Le linee guida



Trasformare le evidenze in comportamenti:
le LINEE GUIDA

Raccomandazioni di comportamento clinico prodotte con metodi sistematici
per assistere medici e pazienti nel decidere le modalita di assistenza piu
appropriate in specifiche circostanze cliniche, allo scopo di:

= ottimizzare l'efficacia e l'efficienza dei servizi sanitari

= ridurre le pratiche inappropriate

" migliorare le prestazioni

Institute of Medicine, 1990



Trasformare le evidenze in comportamenti: le linee guida

Le LG costituiscono lo strumento di governo clinico di riferimento per
definire gli standard assistenziali su cui costruire indicatori idonei a
valutare le performance di professionisti e organizzazioni sanitarie.

La produzione ex-novo di LG da parte delle organizzazioni sanitarie e
utopistica e spesso inutile

Disponibile una fiorente produzione di LG nazionali e soprattutto
internazionali.

'approccio piu efficace ed efficiente per 'utilizzo delle LG prevede una
loro ricerca sistematica, la selezione di una LG di riferimento e la
costruzione del percorso assistenziale, previo adattamento locale della LG.



Livello di evidenza: quanto posso fidarmi?
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Livello di evidenza: quanto posso fidarmi?

Table 1: Levels of Evidence

la

b

lla

b

IV

Evidence obtained from meta-analysis or systematic review of randomized controlled trials.
Evidence obtained from at least one randomized controlled trial.

Evidence obtained from at least one well-designed controlled study without randomization.
Evidence obtained from at least one other type of well-designed quasi-experimental study.

Evidence obtained from well-designed non-experimental descriptive studies, such as
comparative studies, correlation studies and case studies.

Evidence obtained from expert committee reports or opinions and/or clinical experiences of
respected authorities.



Grado di raccomandazione: cosa mi consigli di fare?

BILANCIO RISCHIO/BENEFICIO




Forza della raccomandazione: cosa mi consigli di fare?

La forza di una raccomandazione riflette la misura in cui il panel che sviluppa
le linee guida e sicuro che gli effetti desiderabili di un intervento superino gli
effetti indesiderati, o viceversa, per I'intero gruppo di pazienti per i quali e
prevista la raccomandazione.
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Forza della raccomandazione: cosa mi consigli di fare?

Table 2: Grades of Recommendation

(A There is good evidence to recommend the clinical preventive action. h
kB There is fair evidence to recommend the clinical preventive action. )
r )
C The existing evidence is conflicting and does not allow making a recommendation for or against
L use of the clinical preventive action; however other factors may influence decision-making. )
fD There is fair evidence to recommend against the clinical preventive action. h
kE There is good evidence to recommend against the clinical preventive action. )
-

There is insufficient evidence (in quantity and/or quality) to make a recommendation, however
other factors may influence decision-making.
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Quanto posso fidarmi di cio che mi consigli di fare?

Quality or Level of Evidence
BSH, 2010°

Ia - Evidence obtained from meta-analysis of randomised controlled
trials

Ib - Evidence obtained from at least one randomised controlled trial

ITa - Evidence obtained from at least one well-designed, non-
randomised study. including phase II trials and case-control studies

ITb - Evidence obtained from at least one other type of well-designed,
quasi-experimental study, i.e. studies without planned intervention,
including observational studies

III - Evidence obtained from well-designed, non-experimental
descriptive studies. Evidence obtained from meta-analysis or
randomised controlled trials or phase II studies which is published
only in abstract form

IV - Evidence obtained from expert committee reports or opinions
and/or clinical experience of respected authorities

Grading/Strength of Recommendation

Grade A Evidence level Ia, Ib -
Recommendation based on at least one
randomised controlled trial of good quality
and consistency addressing specific
recommendation

Grade B Evidence level IIa, IIb, ITII —
Recommendation based on well conducted
studies but no randomised controlled trials
on the topic of recommendation

Grade C Evidence level IV -
Evidence from expert committee reports
and/or clinical

experiences of respected authorities
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Quanto posso fidarmi di cio che mi consigli di fare?

