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Per una sanita al centro dell'agenda politica
3 marzo 2017

e La Fondazione GIMBE eroga attivita di formazione e coaching
per la produzione/adattamento di linee guida

Linee guida per la pratica clinica in Italia:
qualita metodologica e gestione
dei conflitti di interesse

Antonio Simone Lagana Nino Cartabellotta
Universita degli Studi di Messina Fondazione GIMBE
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28 %  Sicurezza delle cure e nuova responsabilita
dei medici, ecco la legge. Il relatore Gelli:
souuso - «Giornata storica per il Ssn»
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Sicurezza delle cure e responsabilita degli operatori
sanitari: da oggi cambiano regole e prospettive per
pazienti, ospedali, medici&Co e assicurazioni. Dopo un
iter sofferto, pit che decennale, sfociato
nell'accelerazione finale degli ultimi mesi - il Senato
aveva licenziato il testo in prima lettura I'nn gennaio
scorso - la Camera dei deputati ha infatti varato in
seconda lettura la nuova legge in materia con 255 voti a
Javore 112 coniracie 22 astenuti
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Background

¢ |14 marzo 2016 la Fondazione GIMBE ha assegnato la borsa
di studio Gioacchino Cartabellotta ad Antonio Simone Lagana

per valutare qualita metodologica e gestione dei conflitti di
interesse delle linee guida per la pratica clinica prodotte in
Italia

e Lo studio e stato condotto sotto I'egida del Guidelines
International Network (G-1-N) e dell’Istituto Superiore di
Sanita
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Linee guida per la pratica clinica in Italia: qualita

metodologica e gestione dei conflitti di interesse

EEGIMBE s Bsna . 2/5/s

Cinguemida /oo
SV Sorone. Lagra®

[EGIMBE

ERI €S /
g ; SRR, o & e,
N he Q <, International De %
Titsitt Sogprereore o Sanitis 15 MAR J0% = © Network 5 =
—— Z ¥ O] (X
........ a = 5 N
i , p—— r‘(p 'y\? *”0 @
PRE 22 /16 7 & (IEN
1 21aceh 2016
Dott. Nino Cartabellotta oo st
Presidente e
Fondazione GIMBE Via Amendols, 2
40121 Bologra
oy
Dertino
41y endorsamentof GoAgE reearch orofect
Gentile Presidente,
the G- standards for cical ractce gudelnes.
con riferimenio alla Sua coricse richiesta dello scorso 8 marzo relativa <« G- b, which s very

all'assegnazione della scconda cdizione defla borsa di studio “Gioacchino
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Obiettivi

o \Verificare se le linee guida prodotte in Italia - da societa
scientifiche, istituzioni nazionali e regionali, organizzazioni
private - rispettano gli standard G-I-N sulle metodologie di
produzione e sulla governance dei conflitti di interesse

£ GIMBE

0es Ing Guidelines
International
Network

WWW.g-i-n.net
Network fondato nel 2002

e 107 organizzazioni che producono linee guida
rappresentative di 46 paesi, oltre a 158 memobri individuali

¢ La Fondazione GIMBE é tra membri fondatori del G-I-N

[#GIMBE

Annals of Internal Medicine CrLINICAL GUIDELINE

Guidelines International Network: Toward International Standards for
Clinical Practice Guidelines

Amir Qaseem, MD, PhD, MHA; Frode Forland, MD, DPH; Fergus Macbeth, MD; Ginter Ollenschliger, MD, PharmD, PhD; Sue Phillips, PhD;
and Phillp van der Wees, PhD, PT, for the Board of Trustees of the Guidelines International Network*

Ann Intern Med. 2012;156:525-531
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RESEARCH AND REPORTING METHODS  Annals of Intemal Medicine

Guidelines International Network: Principles for Disclosure of Interests
and Management of Conflicts in Guidelines

