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PREFAZIONE

Per alcuni anni ANDI ha prodotto pubblicazioni riguardanti principalmente aspetti di
Odontologia Legale o Forense, come si usa definirla ora, o comunque di natura legale o
normativa riguardanti la gestione degli studi odontoiatrici e molti, pensandoci, ricorde-
ranno la copertina bianca e blu che le caratterizzava.

Questa produzione si & fermata alla fine del 2003 e da allora sono state fatte diverse ed
importanti pubblicazioni, specialmente monografiche, ma senza quel filo comune origi-
nale.

Con “I QUADERNI DI ANDIASSICURA" si vuole riprendere quel filo interrotto con I'inten-
zione di creare una collana che affronti alcuni aspetti legali riguardanti la professione e
non é fuori luogo che tale iniziativa veda un marchio ben caratterizzato su un prodotto
editoriale rivolto a coloro che aderiscono alla polizza RCP in convenzione Andi-Cattolica.
La previsione é di una uscita ogni 6 mesi.

[l primo volume affronta le problematiche legate alle linee guida in odontoiatria, non
elencandole e descrivendole nello specifico, ma focalizzandosi su aspetti quali il rispetto
delle raccomandazioni di comportamento clinico e dell’attenzione all’'evidence based
dentistry al fine di mantenere sempre e comunque un atteggiamento lineare e corretto.
Successivamente verranno approfonditi argomenti quali I'informazione ed il consenso,
I'approccio comportamentale ed il rapporto medico-paziente ed anche quello interes-
santissimo e sempre piu attuale della responsabilita solidale ovvero del rapporto tra il
titolare ed il consulente/collaboratore.

Il lettore attento vedra alternarsi od incrociarsi nella scrittura dei testi nomi noti e nomi
nuovi, indipendentemente dal fatto che siano colleghi cultori della materia od avvocati o
consulenti di altro genere, con I'intento di “rinfrescare le stanze” e fornire comunque un
supporto utile per il dentista.

Sperando, ma anche credendo, nellutilita di questa iniziativa non resta che augurarVi
una buona lettura.

Ottobre 2007

Dott. Gerardo Ghetti
Amministratore Unico AndiAssicura
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LO SVILUPPO DELLE LINEE GUIDA IN ODONTOIATRIA

Nella discussione globale sulle linee
guida, sviluppatasi negli ultimi dieci anni,
appare subito emergere il problema di
cosa siano le linee guida e, di conseguen-
za, di come debbano venire interpretate
ed utilizzate. Nel 1998, a tale scopo, nac-
que il Comitato Intersocietario di
Coordinamento (CIC) tra le societa
scientifiche odontoiatriche, proprio finaliz-
zato a verificare la metodologia di pro-
mulgazione e validazione delle Linee
Guida. Nato su iniziativa della FNOMCeO,
il CIC ha promosso un percorso metodo-
logico che ha portato ad una "Consensus
Conference" svoltasi a Firenze il 27/28
marzo 2000, alla quale hanno partecipa-
to, con propri rappresentanti, tutte le
societa scientifiche aderenti. L'iter proce-
durale ha visto una prima stesura, da
parte delle singole societa scientifiche,
delle linee guida di comeptenza, che poi &
stata oggetto di una analisi e revisione
collegiale che ha portato alla semplifica-
zione ed allo snellimento delle stesse
Linee Guida, in modo da renderle il piu
possibile aderenti alla pratica clinica quo-
tidiana.

Obiettivi del C.I.C. erano la costituzione di
Linee Guida per la professione orientate
sui risultati, basate su evidenze scientifi-
che (la cosidetta "Evidence Based
Dentistry"), determinate con metodologia

rigorosa, dotate di classificazione della
forza delle raccomandazioni, di flessibili-
ta, di adattabilita, e sottoposte, da quel
momento e quanto meno nelle intenzioni,
a periodico aggiornamento. La metodolo-
gia di lavoro proposta ed utilizzata dal
C.I.C. era caratterizzata dalla iniziale dis-
cussione ed approvazione del significato
di linea guida, elaborazione dei capitoli di
competenza ed assegnazione degli stessi,
ricerca e valutazione bibliografica, produ-
zione dell'elaborato, riesame, valutazione
ed approvazione da parte delle singole
societa scientifiche; in una seconda fase
organizzazione del testo complessivo e
suggerimenti alle societa da parte dell'ese-
cutivo del C.I.C. per la standardizzazione
dei testi; rielaborazione da parte delle
societa scientifiche; in una terza e definiti-
va fase, conferenza di consenso per la vali-
dazione da parte di tutte le societa scienti-
fiche, i rappresentanti delle quali distribuiti
in una prima fase in commissioni esamina-
trici ed in una seconda fase in assemblea
deliberante; successiva presentazione per
la validazione da parte della professione
odontoiatrica, attraverso |'organizzazione
periferica dell'’ANDI e con il sostegno delle
Commissioni Odontoiatriche Provinciali
della FNOMCeO. Al termine di questa fase
infine presentazione alle istituzioni.



Nella parte introduttiva il testo definisce il
significato di linee guida:

1. Definizione e scopi

delle linee guida

Le linee guida sono strumenti di ausilio
alla pratica clinica che possono essere
definite come "raccomandazioni elabora-
te in modo sistematico per aiutare il sani-
tario e il paziente a prendere decisioni
relativamente al trattamento terapeutico
adatto a specifiche circostanze cliniche".
Lo scopo principale delle linee guida con-
siste, quindi, nel migliorare I'efficacia cli-
nica, la qualita delle cure e fornire indica-
zioni per la gestione dei rischi nei singoli
casi affrontati dal sanitario nella pratica
clinica.

In particolare in odontoiatria il loro scopo,

in quanto parametri di prevenzione, dia-

gnosi e terapia, consiste nella tutela della
salute del paziente nell'ambito del rap-
porto professionale.

Per il miglioramento dei risultati dell'assi-

stenza sanitaria, le linee guida sono utiliz-

zate, prevalentemente nei paesi anglo-
sassoni, anche in contesti pitl ampi:

- nella formazione professionale perma-
nente come fonti di informazione per
I'aggiornamento e la preparazione del
personale sanitario nei confronti di nuove
tecnologie e strategie terapeutiche

- nella verifica e revisione della qualita
(VRQ) come tecnica gestionale di misu-
ra e miglioramento del livello della qua-
lita del servizio erogato dalle strutture
pubbliche e private; come criterio di
riferimento per il sistema dell'accredita-
mento dei servizi; come parametro per

quantificare i premi assicurativi per le
polizze di responsabilita professionale

- nel giudizio di responsabilita professio-
nale come parametri di riferimento
medico-legale

2. Terminologia e pseudosinonimi
Poiché molte espressioni sono utilizzate
per indicare gli strumenti utilizzati per fis-
sare i parametri di riferimento della con-
dotta medica, & necessario ribadire che la
definizione di linee guida non deve essere
confusa con altri termini con diverso signi-
ficato:

- Le conferenze di consenso hanno la
finalita di decidere quali siano le proce-
dure di assistenza pili appropriate in
specifiche circostanze cliniche; si con-
cludono generalmente con la produzio-
ne di linee guida.

- Il protocollo & invece un predefinito e
rigido schema di comportamento dia-
gnostico e terapeutico tipico di un pro-
gramma di ricerca sperimentale elabora-
to e preteso per assicurane la riproduci-
bilita e quindi I'attendibilita scientifica.

- Lo standard si riferisce a valori minimi e
massimi di un determinato indicatore o,
ancora, di performance di un determi-
nato intervento di cui si voglia misurare
la qualita.

- | percorsi diagnostico-terapeutici sono
indicazioni finalizzate al rispetto dei
tetti di spesa, generalmente formulate
da uffici nazionali competenti del
Ministero della Sanita.

- Algoritmi, diagrammi di flusso, flow-
charts consistono in schemi che riporta-
no scelte e opzioni diagnostiche o tera-



peutiche in alternativa tra loro; sono
utilizzati per illustrare il ragionamento e
facilitare la decisione clinica.

3. Aspetti giuridici

delle linee guida
Negli Stati Uniti d'America vi & la tenden-
za a giudicare i casi di "malpractice” per
"negligence” sulla base di un allontana-
mento del sanitario dalle linee guida pub-
blicate; inoltre, alcune indagini hanno for-
nito dimostrazioni indirette sulla riduzione
dell'incidenza del contenzioso per respon-
sabilita professionale conseguente alla
compliance alle linee guida da parte dei
medici.
Nella realta odontoiatrica italiana il pro-
blema & molto meno sentito e sta emer-
gendo con lentezza, probabilmente per il
ridotto livello di contenzioso; vi & comun-
que attualmente molta attivita da parte
delle Societa Scientifiche nello stilare linee
guida nelle varie branche specialistiche.
Attualmente esiste molta cautela nel rico-
noscere autorevolezza medico-legale
assoluta alle linee guida; comunque il loro
ruolo nel giudizio di responsabilita profes-
sionale & destinato in futuro a divenire
sempre pill importante e come tale impo-
ne alcune riflessioni.
Da un punto di vista giuridico, del resto, la
valutazione della competenza media esigi-
bile, cioé della diligenza media richiesta a
un buon professionista (odontoiatra
medio) in un determinato atto sanitario ,
non puo che essere ricavata da un raffron-
to con gli standard normali di assistenza in
funzione dello specifico problema.
Risulta quindi evidente che non tutte le

linee guida possono esser utili in odon-
toiatria legale, poiché il criterio di giudizio
deve basarsi sui parametri di una assi-
stenza media esistente all'epoca dei fatti
in giudicato.

Non possono, invece, essere utilizzate le
linee guida che riconoscano |'obiettivo di
migliorare il livello dell'assistenza; né tan-
tomeno le indicazioni che tendono da un
risultato clinico di eccellenza avulso dalla
realta media della professione o che siano
sprovviste di quella genericita riferita a
tappe sequenziali abbastanza uniformi,
permettendo il rispetto della discrezionali-
ta del medico.

Quest'ultima osservazione in particolare &
in contrasto con la definizione di linea
guida come strumento di formazione e
miglioramento della qualita; quindi in
parte ne riduce la sua applicabilita come
parametro di giudizio medico-legale.

Una linea guida puo avere rilevanza giuri-
dica nel giudizio di responsabilita profes-
sionale solo nella misura in cui costituisca
un parametro di riferimento che esprima
una condotta professionale media, defi-
nendo i mezzi e le correlative regole di
condotta tecnica che la maggior parte
degli odontoiatri mediamente diligenti,
avrebbe osservato nella propria pratica
professionale all'epoca dei fatti in una
situazione analoga.

Ricordiamo infine che le linee guida pos-
sono assumere una valenza giuridica
diversa per I'odontoiatra con rapporto di
lavoro dipendente in strutture complesse
(ospedali, cliniche, servizi, poliambulatori,
ecc.), dove siano definite le linee guida da
parte di un organo dirigente responsabile.



In tale situazione le linee guida assumono
il significato di atti normativi interni o
regolamenti di servizio, alle quali si rico-
nosce il potere di indirizzo con conse-
guenza di vincolo per tutti gli operatori.
Ne deriva che in ipotesi di danno, conse-
guente a mancata applicazione, puo con-
figurarsi una colpa specifica per inosser-
vanza di leggi, regolamenti, ordini, diretti-
ve e discipline che limita la responsabilita
della struttura.

Il soggetto agente, pertanto, potrebbe tro-
varsi a rispondere personalmente dei quei
danni che la norma disattesa tendeva a
prevenire.

4. Vantaggi e raccomandazioni
sull'utilizzazione di linee guida
Le linee guida sono strumenti di riferi-
mento che tendono a razionalizzare le
condotte professionali definendo i mezzi e
le correlative regole di condotta tecnica
che con adeguata diligenza I'odontoiatra
medio € tenuto ad osservare; ne consegue
che I'adesione da parte dell'odontoiatra
rappresenta un indicatore di condotta
perita, prudente e diligente.
Le linee guida sono indispensabili
momenti di sintesi scientifica e operativa,
delle quali si devono ribadire gli obiettivi,
che sono prevalentemente clinici, e i limi-
ti d'applicazione in ambito medico-legale
e giuridico.

L'accettazione acritica di una metodologia
di giudizio basata esclusivamente sulle
linee guida, corre infatti il rischio di realiz-
zare un giudizio sommario che sconfini
nella responsabilita oggettiva.

L'utilizzazione delle linee guida come
strumenti di riferimento medico legale nel
giudizio di responsabilita professionale
deve rispettare alcuni requisiti:

- Provenienza da una fonte accreditata
scientificamente

- Forza dei cardini centrali che costitui-
scono vere e proprie regole doverose di
condotta e delle parti che rappresenta-
no suggerimenti da adattare al singolo
caso.

- Validita temporale verificata confrontan-
do la data di pubblicazione rispetto a
quella dell'evento dannoso; soprattutto
considerando la relativa provvisorieta e
necessita di frequenti aggiornamenti
dovuti ai rapidi progressi scientifici.

- Attuabilita nel caso specifico in relazio-
ne alla variabilita biologica della pato-
logia e alla risposta terapeutica

Linee guida ed utilizzo medico legale
L'utilizzazione delle linee guida in ambito
medico-legale ed in particolare nella valu-
tazione dei profili di responsabilita profes-
sionale non puo prescindere dalla emana-
zione da parte di una fonte autorevole,
dalla centralizzazione su regole fonda-
mentali il cui rispetto risulti un fatto di
routine, dalla possibilita di una verifica di
tali regole caso per caso, ovvero verifican-
done la specifica adattabilita, ed infine dal
continuo aggiornamento.

Sono gli stessi medici legali a metterci in
guardia circa un utilizzo "rigido" delle
linee guida. Se infatti detto la regola, la
medesima diventa obbligo perché, vice-
versa, il mancato rispetto della regola
diventa omissione.



Gia nel 1998 G. A. Norelli, E. Mazzeo, V.
Pinchi, "Le linee guida offrono al profes-
sionista una copertura medico-legale?"
rivista mensile: PROFESSIONE (numero 11
- dicembre 1998) affermavano che le linee
guida

® dal punto di vista clinico
"devono rappresentare la massima
espressione della cultura e della scienza
medica nello specifico settore cui sono
rivolte”

* dal punto di vista medico-legale
costituiscono .." un punto di riferimento
da far valere, a fronte di un eventuale
contenzioso, come aprioristico assunto
di diligenza, prudenza e perizia compor-
tamentali”.

...sono la dimostrazione della sensibilita
medica nei confronti delle esigenze e delle
istanze sociali... si connotano come rispo-
sta positiva della scienza medica alle esi-
genze della collettivita, che, nel comples-
so embricarsi dei problemi e degli interes-
si, cerca risposte chiare ed esaustive
anche nelle scelte metodologiche....
...devono rappresentare lo spunto, la pul-
sione e l'indirizzo ai contenuti della norma
sanitaria, della organizzazione ammini-
strativa e della interpretazione giurispru-
denziale e non, come rischia di essere,
I'angusta ed erronea derivazione di pre-
supposti estranei alla scienza medica.
..questa & la sola "copertura" che il
metodo medico-legale pud indicare al
medico come caratteristica delle linee
guida, intese come esaltazione della pro-
fessionalita medica e della consapevolez-

za dei compiti della medicina all'interno
della societa...

Venendo all'oggi, possiamo constatare
come molti passi siano stati effettuati e
come il medesimo lavoro del CIC versi in
fase di profondo aggiornamento. Di que-
sto e di come si ritiene oggi le linee guida
debbano essere costruite ed implementa-
te si parla nei capitoli che seguono.

Un ultimo, interessante ed attuale, richia-
mo puod essere fatto al codice di deontolo-
gia medica della Federazione degli Ordini
dei Medici e degli Odontoiatri. Pubblicato
nel dicembre del 2006, e quindi, di fatto,
inedito, dopo lungo lavoro di revisione
(del codice precedente) e di aggiornamen-
to (con una serie di elementi del tutto
nuovi) & nato un codice che in se puo
essere definito una vera e propria linea
guida con alcune regole e molte racco-
mandazioni; al codice sono poi allegate
(vedi appendice) delle linee guida vere e
proprie che costituiscono, per questo tipo
di documento, una novita assoluta.

Il codice infine termina con una disposi-
zione:

Gli Ordini provinciali dei Medici
Chirurghi e degli Odontoiatri sono
tenuti a recepire il presente Codice e
a garantirne il rispetto delle norme,
nel quadro dell'azione di indirizzo e
coordinamento esercitata dalla
Federazione Nazionale degli Ordini
dei medici chirurghi e degli odon-
toiatri; sono tenuti inoltre a conse-
gnare ufficialmente o, comunque, ad
inviare ai singoli iscritti agli albi il
Codice di Deontologia Medica e a
tenere periodicamente corsi di



aggiornamento e di approfondimen-
to in materia deontologica. Le pre-
senti norme saranno oggetto di
costante monitoraggio da parte
della FNOMCeO al fine di garantirne
I'eventuale aggiornamento.

Tale disposizione richiama quindi alle
necessita di informare capillarmente gli
interessati alla conoscenza , all'utilizzo ed
al rispetto del codice, promuovendo corsi
di aggiornamento sul codice stesso (ovve-
ro sulla sua interpretazione e rispetto); &
pure evidenziata la necessita che il codice
debba essere eventualmente aggiornato.
Tornando al concetto di linea guida, la
stessa ha senso solo se & al passo della
professione, ovvero strumento conosciuto,
attuale, fruibile e rappresentabile. I
miglior sinonimo & "raccomandazione",
concetto che puo valere ed applicarsi per
ambedue i soggetti utilizzatori, paziente
ed operatore (odontoiatra).

Il paziente vedra rispettati gli standard tec-
nici e professionali con migliore garanzia
della propria salute, I'operatore potra,
attraverso la rappresentazione del rispetto
di dette raccomandazioni, dimostrare di
essersi allineato ai criteri standard della
professione per quello specifico intervento.
Tuttavia, come detto, la linea guida ha un
senso se & conosciuta, ovvero assorbita
dalla professione. L'esempio del codice
deontologico da questo punto di vista &
emblematico: se infatti tutti gli iscritti alla

FNOMCeO hanno ricevuto copia di tale
codice e se quindi si da per scontato che il
codice sia letto e conosciuto, cosi ancora
dopo anni che il codice (gia dalla edizione
precedente del 1998) afferma alcuni prin-
cipi (come ad esempio il diritto del pazien-
te di richiedere la documentazione clinica
di sua virtuale proprieta), tali principi sono
misconosciuti ad un gran numero di colle-
ghi, determinando in molti casi inutile e
controproducente conflittualita.

