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In the last few yearsthere has been an explosion of interest in guidelines, reflected in a vivid de-
bate in the international literature. Guidelines for medical practice are not innovative tools, since
their history began at least 20 years ago. They are produced with increasing frequency in North
America, and similar developments aretaking placein Europe.

The concept of improving the quality of the servicesin the National Health System through the
production and implementation of valid clinical guidelines has been recognized in Italy by the Min-
istry of Health, who introduced such a concept in the last reform of the law on the Sanitary Health
System. Many international authorsdeem that clinical guidelinesare a way to support effective clin-
ical practice. If this till holds, and we believe it does, then we must ensure that these guidelines are
effective. Also for the enthusiast, the entire process from the development to the dissemination, im-
plementation, and evaluation is not an easy task. Guidelines should be written correctly by a multi-
disciplinary panel of experts, should be peer reviewed and updated. Guidelines should become the
common field in which the four major parties of the sanitary “market” (a market far from ideal to-
day) meet: the patient, the doctor, the manager, and the industry involved in medical technology.
Guiddines should be disseminated and implemented: simply having evidence available does not nec-
essarily mean that it will be used. Thus, the key question is not so much related to the acceptance of
best practice, but the extent to which a guideline is cost-effective.

In thisreview we havetried to discuss such poaints, taking into consider ation all the steps, the dis-
cussions, the controversial points, and the unsolved questions which are smoldering under both the
potential benefit of practice guidelines (also in the light of appropriateness of medical practice), and
all the possible effects on clinical autonomy, health care costs, clinical practice satisfaction, legal im-
plications, and conflicts of interest.

It is crucial for medical associations, and indeed for all physicians, to take up this problem and
constructively try to play an active part in the process, avoiding the possibility that controversial
guidelines beimposed by the regulatory authorities.

(Ital Heart J Suppl 2000; 1 (5): 617-631)

Introduzione di inefficaciaz nel 1835 Pierre Charles
Alexander Louise, medico presso I’ ospeda

Lastoriadellamedicinaericcadi esem-
pi di trattamenti, di pratiche e di procedure
adottate per anni su pazienti, in completa
assenza di una giustificazione scientifica e
senzadimostrazione di efficacia. Per esem-
pio, laneurosifilide é statalungamente trat-
tatacon I'iniezione diretta di parassiti della
malaria; a donne con carcinoma della
mammella venivano fatte ingoiare rane vi-
ve, invocando il principio dell’ energiavita-
le; vari disordini psicologici erano usual-
mente trattati con lalobotomia frontale.

Si sono usati trattamenti anche per lun-
ghi periodi dopo una chiara dimostrazione

617

le Fitié di Parigi, fuin grado di dimostrare
I"inutilita del salasso in malattie come la
polmoniteo I’ erisipela. || salasso eralarga-
mente usato anche per altre condizioni cli-
niche e, forse per questo motivo, tale pro-
cedura fu abbandonata solo molto lenta
mente nel corso degli anni?.

Quanto al’applicazione di procedure
efficaci e validate, molto spesso si assiste a
deprecabili ritardi. Si ricordi a proposito
che gia nella prima meta del 1800, Ignaz
Semmelweiss (il primo medico che cerco
di applicare sistematicamente il metodo
scientifico alle sue ricerche, stabilendo le
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cause ed identificando i rimedi) aveva ipotizzato |’ ori-
gine infettiva della febbre puerperale, ed aveva dimo-
strato che una buonaigiene erain grado di prevenirela
morte dafebbre puerperale; tuttaviai risultati delle sue
ricerche furono riconosciuti ed adottati solo parecchi
anni dopo la sua morte3. Non si pensi che s tratti di
aberrazioni del passato, anche ai giorni nostri & possi-
bile ritrovare esempi simili. Il gruppo GIVIO (Gruppo
Interdisciplinare per la Valutazione degli Interventi in
Oncologia) hadimostrato nel 19914 che circameta del-
le pazienti eleggibili ad interventi chirurgici conserva-
tivi per carcinoma della mammella era ancora inutil-
mente operata con interventi radicali, e haanche dimo-
strato nel 1994° che contralli clinici intensivi dopo trat-
tamento primario per carcinoma della mammella non
migliorano la sopravvivenza né la qualita di vita delle
pazienti, ed anzi le sottopongono a procedure costose e
disturbanti, ma questo tipo di controlli sono tuttoralar-
gamente applicati.

In campo cardiologico esistono esempi similari: no-
nostante |’ evidenza convincente dell’ efficacia della te-
rapia trombolitica nel trattamento dell’infarto miocar-
dico acuto, fino a pochi anni fa addirittura acuni libri
di testo e gli articoli di revisione non riportavano que-
sto trattamento®; nel 1993, a 7 anni di distanza dalla
pubblicazione del primo studio GISSI’, il pieno poten-
Ziale del trattamento trombolitico eraben lungi dall’ es-
sere stato raggiunto®. Pur senza annoiare il lettore ci-
tando i numerosissimi dati conosciuti, |’ utilizzo dei be-
tabloccanti nella pratica clinica in numerose entita no-
sografiche cardiologiche € un paradossale e quasi ven-
tennal e esempio delladifficoltachelacomunitacardio-
logica mostra nel porre in praticai risultati dei grandi
trial.

I dentificazione del problema

Sembra sia molto difficile vincere laforzadi iner-
ziadelle nostre convinzioni. E pitl facile prendere del -
le decisioni mediche influenzati dalla propria prepa-
razione specialistica, dai colleghi che ci circondano e
da quanto usualmente posto in atto presso i presidi
medici della propria regione di appartenenza piutto-
sto che dall’analisi aggiornata della letteratura pub-
blicata, come hanno dimostrato Ganz® e Dixon,
Sembra quindi che laricerca e la pratica clinica co-
munichino con estrema difficolta. Nonostante il para-
digma del “medico stregone” sia superato gia da pa-
recchi anni e nonostante un numero sempre maggiore
di pazienti si avvicini al medico chiedendo di discute-
requale siail migliore trattamento per la propriacon-
dizione clinica, & ancora difficile vedere medici che
ragionano sulla base dell’ evidenza della letteratura
mondiale.

Ma come possono i medici apprendere nuove
informazioni e decidere se e come modificare il pro-
prio atteggiamento clinico quando, come Spesso acca-
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de, queste informazioni sono in conflitto fradi loro o
quando esistono conflitti di interesse economico?
Esistono in tutto il mondo grossi problemi di risorse
economiche definite (quando non siano proprio “fini-
te"), tecnologie progressivamente piu costose, au-
mento della domanda di servizi sanitari, invecchia-
mento della popolazione, problemi dell’ uso esagerato
0 del non uso sufficiente di particolari procedure. Esi-
stono, infine, situazioni in cui la prescrizione di un
farmaco o di un test diagnostico, per quanto giusto
per ogni singolo individuo, & in contrasto con il bud-
get delle unita operative o del sistema sanitario nazio-
nale'l.

Di fatto, il problema pit imponente risiede nell’in-
congruenza fondamentale dei rapporti tra domanda ed
offerta nel mercato “sanita’: generalmente in un libero
e sano rapporto di mercato il consumatore € il soggetto
fondamental e nella teoria della domanda, € onnipoten-
te nei vincoli di bilancio. In un sistema economico
ideale s suppone che I'informazione a consumatore
sia perfetta e che, quindi, il consumatore sia libero di
scegliere. Nellateoria dell’ offerta, la curva dell’ offerta
dei beni tende a divenire smmetrica a quella della do-
manda (efficienza della produzione).

In sanitd, invece, succedono cose che si allontanano
molto dal concetto di mercato ideale, qui sopra rapida-
mente abbozzato:

1. chi prescrive (il medico) non compra e, purtroppo
Spesso, per svariati motivi, s discostadal principio del-
la“scienzae coscienza’ per il grosso problemadei con-
flitti di interesse, oppure, come gia sottolineato, non co-
nosce o non hafamiliaritaconi prodotti piu adeguati da
prescrivere;

2. chi compra (il consumatore/paziente) non € informa-
to, maé ignorante rispetto a quello che sta comprando,
quindi & debole, non e libero e, in pil, non paga diret-
tamente quanto sta comprando per la sua salute. D’ al-
tra parte hala concezione di pagare continuamente per
lasuasalute attraverso letasse e quindi esige salute pre-
tendendo cure efficaci sempre, come per effetto di una
bacchetta magica. Volendo ragionare in un ambito eco-
nomico, I’ ignoranzasul proprio stato di salute e sul mo-
do corretto di gestirla € totalmente scorretta e produce
fortissime distorsioni nel mercato;

3. la produzione dell’ assistenza sanitaria € la salute: il
paziente chiede salute 0 assistenza sanitaria per il rag-
giungimento della salute. Chi vende, cioé chi offre tec-
nologia medica, tende arilevare sempre di piu I’ effica-
ciadelletecnologie piti remunerative o costose, e spes-
so alimenta I’'idea paradossa che ogni condizione cli-
nica sia guaribile, anche se a caro prezzo. Questo con-
cetto esacerba le recriminazioni di chi compra;

4. chi paga (lo Stato o le amministrazioni regionali)
non prescrive, e se da un lato hail diritto/dovere di ot-
timizzare la spesa sanitaria, d atro canto non conosce
le priorita ed i presupposti delle prescrizioni corretta-
mente individualizzate. Non controllai costi o li con-
trolla con difficolta
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Linee guida: la soluzione del problema?

