della LG
Gli stakeholder esprimono commenti su bozza LG (2’ consuitazione)

¥

Revisione LG da parte del Panel
Il Panel discute e rivede ia LG sulla base dei commenti degli stakeholder

¥
Revisione LG da parte di referee esterni indipendenti

oddnjas |p ossaooud jap asej Iseisjenb ] is.asuj ouossod Japjoyayess 19
93N (99 4eis ofjop apied ep e)gen |p auozeinayssy

hittpes; / /anig fss it

v
Approvazione LG da parte del CNEC

v

Pubblicazione
. Rilascio copia non ufficiale agli stakeholder che hanno commentato la bozza delia LG
. Pubblicazione deila LG, del percorso seguito e delle informazioni per il pubblico
. Pubblicazione delle risorse per I"implementazione

2

Aggiornamento (almeno ogni 3 anni)
. Effettuazione di controlli regolari per stabilire se la LG deve essere aggiornata Hj
=  Aggiomamento di alcune sezioni o dell'intera LG adottando i consueti processi e metodi v 1.1 magpw 2918

Linea guida ex novo




CRITERI

DEFINIRE LE PRIORITA’

Comitato strategico (CS) definisce e priorita del SNLG in merito
alle tematiche cliniche, di salute pubblica ed organizzativa sulla base
dei seguenti criteri

Burden of disease misurato attraverso criteri oggettivi (prevalenza, mortalita, DALY
e costi)

Variabilita delle pratiche professionali in Italia non giustificate dalle evidenze
disponibili

Diseguaglianze di processi ed esiti assistenziali

Tipo e qualita delle evidenze disponibili

Costi elevati per il SSN di pratiche sanitarie ad alto impatto organizzativo o
tecnologico

Rischio clinico elevato

Istanze sociali e bisogni percepiti dalla popolazione



AREE PRIORITARIE DEFINITE DAL
COMITATO STRATEGICO

e Antibiotic stewardship e Disturbi dello spettro autistico
e BPCO o Disturbi specifici dell’apprendimento
e Cardiopatia ischemica e Gravidanza fisiologica
e Demenza e HIV/AIDS
e Diabete e Insufficienza renale
e Frattura di femore e Morbo di Parkinson
e Ipertensione arteriosa o Taglio cesareo
e Malattia cerebrovascolare (ictus)
e Obesita

Scompenso cardiaco

e Trauma maggiore

Tumori: colon (inclusi gli eredo-familiari: FAP, Lynch, ecc), mammella (inclusi gli eredo-
familiari: BRCA), pancreas, polmone, stomaco

e Vaccinazione degli operatori sanitari



FASI DI SVILUPPO DI UNA LINEA GUIDA

Scelta dell’argomento

Composizione di un gruppo multidisciplinare

Definizione dei quesiti clinici

Revisione sistematica della letteratura

Valutazione critica dei risultati della ricerca ( qualita dell’evidenza)

Formulazione delle raccomandazioni

Esplicitazione della forza delle raccomandazioni




IL METODO GRADE

PANEL METODOLOGICO

Costituito da esperti in revisione sistematica della

letteratura e valutazione della qualita delle prove:

- collabora con il documentalista alla definizione del
protocollo per la revisione sistematica delle evidenze;

- valuta la qualita delle prove reperite in letteratura;

- produce le tabelle delle evidenze;

- interagisce con il Panel di esperti per I'interpretazione

delle prove;

- non ha diritto di voto

PANEL DI ESPERTI

| membri del Panel (o pannellisti) sono selezionati in virtu
della loro competenza professionale nel settore
oggetto della LG e partecipano ai lavori non come
rappresentanti di una particolare organizzazione di
stakeholder (societa scientifica, associazione di pazienti,
ecc.), ma come singoli professionisti, portando la loro

personale esperienza e capacita di giudizio.




Evidence synthesis (SR, HTA)

Recommendation/Decision

Grade recommendations

(Evidence to Decision)

« For or against (direction) 4 T

» Strong or conditional/weak (strength)

By considering balance of consequences (evidence to
recommendations):

O Quality of evidence

Q Balance benefits/harms

Q Values and preferences

Q Feasibility, equity and acceptability

QO Resource use (if applicable)

O A0 . Randomization raises initial
5° R\\e‘“\ o\ & quality
&@6\ 2 e ;
O% ye® v\ ge“c‘e ? 4\600& RCTs: high
W N e\\\()‘ e 0&@6\3 Observational: low
. . G
Sl T B 1. Risk of bias
i ' | — e High § 2. Inconsistency
pe) ] prm— o e et o i 2] == 5
| r f' Moderate 3. Indirectness
F T- T- —_— Low g 4. Imprecision
' ; Very low 5. Publication bias
Summary of findings & estimate 1. Large effect
of effect for each outcome M 5> Dose response
8 | 3 Opposingbaas &
8 Confounders
Grade overall

Guideline/Decision

quality of evidence
across outcomes based on lowest quality
of critical outcomes

Formulate Recommendations/Decision
“The panel recommends that ... should...”
“The panel suggests that ....should...”
“The panel suggests to not .."