La riflessione finale & quindi che la linea
guida per la professione ha senso se é la
stessa professione che matura il bisogno
di una linea guida. E possibile affermare
che negli ultimi anni questo tipo di esi-
genza é effettivamente maturato, non
solo in relazione alle procedure cliniche
ma anche e, forse, soprattutto, in relazio-
ne a tutte le procedure di supporto (come
la tenuta della documentazione, la sua
consegna, durata di conservazione della
documentazione etc.).

Costruire una linea guida infine significa
conoscerne il meccanismo di realizzazione.
In questo testo proviamo a dare risposta a
tutte le domande che riguardano questo
complesso ma affascinante argomento.
Non a caso uno degli autori & una giova-
ne collega che ha trovato nell'argomento
stimoli di carattere culturale e scientifico,
ma anche un interessante percorso che
permetta di affrontare il quesito "che tipo
di ruolo professionale desidero per il mio
futuro di odontoiatra?”



L'UTILIZZO DELLA LETTERATURA SCIENTIFICA
NEL RISPONDERE Al QUESITI CLINICI

Il rapido evolversi delle conoscenze e
della tecnologia in campo dentale richie-
dono al clinico una capacita di aggiorna-
mento scientifico che sappia rispondere
nel miglior modo e nel minor tempo pos-
sibili ai quesiti diagnostici, prognostici e
terapeutici posti dai pazienti.

Perché leggere la letteratura scien-
tifica?

L'operatore spesso opera basandosi sulla
sua competenza, sull'opinione di colleghi
riconosciuti come esperti, sul suo istinto
clinico, su fattori economici. La prima
esperienza tende a determinare il giudizio
nei riguardi di una terapia (1): un iniziale
risultato negativo fa si che si esiti ad adot-
tare un certo tipo di trattamento anche in
presenza di evidenze scientifiche che lo
indichino come il pit adatto. Lo stesso puo
dirsi di un risultato positivo. Il giudizio
avviene in assenza di un controllo, senza
cioé verificare quale sarebbe stato il risul-
tato se il particolare accorgimento tera-
peutico non fosse stato usato o ne fosse
stato usato uno diverso, concetto fonda-
mentale qualora si voglia valutare I'effica-
cia di una terapia.

La letteratura scientifica, fonte a cui attin-
gere , presenta una vastita e complessita
tali da richiedere la conoscenza di stru-
menti di scelta, analisi e giudizio da

impiegare nella valutazione della stessa.
Alcuni concetti possono aiutare ad utiliz-
zarla nella maniera corretta.

A quale domanda clinica dobbiamo
rispondere?

Come prima cosa la tipologia dell'articolo
da analizzare deve essere selezionata in
base alla domanda a cui si vuole rispon-
dere. Uno studio in vitro chiarira deter-
minati meccanismi di risposta cellulare o il
comportamento di un materiale sotto
determinate condizioni. E una ricerca di
tipo preliminare, relativamente facile da
realizzare, che permette di isolare diverse
variabili da analizzare, ma che non puo
essere direttamente trasferiti alla situazio-
ne clinica umana. Lo stesso puo dirsi di
uno studio su animale, per quanto
geneticamente simile all'uomo, studio che
pero permette di esaminare diverse varia-
bili biologiche in tempi pit limitati.

Per avere una risposta a quesiti che
riguardano i nostri pazienti dobbiamo
rivolgerci a studi su umani, preferibil-
mente su gruppi di soggetti il piti possibi-
le simili a quelli che si sottoporranno alla
nostra attenzione.

Se interessa l'incidenza di una determina-
ta malattia nella popolazione, selezione-
remo studi trasversali, dove la popola-
zione viene esaminata per la presenza



della condizione in oggetto. Se vogliamo
valutare le complicanze di una terapia o i
fattori di rischio per lo sviluppo di una
patologia potremo utilizzare studi pro-
spettici, in cui cioé un gruppo di pazien-
ti sottoposti ad una determinata terapia
viene seguito nel tempo.

Valutazione dell'efficacia di una
terapia (qual é la terapia migliore
in questo caso per il mio paziente?)
Quando il fine & la valutazione dell'effica-
cia clinica di un trattamento dovremo
valutare come massimo livello dell'evi-
denza scientifica le revisioni sistematiche
di studi controllati randomizzati. Il fine di
una revisione sistematica dovrebbe
essere quello di riassumere ['evidenza
scientifica ed aiutare il clinico a capirla. A
differenza di una revisione di tipo narrati-
vo o tradizionale, dove manca un'obietti-
vita nel selezionare e valutare gli articoli,
una revisione sistematica cerca di rispon-
dere ad un quesito chiaramente formulato
con metodi espliciti di identificazione,
selezione e analisi critica degli articoli. Per
valutare I'efficacia di una terapia gli arti-
coli selezionati riguardano studi di tipo
controllato randomizzato.

Negli studi controllati un gruppo di
pazienti & sottoposto ad una terapia, I'al-
tro ad un altro tipo di trattamento: un pla-
cebo, se siamo interessati a capire se la
terapia é efficace in sé, un diverso tipo di
intervento se vogliamo sapere quale dei
due trattamenti & piu efficace per risolve-
re il nostro problema. Il gruppo controllo
dovrebbe essere il pit simile possibile al
gruppo testato. La randomizzazione &

un processo che distribuisce a caso i par-
tecipanti nei due diversi gruppi sottoposti
a terapie diverse. Questa distribuzione
casuale fa si che anche i fattori che pos-
sono influenzare il trattamento, conosciu-
ti e soprattutto non conosciuti, vengano
distribuiti a caso, rendendo i gruppi pilu
omogenei. Pud essere di tipo semplice,
qualora i soggetti vengono divisi in toto
nei due gruppi o a blocchi bilanciati
(pazienti divisi in blocchi di pochi pazienti
e poi sottoposti a randomizzazione) o
stratificata (pazienti divisi in strati corri-
spondenti alle variabili da analizzare e poi
randomizzati), queste ultime pil corrette
in caso di limitato n. di pazienti. Un tipo
particolare di randomizzazione & quella
cosiddetta split mouth, in cui un paziente
costituisce un blocco e i trattamenti ven-
gono randomizzati tra i quadranti.

Nel contesto di una revisione sistematica
la validita di uno studio misura come il
suo disegno e svolgimento sono in grado
di prevenire errori sistematici o bias
(Moher 1995). Studi piu rigorosi hanno
maggior probabilita di dare risultati vicini
alla verita. |l problema che in odontoia-
tria siano pochi non deve portare ad inclu-
dere studi di validita pit bassa, che porte-
rebbero a conclusioni non utili alla nostra
pratica clinica, ma a richiedere la produ-
zione di studi di maggiore qualita , maga-
ri indicando le aree specifiche in cui con-
centrare gli sforzi. E questo fa parte dei
compiti delle revisioni sistematiche.

Ci sono diversi parametri per valutare la
validita interna di uno studio controllato
randomizzato. E importante che il metodo
usato per ottenere la randomizzazione sia



corretto e che questa non possa essere
manipolata da influenze esterne.
L'assegnazione del paziente al gruppo
dovrebbe quindi essere tenuta nascosta
(allocation concealment) a chi recluta i
partecipanti, in modo che per es. i pazien-
ti con prognosi migliori non possano esse-
re assegnati ad un gruppo e gli altri all'al-
tro. Idealmente sia I'operatore che il
paziente, il valutatore e lo statistico (qua-
druplo cieco) dovrebbero essere ciechi al
trattamento, cioé non essere al corrente
del tipo di trattamento fornito, in maniera
da limitare al massimo errori soggettivi di
valutazione (blinding). Spesso non & pos-
sibile farlo per tutte le parti coinvolte
nello studio, ma & fondamentale che il
valutatore (studio a singolo cieco) non
sappia cosa quale tipo di trattamento stia
valutando.

E importante che i pazienti vengano
seguiti nel tempo e venga riportato il
numero e il perché alcuni pazienti abban-
donano lo studio (drop-out). Spesso questi
ultimi presentano caratteristiche diverse
da quelli che proseguono la ricerca e il
loro abbandono potrebbe essere dovuto a
risultati negativi che cosi non possono
essere rilevati. E importante percio che il
numero di pazienti persi sia ridotto al
minimo.

Una ricerca si presenta tanto piu interes-
sante quanto pil pud essere usata per
aiutare i clinici nella cura dei propri
pazienti, quanto piti quindi i suoi risultati
possono essere generalizzati (validita
esterna). Questo dipende dai criteri usati
per selezionare i pazienti ( il paziente che
esaminiamo avrebbe potuto essere sele-

zionato? Piu sono stretti i criteri di inclu-
sione minore & il numero di pazienti ai
quali possiamo applicare le conclusioni
dello studio); da come & svolto lo studio
(uso di apparecchiature particolari o no;
frequenza delle visite di controllo....); da
chi ha condotto lo studio ( es. chirurghi
esperti 0 no...). Per esempio se vogliamo
studiare I'efficacia di un collutorio i sog-
getti selezionati devono essere rappresen-
tativi della popolazione che dovra utilizza-
re i prodotti, di numero sufficiente per
essere significativo, e dovra usarli nelle
condizioni di effettivo utilizzo. Spesso ven-
gono esaminati popolazioni di studenti in
odontoiatria, con dentatura integra, con
supervisione e misurazione del tempo nel-
I'uso del colluttorio stesso, condizioni che
non rappresentano poi la realta in cui i
colluttori stessi potrebbero dimostrare la
loro utilita.

[l numero di soggetti inclusi in uno studio
ha importanza per essere in grado di indi-
viduare differenze significative fra i tratta-
menti. Un piccolo numero di pazienti puo
portare alla conclusione erronea che ci
non ci sia differenza di risultato fra le tera-
pie, mentre indica solo che lo studio non
ha rilevato una differenza, forse proprio
perché erano inclusi pochi pazienti (studio
con potere statistico insufficiente: misura
della probabilita di concludere in maniera
errata che il trattamento non é efficace,
mentre invece lo &). In terapie con elevata
percentuale di successo, come per es.
quella implantare, in cui si puo presuppor-
re di avere 5 fallimenti su 100 casi, il mar-
gine su cui la terapia potra portare un
miglioramento & dato da quei 5 fallimen-



ti. Per individuarli il numero di pazienti da
includere deve essere alto. Le revisioni
sistematiche possono aiutare a risolvere il
problema della mancanza di potere dello
studio dovuta allo scarso n. di pz inclusi. |
risultati di studi con disegno simile posso-
no essere analizzati attraverso particolari
tecniche statistiche, come la meta-analisi
per raggiungere conclusioni maggiormen-
te significative

Bisogna decidere qual & la differenza che
consideriamo significativa, specialmente
dal punto di vista clinico. La statistica ci
permette di stabilire se le differenze osser-
vate sono o meno attribuite al caso con
una probabilita indicata dal p-value. Uno
studio in parodontoloiga puo dare diffe-
renze significative fra due terapie rigene-
rative che differiscono in media di 0,6mm
di guadagno di attacco clinico. L'operatore
dovra stabilire se questa differenza é signi-
ficativa per il suo paziente. Se il livello di
differenza che vogliamo rilevare & di
1mm, allora le terapie saranno sovrappo-
nibili. Nel caso dell'uso di colluttori per
ridurre la gengivite I'ADA considera clini-
camente significativa una riduzione del
15% degli indici di gengivite, per I'FDA
viene considerata la probabilita di poter
ridurre gli indici considerati del 33%.
Viene inoltre consigliata una durata mini-
ma di 6 mesi dello studio, per poter valu-
tare anche gli eventuali effetti collaterali e
I'efficacia a lungo termine.

E importante stabilire quali sono le misu-
re del risultato veramente importanti. I
paziente vuole mantenere in bocca il
dente o l'impianto: la vera misura del suc-
cesso di una terapia di tipo funzionale

sara il mantenimento e la funzione del
dente o dell'impianto. La riduzione della
profondita di sondaggio e di sanguina-
mento sono criteri surrogati, che pero per-
mettono di abbreviare studi che altrimen-
ti avrebbero durata molto lunga.
Naturalmente la misura del risultato deve
essere scelta in base allo scopo dello stu-
dio. Se siamo interessati al risultato este-
tico, dovremo esaminare parametri che lo
riguardano, tenendo in considerazione
che il fruitore principale & il paziente e il
suo punto di vista anche in questo caso
dovrebbe essere centrale.

¢ Trasferimento dei dati
nella pratica clinica

Una volta individuati gli studi che rispon-
dono alle caratteristiche esaminate nei
criteri di inclusione /esclusione , questi
devono essere analizzati. Non tutti gli
studi hanno lo stesso valore e le conclu-
sioni a cui giungono possono quindi non
essere ugualmente affidabili. Il compo-
nenti il gruppo di redazione delle linee
guida hanno quindi il compito di scegliere
gli articoli pertinenti e di valutare la loro
attendibilita.

In ultima analisi dobbiamo avere indica-
zioni utilizzabili nella nostra pratica quoti-
diana e valutare se i risultati ottenuti
saranno di aiuto nella cura dei nostri
pazienti. Le linee guida basate sull'eviden-
za rappresentano I'opportunita di presen-
tare in maniera chiara, di facile e rapida
consultazione accomandazioni cliniche
elaborate sulla base di un processo di



revisione sistematica della letteratura.

Gli esperti hanno il compito di sintetizza-
re in maniera corretta la letteratura. Le
informazioni vanno poi valutate in base
alla loro qualita, il cosidetto livello di
prova (le affermazioni sono basate su
studi disegnati e condotti in maniera da
fornire informazioni valide?) e all'impor-
tanza della loro applicazione o forza di
raccomandazione (qual & la probabilita
che I'applicazione nella pratica di una rac-
comandazione determini un miglioramen-
to dello stato di salute della popolazione
a cui e rivolta?) .

Le conclusioni devono essere rielaborate
in raccomandazioni, raccomandazioni

redatte dopo una discussione che deve
vedere presenti tutti i componenti interes-
sati all'utilizzo della terapia , dagli esperti
ai liberi professionisti ai pazienti. Solo a
questo punto si potra passare alla reda-
zione vera e propria del documento, che
dovra prevedere gia la scadenza degli
aggiornamenti per diventare effettiva-
mente uno strumento valido e fruibile da
tutti.

Le linee guida cercano di rispondere in
maniera scientifica a precisi quesiti clinici
in maniera da diventare utile strumento
per chi le legge.












1. INTRODUZIONE

La grande importanza data alla ricerca dal
dopoguerra ad oggi ha portato ad un
enorme espansione delle conoscenze in
campo medico-odontoiatrico determinan-
do una condizione di vera e propria iper-
plasia. Questo ha messo il professionista
di fronte a una miriade di informazioni
(pubblicazioni, convegni, corsi, etc.) non
sempre di facile selezione: a volte, infatti,
possono risultare valide e applicabili clini-
camente, a volte rappresentare delle sem-
plici opinioni personali non supportate da
alcun riscontro scientifico, altre volte pos-
sono provenire dalla industria farmaceuti-
ca (aspetto questo da tenere bene in con-
siderazione e che va a complicare ulterior-
mente il panorama) e talvolta possono
essere tra loro contrastanti. Allo stato
attuale, quindi, questo continuo progresso
scientifico e tecnologico ha determinato
una crescente complessita in ogni settore
della medicina, con la conseguente neces-
sita da un lato, e comprensibile difficolta
dall'altro, di tenersi sempre aggiornati.

Alla luce di tutto questo, in linea con il
movimento culturale della Evidence-
Based Medicine (EBM) che sta attraver-
sando la medicina moderna con I'obietti-
vo di promuovere |'uso delle informazioni
scientifiche come base delle scelte assi-
stenziali, sono stati messi a punto nuovi
strumenti di diffusione delle conoscenze e

di aiuto alle decisioni cliniche,come le
revisioni sistematiche, le metanalisi, le
rassegne di letteratura, i sistemi decisio-
nali basati su modelli formali e le analisi
economiche.

A partire dagli anni ottanta, inoltre, per
rispondere all’esigenza di trasferimento
delle conoscenze prodotte dalla ricerca
biomedica, si sono sviluppate le Linee
Guida (LG), definite, dall'Institute of
Medicine nel 1992, come “raccomanda-
zioni di comportamento clinico, prodotte
attraverso un processo sistematico, allo
scopo di assistere medici e pazienti nel
decidere quali siano le modalita di assi-
stenza pit appropriate in specifiche circo-
stanze cliniche".

Sono quindi nate con I'obiettivo fonda-
mentale di migliorare I'efficacia clinica, la
qualita delle cure e fornire indicazioni
nella gestione dei rischi nei singoli casi
affrontati dal sanitario nella pratica clini-
ca. In particolare (in Odontoiatria) il loro
scopo, in quanto parametri di prevenzio-
ne, diagnosi e terapia, consiste nella tute-
la della salute del paziente nell’ambito del
rapporto professionale.

Obiettivo non secondario & poi quello di aiu-
tare strutture e operatori sanitari a raziona-
lizzare I'uso di risorse, a seguito delle incom-
benti necessita economiche, migliorando nel
contempo la qualita degli esiti clinici.



La definizione di linee guida permette
quindi di distinguerle da altri strumenti,
utilizzati per fissare i parametri di riferi-
mento della condotta medica, quali:

- | protocolli: predefiniti e rigidi schemi di
comportamento diagnostico e terapeu-
tico tipici di un programma di ricerca
sperimentale, elaborati e pretesi per
assicurare la riproducibilita e quindi
I'attendibilita scientifica.

- Lo standard: si riferisce a valori minimi e
massimi di un determinato indicatore o,
ancora, di performance di un determi-
nato intervento di cui si voglia misurare
la qualita.

- | percorsi diagnostico-terapeutici: indi-
cazioni finalizzate al rispetto dei tetti di
spesa, generalmente formulati da uffici
nazionali competenti del Ministero
della Sanita.

- Algoritmi, diagrammi di flusso, flow-
charts: schemi che riportano scelte e
opzioni diagnostiche o terapeutiche in
alternativa tra loro; sono utilizzati per
illustrare il ragionamento e facilitare la
decisione clinica.

