Capitolo 2 — Metodi

2 METODI

2.1 CONSIDERAZIONI GENERALI DI METODOLOGIA

La definizione dello scopo di queste linee guida come tentativo di equilibrio fra gli obiettivi
fondamentali citati nell’introduzione ha determinato scelte metodologiche che portassero a
linee guida caratterizzate da:

multidisciplinarieta e multiprofessionalita;

applicabilita nella realta italiana;

fondamento sull’evidenza;

apertura alle acquisizioni pitl recenti;

propositivita,

dinamicita.

Tali scelte metodologiche, operate in sede di definizione delle procedure operative standard
per la prima stesura di SPREAD (1997; pubblicazione 1999) si sono peraltro rivelate in linea
con i criteri di qualita proposti altrove,! e fondati proprio sulla multiprofessionalita e il coin-
volgimento degli utenti, I'esplicitazione della strategia scelta per identificare 'evidenza prima-
ria e la classificazione delle raccomandazioni in base alla qualita dell’evidenza.

Una sostanziale revisione della metodologia specifica di attribuzione dei livelli di evidenza e,
conseguentemente, della forza delle raccomandazioni, ¢ stata applicata dalla revisione 2003.

2.2 METODOLOGIA UTILIZZATA

Le linee guida di pratica clinica esplicitano il percorso di ricerca di informazioni, in racco-
mandazioni operative accompagnate dal grado di ‘forza’, che a sua volta deriva dal livello di
evidenza su cui si basano. Le raccomandazioni cosi come presentate agli utenti finali — i medi-
ci utilizzatori — devono essere convincenti, rendendo esplicito il legame tra I’evidenza riassun-
ta e la raccomandazione proposta. Gli estensori, pertanto, devono impiegare un processo di
formazione quanto piti trasparente possibile, rendendo chiaro all'utente finale che la racco-
mandazione non nasce da una soggettiva interpretazione del materiale disponibile, ma da una
accurata valutazione quanto piu possibile oggettiva e condivisa con gli utilizzatori stessi. Si
identificano dunque due momenti fondamentali di garanzia di trasparenza e obiettivita:

e la struttura del gruppo degli esperti che esprime il consenso sulle raccomandazioni,

¢ la procedura di formazione delle raccomandazioni.

2.2.1 Il gruppo di lavoro

1l gruppo di lavoro che ha sviluppato queste linee guida — la SPREAD Collaboration — rap-

presenta il modo concreto per ottenere il requisito di multidisciplinarieta indicato all’inizio.

La multidisciplinarieta & stata ricercata coinvolgendo rappresentanti di tutte quelle professio-

nalita e funzioni che, in diversi momenti, possono essere coinvolte nell’applicazione — come

soggetto attivo o passivo — delle linee guida. Questo comporta diversi vantaggi pratici, oltre

che teorici:

¢ la rappresentanza multidisciplinare evita che vengano considerati solo certi aspetti del per-
corso diagnostico-terapeutico, mentre altri vengono trascurati;

¢ la rappresentanza multiprofessionale permette di tradurre in procedure realmente applica-
bili nella realta locale le raccomandazioni che, di per sé, rischiano di essere un’estrapola-
zione astratta;

e la molteplicita di contributi alla identificazione delle fonti e alla loro valutazione evita par-
zialita e incompletezze;

e la partecipazione diretta di diverse figure alla elaborazione del materiale, con la conoscen-
za “dall’interno” delle ragioni che giustificano le raccomandazioni espresse, facilitano il
consenso e 'applicazione da parte dei destinatari.

Da cid ¢ derivata la struttura organizzativa in:

e gruppi di lavoro specialistici, interdisciplinari, sostanzialmente monotematici;
e servizi trasversali (nutrizione, bioetica, economia sanitaria);

e coordinati da un comitato esecutivo (core teanz).

Nella stesura di queste linee guida sono stati coinvolti alcuni referenti dell’utenza (associazio-
ni di pazienti e familiari) e, al fine di considerare gli aspetti multiprofessionali relativi al per-
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sonale sanitario non medico, sono stati coinvolti nel processo di revisione gruppi di infermie-
ri, logopedisti e terapisti della riabilitazione.

Un maggior coinvolgimento di questi attori e di aziende e di istituzioni, cosi come un pitl
ampio coinvolgimento di associazioni di pazienti e loro familiari & stato gia previsto in sede di
collaudo e messa a punto delle linee guida.

D’altra parte, questo tipo di approccio pone il problema dell’autorevolezza del gruppo di lavo-
ro. Di conseguenza, anziché procedere ad una selezione esclusivamente per cooptazione, si &
deciso di richiedere alle societa scientifiche piti direttamente coinvolte nei diversi aspetti della
prevenzione e del trattamento dell’ictus, di esprimere direttamente alcuni esperti per le varie
aree di lavoro. A questi sono poi stati aggiunti, per cooptazione da parte dei gruppi di lavoro
stessi, altri esperti noti per la propria competenza su determinati aspetti specifici. Sono anche
stati consultati esperti non appartenenti alle societa scientifiche direttamente coinvolte nello
sviluppo di queste linee guida, ma che esprimessero competenza ed autorevolezza in settori
altamente specifici per aspetti particolari pertinenti alla prevenzione primaria o secondaria e
al trattamento dell’ictus. Tutti gli esperti partecipanti alla stesura di queste linee guida hanno
rilasciato una dichiarazione di assenza di conflitti di interesse.

2.2.2 La procedura originale

Fin dalla prima versione (1999; lavoro iniziato nel 1997) queste linee guida hanno voluto fon-
darsi sull’evidenza quanto meno equivoca possibile. Nelle prime due versioni (1999, 2001) si
¢ mantenuta la classificazione della forza dell’evidenza — da cui deriva il grado della racco-
mandazione — basata sulla definizione del AHCPR (Agency for Health Care Policy and
Research, ora AHRQ, Agency for Healthcare Research and Quality; http://www.ahcpr.gov)?2
originariamente proposta nel 1992 nella prima linea guida di pratica clinica promossa dal
Servizio Pubblico USA e recepita poi in numerose linee guida, se pure con piccole variazioni
da caso a caso.37

Questa classificazione si fonda perd su criteri esclusivamente matematico-statistici, assegnan-
do la “forza” dell’evidenza, nell’'ordine, a: meta-analisi, studi sperimentali randomizzati con-
trollati, analisi retrospettive, follow-up prospettico, studi trasversali di popolazione, revisioni
sistematiche, evidenza aneddotica. Cid puo essere corretto per quanto riguarda gli studi di
natura rigorosamente clinica, soprattutto se focalizzati su valutazioni obiettive di esito, con-
dotte in un campione della popolazione bersaglio di specifico interesse. Non & invece corret-
tamente applicabile, se non per analogia ed estensione e con le dovute riserve, a valutazioni
non di esito clinico, come informazioni epidemiologiche, valutazioni di qualita di vita, model-
li econometrici e studi di ottimizzazione dell’allocazione delle risorse, o alle estrapolazioni da
popolazioni non direttamente bersaglio della raccomandazione considerata, o a situazioni in
cui I'oggetto della raccomandazione non puod tecnicamente essere sottoposto a valutazione
sperimentale adeguata. Inoltre, non esplicita una valutazione della qualita degli studi che con-
corrono a formare I'evidenza dalla base delle raccomandazioni.

