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Medicine Based Evidence

« Il processo della ricerca, della valutazione e dell’'uso sistematico
dei risultati della ricerca contemporanea come base per le
decisioni cliniche

. L'uso di stime matematiche del rischio di benefici e danni,
derivati da ricerche di alta qualita su campioni di popolazione,
per informare il processo decisionale clinico nelle fasi di indagine
diagnostica o la gestione di singoli pazienti

Piramide della saggezza (Ackoff 1989) Produzione della letteratura medica
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Anni 80: esigenza di produrre raccomandazioni - orientamento nella scelta
piu appropriata € crescente quantita informazioni ed evidenze scientifiche.

Anni 90: Raccomandazioni di comportamento clinico, prodotte attraverso un
processo sistematico allo scopo di assistere medici e pazienti nel decidere
quali siano le modalita di assistenza piu appropriate in specifiche circostanze
cliniche [Institute of Medicine, 1992]

2009: Raccomandazioni, fondate sulle migliori prove disponibili, per I'assistenza

fornita da professionisti sanitari... [National Instititute for Health and Clinical
Excellence-NICE, 2009]

Il primo fondamento legislativo (la cosiddetta Legge “Balduzzi”)
L. 189/ 2012

Art. 3 della predetta Legge, infatti, recita "... l'esercente la professione
sanitaria, che nello svolgimento della propria attivita si attiene alle linee
guida e buone pratiche accreditate dalla comunita scientifica, non
risponde penalmente per colpa" (sia imperizia che imprudenza che negligenza)

Con cio viene sdoganato il passaggio delle LLGG da strumento utile alla pratica
clinica a strumento valutativo, a posteriori, della condotta degli operatori della
sanita in casi di malpractice
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Corte di Cassazione, sez. IV Penale, 2016,
n. 23283 — Presidente Blaiotta

Il nuovo metro per stabilire se un medico e responsabile o
meno, scrive la Cassazione, dovra ora essere, la distanza
della sua condotta da quella prevista dalle Linee guida.
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La Legge 24/17 Art. 5 (c.d. Gelli-Bianco)

(Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni previste dalle linee guida)

Gli esercenti le professioni sanitarie, nell’esecuzione delle prestazioni sanitarie con
finalita preventive, diagnostiche, terapeutiche, palliative e riabilitative, si attengono,
salve le specificita del caso concreto, alle buone pratiche clinico-assistenziali e alle
raccomandazioni previste dalle linee guida elaborate dalle societa scientifiche
iscritte in apposito elenco istituito e regolamentato con decreto del Ministro della
salute, da emanare entro 90 giorni dalla data di entrata in vigore della presente
legge da aggiornare con cadenza biennale.

Le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse elaborati dai soggetti di cui al
comma 1 sono integrati nel Sistema nazionale per le linee guida (SNLG)

'Istituto superiore di sanita pubblica nel proprio sito internet le linee guida e gli
aggiornamenti delle stesse indicati dal SNLG, previa verifica della conformita della
metodologia adottata a standard definiti e resi pubblici dallo stesso Istituto, nonché

della rilevanza delle evidenze scientifiche dichiarate a supporto delle
raccomandazioni.
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La Legge 24/17 Art. 6 (c.d. Gelli-Bianco)

Responsabilita’ penale dell'esercente la professione sanitaria
1. Dopo l'articolo 590-quinquies del codice penale € inserito il seguente:

«Art. 590-sexies (Responsabilita colposa per morte o lesioni personali in ambito
sanitario). - Se i fatti di cui agli articoli 589 e 590 sono commessi nell'esercizio
della professione sanitaria, si applicano le pene ivi previste salvo quanto disposto
dal secondo comma.

Qualora I'evento si sia verificato a causa di imperizia, la punibilita e
esclusa quando sono rispettate le raccomandazioni previste dalle
linee guida come definite e pubblicate ai sensi di legge ovvero, in
mancanza di queste, le buone pratiche clinico-assistenziali, sempre
che le raccomandazioni previste dalle predette linee guida risultino
adeguate alle specificita del caso concreto».
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Enti e istituzioni
pubblici e privati

/

Societa scientifiche e

Linee guida

Istituto superiore

Decreto ministero
Salute di disciplina
compiti e funzioni
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E’ davvero una “linea guida” ?

