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•  La	Fondazione	GIMBE,	di	cui	sono	Presidente,	eroga	
a8vità	di	formazione	e	coaching	su	alcuni	temi	tra?a@	
dalla	mia	relazione	

	

•  Per	la	presente	relazione	non	ho	ricevuto	alcun	compenso	

•  Nessun	altro	confli?o	da	dichiarare	

Disclosure	



Il	Sole	24	Ore	Sanità	&	Management	
Aprile	2001	



Posi@on	Statement	GIMBE	
	

I	PERCORSI	ASSISTENZIALI	
Produzione,	implementazione		

e	monitoraggio	
	

2017	(in	press)	



Definizioni	

•  Linee	guida	
•  Contesto	locale	
•  Percorso	assistenziale	
•  Processo	
•  Procedura	
•  Protocollo	



"Raccomandazioni	di	comportamento	
clinico,	prodo?e	a?raverso	un	processo	
sistema@co,	per	assistere	medici	e	
pazien@	nel	decidere	le	modalità	di	
assistenza	più	appropriate	in	specifiche	
circostanze	cliniche"		

	

Ins:tute	of	Medicine,	1992	

Linee	Guida	



"Raccomandazioni	di	comportamento	
clinico,	prodo?e	a?raverso	un	processo	
sistema@co,	per	assistere	professionisM	
sanitari,	ci<adini	e	pazienM	nel	decidere	
le	modalità	di	assistenza	più	appropriate	
in	specifiche	circostanze	cliniche"		

	

Ins:tute	of	Medicine,	1992	

Linee	Guida	



•  Le	linee	guida	sono	prodo?e	da	agenzie	governa@ve	e	società	
scien@fiche	

•  Un’Azienda	sanitaria	non	ha	la	mission	di	produrre	linee	guida	
di	elevata	qualità,	ma	quella	di	produrre,	implementare	e	
valutare	l'impa<o	di	percorsi	assistenziali	

Linee	Guida	



Insieme	di	variabili	che	condizionano	l’applicazione	delle	linee	
guida	

•  Requisi@	minimi	di	accreditamento	
-  Stru?urali	
-  Tecnologici	
-  Organizza@vi	
-  Professionali	

•  Norma@ve	sanitarie	
•  Fa?ori	socio-culturali	
•  Orografia	e	viabilità	

Contesto	Locale	



=	percorso	clinico-assistenziale	
	

=	percorso/profilo	(integrato)	di	cura		
	

=	percorso	diagnos@co-terapeu@co	
	

=	percorso	diagnos@co-terapeu@co-assistenziale	
(PDTA)	

Care	Pathway	=	Percorso	Assistenziale	



•  Strumento	finalizzato	all’implementazione	delle	linee	guida	
che,	in	relazione	al	contesto	locale:		
-  richiede	un	ada?amento	delle	raccomandazioni	
-  definisce:	

-  professionis@	(who)	
-  se8ng	(where)	
-  tempis@che	(when)	
-  procedure	(how)	

Percorso	Assistenziale	
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•  Può	indicare,	indifferentemente,	un	intero	percorso	
assistenziale,	un	(sub)processo	o	una	procedura	

•  Nella	le?eratura	giuridica	il	termine	protocollo	viene	
interpretato	come	“vincolante”	(mandatory)	per	i	
professionis@	(target	100%)	

•  Questo	termine	non	dovrebbe	essere	mai	u@lizzato	per	i	
potenziali	rischi	medico-legali	

Protocollo	



Fase	1 	Definizione	priorità
	 																								 		

Fase	2 	CosMtuzione	G.L.A.M.	
	
Fase	3 	Mappatura	percorso	
	
Fase	4 	F.A.I.A.U.		
	
Fase	5 	D.I.E	

Framework	GIMBE	



Finding 	 	Ricerca	delle	linee	guida	
	
Appraising	 	Valutazione	cri@ca	delle	linee	guida	
	
IntegraMng	 	Integrazione	della	linea	guida	
	
AdapMng 	 	Ada?amento	locale	raccomandazioni	

	 	 	 	 		
UpdaMng 	 	Pianificazione	aggiornamento	del	
percorso	

4.	Fase	F.A.I.A.U.	



DisseminaMng 					Disseminazione	del	percorso	
	
ImplemenMng 					Implementazione	del	percorso	
	
EvaluaMng	 					Valutazione	dell’impa?o	del	percorso	

5.	Fase	D.I.E.	



Linee	guida	per	la	praMca	clinica	in	Italia:	
qualità	metodologica	e	gesMone		

dei	confli?	di	interesse	

12a	Conferenza	Nazionale	GIMBE	
Per	una	sanità	al	centro	dell’agenda	poli@ca	

	

Bologna,	3	marzo	2017	









Art.	5.	Buone	praMche	clinico-assistenziali	e	raccomandazioni	
previste	dalle	linee	guida	
1.	Gli	esercen@	le	professioni	sanitarie,	nell’esecuzione	delle	
prestazioni	sanitarie	[…],	si	a?engono,	salve	le	specificità	del	caso	
concreto,	alle	raccomandazioni	previste	dalle	linee	guida	pubblicate	ai	
sensi	del	comma	3	ed	elaborate	da	enM	e	isMtuzioni	pubblici	e	privaM	
nonché	dalle	società	scienMfiche	e	dalle	associazioni	tecnico-
scienMfiche	delle	professioni	sanitarie	iscri?e	in	apposito	elenco	
is@tuito	e	regolamentato	con	decreto	del	Ministro	della	salute,	da	
emanare	entro	90	giorni	dalla	data	di	entrata	in	vigore	della	presente	
legge,	e	da	aggiornare	con	cadenza	biennale.	In	mancanza	delle	
sudde?e	raccomandazioni,	gli	esercen@	le	professioni	sanitarie	si	
a?engono	alle	buone	praMche	clinico-assistenziali.	



