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2011:
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Il progetto

e Superare i limiti delle LG
— Eterogeneita

* Forma

* Approccio
— Ricerca delle fonti
— Descrizione dei risultati
— Valutazione delle evidenze



Linee guida AIOM: 'evoluzione

e 2011 richiesta di supporto metodologico x produrre
raccomandazioni x la pratica clinica

* Problemi
— =30 gruppi in Italia

— Centinaia di raccomandazioni e centinaia di persone (tutti
oncologi)

— Volonta iniziale che fosse un doppio strumento
(linea guida e libro di testo x specializzandi)

— Budget limitato



Problematiche

Riformulazione quesiti
— Nessun tipo di confronto esplicitato

Intervento/confronto generici

Outcome: criticita
— assenza di score di criticita, definizione generica (es. importante)
— Effetti collaterali: completa assenza o definizione generica (es. tossicita)

Ridondanza (piu &€ meglio)

Raccomandazioni Occulte

La grande fiducia (studi ongoing e abstract da ASCO)
Conflitto di interesse

Editing



Primo passo

e Scelta del metodo
— NCCN
— ESMO
— GRADE



Primo passo

e Metodo GRADE:

— Esaustivita

— Chiara definizione operativa
— Trasparenza

— Potenzialita



Linee guida AIOM: 'evoluzione

e Soluzione: Il bene non e nemico del meglio
— Manuale operativo per omogeneizzare le LG

* GRADE formale con tutto il processo solo per quesiti fondamentali
(vedi definizione piu avanti) MAX 2 QUESITI X GRUPPO

* Altri sistemi per tutto il resto -> (SIGN)
— Corsi di formazione

— Supporto metodologico continuo

e Corsi AIOM rivolti a giovani ricercatori
— Canoa
— Corsi di metodologia Negrar




Il processo GRADE

Randomization raises
initial quality

RCTs: high
Observational: low

. Risk of bias

. Inconsistency
. Indirectness

. Imprecision

. Publication bias

Outcome Critical

Outcome  Critical TEEEET =R Moderate
Low
Very low

Outcome Important

Grade down

Outcome Not ,,))
2%)
/?‘,9/7{

Summary of findings &
estimate of effect for
gach outcome

. Large effect
2. Dose response
. Opposing bias &

Confounders

Grade up

Evidence synthesis (SR, HTA)

Recommendation/Decision p\ ’()\ },)]

Grade recommendations G_rade ove_rall
(Evidence to Decision) quality of evidence

* For or against (direction) [][] across outcomes based on

« Strong or conditional/weak (strength) , '0_‘;"_955 quIity
of critical outcomes

2’5?106\ Guideline/Decision
By considering balance of consequences o Formulate Recommendations/Decision
(evidence to recommendations): =T “The panel recommends that ___should...”
O Quality of evidence —— “The panel suggests that ._._should...”
Balance benefitsiharms — “The panel suggests to not ...”
Values and preferences “The panel recommends to not..”

Feasibility, equity and acceptability — Transparency, clear, actionable
Resource use (if applicable) Research?




Confronto tra LG

Obiettivo generale della LG chiaramente espresso
Quesiti clinici chiaramente definiti

Popolazione (pazienti, medici, altri stakeholders, etc.) a cui si riferisce la LG chiaramente
espressa

Panel costituiti da tutte le figure professionali rilevanti
La visione o le preferenze della popolazione target (pazienti, medici, altri stakeholders, etc.)
inclusa

Utilizzatori finali (pazienti, medici, altri stakeholders, etc.) della LG chiaramente esplicitati

Metodi sistematici per l'identificazione delle evidenze disponibili
Criteri espliciti per selezionare le evidenze

Descrizione dei punti di forza e delle limitazioni del corpo delle evidenze valutati secondo
standard metodologici (qualita delle evidenze)

Chiara descrizione del metodo per formulare la raccomandazione
Benefici e danni considerati nella formulazione della raccomandazione

Link espliciti tra raccomandazioni ed evidenza a supporto
LG riviste da esperti esterni prima della pubblicazione

Procedure di aggiornamento continuo
Raccomandazioni specifiche e non ambigue

Opzioni differenti per il trattamento della condizione in oggetto prese in considerazione
Raccomandazioni chiave facilmente identificabili