Le ragioni che hanno storicamente porta-
to all'esigenza di indirizzare i comporta-
menti medici, attraverso strumenti come
le linee guida, sono varie:

1.La constatazione che i comportamenti
sanitari per una medesima condizione

clinica_possono apparire molteplici e
diversi tra loro.

Sono ormai innumerevoli gli studi che
documentano una estrema variabilita

del comportamento dei medici in situa-
zioni analoghe. Questo si verifica non
solo in aree geografiche diverse, ma
anche in una stessa citta o, addirittura,
fra membri della stessa equipe con pari-
ta di condizioni organizzative, struttura-
li e tecnologiche. Alla base di cio sem-
bra esserci sia la complessita di inter-
pretazione dei dati statistici della lette-
ratura, sia una cattiva o insufficiente
informazione-formazione dei clinici nel
corso della loro vita professionale.
Questa estrema variabilita, che ha por-
tato a coniare il termine di "incertezza
professionale" frutto di certezze diverse
dei singoli medici, ha sostanzialmente
due aspetti critici: il primo & quello
etico, in quanto viene minato il principio
di equita (ad uguali bisogni, uguali
risposte) previsto nella legislazione
sanitaria del nostro Paese; il secondo &
quello economico, in quanto la variabi-
lita nei comportamenti diagnostici e
terapeutici comporta un diverso utilizzo
di risorse.

Esiste quindi il problema di definire, nel-
I'ambito della professione medica, un
consenso su quali siano le modalita di
utilizzo degli interventi diagnostici e
terapeutici sui quali ci siano opinioni
discordanti, ed esiste congiuntamente il
problema di promuovere un uso clinica-
mente appropriato di quegli interventi
di cui si conosce l'efficacia. Le linee
guida sembrano cosi rappresentare
I'ambito attraverso il quale la professio-
ne ricompone, almeno in parte, le diver-
sita di opinioni e di comportamenti che
la caratterizzano.



2. La difficolta e i ritardi nell'adeguare la
pratica clinica ai risultati della ricerca.
E ormai noto a tutti che quotidianamen-
te viene pubblicata abbondante lettera-
tura medico-scientifica che i sanitari
riescono difficilmente ad analizzare
attentamente, spesso per problemi tem-
porali. Questo comporta un ritardo nel-
I'utilizzo di pratiche terapeutiche dimo-
stratesi certamente efficaci, un perdu-
rante uso di mezzi diagnostici e farmaci
obsoleti, inutili e talvolta dannosi e, non
da ultimo, uno spreco di risorse.

In parte cio puo essere dovuto alla len-
tezza e alla tortuosita dei percorsi che
portano le conoscenze dal mondo della
ricerca a quello della pratica clinica, ma
anche alla differente interpretazione dei
risultati della ricerca.

Le linee guida vengono dunque viste da
alcuni Autori come strumenti per rende-
re pil rapido ed efficiente il passaggio
delle conoscenze scientifiche alla prati-
ca clinica, rispetto ai tradizionali canali
di informazione della comunita medico-
scientifica (riviste scientifiche, congres-
si, etc.).

. Il mutato rapporto medico- paziente.
Fino a pochi decenni fa, il medico era

visto come |'unico depositario del sape-
re scientifico e, in quanto tale, inconte-
stabile nei mezzi diagnostici e terapeu-
tici adottati, a prescindere dal buon
esito del suo operare; il paziente si tro-
vava, nella gran parte dei casi, in una
posizione di netta inferiorita culturale,
per la quale era portato ad accettare
pil o meno passivamente qualsiasi

decisione del medico. In tempi piu
recenti, lo sviluppo socio-economico e
la crescita culturale della popolazione
ha determinato una netta virata dell'at-
teggiamento del paziente verso il medi-
co, nonché verso la medicina in genera-
le, spesso condizionato da una visione
eccessivamente ottimistica delle effetti-
ve possibilita dell'assistenza sanitaria di
affrontare i diversi problemi di salute,
visione talvolta incautamente alimenta-
ta dai messaggi veicolati dai mezzi di
comunicazione di massa. Tutto questo
ha portato, nei cittadini "utenti", ad un
"bisogno di partecipazione”, che si tra-
duce nella richiesta di maggiore coin-
volgimento nelle decisioni che vengono
prese relativamente alle modalita di
assistenza, di maggiore chiarezza e
completezza nell’esposizione delle
diverse possibili opzioni diagnostico-
terapeutiche e di comprensione delle
ragioni che sottendono le opinioni e le
scelte operative del proprio medico. In
questo contesto, le linee-guida sono
state spesso viste come uno strumento
finalizzato a migliorare la comunicazio-
ne tra servizi e cittadini, migliorando il
livello di consapevolezza dell’'utenza
rispetto al tipo e all'efficacia degli inter-
venti che vengono offerti e facendo in
modo che il singolo paziente abbia un
punto di riferimento per esprimere, nel
rapporto con il medico, i propri punti di
vista, nonché le aspettative e preferen-
ze. Percio le linee guida possono anche
essere viste come strumento finalizzato
a consentire il rispetto del diritto ad
informazioni complete e trasparenti:



una migliore comunicazione consente
di avere una collaborazione consapevo-
le, condizione essenziale per ottenere
una buona compliance medico-pazien-
te, per il raggiungimento degli obiettivi
clinici desiderati.

4. L’esigenza di razionalizzare ['utilizzo
delle risorse.

[l problema del contenimento dei costi &
stato affrontato sia in termini di ridefi-
nizione esplicita delle prestazioni
garantite ai cittadini sotto varie forme
di copertura sanitaria, sia sul piano del-
I'indirizzo dei singoli comportamenti
professionali in specifiche situazioni cli-
niche. Le linee guida sono state impie-
gate, con variabile grado di successo e
sempre con grande difficolta, per
affrontare entrambe queste varianti del
tema della razionalizzazione, la prima
operante a livello "macro" sistemico, la
seconda a livello di "micro-manage-
ment" dei comportamenti professiona-
li. Lo strumento delle linee guida puo
risultare utile al fine di operare scelte di
comprovata efficacia ed economicita.

5. L'attenzione alla qualita delle prestazio-
ni.

Tutti i sistemi sanitari sono ormai porta-
ti a prestare grande attenzione alla
qualita delle proprie prestazioni. Le
linee guida, in questo caso, possono
essere utilizzate come strumento di
valutazione della qualita dell'assisten-
za, attraverso la definizione di indicato-
ri (review criteria) derivati dalle loro

raccomandazioni di comportamento cli-
nico.

6. La tutela del sanitario rispetto alle scel-
te effettuate.

Le linee guida, facilitando condotte
assistenziali pit adeguate ed omogenee
sul piano della qualita, dell'efficacia e
della sicurezza, possono potenzialmen-
te fornire argomenti difensivi validi, nel-
I'ipotesi di presunta responsabilita pro-
fessionale.

Riassumendo, i risultati attesi dall'elabo-
razione di queste raccomandazioni per la
pratica clinica riguardano quindi:

- l'utenza che ha la possibilita di essere
maggiormente informata e consapevole
dei ragionamenti scientifici a sostegno
dei trattamenti ricevuti;

- e aziende sanitarie, che possono defini-
re e ottimizzare i processi di cura e pia-
nificare, conseguentemente, i propri
investimenti;

- i professionisti, che hanno nelle linee
guida uno strumento di educazione
medica continua, ma anche di migliora-
mento del rapporto con i cittadini-
pazienti e di tutela per le problematiche
medico-legali.

In questa ottica, negli ultimi anni, si &
assistito a un vero e proprio proliferare di
linee guida, soprattutto da parte di
Societa Scientifiche e Ordini Professionali,
intese in tal senso come strumento creato
dalla professione per la professione, attra-
verso il quale quest'ultima codifica i pro-



pri criteri di comportamento, verificandoli
e aggiornandoli periodicamente. Tuttavia,
come spesso sottolineato da numerosi
Autori, la loro accettazione non puo esse-
re del tutto incondizionata, ma deve esse-
re sottoposta ad un'attenta analisi critica.
Nella comunita scientifica il dibattito &
aperto: c'é chi le considera strumenti per-
fetti sia per I'autorevolezza di chi le compi-
la e della validita del metodo (fondato sul
consensus, sulla qualita della documenta-
zione e sull'approccio esplicito), sia per le
positive finalita; c'e invece chi sostiene la
loro scarsa rilevanza, data la necessita di
costante aggiornamento e la presenza di
raccomandazioni diverse per la stessa
situazione clinica. Si sollevano anche dubbi
fra il "dovere di adesione" e I'autonomia
del medico, fra adozione/non-adozione e
valutazione giuridica della responsabilita in
ambito medico-legale.

A proposito di quest’ultimo aspetto, &
importante sottolineare come il conten-

zioso in materia di responsabilita profes-
sionale sia in progressiva crescita: ostetri-
ci, chirurghi, ortopedici, anestesisti e
odontoiatri rappresentano gli specialisti
piu a rischio di cause risarcitorie di fronte
ad episodi dolosi o colposi. Questa ten-
denza puo essere spiegata dal fatto che
pit il progresso tecnico-scientifico in un
determinato campo é evidente alla popo-
lazione (pensiamo in particolare al settore
odontoiatrico), maggiori saranno le aspet-
tative e pit facile & il rischio di controver-
sie per il mancato raggiungimento del
risultato.

Con questo lavoro si & inteso valutare
quale sia il ruolo delle linee guida in odon-
toiatria: quali siano gli strumenti a dispo-
sizione del professionista e, in caso di con-
tenzioso, cosa comporti, da un punto di
vista giuridico e medico-legale, |I'adesione
o il discostamento dalle raccomandazioni
in esse contenute.






2. EVIDENCE-BASED MEDICINE E LINEE GUIDA

Come gia anticipato, negli ultimi decenni
& andata sempre piu affermandosi una
filosofia di approccio al sapere medico
denominata Evidence-Based Medicine
(EBM). Di pari passo con il successo
dell'EBM, si & assistito al successo delle
linee guida di pratica clinica, sebbene le
due fenomenologie appaiono solo parzial-
mente correlate tra loro, dipendendo
entrambe dalla stessa modificazione di
pensiero della medicina. Per meglio capire
la relazione che intercorre tra questi due
fenomeni, & opportuno spiegare quelle
che sono le principali caratteristiche di
entrambe.

2.1. EVIDENCE-BASED MEDICINE

Il termine Evidence-Based Medicine &
stato introdotto formalmente in letteratu-
ra nel 1992 in un editoriale del JAMA: in
questo articolo si pone l|'accento sulla
necessita di utilizzare esclusivamente pro-
duzione scientifica di certificata qualita
per fondare solo su questa la pratica
medica. Gli autori sottolineano quindi
come |'avvento dell'EBM porti a ritenere
che I'intuizione, |'esperienza clinica non
sistematica e il razionale fisiopatologico
non siano piu elementi sufficienti, benché
comunque importanti, sui quali basare le
decisioni cliniche e pongono I'accento sul-
I'importanza della valutazione dell’evi-

denza proveniente dalla ricerca clinica.

La "medicina delle prove di efficacia”,
cosi come viene comunemente definita in
italiano, si fonda su tecniche di raccolta,
coordinamento, sintesi quantitativa e
valutazione ragionata delle informazioni
mediche, che permettono di definire se
esistano prove sufficientemente valide
che giustifichino I'impiego di determinate
procedure clinico-terapeutiche anziché di
altre. Si puo quindi definire la EBM come
una metodologia di analisi critica di quan-
to viene reso disponibile in letteratura su
un determinato argomento.

La tecnica di costituzione della EBM puo
essere cosi sintetizzata:

a. Definizione di una precisa domanda,
alla quale possa essere data una rispo-
sta altrettanto dettagliata basandosi
sulle informazioni reperibili;

b.Ricerca della migliore evidenza disponi-
bile;

c. Revisione e valutazione critica dell’evi-
denza disponibile per quel dato argo-
mento;

d.Applicazione di queste informazioni in
modo che possano risultare utili per la
pratica clinica.

Con questo tipo di approccio i problemi



clinici possono essere affrontati secondo
un metodo ben strutturato.

Una attenzione particolare va quindi
posta nel ricercare la letteratura che, in
base alle regole dell'evidenza, deve tener
conto del diverso valore delle differenti
tipologie di studi che, in ordine di impor-
tanza, possono essere cosi classificati:

1. Revisioni sistematiche di studi rando-
mizzati controllati;
2. Studi randomizzati con alto numero di
campioni;
3. Studi randomizzati con basso numero
di campioni;
4. Studi non randomizzati con gruppo di
controllo;
5. Studi non randomizzati con controllo
storico;
. Studi di coorte;
. Case-control;
. Studi non controllati;
. Case-series;
. Reports o opinioni basate sull'espe-
rienza.

O W oo ~NO

Le revisioni sistematiche di studi rando-
mizzati controllati (randomized controlled
trial, RCT), che rappresentano il "gold

standard”, partono da un'ipotesi (o una
domanda) e si pongono come obiettivo
quello di ricercare, analizzare e valutare
criticamente i risultati ottenuti nei singoli
studi individualmente. Vengono condotte
da team di esperti nelle discipline cliniche
coinvolte e da metodologisti in grado di
ricercare, valutare e riassumere tutte le
evidenze disponibili, pubblicate e non
pubblicate. Per far questo il team si avva-
le di un approccio sistematico di revisione,
attraverso il quale vengono chiaramente
affrontati una serie di punti imprescindibi-
li, come:

- lo scopo della revisione sistematica;

- le fonti dei dati utilizzate per identifica-
re le evidenze disponibili;

- i metodi per la selezione dei dati, inclu-
si i criteri di inclusione e di esclusione;

- le caratteristiche degli studi utilizzati
includendo anche un'analisi della loro
qualita metodologica.

Una revisione sistematica deve sempre
presentare una sintesi qualitativa delle
evidenze disponibili e, quando possibile,
una sintesi quantitativa, usando tecniche
di meta-analisi. Con questa tecnica si

' Il randomized controlled trial (RCT) & il metodo migliore per valutare I'efficacia di un intervento. Perché possa
essere realizzato un RCT, & necessario che esista un genuino dubbio su quale forma di assistenza sia meglio
adottare. | soggetti che potrebbero beneficiare dell'intervento studiato vengono randomizzati a riceverlo o
meno. Chi non riceve I'intervento rappresenta il gruppo di controllo e riceve un "placebo” o il trattamento
standard. Tutti i soggetti inclusi nello studio vengono seguiti nel tempo. In alcuni tipi di RCT, tipicamente quel-
li che valutano I'efficacia dei farmaci, & possibile che sia i medici che i pazienti siano "in cieco", vale a dire
siano all'oscuro se un paziente € stato assegnato a ricevere il trattamento sperimentale o fa invece parte del
gruppo di controllo. Questo tipo di studi sono chiamati "in doppio cieco".

Importante € tener presente che:

- tanto piul piccola é la differenza che ci si aspetta di trovare tra trattamento sperimentale e controllo, tanto

maggiori devono essere le dimensioni dello studio;

- tanto piu grande ¢é la dimensione dello studio, tanto maggiore ¢ la sua potenza statistica.



effettua una formale combinazione stati-
stica dei risultati delle ricerche. Ci sono
due tipi di meta-analisi, a seconda del tipo
di dati su cui si basano:

- meta-analisi in cui i dati sono ricavati
da quanto pubblicato negli articoli che
riportano i risultati dei singoli studi. Si
tratta, in questo caso, di dati aggregati,
nel senso che si riferiscono a gruppi di
pazienti;

- meta-analisi in cui sono stati ottenuti,
chiedendoli agli autori degli studi pub-
blicati, i dati originali riferiti ai singoli
pazienti in modo tale da poter condurre
una totale rianalisi degli studi. Meta-
analisi di questo secondo tipo sono pil
accurate di quelle basate sui dati aggre-
gati.

Secondo alcuni autori, qualunque sia I'ap-
proccio prescelto, sia esso qualitativo o
quantitativo, & sempre utile concludere
una revisione con una breve sintesi che
comprenda sia le raccomandazioni per la
pratica clinica, che le implicazioni per la
ricerca futura. Talora pud non essere pos-
sibile, né appropriato, combinare i dati di
diversi studi in modo quantitativo, ma cio-
nonostante la revisione sistematica avra

ancora la sua importanza dal punto di
vista informativo.

In aiuto ai professionisti, per poter effet-
tuare in modo adeguato le revisioni, sono
nati dunque veri e propri gruppi di lavoro
specificatamente dedicati a questa attivi-
ta su base sistematica, il pit famoso dei
quali & probabilmente il Cochrane
Collaboration Group’.

Tuttavia, anche per il singolo medico, nella
sua continua attivita di aggiornamento,
risulta ormai fondamentale imparare a
cercare efficacemente e valutare adegua-
tamente la letteratura. Trovandosi di fron-
te a numerose pubblicazioni scientifiche, &
tenuto a porsi alcune domande per valu-
tare |'importanza dell’evidenza derivante
dai vari studi:

- Come é stato condotto lo studio?

- E presente un gruppo di controllo?

- In che modo la popolazione oggetto
dello studio puo essere in relazione con
i pazienti che rappresentano la pratica
clinica?

- In che misura gli scopi e il modo in cui
e stato condotto lo studio aiutano a
capire meglio una condizione o una
decisione clinica?

? La Cochrane Collaboration (CC) & un'organizzazione no profit nata nel 1993 a Oxford per raccogliere la sfida
scientifica e culturale lanciata da Archibald Cochrane, medico inglese che nel 1972 in un suo famoso libro
affermava: "E una grossa colpa della professione medica che non si sia ancora riusciti a produrre un mecca-
nismo per il quale le conoscenze sulla efficacia degli interventi sanitari vengano controllate in modo critico
nel loro insieme e per il quale la ricerca futura sia pianificata sapendo con precisione quali sono sul serio le

questioni controverse”.

Attualmente oltre 5.000 persone, organizzate a livello internazionale in circa 50 gruppi multidisciplinari che
si occupano di malattie e problemi di salute specifici, collaborano alle attivita della CC producendo ogni anno
tra le 150 e le 200 nuove revisioni sistematiche. Sono ormai 1.600 i quesiti affrontati in altrettante revisioni
sistematiche che sono oggi disponibili nella Cochrane Library, il database aggiornato 4 volte I'anno e che rac-

coglie tutte le revisioni prodotte dalla CC.