2.2.3 La procedura revisionata

Lesperienza delle prime due edizioni di SPREAD seguendo la metodologia AHCPR ha evi-
denziato alcuni aspetti critici, peraltro gia anticipati sotto il profilo teorico. Nella pratica cli-
nica occorre ormai tener presente non solo 'efficienza in termine di risultato forte/debole di
uno studio clinico randomizzato e controllato (RCT), ma anche il peso dell’evidenza, la qua-
lita metodologica degli studi analizzati, la validita esterna, etc; tutto cio passa necessariamen-
te per un “giudizio ponderato” sul complesso del contenuto informativo, che diventa sempre
meno soggettivo (senza mai ovviamente raggiungere la completa obiettivita) quanto piti si basa
esplicitamente sulla valutazione dei vari criteri descritti nelle specifiche liste di verifica messe
a punto da diversi organismi (SIGN, CEBM, etc).

Inoltre si & avvertita I'esigenza che gia nella stesura delle linee guida — quindi non solo nel testo
esplicativo che le accompagna — si tenesse conto esplicitamente della generalizzabilita, appli-
cabilita, consistenza e impatto clinico della raccomandazione.

Ci si & anche resi conto che una certa quota di evidenza disponibile, sebbene utile ad inqua-
drare un problema di rilevanza clinica nel settore specifico dell’ictus, deriva da studi condot-
ti su popolazioni che non sono immediatamente e direttamente assimilabili alle popolazioni
considerate in queste linee guida: per esempio, informazioni sulla prevenzione dell’ictus deri-

stesura 16 febbraio 2007



Capitolo 2 — Metodi

vanti da studi condotti su popolazioni con pregressa cardiopatia sono utili, ma solo in via indi-
retta per stimare I'effetto di determinati interventi. Queste evidenze “derivate” non potevano
essere identificate come tali nella metodologia precedente, e questo problema viene risolto con
la metodologia attuale.

Infine, nella realta pratica esistono situazioni in cui non esiste “evidenza” in termini formali da
cui possa derivare una raccomandazione — perché non ¢& tecnicamente possibile sottoporle a
verifica pratica, o perché, anche se teoricamente possibile, cio non ¢ stato (ancora) fatto —
mentre esiste una esperienza concreta degli esperti che identifica una prassi raccomandabile.
Queste situazioni venivano espresse con la metodologia precedente come “Grado C”, senza
distinguere I'opinione degli esperti basata su casi aneddotici da studi retrospettivi o non con-
trollati. Nella nuova metodologia (Tabella 2:1) queste situazioni sono chiaramente identificate
come “Good Practice Point” (GPP), risolvendo in maniera definitiva una delle ambiguita
delle precedenti versioni.

Tabella 2:I — Livello di evidenza e grado delle raccomandazioni, metodologia SIGN-CEBM

Livello di evidenza

1++ metanalisi di alta qualita e senza disomogeneita statistica; revisioni sistematiche di RCT ciascuno con limiti fidu-
ciali ristretti, RCT con limiti fiduciali molto ristretti e/o alfa e beta molto piccoli;

1+  metanalisi ben fatte senza disomogeneita statistica o con disomogeneita clinicamente non rilevanti, revisioni
sistematiche di RCT, RCT con limiti fiduciali ristretti e/o alfa e beta piccoli;

2++ revisioni sistematiche di alta qualita di studi caso-controllo o coorte; studi caso-controllo o coorte di alta qualita
con limiti fiduciali molto ristretti e/o alfa e beta molto piccoli;

2+  studi caso-controllo o coorte di buona qualita con limiti fiduciali ristretti e/o alfa e beta piccoli;
3 studi non analitici (case reports, serie di casi)
4 opinione di esperti

NOTA: metanalisi con eterogeneita statistiche di rilevanza clinica, revisioni sistematiche di studi con ampi limiti fiduciali,
studi con ampi limiti fiduciali e/o alfa e/o beta grande vanno classificati con un segno — (meno).

Grado delle raccomandazioni

A almeno una metanalisi, revisione sistematica, o RCT classificato di livello 1++ condotto direttamente sulla popo-
lazione bersaglio; oppure
revisione sistematica di RCT o un insieme di evidenze costituito principalmente da studi classificati di livello 1+,
consistenti tra loro, e applicabile direttamente alla popolazione bersaglio.

B un insieme di evidenze che includa studi classificati di livello 2++, coerenti tra loro, e direttamente applicabili alla
popolazione bersaglio; oppure
evidenza estrapolata da studi classificati come 1++ 0 1+.

C un insieme di evidenze che includa studi classificati di livello 2+, coerenti tra loro e direttamente applicabili alla
popolazione bersaglio; oppure
evidenza estrapolata da studi classificati come 2++

D evidenza di livello 3 o 4; oppure
evidenza estrapolata da studi classificati come 2+; oppure
evidenza da studi classificati come — (meno), indipendentemente dal livello.

GPP  Good Practice Point. migliore pratica raccomandata sulla base dell’esperienza del gruppo di sviluppo delle linee
guida, non corroborata da evidenze sperimentali.

La procedura di cui si ¢ dotata la SPREAD Collaboration per rendere sempre pit esplicito e

trasparente il processo di formazione delle raccomandazioni si basa sulla metodologia SIGN

(Scottish Intercollegiate Guideline Network, http://www.sign.ac.uk)8 integrata, tuttavia, con I’esplici-

tazione di alcune considerazioni statistiche delle dimensioni dell’errore o e B come indicato

nella lista di verifica della metodologia CEBM (Centre for Evidence-Based Medicine,
http://www.cebm.net/)? e puo essere sintetizzata in sei passi.

I 1I primo passo consiste nella definizione esplicita dell’obiettivo (domande precise cui si
intende rispondere), degli specifici aspetti clinici coperti (situazioni cliniche ben defini-
te), del destinatario medico utilizzatore delle raccomandazioni, del destinatario paziente
cui si applicheranno le raccomandazioni. Permette di focalizzare con estrema precisione
I’ambito operativo.

I Una volta definiti esplicitamente gli obiettivi, si definiscono esplicitamente le procedure
di reperimento della documentazione. In realta questo passo consiste di due fasi: la defi-
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Sintesi 2-2

La fonte di evidenza da cui sono
state elaborate queste raccoman-
dazioni comprende documenta-
zione disponibile nel Cochrane
Database of Systematic Reviews
e in Clinical Evidence; documenti
reperibili nella letteratura indiciz-
zata in MEDLINE; dati da ricerche
italiane e/o internazionali diretta-
mente disponibili agli esperti che
hanno partecipato alla stesura
delle linee guida. Tuttavia, non
sono state escluse opinioni docu-
mentate su argomenti ancora in
sviluppo, identificandole chiara-
mente come tali.
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nizione della esplicita procedura di ricerca e la definizione dei criteri di inclusione e di
esclusione della documentazione nella successiva valutazione. Poiché possono esistere
differenti approcci ai criteri di inclusione e di esclusione, tali criteri devono essere defi-
niti collegialmente ed essere validi per tutti i gruppi di lavoro coinvolti. Entrambe que-
ste procedure devono essere documentate e restare pubblicamente disponibili per garan-
tire la trasparenza e 'obiettivita delle procedure seguite. E previsto che la documenta-
zione relativa a questo passo venga messa a disposizione del pubblico nel sito
http://www.spread.it, in un’apposita sezione di documentazione.