Levels of Evidence

Intervention Studies

Diagnostic studies

Prognostic studies

Level 1 | Randomized trial(s) with clear- Systematic review of high quality Systematic review of high
cut results and low risk of error (cross sectional) studies according quality (longitudinal)

OR systematic literature review to the quality assessment tools prospective cohort studies
or meta-analysis according to with consistently applied reference | according to the quality
the Cochrane methodology or standard and blinding. assessment tools.

meeting at least 9 out of 11

quality criteria according to

AMSTAR appraisal tool.

Level 2 | Randomized trial(s) with Individual high quality (cross A prospective cohort study.
uncertain results and moderate sectional) studies according to
to high risk of error. the quality assessment tools with

consistently applied reference
standard and blinding among
consecutive persons.

Level 3 | Non randomized trial(s) with Non-consecutive studies, or studies Analysis of prognostic
concurrent or contemporaneous | without consistently applied factors amongst persons in a
controls. reference standards. single arm of a randomized

controlled trial.

Level 4 Non randomized trial(s) with Case-control studies, or poor/ non- Case-series or case-control
historical controls. independent reference standard. studies, or poor quality

prognostic cohort study,
retrospective cohort study.

Level 5 | Case series with no controls. Mechanism-based reasoning, study Not applicable.

Specify number of subjects.

of diagnostic yield (no reference
standard).




Quanto posso fidarmi di cio che mi consigli di fare?

Strengths of Evidence

A The recommendation is supported by direct scientific evidence from properly designed and implemented
controlled trials on pressure ulcers in humans (or humans at risk for pressure ulcers), providing statistical
results that consistently support the recommendation (Level 1 studies required).

B The recommendation is supported by direct scientific evidence from properly designed and implemented
clinical series on pressure ulcers in humans (or humans at risk for pressure ulcers) providing statistical
results that consistently support the recommendation. (Level 2, 3, 4, 5 studies)

C The recommendation is supported by indirect evidence (e.qg., studies in healthy humans, humans with
other types of chronic wounds, animal models) and/or expert opinion

Strengths of Recommendation

Ny Strong positive recommendation: definitely do it
e Weak positive recommendation: probably do it
= No specific recommendation

%

Weak negative recommendation: probably don‘t do it

i
i

B Strong negative recommendation: definitely don't it




Quanto posso

fidarmi di cio che mi consigli di fare?

Levels of Evidence

Intervention Studies

Diagnostic studies

Prognostic studies

Strengths of Evidence

A The recommendation is supported by direct scientific evidence from properly designed and implemented
controlled trials on pressure ulcers in humans (or humans at risk for pressure ulcers), providing statistical
results that consistently support the recommendation (Level 1 studies required).

B The recommendation is supported by direct scientific evidence from properly designed and implemented
clinical series on pressure ulcers in humans (or humans at risk for pressure ulcers) providing statistical
results that consistently support the recommendation. (Level 2, 3, 4, 5 studies)

C The recommendation is supported by indirect evidence (e.g., studies in healthy humans, humans with
other types of chronic wounds, animal models) and/or expert opinion

Strengths of Recommendation

&d Strong positive recommendation: definitely do it
& Weak positive recommendation: probably do it
= No specific recommendation

“a

Weak negative recommendation: probably don’t do it

G

B

Strong negative recommendation: definitely don't it

Level 1 | Randomized trial(s) with clear- Systematic review of high quality Systematic review of high
cut results and low risk of error (cross sectional) studies according quality (longitudinal)

OR systematic literature review to the quality assessment tools prospective cohort studies
or meta-analysis according to with consistently applied reference | according to the quality
the Cochrane methodology or standard and blinding. assessment tools.

meeting at least 9 out of 11

quality criteria according to

AMSTAR appraisal tool.

Level 2 | Randomized trial(s) with Individual high quality (cross A prospective cohort study.
uncertain results and moderate sectional) studies according to
to high risk of error. the quality assessment tools with

consistently applied reference
standard and blinding among
consecutive persons.

Level 3 Non randomized trial(s) with Non-consecutive studies, or studies Analysis of prognostic
concurrent or contemporaneous | without consistently applied factors amongst persons in a
controls. reference standards. single arm of a randomized

controlled trial.

Level 4 Non randomized trial(s) with Case-control studies, or poor/ non- Case-series or case-control
historical controls. independent reference standard. studies, or poor quality

prognostic cohort study,
retrospective cohort study.

Level 5 | Case series with no controls. Mechanism-based reasoning, study Not applicable.

Specify number of subjects.

of diagnostic yield (no reference
standard).