Affinché i medici potessero esprimere pareri indi-
pendenti senza necessariamente rifarsi a pareri di sin-
goli esperti o di colleghi di fiducia, nel 1981 il Diparti-
mento di Epidemiologia Clinica e Biostatistica della
McMaster University pubblico una serie di Users
Guides per medici, da usare nella lettura degli articoli
clinici in ambito di diagnosi, prognosi e terapia delle
varie condizioni cliniche. Questa esperienza, giudicata
molto positiva dalla serie di ristampe richieste, riflette
un approccio ala pratica medica definito “medicina
delle prove di efficacia’” ed implicala capacitadi acce-
dere e riassumere in modo scientifico le informazioni
dellaletteraturainternazional 2.

Non solo: molto spesso il problema non € soltanto
fare in modo che i medici conoscano le informazioni
scientifiche e le sappiano valutare criticamente, ma so-
prattutto ottenere che le interpretino con criteri comuni
elegittimi’3. Numerosi studi hanno documentato come
la pratica clinica sia diversain diverse strutture sanita-
rie e per diversi pazienti con condizioni cliniche simi-
lari®, tanto da condizionare la stessa sopravvivenza dei
pazienti'#16, Cade, alora, il principio di equitain am-
bito sanitario.

Alcuni autori riferiscono che solo il 10-20% dei
trattamenti prescritti ha un fondamento scientifico,
mentre altri autori Sono meno pessimistil’. Lanecessita
di definire consensi su comeinterpretare le informazio-
ni scientifiche per le varie situazioni cliniche per una
corretta decisione in ambito clinico si concretizza nel-
I’ elaborazione delle linee guida.

Come definito dall’ Institute of Medicine nel 199278,
le linee guida sono indicazioni sviluppate sistematica-
mente per aiutare medici e pazienti a prendere decisio-
ni sullacuraappropriatain circostanze cliniche specifi-
che. La parola “sistematicamente” indica che I'andisi
dellaricercaclinicadeve derivare dalavori pubblicati e
non, ma comungque recuperati con efficienza, interpre-
tati validamente, e quindi applicati a caso specifico. Lo
strumento principale per raggiungere |’ obiettivo del-
I’ organizzazione delle informazioni recuperate tramite
la revisione sistematica € la metanalisi, cioé la sintes
guantitativa che, preservando I'identita dei singoli stu-
di, cerca di fornire una stima dell’ effetto complessivo
di un determinato intervento sugli esiti piu frequente-
mente valutati. Da strumento inizialmente ipotizzato
per garantire il diritto ad un approccio di cura corretto
ed equo a malati (scopo ancora prioritario, ovviamen-
te), le linee guida sono divenute quindi anche modalita
educativa e di aggiornamento per il medico, e stanno
diventando strumento di gestione sanitaria: chi deve
amministrare le risorse destinate alla sanita si affaccia
al concetto di linee guidaconlasperanza, fondata, di ri-
durre la spesarelativa ad interventi incongrui e di otti-
mizzarelemodalitadi curain funzione dellerisorseim-
piegate (value for money).
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Il terreno su cui ci stiamo muovendo appartiene
quindi, almeno teoricamente, atutti gli attori principa-
li del “mercato sanitario”, che in qualche modo posso-
no doversi trovarea*“farei conti” con lelinee guida: il
malato, che puo affacciarsi allalinea guida pretenden-
do di ricevere le cure dimostratamente efficaci, mache
deveimparare ad accettare il rifiuto del medico di som-
ministrare terapie di non provata efficacia; il medico,
che dovrebbe adeguars alle conoscenze scientifichein
evoluzione e che pud essere richiamato a concetto di
inutilita di modalita diagnostiche o terapeutiche intro-
dotte nella pratica clinica senza prova di vantaggio; il
manager, che finalmente pud richiamare il medico a
non utilizzare terapie e tecnol ogia quando non ne deri-
vaun beneficio comprovato, mache, d' altra parte, pro-
prio sullabase dellelinee guida deve consentire un trat-
tamento ed una spesa relativa, anche onerosa, a fronte
della dimostrazione di efficacia ed ancor piu di co-
sto/efficacia (di fronte alle linee guida il manager non
potra, anche volendolo, adottare una mera politica di
minimizzazione delle spese); il produttoredi presidi te-
rapeutici o di tecnologia€elettromedicale, chesi pud ve-
dere “tagliate” le vendite se non si dimostral’ efficacia
di un presidio diagnostico o di cura, e che viceversa
puo premere, linee guidain mano, per un utilizzo cor-
retto quando I’ evidenza siafavorevole, ed ancorache &
chiamato a devolvere unafetta pit 0 meno congrua del
suo budget ad intraprendere studi clinici che portino al-
la dimostrazione di efficacia del suo prodotto, altri-
menti non lo vendera.

Per questi ultimi motivi sarebbe sempre necessaria
la costituzione di un panel rappresentativo di piu punti
di vistaedi piu approcci culturali, per laformulazione
e lo sviluppo di linee guida (Tab. 1)1%2%8; & peraltro evi-
dente che il materiale scientifico di base, le “evidenze
scientifiche”, vengono di regolafornite dalle specialita
medicheinteressate, salvo eccezioni. Acquisito il mate-
riale scientifico di riferimento, lalinea guida dovrebbe
senz atro esserel’ espressione di un largo accordo mul-
tidisciplinare.

Esistono punti deboli dello strumento “linea gui-
da’, che non mancano di essere sottolineati, spesso
esageratamente, ma talvolta a proposito, da chi non
crede che si tratti di una modalita efficace per miglio-
rare la praticaclinica: si viene alimitare la liberta del
medico (che peraltro, abbiamo visto pud anche facil-
mente produrre danni, economici o clinici); puo “con-
segnare” il medico nelle mani del manager?; si puo al-
terare il rapporto fiduciario alla base dell’interazione
framedico e paziente; si induce aricercare provedi ef-
ficaciasolo per presidi per i quali esistachi hainteres-
se a devolvere risorse affinché la ricerca abbia luogo;
molto spesso le linee guida non sono affatto esenti da
gravi pecche metodologiche, che ne possono inficiare
la credibilita®. Malti, se non tutti, questi punti deboli
hanno le loro ottime ragioni di essere ricordati, mail
rapporto fra vantaggi e svantaggi pesa dalla parte dei
vantaggi; € quest’ultima, tuttavia, I’opinione di chi
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Tabella |. Come preparare una linea guida corretta. E possibile identificare alcuni fondamentali punti di riflessione per la preparazio-

ne di unalinea guida correttal®-28,

1
E rispettata la multidisciplinareita dei gruppi?
2.
3.
Chi useraquellalinea guida?
Validitadei suggerimenti
Criteri primari:

Composizione dellaTask Force e del gruppo dei revisori esterni

Prevalenza della malattiain oggetto e quindi impatto reale dellalinea guida
Necessita dellalinea guidain oggetto rispetto ad altre eventualmente gia presenti

- sono state specificate in modo chiaro tutte e alternative importanti con i relativi esiti?
- per identificare, selezionare e combinare prove di efficacia, € stato utilizzato un procedimento esplicito e raziona e?

Criteri secondari:

- per considerare il valore relativo dei diversi esiti, é stato utilizzato un procedimento esplicito e razional e?
- lalinea guida tiene conto degli sviluppi importanti pit recenti?
- lalinea guida e stata sottoposta a revisione e verifica?

Validita delle raccomandazioni

- Le raccomandazioni date sono pratiche e importanti da un punto di vista clinico?
- Qual e laforza metodologica delle raccomandazioni?
- Nélle linee guida, qual I’ effetto dell’ incertezza associata alle prove disponibili e ai valori utilizzati?

Quando ¢ stato eseguito I’ ultimo aggiornamento?

C©ONO®

Considerazione del punto di vistadel pazienti

Sono state discusse le modalitadi validazione, diffusione ed implementazione?

