»

v
b - ';{\ ot
{FICA SIEP
NIONE GCIENT
XV R LOGNA

"\
s | f L“dlm'mg ég‘é'ciffm MAGGIORE
o
%
N\
N
| PER
\ \CATOR\ E PROGRAMm’TALE
\ ‘|NSDERV|Z\ ]} SALUTE ME
o
\\
\‘
\\
\ W
AW

Responsabilita professionale e Linee Guida
In Salute Mentale

Fabrizio Starace

Presidente, Societa Italiana di Epidemiologia Psichiatrica
Direttore DSMDP AUSL Modena
Hon. Lecturer Public Health, University of London



Legge 24/201¢ Sicurezza delle cure, della
persona assistita e Responsabilita Professional

17-3-2017

(GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUEELICA ITALIANA

Serie generale - n. 64

LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

LEGGE 8 marzo 2017. n. 24,

Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della per-
sona assistita, nonché in materia di responsabilita professio-
nale degli esercenti le professioni sanitarie.

La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica
hanno approvato;

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

PrOMULGA

la seguente legge:

Art. 1.

Sicurezza delle cure in sanita

tario e la sicurezza del paziente, che raccoglie dalle strut-
ture sanitarie ¢ sociosanitarie pubbliche e private 1 dati
regionali sui rischi ed eventi avversi e sul contenzioso e
li trasmette annualmente, mediante procedura telematica
unificata a livello nazionale, all’Osservatorio nazionale
delle buone pratiche sulla sicurezza nella sanita, di cui
all’articolo 3.

5. All’articolo 1, comma 539, della legge 28 dicembre
2015, n. 208, & aggiunta, in fine, la seguente lettera:

«d-bis) predisposizione di una relazione annuale con-
suntiva sugli eventi avversi verificatisi all’interno della
struttura, sulle cause che hanno prodotto ’evento avverso
e sulle conseguenti iniziative messe in atto. Detta relazio-
ne & pubblicata nel sito internet della struttura sanitaria».

Art. 3.



Art. 5. Buone pratiche clinieassistenziali e
raccomandazioni previste dalle linee guida

M® DfA SaASNODSYUGA S LINRPFSaaaA?z
prestazioni sanitarie con finalita preventive, diagnostiche,

y A

terapeutiche, palliative, riabilitative e di medicina legale, si attengono,

salve le specificita del caso concreto, elecomandazioni previste
dalle linee guida pubblicate ai sensi del comma 3 ed elaborate da
enti e istituzioni pubblici e privati nonché dalle societa scientifiche
dalle associazioni tecniescientifiche delle professioni sanitarie

Iscritte in apposito elenco istituito e regolamentato con decreto

del Ministro della salute, da emanare entro novanta giorni dall
data di entrata in vigore della presente legge, e da aggiorna
con cadenza biennale. In mancanza delle suddette
raccomandazioni, gli esercenti le professioni sanitarie si attencg
alle buone pratiche clinieassistenziali.
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Art. 5. Buone pratiche clinieassistenziali e
raccomandazioni previste dalle linee guida

HO® bSt NBI2tF YSYdl NB f Qkci@dR |
scientifiche e delle associazioni tecnisaientifichedi cui al comma 1
Il decreto del Ministro della salute stabilisce:

a) 1 requisiti minimi di rappresentativita sul territorio nazionale;

b) la costituzione mediante atto pubblico e le garanzie da preved
nello statuto in riferimento al libero accesso dei professionisti aven
GAdG2t2 S FEtl f2N2 LI NOSOALIN T |
Fff QAVRALISYRSYIT X FffQFaasSyrl |

sito istituzionale del bilanci preventivi, del consuntivi e degli incarig

retribuiti, alladichiarazione e regolazione dei conflitti di interesge
£t QAVRAGARIZET A2YyS RA &aA&a0SYA
produzione tecnicescientifica,
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mantenimento dei requisiti e le modalita di sospensione o
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cancellazione dallo stesso.




Art. 5. Buone pratiche clinieassistenziali e
raccomandazioni previste dalle linee guida

3. Le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse elaborati dai sqgge
di cui al comma 1 sono integrati 8edtema nazionale per le

linee guida (SNLG)I quale e disciplinato nei compiti e nelle funzipni
con decreto del Ministro della salute, da emanare, previa intesa Ir
sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, con |
LIN2 OSRdzZN} RA OdzA | ff QF NIAO2f 2| ™
23 dicembre 1996, n. 662, e successive modificazioni, entro
centoventi giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge.
[ QLA GA 0dzi 2 & puhbSchidel prbiddo skolintetnét i knd
guida e gli aggiornamenti delle stesse indicati dal SNLG, previa verific
della conformita della metodologia adottata a standard definiti e resi
pubblici dallo stesso Istituto, nonché della rilevanza delle evidenz
scientifiche dichiarate a supporto delle raccomandazioni.