Holger J. Schinemann, MD, PhD, MSc: Lubna A. Al-Ansary, MBBS, MSc: Frode Forland, MD, DPH; Sonja Kersten, MSc;
Jorma Komulainen, MD, PhD; Ina B. Kopp, MD; Fergus Macbeth, MA, DM: Susan M. Phillips, BS¢ (Hons), DPhil;

Craig Robbins, MD, MPH; Philip van der Wees, PT, PhD; and Amir Qaseem, MD, PhD, MHA,

for the Board of Trustees of the Guidelines International Network*

Ann Intern Med. 2015;163:548-553.
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Guidelines & Standards opmaAcczss

Guidelines International Network: verso standard
internazionali per la produzione di linee guida

Amir Qaseem?, Frode Forland?, Fergus Macbeth?, Giinter Ollenschliger*, Sue Phillips®, Philip van der Wees®
for the Board of Trustees of the Guidelines International Network

* American College of Physicians, * KIT Biomedical Research, * National Institute for Health and Clinical Excellence, * Arztliches Zentrum fiir Qualitat in
der Medizin, * National Health and Medical Research Council, * Department of Health Care Policy, Harvard Medical School

Tabella 1. Requisiti fondamentali di una linea guida affidabile di elevata qualita

Requisito Descrizione

1l gruppo di sviluppo della LG dovrebbe includere diversi stakeholders rilevanti:

1. Composizione del gruppo di sviluppo della linea guida .o et sanitari, metodologi, esperti sulfargomento e pazienti

Una LG dovrebbe descri
2. Processo decisionale trai el grupy
Questo processo dovrebbe essere def

0 per raggiungere il consenso
ppr a parte di sponsor.
a di avviare lo sviluppo della LG

Una LG dovrebbe riportare la disclosure dei conflitti di interesse finanziari
3. Conflitt di interesse non finanziari di tutti i ‘ i
registrazione e di risoluzione dei conflitt individuati,

4, Ambito della linea guida Una LG davrebbe specificare gli obiettivi e gli ambiti di applicazione

Una LG dovrebbe descrivere in maniers esplicits e dettagiiata i metod utilizzati
per la sua produzione.

5. Metodi

1 professionisti coinvolti nella produrione di LG dovrebbero utilizzare metodi
sistematici per identificare e valutare le evidenze scientifiche.

6. Revisione delle evidenze

di una LG dovrebbe
b ‘evidenze relative ai benefici

7. ioni inea guid:

8. Rating delle evidenze e delle raccomandazioni

gel ione una LG dovrebb ttopost

9. Peer

parte di

Una LG dovrebbe prevedere un termine di validits /o descrivere Is strategia che

10. Validita e aggiormnamento della linee guida
» L il GDG prevede di utilizzare per aggiornare le raccomandazioni.

Una LG dovrebbe dichiarare i finanziamenti ricevuti sia per la revisione delle

Finanziamenti e sponsor
e e evidenze sia per la formulazione delle raceomandazioni

LG = Linea guida DG = Gruppo di sviluppo della linea guida
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Guidelines International Network: principi per la disclosure
sui conflitti di interessi e la loro gestione nelle linee guida

Holger J. Schiinemann®’, Lubna A. Al-Ansary’, Frode Forland’, Sonja Kersten®, Jorma Komulainen®, ina B. Kopp®,
Fergus Macheth?, Susan M. Phillips*, Craig Robbins®, Philip van der Wees®, Amir Qaseem?, for the Board of Trustees
of the Guidelines International Network

of Clinical & McMaster University, Canada, *Department of Family & Community
Medicine, College of Medicine, King Saud University, Saudi Arabia, *Dep: of Public Health, gis
Institute of Public Health, Norway, ‘Integraal the *Finnish Medical Society Duode-
cim, Finland, *Association of the Scientific Medical Societies in Germany - Institute for Medical Knowledge Management,
Philipp University of Marburg, Germany, "Wales Cancer Trials Unit, Cardiff University, United Kingdom, "Therapeutic Gui-
delines, Australia, *Colorado Permanente Medical Group, USA, *“Radboud University Medical Center, Scientific Institute for
Quality of Healthcare, the Netherlands, ' American College of Physicians, USA.

