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ESTENSORI 
PRIMA RIUNIONE LINEE GUIDA SICOB 

Martedì 8 feb 2022  
 
 
 
 
Sono presenti all’incontro 
 
I COORDINATORI DEL PROGETTO 
Coordinatore SICOB DE LUCA Maurizio, Rovigo 
Co-coordinatore PIATTO Giacomo, Montebelluna  
Co-coordinatore  ZESE Monica, Rovigo 
Epidemiologo clinico  PAPPAGALLO Giovanni 
 
GLI ESTENSORI 
Presidente SICOB  ZAPPA Marco Antonio, Milano 
Estensore ACOI BARDI Ugo, Battipaglia 
Estensore SICOB CARBONELLI Maria Grazia, Roma 
Estensore SICOB CARRANO Francesco Maria, Milano 
Estensore SICOB CASELLA Giovanni, Roma 
Estensore AME CHIANELLI Marco, Roma 
Estensore SICOB CHIAPPETTA Sonja, Napoli 
Estensore SICOB IOSSA Angelo, Latina 
Estensore SICOB MARTININO Alessandro, Roma 
Estensore SICOB MICANTI Fausta, Napoli 
Estensore SICOB RAFFAELLI Marco, Roma 
Estensore SICOB ROMANO Eugenia - London 
Estensore SICOB SORICELLI Emanuele; Firenze 
Estensore SICOB VITIELLO Antonio, Napoli 
Estensore SICOB ZANI Iris Caterina Maria Zani - 
 
LA SEGRETERIA 
Segretario Francesca Vischini 
Segretario Eliana Rispoli 
Regia Savio Pisa 
 
Risultano assenti 
ESTENSORE SICOB NAVARRA Giuseppe, Messina 
ESTENSORE SIO SERRA Roberto, Padova 
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Alle ore 18.00 Maurizio De Luca dichiara aperta la riunione  
Presenta il dottor Pappagallo epidemiologo clinico che ci affiancherà nel corso della 
stesura delle linee guida. 
Presenta anche il dottor Giacomo Piatto e la dottoressa Monica Zese con coordinatori del 
progetto. 
De Luca fa presente che illustrerà i PICO (Patient-Intervention-Comparison-Outcome), 
che per il momento sono solo PIC che dovremmo andare ad individuare nelle prossime 
due o tre sessioni di incontro, solo successivamente saranno definiti gli outcome. 
Le linee guida sono 2022 
 
De Luca presenta il gruppo degli estensori 
Presidente SICOB  ZAPPA Marco Antonio, Milano 
Estensore ACOI BARDI Ugo, Battipaglia 
Estensore SICOB CARBONELLI Maria Grazia, Roma 
Estensore SICOB CARRANO Francesco Maria, Milano 
Estensore SICOB CASELLA Giovanni, Roma 
Estensore AME CHIANELLI Marco, Roma 
Estensore SICOB CHIAPPETTA Sonja, Napoli 
Estensore SICOB IOSSA Angelo, Latina 
Estensore SICOB MARTININO Alessandro, Roma 
Estensore SICOB MICANTI Fausta, Napoli 
ESTENSORE SICOB NAVARRA Giuseppe, Messina 
Estensore SICOB RAFFAELLI Marco, Roma 
Estensore SICOB ROMANO Eugenia - London 
ESTENSORE SIO SERRA Roberto, Padova 
Estensore SICOB SORICELLI Emanuele; Firenze 
Estensore SICOB VITIELLO Antonio, Napoli 
Estensore ASS. PAZIENTI ZANI Iris Caterina Maria Zani 
 
Come si può notare nel gruppo ci sono tutte le figure professionali inclusi un 
rappresentante delle associazioni dei pazienti. 
 
De Luca spiega come è suddiviso il gruppo linee guida, fatto da estensori, valutatori, 
comitato di scrittura, i documentalisti ed infine i revisori, in questo ultimo gruppo dovrà 
essere inserito un revisore per ciascuna società scientifica che partecipa. 
 