Art.	5.	Buone	praMche	clinico-assistenziali	e	raccomandazioni	
previste	dalle	linee	guida	
2.	Nel	regolamentare	l’iscrizione	in	apposito	elenco	delle	società	
scien@fiche	e	delle	associazioni	tecnico-scien@fiche	di	cui	al	comma	1,	il	
decreto	del	Ministro	della	salute	stabilisce	[…]	



Art.	5.	Buone	praMche	clinico-assistenziali	e	raccomandazioni	
previste	dalle	linee	guida	
3.	Le	linee	guida	e	gli	aggiornamen@	delle	stesse	elabora@	dai	sogge8	
di	cui	al	comma	1	sono	integra@	nel	Sistema	nazionale	per	le	linee	
guida	(SNLG)	[…].	L’IsMtuto	Superiore	di	Sanità	pubblica	nel	proprio	
sito	internet	le	linee	guida	e	gli	aggiornamen@	delle	stesse	indica@	dal	
SNLG,	previa	verifica	della	conformità	della	metodologia	ado<ata	a	
standard	definiM	e	resi	pubblici	dallo	stesso	IsMtuto,	nonché	della	
rilevanza	delle	evidenze	scienMfiche	dichiarate	a	supporto	delle	
raccomandazioni.	



Art.	5.	Buone	praMche	clinico-assistenziali	e	raccomandazioni	
previste	dalle	linee	guida	
4.	Le	a8vità	di	cui	al	comma	3	sono	svolte	nell’ambito	delle	risorse	
umane,	finanziarie	e	strumentali	già	disponibili	a	legislazione	vigente	e	
comunque	senza	nuovi	o	maggiori	oneri	per	la	finanza	pubblica.	



•  Il	4	marzo	2016	la	Fondazione	GIMBE	ha	assegnato	la	borsa	
di	studio	Gioacchino	Cartabello?a	ad	Antonio	Simone	Laganà	
per	valutare	qualità	metodologica	e	ges@one	dei	confli8	di	
interesse	delle	linee	guida	per	la	pra@ca	clinica	prodo?e	in	
Italia	

•  Lo	studio	è	stato	condo?o	so?o	l’egida	del	Guidelines	
Interna@onal	Network	(G-I-N)	e	dell’Is@tuto	Superiore	di	
Sanità		

Background	





Linee	guida	per	la	pra@ca	clinica	in	Italia:	qualità	
metodologica	e	ges@one	dei	confli8	di	interesse	







•  Verificare	se	le	linee	guida	prodo?e	in	Italia	-	da	società	
scien@fiche,	is@tuzioni	nazionali	e	regionali,	organizzazioni	
private	-	rispe?ano	gli	standard	G-I-N	sulle	metodologie	di	
produzione	e	sulla	governance	dei	confli8	di	interesse	

Obie?vi	



Guidelines		
InternaMonal		
Network	

www.g-i-n.net	

• © GIMBE 

Network	fondato	nel	2002	

•  107	organizzazioni	che	producono	linee	guida	
rappresenta@ve	di	46	paesi,	oltre	a	158	membri	individuali	

•  La	Fondazione	GIMBE	è	tra	membri	fondatori	del	G-I-N	



• © GIMBE 





• © GIMBE 





• © GIMBE 



• © GIMBE 



1	
• Iden@ficazione	produ?ori	

2	
• Iden@ficazione	linee	guida	

3	
• Selezione	campione	di	linee	guida	

4	
• Verifica	aderenza	standard	G-I-N	1		

5	
• Verifica	aderenza	standard	G-I-N	2	



RisultaM	1:	produ?ori	di	linee	guida	
•  In	questa	prima	fase	dello	studio	sono	state	valutate	

esclusivamente	le	LG	prodo?e	da	società	scien@fiche	
•  Delle	403	società	scien@fiche	iden@ficate,	quelle	incluse	per	

la	valutazione	delle	LG	prodo?e	sono	81	(20,1%),	di	cui	
-  44	affiliate	a	FISM	nel	2016	
-  37	non	affiliate	a	FISM	nel	2016	
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RisultaM	2:	linee	guida	iden@ficate	
•  Dei	712	documen@	censi@,	359	(50,4%)	sono	sta@	

iden@fica@	come	LG	e	inclusi	per	la	valutazione	successiva	
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RisultaM	2:	359	linee	guida	iden@ficate	