Descrizione della facilita/difficolta di implementazione della LG
Esplicitazione di suggerimenti o strumenti per portare le LG dalla ricerca alla pratica

Considerazione dei potenziali costi di applicazione delle LG
Criteri di audit e monitoraggio della diffusione e utilizzo della LG

Opinione dei finanziatori non influenza il contenuto delle LG
Conflitto di interesse registrato e disponihile

= = = =
imimﬁ.midiﬁ.miiﬁ.
i%iiiiiiiiiiii

*Solo per il processo GRADE; %olo per alcune LG (manca il paziente) MR: non riportato; NA: non accessibile
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Le implicazioni culturali

e Partire da PICO e scelta degli outcome
— Produce un cambio di prospettiva

» dal ratificare le evidenze esistenti

* al verificare che le evidenze esistenti soddisfino i bisogni di
conoscenza rilevanti per pazienti medici e comunita scientifica

— Implica un rapporto piu strutturato tra comunita scientifica
e comunita sociale

 Panel
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Panel Interdisciplinare

| pazienti formati INSERITI all’interno dei
Gruppi Linee Guida AIOM- 2017

Colon
Mammella
Pancreas
Polmone
Prostata
Ovaio
Melanoma




Attualmente

Linee Guida AIOM
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' Scarica Il documento in formato PDFE

Sono inoltre disponibili per il download:

Agree Reporting Checklist: uno strumento per migliorare il reporting delle linee guida
Modulo per Dichiarazione Pubblica sul conflitto di interessi 2018
Modulo per Disclosure 2018

Per una fruizione ottimale del materiali proposti, in archivio viene resa disponibile anche |3 documentazione relativa alla

metodologia e agli incontri formativi organizzati per Coordinatorl e Segretari Sclentifici delle Linee Guida AIOM negli scorsi

ann




Conflitto d’interessi

| Dichiarazione Pubblica sul conflitto di interessi
allegato al Regolamento per dichiarazione e regolamentazione degli
eventuali conflitti di interessi (app. CD 26/10/17)

L T PRSPPI s 1= 1 T'e ] o o 1= SO OTTUP
Qualifica. ieeeeeeENte di appartenenza.

. Impiego dell’industria farmaceutica nel corso degli ultimi cingque anni: tutte le attivita svolte (direttamente o indirettamente) per ditte
farmaceutiche (o per loro conto; in questo caso, specificare il proprio ruolo e le attivita svolte e indicare, il nome del prodotto e la
natura del lavoro svolto), sia che tali attivita abbiano comportato o meno remunerazione regolare o occasionale, in denaro oppure in
natura, fra le quali:

partecipazione al processo decisionale interno di una ditta farmaceutica (p. es. partecipazione al consiglio di amministrazione, direzione
esecutiva o non esecutiva);

appartenenza permanente o temporanea al personale di una ditta farmaceutica. Altre attivita svolte all'interno di una ditta farmaceutica.
Altre attivita svolte all'interno di una ditta farmaceutica (p. es. tirocinio) sono egualmente soggette a dichiarazione.

lavoro di consulenza o di altro genere, appaltato da ditte farmaceutiche.

. Interessi finanziari nel capitale di un'industria farmaceutica:
N oY L= = | T T L o SN
Tipo di AZI0ONE e e

Altri rapporti con I'industria farmaceutica: ogni tipo di assistenza e sostegno ricevuto dall'industria durante i precedenti 2 anni,
comprendente o meno i benefici pecuniari o materiali, diretti o indiretti, del tipo:

-borse di studio o di ricerca istituite dall'industria
-fellowship o sponsorizzazioni sovvenzionate dall'industria farmaceutica.
Altri interessi o fatti si stimino debbano essere portati a conoscenza, ivi compresi elementi relativi ai componenti del nucleo familiare

sono: il coniuge, il(la) compagno(a) e i figli a carico che vivono sotto lo stesso tetto dell’'interessato. Non & necessario menzionare il
nome di tali persone:........

Il sottoscritto dichiara di non detenere, a sua conoscenza, altri interessi diretti o indiretti nell'industria farmaceutica oltre a quelli
summenzionati.

Dichiara inoltre che si impegna a presentare una nuova dichiarazione pubblica di interessi qualora dovessero risultare nuovi o ulteriori
interessi, tali da dover essere portati a conoscenza.

