Il Programma Nazionale per le
Linee-guida




Programma per | Percorsi Diagnostico-
Terapeutici

e |SS . coordinamento, produzione LG,formazione
e sperimentazione di implementazione

 CEVEAS : bancasu LG giarilevanti (a partire da
guelle del Piano Sanitario 1998-2000)

o ZADIG . diffusione ed informazione per
operatori ed utenti



Obiettivi generali:

- elaborazione di linee-guida;
- valutazione del loro impatto sulla attivita dei servizi;

- preparazione e diffusione di materiale informativo ed
educativo rivolto a operatori e utenti;

- formazione degli operatori sanitari relativamente alla
Implementazione di linee-guida nei diversi contesti
organizzativi.



Elementi metodologici essenziali per elaborare
raccomandazioni fondate sulle prove di efficacia
per la pratica clinica :

e valutazione sistematica delle prove scientifiche

disponibili quale base per le raccomandazioni
formulate;

* multidisciplinarieta del gruppo responsabile della
produzione della linea guida;

* classificazione delle raccomandazioni in base alla
qgualita delle prove scientifiche che le sostengono.
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Livelli di prova

Livelli di prova

Prove di tipo | Frove ottenute da pid studi clinici cantrallati randomizzati efa da revisiani
sistermnatiche di studi randamizzati.

Prove di tipo Il Frove ottenute da un sola studio randamizzato di disegno adeguato,

Prove di tipo lll Frove ottenute da studi di coorte nan randomizzati con cantralli concarrenti o
starici o lora metanalisi.

Prove di tipo IV Frove ottenute da studi retrospettivi tipo caso-controlla o loro metanalisi.
Prove di tipo Frove ottenute da studi di casistica ("serie di casi”) senza gruppo di contrallo.
Prove di tipo VI Frove hazate sull'opinione di esperti autorevoli o di comitati di esperti come

indicato in linee guida o consensus conferences, o hasata su opinioni dei membri
del gruppo di lavaro respansahbile di queste linee guida.
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Forza delle raccomandazioni

A ota & indicare una forte raccomandazione a favore dell'esecuzione di quella particolare
procedura o test diagnostico. Indica una particolare raccomandazione sostenuta da prove
scientifiche di buona qualita, anche se non necessariamente ditipo [ ol

B Juando si nutrona dei dubbi sul fatto che quella particolare procedura o intervento debba
sempre essere raccomandata, ma si ritiene che la sua esecuzione debba essere
attentamente considerata.

C Juando esiste una sostanziale incertezza a favore o contro |a raccomandazione di eseguire
la procedura o l'interventa.

|[ZI |Guandn I'esecuzione della procedura non & raccamandata.

|E |[I.!uan|:h:| si sconsiglia fortemente 'esecuzione della procedura.
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Le fasi principali per realizzare

una linea guida “evidence based” sono le seguenti:

Individuazione del destinatari della LG
definizione degli obiettivi
definizione delle modalita di lavoro

formalizzazione e organizzazione del
gruppo di lavoro

ricerca, nelle banche dati, delle linee guida
esistenti basate sulle prove di efficacia



Le fasi principali per realizzare
una linea guida “evidence based” (2)

6. definizione e condivisione delle metodologie da
seguire (ricerca delle fonti primarie e secondarie,
criteri per le revisioni sistematiche, condivisione
dello schema di grading scelto), se necessario
anche attraverso un breve processo di
formazione per i membri del gruppo

/. analisi delle prove disponibili sull’argomento
8. confezione di una prima bozza

0. invio della bozza a referee esterni e alle societa
scientifiche

10.confezione del documento finale



Approccio metodologico
operativo nella produzione
della linee guida su:




Il gruppo multidisciplinare e costituito da:

7 Chirurghi generali

1 Cardiochirurgo

1 Ortopedico
1 Chirurgo ORL




La ricerca sulle banche di LG e sui siti delle principali
Agenzie ci ha permesso di individuare:

7 Linee Guida

1 Consensus Conference




Sui principali argomenti di diagnosi o
di terapia esistono numerose LG

le raccomandazioni che contengono

SoNo spesso in contraddizione 0
comungue non esattamente sovrapponibili
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Linee guida di profilassi antibiotica perioperatoria