Nutrition Assessment

1.

Assess the weight status of each individual to determine weight history and identify significant weight
loss (= 5% in 30 days or = 10% in 180 days). (Strength of Evidence = C; Strength of Recommendation = =)

Assess the individual’s ability to eat independently. (Strength of Evidence =

Recommendation = £ %)

C; Strength of

Assess the adequacy of total nutrient intake (i.e., food, fluid, oral supplements and enteral/parenteral
feeds). (Strength of Evidence = C; Strength of Recommendation = = %)
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Quanto posso fidarmi di cio che mi consigli di fare?

TABLE. Strength of Recommendation and Quality of Evidence

Category/grade Definition

Strength of recommendation
A Good evidence to support a recommendation for use
B Moderate evidence to support a recommendation for use
G Poor evidence to support a recommendation

Quality of evidence
[ Evidence from > 1 properly randomized, controlled trial
I1 Evidence from >1 well-designed clinical trial, without

randomization; from cohort or case-control analytic
studies (preferably from >1
time series; or from dramat

2. Ensure that all patients (except those with medical con-

experiments s LB tien - . cc
[11 Evidence from opinions of res traindications) are maintained in a semirecumbent position
on clinical experience, desc (B-I1).

expert committees

3. Perform regular antiseptic oral care in accordance with
product guidelines (A-I).
531 INFECTION CONTROL AND HOSPITAL EPIDEMIOLOGY OCTOBER 2008, \ 4. PI‘OVlde eaSY access tO nonll‘lVaSive Ventilatlon eqUip-
ment and institute protocols to promote the use of nonin-
vasive ventilation (B-III).



Quanto posso fidarmi di cio che mi consigli di fare?

Comprehensive evidence-based clinical practice guidelines
for ventilator-associated pneumonia: Prevention™

4.1.3. Frequency of ventilator circuit changes

Based on 2 level 2 trials [39.40], we conclude that
the frequency of ventilator circuit changes does not influence
the incidence of VAP. Cost considerations favor less
frequent changes.

Recommendation: We recommend new circuits for each
patient, and changes if the circuits become soiled or
damaged, but no scheduled ventilator circuit changes.

4.2.1. Kinetic bed therapy

Based on 7 level 2 trials [75-81], we conclude that the use
of rotating beds is associated with a decreased incidence of
VAP. However, feasibility, safety, and cost concerns may be
barriers to implementation.

Recommendation: The use of rotating beds should be
considered.

4.3.4. Prophylactic antibiotics: topical/topical plus
intravenous antibiotics

Based on the most recent systematic review [90], 1 level 1
trial [91], and 1 level 2 trial [92], we conclude that the use of
topical or topical plus intravenous antibiotics may decrease
the incidence of VAP. However, inconsistent effects on
mortality, length of stay (ICU and hospital), and mechanical
ventilation were noted. In addition, serious concerns were
raised about the emergence of resistance to antibiotics.

Recommendation: We make no recommendation.




Quanto posso fidarmi di cio che mi consigli di fare?

GUIDELINES FOR EMERGENCY TRACHEAL INTUBATION
IMMEDIATELY FOLLOWING TRAUMATIC INJURY

An EAST Practice Management Guidelines Workgroup

evel I recommendations are typically predicated on evidence from randomized.
controlled trials. The relevant literature 1s devoid of randomized, controlled trials and has been
comprehensively reviewed to find the best available evidence. The recommendations are based
on several peer-review journal publications from mstitutions throughout the United States and
are typically supported in multiple professional organization and society publications. The
committee did not find alternative management strategies that were as effective as the

recommendations. In summary. the committee consensus finds the recommendations to reflect
management principles with a high degree of certainty.
1. Emergency tracheal mtubation 1s needed in trauma patients with the following traits:

a) amrway obstruction

b) hypoventilation

¢) severe hypoxemia (hypoxemia despite supplemental oxygen)

d) severe cognitive impairment (GCS <8)

e) cardiac arrest




Evidence Rating

Quelli che... non forniscono raccomandazioni

B. Acute Care
Mo oniint spicnl 1. Organlzg a team of clinicians dedlcaj(ed exclusnvgly
3 well-designed RCTs. to infusion and vascular access practices to provide

