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

Disclosure

Art. 5. Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni
previste dalle linee guida
1. Gli esercenti le professioni sanitarie, nell’esecuzione delle prestazioni 
sanitarie […], si attengono, salve le specificità del caso concreto, alle 
raccomandazioni previste dalle linee guida pubblicate ai sensi del 
comma 3 ed elaborate da enti e istituzioni pubblici e privati nonché 
dalle società scientifiche e dalle associazioni tecnico-scientifiche delle 
professioni sanitarie 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, e da 
aggiornare con cadenza biennale. In mancanza delle suddette 
raccomandazioni, gli esercenti le professioni sanitarie si attengono alle 
buone pratiche clinico-assistenziali.

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

Art. 5. Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni
previste dalle linee guida
3. 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) […]. L’Istituto Superiore di Sanità pubblica nel proprio 
sito internet le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse indicati dal 
SNLG, previa verifica della conformità 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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Art. 5. Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni
previste dalle linee guida
4. Le attività 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 Cartabellotta ad Antonio Simone Laganà 
per valutare qualità metodologica e gestione dei conflitti di 
interesse delle linee guida per la pratica clinica prodotte in 
Italia

• Lo studio è stato condotto sotto l’egida del Guidelines
International Network (G-I-N) e dell’Istituto Superiore di 
Sanità 

Background

Linee guida per la pratica clinica in Italia: qualità 
metodologica e gestione dei conflitti di interesse
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• Verificare se le linee guida prodotte in Italia - da società 
scientifiche, istituzioni nazionali e regionali, organizzazioni 
private - rispettano gli standard G-I-N sulle metodologie di 
produzione e sulla governance dei conflitti di interesse

Obiettivi Guidelines 
International 

Network
www.g-i-n.net

© GIMBE

Network fondato nel 2002
• 107 organizzazioni che producono linee guida 

rappresentative di 46 paesi, oltre a 158 membri individuali
• La Fondazione GIMBE è tra membri fondatori del G-I-N

© GIMBE

© GIMBE
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1 • Identificazione produttori

2 • Identificazione linee guida

3 • Selezione campione di linee guida

4 • Verifica aderenza standard G-I-N 1 

5 • Verifica aderenza standard G-I-N 2

ISTITUZIONI
• Nazionali

- Ministero della Salute
- Istituto Superiore di Sanità (ISS)
- Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali (Agenas) 
- Consiglio Superiore di Sanità

• Regionali
- Assessorati
- Direzioni Generali Sanità
- Agenzie sanitarie regionali

Metodi 1. Identificazione produttori

SOCIETÀ SCIENTIFICHE*
• Elenco società affiliate alla FISM (Federazione Italiana 

Società Medico Scientifiche)
• Database GIMBE
• Ricerca Google

*Non prese in considerazione le sezioni regionali

Metodi 1. Identificazione produttori
• Metodi di ricerca:

- Sito web società scientifica  pagina linee guida
- Biblioteca scientifica LG FISM

• Criteri di inclusione: LG prodotte da una o più società 
scientifiche 

• Criteri di esclusione: 
- altri documenti non identificati come LG
- LG prodotte da altre organizzazioni

Metodi 2. Identificazione linee guida
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• LG prodotte dalle società scientifiche negli ultimi due anni 
(2015 e 2016), considerato che il “tempo di sopravvivenza”
di una LG viene stimato in 2-3 anni

Metodi 3. Selezione campione linee guida
• Per ciascuna delle LG incluse nel campione è stata verificata 

l’aderenza agli 11 item degli standard G-I-N 1

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

Metodi 5. Verifica aderenza standard G-I-N 2
• Non applicata

Risultati 1: produttori di linee guida
• In questa prima fase dello studio sono state valutate 

esclusivamente le LG prodotte da società scientifiche
• Delle 403 società scientifiche identificate, quelle incluse per 

la valutazione delle LG prodotte sono 81 (20,1%), di cui
- 44 affiliate a FISM nel 2016
- 37 non affiliate a FISM nel 2016

403

397

108

81

Senza sito web

Assenza pagina web LG

Pagina web LG con 
accesso riservato ai soci

6 escluse

289 escluse

14 escluse

94 Link ad altri produttori 
di LG13 escluse
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Risultati 2: linee guida identificate
• Dei 712 documenti censiti, 359 (50,4%) sono stati 

identificati come LG e inclusi per la valutazione successiva
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LG di altri produttori
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Anno di pubblicazione non disponibile per 46 LG

Risultati 2: 359 linee guida identificate

Risultati 2: 359 linee guida identificate

76%

24%

1 società scientifica multisocietarie

13%

66% 21%

Anno non disponibile <2015 2015-2016

Risultati 2: 359 linee guida identificate

Risultati 3: campione di linee guida valutate

Società Scientifica N° LG %

C 33 44%

Multisocietarie 22 29%

H 9 12%

K 2 3%

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

75 LG prodotte nel 2015-2016
Risultati 4: aderenza standard G-I-N 1
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Risultati 4: aderenza standard G-I-N 1
Item Sì

3. Conflitti di interesse 17%
1. Composizione del gruppo di sviluppo della linea guida 63%
11. Finanziamenti 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. Rating 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 

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

gestione dei conflitti di interesse 

Risultati 5: aderenza standard G-I-N 2

• 3 società scientifiche su 4 non producono LG
• Il 3,5% delle società scientifiche non rende pubblico l’accesso

alle LG
• Solo il 20,9% delle LG identificate sono state prodotte nel 

2015-2016

Risultati: interpretazione
• Le 75 LG valutate con i criteri G-I-N 1 sono complessivamente

di qualità accettabile
- 29% sono multisocietarie
- 56% sono state prodotte da 2 sole società scientifiche che

dispongono di un manuale metodologico
• La gestione dei conflitti di interesse rimane la principale

criticità

Risultati: interpretazione

• Ricerca delle LG effettuata esclusivamente attraverso i siti web 
delle società scientifiche

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

• Alcune LG multisocietarie potrebbero essere contate più volte, 
ma il campione valutato non contiene duplicati

Limiti
• Valutazione delle LG prodotte da istituzioni nazionali e 

regionali e altre organizzazioni private
• Analisi per sottogruppi: LG istituzionali vs società scientifiche, 

FISM vs no-FISM, società scientifiche mediche vs chirurgiche, 
altro

Next steps
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• Invio comunicazione a tutti i presidenti delle società
scientifiche per:
- Validare i risultati relativi alle LG identificate
- Verificare l’eventuale esistenza di un manuale

metodologico per la produzione/adattamento 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 prodotte dalle società scientifiche oggi potenzialmente

utilizzabili sono un numero esiguo e relative a poche aree
clinico-assistenziali

• I criteri previsti dal comma 2 dell’art. 5 sono necessari
per “accreditare” i produttori, ma non sufficienti
per garantire la produzione di LG di buona
qualità

Conclusioni

• Necessario un cambio di rotta attraverso una governance 
nazionale del processo di produzione di LG da parte dell’ISS:
- Definire le priorità ed evitare duplicazioni
- Favorire la produzione di LG multiprofessionali-

multidisciplinari
- Standardizzare i criteri di qualità metodologica
- Definire le modalità di gestione dei conflitti

di interesse

Conclusioni
• È possibile realizzare questo ambizioso e, ormai, indispensabile

programma “senza nuovi o maggiori oneri per la finanza 
pubblica? ”

Conclusioni