RisultaM	2:	359	linee	guida	iden@ficate	

76%	

24%	

1	società	scienMfica	 mulMsocietarie	
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RisultaM	2:	359	linee	guida	iden@ficate	



RisultaM	3:	campione	di	linee	guida	valutate	

Società	ScienMfica	 N°	LG	 %	

C	 33	 44%	

Mul@societarie	 22	 29%	

H	 9	 12%	

K	 2	 3%	

A,B,D,E,F,G,I,J,L	 9	 12%	

75	LG	prodo<e	nel	2015-2016	



RisultaM	4:	aderenza	standard	G-I-N	1	
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RisultaM	4:	aderenza	standard	G-I-N	1	
Item	 Sì	

3.	Confli8	di	interesse		 17%	
1.	Composizione	del	gruppo	di	sviluppo	della	linea	guida	 63%	
11.	Finanziamen@	e	sponsor	 64%	
2.	Processo	decisionale		 65%	
6.	Revisione	delle	evidenze	 67%	
10.	Validità	e	aggiornamento	della	linee	guida	 67%	
5.	Metodi		 71%	
9.	Peer	review	e	consultazione	degli	stakeholders	 72%	
8.	Ra@ng	delle	evidenze	e	delle	raccomandazioni	 81%	
7.	Raccomandazioni	della	linea	guida	 95%	
4.	Ambito	della	linea	guida		 100%	



•  Non	applicato	perchè:	
-  Solo	il	17%	delle	LG	esaminate	riportava	la	disclosure	dei	

confli8	di	interesse	
-  Assenza	nelle	LG	di	una	sezione	sulle	modalità	di	

ges@one	dei	confli8	di	interesse		

RisultaM	5:	aderenza	standard	G-I-N	2	



•  3	società	scien@fiche	su	4	non	producono	LG	
•  Il	3,5%	delle	società	scien@fiche	non	rende	pubblico	

l’accesso	alle	LG	
•  Solo	il	20,9%	delle	LG	iden@ficate	sono	state	prodo?e	nel	

2015-2016	

RisultaM:	interpretazione	



•  Le	75	LG	valutate	con	i	criteri	G-I-N	1	sono	complessivamente	
di	qualità	acce?abile	
-  29%	sono	mul@societarie	
-  56%	sono	state	prodo?e	da	2	sole	società	scien@fiche	che	

dispongono	di	un	manuale	metodologico	
•  La	ges@one	dei	confli8	di	interesse	rimane	la	principale	

cri@cità	

RisultaM:	interpretazione	



•  Ricerca	delle	LG	effe?uata	esclusivamente	a?raverso	i	si@	
web	delle	società	scien@fiche	

•  Delle	LG	nelle	sezioni	ad	accesso	riservato	non	è	noto	il	
numero,	la	qualità	metodologica	e	l'anno	di	pubblicazione	

•  Alcune	LG	mul@societarie	potrebbero	essere	contate	più	
volte,	ma	il	campione	valutato	non	con@ene	duplica@	

LimiM	



•  Valutazione	delle	LG	prodo?e	da	is@tuzioni	nazionali	e	
regionali	e	altre	organizzazioni	private	

•  Analisi	per	so?ogruppi:	LG	is@tuzionali	vs	società	scien@fiche,	
FISM	vs	no-FISM,	società	scien@fiche	mediche	vs	chirurgiche,	
altro	

Next	steps	



•  Invio	comunicazione	a	tu8	i	presiden@	delle	società	
scien@fiche	per:	
-  Validare	i	risulta@	rela@vi	alle	LG	iden@ficate	
-  Verificare	l’eventuale	esistenza	di	un	manuale	

metodologico	per	la	produzione/ada?amento	di	LG	
-  Suggerire	di	rendere	libero	l’accesso		

alla	pagina	delle	LG	

Next	steps	



•  La	legge	sulla	responsabilità	professionale	ha	affidato	un	ruolo	
cruciale	alle	LG	

•  Le	LG	prodo?e	dalle	società	scien@fiche	oggi	potenzialmente	
u@lizzabili	sono	un	numero	esiguo	e	rela@ve	a	poche	aree	
clinico-assistenziali	

•  I	criteri	previs@	dal	comma	2	dell’art.	5	sono	necessari		
per	“accreditare”	i	produ?ori,	ma	non	sufficien@		
per	garan@re	la	produzione	di	LG	di	buona		
qualità	

Conclusioni	



•  Necessario	un	cambio	di	ro?a	a?raverso	una	governance	
nazionale	del	processo	di	produzione	di	LG	da	parte	dell’ISS:	
-  Definire	le	priorità	ed	evitare	duplicazioni	
-  Favorire	la	produzione	di	LG	mul@professionali-

mul@disciplinari	
-  Standardizzare	i	criteri	di	qualità	metodologica		
-  Definire	le	modalità	di	ges@one	dei	confli8	

di	interesse	

Conclusioni	



•  È	possibile	realizzare	questo	ambizioso	e,	ormai,	indispensabile	
programma	“senza	nuovi	o	maggiori	oneri	per	la	finanza	
pubblica?	”	

Conclusioni	