Table. Key Components of High-Quality and Trustworthy Guidelines

Component

Composition of guideline
development group
Decision-making process

Conflicts of interest

Scope of a guideline
Methods
Evidence reviews

Guideline recommendations

Rating of evidence and
recommendations

Peer review and stakeholder
consultations

Guideline expiration and
updating

Financial support and sponsoring

organization

Description

A guideline development panel should include diverse and relevant stakeholders, such as health professionals,
methodologists, experts on a topic, and patients.

A guideline should describe the process used to reach consensus among the panel members and, if applicable,
approval by the sponsoring organization. This process should be established before the start of guideline
development.

A guideline should include disclosure of the financial and nonfinancial conflicts of interest for members of the guideline
development group. The guideline should also describe how any identified conflicts were recorded and resolved.

A guideline should specify its objective(s) and scope.

A guideline should clearly describe the methods used for the guideline development in detail.

Guideline developers should use systematic evidence review methods to identify and evaluate evidence related to the
guideline topic.

A guideline recommendation should be clearly stated and based on scientific evidence of benefits; harms; and, if
possible, costs.

A guideline should use a rating system to communicate the quality and reliability of both the evidence and the
strength of its recommendations.

Review by external stakeholders should be conducted before guideline publication.

A guideline should include an expiration date and/or describe the process that the guideline groups will use to update
recommendations.

A guideline should disclose financial support for the development of both the evidence review as well as the guideline
recommendations.

Ann Intern Med. 2012;156(7):525-531. doi:10.7326/0003-4819-156-7-
201204030-000
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Tabella 2. Principi del G-I-N per la disclosure e la gestione dei conflitti di interesse nelle linee guida cliniche

1. Le organizzazioni che producono linee guida dovrebbero mettere in campo ogni strategia per evitare di includere membri con COI eco-
nomici diretti o indiretti rilevanti

2. La definizione e la gestione dei COI dovrebbe essere determinata prima della costituzione del GDG e si applica a tutti i membri, a pre-
scindere dalla disciplina o dalla categoria di stakeholder che rappresentano

3. 11GDG dovrebbe utilizzare una modulistica standardizzata per la disclosure dei COI

4, Tutti i membri del GDG dovrebbero dichiarare pubblicamente i propri COI economici diretti ed indiretti, che dovrebbero essere facil-
mente accessibili agli utilizzatori della linea guida.

5. Tutti i membri del GDG dovrebbero dichiarare e aggiornare i propri COI, in caso di variazioni, ad ogni riunione e ad intervalli regolari (es.
ogni anno per i GDG permanenti)

6. | coordinatori dei GDG non dovrebbero avere COI economici diretti o indiretti rilevanti. Nel caso in cui I'uno o l'altro siano inevitabili,
occorre nominare un co-coordinatore senza COI con il compito di guidare il GDG

7. Esperti con conoscenze o esperienze specifiche con COI rilevanti possono partecipare alla discussione su singoli argomenti, ma occorre
garantire un adeguato equilibrio delle opinioni

8. Nessun membro del GDG con potere decisionale sulla direzione o sulla forza delle raccomandazioni cliniche dovrebbe avere COI finan-
ziari diretti

9. Un comitato di sorveglianza dovrebbe essere responsabile dello sviluppo e implementazione delle policy sui COI.

COI= conflitti d'interesse; GDG= gruppi che producono le linee guida

Guidelines International Network

Benefici

Limiri

— incremento della qualita dell’assistenza s

— trasferimento di informazioni sulla —
assistenza ottimale —

— sintesi dei risultati della ricerca biomedica —

— assunzione di responsabilita

— strumento per I'insegnamento ¢ la —
formazione continua

— strumento per la collaborazione
interdisciplinare =

— contributo alla efficienza dell” assistenza —

— definizione delle priorita nella assistenza
sanitaria

libro di ricette per la medicina
aspettative non realistiche

perdita di autonomia clinica
resistenza professionale e
preoccupazione delle conseguenze legali
uso scorretto da parte di coloro che
hanno responsabilita decisionali e
amministrative

incertezza del rapporto efficacia/costo
motivazioni politiche non dichiarate o
non esplicite
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Editoriale  Informazioni Buone pratiche  Linee guida v Piattaforma SNLG

SNLG

17 maggio 2018 Editoriale

Presentazione del nuovo SNLG

Le Linee Guida (LG) di pratica clinica sono uno 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 o i caregivers. Conoscere...