Two well-designed RCTS the optimum method for infusion delivery in acute

literature review of varie care facilities.
One well-designed RCT, a. PIVC insertion in adults by infusion/vascular access ith
quasi-experimental desi| specialists produced greater first-attempt insertion

success and lower rates of complications. In pediat-
Includes 2 or more well:

ric patients, the number of clinicians required for

i Wel-designed quash-cog PIVC insertion was reduced, leading to a better use 1S Study,

systematic literature rey pmetric study.
of resources and personnel.>1%2%31 (||

Includes 1 well-designec i. One study noted that the majority of cathe-

V Clinical article, clinical/pr ters reached end of therapy with a single gescriptive
study, well-designed qua catheter, and costs savings were projected to Mies and
Professlonal ofganiaty be more than $2.9 million USD annually.® (1V)
This also includes a stan ii. First-attempt insertion success is correlated |{eg, patient
identification). with greater experience and confidence in |

A/P Evidence from anatomy, skills, without a difference in the professional

Cofmmittee Review of evidence, disc discipline of the inserter, leading investigators 3 there is

Consensus insufficient or low-qualif to advocate for a team of specialists for PIVC |

Sufficient sample size is needed with preference for pov insertion.? (1V)




Quelli che... non forniscono raccomandazioni

Evidence base

The guideline is evidence-linked, rather than evidence-
based. As there was insufficient evidence to gulde all
clinical decisions, a number of recommendations fc
practice were solely or par
expert opinion. The recom
follows:

5.0 Pressure redistributing devices

5.1 Decisions about which pressure redistributing device to use should be based on an overall
assessment of the individual and not solely on the basis of scores from risk assessment scales.
Holistic assessment should include level of risk, comfort and general health state.

| Generally consistentfi 5 t risk individuals should not be placed on standard foam mattresses.

acceptable studies 5.3 Patients at very high risk of developing pressure ulcers should be placed on alternating pressure

) | mattresses or other high-tech pressure redistributing systems.
Il Either based on a si

weak or inconsistent
acceptable studies

5.4 Pressure redistributing overlays should be used on the operating table of individuals assessed to be
at high risk of pressure ulcer development.

5.5 To ensure continuity of preventive care, post-operative management of at risk individuals should

— : . include the use of pressure redistributing mattresses.
Il Limited scientific evi P 5

all the criteria of acceg °-¢ Repositioning should occur when individuals are on pressure redistributing devices.

of directly applicable’§ 5.7 Thebenefits of a pressure redistributing device should not be undermined by prolonged chair sitting,.
This includes expert

(adapted from Waddell ef al, 1996)




Il metodo GRADE

1. Assegnazione a priori di un livello di qualita
"alta" agli studi sperimentali e "bassa" agli studi osservazionali

Tabella 3. Graduazione della qualita delle prove.,

Livello qualita Significato Conseguenza

Alta Alto grado di confidenza E molto improbabile che ulteriori studi possano
nei risultati cambiare la fiducia nella stima di effetto

Discreto grado di E probabile che ulteriori studi possano confermare o
confidenza nei risultati  cambiare la fiducia nella stima di effetto

I risultati sono poco E necessaria ulteriore ricerca per ottenere stime
credibili affidabili sugli effetti positivi e negativi dell'intervento

Molto bassa I dati esaminati sono  Non & possibile fare affidamento sulle stime di effetto
totalmente inaffidabili  disponibili




Il metodo GRADE

2. "Downgrade" o "upgrade”

Tabella 4. Criteri per l'aumento (upgrading) o la diminuzione (downgrading) del

del Ia C|aSSificaZi0ne iniZiale: giudizio di qualita (alta, moderata, bassa, molto bassa) delle prove
. . . . . Tipo di prove Studio controllato e randomizzato = alta
= studi co r!trol |&.1tl randomizzati e studi | ctudic oecorvazionalo = baces
osservaziona || possono essere deC|aSSE]tI Qualsiasi altro tipo di informazione = molto basso
: : : : A. Diminuzione 1. Limiti gravi (-1 livello) o molto gravi (-2 livelli) nella qualita di conduzione dello
se affetti da bias rilevanti e st o
. . . . di attribuzione 2, Incoerenza nei risultati tra studi diversi sullo stesso quesito (-1 o -2 livelli)
= studi osservazionali possono salire nel (es. da "alta" 2