IIT 1l terzo passo consiste nella valutazione, secondo criteri predefiniti, di ciascun docu-
mento reperito e coerente con i criteri di inclusione ed esclusione. La valutazione di qua-
lita e I'assegnazione del livello di evidenza di ciascun documento ¢ uno dei punti chiave
della trasparenza della procedura, e quindi deve essere documentata e questo documen-
to pubblicamente disponibile. E previsto che anche questa documentazione sia resa pub-
blicamente disponibile nella sezione di documentazione del sito http://www.spread.it.

IV 1 quarto passo consiste nella formazione delle tabelle di evidenza dalle quali scaturiran-
no le raccomandazioni. Le tabelle delle evidenze presentano in forma estremamente sin-
tetica le conclusioni dell’esame dei singoli documenti e servono per la costruzione del
documento di cui al passo successivo, ma sono anche I’elemento fondamentale per sta-
bilire il peso della documentazione a supporto della forza di ciascuna raccomandazione.

V 1 passo finale nella valutazione della documentazione consiste nel giudizio ponderato
sulle evidenze valutate. La stesura del giudizio ponderato ¢ il momento di sintesi dell’at-
tivita del gruppo di lavoro. Di conseguenza, ¢ un documento che riceve il consenso for-
male del gruppo di lavoro e che resta pubblicamente disponibile, o nel testo della linea
guida, o nella sezione di documentazione indicata. In questo documento trovano posto
anche eventuali dissensi documentati e ragionati rispetto alla raccomandazione. Infatti,
¢ naturale che, in un approccio multidisciplinare e multiprofessionale all’espressione
delle raccomandazioni, possano rimanere dei dissensi non componibili, che vanno docu-
mentati e resi espliciti in una forma concordata e rispettosa delle diverse posizioni.

VI 1l sesto passo nella metodologia di formazione delle linee guida ¢ la stesura del testo che
accompagna le raccomandazioni e che costituisce il corpo di questo volume, e si consi-
dera particolarmente utile per quelle situazioni in cui non vi & evidenza disponibile men-
tre vi & consenso sulla migliore pratica clinica (Good Practice Point).

Le raccomandazioni espresse in questa linea guida costituiscono dunque il momento di sintesi
conclusiva dell’attivita del gruppo di lavoro multidisciplinare e multiprofessionale, e la forza
della raccomandazione ¢ legata al livello dell’evidenza, secondo quanto indicato in Tabella 2:1.

Nonostante siano successivamente comparse altre tecniche per la classificazione dell’evidenza
e del grado delle raccomandazioni,19-12 il gruppo SPREAD ha deciso di attenersi alla proce-
dura qui esposta, almeno fino alla presente edizione (V Ed., 2007). Peraltro, il riscontro pra-
tico alla validita di questa metodologia si ¢ presentato concretamente nella costruzione del
Consensus sullo stenting carotideo,’ nonché nel fatto che, nelle linee guida della National
Stroke Association per la gestione del TIA,14 le linee guida SPREAD sono state ritenute tra i
13 documenti validi su 257 esaminati, e che 14 delle 53 raccomandazioni espresse derivano
direttamente da SPREAD. La classificazione dell'evidenza adottata dalle linee guida citate,
inoltre, & sostanzialmente la stessa adottata da SPREAD.

Una discussione pit dettagliata della metodologia statistica usata, nonché un piccolo glossario
dei termini statistici usati in queste linee guida, ¢ riportato in Appendice I.

224

La fonte di evidenza da cui sono state elaborate queste raccomandazioni comprende le linee
guida gia pubblicate in altri paesi e/o discusse nel corso di Consensus Conference recenti e sot-
toposte a puntuale verifica di applicabilita nel contesto concreto della realta italiana, la docu-
mentazione specifica disponibile nel Cochrane Database of Systematic Reviews e in Clinical
Evidence; documenti reperibili nella letteratura indicizzata in MEDLINE; dati da ricerche ita-
liane e/o internazionali direttamente disponibili agli esperti che hanno partecipato alla stesu-
ra delle linee guida. Tuttavia, non sono state escluse opinioni documentate, anche se non soste-
nute da evidenze specificamente raccolte, su argomenti ancora in sviluppo, identificandole
chiaramente come tali.

Fonti di evidenza esterna
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Non sono stati definiti criteri specifici di scelta a priori della letteratura da utilizzare per que-
ste linee guida, data la diversita e disomogeneita della letteratura stessa, e il diverso peso che
fonti diverse possono avere per le diverse aree considerate. Diversamente da una metanalisi,
in cui i criteri di scelta diventano a loro volta criterio primario di valutazione e di validita, nel
caso di linee guida i criteri di scelta della letteratura devono essere integrati da considerazioni
basate sulla realta territoriale (geografica, politica, economica, sociale e culturale) per la quale
le linee guida vengono progettate.

Le ricerche bibliografiche hanno utilizzato il classico approccio per sottoinsiemi progressiva-
mente affinati a partire dall'insieme generato dalla ricerca del termine STROKE, attraverso
processi di combinazione booleani (AND-OR-NOT). Le parole chiave associate alla chiave
primaria erano, naturalmente, differenti per ciascuna area e per gruppo omogeneo di doman-
de. La profondita della ricerca ha raramente superato il quarto livello (quattro combinazioni
di sottoinsiemi generati per ricerca di una singola parola chiave in tutti i campi). Per alcune
aree, soprattutto quella legata allo sviluppo della ricerca, si & anche utilizzato il riferimento for-
nito ad articoli correlati. Non sono stati impostati filtri a priori se non quello della effettiva
reperibilita della documentazione 7z extenso. In particolare non si & limitata la ricerca ai docu-
menti in una specifica lingua o a una specifica area geografica o culturale. Analogamente, non
si ¢ valutata I'omogeneita delle informazioni ottenute: informazioni discordanti o addirittura
contraddittorie sono state ugualmente considerate, tenendo conto naturalmente delle dimen-
sioni della ricerca e della metodologia impiegata. Non si sono neppure imposti limiti tempo-
rali alla ricerca, anche se si sono privilegiate le informazioni pit recenti. Tuttavia, informazio-
ni precedenti ma non smentite né confermate successivamente, sono ugualmente state prese
in considerazione. Responsabili ultimi della selezione della letteratura citata sono stati i coor-
dinatori di ciascuna area, in accordo con tutti gli esperti partecipanti all’area stessa.

Nel contesto della ricerca bibliografica relativa all’epidemiologia del fenomeno e agli studi di
prevenzione e di intervento, si & data priorita alla documentazione originata da ricerche mul-
tinazionali, quindi a quelle condotte in Italia se disponibili, quindi in Europa, quindi in altre
aree del mondo.

Tuttavia, come indicato, non si sono escluse le conoscenze dirette degli esperti, che vengono
appunto riportate come opinioni se non disponibili in letteratura. Analogamente, non si &
escluso il ricorso a documentazione — soprattutto volumi — altrimenti reperibile (per cono-
scenza diretta degli esperti o ricerca bibliografica tradizionale) qualora pertinente all’argo-
mento specifico e non coperta dalle pubblicazioni identificate per via elettronica.