Le società che parteciperanno alle linee guida sono 
ACOI Associazione Chirurghi Ospedalieri Italiani 
ADI Associazione Italiana di dietetica e Nutrizione Clinica 
AME Associazione Medici Endocrinologi 
AME Associazione Medici Endocrinologi 
ANSISA Associazione Nazionale Specialisti in Scienze dell'alimentazione 
ASAND Associazione Scientifica Alimentazione, Nutrizione e Dietetica 
SIC Società Italiana di Chirurgia 
SICE  Società Italiana di Chirurgia Endoscopica e nuove tecnologie 
SID Società Italiana Diabetologia 
SIO Società Italiana Obesità 
SIUEC  Società Italiana Unitaria di Endocrinochirurgia 
Tutte le società con argomenti in comune con la chirurgia bariatrica saranno coinvolte. 
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Relazione del dott. Giovanni Pappagallo 
Il dott. Pappagallo informa che in alcune riunioni dovranno essere presenti tutti. 
Il lavoro di tutti sarà costituito al 90% dalla partecipazione alle call in cui si deciderà il da 
farsi.  
Le linee guida daranno priorità alla clinica rispetto alla statistica.  
La linea guida non è un manuale, conterrà certamente tutto quello che c'è da sapere sulla 
chirurgia dell'obesità ma sarà soprattutto una raccolta di raccomandazioni, su quelli che 
sono gli snodi decisionali che in qualche modo sono contraddistinti da un'incertezza di 
approccio. 
 
SLIDE 1 - INTRODUZIONE 
La commissione linee guida è la definizione italiana, di solito si preferisce chiamarlo 
panel. Nella slide che vedete la parte azzurra è di competenza dei metodologi, mentre la 
parte rosa è quella di competenza della commissione. 
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SLIDE 2-3-4 – FORMULAZIONE DEI QUESITI 
Tutte le decisioni da prendere sulla base delle evidenze dovranno essere presentate 
attraverso la formulazione dei quesiti. 
Già Maurizio aveva accennato al PIC essendo la linea guida una raccolta di 
raccomandazioni, la raccomandazione nasce da un quesito clinico ciascuno dei quesiti 
clinici riguarderà dei pazienti con specifiche caratteristiche di malattia, l'intervento 
terapeutico o diagnostico oggetto del quesito clinico e come confronto il trattamento 
considerabile in alternativa all'intervento in esame quindi la pratica clinica quotidiana. 
Quindi non andremo a giudicare degli studi ma andremo a cercare all'interno delle 
evidenze delle risposte a un quesito clinico (potrebbe non esserci nessuno studio che 
mette a confronto l'intervento di vostro interesse e la pratica clinica quotidiana) ma non 
andremo mai a giudicare uno studio, ma andremo a verificare quanto possa essere 
raccomandabile un intervento terapeutico che vi interessa. 
La O di PICO identifica i parametri laboratoristici, gli endpoint su cui andrete a porre la 
raccomandazione, molto spesso non ci sarà il caso di controllo. 
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SLIDE 5 - 6 – FORMULAZIONE DEI QUESITI 
Quindi gli outcomes dovrebbero essere scelti sulla base di ciò che interessa voi non sulla 
base di quello che già c’è.  
Ad esempio in oncologia l’outcomes più importante è la sopravvivenza, ma molto spesso 
dato di sopravvivenza non c'è, e allora può verificarsi una tendenza a non considerare la 
sopravvivenza come outcomes di PICO, ma questo porta ad una distorsione perché si 
rischia di dare una raccomandazione forte in assenza di un out molto importante. 
Quindi verrete guidati con una serie di domande per evitare che possa accadere questo. 
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SLIDE 7 – FORMULAZIONE DEI QUESITI 
Ciascun membro della commissione sarà invitato (una volta decisi gli ambiti di 
applicazione) ad indicare quali PIC prendere in considerazione. 
Proponendo outcomes di beneficio e outcomes di danno. 
Tutti lavoreranno indipendentemente partendo da un modulo bianco, proprio per dare a 
ciascuno la possibilità di esprimersi. 
 