Disponibilita dellalinea guidain versione elettronica o comunque esistenza di ampia diffusibilitaa “medici target”
Dichiarazione di eventuali conflitti di interesse e valutazione economica

scrive e non un concetto unanimemente accettato. Dei
punti di debolezza ci inquieta soprattutto, e quindi sot-
tolineiamo, lanecessitaoggi di importanti stanziamen-
ti onde iniziare e portare a compimento grandi studi
randomizzati, secondo le regole delle good clinical
practices, onde produrre le evidenze di efficacia di
nuovi presidi che sono necessarie per garantire I’in-
gresso di unamodalitadi cura nellalinea guida. Que-
sti finanziamenti vengono decisi da grandi gruppi fi-
nanziari, ed &, questo, un argomento di grande attualita
in quanto incide sulla liberta della ricerca clinica nel
mondo: esisteil graverischio chesi ricerchi | efficacia
di provvedimenti di cura solo se e quando interessa a
gualcuno sul piano economico, qual cuno disposto afi-
nanziare il progetto. A parer nostro questo € il proble-
ma di maggiore gravita che investe la ricerca clinica
mondiale, e su questo punto tutte e associazioni medi-
co-scientifiche, e I’ANMCO in particolare, sono invi-
tate ariflettere ed a trovare soluzioni o0 ameno media-
zioni adeguate.

Come preparare una linea guida corretta:
commenti alla tabellal

1. Il contributo di figure professionali diverse € fonda-
mentale nello sviluppo di una linea guida perché ga
rantisce una discussione piu approfondita ed ampia
possibile su tutti gli argomenti di interesse: i pareri ri-
tenuti imprescindibili debbono essere preordinaria-
mente previsti e decisi, e conferiranno carattere di par-
zidita od universalita alla linea guida. Il rispetto della
multidisciplinareita non & solo garanzia di validita, ma
anche di rappresentativita ed applicabilita.
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2. Le condizioni cliniche possono essere rilevanti per-
ché piti 0 meno gravi 0 perché pit 0 meno rappresenta-
te numericamente.

3. Anchein Italia oggi ' e una crescente attenzione da
parte di medici ed amministratori sanitari alelinee gui-
da, attenzione che si riflette in un proliferare spesso di-
sordinato di iniziative promosse da singole societa
scientifiche o da gruppi di operatori che agiscono ali-
vello locae: einvece indispensabile che nello sviluppo
di linee guida si tenga conto di linee guida gia prepara-
te (per uno sviluppo razional e ed efficiente delle stesse)
eci s impegni agarantire laqualitadel prodotto attra-
verso standard metodologici accettati alivello interna-
zionale.

4. Gli autori delle linee guida devono utilizzare i meto-
di statistici appropriati e citare le prove che supportano
le raccomandazioni espresse. Devono essere discusse
tutte le migliori aternative ad un trattamento, e tutti gli
esiti riferibili alle varie aternative. Devono essere spe-
cificate anche le eccezioni anmesse.

5. Ogni raccomandazione deve essere giustificataquan-
tizzando I’ evidenza e riportando siala categoria di evi-
denza sialaforzadi raccomandazione?t. Se disponibi-
li, devono essere anche riportati i risultati di eventuali
analisi costo/efficacia che se ben condotte forniscono i
parametri di scelta piu obiettivi ed unanimemente ac-
cettati. Sedisponibili, dovrebbero essere discussi anche
i risultati di revisioni sistematiche che non dimostrano
evidenze positive, ma che portano messaggi di incer-
tezza clinica’.

6. Lapresenzadi revisori esterni € garanziadi chiarez-
za. Come discuteremo pil avanti in questa rassegna,
non ha senso preparare delle linee guida se non si co-
noscono le modalita di diffusione e di implementazio-
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ne delle stesse, e le modalita di verificade risultati ot-
tenuti: sarebbe come eseguire una sperimentazione cli-
nica senza avere un protocollo clinico cui riferirsi. An-
drew Haines e Gene Feder hanno scritto “writing them
is easier than making them work” 32,

7. Come le scatolette, anche le linee guida scadono!
L’ acquisizione di nuove conoscenze scientifiche porta
al superamento di raccomandazioni preesistenti. Per
quanto sappiamo dalla letteratura, il processo di ag-
giornamento delle linee guida prodotte fino ad ora &
saldamente in corso in Olanda® e, per la cardiologia,
negli Stati Uniti, in Europae proprioin Italia, conleli-
nee guida ANMCO-SIC (vedi www.anmco.it/gennaio/
htm/linee/linee.html).

8. Essendo uno dei mezzi per migliorare la qualita del-
la cura, le linee guida devono essere facilmente dispo-
nibili in versione cartacea o elettronica, affinché ogni
operatore sanitario possa consultarle con facilitae gra-
tuitamente.

9. Nel 1998 Stelfox et al.3* pubblicarono il risultato di
un lavoro che dimostrava una forte associazione fra il
concetto di sicurezzadi impiego dei calcioantagonisti e
le relazioni finanziarie con le aziende farmaceutiche
dei medici intervistati. Gli autori sottolinearono I'im-
portanza delladichiarazione apertadi tali relazioni con
le aziende daparte dei medici che prendono parte aspe-
rimentazioni e scrivono articoli su prodotti farmaceuti-
ci. Si tratta ovviamente di un problemagrave e di diffi-
cile soluzione in malti casi; un problema che sta gia
producendo un’ evoluzione delle metodologie di giudi-
zio di qualita delle pubblicazioni inviate alle maggiori
riviste scientifiche internazionali, in quanto ladichiara-
Zione sottoscritta hon garantisce da sola |’ assenza di
conflitti di interesse nascosti.

10. Tuitti gli interventi sanitari hanno effetti benefici e
dannosi, ed ogni paziente ne risente in modo diverso.
Ad esempio, nel caso dellaterapia ormonale sostituti-
va in menopausa, qual € I'importanza relativa del ri-
schio di aumento del carcinoma mammario rispetto
allapossibilitadi diminuire la patologia cardiovasco-
lare o lefratture ossee? Si tenga ben presente che ogni
donna percepisce sia questo rischio, siail carico pra-
tico e psicologico delle procedure atte a stimarlo, in
modo individuale e diversificato. Come gia discusso,
vari autori?*?5 hanno sottolineato il contributo positi-
vo dei “consumatori” nella preparazione delle linee
guida

I dentificazione dei problemi successivi

Esistono le linee guida su come le linee guida do-
vrebbero essere preparate®3¢ ma non tutti le seguono.
Questo € un problema scottante, tanto € vero che ini-
Ziano acomparireinletteraturastudi di validazione del-
la qualita delle schede di valutazione delle linee gui-
da?8; tuttavia, anche quando le linee guida sono prepa-
rate in modo corretto, sono spesso adottate dai medici
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con difficolta. Lasoladiffusione educativadel materia-
le prodotto non induce solitamente una consegquenziale
maodificazione della pratica clinica corrente, il che in-
troduce di necessital’ argomento dell’implementazione
delle linee guida.

Problema dell’implementazione dellelinee guida. E
necessario sottolineare chelo scopo prioritario delleli-
nee guida & comungue quello di enfatizzare la compo-
nente educativa e non quella coercitiva, e di tentare di
armonizzare le asimmetrie presenti trai vari attori del
mercato. || medico che si trova di fronte al malato de-
ve ovviamente personalizzare lo schema di cura da
adottare alle reali esigenze del malato stesso, e queste
esigenze sono sempre individuali e, in parte pitl 0 me-
no evidente, diverse da paziente a paziente; per dirla
secondo un esempio spesso rappresentato dagli autori
anglosassoni, lastrategiadi cura deve essere un “vesti-
to cucito sumisura’. Lalinea guidapuo, al piu, essere
un vestito dozzinale, comperabile ai grandi magazzini,
confezionato sulle “taglie medie”: sui “pazienti medi”
individuati in base alle caratteristiche di selezione dei
trial che hanno fornito il peso delle evidenze scientifi-
che.

Ladomandaineludibile per il clinico che si accosta
ad un malato & quanto e per quali caratteristiche biolo-
giche questo paziente € assimilabile a “paziente me-
dio” acui s riferisce lalinea guida? In molti casi esi-
steranno molte analogie con il paziente medio, in altri
casi esisteranno margini di dubbio ed incertezza, in al-
tri ancora determinate caratteristiche cliniche del mala-
to lo allontaneranno dallo stereotipo del “ paziente me-
dio”, e laterapia non potra tenere conto acriticamente
del dettami delle linee guida. Quanto piu il “paziente
medio” cui s riferiscono le dimostrazioni di efficaciaé
frequentemente rappresentato, tanto pit importanti sa-
ranno le raccomandazioni e tanto piu spesso il clinico
dovraineludibilmente seguire queste raccomandazioni;
come pure € vero il contrario, se c¢i s riferisce a evi-
denze appannaggio di una categoria di malati non fre-
guentemente riscontrabili. Mavogliamo qui, a proposi-
to dell’ implementazione delle linee guida, testimoniare
con forza che nessun agoritmo, nessun percorso e nes-
suna linea guida posseggono mai la verita assoluta-
mente applicabile, la sensibilita e la specificita assolu-
te. Ne conseguono alcuni concetti chiari, dell’ enuncia-
zione dei quali chiediamo scusa al lettore che i giudi-
chi ovvi e pedanti: nessun sistema sanitario deve prov-
vedere al’implementazione delle linee guida con lo
scopo di ottenereil raggiungimento di assoluti valori di
indicatori legati all’ applicazione delle linee guida. Il
raggiungimento di indici di applicazionevicini a 100%
sarebbe espressione di un'’ acriticaapplicazione dellali-
neaguida, il che comporterebbe di necessitail forte so-
spetto di essere di fronte ad un sistemain cui il malato
riceve cure stereotipate, potenzialmente per lui perico-
lose, in quanto per nulla adeguate ai suoi bisogni per-
sonali.
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Speciamente negli Stati Uniti sono state studiate, tra
le strategie dell’ educazione medica continua, le meto-
dologie di implementazione di linee guida ed e statava-
lutata |’ efficaciarelativa. Ad esempio, acuni autori ave-
vano dimostrato che le conferenze avevano scarso im-
patto nel migliorarelapraticaprofessionale, mentre me-
todi piu efficaci sembravano essere gli interventi siste-
matici, definiti con il termine di “practice enabling or
reinforcing strategies’. Queste strategie prevedono che
il medico siafacilitato nel suo desiderio di cambiare la
propriapraticaclinicanel suo stesso posto di lavoro, per
esempio per mezzo di continui promemoria o di oppor-
tuni solleciti od ancora di verifiche e feedback®7:38.

