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Ipotesi d’uso delle Lg Dalla definizione delle priorita alla verifica di efficacia

La guideline entra in azienda

Il metodo di lavoro
proposto in questa sede
e «garantito»
dall’esplicitazione

e dalla conseguente
riproducibilita

delle fasi da seguire

per un corretto impiego
da parte di manager

e operatori sanitari

* Gruppo italiano per la medicina
basata sulle evidenze

** Divisione fisiopatologia respirato-
ria Arcispedale S. Anna, Ferrara

di Antonino Cartabellotta *
e Alfredo Potena **

el trasferimento dei risul-

tati della ricerca all’assi-

stenza sanitaria, buona
parte delle aspettative € affidata
alle linee guida (di seguito indica-
te Lg), uno degli strumenti di pro-
mozione dell’evidence-based heal-
th care. Le Lg, che hanno il compi-
to di “distillare” un ampio volu-
me di conoscenze scientifiche in
un formato facilmente utilizzabile
dal medico, sono classicamente
definite come «raccomandazioni
di comportamento clinico, pro-
dotte attraverso un processo si-
stematico, coerenti con le cono-
scenze sul rapporto costo/benefi-
cio degli interventi sanitari, per
assistere medici e pazienti nella
scelta delle modalita di assistenza
piu appropriate in specifiche cir-
costanze cliniche».
Negli ultimi anni diversi fattori
hanno fatto “lievitare le azioni”
delle linee guida: la crisi economi-
ca dei Sistemi sanitari contempo-
ranea all'aumento dei costi e del-
la domanda di salute, la diffusione
di tecnologie sanitarie sempre
piu costose, le consistenti varia-
zioni della pratica clinica, la limita-
ta diffusione di interventi efficaci
e il persistente impiego di proce-
dure inutili e/o dannose, il deside-
rio di offrire ai pazienti la migliore
assistenza possibile.
Anche in Italia, dopo almeno un
decennio di totale indifferenza, si
assiste a un crescente interesse
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per le Lg, sia tra la classe medica,
che inizia a considerarle strumen-
to di pratica clinica e di aggiorna-
mento permanente, sia da parte
degli amministratori sanitari, che
magari intravedono nelle Lg uno
strumento per contenere i costi.
Nel Piano sanitario nazionale
1998-2000 e stato formalizzato il
“Programma nazionale per le li-
nee guida” (Pnlg), coordinato dal-
I'Agenzia per i servizi sanitari re-
gionali e dall'lstituto superiore di
Sanita. Purtroppo, dopo una len-
ta fase di awio, culminata nella
produzione di tre documenti me-
todologici e di due Lg, il Pnlg vive
da quasi un anno in una fase di
“ibernazione”, e gli ambiziosi
obiettivi delineati sono rimasti po-
€O piu che una dichiarazione d'in-
tenti. A livello regionale diversi
piani sanitari (Emilia Romagna, Li-
guria, Toscana, Marche) hanno
proposto lintroduzione di Lg, e
anche se alcune esperienze locali
sono sicuramente degne di nota,
I'effettiva applicazione delle Lg ai
processi assistenziali € avvenuta
in maniera frammentaria e disor-
dinata.

Pertanto, rispetto a quanto acca-
de in altri Paesi, il crescente inte-
resse per il fenomeno delle linee
guida non € accompagnato da un
adeguato supporto delle istituzio-
ni centrali.

Considerato che le aziende sanita-
rie rappresentano il vero ambito



di applicazione delle Lg, I'obietti-
vo del presente contributo e quel-
lo di offrire un modello di lavoro
per supportare l'introduzione di
un programma aziendale di Lg.