Infine, data anche la carenza di documentazione bibliografica italiana, i suggerimenti di ordi-
ne pratico (raccomandazioni) hanno tenuto conto della realta italiana, e di conseguenza hanno
incorporato — sulla base della documentazione reperita — le opinioni ragionate degli esperti
espresse dopo discussione multidisciplinare per area e sottoposte a discussione con tutti gli
altri esperti delle altre aree; questo processo ¢ stato formalizzato metodologicamente nella pro-
cedura revisionata.

Gli schemi di valutazione della letteratura secondo le procedure utilizzate da SPREAD sono
riportati in Appendice D1, disponibili sul sito http://www.spread.it/Main/Documento.htm e
nel CD-ROM.

225 Significato della forza delle raccomandazioni

Per quanto discusso finora, ¢ evidente che la forza di una raccomandazione espressa dal grado
non ¢ legata al suo valore intrinseco, cio¢ all’utilita che puo avere nell’interesse del malato, ma
solo alla quantita, qualita e applicabilita della documentazione disponibile in forma di studi cli-
nici. E altrettanto evidente che la quantita e qualita della documentazione, e la disponibilita di
studi condotti direttamente sulla popolazione bersaglio, costituisce criterio di maggiore affida-
bilita, per cui raccomandazioni di grado piti elevato possono implicare una maggiore affidabi-
lita in relazione all’esito atteso.

Esistono altri metodi di esprimere la forza di una raccomandazione, apparentemente piti lega-
ti all'uso pratico, come quello impiegato da Clinical Evidence (descritto esaurientemente o7-
line in: http://www.clinicalevidence.com/ceweb/about/guide.jsp), coerente con quanto pub-
blicato dal GRADE Working Group 19 e utilizzato (modificato) anche dalla ACCP Task Force 15
e dalle linee guida AHA.16

Nel caso delle linee guida italiane abbiamo tuttavia ritenuto pitt appropriato il metodo usato
in SPREAD, per due motivi sostanziali. In primo luogo, affermare che un certo intervento pud
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essere utile o meno a prescindere dall'ambito concreto in cui si prevede la sua applicazione in
una situazione di eterogeneita quale quella presente nel sistema sanitario italiano, puo trasfor-
marsi facilmente in una indicazione fuorviante, suggerendo come utili certi interventi che nel
contesto specifico potrebbero invece essere meno utili a causa di situazioni o procedure loca-
li, o implicherebbero un dispendio di risorse senza adeguato vantaggio per la popolazione, o
perché, al contrario, interventi per i quali in generale rischio e beneficio si possono bilancia-
re, possono diventare invece altamente utili in determinate situazioni specifiche. Il secondo
motivo ¢ immediatamente consequenziale, e si lega a quanto detto nel § 2.6. Le linee guida di
pratica clinica non sono un criterio esterno indipendente che definisce 1'operato del clinico a
prescindere dalla situazione specifica. Al contrario, costituiscono una indicazione autorevole
da recepire a livello locale e da tradurre in procedure operative standard, adeguate per le
necessita, strutture e risorse localmente disponibili, con I'obiettivo di rendere il miglior servi-
zio possibile ai malati e alla popolazione. Di conseguenza, SPREAD si limita a fornire il rife-
rimento autorevole, indicando anche le fonti di evidenza ed i processi di formazione delle rac-
comandazioni, ma non intende sottrarre al singolo clinico la responsabilita di adeguare il pro-
prio operato alla specifica situazione in cui si trova, tenendo conto di quanto presentato e
discusso nelle linee guida.

Infine, nelle graduazioni del tipo di quelle citate, non si da spazio a procedure prive di docu-
mentazione esterna, ma — come indicato in § 2.2.3 — pud mancare documentazione di qualita
e quantita elevata puo mancare perché i relativi studi clinici non sono tecnicamente possibili,
perché non sono eticamente accettabili, o anche solo perché non si ¢ ancora riusciti a finan-
ziarli. Addirittura, la maggior parte dei Good Practice Points non potra mai essere documen-
tata con adeguati studi per motivazioni etiche, mentre la necessita della loro applicazione cli-
nica & spesso immediatamente evidente.

Di conseguenza, nella pratica applicazione delle raccomandazioni, bisognera tenere conto non
solo del grado della raccomandazione, ma anche del perché il grado ¢ quello indicato.

2.3 ALTRI REQUISITI DI METODOLOGIA

2.31 Applicabilita alla realta italiana

Lapplicabilita nella realta per la quale le linee guida sono previste, cio¢ quella italiana, ha
generato il criterio di porre particolare attenzione alla realta concreta della situazione socio-
sanitaria Italiana in questo momento e a scenari relativi a soggetti concretamente incontrabili
in tale realta; la raccomandazione di distinguere nettamente fra cio che & e cio che si ritiene
dovrebbe essere, cid che ¢ applicabile immediatamente e cio che richiede modificazioni delle
condizioni per essere applicabile; nonché I'attenzione ad incorporare, nelle linee guida stesse,
precise indicazioni per la loro verifica sul campo e altrettanto precise indicazioni per la loro
revisione periodica, al variare delle condizioni ambientali o dell’evidenza o dei risultati della
verifica sul campo.

’adozione della nuova metodologia di valutazione della documentazione ha incorporato que-
sta stima di applicabilita gia nella definizione del grado di forza della raccomandazione.

2.3.2 Apertura alle acquisizioni piu recenti

1l difetto fondamentale di raccomandazioni basate esclusivamente sull’evidenza acquisita &
dato da:

e staticita;

e forte bias per i risultati favorevoli con rimozione di quelli sfavorevoli;

® non conformita con la realta locale, essendo le evidenze spesso raccolte in ambiti diversi.

L’inerzia rilevata da molti in letteratura nel tempo di trasferimento dalla ricerca alla pratica cli-
nica ¢ stato considerato un aspetto di particolare rilevanza nel favorire 'apertura di queste
linee guida alle acquisizioni pili recenti.

Cio ¢ particolarmente vero nel caso dell’ictus. Molte caratteristiche della patologia, del suo
trattamento e della sua prevenzione sono in fase di attiva ricerca.

Pertanto, con lo scopo di mantenere queste linee guida aperte alle acquisizioni piti recenti, si
¢ deciso di tenere conto, identificandole chiaramente come opinioni, anche di informazioni
non pubblicate o parziali ma pertinenti alla realta italiana, nonché di ragionevoli estrapolazio-
ni ed estensioni basate su dati di fatto logicamente applicabili al problema specifico.
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2.3.3

I gruppi di lavoro coinvolti nella preparazione di queste linee guida si sono posti come obiet-
tivo che esse fossero propositive, cio¢ capaci di suggerire interventi nell’interesse presumibil-
mente del maggior numero di soggetti, secondo scenari concreti, proporzionati al rapporto fra
le risorse requisite e le risorse rese disponibili dalla collettivita per la tutela di ciascun sogget-
to, tenendo conto sia delle risorse utilizzate sia delle risorse liberate o recuperate con ciascun
intervento suggerito.

2.3.4

Spesso, linee guida basate sul massimo consenso finiscono per essere — anche al di [a dell’o-
biettivo postosi dagli estensori — una collezione di raccomandazioni ovvie e consolidate. Come
tali, non si prestano ad un aggiornamento ed adattamento progressivo al mutare della realta.
Soprattutto, non si prestano ad un adeguamento ai diversi scenari che, di fatto, si incontrano
nella realta.