. Alcune (-1 livello) o importanti (-2 livelli) incertezze circa la diretta trasferibilita

ranking quando piu studi di alta qualita ‘moderata’)  dei risultati (dlrectness)

. . . . Imprecisione o dati insufficienti ( sparse daéa) (-1 o -2 livelli)
m OSt rano risu Itatl CO€re ntl 5. Possibilita di pubblicazione selettiva dei dati (publication e reporting bias) (-1 o

-2 livelli)

B. Aumento . Associazione intervento-oufcome forte, ovvero con rischio relativo >2 (<0,5),
della categoria sulla base di prove concordanti provenienti da due o pil studi osservazionali,
di attribuzione senza alcun fattore di confondimento plausibile (+1 livello)

(es. da"bassa” 3. Associazione intervento-outrome molto forte, ovwero con rischio relativo =5
a "moderata”) (<0,2) (+2 livelli)

3. Presenza di un gradiente dose-risposta (+1 livello)

. Tutti i possibili fattori di confondimento che avrebbero potuto alterare le stime di
effetto avrebbero ridotio |'effetto che si osserva (+1 livello)




Il metodo GRADE

GRADE specifica due categorie della forza di una raccomandazione che
esplicitano i livelli di incertezza:

" raccomandazione forte: i benefici sono chiaramente maggiori dei rischi
(positiva) o viceversa (negativa);

= raccomandazione debole: i benefici e i rischi si bilanciano o sono incerti.

» raccomandazione “positiva forte”: si deve utilizzare

» raccomandazione “positiva debole”: si potrebbe utilizzare

» raccomandazione “negativa debole”: non si dovrebbe utilizzare
» raccomandazione “negativa forte”: non si deve utilizzare

Mod da: https://bal.lazio.it/wp-content/uploads/2017/05/Il-metodo-GRADE.pdf



Il metodo GRADE

Una raccomandazione forte comporta:

= per i clinici: |la maggior parte dei pz deve ricevere |'intervento raccomandato;
= peripazienti: informazioni solide per adeguarsi a quanto raccomandato;

= peridecisori: adottare |la raccomandazione per l'utilizzo delle risorse.

Una raccomandazione debole comporta:

= per i clinici: valutare attentamente in quali condizioni o a quali pazienti
(condizioni specifiche del paziente e del contesto assistenziale) proporre il
trattamento (bilancio beneficio/rischio incerto);

= per i pazienti: informazioni solide per adeguarsi a quanto raccomandato;
= peridecisori: maggior discussione con gli stakeholder nell’utilizzo delle risorse.

Mod da: https://bal.lazio.it/wp-content/uploads/2017/05/Il-metodo-GRADE.pdf
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Diagnosis, Prevention, and Treatment of Catheter-

Associated Urinary Tract Infection in Adults; PSA
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B BARRIERS TO FOLLOWING
GUIDELINES

Number of guidelines. The most common per-
ceived barrier preventing these GPs from follow-
ing guidelines was the volume of guidelines they
receive. They thought they received too many
guidelines and had too little time to read them all.
The GPs sometimes felt confused about which
one to follow. Although they could not quantify
how many new guidelines they received in a
month, or from how many sources, GPs appeared
to feel overwhelmed and despondent.

Guidelines’ flexibility

Evidence-based recommendations are usually
expressed in terms of typical clinical situations.
Perhaps such recommendations are particularly
difficult to apply to individuals who can present
with varying combinations of pre-existing illness,
beliefs about depression, treatment preferences,
concerns about confidentiality and stigma, as well
as varying degrees of access to care. We therefore



I ORIGINAL CONTRIBUTION

Figure 1. Distribution of the Mean Number of Methodological
Standards Satisfied by Guidelines

Shaneyfelt TM, et al. 1999;281(20):1900-1905

The Journal of the American Medical Association
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Are Guidelines Following Guidelines?
The Methodological Quality of Clinical Practice Guidelines
in the Peer-Reviewed Medical Literature

Guidelines published In the peer-reviewed medical
literature during the past decade do not adhere well to

established methodological standards.

8 10 12 14 16
Mean No. of Standards Satis

All areas of guideline development need improvement.
Greatest improvement iIs needed iIn the identification,
evaluation, and synthesis of the scientific evidence.