Il modello di lavoro

Questo modello, gia presenta-
to sinteticamente (vedi Il Sole
24 Ore Sanita, n. 28/1999 pag.
18), e perfezionato nel corso
degli ultimi due anni, deriva da
alcune esperienze pratiche che
ricercano continuamente l'inte-
grazione tra le peculiarita orga-
nizzative e culturali del nostro
Sistema sanitario nazionale e le
problematiche metodologiche
delle linee guida. Innanzitutto, la
evidence-based medicine rappre-
senta la metodologia di riferimen-
to per la produzione delle Lg: ne-
gli ultimi anni, infatti, si € assistito
a una progressiva riduzione delle
consensus-based guidelines, in fa-
vore delle evidence-based guideli-
nes. In secondo luogo, la produ-
zione ex novo di Lg di accettabile
qualita metodologica rappresen-
ta per un'azienda sanitaria un pro-
getto utopistico (per risorse,
competenze e tempo disponibili)
oltre che inutile, considerata la
fiorente produzione internaziona-
le di Lg.

Infine, I'esplicitazione e la conse-
guente riproducibilita di tutte le
fasi viene posta a garanzia del me-
todo di lavoro.
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Fase 1

Definizione di priorita
Secondo il Department of Heal-
th, nella definizione delle priorita
€ necessario tenere conto di alcu-
ni fattori: frequenza della condi-
zione, gravita in termini di morbili-
ta-mortalita, variabilita della prati-
ca clinica corrente, impatto eco-
nomico rilevante, eccessiva ansia
dei professionisti nella gestione
del problema clinico (a esempio,
alcune condizioni di emergenza-
urgenza).

Oltre a questi cri-
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scientifiche puo rappresentare un
ostacolo ulteriore (vedi Il Sole 24
Ore Sanita Management, n.
4/2000, pag. 29-32).

Considerato che per ciascuna
priorita dovrebbero essere ben
definiti i confini e gli ambiti di ap-
plicazione, a scopo esemplificati-
VO viene riportata in queste pagi-
ne una guida di riferimento.

Fase 2
Costituzione del gruppo
multidisciplinare

In un’azienda sani-

teri generali, le
esperienze realiz-
zate suggeriscono
di tenerne in con-
siderazione  altri
due. Innanzitutto,
la multidisciplinari-
ta della condizio-
ne: a esempio, la
malattia trombo-

Vanno considerati
anche due fattori:
la multidisciplinarieta
della condizione
e la disponibilita
di evidenze consistenti

taria l'input all'in-
troduzione delle li-
nee guida solita-
mente proviene
dalla direzione sa-
nitaria e/o dall’uffi-
cio di qualita, an-
che se idealmente

nell'attuazione
dei principi del Pia-

embolica interes-

sa trasversalmente numerose uni-
ta operative di un'azienda (medici-
na interna, chirurgia generale,
ostetricia-ginecologia, oncologia,
neurologia, ortopedia, medicina
generale, laboratorio, imaging
ecc.).

In secondo luogo, la disponibilita
di evidenze consistenti a suppor-
to delle raccomandazioni: infatti,
soprattutto in questa fase, la sele-
zione di una priorita assistenziale
sostenuta da scarse evidenze

Gli ““step” da percorrere

Fase Denominazione
1  Definizione priorita

2  Costituzione del Glam

Attivita

Aree assistenziali oggetto dell’elaborazione-appli-
cazione di Lg

Gruppo di lavoro aziendale multidisciplinare

3 Ricerca, valutazione critica, integrazione, adatta-

Faiau

4  Die

mento locale e pianificazione dell'aggiornamento
delle Lg

Diffusione, implementazione e valutazione dell’ef-
ficacia delle Lg
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Nno sanitario nazio-
nale, del decreto legislativo n.
229/1999 o riforma ter e di nu-
merosi piani sanitari regionali -
ciascuna azienda dovrebbe anno-
verare professionisti esperti nella
valutazione dell’efficacia-appro-
priatezza degli interventi sanitari
che nei Paesi anglosassoni configu-
rano la cosiddetta clinical effecti-
veness unit.
Nella maggior parte delle situazio-
ni, la direzione sanitaria e/o I'uffi-
cio di qualita, dopo aver definito
le priorita assistenziali (possibil-
mente insieme ai responsabili di
dipartimento/unita operativa), de-
vono awviare la costituzione dei
gruppi di lavoro aziendali multidi-
sciplinari (Glam).
In un Glam, costituito da un nu-
mero dispari di componenti, ideal-
mente compreso tra 9 e 15, do-
vrebbero essere rappresentate:
le specialita cliniche coinvolte nel-
la gestione del problema assisten-
ziale prescelto, i professionisti del
territorio, gli infermieri e i deciso-
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| “must’ nell’assistenza...