“The panel recommends to not...”
Transparency, clear, actionable
Research?
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& SNLG

I’ S dell'Istituto Superiore di Sanita
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Comunicati CNEC LG SNLG Buone pratiche LG internazionali Piattaforma SNLG Comitato strategico FAQ Info e contatti

Consultazione

ValEAZIone & pubicacione requisiti e le modalita di invio, la procedura e gli
strumenti di valutazione delle LG, gli adempimenti per
i proponenti di LG pubblicate nel’'SNLG

News
Produzione

SNLG

NEWS!

LINEE GUIDA

o E disponibile la nuova versione del “Manuale metodolagico ISS per la produzione di LG" (scarica file)

© Aggiornamento delle evidenze e modifica della raccomandazione sul trattamento con acido tranexamico in corso di emorragia del post partum (EPP), 2019

(scarica file)

BUONE PRATICHE



" Requisiti e modalita di invio

" Procedura e strumenti di valutazione delle
LG per la pubblicazione nellSNLG

4 inserimento di linee guida nel pubblicate nell’SNLG

o Procedure per la proposta di * Adempimenti per i proponenti di LG
p—
J Sistema Nazionale Linee Guida

Manuale operativo

)
A7
577
&7
&7
&7
A7
A7
L7

Centro Nazionale Eccellenza
Clinica Qualita e Sicurezza delle Cure

Versione 2.0 (20-4-2018)




SNLG: unico punto di accesso alle LG per la pratica
clinica e per le scelte di salute pubblica

dell'Istituto Superiore di Sanita

Comunicati CNEC LGSNLG ~+  Buone pratiche LG internazionali Piattaforma SNLG Comitato strategico FAQ Info e contatti

#® > LGSNLG > Archivio per categoria "Consultazione,

3 Linee guida

Archivi categoria: Consultazione Italiane

Consultazione LG

In questa sezione sono riportate le LG SNLG elaborate @i soggetti di cui all’art. 5 comma 1 della legge n® 24/2017: enti e istituzioni pubbliche e private e

societa scientifiche e associazioni tecnico-scientifiche delle professioni sanitarie iscritte in apposito elenco istituito e regolamentato con DM 2 agosto 2017.

Le LG gui pubblicate, incluse guelle presenti nella precedente versione dell'SNLG non piu vecchie di tre anni, hanno superato il processo di valutazione previsto
all'art. 5 comma 3 della legge n® 24/2017 e dall'art. 4 comma 2 del DM 27 febbraio 2018.



LG in fase di sviluppo e valutazi

LG in fase di sviluppo

LGN in fase di
sviluppo 129

Visualizza 10 v eleme

Area ¢  Titolo Proponente $
Diagnosi e Encefalopatia epatica 2018: linee guida AISF
terapia cliniche dell’Associazione
Italiana per lo Studig del Fegato (AISF)
LGN in fase di
LG in fase di valutazione .
valutazione 13
Visualizza 10 v elementi
Area $  Titolo $  Proponente :
Diagnosi Sindrome Demenza. Diagnosi e trattamento Regione
e terapia Toscana

Data
presentazione

12

Marzo 2019

Data
presentazione

"

Settembre
2017

Cerca:
Data
) $  Stato :
accettazione
Marzo 2019 Giudicata
eleggibile. Pronta
per la valutazione
Cerca:
Data
. s Stato s
accettazione
Settembre Referaggio
2017 completato. La
LG non ha
superato la

valutazione con
AGREE Il

P Nemmmdamb~ O



Comunicati CNEC

Aree
tematiche

dell'Istituto Superiore di Sanita

LGSNLG v  Buone pratiche LG internazionali

Area Assistenza al fine vita

Piattaforma SNLG

Area Assistenza alle persone in stato di fragilita

Area Cardiovascolare

Area Chirurgica

Area Dermatologica

Area Ematologica

Area Emergenze

Area Endocrinologica

Area Gastroenterologica ed epatologica
Area Geriatrica

Area Ginecologica e ostetrica

Area Immunologica

Comitato strategico

Aree
tematiche

FAQ Info e contatti

Area Malattie infettive
Area Malattie metaboliche
Area Nefrologica

Area Neurologica

Area Oculistica

Area Oncologica

Area Organizzazione dei servizi sanitari
Area Ortopedica

Area Pediatrica

Area Pneumologica

Area Psichiatrica

Area Reumatologica

Area Urologica



PER L'INFERMIERISTICA...

'Societa Infermieristiche accreditate

21

Linee guida nazionali pubblicate

Nessuna

\

s

Proposte di Linee guida nazionali in corso di eleggibilita
Una

4 )
Consulta delle associazioni/societa scientifiche infermieristiche \_~

 Avviare il lavoro di predisposizione delle linee guida secondo la legge 24/2017
dopo la pubblicazione da parte del ministero della Salute sulle associazioni/societa

scientifiche ammesse nell’elenco
\_ y
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TAKE HOME MESSAGES | 4 2

d |

* |nvestire in formazione metodologica sulla produzione di
LG

* Comprendere I'importanza della gestione trasparente e
rigorosa del conflitto di interessi

= Abbandonare LG monodisciplinari specialistiche e aprirsi
alla multiprofessionalita e multidisciplinarita, con LG
multisocietarie

" Non dimenticare la finalita d’'uso di questi strumenti di
supporto decisionale