THE LANCET

Practice guidelines developed by specialty societies: the need for
a critical appraisal

Roberto Grilli, Nicola Magrini, Angelo Penna, Giorgio Mura, Alessandro Liberati 2000;355:103-6

1988-91 1992-93 1994-95 1996-98 p

(n=48) (n=81) (n=125) (n=177) for trend
Full description 6 (12%) 9 (11%) 11 (9%) 27 (15%) 0-99
of professionals
Search undertaken 1 (2%) 4 (5%) 14 (11%) 32 (18%) <0-001
Grading of 3 (6%) 5 (6%) 21 (17%) 48 (27%) <0-001

recommendation

Table 2: Number of guidelines that met the three quality
criteria according to year of publication



B EDITORIAL J E M E N

The Journal of the American hedical Association

Reassessment of Clinical Practice Guidelines
Go Gently Into That Good Night

Terrence M. Shaneyfelt, MD, MPH of 44 guidelinesﬁ, 87% of the guideline authors had some form
‘ of industry tie.

Robert M. Cenitor, MI) Other biases are also important. The specialty composi-

tion of a guideline panel likely influences guideline devel-

opment. Specialty societies can use guidelines to enlarge that

specialty’s area of expertise in a competitive medical mar-

ketplace. Federal guideline committees may focus on lim-

N 1990, THE INSTITUTE OF MEDICINE PROPOSED GUIDE-

line development to reduce inappropriate health care

variation by assisting patient and practitioner deci-

sions.! Unfortunately, too many current guidelines have
become marketing and opinion-based pieces, del

rective rather than assistive statements. Current use of the term guideline has strayed far from the

Current use of the term guideline has strayed £

original intent of the Institute of Medicine. Moste  OT1g1Nal intent of the Institute of Medicine. Most current ar-
ticles called “guidelines” are actually expert OB - ticles called “guidelines” are actually expert consensus re-

ports. It is not surprising, then, that the article
et al* in this issue of JAMA demonstrates that & ports
the American College of Cardiology (ACC)/Ame; )

Assocnauon‘ (éHA)IgUI(LC.h?CS ha\.fe‘ iited t‘o mc‘).re — that in ACC/AHA gmdelm& wuh at least 1 revision, the num-




@8» THE INTERNATIONAL JOURNAL OF

EDITORIAL CLINICAL PRACTICE

Practice guidelines by specialist societies: a jump back
into the past?

Luciana Ballini, Roberto Grilli 2007;61(7):1076-7

Guidelines published by specialist societies score low
on main quality criteria, IS a jJump back Into the past
for those who considered (too optimistically, maybe)
established and widely accepted the relevance that key
quality aspects (i.e. stakeholder involvement, rigour of
development, applicability and editorial indepen-
dence) have on practice guideline credibility.
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Scientific Evidence Underlying the ACC/AHA
Clinical Practice Guidelines

Pierluigi Tricoci. MD, MHS, PhD

Context The joint cardiovascular practice guidelines of the American College of

Joseph M. Allen. MA

Cardiology (ACC) and the American Heart Association (AHA) have become impor-

Judith M. Kramer, MD, MS

tant documents for guiding cardiology practice and establishing benchmarks for
quality of care.

Robert M. Califf, MD

Objective To describe the evolution of recommendations in ACC/AHA cardiovas-

Sidney C. Smith Jr. MD

cular guidelines and the distribution of recommendations across classes of recommen-
LI

1 1 r 1

Conclusions Recommendations issued in current ACC/AHA clinical practice
guidelines are largely developed from lower levels of evidence or expert opinion.
The proportion of recommendations for which there is no conclusive evidence is
also growing. These findings highlight the need to improve the process of writing
guidelines and to expand the evidence base from which clinical practice guidelines
are derived.
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Eminence-based guidelines: a quality assessment of the
second Joint British Societies’ guidelines on the
prevention of cardiovascular disease

R. Minhas 2007;61(7):1137-44

When assessed with an internationally
recognised guideline validation tool, the
JBS-2 quidelines have low overall
quality, demonstrate serious deficiencies
and should not be recommended for
clinical practice.
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Practice guidelines by specialist societies are surprisingly
deficient
James M. Wright 2007;61(7):1076-7

The term evidence-based implies that it Is supported
by data from randomised controlled trials (RCTSs).
When purportedly evidence-based guidelines and
recommendations stray from this principle, they
should no longer be able to call them evidence-based.