Chi siamo

La Legge B marzo 2017, n. 24 "Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché in materia di responsabilita professionale degli
esercenti le professioni sanitarie” stabilisce, all'art. 5, che gli esercenti le professioni sanitarie nell'esecuzione delle prestazioni sanitarie debbano attenersi,

salve le specificita del caso concreto, alle raccomandazioni previste dalle linee guida (LG) elaborate da enti...
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Editoriale Informazioni Buone pratiche Linee puida ~  Piattaforma SNLG Comitato strategico

# > Lineeguida » Archivio per categoria "Consultaziong”

Archivi categoria: Consuitazione

LG SNLG

In questa sezione sono riportate le LG nazionali proposte da societd scientifiche e associazioni tecnico-scientifiche delle professioni sanitarie iscritte in apposito

elenco istituito e regolamentato con DM 2 agosto 2017, e dagli enti e istituzioni pubbliche e private previste dalla legge n® 24/2077.

Le LG gui pubblicate, incluse quelle presenti nella precedente versione del!"SNLG non piu vecchie di tre anni, hanno superato il processo di valutazione previsto

dalla suddetta legge.

Le LG sono consultabili e scaricabili dagli utenti in fermato POF,
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Area Titolo

Ginecologia Emarragia
post
partum:
come
prevenirla,

come

curarla

Sanita | contralli

pubblica alla
frontiera
La
frontiera
del

controlli

04/12/2018
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Produttore

Istituto Superiore di Sanita

Istituto Nazionale per la
promozione della salute
delle popolazioni Migranti
e per il contrasto delle
malattie della Poverta;
|stituto Superiore di
Sanita;

Societa ltaliana di
Medicina delle

Migrazioni

Data
immissione
nell'SNLG

Settembre

2017

Luglio 2018

Link a full
text LG

Scarica
fila

Scarica
file

Valutazione complessiva LG con
AGREE Il

1-Obiettivi e ambiti di applicazione: 94%
2-Coinvolgimento stakeholders: 53%
3-Rigore metodologico: B3%
4-Chiarezza espositiva: 94%
5-Applicabilita: 44%

6-Indipendenza editoriale: 75%

Score complessive: 80%

Scarica file Score complessiva

Siraccomanda |'utilizzo della LG,

Fonde: EC inatve on Sressl Concer. Evakiation of saisting ewvidencs
of dessod AGREE IT (hroshold for considerng guidolnen as
rafabile Lt dalicnal and inlenatiand conledls
Uriversty of Warwick and GIMRE

1-Obiettivi e ambiti di applicazione: 88%
2-Coinvolgimento degli stakeholders: 78%
3-Rigore metodologico: 70%

4-Chiarezza espositiva: 94%
5-Applicabilita: 36%

6-Indipendenza editoriale: 39%

Score complessive: 69%

Scarica file Score complessivo

LG accettata con riserva in assenza diuna LG

specifica sull'argomento.

Fanie: EC infafre oo Bressi Canccer. Evalvation of sxmfing avidesce
of denired AGREE 7 throwhohds fur considering guicelines as
rivduilife i hadlindd! Ao indosiatianad aslee i
Universty of Warsics and GIMBE
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Nel sito SNLG non compaiono solo “linee guida” ma
anche “"buone pratiche cliniche” (art. 5, Legge 24)

Si tratta di:

» Linee Guida Regionali, Documenti GREFO (Gruppo Regionale Farmaci
Oncologici)

» Documenti AGENAS (Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali)

% Documenti Choosing Wisely dell’Associazione Slow Medicine (Sobria,
Rispettosa e Giusta)

*» Linee Guida dei Fisio-terapisti (estratti)
% Linee Guida Nice (sintesi in italiano)

Tutti i grandi siti nazionali e mondiali di produzione di linee guida e
raccomandazioni :

= Cochrane
= Nice

= (Cleringhouse

Linee Guida Scozzesi

Australiane

=7 a.m.l. a.
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-~ SNLG

dell'Istituto Superiore di Sanita

Editoriale Informazioni Buone pratiche Linee guida ~  Pattaforma SNLG Comitato strategico

Buone pratiche clinico-assistenziali

In questa sezione sono riportate:

© le buone pratiche clinico-assistenziali gia presenti nella vecchia versione dell'SNLG, purché con data di pubblicazione non superiore a 3 anni;

© le buone pratiche identificate dal CNEC attraverso un processo di ricognizione della letteratura biomedica, la sorveglianza attiva delle principali banche dati
di LG e Revisioni Sistematiche, dei documenti pubblicati dalle agenzie nazionali e internazionali che producono LG, e delle le best practices riconosciute con

meccanismi di consenso fra esperti, a livello nazionale e internazionale.
| criteri adottati per la selezione delle buone pratiche sono | seguent:

© rilevanza dell'argomento
© datadi pubblicazione < 3 anni*
© composizione multidisciplinare e multiprofessionale del panel di esperti®

© descrizione chiara e dettagliata della metodologia adottata e in linea con gli standard qualitativi adottati dal CNEC

Con la pubblicazione delle buone pratiche intendiamo offrire un supporto scientifico ai professionisti sanitari su argomenti e questioni non coperte dalle LG

presenti nell'SNLG, come previsto dalla Legge 24/2017.

| documenti sulle buone pratiche, provenendo da fonti di alto valore scientifico ma non sempre nazionali, possono contenere raccomandazioni e consigli clinic
non direttamente applicabili al contesto sanitario italiano e/o non compatibili con le disposizioni di legge, i regolamenti degli ordini professionalio i
provvedimenti delle agenzie regolatorie italiane. | letton sono pertanto invitati a considerare attentamente questa eventualita e a controllare, appunto,
I'applicabilita al contesto nazionale dei contenuti riportati.

04/12/2018 7 a.m.|. a.
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Buone pratiche clinico assistenziali uguali
a linee guida

Se non vi sono linee-guida approvate ed emanate seguendo il procedimento di cui all'articolo
5 della legge Gelli, nei giudizi di responsabilita medica puo farsi riferimento all'articolo 590-
sexies del codice penale solo nella parte in cui richiama le buone pratiche clinico-assistenziali.
Per la Corte di cassazione, come si legge nella sentenza numero 47748/2018 qui sotto
allegata, in attesa che il complesso iter previsto dalla legge 24/2017 con riferimento alle
linee-guida risulti completo, rimane comunque ferma la possibilita di fare riferimento
all'articolo 590-sexies per trarre utili indicazioni di carattere ermeneutico.

Quando poi le linee-guida verranno emanate, tale norma "costituira il fulcro dell'architettura
normativa e concettuale in tema di responsabilita penale del medico".

Le linee-guida vigenti

Considerata tale prospettiva, le linee-guida attualmente vigenti e che non sono state
approvate secondo il procedimento previsto dalla legge Gelli potrebbero essere recuperate
negli attuali giudizi di responsabilita medica considerandole come buone pratiche clinico-
assistenziali.

A detta dei giudici supremi si tratta, tuttavia, di una "opzione ermeneutica non agevole".
Infatti, le linee-guida sono delle raccomandazioni di comportamento clinico che derivano da
un processo sistematico di elaborazione concettuale e che quindi, in quanto tali, sono
profondamente diverse dalle buone pratiche clinico-assistenziali sia sotto il profilo concettuale
che sotto quello tecnico-operativo.

04/12/2018 =7 a.m.|. a.
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Cassazione su linee guida e buone pratiche:
"Non sono la stessa cosa”

Il tema e stato affrontato nell'ambito di una sentenza che vedeva coinvolti alcuni sanitari a seguito del
decesso di un paziente per una omessa corretta e tempestiva diagnosi che ha impedito l'esecuzione
dell'intervento chirurgico che gli avrebbe potuto salvare la vita. In ogni caso prima che l'iter di approvazione
delle nuove linee guida della legge Gelli-Bianco sia concluso il riferimento resta l|'articolo 590-sexies che
richiama le buone pratiche clinico assistenziali per trarre indicazioni di carattere interpretativo. Quando le
linee-guida saranno emanate, saranno loro il fulcro dell'architettura normativa e concettuale in tema di
responsabilita sanitaria penale ". Ma in caso di negligenza e imperizia scatta comunque la condanna.

Senza linee guida approvate secondo i canoni dettati dalla legge 24/2017 nei giudizi di responsabilita
sanitaria si puo fare riferimento all'articolo 590-sexies del codice penale solo nella parte in cui richiama le
buone pratiche clinico-assistenziali.