Art. 5. Buone pratiche clinieassistenziali e
raccomandazioni previste dalle linee guida

nd® [ S FTGGAGAGL RA Odza If O2YYL
umane, finanziarie e strumentali gia disponibili a legislazione
vigente e comungueenza nuovi 0 maggiori oneri per la finanza
pubblica



|a definizione classica

A Le linee guida sono raccomandazioni sviluppate
IN modo sistematico per assistere medici e
pazienti nella decisione sugli interventi sanitari
appropriati da praticare in determinate
circostanze cliniche

(Institute of Medicine, 1992)
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National Institute for Health and Care
ExcellencéNICE) produce le LG in casa,
attraverso una procedura complessé&3
anni), Comitati multidisciplinari,almeno
RdzS dagdrdcondirioded QI 44 Sy
O2y FEtAGGA RQAY(ISNEB
in fase di sviluppo 352, 13 in fase di
consultazione conclusiva

National Guideline Clearinghouse
selezione di LG prodotte da altri
soggettt almeno un quarto stranieri, per
lo piu canadesi, britannici e australiani.
Le LG selezionate e pubblicate sono
2.159raggruppate sia per oggetto della
LG, sia per soggetto produttore.

Gavino Maciocco


https://www.nice.org.uk/
https://www.nice.org.uk/
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RESEARCH ARTICLE

Expanding Disease Definitions in Guidelines and Expert Panel

Ties to Industry: A Cross-sectional Study of Common
Conditions in the United States

Raymond N. Moynihan [@), Georga P. E. Cooke, Jenny A. Doust, Lisa Bero, Suzanne Hill, Paul P. Glasziou

Published: August 13, 2013 e https://doi.org/10.1371/journal_pmed. 1001500
Conclusions

For the common conditions studied, a majority of panels proposed changes to
disease definitions thahcreased the number of individuals considered to have
the diseasg none reported rigorous assessmentpaftential harms of that
widening, and most had a majority of members disclosingncial ties to
pharmaceutical companies



Health Opportunity Costs (Estimating health
opportunity costs in the NHS and other
health care systems)

Methods for estimation of the NICE
cost-effectiveness threshold

e Funder: Medical Research Council Methodology Research Programme

e Karl Claxton, Steve Martin, Marta Soares, Migel Rice, Eldon Spackman, Sebastian Hinde, Nancy Devlin

(Office of Health Economics), Peter C Smith(lmperial College), Mark Sculpher

«L'analisi suggerisce che numerosi pazienti del NHS
ricevono un danno e alcuni moriranno prima percheé i sole
che potrebbero essere spesi per il loro trattamento vannc
Invece a pagare nuovi costosi farmaci»






Progranimacnaziomsecper lelinee guida (PNUGT )

Aln lItalia, | 6elaborazione di
Indirizzo finalizzati al miglioramento della qualita
del | assi stenza avviene all oo

nazionale per le linee guida (PNLG), previsto dal Piano
sanitario nazionale 1998-2000 e DL 229/99

Il ruolo delle SaxteteSa w@tffutize

A 1l DM 31 maggio 2004 riconosce alle Societa Scientifiche
|l a funzione di negarantiree
prestazioni sanit aagabaaziemreo g at
diffusione ed adozione di linee guida e dei relativi
percorsi diagnostico-t er apeoti ci é



“Si comunica che per effetto della Legge n° 24 dell’'8 marzo 2017
Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita,
nonchée in materia di responsabilita professionale degli esercenti le
professioni sanitarie il sito e i suoi contenuti sono in fase di aggiornamento”

HE= obesita e attivita

renirla, come curarla™

19.01.2015 Online la nuova linea guida toscana sul tabagismo

mnetra titti

IN SINTESI:

LG 26 DAL 2014 1
CONSENSUS 6 DAL 2014 0
MAL. RARE DAL 2014 =0

LG PREVENZIONE DAL 2014 =0

LG REGIONI 3 REGIONI DAL 2014 =12

« Impiego delle tecniche di imaging nelle demenze - 2010 guiaa
+ Taglio cesareo: una scelta appropriata e consapevole s Sugoerisci un argomento
« Scelta del trapianto nella chirurgia primaria del legamento crociato anteriore da trattare
+ Impiego della diagnostica per immagini delle lesioni focali epatiche
+ Antibioticoprofilassi perioperatoria nell'adulto - 2008
+ La gestione della sindrome influenzale - 2008 R i
« Gli interventi precoci nella schizofrenia i{‘ii‘tf:"nee guida
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Epidemiology and Psychiatric Sciences

Volume 17, Issue 4 December 2008, pp. 278-290

The SIEP-DIRECT's Project on the discrepancy between routine practice and
evidence in the treatment of schizophrenia. The design, the indicators, and the
methodology of the study