Linee guida: ricadute medico-legali
Legge 24 dd 8/3/2017 (“Gelli”) sulla responsabilita professionale sanitaria

Responsabilita penale

= 'esercizio professionale di tutti gli esercenti le professioni sanitarie & subordinato al rispetto
delle raccomandazioni previste dalle linee guida e dalle buone pratiche clinico-assistenziali.

= 'esercente la professione sanitaria che, nello svolgimento del proprio lavoro, cagioni per
imperizia (ignoranza-inadeguatezza-inesperienza) I'evento morte o la lesione del paziente,
rispondera penalmente solo in caso di colpa grave.

= "applicabilita della colpa grave viene meno nel caso in cui, nell’esercizio della sua attivita, il
professionista abbia rispettato le linee guida e le buone pratiche clinico-assistenziali.

Responsabilita civile

= Per i dipendenti di un’azienda pubblica si applica I'art. 2043 c.c, dalla quale deriva una minore
tutela concessa al paziente in caso di danno cagionato dall’esercente la professione sanitaria.
Inoltre spetta all’assistito dimostrare di aver subito il danno, fornendo la prova dell’entita della
lesione subita e della necessaria presenza del nesso causale tra la condotta dell’infermiere e il
danno stesso.

= Per i dipendenti di aziende private si applicano condizioni meno favorevoli per I'infermiere (art
1218 c.c.) in ragione della natura contrattuale del rapporto infermiere-paziente.



Linee guida: ricadute medico-legali

Responsabilita professionale. Cassazione contro
Legge Gelli. Sequire le linee guida non esclude la
colpa. La Sentenza

“Il rispetto di linee guida e buone pratiche costituisce solo elemento di valutazione
e non di esclusione della colpa, e non esime il giudice dal valutare se le
circostanze del caso concreto esigessero una condotta diversa da quella prescritta
dar protocollr.

E'quanto stabilito dalla Corte di Cassazione con sentenza 15749 1l 20 marzo
scorso, intervenendo in tempi in cui la legge Gelli salva dal contenzioso per
colpa grave il sanitario che seque le linee guida. E sottolinea che, nello
stabilire se la condotta del sanitari sia stata esente da colpa, s1 deve avere
riguardo della "peculiare e concreta situazione del paziente”.



APPRAISAL OF GUIDELINES O
FOR RESEARCH & EVALUATION II AGREE T

= Pubblicato nel 2001 e revisionato nel 2009 (AGREE II)

= Costituisce il riferimento internazionale (tradotto in numerose
lingue) per la valutazione della qualita delle linee guida.

= Valuta la qualita delle linee guida cliniche attraverso 'applicazione
di una check-list che indaga il rigore metodologico e |la trasparenza
con cui le linee guida sono state costruite.

= Valuta sia la qualita di quanto viene esplicitamente riportato nella
linea guida, sia la qualita di alcuni aspetti delle raccomandazioni.

= Valuta la validita di una linea guida, nel senso della probabilita che
essa riesca effettivamente a ottenere gli obiettivi auspicati.

= Non valuta l'impatto della linea guida sugli esiti clinici dei pazienti.



APPRAISAL OF GUIDELINES O
FOR RESEARCH & EVALUATION II AGREE T

Cioe
=Ti dice quanto le linee guida sono fatte bene

=Ti offre un elemento oggettivo per decidere
guanto puoi fidarti ad applicarle

=Non ti dice se sono efficienti nel migliorare
gli esiti dei pazienti



i) Qualilinee guida possono essere valutate con AGREE II?

Analogamente allo strumento originale, AGREE é stato realizzato per valutare le LG sviluppate a livello
locale, regionale, nazionale, internazionale, sia nella versione originale, sia nei successivi aggiornamenti,
sia in versione cartacea che elettronica.