In Italial’ esperienza certamente pil rappresentativa
del bisogno di educazione continua & quello delle For-
ze Operative Nazionali, gruppi di lavoro finanziati dal
Centro Nazionae Ricerche e finalizzate a migliora-
mento degli standard assistenziali per pazienti oncolo-
gici assistiti in ambito non specialistico e, dato il gran-
de impulso della ricerca oncologica negli anni ’80, a
trasferimento di conoscenze dai centri di ricercaai cen-
tri periferici, tramite la distribuzione di protocolli ope-
rativi. | risultati dello studio di valutazione di questa at-
tivita educativa suggeriscono un impatto alquanto mo-
desto delle attivitadelle Forze Operative Nazionali nel-
la realta clinica oncologica italiana. Ritorna, nell’ arti-
colo di Grilli et a.®, il grosso problema dell’inerziaa
mettere in moto dei meccanismi nuovi; gli autori so-
stengono che “tale limitato impatto sembra essere es-
senzialmente da attribuire ala limitata diffusione dei
protocolli pit che ad una dimostrata loro incapacita di
indirizzare comportamenti unavoltaraggiunto I’ appro-
priato bersaglio educativo, cioé i medici in forza agli
ospedali generali ... | medici che conoscevano i proto-
colli avevano opinioni significativamente diverse dachi
non li conosceva...”. Ma & probabilmente vero che chi
conoscevai protocolli eragia selezionato a priori, cioé
gia sensibilizzato al cambiamento.

Queste esperienze pubblicate nel 1990-1992 riflet-
tono il lavoro eseguito negli anni *80. Negli anni 90 i
prablemi si sono complicati a causa dell’ introduzione
dell’ aziendalizzazione dei servizi e dellacomparsa dei
DRG. L' attenzione alle implicazioni economiche del-
I’ operato dei medici spinge attualmente alla valutazio-
ne piu attenta del loro operato, con maggiore intensita
di quanto tradizional mente avvenisse; ne deriva nuovo
impulso alla preparazione delle linee guida. Ma, come
abbiamo visto, il solo fatto di produrre linee guida e
metterle a disposizione di chi le dovrebbe utilizzare
non modificala pratica clinica®®4l. Si iniziano appena
a conoscere le metodiche di implementazione pit o
meno efficaci42. Perché una linea guida possa portare
ad un cambiamento comportamentale degli operatori
sanitari, € necessario cheil processo di implementazio-
ne tenga in considerazione sia I’'impiego di incentivi
(non necessariamente economici, ma anche culturali)
sia la rimozione dei “disincentivi”, culturali, politici,
amministrativi e legali, che ogni cambiamento porta
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con s&*-46, Quindi i modelli di implementazione devo-
no essere “basati sull’evidenza’ dell’efficacia delle
tecniche di implementazione.

Esistono fattori di ostacolo “generici” (non legati,
cioe, a particolari aspetti settoriali della medicina) a
cambiamento del comportamento professionale ed al-
I’ accettazione di linee guida*™4°. Grilli%° li ha cosi rias-
sunti, prendendo maggiormente in considerazione il
punto di vistadegli operatori sanitari e dei pazienti:

1. ansia di ridurre I'incertezza professionale (questa &
spesso la motivazione della richiesta di esami diagno-
stici inappropriati);

2. eccessiva sicurezza nelle proprie capacita professio-
nali (causa spesso di mancata esecuzione di procedure
appropriate);

3. condizionamento delle attitudini prevalenti (il singo-
lo operatore € condizionato dalle attitudini dominanti
nel suo ambito clinico);

4. aspetti economici (scelta dei comportamenti clinici
sulla base del vantaggio economico che rappresenta-
no);

5. aspetti organizzativo-strutturali (le scelte del singolo
operatore possono essere condizionate dal tipo di orga-
nizzazione esistente e dall’ effettivadisponibilitadi spe-
cificherisorse);

6. aspetti medico-legali (la preoccupazione piti 0 meno
giustificata di incorrere in problemi medico-legali pud
esserelaspiegazione di pratiche clinicheinadeguate, ad
esempio |’ uso routinario degli esami preoperatori in pa-
zZienti a basso rischio anestesiologico);

7. accondiscendenza alle aspettative dei pazienti (che
puo configurare per esempio la somministrazione di un
trattamento farmacologico anche per condizioni che
non ne richiederebbero alcuno).

Grol et al.5! hanno invece focalizzato maggiormen-
te |’ attenzione sullaforza delle raccomandazioni sotto-
lineando il fatto che le raccomandazioni evidence-bas-
ed erano usate in pratica molto di pit (71%) delle rac-
comandazioni non basate sull’evidenza di ricerca
(57%). E importante determinare quanto questi aspetti
possano influenzare I’ applicazione di una linea guida
proprio perché la strategia di implementazione piu ap-
propriata € diversa per ogni realta clinica e per ogni
condizione clinica.

Un esempio che avalla questa affermazione deriva
dalleanalisi di efficaciadelle consensus conferences. A
2 anni dalla consensus conference norvegese sull’ uso
dell’ ecografia diagnosticain ostetricia®® s & verificato,
ed é stato dimostrato, un utilizzo piu ampio e razionale
delletecniche ecografiche. Nel caso del trattamento del
carcinoma mammario in fase adiuvante, invece, sono
state dimostrate notevoli discrepanze tra la pratica cli-
nica realmente adottata e le indicazioni di due consen-
sus conferences: quellatenutasi al NIH di Bethesda nel
1985 equellatenutasi nel 1986 pressoil King's Fund di
Londra®54; nel 1991 si dimostrava che ancora troppe
pazienti ricevevano trattamenti radioterapici dopo in-
terventi chirurgici radicali, che la chirurgia ascellare
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era eseguitain proporzione minore di quanto dovuto, e
chelachemioterapia era utilizzata meno di quanto atte-
s0 nelle pazienti sotto i 50 anni.

Un altro esempio deriva dall’ esperienza sul tratta-
mento dell’ipertensione™: nella prima meta degli anni
80, un campione random di medici del Maryland
(USA), dratificati per specializzazione, ricevette un
questionario prima e dopo disseminazione del “ Report
of the Third Joint National Committee on the Detec-
tion, Evaluation, and Treatment of High Blood Pres-
sure” per indagare sul grado di conoscenza delle indi-
cazioni e sull’ eventuale cambiamento di praticaclinica
dopo disseminazione delle raccomandazioni. | risultati
dimostrarono un ato grado (62%) di consapevolezza
delle indicazioni tra i rispondenti (44%) a questiona-
rio, ma un basso impatto sul comportamento clinico:
quest’ ultimo non erarisultato significativamente diver-
so nel tempo, e delineava una forte tendenza alla stabi-
lita di comportamento piuttosto che all’ accettazione
delleindicazioni.