Propositivita

Dinamicita

Per questo motivo, la tecnica del consenso impiegata per queste linee guida ¢ stata integrata
con dissensi ragionati e giustificati.

2.4

La metodologia applicata per la stesura di queste linee guida discende direttamente dalla deci-
sione sul loro formato, che a sua volta & stato determinato dalla decisione di predisporre tali
linee guida per la massima diffusione a tutti i livelli.

FORMATO E PROCEDURE

Di conseguenza, si ¢ scelto il formato propositivo-formativo. Per certi versi queste sono le linee
guida piu difficili da sviluppare, in quanto sono costituite da un’ampia e dettagliata discussio-
ne, per quanto possibile esaustiva, di ciascun aspetto del problema. A questa discussione pren-
dono parte attiva sia soggetti responsabili della loro applicazione, sia soggetti passivi, in un
vero approccio multidisciplinare. Le linee guida che ne scaturiscono propongono comporta-
menti e procedure basate sulla forza dell’evidenza cui si giunge sulla base del consenso, ma
possono anche riportare posizioni di documentato dissenso. Possiedono quindi la forza di
impatto del consenso ottenuto per confronto e possono effettivamente costituire un momen-
to di innovazione culturale. Da queste linee guida sono state poi ottenute, per facilitarne 1’ap-
plicazione pratica, linee guida in formato dogmatico. Queste sono costituite da una versione
concisa, che suggerisce determinate azioni o trattamenti, anche in forma di algoritmo (fow-
chart) e di “tavole delle evidenze”, quindi di impiego semplificato. Tuttavia in questo caso
sono sempre accompagnate, nel volume integrale, dalla relativa discussione dettagliata, in
modo che rimanga comunque chiaro che le linee guida aiutano, ma non sostituiscono, il giu-
dizio clinico caso per caso.

Lalgoritmo di formazione delle linee guida ¢ stato quello tradizionale:
e identificazione del problema;
e identificazione delle procedure operative e delle procedure di consenso;
e analisi e parcellizzazione del problema per elementi singoli in segmenti strutturalmente cor-
relati (capitoli);
analisi e parcellizzazione del problema per aree omogenee;
identificazione degli esperti per ciascuna area di lavoro;
identificazione degli scenari, degli elementi e degli obiettivi per ciascuna area di lavoro;
definizione delle modalita operative e dei tempi di elaborazione;
stesura della prima bozza con verifica di validita scientifica, rilevanza clinica, analisi siste-
matica della letteratura;
® consenso entro ciascun gruppo sugli elementi fondamentali:
- validita;
- affidabilita;
- rilevanza clinica;
- applicabilita;
- comprensibilita;
- flessibilita;
- rispetto delle persone;
e stesura della seconda bozza e delle sintesi dogmatiche;
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Queste linee guida sono state
redatte secondo il formato propo-
sitivo/formativo, accompagnando
le raccomandazioni dogmatiche
con la discussione che le ha
generate. Queste linee guida
intendono aiutare, ma non sosti-
tuire, il giudizio clinico caso per
caso.

Sintesi 2-4

Per ciascuna raccomandazione
espressa in queste linee guida si
@ cercato il consenso formale su:
o validita;

o affidabilita;

rilevanza clinica;
applicabilita;

comprensibilita;

flessibilita;

rispetto delle persone.
Vengono riportati eventuali dis-
sensi documentati.
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Sintesi 2-5

La procedura di sviluppo, elabo-
razione e consenso su queste
linee guida si & svolta utilizzando
estesamente le tecniche informa-
tiche e ricorrendo a incontri diret-
ti limitati al gruppo dei responsa-
bili, a singole aree di lavoro o
plenarie, nei momenti decisionali.

Sintesi 2-6

Queste linee guida intendono

essere uno strumento di pratica

applicabilita, quindi sono state

considerate per ciascuna racco-

mandazione:

o flessibilita;

e chiarezza;

e minima intrusione nella prati-
ca clinica.
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consenso integrato con tutti gli altri gruppi e con la revisione dei servizi trasversali;
commenti, verifiche e revisioni da riferimenti esterni;

stesura della bozza finale delle linee guida e delle sintesi dogmatiche;

approvazione formale da parte di tutte le societa scientifiche e degli altri gruppi coinvolti;
diffusione.

Nella stesura di queste linee guida si ¢ utilizzato il metodo di consenso formale RAND, 7 cor-
retto per tenere conto di eventuali posizioni di dissenso ragionato, di settori in rapida evolu-
zione e di informazioni specifiche alla situazione italiana, come indicato in precedenza.
Inoltre, mentre la procedura di consenso formale tradizionale prevede tempi lunghi, la mag-
gior parte del lavoro di preparazione ¢ stata in questo caso condotta per via informatica,
appoggiandosi a una intranet privata virtuale.

Ciascun esperto aveva accesso in prima fase esclusivamente alla propria area di lavoro dove
fare affluire i singoli contributi, accessibili al coordinatore di gruppo, a sua volta membro del
core team. Quindi, eliminando per quanto possibile 'influenza di personalita dominanti e le
ricadute trasversali di posizioni provenienti da aree diverse, si & costituita la prima bozza per
area — che poteva coprire parte di un capitolo, un intero capitolo, o anche parti di piti capito-
li — con il consenso degli esperti di area. Nelle fasi di revisione biennale successive alla prima
elaborazione si ¢ tolta la limitazione di accesso alla sola propria area.

Le bozze di area sono state quindi discusse e integrate da parte del core teans; da qui & nata
una bozza finale, discussa nell’assemblea generale degli esperti e sottoposta all’approvazione
formale di tutte le societa scientifiche e gruppi coinvolti. Su tale bozza, nel corso dei congres-
si “Stroke” si ¢ ricercato il consenso da parte di esperti che non avessero avuto parte attiva nel
processo di sviluppo, integrati da professionalita non mediche e da rappresentanti dei pazien-
ti e delle loro famiglie coordinati attraverso alcune delle loro associazioni (indicati fra gli
Autori come “Gruppo di revisione”). I relativi commenti sono quindi stati integrati da parte
del core team nella versione qui presentata.

L’insieme delle attivita espresse ha evidentemente richiesto un supporto tecnico-organizzativo
e finanziario.

1l supporto tecnico ¢ stato affidato ad una societa di servizi indipendente (Catel, Milano; divi-
sione della Hyperphar Group SpA), che ha gestito I'organizzazione degli incontri, la prepara-
zione e manutenzione del sito informatico, e ’assemblaggio e distribuzione del materiale di
volta in volta reso disponibile. Questa societa non & pero intervenuta in nessun modo nel pro-
cesso di formazione della documentazione.

11 supporto finanziario indispensabile per le attivita svolte & stato mecenaticamente offerto
dalla societa Bayer SpA, inizialmente nell’'occasione del centenario dell’Aspirina®. Il contri-
buto offerto non aveva quindi, e non ha, interessi di natura promozionale, e in questo signifi-
cato & stato accettato. La societa ha infatti messo a disposizione finanziamenti, gestiti dalla
segreteria organizzativa, e supporto logistico, senza tuttavia interferire in nessun modo nel
processo di formazione della documentazione.