Sinossi delle raccomandazioni

Titolo Quality standard for Antimicrobial Antibiotic prophylaxis in | American Society of Société Francaise Linee guida perla preven-J Recomandations pour Scottish Intercollegiate
antimicrobial prophylaxis | prophylaxis insurgery surgery: summmry of a Hospital Phanmcy & Avesthésie etde zione delle infezioni del sitf 'utilisation Guidelines network
insurgical procedures Committee on Swedish-Norvegian (ASHP) Guidelines on | Réaninmtion . Recco- chirurgico. Tradur prophylactique des Antibiotic prophylaxis in
E. Patchen Dellingherin | Antimicrobial Agents, Consersus Antimicrobial rmmandations pour la ziore Italiama pubblicata | antibiotiques en chinurgie | surgery
none e per conto di: CGamdian Infectious Confk - prophylaxis inSurgety | pratique de Pantibio- sul Gomale Italiano delle | a cura del Gonsiglio July 2000
inical Affair Committee | Disease Society iravian | Infect Di Am] healthSystPharm | prophylaxie en chirurgie | Infezioni Cspedaliere 1999f Supetiore di Igiene del
of the Infectious Diseases | Canadian Medical Scandinavian] Infect Dis | 1900 e 15, 56 (18) 1839 | Acqmlisationdes recom | 6:4 157195 Belgio
Society of America D | Association Journal 1994; LA 88 mandations issues dela | da: (DG Guideline for | 1999?

1994; 18:42-7 151925931 Conference de Comsensis | prevention of surgical site
de Dec. 92 MVEd VAl | infection 1999 Infect contrd
Infect 1999 29:43545 | Hosp Epidemiol 1999;
20:250-78
Popolaziore target | Non specificato Nonspecificato Tt 1 pazierti sottoposti. | Pazienti di te le etd Tt 1 pazienti sottoposti. | Tt i pazienti adulti Non specificato Paz. adulti sottoposti ad
ad intervento chinrgico | sottoposti ad interverto ad intervento chinrgico | sottoposti ad interverto intervertto chinrgico
(serza precisare) chinurgico tranre: chirurgioo tranre: tranne paz. trapiantati
neomatl (pretermine o paz trapiantati, ustionat,
con insuff epatica o remale
Obiettivo della LG |- Facllitare lasomm divna | Fomire ua LG di L2 Gorsensus Gonference | Profilassi prinmria delle Prevenzione delle infezioni | Prevenziore delle infezioni | Non specificato Prevenzione delle
profilassi anbioticain paz. | antibioticoprofilassisulla | si¢ propostadidefinirei | infezioni del sito chinurgico | del sito chinurgico del sito chinrgico infezioni dd sito
sottoposti ad interverti base del tipodi intervento | principt generali perla attraverso: attraverso: altraverso: chirurgico attraverso la
chir. in cui tale pratica & prevenziore delle infezioni | Ia sommdi amibiotici la profilassi antibiotica |a profilassi antibiotica profilassi antibiotica (non
stata giudicata efficace inchinurgia IaIGnonsi ocoupa di: vengono corsiderati 1
- Eavorire le realtd locali che NONvengono considerati: | NONvengono considerati i ® Rischio di trasissione di corrportarrenti di tipo
uma linea guida di wle tipo. zrd?dlgmqtdlpaz farmmcologico ch operatore a peierte IaIG@mcxafpadu
® mnovre condotte al di 'pr.wepzme dl mfa.
fon della SO urinarie e respiratorie
® manovre invasive quali ®prevenz. di endocardite,
cateterisno cardiaco o ®preverz di infez. rei
radidogia invasiva portatori di protesi
® chinugja ad invasivieh S
i es chir o e
laparcscopica batterierria,
B sodi antisetic per la ®50 di antisettici e/0
eredt antib. topidi
preparazione del pez.0
per |a disinfezione degli ™ decontaminazione
operator. intestinale,
®profilassi con antib.
topid nella chinrgia el
colon
®terapia antib nella
Osporca eseguita in
urgenza
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SINOSSI METODOLOGICA

Titolo
Organismo e anno di produzione SIGN 2000
Disponibilita del full-text on line Si
Gruppo multidisciplinare Si
Conflitto di interessi NO
Schema di grading Si
Bibliografia REVISIONE
Rlcerc.a qlelle'f(.)ntl SISTEMATICA
Metodi di revisione
Analisi economica Si
Previsione di revisione 2002
Strategia di implementazione Si
Indicatori di monitoraggio e DI PROCESSO
valutazione DI ESITO
Documenti accompagnatori Si
Giudizio finale

= metodologia POSITIVO

= leggibilita POSITIVO




Strategia di ricerca (Medline)

1 Antibiotic prophylaxis/

2 Antibiotic prophyl$.tw.

3 Antimicrobial prophyl$.mp.

4 (Prophylactic adj3 antibiotic$).mp.
5 (Prophylactic adj3 microbial$).mp.
6 Or/1-5

7 Explode Antiinfective agents/

8 Explode bacterial infections/pc

9 7 or8

10 (prophylaxis or prophylactic).mp.
11 9and 10

12 6orll

13 Postoperative complications/

14 Postoperative infection$.mp.

15 Exp wound infection/

16 Deep wound.mp.

17 Infected wound.mp.

18 Or/13-17

19 12 and 18



Il gruppo ha deciso di scegliere ed analizzare
In modo approfondito:

gli studi clinici randomizzati o quasi randomizzati,
gli studi di coorte,

le revisioni sistematiche che si riferiscono

agli argomenti trattati nella LG SIGN

+

tutti gli articoli di inguadramento generale

ogni studio scelto e stato esaminato
In modo indipendente da
almeno due membri del gruppo di coordinamento