Altri autori confermarono il fallimento della mag-
gior parte delle consensus conferences nel loro scopo di
stimolare cambiamenti di pratica nei medicis®8. E
gquanto avvenne nel 1980 per leindicazioni a taglio ce-
saren®80; non solo negli anni 1981 e 1982 non s 0s-
servo lariduzione attesa dei tagli cesarei, maanzi que-
sti aumentarono. Pur essendo spesso “parole senza
azioni”, alcuni autori rimangono ugual mente convinti
dellaloro utilitain piccoli ambienti particolarmente re-
cettivi, e come punto di partenza per ulteriori processi
di cambiamento®8:61,

L’ esperienzariassunta per le consensus conferences
ereplicatain letteratura per tutti gli strumenti utilizza-
bili in ambito di “modificazioni della pratica clinica’.
Richard Grol nel suo lavoro del 199762 ha categorizza-
to tutti gli interventi e le strategie per il cambiamento
della pratica clinica ed ha proposto un modello di im-
plementazione che si basa su un processo ciclico di pro-
poste e successivo controllo degli esiti delle proposte
stesse. || messaggio che deriva da Grol € che nel cam-
po dell’ implementazione delle linee guida non esistono
standard di riferimento: esistono differenti approcci di
implementazione, tutti basati sulle diverse teorie del-
I" apprendimento, con I’ obiettivo di controllare e mi-
gliorare la performance dei medici. La modalita d'a
zione puo essere la stimolazione delle motivazioni pro-
prie dei medici attraverso quelli che sono definiti “pro-
cess interni”, oppure la stimolazione di influenze so-
ciali, economiche o gestionali, attraverso quelle che so-
no definite come “influenze esterne’. In realta perd ac-
cade che gli strumenti di implementazione vengono
scelti raramente su bas scientifiche, intese come |’ e-
sperienzadi studi randomizzati sulletecniche di imple-
mentazione.

Come Gral suggerisce nel suo articolo, I’ implemen-
tazione € un processo dinamico, che richiede controllo
dei processi e combinazione di strategie. Pertanto € ne-
cessario identificare gli ostacoli a cambiamento (so-
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ciali, economici, amministrativi, culturali) ed imposta-
re una strategia di implementazione pianificata combi-
nando interventi differenti, basati sulla necessitadi su-
perare un ben determinato ostacolo. La “gestione del-
I" ostacolo a cambiamento” & quindi un punto nevralgi-
co del processo di implementazione: se un messaggio
culturale non viene accolto in termini di miglioramen-
to della pratica clinica € necessario ricercare con accu-
ratezza e precisione quale sial’ ostacol o; determinatolo,
tutti i successivi passi atti amodificare la pratica clini-
cadovranno essere legati specificamente alla suarimo-
zione. Si delinea quindi un’“implementazione basata
sull’evidenza’, di necessita complementare alla medi-
cina basata sull’ evidenza.

Tra i singoli metodi pit frequentemente utilizzati
per implementare |e linee guidaricorderemo quelli che
vanno sotto il nome di “audit, physician reminders and
feedback”. L' audit € la verifica sistematica ed indipen-
dente dell’ attivita clinica; il physician reminder (gene-
ralmente computerizzato) € un sistema che ricorda ai
medici |e conseguenze e il vantaggio delle azioni cheil
medico stesso sta per intraprendere; il feedback € un si-
stema che permette ai medici di confrontarsi con le
conseguenze delle loro attivita dopo che I’ attivita é sta-
taintrapresa. Questi tre metodi si basano sul cosiddetto
effetto Hawthorne (effetto noto in epidemiologia da
1920) per cui € possibile ottenere cambiamenti com-
portamentali positivi per il solo fatto di sapere di esse-
re seguiti e valutati nel proprio lavoro®.

Addentrandosi nellaletteratura che havalutato que-
sti metodi®7* si desume che in ambito diagnostico
(screening preoperatorio, screening mammografico del
carcinoma della mammella, test diagnostici in genera-
le) e terapeutico (uso della trombolisi intravenosa, op-
pure uso dell” aspirinain pazienti con malattiadi cuore)
questi strumenti funzionano, ma sono necessari € non
sufficienti nel processo del mantenimento di standard
di altaquaitaclinica, quindi non vanno utilizzati da so-
li"t, L effetto del feedback € maggiore nel cambiamen-
to dellapraticaclinicasefaparte di unastrategiadi im-
plementazione gia accettata dai medici®. Generalmen-
telaqualitadi questi lavori non € alta e spesso € diffi-
cileeseguire delle review quantitative, tuttaviai re-min-
ders sembrano piu costo/efficaci degli audit e dei feed-
back8566.72, |’ esagerazione con il processo di audit pud
portare, invece, ad un uso inappropriato dei trattamen-
£i68,

Altri e vari sistemi di implementazione sono stati
studiati e riportati in letteratura. 11 ruolo degli “opinion
leaders’, professionisti nominati dai loro colleghi come
personaggi educativamente influenti, & stato studiato in
varie condizioni cliniche, con risultati spesso hon sod-
disfacenti da un punto di vista di impatto pratico™. Ta-
le metodica si € invece rivelata utile per esempio nel-
I"aumentare la percentuale di parti per via vaginale in
donne che avevano gia avuto un taglio cesareo’.

Molti autori hanno cercato di studiare come miglio-
rare le decisioni terapeutiche per mezzo del cosiddetto
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educational outreach, che potrebbe essere tradotto let-
teralmente in " sorpasso educazional€”. Fanno parte di
guesta metodica: il contatto personale coni medici (Si-
mileal contatto degli informatori farmaceutici), laspie-
gazione accademica dettagliata’-81. Con questa meto-
dica si sono ottenuti risultati positivi (miglioramento
delle prescrizioni di farmaci e risparmio della spesa sa-
nitaria) in pazienti con problemi medici comuni: asma,
diabete, otite media, ipertensione, ansia, profilassi do-
po taglio cesareo e bronchite acuta. |1 rapporto costo/ef-
ficacia di questa metodica di implementazione non si
puo dire ancora adeguatamente val utato. Avorn e Sou-
merai’” hanno confrontato in uno studio randomizzato,
I’ educational outreach con la spedizione ai medici di
materiale stampato, ed hanno concluso che la sola spe-
dizione di materiale stampato non influenzale pratiche
prescrittive. Questo dato é stato confermato anche suc-
cessivamente da altri autori®283; spesso, infatti, il mate-
riale stampato & cestinato primadi essere consultato.
Ulteriori metodiche di implementazione delle linee
guida sono state studiate e commentate in studi di revi-
sione:
1. il ruolo dell’ outpatient pharmacist nel fornire consu-
lenza ai pazienti riguardo alle terapie con farmaci ed
educando i medici sulleterapie con farmaci € stato ana-
lizzato daBero et al .84, Obiettivo del loro studio eraesa
minare | effetto della consulenza del farmacista sulle
decisioni mediche e sugli esiti di salute dei pazienti. Il
risultato dellarevisione dei lavori supportail ruolo del
farmacista, maindica anche che & necessaria unaricer-
ca piu rigorosa data la scarsa generalizzabilita delle
esperienze pubblicate;
2. pud succedere che sia difficile implementare le li-
nee guida perché all’interno dei vari reparti medici
manchi la collaborazione tra figure professionali dif-
ferenti. Alcuni autori hanno cercato di analizzare seil
miglioramento della collaborazione tra infermieri e
medici potesse avere un impatto positivo sul grado di
soddisfazione dei pazienti stessi e sul grado di effica-
ciaed efficienza delle prestazioni mediche fornite. Le
esperienze su queste modalita di approccio non hanno
dato risultati positivi; non tanto perché si dimostri che
I"intervento per il miglioramento della collaborazione
siainefficace, ma perché non € possibile eseguire una
revisione metodol ogicamente corretta dei lavori pub-
blicati®,
3. discussi in letteratura sono anche i cosiddetti clin-
ical alert!686; g trattadi riassunti spediti direttamente
ai medici dei risultati di trial clinici non ancora pub-
blicati su riviste “peer reviewed”. Johnson et al.8, in
particolare, hanno analizzato I’ effetto del clinical
alert del 1988 da parte del National Cancer Institute di
Bethesda sul trattamento del carcinoma mammario
precoce. L’ alert concludeva che I’ ormonoterapia o la
chemioterapia adiuvante potevano conferire un signi-
ficativo beneficio alla storia naturale delle pazienti
con linfonodi negativi. Il National Cancer Institute,
tuttavia, non raccomandava specificamente questa te-
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rapia come pratica standard. L’ analisi pubblicata nel
1994 rivel o che la proporzione di pazienti con linfo-
nodi negativi che ricevevano trattamenti adiuvanti era
significativamente aumentata dopo la pubblicazione
dell’alert, e quindi il comportamento clinico dei me-
dici era significativamente cambiato. Tuttavia questo
cambiamento non era esente da critiche, tanto & vero
che ancora oggi, nel 2000, si discute sulla necessita
di selezionare pazienti con caratteristiche ad alto ri-
schio rispetto a pazienti con caratteristiche a basso ri-
schio di ricaduta, all’interno del grosso gruppo di pa-
zienti con linfonodi negativi. In alcune sottocategorie
di soggetti, infatti, la chemioterapia sistemica espone
solo agli effetti tossici senza aggiungere nulla alla
prognosi. Questo € un ottimo esempio per sottolinea-
re come il meccanismo dell’ alert debba essere usato
giudiziosamente, perché mantenga la sua credibilita:
pit in generale, vafocalizzata la raccomandazione ed
il destinatario in modo corretto, non controverso e
chiaramente espresso;