Infede.ee . DAT@ e FIRMA




| riconoscimenti

LAVORO E PROFESSIONE

22 % Linee guida e responsabilita professionale: lo
studio Gimbe approda ad Oxford

Dei 712 documenti
complessivamente censiti, solo 359 (50,4%) sono stati identificati
come linee guida

42/75 linee guida incluse nella valutazione finale sono state

prodotte da 2 sole societa scientifiche: 33 dall'Associazione Italiana
di Oncologia Medica (AIOM) e 9 dalla Societa Italiana di Chirurgia
Vascolare ed Endovascolare (SICVE), societa che dispongono di un
proprio manuale metodologico a riprova del fatto che a metodi
rigorosi conseguono risultati eccellenti.




Pubblicazioni

Open Access Review

ESMDpen Management of metastatic colorectal
cancer patients: guidelines of the Italian
cossmak Medical Oncology Association (AIOM)

Cancer Hi

Lisa Salvatore,' Giuseppe Aprile,? Ermenegildo Arnoldi,® Carlo Aschele.
Carlo Carnaghi,® Maurizio Cosimelli,® Evaristo Maiello,” Nicola Normann
Stefania Sciallero,? Francesca Valvo,'® Giordano D Beretta'

ScienceDirect

journal homep,
R
Temporary ova

DE apy
mendations by the Ttalian Association of
ncology

Available online at

ScienceDirect

Journal homepage:

Adjuvant endocrine therapy in premenopausal

with hormone receptor-positive early breast cancer:
Evidence evaluation and GRADE recommendations by
the Italian Association of Medical Oncology (AIOM)

Stefania Gori . Fabio Puglisi . Michela Cinquini
Giovanni Pappa Antonio Frassoldati . Laura Biganzoli

Laura Cortesi 2 2 Ca olini ', Corrado Tinterri *,
Andrea De Censi .




Qualche dato

Linee Guida d’organo (=27)

Linee Guida* (=10)

-Mammella
-Esofago

-Stomaco

-Colon

-Retto e ano
-Epatocarcinoma
-Pancreas esocrino
-Polmone

-Rene

-Prostata

-Vescica

-Testicolo

-Ovaio
-Utero:endometrio e
cervice

-Testa-collo

-Tumori neuroendocrini
-Cerebrali

-Melanoma m,
-Sarcomi tessuti molli e
GIST

-Linfomi

-Mieloma m.

-Tiroide

-Vie biliari

-Sede primitiva ignota
-Mesotelioma pleurico
-Tumori della cute non
melanoma

-Tumori peritoneali

-Anziano: parte generale
-Terapia antiemetica
-Metastasi ossee
-Cachessia neoplastica
-Tromboembolismo venoso
-Tossicita ematopoietica
-Terapia del dolore oncologico
-Assistenza psicosociale
-Preservazione fertilita in
oncologia
-Lungosopravviventi

*su temi generali/complicanze/supporto

W Download App
Linee Guida
AlOM

M Accessi Linee
Guida

Accessi Linee Guida
dalle APP

Pdf scaricati
dal sito AIOM

Professionisti coinvolti: ~ 600
Societa Scientifiche coinvolte per la revisione dei testi: > 30

Linee Guida congiunte

AIOM-AIRO-AIOCC Tumori della Testa e del Collo
AIOM-IT.A.NET Neoplasie Neuroendocrine

AIOM-SIPO Assistenza Psico-Sociale dei malati oncologici
AIOM-SIGO Tumori dell’Ovaio

Dal 2013 al 2017

1.338.306 308.944




Valutazione dell’ implementazione nella
pratica clinica

RIGHT-1 RIGHT-2 RIGHT-3

m anice
importance of adherence to guidelines in breast
Agreement bot n oncology guidefines and clinical ’(.:.I’xcc);l”'.llnn(.\! practice. The talian experience
M " " v

practice in Raly: the ‘right’ program. A project of the

Italian Association of Medical Oncology (AIOM)

Il lavoro prosegue...
Gli studi BRIDE e GARIBALDI




Conclusioni

e Lasciare il vecchio per il nuovo
— esercizio difficile ma necessario

* Molti investimenti su:
— composizione del panel
— inclusione (previa formazione) dei pazienti
— completo passaggio al GRADE

e per la valutazione della qualita delle evidenze
* Per I'attribuzione della forza delle raccomandazioni
* Per un articolato processo di decisione delle raccomandazioni