- Il metodo con cui é stato svolto lo stu-
dio viene descritto in modo sufficiente-
mente dettagliato da poter essere ripro-
dotto?

- La rilevanza clinica e quella statistica
vengono entrambe valutate?

- Quali sono i risultati ottenuti? Possono
essere considerati validi? Possono esse-
re di aiuto per fornire trattamenti
migliori ai pazienti?

- Gli outcome sono applicabili, rilevanti e
flessibili per poter essere adattati alla
pratica clinica?

- Quali sono i rischi?

Da questi interrogativi, che ogni clinico
dovrebbe porsi nel considerare la rilevan-
za di un lavoro scientifico, si puo capire
come la EBM costituisca un elemento
importante di giudizio, ma non il solo:
I'osservazione e la considerazione del sin-
golo paziente restano fattori imprescindi-
bili dell'atto medico. Come affermato da
Sackett, infatti, "la EBM & ... I'impiego
esplicito, secondo coscienza (conscien-
tious) e secondo ragione (judicious) delle
migliori prove disponibili al momento,
quando si prendono decisioni in merito
alla cura (care) del singolo paziente".
Questo autore indica come componente
irrinunciabile delle decisioni cliniche "['i-
dentificazione accurata dei problemi e il
rispetto dei diritti e delle preferenze del
singolo soggetto nel prendere decisioni
cliniche in merito alla sua assistenza"”.

Occorre sottolineare, come detto anche da
Sackett, che I'evidenza, chiamata in causa
in una decisione clinica, & sempre quella
riferita al momento in cui tale decisione

deve essere presa. La validita della EBM &
quindi una validita a scadenza, soggetta a
rivalutazione continua. Questo comporta
che anche le decisioni mediche basate
sulla EBM siano sottoposte ad una conti-
nua revisione critica.

2.2. EVIDENCE-BASED DENTISTRY

Per quanto riguarda nello specifico il set-
tore odontoiatrico, si pud osservare come
negli ultimi cinquant’anni ci sia stato un
enorme sviluppo di materiali e tecniche.
Risulta quindi inevitabile domandarsi in
che misura un professionista medio sia
adeguatamente aggiornato riguardo a
queste continue innovazioni. Inoltre & giu-
sto chiedersi se i materiali lavorino real-
mente cosi come vengono pubblicizzati,
quali vantaggi portino per medici e pazien-
ti e, quindi, quali siano le evidenze deri-
vanti dalle ricerche scientifiche svolte.
Benché I'importanza dell'evidenza a soste-
gno delle decisioni cliniche sia ben stabili-
ta anche in campo odontoiatrico, & neces-
sario evidenziare alcune problematiche:

- i tempi per la produzione di ricerche cli-
niche di buon livello sono piuttosto
lenti, soprattutto per quel che riguarda i
Randomized Controlled Trial, dai quali
si possono ricavare le migliori evidenze;

- lo spazio nelle riviste scientifiche spesso
e limitato ed esistono tempi di attesa
lunghi per la pubblicazione;

- i prodotti spesso scompaiono dal mer-
cato prima che vengano pubblicati studi
clinici validi, cosi, per ovviare a questo



problema, le varie compagnie produttri-
ci pubblicano giornali pseudo-scientifi-
ci, nel tentativo di fornire una qualche
forma di evidenza a supporto dei loro
prodotti.

Per quel che concerne gli RCT in odon-
toiatria, occorre precisare che, al contrario
di molti altri settori della medicina, sono
relativamente scarsi di numero, soprattut-
to a lungo termine, e anche gli studi a
breve termine e gli studi osservazionali
(studi di coorte e studi case-control), con-
dotti per quel che riguarda i piti comuni
interventi sia di prevenzione che di cura,
sono pochi. Motivi di queste mancanze, in
particolare per gli RCT, sono i costi elevati
e le difficolta nel condurli per la presenza
di criteri di inclusione limitati. Inoltre
poche sono in odontoiatria le "situazioni
a rischio di vita", cosicché lo svolgimento
di ricerche cliniche rigorose, per confron-
tare I'efficacia delle terapie, sembrerebbe
apparire meno importante rispetto ad altri
campi della medicina.

In assenza di RCT si cercano le migliori
evidenze disponibili, considerando la
diversa importanza dei vari tipi di studi e
si fa affidamento su queste per quanto
possibile. Non bisogna dimenticare che
nuove opzioni di trattamento sono state
introdotte senza RCT, come ad esempio gli
impianti osteointegrati.

Un altro aspetto problematico, nei con-
fronti di un approccio basato sull’eviden-
za, interessa i singoli professionisti.
Infatti, a causa di questo rapido flusso di
materiale, si & insinuata insidiosamente

I'idea che i risultati della ricerca clinica
non siano necessari nel processo decisio-
nale. Questo anche perché il vuoto creato
dalla ricerca & stato colmato con informa-
zioni aneddotiche, pubblicate spesso su
riviste non accreditate, che vengono defi-
nite come ‘“infomercial literature”.
Tipicamente questi articoli presentano un
"case-report" non supportato da ricerca e
vengono pubblicati principalmente con
due scopi: quello di pubblicizzare il pro-
dotto, o il dispositivo, e quello di "pro-
muovere" la carriera dell’autore.

Occorre chiedersi il perché, nell’ambito
della professione, si sia andata delineando
questo tipo di situazione. Tra i possibili
motivi possiamo avere:

- La mancanza di un educazione, durante
gli studi universitari, ad un approccio
evidence-based.

- Le forze di mercato, che hanno creato la
cosiddetta "dental infomercial”. La
maggior parte della letteratura non
accreditata & sponsorizzata dalle indu-
strie dentali e viene proposta come se
venisse pubblicata da importanti riviste,
cosicché non appaia come messaggio
commerciale quale invece é. Questo
induce anche il professionista a fare
confusione.

- La difficolta di mantenere I'impegno di
leggere la letteratura corrente, viste le
numerose attivita nella vita professio-
nale e personale di ciascuno. Cosi,
essendo il tempo limitato e la "infomer-
cial literature " piu piacevole, si tende a
privilegiare questo tipo di letture.



[l panorama é ulteriormente complicato
dal fatto che i pazienti sono sempre pil
informati e partecipi per quel che riguarda
i loro trattamenti, anche se spesso non
hanno le capacita critiche per effettuare le
adeguate valutazioni del caso. Accade cosi
che essi non si accontentino pili tanto
facilmente del primo trattamento offerto
o comunque delle terapie di routine, ma
pretendano che il dentista offra loro le
migliori cure, o quelle che loro stessi con-
siderano tali, sulla scia spesso degli
influssi del mercato.

Al di la di ogni discussione, & comunque il
dentista che esegue il trattamento e la
responsabilita ultima nel prendere le
decisioni, che dovrebbero basarsi sulle
migliori evidenze disponibili, ricade sem-
pre sul professionista.

Risulta quindi opportuno studiare ade-
guate strategie per motivare i clinici ad
adottare sempre pil, per quanto possibi-
le, un approccio evidence-based, fornen-
do anche gli strumenti idonei a valutare
criticamente le numerose informazioni
che provengono, sempre pit rapidamen-
te, dal mercato.

2.3. RAPPORTO FRA EVIDENCE-
BASED MEDICINE E LINEE
GUIDA

L'EBM, come gia visto, & una condizione
necessaria, ma non sufficiente per una
buona pratica clinica. Essa & necessaria in
quanto rappresenta I'unico modo efficace
per sintetizzare un gran numero di infor-

mazioni mediche, ma non é sufficiente per
diversi motivi:

- spesso gli RCT non sono attuabili per
ragioni pratico-organizzative e, se dis-
ponibili, la loro qualita potrebbe essere
modesta 0 scarsa; pud essere quindi
necessario integrare nelle rassegne
sistematiche conoscenze di livello infe-
riore all'RCT;

- qualora siano disponibili RCT di buon
livello e sia stata fatta una adeguata
rassegna sistematica con tanto di meta-
analisi, il passaggio piu difficile resta
comunque il trasferimento nella pratica
clinica.

Per quel che concerne in particolare que-
st'ultimo aspetto, bisogna tener presente
che il trasferimento nella pratica necessita
di varie considerazioni, quali la rilevanza
di quella tecnologia medica per lo specifi-
co contesto in cui si opera, le ricadute
organizzative economiche ed etiche, la
discrepanza fra efficacia attesa (teorica)
ed effectiveness, |'applicazione al singolo
paziente di conoscenze desunte dallo stu-
dio di popolazioni e, da ultimo, la proie-
zione degli esiti nel singolo paziente,
tenendo conto delle altre patologie e trat-
tamenti concomitanti.

Tutti questi aspetti di contesto non fanno
parte in senso stretto dell’EBM, ma vanno
ad essa integrati.

Lo step successivo nel passaggio dalle evi-
denze alla pratica puo essere rappresenta-
to dalle cosiddette evidence based guide-
lines, cioé da raccomandazioni che, per
quanto basate sull'evidenza, includono



aspetti che non sono interamente giustifi-
cati da prove scientifiche.

Le linee guida, pur avendo la propria legit-
timazione iniziale nella solidita delle evi-
denze disponibili per gli interventi per i
quali queste sono pensate, non possono
prescindere dal contesto a cui sono desti-
nate e devono necessariamente confron-
tarsi con il parere di esperti, con i vincoli
economici, con le diverse scelte morali,
etiche e deontologiche.

Il passaggio dalla EBM alle raccomanda-
zioni pertanto non & né automatico, né
scontato, e comporta considerazioni lar-
gamente extra-scientifiche.

Da quanto detto, risulta chiaro il fatto che
Evidence-Based Medicine e linee guida

non siano dunque sinonimi dato che que-
ste ultime, seppur prendano origine
dall'EBM, presentano anche aspetti socio-
economici. Pertanto, riducendo le linee
guida a semplici "contenitori" delle infor-
mazioni derivanti dell'EBM, si rischia di
renderle indipendenti, di decontestualiz-
zarle dalle specifiche realta in cui sono
state prodotte. Comportandosi in tale
modo si ottiene la negazione del diritto a
discostarsi, della possibilita di una devia-
zione (che deve essere sempre e comun-
que motivata ed esplicita) da una linea di
comportamento, presente in una linea
guida, giudicata dal singolo operatore
non appropriata per il proprio paziente
che presenta una determinata situazione
clinica.






3. COME ELABORARE UNA LINEA GUIDA EVIDENCE-BASED

Le caratteristiche generali che un proble-
ma clinico/sanitario deve avere per poter
legittimamente diventare oggetto di linee
guida possono essere cosi sintetizzate:

il problema & sicuramente rilevante in
termini di prevalenza e/o gravita clinica
e/o di costi sanitari implicati;

la soluzione del problema non & owvia,
ma & invece materia di discussione
all'interno della comunita medico-
scientifica;

le diversita di opinioni esistenti si riflet-
tono in una variabilita della pratica cli-
nica;

esiste una divergenza tra opinione dei
medici e/o la loro pratica clinica rispetto
alle conoscenze scientifiche disponibili;
il problema é stato oggetto di un nume-
ro rilevante di studi ed esistono quindi
evidenze sulle quali fondare una rifles-
sione critica necessaria alla formulazio-
ne delle raccomandazioni;

il miglioramento della pratica clinica
atteso dalla produzione di raccomanda-
zioni ¢ tale da portare benefici alla salu-

w

te della popolazione assistita e/o ad un
risparmio di risorse.

Oggi, in molti Paesi, all'elaborazione di
linee guida vengono dedicate specifiche e
strutturate iniziative nazionali che, attra-
verso la collaborazione delle competenze
professionali rappresentate generalmente
dalle societa scientifiche, fanno si che la
loro elaborazione avvenga in modo coor-
dinato su problemi assistenziali rilevanti e
attraverso percorsi metodologici che
garantiscano la qualita scientifica del pro-
dotto. Una simile iniziativa - il
Programma Nazionale per le Linee Guida
(PNLG) - & stata avviata anche nel nostro
Paese a partire dal 1998, nell’ambito del
Piano Sanitario Nazionale (PSN) 1998-
2000 e sulla base del decreto legislativo
299/99°. Il PNLG, coordinato dall’Agenzia
per i Servizi Sanitari Regionali (ASSR) e
dall'Istituto Superiore di Sanita (ISS), ha
come finalita quelle di preparare, divul-
gare, implementare e aggiornare le
linee guida nel Sistema Sanitario
Nazionale italiano. Nel maggio 2002 &

Il decreto legislativo 299/99 richiama le linee guida e i percorsi diagnostico-terapeutici "allo scopo di favori-

re, all'interno di ciascuna struttura sanitaria, lo sviluppo di modalita sistematiche di revisione e valutazione
della pratica clinica e assistenziale e di assicurare I'applicazione dei livelli essenziali di assistenza.
L'erogazione dell'assistenza, dei servizi e delle prestazioni sanitarie da parte dell’'SSN & vincolata alla pre-
senza di prove scientifiche di significativo beneficio in termini di salute. Al Piano Sanitario Nazionale é affi-
dato il compito di indicare un primo gruppo di linee guida e i relativi percorsi terapeutici".



stato inoltre pubblicato il Manuale
Metodologico del PNLG, successivamente
aggiornato nel maggio del 2004.

3.1. PRODUZIONE

Nel percorso di elaborazione, in base a
quanto riportato nel Manuale Metodo-
logico del PNLG, bisogna tener presenti
quelli che sono i requisiti per lo sviluppo e
I'applicabilita di una linea guida evidence-
based. Tra questi abbiamo:

1.Una linea guida per la pratica clinica
dovrebbe basarsi sulle migliori prove
scientifiche disponibili e includere una
dichiarazione esplicita sulla qualita
delle informazioni utilizzate (Levels
of evidence) e importanzalrilevan-
za/ fattibilita/priorita della loro
implementazione (Strenght of recom-
mendation).

2.1l metodo usato per sintetizzare le infor-
mazioni deve essere quello delle revi-
sioni sistematiche (da aggiornare se
gia disponibili o da avviare ex novo se
non disponibili) o dell'aggiornamento di
linee guida basate su prove di efficacia
gia prodotte da altri gruppi o agenzie.

3.1l processo di sviluppo di una linea
guida deve essere multidisciplinare e
dovrebbe includere anche rappresen-
tanti dei cittadini/pazienti. Il coinvolgi-
mento multidisciplinare di tutti gli ope-
ratori sanitari, di esperti metodologi e di
cittadini/pazienti migliora la qualita
delle linee guida, poiché la condivisione
favorisce la sua adozione nella pratica.

4.Una linea guida dovrebbe esplicitare
le alternative di trattamento e i loro
effetti sugli esiti.

5.Una linea guida dovrebbe essere fles-
sibile e adattabile alle mutevoli con-
dizioni locali. Dovrebbe includere le
prove relative a differenti popolazioni
target e diversi contesti geografici e cli-
nici, considerare i costi e prevedere gli
aggiustamenti a differenti sistemi di
valori e preferenze dei pazienti.

6. Nel produrre una linea guida dovrebbe-
ro essere esplicitati i possibili indica-
tori di monitoraggio utili a valutar-
ne I'effettiva applicazione.

7.Una linea guida dovrebbe essere
aggiornata con regolarita per evitare
che le raccomandazioni divengano
obsolete.

8.Una linea guida dovrebbe essere chiara,
dotata di una struttura semplice e di un
linguaggio comprensibile, esplicitando in
modo inequivocabile i punti ritenuti fon-
damentali e le aree di incertezza.

La multidisciplinarieta
La necessita di coinvolgere un gruppo

multidisciplinare di esperti nel gruppo di
lavoro responsabile della produzione di
raccomandazioni per la pratica clinica &
stata confermata da una serie di studi
empirici. Sul piano teorico, la multidiscipli-
narieta (che é cosa diversa dalla multipro-
fessionalita) & necessaria per garantire:

- la valutazione dei benefici e degli effet-
ti avversi degli interventi da parte di
professionalita e punti di osservazione e
valutazione diversi;



- l'integrazione della dimensione organiz-
zativa, gestionale, etica ed economica
accanto a quella della efficacia clinica;

- l'integrazione del punto di vista e dei
valori degli utenti accanto a quello degli
erogatori e degli amministratori.

Studi empirici hanno documentato che
gruppi multiprofessionali tendono a dare
valutazioni piti conservative sulla indicazio-
ne all'uso di tecnologie o investimenti sani-
tari rispetto a gruppi monospecialistici o
monodisciplinari. Se la multiprofessionalita
della composizione dei panel responsabili
di produrre raccomandazioni per la pratica
clinica & in generale accettata in termini di
principio, assai piu difficile & la realizzazio-
ne di una reale multidisciplinarieta operati-
va. La partecipazione di pazienti e di altre
figure non mediche pud essere molto
importante per portare all'interno del grup-
po di lavoro prospettive diverse e per assi-
curare che le loro preoccupazioni e aspet-
tative siano tenute in considerazione. La
partecipazione di pazienti o di loro rappre-
sentanti, & anche importante per il destino
delle raccomandazioni, poiché una parteci-
pazione e conoscenza attiva del contenuto
delle raccomandazioni pud essere impor-
tante nella fase di implementazione.

E assolutamente necessario peraltro tenere
conto della necessita che la metodologia di
lavoro garantisca che i membri del gruppo
che hanno meno esperienza nella stesura
delle linee guida (per esempio i rappresen-
tanti dei pazienti) abbiano realmente la
possibilita e la capacita di esprimere il loro
punto di vista.

La graduazione delle raccomandazioni
(grading)

Definire il grado di validita delle informa-
zioni scientifiche poste alla base di una
serie di raccomandazioni e chiarire quan-
ta importanza si attribuisca alla loro appli-
cazione costituisce uno dei caratteri
distintivi del processo di produzione di
linee guida basate sulle prove di efficacia.
Il grading viene quindi fatto sia per quel
che riguarda la qualita delle prove (chia-
mato in italiano "livello delle prove" dal-
I'inglese levels of evidence) sia per quan-
to riguarda la "forza delle raccomanda-
zioni" (dall'inglese strength of recommen-
dation) che da esse possono essere deri-
vate.

Il fivello di prova (LdP) si riferisce alla pro-
babilita che un certo numero di conoscen-
ze sia derivato da studi pianificati e con-
dotti in modo tale da produrre informa-
zioni valide e prive di errori sistematici.