4. esistono altri metodi: il sistemadi supporto alla de-
cisione clinicagestito dal computerg89, |e cartelle cli-
niche elettroniche®, il coinvolgimento partecipativo
(direttamente nella preparazione delle linee guida)®!
€, in ambito diagnostico®, il metodo dell’informazio-
neal medico dei costi di ogni proceduradiagnostica®.
Tutti questi metodi sembrano efficaci, ma richiedono
ulteriori studi per una migliore definizione anche del
loro rapporto costo/efficacia;

5. un ulteriore metodo di implementazione di linee
guida e quello degli incentivi o disincentivi economi-
Ci%. Senza dilungarci su questo argomento, vogliamo
qui esprimere la nostra opinione, nettamente in favore
degli incentivi economici ed altrettanto fortemente in
contrasto con i disincentivi e le penalita. Gli incentivi
economici producono buona attitudine a migliora-
mento della pratica clinica. Abbiamo a disposizione
anche dimostrazioni cardiologicheitaliane, relative ad
esempio all’ esperienza di Pordenone, dove la quota
stipendiale di risultato é stata legata all’implementa-
zione delle linee guida della terapia dell’ infarto mio-
cardico, ottenendo miglioramenti misurabili con indi-
catori di tipo diverso con ottima soddisfazione degli
operatori®. E noto invece che le penalita producono
scarsi risultati, oppure risultati positivi ma solo a bre-
ve termine. Le penalita economiche inducono infatti
guello che Scherkenback® ha definito il “ciclo della
paurd’: 1) a seguito dell’introduzione della penalita
per un determinato comportamento clinico, la prima
conseguenza osservabile & solitamente una rilevante
critica allo scopo, una mancata accettazione dell’ o-
biettivo teorico; 2) ne consegue di solito una distor-
sione della modalita di raccolta dei dati e della misu-
ra degli indicatori (come se |’ operatore volesse con-
trastare un sistema che lo opprime, con lo scopo di
farlofallire oppure con lo scopo di manovrarlo per ot-
tenere vantaggi personali e non della comunita); 3)
dalla raccolta di dati parziali consegue di necessita
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una gestione di problemi marginali quando non siano
inesistenti efalsi (la“microgestione”)?’;

6. da qualche anno la Commissione Unica del Farma-
co in Italia ha emanato le cosiddette “note”, vere e
proprie linee guida, piu amministrative che cliniche,
obbligatorie, sullaprescrizione di alcuni farmaci in al-
cune condizioni cliniche particolari ed interpretate da
pit parti come manovrerivolte piu al risparmio cheal-
la qualita. Non sappiamo se conosceremo i risultati di
guesta metodica (che & senz’ altro un tentativo dichia-
rato di implementazione) in termini di efficacia e di
accettabilita: all’introduzione delle note (operata non
dalla Commissione Unica del Farmaco come tale, ma
dagli Enti che hanno tradotto le sue raccomandazioni
in regole amministrative) non hafatto seguito, infatti,
un chiaro e condivisibile sistemadi valutazione di in-
dicatori diversi che definisca le molteplici ripercus-
sioni che sono in realta gia in atto dopo laloro intro-
duzione. Pur non potendo esprimere dati anoi noti so-
lo per il tramite di rapporti confidenziali, & per esem-
pio verificato che subito dopo I’introduzione di alcu-
ne note la vendita di alcuni farmaci s é ridotta; che
I’introduzione della “ controfirma” del medico per al-
cune note ha comportato una temporanea riduzione
della vendita di alcuni prodotti. Ebbene: si e ridotta
unaquotadi prescrizioni anomale, oppure in presenza
di un rischio di penalita non si sono prescritte terapie
potenzialmente corrette? Non ci risulta che a seguito
dell’introduzione di provvedimenti, le note, poten-
zialmente e teoricamente giusti ma anche pericolosi si
siano posti in essere paralelamente i controlli ade-
guati per sapere con esattezza a quali conseguenze il
metodo esponevai cittadini — saremmo assai contenti
di poter ascoltare una risposta scientifica a questa os-
servazione. Riteniamo che s tratti di una modalita
implementativa che, nel suo insieme, rischi di richia-
mareil ciclo della paura per penalita: secondo noi so-
no sempre molto piu produttive e civili la consapevo-
lezza e |” accettazione attiva dei processi.

Problemi sulleimplicazioni legali

Le linee guida preparate dalle societa scientifiche
non hanno autorita legali specifiche né hanno legami
legali®®. Tuttavia possono avere un significato legale
potenziale perché rappresentano lo stato dell’ arte pit
aggiornato e radunano attorno ad una serie di racco-
mandazioni molteplici figure carismatiche, di riferi-
mento, soprattutto di medici. Le linee guida possono
essere un punto di riferimento del legislatorein caso di
controversie medico-etiche e della magistraturain cau-
secivili e penali che coinvolgono problematiche di ne-
gligenza, imperizia o ignoranza.

Come riportato da Hurwitz®® la legge britannica
sottolinea che gli standard minimi accettabili delle
azioni mediche derivano da una responsabile pratica
abituale e non dalle linee guida. Nel caso lalinea gui-
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da implementata non sia appropriata per un certo pa-
ziente e responsabilita del medico il non seguirla, per
non incorrerein un’ accusadi negligenza. Per questo il
“NHS Executive britannico” ribadisce che le linee
guidanon possono essere usate per obbligare, autoriz-
zare 0 proscrivere opzioni di trattamento. D’ altra par-
te nemmeno i medici si sentono protetti |egalmente da
una linea guida. Ad esempio, anche quando i medici
di medicina generale sono informati che le linee gui-
da nazionali sono contro |’ effettuazione dello screen-
ing per carcinoma prostatico, essi non si sentono pro-
tetti da un punto di vista medico-legale se non ese-
guono lo screening'®101, E forse proprio il problema
medico-legale quello che maggiormente condiziona
ad esempio la scarsa adesione alle indicazioni per la
riduzione dei tagli cesarei®®0,

Del resto, non ci risulta (a seguito di un’analisi per-
sonale estesa ma informale) che si siano verificate si-
tuazioni legali di condanna a seguito della mancata os-
servazione di una raccomandazione clinica condivisa
laddove il medico avevadimostrato di conoscere larac-
comandazione e di segnalare che per un motivo clinico
erameglio, di fronte ad un individuo, procedere diver-
samente, in linea con i dettami non soltanto del NHS
Executive britannico, ma di quas tutti i sistemi sanita-
ri nazionali. Ripetiamo: quello che si richiede a medi-
co che deve curare un malato € di fornire la cura mi-
gliore per quell’individuo, “ritagliata’ sulle sue esigen-
ze personali, non di “implementare le linee guida su di
lui”. Di conseguenza, non ci sentiamo davvero impau-
riti da problemi medico-legali inerenti allamancata os-
servanzadelle linee guida. Certamente, se ¢’ e chi invo-
cauna“impunita’ di fronte alle raccomandazioni clini-
che consolidate, impunita secondo la quale sia possibi-
le non essere perseguiti in caso di inosservanza di una
raccomandazione che s rileva essere anche certamente
utile di fronte al caso clinico in oggetto, laddove il me-
dico sia sospettato di non conoscere la raccomandazio-
ne e non s sia premurato di delineare i motivi clinici
che lo hanno indotto a comportarsi diversamente, beh,
allora non condividiamo affatto questainvocazione. Se
evero, com’ é vero, cheil medico deve curare un mala-
to e non implementare una linea guida, & anche vero
che non é concesso a medico di ignorare I' evidenza
scientifica e le raccomandazioni degli esperti, compor-
tandosi quindi in modo “ originale ed estemporaneo”: la
comunitanon lo pud ammettere, | e linee guida possono
essere in questo caso uno strumento di difesa del mala-
to, e noi speriamo di non essere giudicati troppo cruda-
mente se scriviamo apertamente che € persino condivi-
sibile fermare un medico che sistematicamente s com-
porti in questo modo inadeguato. Rispondano gli scet-
tici ad un esempio: un cardiologo che, per esempio, non
somministri la trombolisi sistemica ad un malato con
evidenza di infarto miocardico esteso in seconda ora
dall’ esordio dei sintomi, in assenza di controindicazio-
ni, deve essere sanzionato sulla base delle linee guida?
Senon si evince che il medico conosceval’ indicazione
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ed aveva un solido motivo per disattenderla, lanostrari-
sposta € “si”. Chi rispondesse “no”, dovrebbe a latere
chiarirein che valoretengail diritto allavitaed allasa-
lute del malato a fronte della sicurezza sociale del me-

dico.