CHIRURGIA ADDOMINALE

dimissione

AUTO- | DISEGNO CRITERI DI |CRITERI DI NOTE
RE End :
n. |e DI CONFRONTO | n. paz. | INCLUSIO- [ESCLUSIO- point (commenti)
ANNO | STUDIO |FRA: NE NE risultati
.SS|
(superficial
ee
-ernie recidive profonda)
-irriducibili criteri
. -non inguinali CDC. . :
Studio . - e Fm e la differenza fra i 2
randomiz- |Ampicillina/ 334 cevera ol gruppi & favorevole al
: Ibact ot : OllOW UpP | trattamento * per
zato in Sulibactam preVIStI Paz Operatl »ASA.> 2 . (Chlrurgo quanto riguarda SSS
M.A. |doppio . per ernia -Pazinterapia | semprelo | (syperficiali +
£ | Yerdel | cieco 3’e5”,?ni;gi§;'éna sospeso dopo| inguinale o SFerO('jd' i | S€sSo € non fprofonde)
-allergia ad anti
et al 269 per | monolaterale | i Stgdio a scens o
2001 |Randomiz-|y/q Oé'r(‘;fl';';zaa primaria con | _assunti antib gce’”gsce a ICOO?(:ZIUOdtIt(()) T’abe”
zazione favore di | uSo di protesi nellalﬁettimana randomizzaz | discussione & molto
con Placebo profilassi PG anervenio: fione) ben fatta e utile & da
computer e geggenza inserire nella LG
gravidanza/allatt | A;-GQSgett
amento 6 mesi
1 anno
da




. Odds . Livello
Intervento Forza Raccomandazione Ratio NNT |Esito B B
CHIRURGIA GENERALE
La profilassi antibiotica e 0.37 5 Infezione | 61
Chirurgia colorettale A |altamente ’ s
g P 0,38 | 17 |Mortalita I
. . La profilassi antibiotica e Infezione dejl 62-64
Appendicectomia A 0,63 13 . |
PP raccomandata*> ferit
. . - La profilassi antibiotica & s ,
Chirurgia biliare - aperta A P - 0,30 (I
raccomandata Y \
n T% W un effetto del
) . - \ SWe W O, significativo. La
Chi . . La profilassi antibiot 'Cessiva inclusione nello studio di |V 66
G e C raccomandata> pazienti non randomizzati allo studio
originale ha aumentato I'effetto del
trattamento
Procedure pulito-contaminate La profilassi antibiotica & L’efficacia viene dedotta da evidenze
Dove non sono disponibili evidenze C - riguardanti altre procedure pulito- AV
dirette raccomandata contaminate
Gastrostomia La profilassi antibiotica e Infezione
A 0,13 2 eristomale o 1 ¢7
endoscopica raccomandata™ ’ b . .
altra infezione
. . La profilassi antibiotica & Infezione della
Chirurgia A 0,04 4 ferita | 68-70
gastroduodenale raccomandata*>
. . P N L’ efficacia viene dedotta da evidenze
Chirurgia esofagea C =) profllass(; ailtli)lotlca € riguardanti altre procedure pulito- v 71
raccomanaata contaminate
Chirurgia dell’intestino La profilassi antibiotica ¢ | & efficacia viene dedotta da evidenze >
g p
C data* riguardanti altre procedure pulito- v
tenue raccomandata contaminate
Riparazione laparoscopica e La profilassi antibiotica & L’efficacia viene dedotta da evidenze
non laparoscopica di ernia C - riguardanti altre procedure con v "°
con una rete raccomandata inserimento di materiale protesico
Riparazione laparoscopica e La profilassi antibiotica L’analisi di un pool di dati da 2 RCT non
non laparoscopica di ernia A N d mostra alcun effetto clinicamente |78
senza utilizzare materiale proteico non e raccomandata significativo
Colecistectomia La profilassi antibiotica Non c’é prova di efficacia da RCTs 73-77
C 11

laparoscopica

non € raccomandata

* i responsabili locali della politica antibiotica potrebbero identificare eccezioni




Prodotti del progetto

* Gestione intraospedaliera del personale
HBsAg o anti-HCV positivo

 Trattamento e gestione della sindrome
Influenzale

Uso delle carte di rischio coronarico

Newsletter
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Prodotti In corso di
allestimento
od adozione

LG Antibiotico profilassi in chirurgia

LG ipertransaminasemia non virus non
alcol correlate

LG Tonsillectomia in eta pediatrica
7/ Linee guida/documenti di indirizzo
3 rapporti di Technology Assessment
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