Si puo pertanto dire che il livello di prova

dipenda da:

- appropriatezza del disegno di studio
utilizzato (qualita metodologica a prio-
ri);

- rigore e qualita di conduzione e analisi
dello studio (controllo dell’errore siste-
matico);

- dimensione dell'effetto clinico/epide-
miologico misurato (controllo dell’erro-
re casuale);

- appropriatezza e rilevanza degli indica-
tori di esito utilizzati (rilevanza clinico-
epidemiologica).

La forza delle raccomandazioni (FdR) si

riferisce invece alla probabilita che I'appli-



cazione nella pratica di una raccomanda-

zione determini un miglioramento dello

stato di salute della popolazione, obietti-
vo cui la raccomandazione é rivolta.

Essa dipende da:

- valutazione complessiva dell'LdP secon-
do quanto sopra definito;

- valutazione della applicabilita dello
specifico comportamento contenuto
nella raccomandazione;

- tipo di difficolta e barriere previste nel-
I'applicazione della raccomandazione;

- accettabilitd culturale e sociale della
specifica raccomandazione.

Prove di tipo LIVELLI DI PROVA

La rilevanza delle decisioni (RdD) si riferi-
sce infine ad un indicatore che misura
I'entita delle conseguenze prevedibili.

Esistono attualmente diversi schemi di
grading e tutti derivano per successive
modificazioni e miglioramenti da quello
messo a punto nel1979 dalla Canadian
Task Force on the Periodic Health
Examination e successivamente anche
dalla United States Preventive Task Force.
La tabella seguente mostra lo schema di
grading utilizzato dal Piano Nazionale
delle Linee Guida:

I Prove ottenute da piu studi clinici controllati randomizzati e/o da revisioni
sistematiche di studi rendomizzati.

] Prove ottenute da un solo studio randomizzato di disegno adeguato.

m Prove ottenute da piu studi di coorte non randomizzati con controlli concor-
renti o storici o loro metanalisi.

v Prove ottenute da studi retrospettivi tipo caso-controllo e loro metanalisi.

v Prove ottenute da studi di casistiche («serie di casi») senza gruppo di controllo.

Vi Prove basate sull'opinione di esperti autorevoli o di comitati di esperti come

indicato in linee guida o consensus conference, o basate su opinioni dei mem-
bri del gruppo di lavoro responsabile di queste linee guida.

FORZA DELLE RACCOMANDAZIONI

A L'esecuzione di quella particolare procedura o test diagnostico & fortemente rac-
comandata. Indica una particolare raccomandazione sostenuta da prove scien-
tifiche di buona qualita, anche se non necessariamente di tipo | o II.

B Si nutrono 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 Esiste una sostanziale incertezza a favore o contro la raccomandazione di segui-

re la procedura o l'intervento.

D Lesecuzione della procedura non é raccomandata.

E Si sconsiglia fortemente I'esecuzione della procedura.




La classificazione di una raccomandazione
secondo la gradazione A, B, C, D, E non
rispecchia solo la qualita metodologica
delle prove disponibili. Ci possono essere
casi, infatti, in cui anche in presenza di
una prova di efficacia di tipo | la racco-
mandazione sara di tipo B, o anche C,
qualora esista una reale incertezza sulla
fattibilita e sull'impatto della procedura.
Allo stesso modo il grado della raccoman-
dazione puo essere "A" anche in assenza
di prove di tipo | o II, quando il contenuto
della raccomandazione riguarda ad esem-
pio questioni di solito non affrontate con
disegni di studio randomizzati.

3.1.1. La metodologia del PNLG

Tenuto conto di quanto sin ora detto, le
fasi principali per realizzare una linea
guida evidence-based sono:

e individuazione dei destinatari della
linea guida;

o definizione degli obiettivi;

e definizione delle modalita di lavoro;

o formalizzazione e organizzazione del
gruppo di lavoro;

e definizione e condivisione delle meto-
dologie da seguire (ricerca delle fonti
primarie e secondarie, criteri per le revi-
sioni sistematiche, condivisione dello
schema di grading scelto), se necessario
anche attraverso un breve processo di
formazione per i membri del gruppo;

e delle prove disponibili sull'argomento
(ricerca primaria o revisione sistematica);

e ricerca delle banche dati delle linee

guida basate sulle prove di efficacia esi-
stenti;

e stesura di una bozza di linea guida che
contenga raccomandazioni e indicatori;

e invio della bozza a referee esterni;

e confezione del documento finale.

3.1.2. Altre metodologie
per la produzione
di raccomandazioni

Consensus Conference

Consiste nella stesura di raccomandazioni
da parte di una giuria al termine di una
presentazione e consultazione di esperti
che sintetizzano le conoscenze scientifi-
che su un dato argomento.

La giuria, composta da specialisti e non
specialisti (solitamente coordinata da un
presidente non esperto nel settore), ascol-
ta le relazioni di esperti su alcune doman-
de o aspetti controversi della malattia o
procedura in questione. L'analisi critica
della letteratura, condotta preliminaria-
mente dal comitato promotore, permette
alla giuria un confronto tra prove disponi-
bili e pareri o relazioni degli esperti.

Al termine delle relazioni la giuria si riuni-
sce e, a porte chiuse, definisce le risposte
sui quesiti principali per una presentazio-
ne pubblica. La presentazione si svolge
alla presenza di esperti, di rappresentanti
dei pazienti e della comunita scientifica e
consente un primo dibattito pubblico delle
raccomandazioni elaborate.

La valutazione dell'appropriatezza
Questo metodo, messo a punto dai ricer-

catori della Rand Corporation (USA), rap-



presenta un modello, molto strutturato e
articolato, di produzione del consenso.
Secondo il metodo Rand, un intervento
puo definirsi appropriato quando la sua
prescrizione/utilizzo & in grado di garanti-
re, con ragionevole probabilita, pit bene-
ficio che danno al paziente. Secondo la
definizione Rand, I'esperto che formula un
giudizio di appropriatezzal/inappropriatez-
za deve considerare i benefici di tipo clini-
co e non essere influenzato da considera-
zioni di carattere economico.

Il metodo consiste nella selezione di un
panel multidisciplinare cui viene fornita
una revisione della letteratura sull’argo-
mento in questione. Il gruppo promotore
identifica, sulla base della revisione della
letteratura, i fattori che devono essere
considerati nel valutare se una certa pro-
cedura & o non & appropriata e costituisce
tanti "scenari clinici" quanti sono quelli
che risultano dalla possibile combinazione
dei fattori considerati. Ogni scenario viene
valutato due volte e poi si costituisce,
sulla base di algoritmi specifici, un giudi-
zio finale.

Il Technology Assessment

La valutazione delle tecnologie sanitarie
(technology assessment) consiste nella
valutazione di benefici, rischi e costi (clini-
ci, sociali, economici, di sistema) del tra-
sferimento delle tecnologie nella pratica
clinica. Il technology assessment (TA) si
pone a un livello di complessita superiore
rispetto agli altri approcci descritti ed &
mirato a fornire ad amministratori e deci-
sori della sanita le informazioni necessarie
per fare scelte appropriate sul piano del-

|'efficienza allocativa. Elementi essenziali
del processo di TA sono:

- identificazione dei quesiti da affrontare;

- trasformazione del quesito in domande
cui & possibile dare una risposta sulla
base delle informazioni scientifiche dis-
ponibili;

- descrizione e valutazione dello stato
attuale dellutilizzo della tecnologia
oggetto di indagine;

- revisione sistematica o rapida delle
informazioni relative a efficacia e sicu-
rezza della tecnologia;

- valutazione delle implicazioni sanitarie,
organizzative e sociali dell'uso della
tecnologia;

- identificazione delle possibili decisioni
da assumere in funzione delle valutazio-
ni emerse dai punti precedenti e presen-
tazione delle raccomandazioni principali.

| criteri di massima per la scelta del tipo di
approccio alla produzione di raccomanda-
zioni per la pratica clinica possono essere
riassunti come segue:

Linee guida

- il tema da trattare & vasto e puo essere
suddiviso in numerosi quesiti principali
e secondari che non riguardano solo la
dimensione clinica, ma anche quella
organizzativa e gestionale;

- si dispone di una buona quantita di dati
a favore o contro |'uso della tecnologia
in oggetto;

- @ necessario formulare raccomandazio-
ni di comportamento relative alle diver-



se dimensioni dell'assistenza (clinica,
organizzativa, interpersonale, etc...).

Consensus Conference

- il tema da trattare & limitato e puo esse-
re suddiviso in pochi quesiti specifici;

- la controversia riguarda soprattutto la
dimensione scientifica (di qualita delle
prove) ed & necessario formulare sia
raccomandazioni per la pratica clinica
sia indirizzi per la sviluppo della ricerca;

- la questione da affrontare si trova in
fase embrionale e si deve insistere for-
temente per ottenere investimenti di
ricerca ad essa dedicati.

Criteri di appropriatezza

- il tema da trattare richiede un appro-
fondimento clinico molto specifico e si
vogliono produrre raccomandazioni
dettagliate per un uso mirato al pazien-
te individuale;

- le raccomandazioni riguardano proce-
dure o interventi e non percorsi assi-
stenziali complessi;

- le raccomandazioni possono venire utiliz-
zate per produrre criteri di audit clinico.

Technology Assessment

- il problema riguarda una tecnologia
specifica di cui si devono valutare non
solo degli aspetti clinici, ma anche quel-
li organizzativi, gestionali, economici e
sociali;

- la tecnologia in oggetto & destinata ad
avere un impatto complessivo sul siste-

ma sanitario ed & necessario sviluppare
modelli in grado di prevederne utilizzo e
gestione;

- il problema in oggetto richiede una
valutazione da parte di competenze e
professionalita diverse.

3.2. DISSEMINAZIONE

Per essere utilizzate meglio, le linee guida
devono essere presentate in modo che
esaltino da un lato I'aspetto esplicativo-
formativo, dallaltro la semplicita di utiliz-
zo, anche prevedendo la variabilita dei
possibili utenti. | documenti devono esse-
re duttili, devono poter essere aggiornati
velocemente in funzione della rapida evo-
luzione delle conoscenze e di facilitarne
I'utilizzo nella specifica condizione di
lavoro.

Pur non rispecchiando appieno le caratte-
ristiche di immediatezza che le linee guida
hanno, la redazione di un volume di testo
di concezione tradizionale appare indi-
spensabile. Questa versione, infatti, non
contiene solo le raccomandazioni e i sug-
gerimenti delle linee guida, ma anche la
presentazione del processo decisionale da
Ccui esse sono scaturite e la necessaria
bibliografia.

Una nuova evoluzione & rappresentata
dalla presentazione delle linee guida in
forma digitalizzata: i CD-ROM e i DVD
possono contenere testi completi, versioni
ridotte, filmati, registrazioni audio, anima-
zioni grafiche, biblioteche di articoli e
altro. Il formalismo informatizzato facilita
maggiormente la distribuzione e |utilizzo



della linea guida poiché consente, laddo-
ve esista una cartella clinica elettronica, di
collegare la linea guida ai dati del pazien-
te e di offrire quindi, in tempo reale, un
supporto decisionale all'utente.

Tuttavia, come sta gia avvenendo per le
riviste mediche, la presentazione delle
linee guida non puo esimersi da un'inevi-
tabile trasformazione on line e numerosi
sono le banche dati a cui far riferimento.
Le linee guida devono comunque essere
rivedute ed eventualmente corrette con
scadenza periodica e, in tal senso, il meto-
do di distribuzione elettronico garantisce
che i medici utenti stiano sempre usando
la versione piu aggiornata.

3.3. IMPLEMENTAZIONE

L'implementazione consiste nell'introdur-
re nella pratica corrente le linee guida uti-
lizzando strategie di intervento appropria-
te, atte cioe a favorirne [I'utilizzo e a
rimuovere i fattori di ostacolo al cambia-
mento.

La "resistenza” dei medici ad applicare le
raccomandazioni fornite delle linee guida
é un fenomeno multifattoriale conseguen-
te sia a barriere comportamentali, sia ad
ostacoli organizzativi: scarsa tendenza ad
accettare i cambiamenti, paura di limitare
la propria autonomia professionale, diffi-
colta di accesso alle linee guida, dubbia
validita di quelle esistenti, scarsa capacita
di applicare al singolo paziente le racco-
mandazioni, assenza di coordinamento
interprofessionale nella gestione di una
stessa condizione clinica, inadeguatezza

della struttura a fornire I'accesso a deter-
minate procedure, risorse economiche
insufficienti.

Esistono prove scientifiche che indicano
che non basta semplicemente presentare
e diffondere le linee guida, ma & necessa-
rio che queste entrino nella pratica clinica
e siano radicate in un sistema culturale di
cambiamento complessivo volto ad un'as-
sistenza migliore e piu efficace.

3.4. AGGIORNAMENTO

Per quanto riguarda I'aggiornamento, ogni
documento di raccomandazione dovrebbe
specificare una data entro il quale il docu-
mento stesso deve essere oggetto di riana-
lisi e valutazione alla luce di nuove infor-
mazioni nel frattempo divenute disponibi-
li. Oltre ad incorporare nuove altre infor-
mazioni, il processo periodico di revisione
potrebbe permettere I'aggiunta di una
nuova sezione precedentemente non con-
siderata e la modifica di specifici indicato-
ri di monitoraggio e, infine, I'ulteriore rifi-
nitura di un aspetto problematico e con-
troverso del documento.

3.5. QUALITA METODOLOGICA

[l numero crescente di linee guida disponi-
bili in letteratura ha posto il problema della
valutazione della loro validita scientifica e
della loro completezza informativa, soprat-
tutto per poter meglio comprendere diffe-
renze e discrepanze tra linee guida diverse
prodotte sullo stesso argomento.



Con l'espressione "qualita di una linea
guida" si intende la valutazione del grado
in cui i potenziali errori sistematici (bias),
che possono presentarsi nel corso dellela-
borazione, sono stati adeguatamente con-
siderati, della validita interna ed esterna
delle raccomandazioni e della loro appli-
cabilita nella pratica clinica. Questi aspet-
ti comprendono una valutazione dei bene-
fici, dei rischi e dei costi dei comporta-
menti clinici indicati dalle raccomandazio-
ni, cosi come delle implicazioni pratiche
ed etiche che ne possono derivare. Quindi
la valutazione richiede la formulazione di
giudizi sui metodi adottati per I'elabora-
zione delle linee guida, sul contenuto
delle raccomandazioni finali e sui fattori
inerenti la loro adozione nella pratica.
Anche se la valutazione critica delle linee
guida & una "scienza" relativamente gio-
vane, esistono alcuni riferimenti metodo-
logici di rilievo. Un esempio significativo &
rappresentato dallo strumento AGREE
(Appraisal of Guidelines Research and
Evaluation in Europe), sviluppato nell’'am-
bito di un progetto collaborativo europeo
al quale ha preso parte anche I'Agenzia
Sanitaria dell'Emilia-Romagna.

Lo strumento AGREE consente di valutare
sia la qualita di quanto viene esplicita-
mente riportato in una linea guida, sia la
qualita di alcuni aspetti delle raccoman-
dazioni. Fornisce una valutazione della
validita di una linea guida, nel senso della
probabilita che essa riesca effettivamente
a ottenere gli obiettivi auspicati. Tuttvia
non valuta I'impatto che questa puo avere
sugli esiti clinici dei pazienti.

3.5.1. Struttura e contenuto
di AGREE

AGREE consiste in una check-list compo-
sta da 23 criteri (item) suddivisi in sei
aree. Ciascuna area & rivolta a uno speci-
fico aspetto della qualitda di una linea
guida:

a. Obiettivo e motivazione (item 1-3):
riguarda gli obiettivi generali della linea
guida, gli specifici quesiti clinici affron-
tati e la popolazione di pazienti cui si
rivolge.

b. Coinvolgimento delle parti in causa
(item 4-7): riguarda la misura in cui la
linea guida rappresenta le opinioni dei
suoi potenziali utilizzatori.

¢. Rigore della elaborazione (item 8-14): si
riferisce al processo utilizzato per iden-
tificare e sintetizzare le informazioni
scientifiche, per formulare le raccoman-
dazioni e per tenerle aggiornate.

d. Chiarezza e presentazione (item 15-18):
riguarda la formulazione e il formato
della linea guida.

e. Applicabilita (item 19-21): si riferisce
alle possibili implicazioni organizzative,
economiche e sui comportamenti pro-
fessionali attese dall’applicazione della
linea guida.

f. Indipendenza editoriale (item 22-23):
riguarda I'indipendenza delle raccoman-
dazioni e l'esplicito riconoscimento di
possibili conflitti di interesse da parte del
gruppo che ha elaborato la linea guida.

Ogni item & valutato su una scala a 4
punti, che va dal valore 4 "completo ac-



cordo”, al valore 1 "completo disaccor-
do", con due valori intermedi: 3 "accor-
do" e 2 "disaccordo”.

Possono essere quindi calcolati dei pun-
teggi (score) per ogni singola area, som-
mando i valori degli item che la compon-
gono e standardizzando il totale come
percentuale del punteggio massimo possi-
bile per quell'area.

Anche se i punteggi area-specifici posso-
no essere utili per confrontare tra loro
linee guida e possono guidare nel decide-
re se adottarle o meno, non é possibile
stabilire un valore soglia di punteggio che
consenta di discriminare quali siano le
“buone" e quali le "cattive".

Alla fine dello strumento & presente una
sezione dedicata a un giudizio complessi-
vo sulla linea guida.

E consigliabile che ogni linea guida sia
valutata da almeno due valutatori, prefe-
ribilmente quattro, dal momento che
questo migliora la riproducibilita della
valutazione.

Tutte queste considerazioni, complessiva-
mente, possono essere fatte per linee
guida di qualsiasi area clinica, relativa-
mente a diagnosi, promozione della salu-
te, terapia e trattamento e questo stru-
mento pud essere applicato sia per le
linee guida in formato cartaceo che per
quelle in formato elettronico.



4. 1L CONFLITTO DI INTERESSI

La ricerca medica, da cui poi dovrebbero
scaturire le evidenze che stanno alla base
delle raccomandazioni, potendo essere
effettuata nel suo complesso soltanto con
I'impiego di capitali di enormi dimensioni,
& gia da tempo nell’occhio del ciclone per
il cosiddetto "conflitto di interessi".
Secondo una definizione, oggi largamente
accettata, "si ha conflitto d'interesse
quando ci si trova in una condizione nella
quale il giudizio professionale riguardante
un interesse primario (la salute di un
paziente o la veridicita dei risultati di una
ricerca o I'oggettivita della prestazione di
un’informazione) tende a essere indebita-
mente influenzato da un interesse secon-
dario (guadagno economico, vantaggio
personale)" (Bobbio 2001).