Presentazioni cliniche

e La priorita e rappresentata da una variabile combinazione di segni/sintomi/alterazioni di test diagnostici,
che costituiscono la presentazione clinica dei pazienti
e Esempi: dolore toracico acuto, nodulo polmonare solitario, emorragia digestiva superiore, sincope
e La Lg sifocalizza prevalentemente su due aspetti:
- il percorso diagnostico necessario per inquadrare la presentazione clinica in una malattia nosografica-
mente definita
- il trattamento in emergenza, se necessario

Malattie, sindromi

e La priorita é rappresentata da una malattia-sindrome nosograficamente definita
e Esempi: infarto del miocardio, carcinoma polmonare, ulcera peptica, asma bronchiale, stroke, cirrosi
epatica
e La Lg sifocalizza su:
- trattamento della malattia
- follow-up di malattia
- prevenzione (primaria, secondaria e terziaria) della malattia

Test diagnostici

e La priorita & rappresentata da un test diagnostico

e Esempi: risonanza magnetica nucleare (Rmn), tomografia a emissione di positroni (Pet), coronarografia,
densitometria ossea, markers dell'epatite virale

e La Lg sifocalizza sull'utilizzo appropriato del test in varie condizioni cliniche

Trattamenti

e La priorita e rappresentata da un trattamento (farmacologico, chirurgico, riabilitativo ecc.)

e Esempi: immunoglobuline e.v. ad alte dosi, appendicectomia laparoscopica, riabilitazione post-stroke,
albumina, farmaci antipertensivi

e La Lg si focalizza sulla prescrizione appropriata del trattamento (nella stessa malattia o in condizioni
differenti)

Aspetti organizzativi

e La priorita € rappresentata da problematiche di tipo organizzativo
e Esempi: priorita nelle liste d'attesa, appropriatezza del ricovero ordinario, opportunita dell'assistenza

domiciliare, organizzazione di servizi ecc. ) ) ) - -
e La Lg sifocalizza sull'appropriatezza di erogazione (inclusa la sede) di servizi e prestazioni sanitari

ri. A esempio, in una Glam sul
carcinoma polmonare dovrebbe-
ro essere rappresentate la pneu-
mologia, la medicina interna, la
medicina generale, la chirurgia to-
racica, il nursing, la radiologia, la
radioterapia, la farmacia (o il servi-
zio di chemioterapia), il diparti-
mento di prevenzione, il laborato-
rio e la direzione sanitaria.

E auspicabile anche la presenza
della cosiddetta componente di
supporto (epidemiologi-statistici,
esperti di information manage-
ment, economisti, esperti della
qualita di vita), qualora presente
tra le professionalita dell’azienda.
Per cio che riguarda i rappresen-
tanti dei pazienti potranno essere

definite, insieme all’'ufficio relazio-
ni con il Pubblico, le modalita di
coinvolgimento degli utenti in re-
lazione alla situazione locale.

Fase 3

«Faiau»

L’'obiettivo di questa fase & perve-
nire alla definizione di uno stan-
dard assistenziale che rappresenti
il miglior compromesso possibile
tra le evidenze scientifiche e |l
contesto locale.

Finding:

la ricerca delle Lg

Considerato che, piuttosto che
elaborare Lg ex-novo, la migliore
strategia consiste nell'identificare
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una Lg autorevole da sottoporre
a un processo di adattamento lo-
cale, il primo obiettivo del Glam
e identificare una (o piu) Lg perti-
nenti alla priorita definita.