2.5

Lo scopo primario delle linee guida deve essere quello di fornire al medico curante uno stru-
mento utile per la sua pratica medica, permettendo la sua crescita professionale, valorizzan-
done le capacita e consentendone di impiegare al meglio le risorse diagnostiche e terapeutiche
a disposizione. Esse devono quindi coniugare flessibilita, chiarezza e minima intrusione nella
pratica clinica.

2.5.1

La flessibilita & un aspetto indispensabile sia per lo sviluppo professionale del medico, cui deve
essere garantita la liberta, e dunque la responsabilita della scelta medica, sia per il paziente cui
viene garantito il mantenimento della relazione con il suo medico curante. Per adempiere a
tale scopo, le linee guida non devono assolutamente mettere in difficolta il medico che le
voglia utilizzare, costringendolo a percorrere schemi diagnostici o terapeutici rigidi. Il fine &
di fornire al medico un aiuto sussidiandolo nelle scelte quotidiane e permettendo una sua cre-
scita professionale. Non si tratta di “fornire” una regola o un percorso rigido prestabilito a
priori.18 Infatti, le linee guida difficilmente possono prevedere tutta la complessita della con-

APPLICABILITA NELLA PRATICA CLINICA

Flessibilita
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dizione clinica. E qualora lo potessero, sarebbero molto complicate da consultare e dunque da
applicare. Invece, risulta essere di molta utilita per il medico curante I'individuazione dei punti
nodali, dai quali risalire alle relative evidenze cliniche e sui quali impostare il percorso e la
decisione diagnostica e terapeutica. Potrebbe essere altresi utile I'indicazione dell’esistenza di
aspetti ancora non chiariti. Il medico sarebbe libero di implementare le linee guida secondo la
sua esperienza clinica rendendole piti utili ed efficaci dato che lui solo ¢ in condizione di cono-
scere la complessita della condizione clinica del singolo paziente.

La flessibilita diventa poi indispensabile affinché il medico possa esercitare il suo giudizio cli-
nico caso per caso, e possa coinvolgere il malato nelle decisioni da assumere. Cio & particolar-
mente rilevante qualora esistano diverse opzioni terapeutiche e la scelta fra esse si basi non
solo sui differenti esiti, ma anche sui valori e sulle preferenze del malato.

2.5.2 Chiarezza

Le linee guida devono essere espresse con una struttura ed un linguaggio chiari e comprensi-
bili, esplicitando in modo inequivocabile i punti ritenuti fondamentali che, supportati dall’evi-
denza clinica, non devono lasciare spazio all'imprecisione o all’approssimazione. Ugualmente
chiari devono essere i punti per i quali non vi siano dati sufficienti o non univoci.

2.5.3 Minima intrusione

Il medico curante deve essere considerato come un interlocutore capace, data la sua esperien-
za, di verificare le linee guida attraverso la sua pratica clinica quotidiana. Infatti, non si tratta
di considerare il medico curante come un “applicatore” delle linee guida, un semplice esecu-
tore di una serie di norme o di indicazioni pitt 0 meno perentorie da applicare acriticamente,
che lo rendano non responsabile dei suoi atti medici. Questo sarebbe estremamente frustran-
te per il medico e pericoloso per il paziente. Lasciare il massimo di liberta d’azione, sostenuta
da un’informazione completa, adeguata e chiaramente espressa, garantirebbe invece il buon
utilizzo delle linee guida che adempirebbero al loro compito di essere al servizio della comu-
nita e non di essere da questa servite.

2.6 IMPLICAZIONI MEDICO-LEGALI DELLE LINEE GUIDA

La disponibilita di linee guida di pratica clinica potrebbe porre problemi di natura medico-
legale nel caso non si seguissero le raccomandazioni indicate.

Come gia indicato sopra, lo scopo delle linee guida & quello di aiutare a formarsi un giudizio
clinico, ma non a sostituirlo nel singolo caso. Ne deriva conseguentemente che la decisione
dell’operatore di non attenersi alle raccomandazioni, non pud rappresentare causa specifica di
responsabilita nei suoi confronti. Essa va comunque motivata in maniera quanto pit esplicita
possibile e basata su argomentazioni razionali.

Questa valutazione & condivisa da autorevoli posizioni di altre metodologie di formazione
delle linee guida,9 20 nonché dalla piti recente letteratura.21-24

Gli argomenti a sostegno della non rilevanza medico-legale delle linee guida si possono rias-

sumere in:

¢ le raccomandazioni fanno riferimento ad una situazione di popolazione, e possono non
essere necessariamente applicabili al caso in esame;

¢ le linee guida non possono offrire ai medici meccanismi a prova di errore per migliorare la
cura clinica;

® per quanto legate all’evidenza, le linee guida cliniche devono essere interpretate con intel-
ligenza e applicate con adeguata giudiziosita.

In effetti, si pone anche il problema opposto, ovvero, di chi sia la responsabilita legale nel caso
un medico applichi una raccomandazione in sé errata pubblicata da una linea guida. Anche in
questo caso, sulla base del criterio per cui la responsabilita ultima dell’intervento medico rica-
de sul medico che lo applica, il responsabile rimane I'operatore, senza scusanti derivanti dal-
I’errore nelle linee guida.

In effetti, le raccomandazioni presenti in una linea guida non possono obbligare, autorizzare
o escludere altre opzioni di terapia. La semplice esistenza di una linea guida non implica che
I'aderenza ad essa sia ragionevole in tutte le circostanze, o la non osservanza sia sempre negli-
gente,1319,21,25
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La decisione consapevole di non
attenersi alle raccomandazioni
non pud rappresentare causa
specifica di responsabilita nei
confronti dell’operatore. Tuttavia,
nelle normali circostanze, atte-
nersi alle raccomandazioni di una
linea guida costituisce il metodo
piu efficiente di operare.
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Si intende dare massima diffusio-

ne a queste linee guida tramite:

e pieghevole di consultazione
immediata contenente le rac-
comandazioni essenziali;

e sintesi delle raccomandazioni
in scenario medico concreto;

e volume completo contenente
tutto il materiale sviluppato;

¢ documento informatico acces-
sibile tramite consultazione in
rete telematica
(http://www.spread.it).
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D’altra parte, non si pud neppure considerare una linea guida al pari di un’opinione estem-
poranea. Lo sviluppo di una linea guida con una metodologia rigorosa e trasparente implica
che le raccomandazioni in essa contenute hanno passato una serie di valutazioni, tali per cui
sono la procedura probabilmente pit efficiente da applicare nelle normali circostanze.
Sarebbe quindi poco ragionevole non applicarle, in assenza di motivazioni valide per quello
specifico paziente. Per citare una recente pubblicazione, “le linee guida non stabiliscono uno
standard legalmente vincolante per il trattamento clinico, ma forniscono ai giudici un para-
metro di riferimento con cui giudicare il comportamento clinico”.26

2.7 DIFFUSIONE E FORMATO

1l raggiungimento dell’obiettivo delle linee guida di prevenzione e trattamento non pud pre-
scindere da una diffusione delle informazioni valide che si hanno a disposizione, fornendo per-
corsi diagnostici e terapeutici utili e razionali, seguendo i quali si incrementino la professiona-
lita dei medici curanti, si impieghino le risorse disponibili nel migliore dei modi, responsabi-
lizzando sia i medici sia i pazienti.