In questa ottica il rischio & che gli orienta-
menti dei ricercatori possano essere diret-
ti e motivati non solo da problemi cono-
scitivi o dall'esclusivo desiderio di trovare
un rimedio a situazioni morbose, ma
anche da interessi personali o da quelli
connessi con le istituzioni di cui gli stessi
ricercatori fanno parte.

Numerosi studi hanno dimostrato I'esi-
stenza di diversi tipi di influenze e di con-
dizionamenti che possono alterare il com-
portamento di clinici e ricercatori e pro-
durre distorsioni nella letteratura scientifi-
ca. | principali errori sistematici (bias)

sono rappresentati da pubblicazioni multi-
ple dei lavori pil positivi e da distorsioni a
favore degli studi dubbi finanziati da
sponsor.

Le situazioni che possono portare a poten-
ziali conflitti di interesse sono molteplici e
tra queste abbiamo:

1. Condizionamenti economici

Il mondo dell'industria finanzia una
parte cospicua della ricerca clinica e
non si limita solo alle ricerche che rien-
trano negli interessi produttivi delle
aziende, ma si estende a sostenere
anche studi di interesse puramente teo-
rico che vengono concepiti ed eseguiti
da ricercatori appartenenti alle struttu-
re pubbliche.

| clinici sono cosi esposti piu spesso al
pericolo di prendere decisioni che non
sono sempre legate all'interesse del
paziente, del quale hanno il dovere di
prendersi cura, perché divengono i ter-
minali delle pressioni esercitate dal
mondo industriale che ha come unico
obiettivo quello di realizzare i propri
interessi economici. Un chiaro esempio
é rappresentato dalla sponsorizzazione
impropria dell'industria farmaceutica.
Le ditte, sponsorizzando in modo inten-
sivo tutto cio che ha a che vedere con la
salute, creano una fitta rete di interessi




e dipendenze economiche, portando a
concentrare nelle loro mani molto pote-
re. Si consideri che I'industria farmaceu-
tica & la maggiore finanziatrice della
ricerca biomedica universitaria, soprat-
tutto nell’ambito di studi che analizza-
no la sicurezza e I'efficacia delle medici-
ne (in Italia circa il 76% della ricerca
medica & finanziata dall'industria del
farmaco).

Un numero considerevole di ricerche
viene anche effettuato su iniziativa o su
commissione di industrie che sono for-
temente interessate all'affermazione di
nuovi farmaci o di nuovi prodotti tecno-
logici. Si viene cosi a creare un rapporto
del tipo "ricercatore/committente” fra il
medico che esegue una ricerca e |'indu-
stria che concepisce, programma, orga-
nizza, finanzia e, alla fine, cura la pub-
blicazione della ricerca stessa.
Linteresse dell'industria consiste quindi
nel valorizzare al massimo il prodotto
sul quale ha investito le proprie risorse,
mentre il fine del medico-ricercatore
dovrebbe essere quello di descrivere
"come stanno le cose" senza farsi
influenzare da scopi diversi.

2. Condizionamenti culturali e professionali
Si verificano quando la promozione di

una certa tecnologia o intervento &
occasione di acquisizione di prestigio
professionale e di categoria per gruppi
o societa scientifiche.

3. Condizionamenti legati alla necessita di

contenimento dei costi
Possono presentarsi quando I'interpreta-

zione delle prove scientifiche e le conse-
guenti raccomandazioni entrano in con-
trasto con le compatibilita economiche.

Quindi I'obiettivita della ricerca e quella
dell'informazione scientifica che viene
data ai medici puo essere messa in perico-
lo da diverse situazioni , tra cui abbiamo:
- il fatto che I'industria controlli e indirizzi
la ricerca attraverso i finanziamenti che
elargisce all'Universita; non dia ai medi-
ci un'informazione neutrale e completa,
ma un'informazione gia indirizzata e
creata nei propri uffici; interrompa ricer-
che non favorevoli o ne impedisca la
pubblicazione; condizioni attraverso la
pubblicita le maggiori riviste mediche, i
cui referees spesso hanno rapporti di
dipendenza economica dalle aziende;

- il fatto che le pubbliche amministrazioni,
cosi come i medici che redigono le rasse-
gne o le linee guida, spesso non siano
davvero indipendenti dalle industrie.

Come il conflitto di interessi sia un tema

particolarmente "scottante", lo si puo

evincere dalle parole del professore

Giovanni A. Fava, ordinario di Psicofisio-

logia Clinica presso il dipartimento

dell’Universita di Bologna e Clinical

Professor of Psychiatry alla State

University di New York a Buffalo. L'autore,

in un editoriale pubblicato sul

Psychotherapy and Psychosomatics nel

2001, afferma che "membri dei gruppi di

interesse controllati dall'industria spesso

occupano posizioni di leadership nelle
redazioni delle riviste mediche e nei consi-
gli di amministrazione d'istituti di ricerca
no-profit. In qualita di consulenti e recen-



sori hanno il compito di sistematicamente
sopprimere le informazioni che possono
danneggiare i loro interessi speciali. E
risaputo che importanti ricerche non ven-
gono mai pubblicate, il che danneggia la
cosiddetta medicina fondata sull’eviden-
za; meno note sono le difficolta a venir
pubblicati dei ricercatori che vanno contro
corrente.” Lo stesso autore sottolinea
comunque come, nonostante il contesto
piuttosto ambiguo, esistano ancora esper-
ti disinteressati, anche se, purtroppo, spes-
so vengono emarginati da chi controlla
delle multinazionali dentro le istituzioni
politiche.

Clamorosa anche la presa di posizione dei
direttori di numerose tra le riviste scienti-
fiche piti importanti (New England Journal
of Medicine, Annals of Internal Medicine,
Journal of the American Medlical Associa-
tion, solo per citarne alcune). In un artico-
lo del 2001 apparso contemporaneamen-
te su queste riviste si legge: " Fino a pochi
anni fa i ricercatori clinici indipendenti
hanno giocato un ruolo chiave nel dise-
gno, nel reclutamento dei pazienti e nel-
I'interpretazione dei risultati dei trial clini-
ci.[...] Conil crescere della pressione eco-
nomica tutto questo rischia di essere solo
una realta del passato. Oggi molti trial cli-
nici vengono esequiti per facilitare I'ap-
provazione, da parte delle autorita regola-
torie, di farmaci o apparecchiature, piutto-
sto che per testare una nuova ipotesi
scientifica. [...] Come Direttori di riviste
scientifiche noi ci opponiamo con forza ad
accordi contrattuali che neghino ai ricer-
catori il diritto ad esaminare i dati in
maniera indipendente o di proporre un

manoscritto per la pubblicazione senza il

consenso preventivo dello sponsor. [...]

Come parte dei requisiti per la pubblica-

zione chiederemo routinariamente agli

autori di chiarire in dettaglio il loro ruolo

e il ruolo dello sponsor nello studio."

In tema di conflitto di interessi si esprime

anche il Codice di Deontologia Medica, al

cui art. 30 si puo leggere:

"Il medico deve evitare ogni condizione

nella quale il giudizio professionale riguar-

dante l'interesse primario, qual é la salute
dei cittadini ,possa essere indebitamente
influenzato da un interesse secondario.

Il conflitto di interessi riguarda aspetti

economici e non, e si pué manifestare

nella ricerca scientifica, nella formazione

e nell’aggiornamento professionale, nella

prescrizione terapeutica e di esami dia-

gnostici e nei rapporti individuali e di

gruppo con industrie, enti, organizzazioni

e istituzioni, nonché con la Pubblica

Amministrazione.

Il mediico deve:

- essere consapevole del possibile verifi-
carsi di un conflitto di interesse e valu-
tarne I'importanza e gli eventuali rischi;

- prevenire ogni situazione che possa
essere evitata,

- dichiarare in maniera esplicita il tipo di
rapporto che potrebbe influenzare le
sue scelte consentendo al destinatario
di queste una valutazione critica consa-
pevole.

Il medico non deve in alcun modo subor-

dinare il proprio comportamento prescrit-

tivo ad accordi economici o di altra natu-
ra, per trarne indebito profitto per sé o per
altri.™



Il configurarsi di una condizione di conflit-
to di interessi richiama necessariamente
problematiche di tipo etico. La ricerca
scientifica e la pratica clinica sono infatti
strettamente collegate dalla correttezza
metodologica ed etica con cui si produco-
no i dati scientifici (dal momento che I'in-
troduzione di nuove tecniche o la prescri-
zione di un nuovo farmaco si basano in
gran parte sui risultati pubblicati nella let-
teratura scientifica). Pertanto se da questa
condizione dovesse scaturire un compor-
tamento clinico nel quale I'interesse del
paziente venisse posposto ad un diverso
interesse, questo conflitto dovra essere
giudicato eticamente censurabile.

Per quel che riguarda la produzione delle
linee guida, che, come gia detto, trovano il
loro fondamento nell’evidenza scientifica,
risulta quindi opportuno (e doveroso) rac-
comandare la massima trasparenza. Per
evitare di incorre in equivoci & importante
esplicitare:

- gli obiettivi delle raccomandazioni pro-
dotte;

- i criteri di scelta delle entita e dei mem-
bri coinvolti nei gruppi di lavoro e dei
loro potenziali conflitti di interesse

attribuibili a rapporti di consulenza o
collaborazione con enti, gruppi o istitu-
zioni che potrebbero beneficiare o esse-
re danneggiati dal contenuto delle rac-
comandazioni;

- le modalita di lavoro attraverso cui le
raccomandazioni sono state prodotte,
documentando le fonti di informazione
utilizzate, come sono state valutate,
etc...;

- le fonti di finanziamento per la produ-
zione e disseminazione delle raccoman-
dazioni.

A questo proposito, il PNLG prevede giu-
stamente che i singoli membri del panel
sottoscrivano una dichiarazione che espli-
citi in maniera chiara il loro stato di inte-
resse in termini di:

- rapporto finanziario o di altro genere a
supporto della ricerca;

- incarichi o rapporti finanziari con qual-
siasi organizzazione o ente con interes-
si finanziari o in conflitto di interessi
finanziari derivanti dall’'argomento
oggetto della linea guida o dalla docu-
mentazione discussa nella linea guida;

- presenza o assenza di interessi finanzia-
ri nella linea guida in questione.

* In riferimento a questo articolo & stata inoltre redatta una linea guida inerente |'applicazione dello stesso (si

veda Appendice 2).



9. PROBLEMATICHE GIURIDICHE E MEDICO-LEGALI

Per poter meglio inquadrare il panorama
entro cui si articola il dibattito sul valore
giuridico delle linee guida, pare utile fare
alcune premesse. Difatti, in materia di
responsabilita professionale, negli ultimi
anni si & andato riscontrando un progres-
sivo aumento del contenzioso tra medici e
pazienti. Questo incremento della conflit-
tualita ha sicuramente un’origine multi-
fattoriale, inquadrabile comunque in que-
sti principali aspetti:

- il progresso tecnico e scientifico ha
comportato una maggiore prevedibilita
del risultato terapeutico riducendo le
cause di giustificazione per insuccesso
conseguente a errore del sanitario;

- la maggiore consapevolezza dei pazien-
ti del diritto alla tutela della propria
salute ha determinato un incremento
della richiesta di cure, trasformandola
gradualmente in un'aspettativa di
garanzia di risultato;

- i mass media hanno assunto un ruolo
sempre maggiore nell'influenzare I'opi-
nione pubblica, mostrando i risultati
ottenibili tramite le metodiche piu all'a-
vanguardia senza indicarne (anche per-
centualmente) i rischi e le complicanze
che ne possono derivare ed elevandosi,
talvolta, a giudici non imparziali nel
decretare un esito sfavorevole per I'o-
perato del sanitario;

- I'evoluzione degli ordinamenti giuri-
sprudenziali tende oggi, in misura mag-
giore rispetto al passato, ad assicurare i
pitl ampi margini di tutela al paziente
quale parte contrattuale pit debole nel
rapporto medico-paziente;

Per quanto I'aumento del contenzioso sia
sovrapponibile, per tendenza e motivazio-
ni generali, a quanto avviene in ambito
medico, lo specifico settore dell’'odontoia-
tria & caratterizzato da alcune peculiarita
che determinano un aumento dell'inci-
denza di tale problema; tra queste abbia-
mo il fatto che:

- la prestazione odontoiatrica avviene su
tessuti duri dentari o con manufatti pro-
tesici dove, con maggiore facilita rispet-
to ad altre branche mediche, & agevole
dimostrare un errore in sede di giudizio
a posteriori;

- gli interventi odontoiatrici si configura-
no come prestazioni di elezione, talvol-
ta ad unica finalita estetica, nelle quali
sono minori le cause di giustificazione ;

- la richiesta di risultato & accentuata dal-
I'impegno economico necessario da parte
dei pazienti, visto che la maggior parte
delle prestazioni odontoiatriche & attual-
mente erogata in ambito privatistico.

Inoltre, i dati raccolti dall’osservatorio epi-

demiologico, istituito dall’Associazione



Nazionale Dentisti Italiani (ANDI), mostra-
no come:

- Lincidenza annuale del contenzioso
registrato in ambito giudiziale ed extra-
giudiziale in odontoiatria & del 2,5-3%,
superiore a quello registrato in ambito
medico, indicativamente con una pro-
porzione di 3:1.

- Il contenzioso & inquadrato nella mag-
gior parte dei casi come illecito civile,
mentre I'eventualita penale (inferiore
all'1%) rappresenta |'eccezione; vi ¢
comunque una recente tendenza all'in-
cremento dei processi penali anche in
ambito odontoiatrico.

- La prevalenza dei casi di responsabilita
professionale accertata a carico dell’o-
dontoiatra e elevata (circa il 90% dei
casi); inoltre, nella maggior parte dei
casi giunti in ambito giudiziario, il risul-
tato sfavorevole per il sanitario era
ampiamente prevedibile in anticipo.

- Il valore economico medio del conten-
zioso, limitatamente alla valutazione
medico-legale, & notevolmente inferiore
alle altre branche specialistiche medi-
che, perché o é limitato alla sola resti-
tuzione del corrispettivo inutilmente
pagato dal paziente a fronte di una pre-
stazione inutile (risoluzione del contrat-
to per inadempienza), o, nella maggior
parte dei casi (70-80%), & inferiore a
quindicimila euro e raramente superiore
ai venticinquemila euro circa, questo
perché il danno biologico permanente a
livello odontoiatrico spesso si colloca
nell’ambito delle micropermanenti.

- | motivi di contestazione sono rappre-

sentati dalle prestazioni caratterizzate
da una maggiore richiesta di risultato e
accentuato impegno economico da
parte dei pazienti (69% protesi, 20%
implantologia).

Non da ultimo, va anche sottolineato il
fatto che ad incrementare il sorgere del
contenzioso & di frequente un dentista
che, per una errata interpretazione del
concetto di concorrenza e libero mercato,
esprime apprezzamenti negativi e critici
sui colleghi.

E appunto in questo clima di aumentata
litigiosita che, negli ultimi anni, si & anda-
to sviluppando il dibattito su quale sia il
valore giuridico che I'ordinamento italia-
no attribuisce alla linee guida e su quali
siano gli effetti di queste nella valutazione
della responsabilita professionale. Gli
interrogativi attorno a cui si muove la dis-
cussione possono quindi essere cosi rias-
sunti:

1.Quali sono i profili di influenzamento
che le linee guida possono avere sulla
valutazione di natura clinica e medico-
legale?

2.Rappresentando le linee guida delle
“raccomandazioni di comportamento”
per poter assistere nel modo migliore il
paziente, & corretto ritenere automati-
camente in colpa il medico che se ne sia
discostato nella sua pratica clinica?
Viceversa, la loro adozione puo fornire
al professionista garanzie di copertura e
d'incensurabilita?

3.Le assicurazioni possono negare la
copertura per responsabilita professio-



nale quando il dentista si & discostato
dalle linee guida, dato che tale compor-
tamento ha alterato il rischio da loro
tutelato?

Prima di rispondere a queste domande, &
importante ricordare che la responsabilita
professionale presuppone I'accertamento
non solo della colpa medica, ma anche
della sussistenza del rapporto di causalita
tra comportamento del sanitario ed even-
to dannoso per il paziente.
La ricostruzione del nesso causale impone
I'adozione di un procedimento induttivo
di individuazione della serie causale che
lo ha provocato: questo avviene o secon-
do il rispetto di leggi scientifiche di coper-
tura (in base alle quali la verificazione di
un evento ¢ invariabilmente accompagna-
ta alla verificazione di un altro evento)
oppure mediante leggi statistiche (il veri-
ficarsi di un evento & accompagnato dal
verificarsi di un altro evento in una certa
percentuale di casi).

Altro momento essenziale & la valutazione

della colpa. Questa puo derivare dall’

inosservanza di norme, regolamenti, ordi-

ni o discipline e, in tal caso, si parlera di

colpa specifica, per la quale non sussiste

la necessita di dimostrare il rapporto cau-
sale fra evento e azione.

Puo assumere invece forma di colpa gene-

rica se dovuta a:

- Negligenza: consiste in un comporta-
mento non diligente che denota trascu-
ratezza, superficialita, mancanza di
senso del dovere e sensibilita verso il
paziente;

- Imprudenza: consiste in un comporta-

mento contrastante con quello che I'e-
sperienza impone nella valutazione del
rapporto rischio-beneficio insito nella
propria azione; si concretizza nella rea-
lizzazione di azioni pericolose o nell'o-
missione delle dovute cautele;

- Imperizia: consiste nell'incapacita tecni-
ca, nell'insufficiente preparazione, nella
mancata conoscenza di principi fonda-
mentali e di applicazione degli aggior-
namenti terapeutici e diagnostici conso-
lidati nella prassi.

Nella valutazione della condotta colposa il

presupposto é che |'evento lesivo non sia

voluto come conseguenza della propria

azione, per cui & necessario accertare se il

soggetto abbia avuto, utilizzando le cono-

scenze che da lui era legittimo aspettarsi

(le cosiddette conoscenze dell’homo eiu-

sdem generis et qualitatis), la rappresen-

tazione e corretta interpretazione del suc-
cedersi degli eventi e quindi sia stato

capace di formulare adeguata diagnosi e

previsione delle conseguenze.