Al riguardo, vale la pena puntualiz-
zare che non esiste un’unica ban-
ca dati di Lg, ma attraverso inter-
net e possibile accedere gratuita-
mente a diversi prodotti che han-
no generalmente un focus nazio-
nale: a esempio, la National Gui-
deline Clearinghouse (vedi Il Sole
24 Ore Sanita Management
2-3/2000, pag. 33) € una Bd statu-
nitense, il Cma Infobase canade-
se, il Sign scozzese, e Guidelines
anglosassone. Piuttosto che ripor-
tare i numerosissimi indirizzi web



corrispondenti a siti e/o banche
dati di Lg, rimandiamo alla pagina
del sito Gimbe che raccoglie e
mantiene costantemente aggior-
nati (www.gimbe.org/Link/Linee-
guida.htm).

Una volta identificate le Lg perti-
nenti, € necessario recuperarle in
formato integrale, che nella mag-
gior parte dei casi € gratuitamen-
te disponibile in rete.
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test diagnostici;
e il processo esplicito di ricerca
bibliografica. Considerato che le
Lg rappresentano un prodotto di
ricerca secondaria, deve essere
dettagliato il processo di identifi-
cazione delle evidenze: banche da-
ti e strategie di ricerca utilizzate,
range temporale della ricerca bi-
bliografica, eventuali altre fonti;
e il grading delle evidenze. Secon-
do quanto gia defi-

Appraising:
valutazione critica
di Lg (e scelta della
Lg di riferimento)
La mancanza di ri-
gore metodologi-
co, alimentata dal-
I'onda dell’entusia-
smo, ha generato
negli ultimi anni Lg

Attraverso il grading
viene «mappata»
la qualita della ricerca
disponibile e legata
alle raccomandazioni
fornite

nito (Il Sole 24
Ore Sanita Mana-
gement  1/2000,
pag. 26), le regole
formali dell’epide-
miologia clinica as-
segnano a ciascun
tipo di studio una

di qualita discutibi-

le: infatti, studi recenti gia riporta-
ti (Il Sole 24 Ore Sanita Manage-
ment 5/2000, pag. 29-34) dimo-
strano che la qualita media delle
Lg internazionali - in particolare
quelle prodotte da societa scienti-
fiche - & ancora ben lontana da
standard accettabili. Nella mag-
gior parte delle Lg valutate non
c’e alcuna garanzia che le racco-
mandazioni siano formulate sulla
base di una revisione sistematica
delle evidenze disponibili e che la
loro interpretazione sia stata con-
dotta con criteri espliciti.

In particolare, nel lavoro condot-
to da Grilli e coll,, solo 15 su 431
Lg rispettavano i tre criteri di qua-
lita di una Lg presi in considerazio-
ne:

e la multidisciplinarita del gruppo
di lavoro, necessaria per garanti-
re un “sano equilibrio” nell'inter-
pretazione delle evidenze e nella
formulazione delle raccomanda-
zioni. Infatti, le Lg prodotte da
gruppi monodisciplinari di speciali-
sti tendono a sovrastimare I'effica-
cia degli interventi terapeutici e
ad estendere le indicazioni dei

specifica posizione
nella  “gerarchia
delle  evidenze”.

Attraverso il grading viene
“mappata” la qualita della ricerca
disponibile e legata esplicitamen-
te alle raccomandazioni fornite.

Anche se la valutazione critica del-
le Lg € una “scienza” relativamen-
te giovane, esistono alcuni riferi-
menti metodologici di rilievo. In
particolare, lo strumento Agree
(Appraisal of Guidelines for Rese-
arch & Evaluation), € una scheda
per la valutazione
di qualita delle Li-
nee guida elabora-
ta da un gruppo in-
ternazionale di ri-
cercatori grazie a
un finanziamento
della Comunita eu-
ropea. Lo stru-
mento Agree con-
sente di valutare

D

Tra i numerosi fattori
che agiscono
sull’adeguamento
locale delle linee guida
c’e anche l'influenza
degli opinion leader

tiva, I'applicabilita e 'indipenden-
za editoriale. L'ultima versione
dello strumento Agree (agosto
2000) & disponibile all'indirizzo
www.sghms.ac.uk/phs/hceu/
draft2.pdf, oppure attraverso il si-
to ufficiale (www.Agreecollabora-
tion.org).

I componenti del Glam valutano
individualmente attraverso lo
strumento Agree la qualita meto-
dologica delle Lg reperite e, dopo
valutazione consensuale, scelgo-
no la Lg di riferimento.