Per ottenere la pit ampia diffusione delle linee guida bisogna coinvolgere medici, associazio-
ni mediche, nonché quel personale che nelle ASL, Regioni, Ospedale, Universita, & preposto
alla formazione ed alla valutazione del rapporto costi-benefici, per lavorare insieme alla diffu-
sione — e all’applicazione — delle linee guida e porre in essere sistemi di valutazione della loro
efficacia nell’ottimizzazione delle risorse e nel miglioramento della qualita del servizio sanita-
rio offerto ai soggetti a rischio, ai soggetti gia colpiti e alle loro famiglie.

Come gia indicato, la diffusione non puo prescindere dal ricorso a tutti i mezzi efficienti dispo-
nibili, utilizzando a tale scopo il materiale elaborato piti appropriato. Il coinvolgimento dei
medici di medicina generale, delle associazioni di pazienti e di cittadini, e possibilmente anche
dei farmacisti, appare prioritario per la diffusione dell'informazione ai soggetti non medici. Il
coinvolgimento del personale universitario ed ospedaliero, anche su sollecitazione delle diver-
se societa scientifiche, appare indispensabile per una corretta e capillare diffusione al perso-
nale medico. Il coinvolgimento delle strutture pubbliche diventa imprescindibile per una
appropriata implementazione e valutazione. Questo gruppo di lavoro auspica che tutte le
componenti della societa civile menzionate vogliano farsi carico, per quanto di loro compe-
tenza, della diffusione di queste linee guida.

Le linee guida dovranno quindi essere presentate in diversi modi, che ne esaltino da un lato
l’aspetto formativo-esplicativo, dall’altro la semplicita di applicazione, anche prevedendo la
varieta di soggetti utilizzatori, e infine la flessibilita e la capacita di rapido adattamento al
mutare delle condizioni e delle conoscenze. Vengono quindi previsti diversi schemi di presen-
tazione, adeguati alle singole condizioni ed opportunamente integrati.

2.71 Pieghevole e fascicolo di consultazione immediata

Si prevede la preparazione di uno o pit pieghevoli, in formato di raccomandazioni dogmati-
che, per la distribuzione alla popolazione bersaglio, separando le raccomandazioni per la pre-
venzione primaria ed eventualmente la riabilitazione post-ictus (in forma di semplici consigli
pratici, da distribuire tramite i medici di medicina generale e, se possibile, anche attraverso le
farmacie) dalle raccomandazioni per la prevenzione secondaria (da distribuire attraverso i cen-
tri specializzati e i medici di medicina generale).

Sara predisposto il fascicolo contenente sintesi e raccomandazioni per I'impiego primaria-
mente da parte dei medici di medicina generale. Questo documento dovra essere considerato
come il riferimento rapido ma non esaustivo per 'applicazione delle linee guida, e dovra esse-
re accompagnato da momenti di formazione basati sul volume contenente il percorso com-
pleto dello sviluppo delle linee guida.

Questo materiale, che costituisce il risultato semplificato e di massima applicabilita pratica
delle linee guida, nonché quello con maggiore diffusione, & il materiale sul quale le diverse
societa scientifiche partecipanti a questo progetto, o consultate in corso di elaborazione o sem-
plicemente interessate al problema, nonché gli esperti indipendenti e le altre organizzazioni
coinvolte, hanno trovato un consenso.
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2.7.2 Volume con note e spiegazioni approfondite

1l volume contenente I'intero corpus delle indagini e della discussione svoltesi intorno alla pre-
parazione di queste linee guida costituisce il nucleo fondamentale per lo sviluppo formativo e
per la comprensione approfondita dei meccanismi raccomandati per la prevenzione e il trat-
tamento dell’ictus e delle sue sequele. Di conseguenza viene pensato come materiale di con-
sultazione e di studio, eventualmente anche a livello di formazione universitaria e/o post-uni-
versitaria (master). La preparazione di questo volume ha inevitabilmente richiesto passaggi
aggiuntivi rispetto alla preparazione delle sintesi. In particolare, si & resa necessaria una valu-
tazione complessiva del materiale prodotto dalle aree di lavoro, per evitare sovrapposizioni,
replicazioni ed eccessiva difformita di stile. A queste esigenze ha provveduto il Comitato
Editoriale. Questo gruppo di lavoro, in stretto coordinamento con i responsabili di area, ha
provveduto al compito senza interferire con il contenuto.

Eventuali delezioni rese necessarie per evitare che argomenti particolarmente specialistici
assumessero rilevanza eccessiva rispetto allo scopo del volume, sono state concordate con i
coordinatori di area e con gli esperti coinvolti. Allo stesso modo, le sintesi hanno raccolto gli
elementi qualificanti dei diversi contributi forniti dalle aree, senza modificarne il significato e
la rilevanza.

2.7.3 Compatibilita informatica

La disponibilita di tecnologia informatica capillarmente diffusa, di sistemi relativamente sem-
plici e poco costosi di manutenzione di siti di informazione facilmente accessibili, di tecniche
relativamente facili di aggiornamento periodico e, infine, la possibilita di un feed-back diretto
ed immediato, rende I'impiego della tecnologia informatica una necessita, pit che una scelta,
per la diffusione, la consultazione e I'aggiornamento delle linee guida.

Percid non si pud prescindere dalla “messa in linea” di queste linee guida (sito Internet:

http://www.spread.it). Cid permette di ottenere una serie di vantaggi:

¢ le raccomandazioni sintetiche sono immediatamente associate alla discussione approfondi-
ta dalla quale derivano, permettendo quindi sia una consultazione immediata sia un
approfondimento;

e ¢ possibile aggiornare in tempo reale le linee guida, in funzione delle verifiche sul campo,
delle nuove acquisizioni scientifiche e delle modifiche normative e legislative applicabili;

e ¢ possibile ottenere, registrare, esaminare e, ove appropriato, implementare suggerimenti e
commenti provenienti dagli utilizzatori.

Naturalmente, questo richiede la costituzione di un comitato di coordinamento permanente,
emanazione delle societa scientifiche che hanno emesso le linee guida, che decida su quanto
indicato. Qualora tale comitato esprimesse anche un panel di esperti che garantissero la pro-
pria disponibilita su base sufficientemente continuativa, si renderebbe anche possibile, utiliz-
zando la tecnologia informatica attuale, rispondere in tempo reale a richieste di chiarimenti,
esplicitazioni, e consigli, provenienti dall’utenza medica e non medica.

A questo stadio di sviluppo non & ancora formalmente realizzata una specifica strutturazione
informatizzata di queste linee guida,?” anche se indubbiamente cio costituisce un obiettivo di
medio termine per rendere piti adeguatamente utilizzabili le sintesi e raccomandazioni in
forma di “aiuto in linea” per 'utente finale.

Uno strumento informatico particolarmente utile per una diffusione e un utilizzo ampio,
soprattutto in ambito educazionale, & costituito dalla versione CD-ROM per impiego off-line.
La realizzazione e la diffusione di questo strumento ¢ stata fortemente voluta dal comitato di
coordinamento permanente e realizzata, cosi come il sito Internet, con il supporto di un inter-
vento educazionale di Bayer Italia SpA.