Damoniro Camica (31) Antania | ora (32) Piarliia Maracin: (@3 A Miraella Riinnor: (34
Domenico Semisa ‘¢'/, Antonio Lora , Pierluigi Morosini 32! and Mirella Ruggeri +
NATs litmer [ ARl ~r~Ta0 1017 /Cc1121900VvANANARGA RS I LIS PR | g | Ayl 9194
DOI: https://dol.org/10.1017/51121189X00000099 Published online: 01 April 201



LG SALUTE MENTALE ADULTI

Gli interventi precoci

. nella schizofrenia
DOCUMENTO 14

ottobre 2007
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Linee guida per la pratica clinica in Italia
A.S. Lagana e N. Cartabellotta, 2017

Risultati 1: produttori di linee guida

e |n questa prima fase dello studio sono state valutate
esclusivamente le LG prodotte da societa scientifiche

e Delle 403 societa scientifiche identificate, quelle incluse per
la valutazione delle LG prodotte sono 81 (20,1%), di cui
- 44 affiliate a FISM nel 2016
- 37 non affiliate a FISM nel 2016

Risultati 2: 359 linee guida identificate

- Anno di pubblicazione non disponibile per 46 LG
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Annals of Internal Medicine | CrLiNicAL GUIDELINE

Guidelines International Network: Toward International Standards for
Clinical Practice Guidelines

Amir Qaseem, MD, PhD, MHA: Frode Forland, MD, DPH; Fergus Macbeth, MD; Gunter Ollenschlager, MD, PharmD, PhD; Sue Phillips, PhD;
and Philip van der Wees, PhD, PT, for the Board of Trustees of the Guidelines International Network™

Ann Intern Med. 2012;156:525-531

i GIMBE

EVIDENCE FOR HEALTH

Tabella 1. Requisiti fondamentali di una linea guida affidabile di elevata qualita

Requisito

1. Composizione del gruppo di sviluppo della linea guida

2. Processo decisionale

3. Conflitti di interesse

4. Ambito della linea guida

5. Metodi

6. Revisione delle evidenze

7. Raccomandazioni della linea guida

8. Rating delle evidenze e delle raccomandazioni

9. Peer review e consultazione degli stakeholders

10. Validita e aggiornamento della linee guida

11. Finanziamenti e sponsor

Descrizione

Il gruppo di sviluppo della LG dovrebbe includere diversi stakeholders rilevanti:
professionisti sanitari, metodologi, esperti sull’argomento e pazienti.

Una LG dovrebbe descrivere il processo utilizzato per raggiungere il consenso
tra i membri del gruppo e, se applicabile, per 'approvazione da parte di sponsor.
Questo processo dovrebbe essere definito prima di avviare lo sviluppo della LG.

Una LG dovrebbe riportare la disclosure dei conflitti di interesse finanziarie
non finanziari di tutti i componenti del GDG, oltre che descrivere le modalita di
registrazione e di risoluzione dei conflitti individuati.

Una LG dovrebbe specificare gli obiettivi e gli ambiti di applicazione.

Una LG dovrebbe descrivere in maniera esplicita e dettagliata i metodi utilizzati
per la sua produzione.

| professionisti coinvolti nella produzione di LG dovrebbero utilizzare metodi
sistematici per identificare e valutare le evidenze scientifiche.

Le raccomandazioni di una LG dovrebbero essere formulate in maniera chiara ed
essere basate su evidenze relative ai benefidi, ai rischi e, se possibile, ai costi.

Una LG dovrebbe utilizzare un sistema di rating per classificare e comunicare sia
la qualita e 'affidabilita delle evidenze, sia la forza delle raccomandazioni.

Prima della sua pubblicazione una LG dovrebbe essere sottoposta a un processo
di revisione da parte di stakeholders esterni.

Una LG dovrebbe prevedere un termine di validita e/o descrivere la strategia che
il GDG prevede di utilizzare per aggiornare le raccomandazioni.

Una LG dovrebbe dichiarare i finanziament ricevuti sia per la revisione delle
evidenze sia per la formulazione delle raccomandazioni

LG = Linea guida GDG = Gruppo di sviluppo della linea guida



Risultati 4: aderenza standard G-I-N 1

3. Conflitti di interesse

1. Composizione del gruppo di sviluppo della linea guida

11. Finanziamenti e sponsor

2. Processo decisionale

6. Revisione delle evidenze

10. Validita e aggiornamento della linee guida
5. Metodi

9. Peer review e consultazione degli stakeholders

8. Rating delle evidenze e delle raccomandazioni

7. Raccomandazioni della linea guida

4. Ambito della linea guida
i GIMBE

EVIDENCE FOR HEALTH

Fonte: Linee guida per la pratica clinica in Italia (A.S. Lagana e N. Cartabellotta, .
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E GLI STANDARD ?