= GIMBE

Tabella 2. Principi del G-I-N per la disclosure e la gestione dei conflitti di interesse nelle linee guida cliniche

1le 2 che linee guida 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 bb d inata prima della
scindere dalla disciplina o dalla cotegoria di stakeholder che rappresentana

del GDG e si applica a tutti | membri, a pre-

3. 11 6DG dovrebbe utilizzare una modulistica standardizzata per la disclosure dei COI

4. Tutti i membri del GDG dovrebbero dichiarare pubblicamente | 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 | GDG permanenti)

6. | coordinatori dei GDG non dovrebbero avere COI economici diretti o indiretti rilevanti. Nel caso in cui 'uno o 'altro siano inevitabili,
i un i senza €Ol con il compito di guidare il GD

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

pinioni

8. Nessun bro del GDG con potere decisi sulla sulla forza delle raccomandazioni cliniche dovrebbe avere COI finan-

ziari diretti

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

COl= conflitel d'interesse; GDG= gruppi che produceno le linee guida

[#GIMBE

¢ |dentificazione produttori

¢ |dentificazione linee guida

e Verifica aderenza standard G-I-N 1

¢ Selezione campione di linee guida ]
e Verifica aderenza standard G-I-N 2 J

Metodi 1. Identificazione produttori

ISTITUZIONI
* Nazionali
- Ministero della Salute
- Istituto Superiore di Sanita (ISS)
- Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali (Agenas)
- Consiglio Superiore di Sanita
* Regionali

Loy

- Assessorati
- Direzioni Generali Sanita
- Agenzie sanitarie regionali

Wl

Metodi 1. Identificazione produttori

SOCIETA SCIENTIFICHE*

* Elenco societa affiliate alla FISM (Federazione Italiana
Societa Medico Scientifiche)

» Database GIMBE

* Ricerca Google

*Non prese in considerazione le sezioni regionali

[ GIMBE

Metodi 2. Identificazione linee guida

¢ Metodi di ricerca:
- Sito web societa scientifica = pagina linee guida
- Biblioteca scientifica LG FISM

e Criteri di inclusione: LG prodotte da una o piu societa
scientifiche

e Criteri di esclusione:
- altri documenti non identificati come LG

- LG prodotte da altre organizzazioni Y 1“""*“;, "
\l ~ - ’lr
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Metodi 3. Selezione campione linee guida

¢ LG prodotte dalle societa scientifiche negli ultimi due anni
(2015 e 2016), considerato che il “tempo di sopravvivenza”
di una LG viene stimato in 2-3 anni

£ GIMBE

Metodi 4. Verifica aderenza standard G-I-N 1

e Per ciascuna delle LG incluse nel campione é stata verificata
I'aderenza agli 11 item degli standard G-I-N 1

[ GIMBE

Metodi 5. Verifica aderenza standard G-I-N 2

e Non applicata

A OMBE

Risultati 1: produttori di linee guida

¢ In questa prima fase dello studio sono state valutate
esclusivamente le LG prodotte da societa scientifiche

¢ Delle 403 societa scientifiche identificate, quelle incluse per
la valutazione delle LG prodotte sono 81 (20,1%), di cui
- 44 aoffiliate a FISM nel 2016
- 37 non affiliate a FISM nel 2016

16
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6 escluse

Risultati 2: linee guida identificate

% e Dei 712 documenti censiti, 359 (50,4%) sono stati

(&) identificati come LG e inclusi per la valutazione successiva

=] 289 escluse
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Py File non accessibil Risultati 2: 359 linee guida identificate
escluse 60 Anno di pubblicazione non disponibile per 46 LG
< Altri document 0
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Risultati 2: 359 linee guida identificate