Lobiettivo della realizzazione e diffusione del CD-ROM ¢ triplice:

® mettere a disposizione tutto il materiale sviluppato nella elaborazione delle linee guida per
una consultazione approfondita senza vincoli di connessione al sito remoto, soprattutto per
uso da parte degli studenti e specializzandi in ambito locale;

® mettere a disposizione tutto il materiale sviluppato, e soprattutto le sintesi e raccomanda-
zioni, per una consultazione diretta e immediata non vincolata dalla necessita di collega-
mento in linea, da parte degli operatori medici e non medici;
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Sintesi 2-9

Si prevede di sottoporre queste
linee guida ad un periodo di con-
ferma pratica di validita su un
campione rappresentativo del
territorio e della popolazione, con
la collaborazione di medici spe-
cialisti, di matrice interventistica
0 chirurgica, e di medicina gene-
rale.
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® mettere a disposizione in una forma facilmente utilizzabile da parte dei docenti le sintesi e
raccomandazioni in forma di presentazione da utilizzare per corsi di aggiornamento e le-
zioni.

2.8 SPERIMENTAZIONE PRATICA

Nessuna formulazione di linee guida ¢ valida di per sé. Solo la pratica applicazione nella realta
per la quale sono state sviluppate permette di valutarne i vantaggi, se ve ne sono, e gli incon-
venienti, che certamente sono presenti.

Nel caso di queste linee guida, sono necessarie almeno tre aree di verifica di validita: a livello
di medicina generale, a livello ospedaliero clinico, a livello ospedaliero chirurgico. Sarebbe
desiderabile, prima della stesura definitiva e della diffusione delle linee, condurre uno studio
pilota per potere identificare la loro effettiva applicabilita, con lo scopo di verificare le linee
guida in tutte le loro componenti scientifiche, nonché la comprensibilita dei percorsi diagno-
stici e terapeutici e la reale possibilita di applicazione nella condizione della nostra realta cli-
nica. Alla fine di uno studio pilota potrebbero essere apportate alle linee guida quelle modifi-
che che si evidenziassero come necessarie al fine di renderle concretamente utilizzabili, effica-
ci ed efficienti.

Tuttavia, questo procedimento appare di scarsa applicabilita, mentre si ritiene pit facilmente
realizzabile un percorso piti lungo ma pitt approfondito di verifica successiva all’emissione.

Fino alla presente revisione di queste linee guida (febbraio 2007), tuttavia, non sono stati
attuati programmi sistematici di sperimentazione pratica. Sono invece state attuate alcune
verifiche sul territorio, non coordinate tra loro e non tutte associate all'implementazione com-
plessiva delle linee guida. I risultati di queste applicazioni sono stati resi pubblici e riassunti in
questa revisione nell’Appendice D2, disponibile nel CD-ROM e sul sito http://www.spread.it/
Main/Documento.htm. Le informazioni da esse desumibili sono state prese in considerazione
nella fase di revisione delle linee guida stesse.28-57 E stata pubblicata anche una stima su gran-
de scala per valutare I'aderenza dei medici di medicina generale alle raccomandazioni sulla
prevenzione secondaria dell’ictus, ma ¢ limitata alle informazioni desumibili da un database
centralizzato in assenza di azioni mirate per favorire la diffusione e il recepimento delle linee
guida.58

Sono anche stati resi pubblicamente disponibili i risultati di uno studio (SNS — SPREAD
National Seeding)5%-63 che ha valutato su un campione sufficientemente rappresentativo di cen-
tri ospedalieri italiani la applicabilita concreta delle raccomandazioni pertinenti alla fase ini-
ziale (post-acuta) della prevenzione secondaria, e gli eventuali effetti di una sessione di discus-
sione sulla relativa applicazione. I risultati indicano chiaramente che, sebbene queste linee
guida vengano ritenute affidabili, chiare e non intrusive5® tuttavia conoscere e condividere
non significa applicare:83 rimane necessario un adeguato addestramento, combinando sessio-
ni di discussione con i colleghi e applicazione pratica con certezza di una verifica successiva,
per ottenere variazioni misurabili della pratica clinica.6466 Una osservazione analoga — neces-
sita di integrazione tra apprendimento teorico e pratico — ¢ stata riportata recentemente per
quanto riguarda la EBM in generale.67 Questo effetto ¢ particolarmente rilevante quando i
partecipanti agli incontri sono direttamente coinvolti nella valutazione dell’evidenza.68

Rimane auspicabile ed ampiamente raccomandata una sperimentazione pratica adeguatamen-
te pianificata e coordinata su scala significativa a livello nazionale per valutare 'efficienza di
queste linee guida.

2.9 AGGIORNAMENTO

Laggiornamento delle linee guida ha ovviamente tenuto conto delle ulteriori evidenze rese
pubbliche nel frattempo, cosi come delle nuove conoscenze scientifiche resesi disponibili.

In entrambi i casi la bozza di lavoro rivista e coordinata dal comitato editoriale & stata sotto-
posta a critica e revisione da parte di esperti indipendenti che non hanno avuto parte attiva nel
processo di sviluppo, integrati da professionalita non mediche e da rappresentanti dei pazienti
e delle loro famiglie tramite alcune delle loro associazioni. Il consenso finale sulle raccoman-
dazioni, integrate con i suggerimenti e critiche dei gruppi di revisione, ¢ stato ottenuto nel
corso del Congresso “Stroke 2001” (Firenze, 20 febbraio 2001) per la versione 2001, nel corso
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del Congresso “Stroke 2003” (Firenze, 4 marzo 2003) per la versione 2003, nel corso del
Congresso “Stroke 2005” (Firenze, 15 marzo 2005) per la quarta edizione e nel corso del
Congresso “Stroke 2007” (Firenze, 16 febbraio 2007) per la quinta edizione.

1l supporto tecnico alla fase di revisione ¢ stato affidato alla stessa societa di servizi indipen-
dente che aveva gestito la prima emissione delle linee guida (Catel Division — Hyperphar
Group SpA) la quale, come in precedenza, non ¢ intervenuta nel processo di formazione della
documentazione e del consenso.

1l supporto finanziario per le attivita di revisione & stato mecenaticamente offerto dalla societa
Bayer Italia SpA, senza interessi di natura promozionale, e accettato in questo significato. I
finanziamenti e il supporto logistico messi a disposizione da detta societa sono stati gestiti
dalla segreteria organizzativa citata sopra, senza interferenze nel processo di formazione della
documentazione o del consenso.

Poiché le procedure di formazione del consenso erano ormai stabilizzate, per le revisioni (a
partire dalla terza edizione) si ¢ utilizzato piti estesamente il collegamento all’interno dei sin-
goli gruppi gestiti ciascuno del proprio coordinatore per il trasferimento delle informazioni,
limitando il trasferimento tra gruppi diversi ai documenti gia impostati, senza utilizzare la
intranet privata. Questa decisione era conseguente anche all’introduzione della nuova meto-
dologia di valutazione delle informazioni, che ha fatto uso di formulari standardizzati (deriva-
ti da quelli presentati dal SIGN 50,82 integrati dalle variazioni apportate dalla SPREAD
Collaboration discusse nel § 2.2.3) e disponibili nel sito http://www.spread.it.

Durante questa revisione, sia per 'introduzione di nuove sezioni, sia per I'introduzione della
nuova metodologia, si & fatto comunque uso di riunioni dei componenti di area, ad integra-
zione dell'impiego delle tecnologie informatiche.
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