Integrating:

lintegrazione della Lg

Il Glam puo rilevare che nella Lg
di riferimento alcuni aspetti, in
particolare se di rilevanza locale,
non sono sufficientemente appro-
fonditi, oppure completamente
ignorati; inoltre, la Lg di riferimen-
to potrebbe non essere recentis-
sima. Alla luce di tali necessita, il
Glam puo ritenere opportuno ef-
fettuare ulteriori ricerche biblio-
grafiche, sia per gli aspetti non
sufficientemente trattati dalle Lg
di riferimento, sia per un eventua-
le aggiornamento. In particolare,
€ opportuno prendere in conside-
razione tutte le revisioni sistema-
tiche (specie della Cochrane Col-
laboration) pubbli-
cate  successiva-
mente al rilascio
della Lg.

Adapting:
adattamento locale
della Linea guida
L’adattamento lo-
cale delle Lg & in-
fluenzato da svaria-

la qualita di una li-

nea guida attraverso 23 items (cia-
scuno dei quali associato a una
nota esplicativa) che prendono in
considerazione vari aspetti: gli
obiettivi della Lg, il coinvolgimen-
to delle parti in causa, il rigore
metodologico, la chiarezza esposi-
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ti fattori: disponibi-
lita di tecnologie ed expertise,
pratiche consolidate, influenza di
opinion leader, modalita di eserci-
zio della libera professione (con-
flitti d’interesse), aspettative dei
pazienti, fattori politici, economi-
ci e geografici (a esempio azienda
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Schema per I'adattamento locale delle Lg

Raccomandazioni
originali

Otite media acuta: cri-
teri diagnostici
Presenza di versamen-
to nell'orecchio me-
dio, associato a uno o
piu segni e sintomi di
malattia acuta locale
0 sistemica
Necessaria I'otoscopia

Commenti
e note

L'otoscopia pneumati-
ca non € pratica cor-
rente, né Iin ospedale,
né da parte dei pedia-
tri di libera scelta, per
cui viene esclusa dai
criteri diagnostici la ri-
gidita della membra-
na timpanica

Testo
proposto

Otite media acuta: cri-
teri diagnostici

Flogosi dell'orecchio
medio con versamen-
to, a esordio acuto, as-
sociata a uno o piu dei
seguenti segni/sintomi
(otalgia, febbre, irrita-
bilita, sintomi gastro-

D

pneumatica

intestinali)

All'esame otoscopico
si rilevano iperemia
con estroflessione
(versamento)  della

membrana timpani-
ca, oppure otorrea
(perforazione)

monopresidio vs azienda multi-
presidi). Per evitare che la fase di
adattamento coincida con la legit-
timazione di pratiche locali, & ne-
cessario adottare una metodolo-
gia esplicita: attraverso una sche-
da i professionisti valuteranno
'adattamento locale di ciascuna
raccomandazione della Lg origina-
le e suggeriranno eventuali inte-
grazioni che il Glam potra appro-
fondire con ulteriori ricerche bi-
bliografiche. In queste pagine so-
no riportate esemplificazioni del-
l'adattamento locale di una racco-
mandazione di linee guida interna-
zionali relativa all’otite media acu-
ta in eta pediatrica.

In questa fase i componenti del
Glam dovrebbero, nelle rispetti-
ve aree specialistiche che rappre-
sentano, offrire a un numero rap-
presentativo di professionisti la
possibilita di contribuire alladatta-
mento locale, anche ai fini di una
precoce diffusione e condivisione
delle linee guida.

Updating:

la definizione programma

di aggiornamento della Lg
L’estrema dinamicita della ricerca
clinica rende necessaria la pianifi-

cazione di un programma di ag-
giornamento delle Lg che puo es-
sere effettuato attraverso due
modalita: la prima consiste nel de-
finire una “data di scadenza” delle
Lg, generalmente non superiore
a un anno, entro la quale le racco-
mandazioni devono essere sotto-
poste a revisione.

La seconda modalita prevede di
effettuare una sorveglianza perio-
dica della letteratura e un conti-
nuo aggiornamen-

ché per la misurazione dei suoi
effetti sull’assistenza sanitaria.

