LA GESTIONE INTEGRATA DEL MALATO ONCOLOGICO TRALE
NUOVE CURE PRIMARIE E
LE AZIENDE OSPEDALIERE DI BRESCIA

APPROPRIATEZZA DELLA DIAGNOSI E DELLA GESTIONE DEL
PAZIENTE ONCOLOGICO

SPEDALI CIVILI DI BRESCIA

" LINEE GUIDA: COSA SONO, A CHE coshf_\ SERVON
IR\ c:;m;n::{_t

ClikUkGit
Dr V. Ferrari U.O. Oncologia Medi™ ok ovinc
ASST Spedali Civili Brescia




[jueAnipe
F (oeuajopip ‘auajoidngl 's3) SNYH 2.nddo ojowejade.ed
pRaJidnue pisabjeue

AA3IT ™OT04

SNV4
ainddo ojowejaoelied FRuULRANIpe F Ojopewes) ‘eulapod
ojelapouw a4ojop |i J2d 1pioiddo

OLVi3AOKW 3¥0T04

SNY4 2.nddo ojoweladeled
F [JUBANIPE F JAURIU3} ‘BUOPODIXO ‘BuUlLOW
0J2A3S d40|0p |1 Jod Ipioiddo

O¥3A3S 0700

VLINVS V1130 FTVIANOW INOIZVZZINVIYUO,113d VIVOS V1
JTVIOWNL
JA0T0A NOD IIN3IZVd I d3d VISADIVNV.1T13Ad V1130S



a|qesadouy
(50D) Adesayjowsys 19

(LN F(5-709) 9583510 SNeISEIsN Ajjeaipaw Jo
40 | 4— 5 FESUBAPY 10} AJEISGIOWISTD 998 a|qejoesalun
([L¥OI ¥ Aabing Ajjeso
(5-7100) Adesayjowayd
apou | ¢——— «——qpL |edullD
ydwi| _m“o“ua& juean(peoau Japisuo) Jpejesipuy Ajpupnol
2 saseo pajos|as uj) Juals jJou S| UB9S 19-13d *
€100 uwn_.n_ﬂwo...__h_h g | e 10 410 21ed (one3sejow
S5UE[[IPAINS SAwcy8j00 |« UOISIONIQ /leuIIOpqRASAYD -uou) uopoasal
:mﬂﬂ:._.vl._ 3 lo Bupon;sqo v30 ‘eqyoid |+ |10} ajendoidde
L4 UOISIaA uo Ansiways ‘0go . 199UEd Uoj0)
- 19089y | «——
"SDEIS i ._mo |qejoesay Adoosouo]o9 «
APOCIEd sapou ydwiA| jeuoiBal oMalAal ABojoyied
=5 e JO [BAOWII 20]q U3 Y}IM
gAwo}o9|0o abeys-auQ
sapou ydwkj jeuoybai Buponsgouou
< JO [EAOLIBI 20]q UB | -——— 10 (u e
\BHAI0RRI00 qeNOILVINIST¥d
LININLVIHL ANVINIRNd SONIANIH dNMAOM TVOINITO
21 UOIO SJIOMIN
I . Sn Jadued 10D 1oouer) |
U JO 3[qeL ] v )

9L0Z'Z UOISIdA SUIBPIND NOON easuayardwoy &

JeuoneN : :
-poAIosoY SIYBI IV “OU| ‘HOMISN J90UBD SAISUSYRIAUIOD [BUOIEN 9102 @ BUAOD UoINQuISIP 0} paoidde joN *Aluo asn [euosiad Jod Wd 91/0E:E 910Z/L/E L HELISS OLOWA 4q pajund

(1¢€) 2rejodajow |
3110 BARISOJ osad osseq e euueds wod 1sseqijord B[ BJEPUBTIOIIEI \ 3

213559 2A3p eI130[0du0 eIy e psodopos nuarzed 13N
CRILLE)

NOIS
UOIZEPUBUIOIIEI EJIUI]) JUOIZEPUBTIOIIRY BZUIPIAI 2P

B[[PP BZI0 ejend



']|92S
B| UOPUBAIIOW ‘ISBD I3P %G T |B OUJ0lUl OlUBW el R
Ip B1I[IQEIIBA BUN OWERIIBPISUOD OAIlOW 01sanb Jag

‘lauswier odwod 19p
elljiqelieA e| (opue||jnuue uou a) opuadInpid eaUlxSOWO
nid ealul|d ellIAI}le BUN pE OURIUSIJIO BPING 93Ul| 97

,QUd21Ul|D 1UOIZIpuOod ayd1j12ads Ip ereludoidde sauo1ysasd
B||NS IUOISIDBP 3||2U 13uaized 3 1DIpaW 2431SISSD
19d 0211ewa]sIs opow ul aleddn|IAs lUOIzepuewoOdded

eping aaulq] 3] OUOS BSO)




Obiettivi di un sistema sanitario
iImpossibilitato a soddisfare tutte le
domande di salute

. Garantire un livello omogeneo di assistenza su
obiettivi prioritari di prevenzione, diagnosi,
terapia, riabilitazione

.,

. Utilizzare criteri scientifici, oggettiv
riproducibili per decidere come imrgareA )
risorse economiche. ' ' :



.Principi ISpiratori del S S .