Secondo la Cassazione (sentenza 47748/2018) prima che l’iter di approvazione delle nuove linee guida
secondo l'articolo 5 della legge Gelli-Bianco sia concluso il riferimento €, appunto, I'articolo 590-sexies per
trarre indicazioni di carattere interpretativo, mentre quando le linee-guida saranno emanate, saranno loro "il
fulcro dell'architettura normativa e concettuale in tema di responsabilita sanitaria penale "

Quelle attuali di linee guida, si possono considerare, secondo la Cassazione, come buone pratiche clinico-
assistenziali, anche se i giudici considerano questa eventualita una "opzione ermeneutica non agevole".
Le linee-guida sono raccomandazioni di comportamento clinico che derivano da un processo di elaborazione
concettuale e quindi sono profondamente diverse dalle buone pratiche clinico-assistenziali sia sotto il profilo
concettuale che sotto quello tecnico-operativo.

Naturalmente pero se c’e€ imperizia e negligenza tutto questo non vale e, nel caso della sentenza, il medico va
condannato, anche se il reato € estinto per prescrizione agli effetti penali, ma non per quelli civili.

04/12/2018 7 a.m.|. a.
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Il ruolo delle Societa Scientifiche

Quali sono? Elenco ministero della salute
06.11.18

<

{Le Societa Scientifiche di branca che ruolo
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avranno nell’'orientamento dei loro iscritti
nell’ambito della scelta dei CTU e nella
guida nel loro operato ?

COMUNICAZIONI Al SOGI

I

Scopo reale originario delle LLGG vacilla, J

consci dell’'uso “extra clinico” giudiziario
che ne verra fatto

4

Ad ogni buon fine un eccessivo rigorismo
contrasta con entrambi gli effetti

-
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DIREZIONE GENERALE DELLE PROFESSIONI SANITARIE E DELLE RISORSE UMANE

DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE

ELENCO DELLE SOCIETA SCIENTIFICHE E ASSOCIAZIONI TECNICO- SCIENTIFICHE DELLE
PROFESSIONI SANITARIE AI SENSI DEL DM 2 4costo 2017~

Societa Scientifiche e Associazioni Tecnico-Scientifiche delle Professioni Sanitarie

AIOM - ASSOCIAZIONE ITALIANA DI ONCOLOGIA MEDICA

AIRO - ASSOCIAZIONE ITALIANA RADIOTERAPIA E ONCOLOGIA MEDICA

SIR - SOCIETA ITALIANA DI REUMATOLOGIA

SIMLA - SOCIETA ITALIANA DI MEDICINA LEGALE E DELLE ASSICURAZIONI

04/12/2018 57, a.m. |l a.
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Spesa zero - tutto gratis

4. Le attivita di cui al comma 3 sono svolte nell'ambito delle
risorse umane, finanziarie e strumentali gia disponibili a
legislazione vigente e comunque senza nuovi 0 maggiori oneri
per la finanza pubblica.

Certo che se il riferimento era il britannico NICE ...
(234 linee guida)

National Institute
for Health and Care
Excellence

Costato allo  Stato
britannico circa 56 | = T
milioni di sterline == == = =
2016-17 |

What we do Communi ties
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In pillole ..

-La legge recante disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della
persona assistita, nonché in materia di responsabilita professionale
degli esercenti le professioni sanitarie (L24/17) - affida all’/AGENAS la
gestione delle risorse del Fondo di Garanzia per i danni derivanti da
responsabilita sanitaria

- Alla luce della riforma Gelli > le linee guida elaborate dal SNLG
rappresenteranno discipline, la cui osservanza sara imperativa per il
professionista sanitario.

- Le linee guida = hanno, tra le finalita, la razionalizzazione delle
conoscenze e |'ottimizzazione delle risorse

- I SNLG = con la riforma Gelli, sara |'unico organismo autorizzato ad
elaborare linee guida.

- Secondo consolidato orientamento giurisprudenziale >
I'identificazione di eventuali profili censurabili nella condotta del
sanitario non puo prescindere dalla valutazione delle caratteristiche del
singolo caso.

- In riferimento all’utilizzo delle linee guida il Codice di Deontologia
Medica del 2014 stabilisce che - il medico tiene conto delle linee guida
elaborate da fonti autorevoli ed indipendenti, valutandone
I'applicabilita al caso concreto.

(
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Prospettive future?

\
Ad oggi il percorso di elaborazione delle linee ~ OTO =
‘a\'

legge Gelli-Bianco e ancora, evidentem~- O“

Evidente previsione leqic! e b“ < linee guida e in

subordine alle b _u-assistenziali ma senza
s a®
perdere di ‘0 - Laso concreto.

COTag- concludere che la stella polare “guida” non pud
udre ad essere il buonsenso clinico (condito da una
ua capacita relazionale) e lo stato dell’arte delle conoscenze
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