Problemi dei conflitti di interesse

Ultimo per ordine, ma non per importanza e il pro-
blemadei conflitti di interesse: come gia accennato nel
commenti allatabella | esistono delle dimostrazioni di
comportamenti medici condizionati dalle relazioni fi-
nanziarie dei medici stess con le aziende farmaceuti-
che, tanto da sottolineareil bisogno di indirizzi specia-
li su questo argomento che sara sempre piu attuale e
presente. Considerando che sempre di piu la ricerca
sara finanziata dalle aziende farmaceutiche in assenza
di finanziamenti statali o regionali, si capisce come la
ricerca, etutti gli attori che vi fanno parte a partire da-
gli stessi Comitati Etici, siano profondamente coinvol-
ti da questa problematica. Come gia detto esiste, ed &
forte alivello internazionale, il grave rischio che s ri-
cerchi su quanto conviene achi finanzialaricerca, cioé
che |’ attivita di ricerca perda (abbia gia perso?) la pro-
prialibertaed indipendenza. Tutti ed atutti i livelli han-
no dovere e diritto di esercitare sorveglianza su questo
tema.

Il problema del conflitto di interesse € presente sia
negli studi di efficaciae sicurezzadel farmaci, sianegli
studi di analisi economiche®1%2, E presente nellaricer-
ca, quindi nella base dei lavori che concorreranno ala
preparazione delle evidenze nelle linee guida, ed & sen-
za dubbio presente nell’implementazione delle linee
guida se consideriamo che i programmi di educazione
medica continua finanziati dalle aziende sono in grado
di condizionare laprescrizionedei farmaci molto pit di
ogni atro programma di educazione medica conti-
nua'%, Esistono anche conflitti di interesse nel campo
dellamedicina d’ urgenza a seguito dei rapporti tra me-
dici, pazienti, amministrazioni ed assicuratoril®4,

Pitlin generale, nel caso chelelineeguidasianoim-
piegate anche per razionalizzare la spesa del Servizio
Sanitario Nazionale, possono sorgere conflitti di inte-
resse non indifferenti, i piu diversi e disparati'®. Non
esistono soluzioni facili a questo problema: la maggior
parte degli autori ritiene che siaineludibile ladichiara
zione della presenza o meno di un conflitto di interes-
se, in tutti i lavori pubblicati e quindi anche nella pre-
parazione dellelinee guidaelachiaradistinzionetragli
aspetti morali e legali del conflitto stesso; nel caso in
cui lalinea guida sia utilizzata anche per argomenti di
costo/beneficio comparato, come il razionamento delle
risorse sanitarie (esempio dell’ Oregon: € meglio inve-
stire in prevenzione o nei trapianti cardiaci?), un gros-
so sforzo deve essere fatto per la pubblicizzazione al
pubblico delle linee guida e la giustificazione aperta e
leale delle raccomandazioni propostel6107,
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Conclusioni (ma se ne possono trarre?)

I cambiamenti nella pratica clinica possono essere
rapidi (ad esempio la colecistectomia laparoscopica ha
rimpiazzato vel ocemente la procedura chirurgica tradi-
zionale), mapiu spesso i medici sono riluttanti nell’ ac-
cettare di modificare la loro pratica usuale, anche di
fronte a studi clinici randomizzati che dimostrino ine-
quivocabilmente I’ efficacia di un nuovo trattamento. In
guesta rassegna abbiamo cercato di fornire alcune pos-
sibili chiavi di letturacircai motivi cherallentano oim-
pediscono i cambiamenti della pratica clinica, di illu-
strare il metodo corretto per procedere alla preparazio-
ne di una linea guida (metodo complesso assai piu di
quanto qui esemplificato) edi discutere criticamente al-
cune tecniche di implementazione.

Esistono indubbiamente vantaggi e svantaggi nel-
I"impiego delle linee guida, per i pazienti, per i medi-
ci e per il sistema sanitario. Anche se perfezionabili,
le linee guida derivano da un processo scientifico di
analisi, definizione e misurazione delle conoscenze:
uno dei primi principi etici € che non deve essere som-
ministrato cio di cui non si conosce |’ efficacia, a me-
no di non essere in condizioni controllate come quel-
le della sperimentazione clinica, doveinvece & proprio
il principio dell’ incertezza cherende etici i trattamen-
ti sperimentali. Linee guida che promuovano inter-
venti di efficacia provata e scoraggino quelli non effi-
caci hanno il potenziale di ridurre morbilita e morta-
lita e migliorare la qualita della vita dei pazien-
1i8:33,39.428284 \/ggliamo qui ricordare, anche perché e
un vanto dell’ ANMCO, quanto si & verificatoin occa-
sione dello studio di appropriatezza di Valagussa et
al.’%, In quello studio fu verificata I’ appropriatezza
del bypass e dell’ angioplastica coronarica negli anni
1994 e 1995 in Lombardia. Si utilizzd il metodo della
RAND Corporation, sul quale non entreremo qui in
merito, ma che prevede che un panel di esperti riscri-
va raccomandazioni di uso corretto delle procedure
(un modo alternativo di procedere alo sviluppo di li-
nee guida, in funzione di una verificadi appropriatez-
za). Fu dichiarata nel 1994 la volonta di procedere ad
un follow-up dei malati di cui si erano studiate le
informazioni; a3 anni di distanza, ci sembradi parti-
colare interesse sottolineare I’andamento dei 1258
malati che avevano ricevuto, tramite i parametri di
giudizio del panel di 9 esperti, un’indicazione alari-
vascolarizzazione. Di quelli che erano stati corretta-
mente inviati alle procedure di rivascolarizzazione,
mori successivamente per causa cardiaca il 5%; vice-
versa, quando I'indicazione era stata in realta disatte-
saei malati erano stati posti in terapiamedica, lamor-
talita successiva era stata ben piu elevata, e del tutto
inaccettabile: 11% (comunicazione personale)!

Abbiamo voluto soffermarci orasu acuni concetti e
richiamare alcuni dati per sottolineare che non & possi-
bile nascondere, né far finta di non conoscere questa
realta. Intendiamo che I'implementazione delle linee
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guida non puo essere liquidata con facilita, come si fa
con argomento di prioritaminore: pud produrre, e spes-
so di fatto produce, miglioramenti della salute dei ma-
| ati!

Le linee guida dovrebbero inoltre contribuire a ri-
stabilire uno dei principi di equita nella sanita: stessa
curaper la stessa condizione clinica, indipendentemen-
te da dove il paziente é trattato e da chi lo cura. Come
sottolinea Grilli%®, “|e linee guida possono essere con-
siderate anche un modo per definire la natura dei rap-
porti che esistono tra la professione medica e le altre
componenti sociali”. Potrebbero essere un valido pun-
to di partenza per migliorare il rapporto medico-pa-
ziente, rendendolo pit consapevole, equilibrato ed in
ultima analisi pitl vicino ad un’interlocuzione di pari
dignit&; e per migliorare il colloquio tra la cultura del
medico e quella del manager, spesso distanti. Le linee
guida possono migliorare la qualita delle decisioni cli-
niche che un medico & in grado di prendere, sottoli-
neando gli interventi di cui si €dimostrato il beneficio.

Ultimamente molto si discute sull’ opportunita che
leriviste scientifiche pubblichino i risultati anche delle
revisioni sistematiche che non dimostrano evidenza di
efficaciadel trattamentis’. Negare I’ incertezza non € di
beneficio, né per i pazienti, né per lo sviluppo di nuove
ricerche, e puo facilmente contribuire ad aumentare i
costi per il servizio sanitario.

Da alcuni medici le linee guida sono vissute come
una perdita di autonomia decisionale; a meno che non
si tratti di linee guida di basso livello culturale, “mal
fatte”, questo pericolo ci sembra poco rappresentato
nella realtd. Cosi come poco temibile appare un “ri-
schio medico-legale’ legato al’introduzione dellelinee
guida sulla scena sanitaria nazionale: € bene anzi riflet-
tere su quanto per i medici le linee guida possono esse-
re punti di appoggio siain contraddittori medico-legali
sia in disaccordi con personale amministrativo, legati
alla scarsita delle risorse oppure a motivi riguardanti il
budget aziendale. L e linee guida devono essere un com-
plemento e non un sostituto delle decisioni del medico:
nessuna linea guida puo sostituire |’ esperienza, la ca-
pacita e la conoscenza sul singolo paziente che ogni
medico deve avere ed a cui certamente non puo rinun-
ciare.

Forseil lettore avral’impressione che siamo ancora
nellapreistoriadell’implementazione delle linee guida:
guesta & anche lanostraopinione. L' efficacia di ciascu-
no dei metodi qui elencati sul cambiamento della prati-
caclinica é diversa, ed in parte ancora poco definita
Molto cammino deve essere ancora fatto: ad esempio
mancano studi randomizzati dovei “trattamenti” acon-
fronto siano le varie metodiche di implementazione
nelle diversereatacliniche e per le diverse patologiein
guestione. | metodi di educazione continua sono appro-
priati quando la pratica corrente & tale per mancanza di
conoscenza, ma € inverosimile che funzionino quando
la pratica clinica & influenzata da incentivi finanziari o
conflitti di interesse®“°, preferenze dei pazienti o inte-
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ressi medico-legali®®%.76, oppure ancora dalla mancan-
za delle attrezzature necessarie.