Numero S5

Def?mzmne Intensita dell’assistenza territoriale nei pazienti con disturbo all’esordio

Indicatore

Disturbo Disturbo schizofrenico

Raccomandazione La presa in carico del paziente con disturbo mentale grave all’esordio e dei suoi familiari
avviene attraverso una serie continuativa ed intensiva di contatti a livello territoriale

Fase Presa in carico precoce

Misura | Media di contatti per paziente per mese di presa in carico nel periodo

Fonti Informative

s SISM

Note

Sono inclusi sia i contatti erogati in CSM che i giorni di presenza presso il Centro
Diurno

L’indicatore ¢ costruito sul numero medio di contatti per mese di presa in carico del
paziente, in quanto il paziente pud entrare in contatto con il DSM per un numero di
mesi limitato durante 1’anno solare. E’ quindi necessario contare i mesi per paziente
dal primo contatto nell’anno e dividerli poi per il numero di contatti nell’anno. Per
tutti i pazienti con almeno un contatto nel periodo, viene calcolata la media del
numero medio di contatti dei singoli pazienti

Sono considerati pazienti con disturbo all’esordio quelli di etd inferiore ai 30 annj
che hanno avuto il loro primo contatto con il DSM nell’anno della valutazione ed in
cui il primo contatto psichiatrico in assoluto, nel caso sia rilevato, non sia precedente
a piti di due anni.

Pindicatore pud essere riformulato a livello regionale in base alle esigenze
organizzative dei DSM




E GLI STANDARD ?

Numero 539

Definizione Monitoraggio periodico della glicemia e dell’ iperlipidemia in pazienti in
Indicatore trattamento continuativo con farmaci antipsicotici

Disturbo Disturbo schizofrenico

I pazienti con disturbo schizofrenico ricevono un trattamento continuativo con
farmaci antipsicotici in monoterapia e con un dosaggio all'interno del range
Raccomandazione |terapeutico, e nei casi di schizofrenia resistente viene offerto un trattamento con
clozapina. Viene attuato un monitoraggio costante della sicurezza dei trattamenti

psicofarmacologici.
Fase Trattamenti continuativi e a lungo termine
Misura Percentuale

Numero di pazienti in trattamento continuativo con farmaci antipsicotici con
almeno 1 controllo di
e glicemia

Numeratore * livello ematico di colesterolo
* livello ematico di trigliceridi
nel periodo
. Numero di pazienti in trattamento continuativo con farmaci anfipsicotici per
Denominatore

almeno 180 giomi nel periodo

Fonti Informative e SISM ig
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DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
12 gennaio 2017.

Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di as-
sistenza, di cui all’articolo 1, comma 7, del decreto legislativo
30 dicembre 1992, n. 502.



Nuovi LEA - Art. 26: Assistenza sociosanitaria alle persone con disturbi mental

1. Nell 6ambito dell dassi stenza distrettual e, domici
garantisce alle persone con disturbi mentali, la presa in carico multidisciplinare e lo svolgimento di un programma
terapeutico individualizzato, differenziato per intensita, complessita e durata, che include le prestazioni, ancheidom
mediche specialistiche, diagnostiche e terapeutiche, psicologiche e psicoterapeutiche, e riabilitative necessariete aj
nei seguenti ambiti di attivita:

a) individuazione precoce e proattiva del disturbo;

b) accoglienza;

) valutazione diagnostica multidisciplinare;

d) definizione, attuazione e verifica del programma terapeuticoiabilitativo e socio-riabilitativo personalizzato da
parte dell 6®qui pe mul ti professionale in accordo con
e) visite psichiatriche;

f) prescrizione e somministrazione di terapie farmacologiche;

g) colloqui psicologiceclinici;

h) psicoterapia (individuale, di coppia, familiare, di gruppo);

1) colloqui di orientamento e sostegno alla famiglia;

]) interventi terapeutico-riabilitativie socio-e ducat i vi vol ti a favorire il re
lavorativa;

K) gruppi di sostegno per i pazienti e per i loro familiari;

) interventi sulla rete sociale formale e informale;

m) consulenza specialistica e collaborazione con i reparti ospedalieri e gli altri servizi distrettuali territorialijcsTniads
e residenziali;

n) collaborazione con i medici di medicina generale;

0) collaborazione ed integrazione con i servizi per le dipendenze patologiche (SERT), con particolare riferimento ai
con comorbidita;

p) interventi psicoeducativi rivolti alla persona e alla famiglia;

g) progettazione coordinata e condivisa del percorso di continuita assistenziale dei minori in carico ai servizi
competenti, in vista del passaggio all éet”™ adult a.