@ 1 societa scientifica @ multisocietarie

76%\

24%

R OIMEE

Risultati 2: 359 linee guida identificate

O Anno non disponibile W<2015 [@2015-2016

66% 21%

13%

[EGIMBE

Risultati 3: campione di linee guida valutate
75 LG prodotte nel 2015-2016

C 33 44%
Multisocietarie 22 29%
H 9 12%
K 2 3%

A,B,D,E,FG,1,J,L 9 12%

AL

Risultati 4: aderenza standard G-I-N 1
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Risultati 4: aderenza standard G-I-N 1

3. Conflitti di interesse

1. Composizione del gruppo di sviluppo della linea guida
11. Finanziamenti e sponsor

2. Processo decisionale

6. Revisione delle evidenze

10. Validita e aggiornamento della linee guida

5. Metodi

9. Peer review e consultazione degli stakeholders

8. Rating delle evidenze e delle raccomandazioni
7. Raccomandazioni della linea guida

4. Ambito della linea guida
i GIMBE

Risultati 5: aderenza standard G-I-N 2

¢ Non applicato perché:
- Soloil 17% delle LG esaminate riportava la disclosure dei
conflitti di interesse
- Assenza nelle LG di una sezione sulle modalita di
gestione dei conflitti di interesse
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Risultati: interpretazione

¢ 3societa scientifiche su 4 non producono LG

¢ 113,5% delle societa scientifiche non rende pubblico I'accesso
alle LG

e Soloil 20,9% delle LG identificate sono state prodotte nel
2015-2016

o<
& GIMBE N2

Risultati: interpretazione

e Le 75 LG valutate con i criteri G-I-N 1 sono complessivamente
di qualita accettabile
- 29% sono multisocietarie
- 56% sono state prodotte da 2 sole societa scientifiche che
dispongono di un manuale metodologico
e La gestione dei conflitti di interesse rimane la principale

criticita iy

kacivee S

Limiti
e Ricerca delle LG effettuata esclusivamente attraverso i siti web
delle societa scientifiche
¢ Delle LG nelle sezioni ad accesso riservato non & noto il
numero, la qualita metodologica e I'anno di pubblicazione

Next steps

¢ Valutazione delle LG prodotte da istituzioni nazionali e
regionali e altre organizzazioni private

e Analisi per sottogruppi: LG istituzionali vs societa scientifiche,
FISM vs no-FISM, societa scientifiche mediche vs chirurgiche,

¢ Alcune LG multisocietarie potrebbero essere contate piu volte, altro
ma il campione valutato non contiene duplicati
-2 W
4
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Next steps

¢ Invio comunicazione a tutti i presidenti delle societa
scientifiche per:
- Validare i risultati relativi alle LG identificate
- Verificare I'eventuale esistenza di un manuale
metodologico per la produzione/adattamento di LG
- Suggerire di rendere libero l'accesso
alla pagina delle LG

E1 GIMBE S

Conclusioni

¢ La legge sulla responsabilita professionale ha affidato un ruolo
cruciale alle LG

e Le LG prodotte dalle societa scientifiche oggi potenzialmente
utilizzabili sono un numero esiguo e relative a poche aree
clinico-assistenziali

e | criteri previsti dal comma 2 dell’art. 5 sono necessari
per “accreditare” i produttori, ma non sufficienti ( x
per garantire la produzione di LG di buona - W

A -—
qualita

e

[#GIMBE J/\

Conclusioni

e Necessario un cambio di rotta attraverso una governance

nazionale del processo di produzione di LG da parte dell’ISS:

- Definire le priorita ed evitare duplicazioni

- Favorire la produzione di LG multiprofessionali-
multidisciplinari

- Standardizzare i criteri di qualita metodologica

- Definire le modalita di gestione dei conflitti « x
di interesse

5 GIMBE J/\ L

Conclusioni

e E possibile realizzare questo ambizioso e, ormai, indispensabile
programma “senza nuovi o maggiori oneri per la finanza
pubblica?”
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¢Nella vita possono toglierti tutto,
ma non quello che hai imparato studiando.
Ecco perché non dovral mai smettere

di studiare e migliorarti®?

Gioacchimo Cartabellotta
Medico di un piccolo paese

che pensava in grande

Alia (PA) 1922 - Palermo 1980