Dissemination:

la diffusione locale delle Lg
Tenendo conto delle strategie
d’'implementazione da adottare
(vedi dopo) il Glam deve definire
gli strumenti da utilizzare per la
diffusione delle linee guida tra gli
operatori sanitari.

e Iniziative: “presentazione uffi-
ciale” delle Lg ai professionisti del-
I’Azienda, coinvolgimento dei me-
dia, delle associazioni di consuma-
tori.

e Formato delle linee guida: ver-
sione integrale, quick reference,
flow chart, versione per i pazien-
ti, reminder da includere nelle
cartelle cliniche o da collocare in
altre sedi strategiche, linee guida
in formato elettronico che, nelle
aziende con adeguata informatiz-
zazione, consentono I'utilizzo di
strategie d'implementazione mol-
to efficaci.

Implementation:

limplementazione delle Lg

Consistenti evidenze scientifiche

dimostrano che la disseminazio-
ne passiva delle

to-integrazione

delle linee guida.

E owio che se e
quest’ultima stra-
tegia a rappresen-
tare lo standard
ideale, nella mag-
gior parte dei casi
I'aggiornamento

periodico sembra

L’introduzione
di guideline
in qualsiasi realta
assistenziale non puo
prescindere da strategie
di implementazione

Lg, attraverso la
pubblicazione e/o
l'invio di materiale
educativo & gene-
ralmente ineffica-
ce, e nella miglio-
re delle ipotesi de-
termina solo mini-
cambiamenti
nella pratica pro-

essere il miglior
compromesso, a condizione che
i tempi di revisione vengano defi-
niti all'avvio del programma.

Fase 4
«Die»
In questa fase vengono messe in
atto le strategie per la diffusione-
implementazione delle Lg, non-
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fessionale. Per tale
ragione, I'introduzione delle linee
guida in qualunque realta assisten-
ziale non pu0 prescindere dall’'uti-
lizzo delle strategie di implemen-
tazione il cui obiettivo e quello di
favorire I'applicazione delle Lg.
Rimandando allo specifico contri-
buto (Il Sole 24 Ore Sanita Mana-
gement, 4/2000, pag. 29-34), ri-



cordiamo che due recenti revisio-
ni sistematiche hanno sottolinea-
to che si conosce ancora poco
sull'efficacia e sui costi degli inter-
venti mirati a modificare la prati-
ca professionale. In particolare:

- i reminder, sia manuali che so-
prattutto elettro-
nici, sono tra gli
strumenti piu effi-
caci;

- la strategia del-
I'outreach visit ha
determinato  un
miglioramento dei
comportamenti, li-
mitatamente alle
prescrizioni farma-
ceutiche nel Nord
Americg;

- l'audit e il feedback forniscono
al medico una periodica revisione
delle principali decisioni diagnosti-
co-terapeutiche, con eventuali
raccomandazioni allegate per cor-
reggere le inappropriatezze. In al-
cuni casi sono in grado di miglio-
rare la prescrizione di farmaci e
le richieste di test diagnostici;

- tra le iniziative educazionali, al-
I'efficacia dei meeting interattivi
tra professionisti, si contrappone
l'inutilita delle conferenze (lectu-
res) che prevedono solo un tra-
sferimento passivo delle cono-
scenze;

- 'uso dei mass media puo favo-
revolmente influenzare l'utilizzo
dei servizi sanitari da parte degli
utenti;

- altre strategie d'implementazio-
ne - come I'uso di opinion leader,
un processo di consenso locale,
incentivi economici, interventi
mediati dai pazienti, interventi re-
golatori - sono poco studiate e/o
non hanno fornito risultati consi-
stenti.