. Principio dell'efficacia e dell'appropriatezza deg|
Interventi,

. le risorse devono essere indirizzate verso le
prestazioni la cui efficacia é riconosciuta in bake
evidenze scientifiche e verso | soggetti che
maggiormente ne possono trarre benefic



APPROPRIATEZZA Clinica

. Misura in cui un particolare intervento e sia
efficace sia indicato per la persona che lo
riceve.

. Benefici > effetti negativi e disg )

. benefici/danni > con = costi




. PSN 1998-2000:

APPROPRIATEZZA generica

. Misura In cul un intervento viene erogato al lieell
piu gradito all’'utente e/o meno costoso

. (ad es. domicilio, ambulatorio, day-hospital,
ricovero)

appropriatezza = efficacia




Cosasonole evidenzescientifiche?

Conoscenze che derivano dalle prove di efficacia,
ossia dalle sperimentazioni cliniche.

. Esse permettono I'acquisizione di nuove
iInformazioni partendo dal dato empirico derivante

da esse.

 \

. Non e evidenza cio che e esplicito, ¢

che e dimostrato.



. a medicina basata sulle evidenze

Uso scrupoloso, esplicito e ragionevole degli dittua
migliori elementi di prova, nella formulazione di
decisioni relative all’assistenza destinata aiaing
pazienti.

. Sackett et al, 1996



| a medicina basata sulle evidenze

. Evidenze Della ricerca

. Preferenze Del Paziente

R

. Specifica Esperienza clin

-

. Sackett et al,



Fattori che contribuiscono all'incremer
dell’assistenza fondata sulle prove di
efficacia

. Progressi tecnologici
. Disponibilita delle informazior

. Responsabilita professionale.
. Consapevolezza degli utenti.
. Mutamenti del profilo demografico.

. (Hamer S, Collinson G. Evidence Based practice)



. (Muir Gray JA, 1997

. CULTURA DELLA RAZIONALITA



Linee guida

Raccomandazioni di comportamento clinico, elaborate
mediante un processo di revisione sistematica della
letteratura e delle opinioni di esperti, con loEzal
alutare 1 medici e | pazienti a decidere le modalit
assistenziali piu appropriate in specifiche sitaari
cliniche.

Institute for Medicine 1992 Guidelines for clinical
practice: from development to use. National
Academic Press, Washington, DC.



Linee guida, procedure e protocolli
condividono l'obiettivo: ridurre la
variabilita di comportamento
Ingiustificata tra gli operatori

Linee guida per la gestione e trattamento
delle lesioni da decubito (Nazionale,
Regionale, Aziendale)

Protocollo per il trattamento delle |dd
(Unita operativa)



Protocollo

Documento di procedura (formale) che riguarda una
condizione clinica.

. La distinzione fra protocolli e linee guida clinesh
riguarda la quantita delle informazioni operative .
protocolli sono il risultato dell’adattamento delle
linee guida all’'uso in contesti locali.

. (Clinical resource and audit group 1993 Clinical
guidelines: a report by a working group set uphmy t
Clinical Resource and Audit Group, Edinburgh,
Scottish Office, Edimburg).



Protocollo

.

. |l protocollo nasce come l'adattamento delle linee
guida al contesti locali e si arricchisce di comiot

operativi.

Il protocollo e prescrittivo? Si.

. Il protocollo e vincolante? Si.

. Il protocollo si puo comporre di procedure.



Procedura

Sequenza dettagliata e logica di atti che compomgon
un’azione sanitaria.

. Le procedure rappresentano la forma di
standardizzazione piu elementare, dato che si
riferiscono ad una successione logica di azioluo, al
scopo di raccomandare la modalita tecnicamente
ottimale per eseguire una tecnica.

. Le procedure codificano in modo rigido 'agire del
professionista e non prevedono spazi di
discrezionalita.



non evidence based guide line

Erano diffuse soprattutto qualche anno fa, eratie fa
In casa (senza l'ausilio di revisioni sistematicee)
avevano come risultato quello di validare |
comportamenti gia in atto.

. Linee guida

. | requisiti per lo sviluppo e I'applicabilita di an
EBGL

. - PNLG



Le evidence based guide line

la multidisciplinarieta del gruppo responsabildalel
produzione della linea guida,;

. la valutazione sistematica delle prove scientifiche
disponibili quale base per le raccomandazioni

formulate:

la classificazione delle raccomandazioni in bdlse a
gualita delle prove scientifiche che le sostengono.
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.Chi produce linee guida?

. Agenzie internazionali
. Agenzie nazionall

. Agenzie governative

. Agenzie regionall

. Aziende sanitarie




La variabilita dei comportamenti

. Fattore legato al sistema: se il sistema di
finanziamento e a prestazione, | professionisti
tenderanno ad eseqguire maggiori prestazioni;

. Fattore legato al comportamento del professionista
(variabilita delle conoscenze e delle condotte);

. Fattore legato alla variabilita del paziente.