In definitiva, in caso di contenzioso per

responsabilita professionale, il giudice &

chiamato a ricostruire, per quanto possibi-
le, il rapporto tra una condotta professio-
nale ed un evento (o un mancato evento)

lesivo. A tale fine si avvale dell’'opera di

esperti, i cosiddetti consulenti tecnici d'uf-

ficio, che hanno il compito di analizzare la
condotta del medico e valutarne I'aderen-
za a regole comportamentali adottate in
via generale ed astratta dall’ordinamento,

o a regole elaborate secondo criteri di pre-

vedibilita e prevenibilita dell'evento lesi-

vo. Per quel che riguarda la prevedibilita,

& importante dire che questa deve essere



necessariamente valutata sulla base dello
stato dell'arte nel settore di specie e sulla
base delle conoscenze, capacita ed espe-
rienze che & lecito attendersi dal profes-
sionista in questione all'epoca dei fatti per
cui si discute.

Proprio in riferimento a quest'ultima con-
siderazione, si puo dire che se in un deter-
minato campo sono state formulate delle
linee guida, il consulente ed il giudice pos-
sono farvi riferimento, intendendole come
strumenti per appurare lo stato delle
conoscenze cliniche di quel particolare
settore negli anni in cui & avvenuto il
fatto. E opportuno precisare, tuttavia, che
non tutte le linee guida possono essere
utilizzate come strumenti di riferimento
medico-legale nel giudizio di responsabili-
ta professionale.

Perché questo accada, devono rispettare
alcuni requisiti:

- provenienza da una fonte accreditata
scientificamente;

- forza dei cardini centrali, che costituisco-
no vere e proprie regole doverose di con-
dotta, e delle parti che rappresentano
suggerimenti da adattare al singolo caso;

- validita temporale verificata confron-
tando la data di pubblicazione e la data
di diffusione rispetto a quella dell’even-
to dannoso, soprattutto in considerazio-
ne della relativa provvisorieta e della
necessita di frequenti aggiornamenti
dovuti ai rapidi progressi scientifici
(preme comunque precisare che, a
volte, la data di pubblicazione potrebbe
essere meno indicativa rispetto a quella
di diffusione perché quest'ultimo pro-

cesso, attraverso cui la linea guida giun-
ge all'attenzione dei clinici, general-
mente richiede un tempo maggiore);

- attuabilita nel caso specifico in relazio-
ne alla variabilita biologica della pato-
logia e alla risposta terapeutica.

Inoltre, & necessario dire che, in ambito
medico-legale, le linee guida possono
avere rilevanza solo qualora costituiscano
un parametro di riferimento che esprima
una condotta professionale media, defi-
nendo i mezzi e le correlative regole di con-
dotta tecnica che la maggior parte dei pro-
fessionisti mediamente diligenti avrebbe
osservato nella propria pratica professiona-
le all'epoca dei fatti. Non possono essere
utilizzate invece quelle linee guida che rico-
noscono |'obiettivo di migliorare il livello
dell'assistenza, né tanto meno le indicazio-
ni che tendono ad un risultato clinico d'ec-
cellenza, avulso dalla realta media della
professione, o che sono sprowviste di quel-
la generalita riferita a tappe sequenziali
abbastanza uniformi, permettendo il rispet-
to della discrezionalita del medico.
L'ordinamento, quindi, prende atto di que-
sti documenti cosi come di ogni altra
acquisizione del sapere, ma la pratica
peritale e giudiziaria deve sempre e
comunque essere centrata sull’analisi
delle caratteristiche, circostanziali e di
fatto, specifiche del caso in esame.

Si tenga presente che le linee guida fanno
sempre e comunque riferimento a un
paziente astratto, mentre il medico deve
valutare in concreto un paziente con le
sue complessita cliniche e le sue specifici-
ta patologiche.



Proprio per questo, la dottrina medico-
legale ne sottolinea il valore relativo per i
singoli casi.

Allo stato attuale, non essendo le linee
guida vincolanti per legge, non esiste per
il sanitario alcun obbligo di applicazione.
Non & quindi corretto ritenere automati-
camente colpevole il medico che, disco-
standosene, abbia cagionato un danno al
paziente. Questo perché, come gia detto,
le linee guida rappresentano solo delle
raccomandazioni, certo basate su eviden-
ze scientifiche, elaborate interdisciplinar-
mente da soggetti autorevoli, chiare, fles-
sibili, ma sempre e solo raccomandazioni.
Quindi il medico puo discostarsene qualo-
ra ne ravvisi la necessita, in relazione alle
peculiarita del caso concreto chiamato ad
affrontare. Tuttavia, rappresentando rac-
comandazioni condivise dalla maggioran-
za della comunita scientifica, esse indica-
no per definizione la procedura probabil-
mente piu efficiente ed efficace da osser-
vare al verificarsi di certe evenienze. Per
tale motivo risulta necessario che il sani-
tario sia consapevole della loro esistenza
e di come applicarle. In virtu di questo,
qualora il sanitario sia chiamato a rispon-
dere del proprio operato, |'opinione dis-
senziente, rispetto ai criteri elaborati nelle
linee guida, dovra essere adeguatamente
motivata e dovra essere indicata anche I'i-
potesi diagnostica e terapeutica che ha
imposto il diverso trattamento. La deroga
in assenza di motivazioni valide, infatti,
potrebbe esporre a rischi pit consistenti di
quanto impongono la normale competen-
za e prudenza professionale.

Dall’altra parte & importante sottolineare

che I'osservazione pedissequa di una linea
guida non esime il medico da colpa o da
censure. Infatti, nel ricorrere a tali norme di
comportamento, potrebbe in ogni caso
commettere un errore per imperizia causa-
tivo di nocumento per il paziente. Inoltre,
anche il ricorso a linee guida non adeguate
puo integrare responsabilita qualora si
verifichi un evento dannoso, potendo
comunque il sanitario derogare da esse.

In definitiva, si pud affermare che il medi-
o, nella sua pratica clinica, & tenuto a
conoscere e a confrontarsi con il contenuto
delle linee guida che, se correttamente ela-
borate e aggiornate, possono contenere
"le regole dell'arte” astrattamente appli-
cabili.

Nel caso concreto, ad ogni modo, la
responsabilita ultima sulla scelta del trat-
tamento da praticare & sempre del sanita-
rio che, in ogni momento della sua con-
dotta, deve ritenersi personalmente libero
di agire, secondo scienza e coscienza, libe-
ro di seguire o meno eventuali raccoman-
dazioni, quindi di adeguarsi ad esse o di
discostarsene in tutto o in parte. Dalla
liberta di scelta della condotta da osserva-
re nel singolo caso dipende in sostanza la
responsabilita professionale del medico.
Tuttavia, preme segnalare che tale liberta
comportamentale deve relazionarsi in
ogni momento con la liberta della persona
assistita. Questo comporta la costante
necessita di una preventiva e valida infor-
mazione (su rischi, benefici, costi...) asso-
ciata al consenso da parte del paziente,
senza il quale il ricorso ad una linea guida
o la deroga dalla medesima, per quanto
tecnicamente giustificabili, rappresentano



un Trattamento Sanitario Abusivo, costi-
tuendo il consenso dell'avente diritto il
requisito di liceita imprescindibile del trat-
tamento medico.

Nella eventualita in cui le linee guida ces-
sassero di qualificarsi come raccomanda-
zioni comportamentali e divenissero vere e
proprie direttive giuridiche (questo si puo
verificare solo se approvate con legge dello
Stato), 'obbligo di conoscerle e rispettarle
sarebbe perentorio e la loro violazione
comporterebbe comunque colpa, secondo
un meccanismo automatico difficilmente
contrastabile. Inoltre, se le indicazioni con-
tenute nelle linee guida fossero vincolanti,
le altre pratiche cliniche diversamente
documentabili, anche se piu idonee e pro-
gredite, non avrebbero alcuna rilevanza
giuridica. Di conseguenza, il medico sareb-
be portato non tanto a fare I'interesse del
paziente, quanto piuttosto a salvaguardare
il proprio, diventando cosi la professione
sanitaria non pil intellettuale. Tutto cio
sarebbe in contrasto con la funzione essen-
Ziale dell’atto medico che é quella di salva-
guardare il fondamentale diritto del cittadi-
no alla salute (art. 32 Cost.), funzione che
verrebbe meno se il medico fosse costretto
ad operare in una prospettiva di medicina
"automatica” e difensiva seguendo linee
guida giuridicamente vincolanti.

Un caso particolare é rappresentato dalle
linee guida redatte all'interno di strutture
complesse (ospedali, cliniche, servizi,
poliambulatori, etc.) da parte di organi
dirigenti responsabili. Nel caso in cui dive-
nissero obbligatorie, le linee guida assu-

merebbero, per il professionista con rap-
porto di lavoro dipendente, il significato di
atti normativi interni o regolamenti dj ser-
vizio, con conseguenza di vincolo compor-
tamentale. Ne deriverebbe che, qualora si
verificasse un danno in seguito alla man-
cata applicazione di tali regole, potrebbe
configurarsi una colpa specifica per inos-
servanza di regolamenti (ex art. 43 codice
penale), che limita la responsabilita della
struttura a scapito del singolo dipendente,
con risvolti assicurativi e risarcitori che
potrbbero comportare pesanti riflessi per
il professionista. Attualmente il disatten-
derle espone solo a provvedimenti disci-
plinari all'interno delle strutture nell’am-
bito delle quali sono state redatte.

Per quanto riguarda il discorso assicurati-
vo, i dati dell’A.N.LA. (Associazione
Nazionale delle Imprese Assicurative)
mostrano come negli ultimi anni il bilan-
cio per le Compagnie di Assicurazione, in
tema di responsabilita civile sanitaria, sia
negativo a causa della continua crescita
dei sinistri sia in termini di frequenza, che
di costo medio. In questo contesto, linee
guida "obbligatorie" potrebbero essere
auspicate dalle Assicurazioni che sarebbe-
ro cosi giustificate nel negare la copertura
al medico che se ne sia discostato (cosi
come avviene per la mancata informazio-
ne o il vizio di consenso), dato che tale
condotta comporterebbe alle stesse un
rischio maggiore da loro non tutelato. Le
linee guida verrebbero in questo modo a
configurarsi come uno strumento in grado
di limitare le spese a carico delle
Compagnie di Assicurazione.



6. UESPERIENZA INTERNAZIONALE

Sono molti i Paesi in cui le linee guida rap-
presentano gia da tempo una realta con
cui la professione medica si confronta
quotidianamente, sia sul piano culturale e
amministrativo, sia in ambito giuridico e
medico legale.

Gli Stati Uniti rappresentano il Paese nel
quale si é registrato il maggiore sviluppo
del settore delle linee guida per la pratica
clinica. Nel 1989, infatti, & stata istituita
una agenzia governativa, la Agency for
Healh Care Policy and Research (AHCPR),
con lo scopo di sostenere la ricerca per
migliorare la qualita dell’assistenza sani-
taria, ridurre i costi ed ampliare I'accesso
ai servizi essenziali.

L'AHCPR facilita lo sviluppo di linee guida
riunendo gruppi interdisciplinari di esperti
e di rappresentanti del mondo dell’'utenza
e delle associazioni di pazienti, preparan-
do annualmente un elenco di tematiche
sulle quali potrebbero essere prodotte
linee guida e sollecitando commenti e
proposte dalle parti interessate.

Le linee guida dell’AHCPR vengono poi
diffuse in tre diversi formati: una versione
estesa con tutto il materiale tecnico utiliz-
zato e la descrizione analitica della meto-
dologia utilizzata; una versione sintetica
per una rapida consultazione da parte dei
medici; una versione per gli utenti conte-
nete una breve spiegazione del problema

clinico, delle diverse opzioni diagnostiche
e terapeutiche e dei rischi e benefici ad
esse associate.

Il materiale prodotto viene regolarmente
trasmesso alle Societa Scientifiche, alle
compagnie assicurative, agli istituti di for-
mazione degli operatori sanitari, alle
organizzazioni degli utenti.

Oltre all’AHCPR, altre istituzioni pubbliche
e private si interessano di linee guida. Tra
queste ci sono il National Institute of Health
(NIH), che ha il compito di organizzare e
coordinare il programma “Consensus
Development Conference”, e |'American
College of Physician (ACP), che gestisce un
programma denominato “Clinical Efficacy
Assessment Program" all'interno del quale
vengono sviluppate linee guida per la prati-
ca clinica, utilizzando una metodologia
esplicita basata sull’evidenza, che vengono
regolarmente pubblicate sulla rivista
"Annals of Internal Medlicine".

Anche in Canada, gia dalla seconda meta
degli anni settanta, si & assistito a un pro-
gressivo interesse per quel che riguarda la
valutazione dell’efficacia degli atti medici,
soprattutto di carattere preventivo.
Questo ha portato alla nascita della
Canadlian Task Force on Preventive Health
Care, il cui lavoro ha come risultato la pro-
duzione di revisioni sistematiche e racco-
mandazioni in tema di prevenzione. Linee




guida per la pratica clinica sono anche
prodotte dalla Canadian Medical
Association.

Iniziative simili sono state avviate anche
in Australia, dove linee guida e revisioni
sistematiche vengono pubblicate periodi-
camente dalla rivista ufficiale della
Associazione Medica Australiana, e in
Nuova Zelanda, dove sono state promul-
gate direttamente dal governo linee guida
aventi come finalita il razionamento delle
risorse.

Per quel che riguarda I'Europa, in Francia
le raccomandazioni di pratica clinica tro-
vano la loro origine nelle necessita di
ridurre le spese sanitarie sostenute dal
governo (si consideri che qui il sistema
sanitario nazionale fornisce copertura
medica a circa il 99% della popolazione,
di cui 1'80% beneficia di rimborso totale
delle spese sostenute per cure presso libe-
ri professionisti). Infatti, la politica di con-
tenimento delle spese sanitarie, diventata
legge nell'agosto del 1993, ha portato
all'introduzione di obbligatorie linee
guida per la pratica clinica, note con il
nome di References Medlicales Opposable
(RMO).

Da sottolineare & il fatto che per queste
RMO sono previste sanzioni a carico dei
sanitari inadempienti (anche se questa si
é rivelata una eventualita rara, in quanto
le procedure di verifica della corretta
applicazione sono risultate carenti).

In Olanda significativa & l'iniziativa gesti-
ta dal Dutch College of Practitioners (la

societa scientifica che rappresenta i medi-
ci di base) e sostenuta dal governo olan-
dese, che ha portato alla produzione di
linee guida nazionali, i cosiddetti NHG
Standard, finalizzati a fornire uno "stato
dell'arte” della medicina generale agli
stessi sanitari, ai loro pazienti e al resto
della professione medica. E importante
sottolineare che in Olanda la qualita del-
I'assistenza & un obbligo giuridico, come
dimostrato da alcuni documenti divenuti a
tutti gli effetti decreti legislativi: nel docu-
mento “Qualita delle istituzioni di assi-
stenza sanitaria”, ad esempio, & indicato
come obbligo fondamentale quello ad una
"assistenza responsabile”, ovverosia effi-
ciente, efficace ed orientata ai bisogni del
paziente. L'obbligo del medico di fornire
una buona assistenza sanitaria & sancito
anche da altre leggi e nell'atto costitutivo
del sistema sanitario nazionale si richiede
al medico di essere un "collaboratore
coscienzioso".

Tutti questi documenti tendono a favorire
lo sviluppo di linee guida cliniche che, tut-
tavia, non assumono un valore prescritti-
vo e vincolante, anche se, una volta pub-
blicate, entrano a far parte dei percorsi
formativi medici ed universitari.

Nel Regno Unito la produzione di linee
guida viene sostenuta dal Dipartimento
della Sanita, dagli ordini professionali dei
medici e dei chirurghi, dalle societa scien-
tifiche, dagli amministratori ospedalieri e
dalle organizzazioni dei pazienti, nella
speranza di offrire agli utenti la garanzia
di trattamenti efficaci, uniformi e aggior-
nati rispetto alle evidenze disponibili.



Nei Paesi anglosassoni le linee guida ven-

gono usate anche per:

- la formazione professionale permanen-
te come fonte di informazione per I'ag-
giornamento e la preparazione del per-
sonale sanitario nei confronti di nuove
tecnologie e strategie terapeutiche;

- nella verifica e revisione della qualita
(VRQ) come tecnica gestionale e di
misura del livello della qualita del servi-
zio erogato dalle strutture pubbliche e
private; come criterio di riferimento per
il sistema di accreditamento dei servizi;
come parametro per quantificare i
premi assicurativi per le polizze di
responsabilita professionale;

- nel giudizio di responsabilita professio-
nale come parametro di riferimento.
Societa scientifiche di primaria importan-
za sono il Center for Review and
Dissemination, istituito nel 1993 con lo
scopo di assistere il National Health
Service fornendo informazioni sulla effica-
cia ed il costo-beneficio dei diversi inter-
venti sanitari, e I'UK. Cochrane Center,
nato anch'esso nel 1993. Il lavoro di
entrambe queste societa & volto soprat-
tutto alla produzione di revisioni sistema-
tiche sull'efficacia degli interventi sanitari.
Importante & anche I'iniziativa scozzese
che ha portato alla creazione dello
Scottish  Intercollegiate  Guidelines
Network che si propone di produrre, tra-
mite un approccio sistematico e multidi-

sciplinare, linee guida evidence-based.
Queste linee guida vengono poi adattate
a livello locale in modo da incoraggiarne
I'adozione nella pratica clinica.

6.1. COMMON LAW.:
PROBLEMATICHE GIURIDICHE
E MEDICO-LEGALI

Nei cosiddetti Paesi del common law, per
quanto concerne I'ambito giuridico e giu-
diziario, in seguito alla crescita del feno-
meno delle linee guida, si & assistito al
verificarsi di situazioni tra loro diverse:
dall'affermazione di casi in cui il sistema
giudiziario ne ha tenuto conto®, a casi in
cui ne ha espressamente invocato la svi-
luppo e I'adozione’, a casi in cui ne ha
deliberatamente ignorato le indicazioni®, a
casi, infine, in cui si & pronunciato in rife-
rimento all'ammissibilita di attenersi o
meno al contenuto’.