AGREE Il € uno strumento metodologico “generico” che puo essere applicato a LG che riguardano tutte
le patologie/condizioni, gestite in qualsiasi setting assistenziale, per raccomandazioni relative a tutti gli
interventi sanitari: preventivi, diagnostici, terapeutici, assistenziali, organizzativi, riabilitativi, palliativi,
etc. AGREE Il non ¢, invece, uno strumento idoneo per valutare LG con contenuti esclusivamente
organizzativi (guidance). Infine, il suo possibile impiego per valutare i reports di Health Technology
Assessment non e ancora stato formalmente valutato.

ii) Chi dovrebbe utilizzare AGREE I1?
AGREE Il é destinato a varie categorie di utenti:

e professionisti sanitari, per valutare una LG prima di adottare le sue raccomandazioni nella
pratica clinica;

e organizzazioni che producono LG, per pianificare una rigorosa metodologia di sviluppo, per
verificare che le proprie LG aderiscano a standard di qualita internazionali, per valutare altre LG
di altre organizzazioni ai fini di un loro potenziale adattamento;

e manager, per identificare quali LG utilizzare nelle decisioni di politica sanitaria;

e formatori, sia per insegnare |'approccio critico alle LG sia per definire le competenze
fondamentali per la produzione e il reporting delle LG.



AGREE II: come valutare la qualita delle linee-guida

Dimensione 1. Obiettivi e ambiti di applicazione.
Analizza I'obiettivo generale della LG, i quesiti clinico-assistenziali a cui risponde la LG e la popolazione target.

Dimensione 2. Coinvolgimento dei soggetti portatori di interesse (stakeholders).
Verifica I'entita del coinvolgimento di tutti gli stakeholders, oltre che il punto di vista dei potenziali utenti della LG.

Dimensione 3. Rigore metodologico.
Analizza metodi e strumenti utilizzati per la ricerca bibliografica, la valutazione critica e la selezione delle evi-
denze scientifiche, la formulazione delle raccomandazioni cliniche, I'aggiornamento della LG.

Dimensione 4. Chiarezza espositiva.
Esamina il linguaggio, la struttura e il formato della LG.

Dimensione 5. Applicabilita.
Analizza le possibili barriere e i fattori facilitanti 'implementazione della LG, le possibili strategie per favorirne
I'adozione, I'implicazione sulle risorse economiche conseguenti all’applicazione della LG.

Dimensione 6. Indipendenza editoriale.
Verifica se eventuali conflitti di interesse abbiano influenzato la formulazione delle raccomandazioni.

AGREE Il prevede anche due item finali: il primo per assegnare alla LG un punteggio complessivo di qualita, il se-
condo per esprimere un giudizio relativo al suo potenziale utilizzo.




Per tutti gli item di AGREE Il il punteggio viene assegnato utilizzando una scala a 7 punti: da 1
(disaccordo totale) a 7 (accordo totale).

Il manuale d’uso fornisce indicazioni per assegnare |lo score a ciascun item, grazie alle tre sezioni che
facilitano ulteriormente la valutazione dell’'utente: descrizione, dove cercare, come assegnare il
punteggio.

i) Scala di valutazione
Tutti gli item di AGREE Il prevedono una valutazione in base alla seguente scala a 7 punti:

1 2 3 4 5 6 7

Disaccordo totale Accordo totale

Punteggio 1 (Disaccordo totale). Dovrebbe essere assegnato quando mancano informazioni relative
all’item, oppure se il concetto e trattato in modo molto superficiale.

Punteggio 7 (Accordo totale). Dovrebbe essere assegnato se la qualita delle informazioni riportate e
eccezionale e se sono pienamente soddisfatti tutti i criteri e le considerazioni richiesti dal manuale
d’uso.

Punteggio da 2 a 6. Dovrebbe essere assegnato quando il contenuto dell’item di AGREE Il non soddisfa
(in misura variabile) i criteri e le considerazioni richiesti dal manuale d’uso. Il punteggio viene assegnato
sia in relazione alla completezza, sia alla qualita del reporting. Nella sezione del manuale “Come
assegnare il punteggio” vengono forniti per ciascun item i dettagli per valutare i rispettivi criteri e
considerazioni.



Trasformare le evidenze in comportamenti:
le LINEE GUIDA

= Le Linee-Guida sono uno strumento di governo clinico
indispensabile per facilitare il trasferimento delle conoscenze
scientifiche alla pratica professionale e alla pianificazione,
organizzazione e valutazione dei servizi sanitari.

= AGREE Il @ 'unico strumento validato a livello internazionale
per valutare la qualita delle LG.

= La conoscenza di AGREE I, il suo utilizzo pratico e Ia
sperimentazione per identificare ulteriori aree di
miglioramento costituiscono obiettivo comune
per ricercatori, professionisti e organizzazioni sanitarie.