Considerato che non esiste una
strategia ideale applicabile a ogni
realta organizzativo-assistenziale,
tutti gli approcci efficaci possono
essere validi a condizione che sia-

Tutti gli approcci
efficaci sono validi
a condizione
che siano adattati
alle caratteristiche
del cambiamento

Saiita
ManNA_ TeMenT

no adattati alle specifiche caratte-
ristiche del cambiamento propo-
sto, al gruppo target, alla realta
locale e all'analisi degli ostacoli.
Poiché I'adeguata pianificazione di
una strategia multi-fattoriale € in
grado d'indurre cambiamenti
comportamentali
piu consistenti, é
opportuno investi-
re una buona do-
se di tempo e ri-
sorse a questa fa-
se, che rappresen-
ta il vero nodo
cruciale per il suc-
cesso delle Lg.

Evaluating: la valuta-

zione dell’efficacia delle Lg
L'impatto delle Lg sull’assistenza
sanitaria puo essere misurato at-
traverso indicatori di processo
e/o di esito.
Gli indicatori di processo informa-
no che il processo assistenziale &
stato erogato, 0 meno, in manie-
ra appropriata: a esempio, secon-
do quanto definito dalle Lg sulla
profilassi della malattia trombo-
embolica, a nes-

D

riduzione della mortalita per em-
bolia polmonare e/o una riduzio-
ne degli episodi di trombosi veno-
sa profonda (esiti clinici); una ridu-
zione del consumo di eparina
non frazionata e un aumento del-
la spesa per eparine a basso peso
molecolare (esiti economici).
Considerato che non e semplice
stabilire se un esito clinico conse-
gue a un determinato intervento
sanitario, oppure dipende dallo
stato di salute generale del pazien-
te, & spesso piul valido analizzare i
processi assistenziali verificando
I'appropriatezza delle prestazioni
erogate. Infatti, un trattamento
appropriato puo essere associato
a esiti negativi se la prognosi €
invariabilmente infausta e, vicever-
sa, un paziente pud avere un esi-
to clinico favorevole, anche se ha
ricevuto interventi diagnostico-te-
rapeutici inappropriati.
| sistemi informativi aziendali, nella
migliore delle situazioni consento-
no di rilevare solo indicatori di esi-
ti economici (numero di ricoveri,
numero di accessi ambulatoriali,
consumo di farmaci, utilizzo di
test  diagnostici,

sun paziente con
basso rischio
tromboembolico
dovrebbe essere
prescritta una pro-
filassi farmacologi-
ca, e tutti i pazien-
ti con rischio mol-
to elevato devono
effettuare profilas-

E indispensabile
una pianificazione
adeguata
degli audit clinici
per monitorare
modifiche all’assistenza

ecc.) e “grossolani”
indicatori di esito
clinico (quelli rile-
vabili  attraverso
I'analisi delle sche-
de di dimissione
ospedaliera).

Pertanto, la valuta-
zione dell'efficacia
delle linee guida

si con eparina a

basso peso molecolare (Ebpm).
Gli indicatori di esito documenta-
no, invece, che l'introduzione del-
la Lg ha modificato esiti assisten-
ziali: clinici (morbilita, mortalita),
economici (costi diretti o indiret-
ti), umanistici (qualita di vita dei
pazienti). Ritornando all’esempio
precedente, attraverso gli indica-
tori di esito é possibile documen-
tare che la Lg ha determinato una
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non puo prescinde-
re da un'adeguata pianificazione
degli audit clinici (vedi Il Sole 24
Ore Sanita Management 5/2000,
pag. 29-36) che permettono di ve-
rificare sia quanto uno specifico
comportamento assistenziale si €
modificato in seguito allintrodu-
zione di linee guida (indicatore di

processo), sia indicatori piu
“raffinati”” di esiti clinici, sia misure
di qualita di vita. o

G]
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ndici  “comandamenti”

da seguire (o per meglio
dire undici “trappole” da evi-
tare). Sono riportate in que-
sta pagina, con la speranza
che aiutino gli operatori del-
le aziende sanitarie ad appli-
care nel modo piu efficace
possibile le linee guida.
1. Nella fase di definizione
delle priorita bisogna consi-
derare che un ambito assi-
stenziale piu circoscritto faci-
lita la misurazione dell'impat-
to di una Lg. Inoltre, in un
percorso diagnostico-tera-
peuticoi “nodi”