Ladisseminazione dellelinee guidaelaloroimple-
mentazione richiedono reali risorse economiche, preor-
dinate e integrate nel piano di sviluppo del lavoro, non
certo il solo entusiasmo, néi soli appelli ad apportare
energia a questo fine: se non si provvedera professio-
nal mente a destinare risorse a questo processo, difficil-
mente potra giungere in porto, e la colpa non sara
certo della classe medica. In molti casi il costo dell’im-
plementazione pud addirittura eccedere quello dei be-
nefici, quindi vastudiato attentamente il costo/efficacia
della procedura di implementazione scelta, se si vuole
adottare estesamente una determinata raccomandazio-
ne. Citando I’implementazione & obbligatorio rammen-
tare uno dei pochi concetti chiari e precisi che ci deb-
bono guidare: & necessario identificare correttamente
gli ostacoli allamodificazione dei comportamenti clini-
ci, e poi legare il piano d azione alla rimozione degli
ostacoli®?. Qualunque metodo implementativo che si
dimentichi di questo concetto sembra destinato a falli-
re, comprensibilmente.

E opinione di molti autori che le linee guida basate
sull’ evidenza devono essere sviluppate su scala nazio-
nale, maogni struttura sanitariadevefocalizzarele pro-
prie energie sull’ adattamento, disseminazione, imple-
mentazione e valutazione locale delle linee guida. E
difficile che le linee guida possano stimolare effetti si-
gnificativi in assenza di “politiche locali” 11111, Come
pure, “ritornando alla scala nazional€”, appare difficile
migliorare in modo stabile lapraticaclinicasenonci si
occupa di diffondere a livello universitario un’educa-
zione medica basata sull’ evidenzal'?.

Nell’ambito della politica sanitaria le linee guida
possono, e forse devono, rappresentare |’ asse portante
di tutte le direttive ministeriali in campo di:

« verificaerevisione dellaqualita, in quanto rappresen-
tano sostanzialmente la matrice sulla quale delineare
gli indicatori daverificare nel percorso di sviluppo del-
laqualita;

« rapporto costo/efficacia: perseguire attraverso le linee
guida I’ appropriatezza delle indagini diagnostiche e
delle procedure terapeutiche € il sistema migliore per
conseguireun realerisparmio di risorse, senzadiminui-
re il livello medio delle prestazioni e, possibilmente,
migliorando la qualita della sanita erogata;

« accreditamento: i criteri di inserimento nel conven-
Zionamento con il Servizio Sanitario Nazionale do-
vranno tenere conto necessariamente dei dati forniti
sull’ appropriatezza, sulla qualita e sul rapporto
costo/efficacia, di cui le linee guida rappresentano |’ e-
sito finale.

Ultimaper ordine, manon per importanza, €lacon-
sapevolezza che il decreto legidativo approvato il 18
giugno 1999 sulle norme per la razionalizzazione del
Servizio Sanitario Nazionale ha recepito tutta la pro-
blematica e sancisce che “il Piano Sanitario Nazionale
indicalelinee guida ed i relativi percorsi diagnostico-
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terapeutici allo scopo di favorire, al’interno di ciascu-
na struttura sanitaria, lo sviluppo di modalita sistemati-
che di revisione e valutazione della pratica clinica ed
assistenziale e di assicurare I’applicazione del livelli
essenziali di assistenza”. Come dichiarato dai loro fau-
tori, “il ProgrammaNazionale delle Linee Guida’, pre-
sentato anovembre 1999 dall’ Agenziaper i Servizi Sa-
nitari Regionali e dall’ Istituto Superiore di Sanita, rap-
presenta contestual mente ala definizione dei livelli es-
senziai di assistenza e all’ accreditamento istituzionale
uno degli strumenti fondamentali per dare attuazione
ala promozione dell’efficacia e dell’ appropriatezza
nella pratica clinica e nelle scelte organizzative''s,
Obiettivo del Programma Nazionale delle Linee Guida
€ mettere adisposizione dei professionisti, del servizi e
delle Aziende Sanitarie strumenti operativi validi e
scientificamente incontestabili atti a garantire un uso
appropriato degli interventi inclusi nei livelli essenziali
di assistenza garantiti dal Servizio Sanitario Nazionale;
concorrere alaformulazione dei criteri funzionali del-
I” accreditamento delle strutture ed alla conduzione del-
la verifica sistematica e continuativa dell’ attivita assi-
stenziale; individuare le priorita per programmi di for-
mazione permanente per |’ accreditamento dei profes-
sionisti.

Il Programma Nazionale delle Linee Guidarappre-
senta I’ opportunita di affrontare adeguatamente I'e-
stensione delle opzioni assistenziali ed il conseguente
aumento della complessita del sistemade servizi, sia
rispetto alle conoscenze ed alle competenze profes-
sionali degli operatori, siarispetto alla capacitadi co-
municazione e confronto con le aspettative. Pertantoiil
ProgrammaNazionale delle Linee Guidainseriraleli-
nee guidain un contesto di iniziative che abbiano I’ o-
biettivo di agire anche sul piano della cultura genera-
le dei professionisti, come su quelladei cittadini e de-
gli utilizzatori dei servizi. Il ruolo di tutte le associa-
zioni medico-scientifiche all’interno di questo pro-
gramma dovra a nostro parere essere quello di contri-
buire alla “scientificita del sistema’ e di sorvegliare
sulla sua applicazione, alo scopo preminente di ga-
rantirei diritti dei malati ad un trattamento equo e ag-
giornato.

Riassunto

In questi ultimi anni abbiamo assistito ad un’ esplo-
sione di interesse sulle linee guida, riflesso in un dibat-
tito acceso nellaletteraturainternazionale. Lelinee gui-
da per la pratica medica non sono uno strumento nNuo-
VO, visto chelaloro storia nasce ameno 20 anni fa. So-
no prodotte con frequenza sempre pill crescente nel-
I’ Americadel nord ed unasimile tendenza s sta osser-
vando in Europa. || concetto di migliorarelaqualitadel
Servizio Sanitario Nazionale per mezzo della produ-
zione ed implementazione di linee guida cliniche vali-
de e stato anche sottolineato in Italiadal Ministero del-
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laSanita, chelo haintrodotto nell’ ultimalegge di rifor-
ma

Molti autori dellaletteraturainternazionale ritengo-
no tuttora che le linee guida siano un mezzo per soste-
nere un’ efficace pratica clinica. Se questo € vero, e noi
riteniamo chelo sig, allorabisognaassicurarsi cheleli-
nee guida siano ben sviluppate ed efficaci. Anche per
I’ entusiasta, tutto il processo dallo sviluppo ala disse-
minazione, implementazione e valutazione, non & que-
stione facile. Le linee guida dovrebbero essere scritte
correttamente da un panel multidisciplinare di esperti,
dovrebbero essere riviste scientificamente e sistemati-
camente aggiornate; esse potrebbero e dovrebbero co-
stituireil terreno di incontro dei quattro principali pro-
tagonisti del “mercato” sanitario (che &€ oggi un merca-
to molto lontano daun modello ideale): il malato, il me-
dico, I'amministratore, il costruttore-venditore di tec-
nologia di interesse medico. Dovrebbero essere disse-
minate ed implementate: avere semplicemente un’ evi-
denza disponibile non significa affatto che essa verra
trasferitaallapraticaclinica. A questo punto ladoman-
da chiave non € soltanto legata alla prassi migliore, ma
soprattutto a quanto la raccomandazione di comporta-
mento clinico contenuta nellalinea guida sia costo/effi-
cace.

In questa rassegna abbiamo cercato di discutere tut-
ti questi punti abbastanza dettagliatamente, prendendo
in considerazione tutti i passi, le discussioni, i punti
controversi e le questioni non risolte che covano sotto
le ceneri dei benefici potenziali dellelinee guida(anche
alaluce delle valutazioni di appropriatezza delle pro-
cedure cliniche) ed ancora i possibili effetti sull’ auto-
nomiaclinica, spesa sanitaria, soddisfazione professio-
nale, implicazioni legali e conflitti di interesse.

Riteniamo che siacruciale per e associazioni medi-
co-scientifiche prima, ma poi per ogni medico, appro-
priarsi di tale problematica culturale cercando di dive-
nire parte attiva, con atteggiamento costruttivo: negare
un apporto a questo processo evolutivo potrebbe infatti
significare vedersi imposto dalle autorita regolatorie
uno schema di raccomandazioni poco condivisibile sul
piano medico. Speriamo, con questo articolo, di aver
fornito qual che risposta divul gativa o, meno presuntuo-
samente, qualche spunto di riflessione a chi non s é
mai occupato dell’ argomento.

Parole chiave: Linee guida; Qualitadi cura; Appropria-
tezza; Ricercadi salute; Processo decisionale.
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