In ambito civilistico si & assistito ad una
continua richiesta di conferimento di
dignita normativa alle raccomandazioni
comportamentali, mentre pil di una causa
penale é stata decisa ignorando o addirit-
tura ribaltando il contenuto di prestigiose
linee guida. Questa rigidita in ambito
penalistico deriva dal fatto che il sistema
giudiziario del common law non ha mai
attribuito lo stesso peso processuale a cio
che puo essere scientificamente ritenuto

In re A and Others (minors) (child abuse: guidelines), Weekly Law Reports, 1, 1026, 1991.
In re F. (Mental patients:sterilization), All. ER, 2, 545, 1989.
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valido e accettabile (sempre e comunque
sotto consulenza di un expert witness) e
cio che costituisce una prestazione profes-
sionale di normale diligenza.

Un caso particolare & rappresentato dal
progetto sperimentale quinquennale
avviato dallo Stato americano del Maine,
dove le linee guida sono state dotate di
veste giuridica e adottate quale parame-
tro di non incriminazione nei procedimen-
ti per responsabilita, consentendo al pro-
fessionista di invocarne I'adozione quale
giustificazione della propria condotta
terapeutica.

Un'altra eccezione & rappresentata, in
Gran Bretagna, dallo Human Fertilizzation
Embriology Act del 1990: questa linea
guida, in ambito di fertilizzazione in vitro,
e di natura impositiva, come dimostrano
le pene previste per i trasgressori, che
includono anche la perdita della licenza di
effettuare questo tipo di trattamento. Si
tratta dunque, in questo caso, di una linea
guida che ha valore di legge e che é diven-
tata quasi parte integrante del codice.

In linea generale, comunque, secondo la
giurisprudenza del common law & giusto
che il medico conformi la propria condot-
ta alle indicazioni terapeutiche piu accre-
ditate, ma é altresi importante che questo

non avvenga pedissequamente, ma attra-
Verso un processo valutativo capace di
evidenziare i pro e i contro di un determi-
nato trattamento in rapporto al caso spe-
cifico. Quindi, dai medici che utilizzano
linee guida ci si attende un atteggiamen-
to critico e la capacita di esercitare la pro-
pria attivita con discernimento, anche
sulla base di altre fonti informative.

In proposito si & espresso anche il
National Health Service Executive inglese
dichiarando che, anche qualora siano
approvate da prestigiose organizzazioni
professionali, "le linee guida cliniche pos-
sono solo assistere il medico; non posso-
no essere utilizzate per obbligare, autoriz-
zare o impedire la scelta di un trattamen-
to. Qualunque sia la forza delle prove
scientifiche, la responsabilita di interpre-
tarne I'applicazione spetta al medico."

Le linee guida non hanno dunque un ruolo
centrale nell'influenzare i comportamenti
dei Tribunali, dal momento che ad esse
non & ancora stato attribuito un particola-
re status legale. Ne consegue che i
Tribunali continuano a considerare la testi-
monianza degli esperti, riguardo a cio che
puo costituire una corretta pratica clinica,
piti indicativa rispetto alle raccomandazio-
ni espresse da enti o istituzioni prestigiose.



1. ESEMPI DI LINEE GUIDA IN ODONTOIATRIA

7.1. LINEE GUIDA PROMULGATE
DAL CIC

Il Comitato Intersocietario di Coordina-
mento (CIC) delle Associazioni Odontosto-
matologiche Italiane ha pubblicato, nel
febbraio del 2003, un manuale nel quale
sono state raccolte le linee guida formula-
te dalle diverse Societa Scientifiche costi-
tuenti.

Per le aree dove era possibile, sono state
formulate linee guida evidence-based. In
mancanza di evidenza, le raccomandazio-
ni cliniche sono invece scaturite dal con-
fronto di esperti nell'ambito di Conferenze
di Consenso. A tale proposito, & da evi-
denziare il fatto che, se in medicina I'evi-
denza scientifica (con lavori controllati,
randomizzati etc...) non supera il 30%, in
odontoiatria spesso ¢'é mancanza di evi-
denza specie in alcune branche.

Una volta elaborate, le linee guida sono
state poi presentate alla professione attra-
verso assemblee, organizzate dall’ANDI
(Associazione Nazionale Dentisti Italiani),
aperte a tutti gli esercenti la professione
odontoiatrica.

Insieme alla lettera di convocazione per le
suddette assemblee, organizzate a livello
regionale, & stato inviato a ciascun odon-
toiatra anche un formulario sul quale indica-
re eventuali modifiche da apportare alle

linee guida presentategli, raccomandando di
riportare con precisione le fonti bibliografi-
che a sostegno delle diverse affermazioni.
Solo al termine di questa "fase di valida-
zione", una volta riscontrato I'atteggia-
mento favorevole da parte della comunita
odontoiatrica, si & passati all'approvazio-
ne formale conclusiva delle linee guida in
una Assemblea del CIC, seguita dalla
redazione di un manuale intitolato “Linee
guida per la pratica clinica".

In questo manuale (Figura 1 - pg. 92), ogni
capitolo € dedicato a una specifica branca
dell'odontoiatria, per la quale sono state
elaborate raccomandazioni da parte della
Societa Scientifica di merito. Alcune di
queste Societa dichiarano inizialmente la
metodologia seguita per la produzione
delle raccomandazioni, riportando talvol-
ta anche i criteri di scelta delle fonti
bibliografiche.

Queste stesse linee guida sono state pub-
blicate, sempre nel 2003, anche dall’ANDI
in una edizione speciale della rivista RIS -
Rivista Italiana di Stomatologia (Figura 2-
pg. 93).

Nel 2004 I'ANDI ha avviato, sotto propo-
sta del CIC, un progetto di revisione di
queste linee guida. Tale esigenza & nata
dalla constatazione che alcuni documenti
presentati come "linee guida" non sono
stati in realta realizzati secondo i proto-



colli internazionalmente riconosciuti per
la loro stesura. Per la realizzazione di que-
sto tipo di progetto, non ancora portato a
termine, & stato costituito un gruppo di
coordinamento, facente capo al Segretario
Culturale Nazionale ANDI, formato da uno
0 pit esperti nella costruzione di linee
guida e nell'esecuzione di revisioni siste-
matiche e di valutazioni critiche della let-
teratura, nonché da uno o pit clinici esper-
ti dell'argomento da affrontare e obbliga-
toriamente da almeno una persona con
competenze e mandato organizzativo. Tale
equipe & stata affiancata da un gruppo di
lavoro costituito da clinici esperti degli
argomenti da trattare, da sanitari presenti
nell’area della sanita pubblica e da rappre-
sentanti dei pazienti'.

L'obiettivo, che CIC e ANDI si propongono,
e dunque quello di redigere "Linee
Guida" aggiornate, seguendo i protocolli
stabiliti per la loro stesura.

7.2. LINEE GUIDA DELLA S.1.L.O.

Un altro esempio di raccomandazioni, che
possono giungere all'osservazione di un
odontoiatra, & rappresentato dalle linee
guida pubblicate nel 2004 dalla S.I.L.O.
(Societa Italiana Laser in Odontostoma-
tologia). In questo volume (Figura 3 - pg.
94) é stato valutato |'utilizzo del laser in

tutto il panorama delle discipline odon-
toiatriche. | capitoli, che riguardano ognu-
no una specifica disciplina, contengono
numerose informazioni tecniche, riguar-
danti I'utilizzo delle differenti tipologie di
laser, accompagnate da grafici, tabelle e
immagini cliniche.

Tuttavia, per quanto questo testo risulti
completo e aggiornato, nonostante quan-
to scritto nel sottotitolo, le indicazioni che
Se ne possono trarre non possono comun-
que definirsi vere e proprie linee guida.
Esse infatti sono il risultato delle ricerche
e dell'esperienza clinica degli Autori",
quindi la metodologia che ne ¢é alla base
non & rispondente a quanto stabilito dal
PNLG. Cio non toglie che questa pubblica-
zione, sebbene sia stata fatta da alcuni
Autori senza rispettare quanto stabilito
per la produzione di linee guida, rappre-
sentando essi tuttavia la S..L.O., possa
risultare una valida fonte di informazione,
per quel che riguarda I'uso del laser in
odontoiatria, utile sia ad esperti che a
neofiti.

7.3. "CLINICAL EVIDENCE"

[l “Clinical Evidence", prodotto dal British
Medical Journal, & basato quasi esclusiva-
mente su revisioni sistematiche di lettera-
tura e si concentra sulle domande che

' Quanto qui riportato, in proposito al progetto di revisione, & quanto dichiarato nel documento redatto al ter-
mine della riunione del gruppo di lavoro delle Linee Guida ANDI, tenutasi a Roma in data 4 giugno 2005.

" Nell'introduzione del volume viene infatti indicato quanto segue: "...alla realizzazione del libro hanno par-
tecipato sia docenti di diverse Scuole Universitarie italiane, ognuna delle quali ha apportato il proprio contri-
buto scientifico nella disciplina odontoiatrica in cui ha maggiormente approfondito I'impiego clinico del laser,
sia liberi professionisti tra i pili accreditati nel settore in campo nazionale".



nascono pitl spesso nella pratica quotidia-
na in molte branche della medicina.

I risultati sono stati ottenuti attraverso un
processo rigoroso che mira ad assicurare
che l'informazione contenuta sia attendi-
bile e rilevante per la professione clinica.
L'obiettivo del lavoro non é stato quello di
produrre raccomandazioni di comporta-
mento, ma quello di riassumere e riporta-
re le prove.

Gli Autori affermano infatti che "l'espe-
rienza del movimento delle linee guida ha
fatto vedere che & quasi impossibile dare
consigli per ogni tipo di situazione", per-
tanto la scelta & stata quella di fornire le
evidenze scientifiche su cui basare, a
seconda del caso concreto, le diverse deci-
sioni.

Come si puo leggere nella prefazione al
testo, Clinical Evidence rappresenta |'uni-
ca edizione internazionale ad essere stata
totalmente supportata da un finanzia-
mento pubblico, sottolineando cosi lo
sforzo di garantire una informazione qua-
lificata e indipendente.

Recentemente, con il patrocinio del
Ministero della Salute, & stato tradotto
anche in lingua italiana ed é stato divul-
gato in formato cartaceo, contenente una
versione concisa, a cui é stato allegato un
CD, contenente la versione completa
(Figura 4 - pg. 95).

Nella sezione dedicata all'odontoiatria, le
domande a cui si @ cercato di dare una
risposta riguardano temi come la candido-

si orofaringea, i denti del giudizio inclusi,
la sindrome della bocca che brucia e la
stomatite aftosa ricorrente.

Considerate le caratteristiche di questo
testo, si puo segnalare che, nell'ipotesi in
cui si sia chiamati a valutare una condot-
ta medica e si voglia verificare quali siano
le conoscenze riguardo a uno dei temi
sopra citati, costituendo questo un'infor-
mazione scientifica autorevole, le eviden-
ze contenute potrebbero avere una mag-
giore rilevanza rispetto a delle raccoman-
dazioni provenienti da altre fonti.

7.4. LINEE GUIDA INTERNE

In appendice si riporta un esempio di linee
guida interne per i reparti di odontoiatria
di un'Azienda Ospedaliera della provincia
di Milano. Essendo state redatte dalla
Direzione Sanitaria Aziendale, assumono il
valore di atti normativi interni o regola-
menti di servizio a cui il professionista-
dipendente deve attenersi. La loro inos-
servanza pud comportare automatica-
mente una forma di responsabilita, quan-
to meno amministrativa, a prescindere
che la disattesa determini un danno al
paziente o all'Azienda.

Tuttavia, correttamente, la Direzione
Sanitaria, invitando gli odontoiatri ad
impegnarsi a tener conto delle linee guida
pubblicate dalle Societa Scientifiche, sot-
tolinea la liberta di giudizio del sanitario
in rapporto al caso clinico concreto.






8. CONCLUSIONI

Negli ultimi vent'anni, caratterizzati da un
grande sviluppo della ricerca in campo
medico-scientifico, si & assistito all'emer-
gere delle linee guida come strumento
essenziale per sviluppare e diffondere
nella pratica quotidiana le modalita di
intervento pil appropriate, migliorare la
qualita dell'assistenza e fornire uno stru-
mento di elevata valenza culturale e for-
mativa.

Le linee guida, costituendo momenti di
sintesi scientifica e operativa, sono quindi
andate affermandosi sempre pil come
importanti strumenti per i medici, chiama-
ti oggi ad orientare le proprie decisioni cli-
niche attraverso migliaia di notizie non
selezionate o di incerto utilizzo, magari
distorte per motivi promozionali.

La produzione e adozione di linee guida
nel contesto clinico & stata dunque vista
con favore da una buona parte della
comunita medico- scientifica. Allo stesso
tempo, tuttavia, si sono sollevati dubbi e
interrogativi sui rapporti fra generalita
delle raccomandazioni e specificita di ogni
situazione clinica, fra un presunto (e
temuto) "dovere di adesione" e autono-
mia del medico, fra adozione o discosta-
mento e valutazione giuridica della
responsabilita.

Per quel che riguarda il rapporto fra auto-
nomia professionale e adesione a linee

guida condivise dalla comunita scientifica,
in base anche a quanto affermato nel
Codice di Deontologia Medica riguardo
alla liberta e indipendenza professionale
(art. 4), al dovere di ispirare i trattamenti
ad aggiornate e sperimentate acquisizioni
scientifiche (art. 12) e all'obbligo di
aggiornamento professionale (art. 16),
sembra ormai chiaro che il medico,
comunque informato delle raccomanda-
zioni elaborate per quel particolare inter-
vento, possa discostarsi dalle linee guida
qualora ne ravvisi la necessita in relazione
al caso concreto.

Adottare o meno una linea guida é dun-
que una scelta responsabile del medico (in
base al cosiddetto “clinical judgement")
che é tenuto ad informare in maniera
completa ed esauriente il paziente, il
quale a sua volta sara libero di accettare o
meno quanto gli viene proposto, stabilen-
do cosi una valida alleanza terapeutica.
Quest'ultima considerazione risulta parti-
colarmente importante alla luce dei muta-
ti equilibri nel rapporto medico-paziente:
la massima chiarezza e conoscenza del
tipo di intervento o trattamento scelto
depotenzierebbe infatti in modo rilevante
la diffidenza e il sospetto che oggi accom-
pagnano il paziente nel suo rapporto con
il medico.

In definitiva, I'impiego delle linee guida



non dovra mai assumere la connotazione
di un automatismo deresponsabilizzante,
ma anzi richiede al sanitario un attento
impegno dato che dovra effettuare una
corretta sintesi fra oggettivita delle evi-
denza scientifiche, soggettivita del
paziente e propria autonomia.

In virtd di tutto cio, per quel che concerne
la responsabilita professionale, non si puo
considerare automaticamente colpevole il
sanitario che, discostandosi dalle racco-
mandazioni, abbia cagionato un danno al
paziente, anche se risulta importante sot-
tolineare come ['allontanamento dalle
linee guida, in assenza di adeguate moti-
vazioni, possa esporre maggiormente a
rischi giudiziari. Allo stesso tempo & possi-
bile affermare che la loro applicazione
non esime il medico da responsabilita giu-
ridiche, dovendo egli rispondere del suo
operato in termini soggettivi.

Per fugare dubbi o fraintendimenti, & sem-
pre consigliabile riportare dettagliata-
mente in cartella clinica non solo le condi-
zioni soggettive del paziente, ma anche,
se ritenuto necessario, la linea guida adot-
tata o le ragioni che hanno portato a
optare per scelte diverse da quelle racco-
mandate (I'inadeguata compilazione della
cartella clinica costituisce un momento di
carenza che spesso gioca un ruolo impor-
tante nel determinare I'esito giudiziario
sfavorevole per il sanitario tramite I'inver-
sione dell'onere della prova).
Attualmente, in ambito medico-legale e
giuridico, I'adozione delle linee guida
quali parametri di riferimento nella valu-
tazione della condotta medica sembra
essere comunque limitata soprattutto in

considerazione della loro qualita, spesso
non rispondente a quanto stabilito dai
protocolli adottati a livello internazionale,
della necessita di costante aggiornamento
a seguito di nuove acquisizioni scientifi-
che e della presenza, talvolta, di pit linee
guida per uno stesso tipo di intervento
(anche se & bene precisare che in genere &
difficile che le linee guida piu accreditate
differiscano sugli aspetti piti importanti di
un certo procedimento diagnostico o tera-
peutico).

Nel valutare casi di malpractice, in parti-
colare per quel che riguarda I'odontoia-
tria, I'orientamento prevalente di consu-
lenti tecnici e periti & quello di dare piu
rilevanza alle opinioni di esperti del setto-
re (i quali potranno semmai fare riferi-
mento a linee guida aggiornate e valide) e
di non awvalersi quindi, nelle loro decisio-
ni tecniche, dell’osservanza o meno delle
linee guida, anche perché questo compor-
terebbe il rischio di presumere la colpa in
re jpsa nel solo accertato fatto dell'inos-
servanza della regola scritta.

In conclusione, si pud dire che le linee
guida in odontoiatria, benché presentino
dei limiti intrinseci come I'oggettivazione
e la generalizzazione del paziente, siano
ormai una realta con cui i professionisti
devono confrontarsi, nel rispetto comun-
que della loro autonomia professionale e
della liberta dei pazienti. Nonostante que-
sto, in caso di procedimenti per malpracti-
ce il loro ruolo attualmente non sembra
essere primario.

In futuro, la produzione di linee guida
rispondenti a requisiti internazionalmente



accettati e ispirate il pit possibile alle evi-
denze scientifiche potrebbe far si che esse
siano prese maggiormente in considera-
zione in ambito giuridico e nelle valuta-
zioni medico-legali, in quanto si configu-
rerebbero come parametri attendibili.
Tuttavia, anche in considerazione dell'as-

setto giuridico italiano, & prevedibile che
tale evento non si possa realizzare a breve
termine e comunque rimane affidato alla
discrezionalita dei magistrati e dei consu-
lenti tecnici d'ufficio, siano essi medici-
legali 0 odontoiatri.
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Figura 1. Manuale sulle linee guida in odontoiatria redatte dal CIC.



Figura 2. Edizione ANDI delle linee guida redatte dal CIC.



Figura 3. Linee guida sull'utilizzo del laser in odontoiatria.



Figura 4. Edizione italiana di “Clinical Evidence" prodotto da BMJ.
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