Sa.l.’l." ita
Mana. TemenT

mente, i componenti dovreb-
bero essere clinici motivati e
riconosciuti dai colleghi co-
me autorevoli (qualcuno ri-
tiene che la posizione apicale
non sia desiderabile). In ogni
caso, € fondamentale la rap-
presenza della direzione
aziendale che puo interveni-
re sulla giusta allocazione del-
le risorse.
4. Aspettarsi che il Glam col-
labori a tempo indetermina-
to e con entusiasmo costan-
te al miglioramento dell’ap-
propriatezza di servizi e pre-
stazioni sanita-

assistenziali
cruciali e/o
quelli con im-
patto economi-
co rilevante so-
no un numero
(relativamen-
te) limitato.
Pertanto, e
molto piu utile

rie - «expec-

Obiettivo delle guideline ting people to
non é ridurre i costi
ma ridistribuire
le risorse in relazione
all’efficacia
degli interventi

give up their ti-
me for you» -
e un’illusione.
5. Evitare asso-
lutamente  di
selezionare
due-tre Lg pro-
dotte da diffe-

e produttivo

definire pochi e misurabili
obiettivi, piuttosto che riscri-
vere interi capitoli della me-
dicina clinica, dove numero-
se raccomandazioni sono
strettamente legate alla varia-
bile individualita del singolo
paziente (e pertanto dipen-
denti da un adeguato giudi-
zio clinico) e/o hanno un im-
patto irrilevante sulle risor-
se e/o0 sono scarsamente mi-
surabili.

2. La definizione di priorita
assistenziali supportate da
evidenze robuste e non con-
troverse puo facilitare il pro-
cesso di accettazione e appli-
cazione delle Lg.

3. Assemblare un Glam ina-
deguato pud compromette-
re I'intero programma: ideal-

renti istituzio-
ni ed effettuare in proprio
una sintesi delle raccomanda-
zioni: la Lg di riferimento de-
ve sempre e solo una.
6. Non investire tutto il tem-
po e le risorse disponibili nel-
la definizione delle Lg senza
programmare adeguate stra-
tegie d'implementazione e di
misurazione degli effetti del-
le Lg. Per tale ragione, le fasi
Faiau e Die devono procede-
re parallelamente.
7. Ritenere che tutti i clinici
accetteranno le Lg alla stessa
maniera: nelle fasi iniziali il
consenso potra riguardare
solo un numero relativamen-
te piccolo di professionisti,
ma e fondamentale ottenere
in tempi brevi dei risultati
cosi da coinvolgere anche i
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Tirando le somme...

pil resistenti.

8. Per definizione, le Lg rap-
presentano una tecnologia
sanitaria (vedi Sanita & Mana-
gement 1/2001, pag 33-37),
per cui le aziende devono
prevedere una quota di risor-
se da destinare alla loro
“manutenzione”.

9. L'obiettivo delle Lg non &
quello di ridurre i costi, ma
solo di ridistribuire le risor-
se in relazione all’efficacia de-
gli interventi sanitari: tale ri-
distribuzione potra determi-
nare un risparmio se I'entita
degli interventi inappropriati
erogati supera quella degli in-
terventi appropriati non ero-
gati, oppure un aumento di
costi nella situazione oppo-
sta.

10. L’assenza di un adeguato
sistema informativo azienda-
le e/o I'impossibilita a pianifi-
care audit clinici rende im-
possibile la valutazione del-
I'impatto delle Lg.

11. Lintroduzione di un pro-
gramma aziendale di Lg deve
essere coerente sia con il
processo di miglioramento
della qualita, sia con le attivi-
ta di formazione, sia con le
modalita di contrattazione
del budget. A esempio, non
avrebbe alcun senso intro-
durre Lg sull’appropriatezza
dell’endoarteriectomia caro-
tidea e incentivare le chirur-
gie vascolari in base al nume-
ro degli interventi eseguiti.
Lo sviluppo di indicatori evi-
dence-based su cui program-
mare il budget delle unita
operative e dei dipartimenti,
€ 0ggi una concreta possibili-
ta per implementare la evi-
dence-based medicine nelle
aziende sanitarie.