Perché LG ?

Variabilita degli interventi professionali;

. esigenza di confronto tra attori diversi con dfiet
punti di vista (amministratori, pazienti, operajpri

. Crisi del sistemi sanitarti;

. crescente complessita ed aumentata insorgenza di
obsolescenza delle tecnologie sanitarie,

. aumentate aspettative da parte della popolazione.



| requisiti per lo sviluppo e
I'applicabilita di una EBGL

- PNLG
. Deve essere prodotta attraverso un processo

multidisciplinare : cio migliora la qualita dellmée
guida e favorisce la sua adozione nella pratica.




| requisiti per lo sviluppo e I'applicabilita
di una EBGL
PNLG

. Deve esplicitare le alternative di trattamentdao
effetti sugli esiti.

. Deve essere flessibile e adattabile alle mutevoli_-

y A
S "’r"co )
P o

condizioni locali.




Tipi di linee guida
Percorso diagnhosticopresentazioni cliniche come la

dispepsia, il dolore toracico;

. Practice guideline malattie o sindromi, come
I'ulcera peptica o infarto del miocardio:

Tecnology assessmenapplicazione di test
diagnostici (la gastroscopia o la coronarografia,
I'uso di trattamenti come | trombolitici);

. Guidance o aspetti organizzativi.



.Technology assessment 1

. Le tecnologie sanitarie sono I'insieme delle rigors
materiali e delle conoscenze indispensabili per
I'erogazione delle prestazioni sanitarie.

. Lavalutazione delle tecnologie sanitarie
(technology assessment) consiste nella valutazione
di beneficl, rischi e costi (clinici, sociali, ecomicl,

di sistema) del trasferimento delle tecnologie
sanitarie nella pratica clinica.



.Technology assessment 2

Revisione sistematica o rapida (temi definiti pgmpl
limitati) delle informazioni relative a efficacia e

sicurezza de

. valutazione @

la techo
elle Imp

organizzative e socia

0gia;

iIcazioni sanitarie,
| dell'uso della tecnologia,

. Identificazione delle possibili decisioni da assuene
In funzione delle valutazioni emerse dal punti
precedenti e presentazione delle raccomandazioni

principali.



.Livello delle prove

Il livello di prova (LdP) si riferisce alla probdiba che
un certo numero di conoscenze sia derivato da studi
pianificati e condotti in modo tale da produrre
iInformazioni valide e prive di errori sistematici.

. La piramide delle evidenze e una modalita con cui
puo essere definito il livello delle prov
. Case report =

. Caso controllo

Studio di coorte

. Studio randomizzato ﬁ



Forza delle raccomandazioni

La forza della raccomandazione (FdR) si riferisce
Invece allgprobabilita che 'applicazione nella
pratica di una raccomandazione determini un
miglioramento dello stato di salute della
popolazione, obiettivo cui la raccomandazione e
rivolta.
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Il Metodo Rand

ldeato dalla Rand Corporation negli anni Ottanta,
prevedegruppi di 10-11 esperiche vengono
chiamati a definire i criteri di utilizzo approptoadi
una procedura o di un trattamento, avendo come
riferimento non Il paziente medio, ma specifiche
categorie di pazienti.

. Il suo limite e che nonostante si combinino le
opinioni degli esperti con le indicazioni della
letteratura, la valutazione resta sempre soggettiva



| Metodo della Consensus Conference

. Prevede momenti di discussione e verifica delle
Informazioni disponibili sui diversi aspetti di una
tecnologia sanitaria, in modo da definire lo stato
dell’arte e produrre raccomandazioni per la pratica

clinica.



Linee guida e med leg

. Le linee guida riassumono in modo sistematico le
migliori modalita assistenziali, attualmente
riconosciute, relative ad una patologia o condigion

. Esse vengono assunte come “regole d’arte” e nelle
controversie giudiziarie costituiscono il criteper
valutare la correttezza tecnica della condotta del
professionista sanitario nella cura del paziente.



Quale paziente ?

Le linee guida fanno riferimento a paziente

astratta non a quel
«particolare» paziente che il professionista
deve In concreto curare, con la sua complessit
clinica e la sua specificita patologica.



La scelta

. La responsabillita della scelta del trattamento
da praticare compete al medico che ha in cura
Il paziente e, quindi, spetta al sanitario
verificare se nel singolo caso specifico si deve
seqguire I'indicazione contenuta nella linea
guida ovvero e opportuno discostarsene a
ragion veduta.



Evidence based medicine (EBM)

edici utilizzano sia la pro
lenza che la migliore letteratur
nibile, e nessuna delle due da s
iciente

migliore evidenza della letteratura
re inapplicabile o inappropriata p
lo paziente ma senza la mig
za della letteratura il medico



GRAZIE PER L'ATTENZIONE