 
 
SLIDE 8 – FORMULAZIONE DEI QUESITI 
La segreteria della raccoglierà le proposte e prenderà le 7 proposte più citate degli 
outcomes di beneficio e le 7 più citate degli outcomes di danno e vi faremo votare da 1 a 
9 l'importanza che voi date a ciascuno di questi outcomes. 
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SLIDE 9 – FORMULAZIONE DEI QUESITI 
Il motivo per cui verrete invitati a dare una gerarchia ed importanza degli outcomes è 
proprio per il fatto che gli outcomes che avranno avuto: 

• Una mediana di almeno sette come voto andranno ad influenzare la qualità delle 
prove. 

• Una mediana che va da 4 a 6 andranno soltanto considerati in quanto importanti 
ma non essenziali. 

• una mediana che va da 1 a 3 non verranno considerati dalle linee guida. 
 
Quindi dovrete evitare di dare a tutti gli outcomes voti troppo alti perché outcomes 
essenziale significa un outcomes così cruciale da non consentire un'adeguata proposta 
terapeutica al paziente in sua assenza.  
Quindi importanti sono degli outcomes utili a meglio confezionare la proposta 
terapeutica. 
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SLIDE 10 - RICERCA E SELEZIONE DELLE EVIDENZE 
Una volta che avrete deciso quali sono i PICO il metodologo sarà pronto per poter 
procedere alla ricerca delle evidenze. 
Sarete voi ad indicare la finestra temporale su cui fare la ricerca che sarà fatta su  

• PubMed  
• Embase  
• Cochrane 

 
Questa ricerca può essere sufficiente per questo tipo di approccio. 
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SLIDE 11 - RICERCA E SELEZIONE DELLE EVIDENZE 
La ricerca sarà tradizionale e vi sarà trasmesso il risultato della ricerca, sarà quindi 
compito del coordinatore stabilire come ripartire il lavoro. 
Vi verrà chiesto, per ciascuno dei quesiti, di riempire questo diagramma che si chiama 
DIAGRAMMA PRISMA. 
 
Questa è l'ultima versione, quella del 2020, che andrà a spiegare partendo da: 

• Quanti record sono stati trovati con la ricerca bibliografica. 
• Se secondo voi ci sono degli dei lavori che erano al di fuori della finestra temporale 

ma erano dei “milestone” che comunque dovevano essere considerati. 
 

Vi daremo assistenza nel riempire questo diagramma perché questo sarà il diagramma di 
selezione degli studi e su quegli studi andremo a verificarne la fattibilità. 
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SLIDE 12 - RICERCA E SELEZIONE DELLE EVIDENZE 
Andremo verificare la fattibilità perché qui verrà il momento di fare quello che si chiama 
“GRADE development”. 
Se nella nostra ricerca bibliografica abbiamo trovato delle linee guida confezionate con 
metodologia adeguata (essenzialmente GRADE come le linee guida NICE) c’è bisogno di 
valutare se si può evitare di sviluppare una linea guida nuova utilizzando la linea guida 
esistente. 
Infatti se la linea guida è presente e in qualche maniera corrisponde a quello che secondo 
voi è adeguato al vostro quesito clinico si potrà semplicemente inserirla o eventualmente 
aggiornarla, altrimenti se così non fosse la linea guida ex novo. 
Questo lavoro è necessario ed è richiesto anche dall'Istituto Superiore di Sanità per 
evitare che ci siano dei doppioni. 
Questo però potrà essere discusso solo dopo che è stata fatta la ricerca bibliografica. 
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SLIDE 13 – 14 – 15 -16 - RICERCA E SELEZIONE DELLE EVIDENZE 
Se si decide di procedere alla strutturazione di una linea guida nuova, il metodologo andrà 
a preparare delle TABELLE SINOTTICHE DELLE EVIDENZE che sono delle tabelle che  
 
nelle righe riportano i vari outcomes di beneficio e di danno 
 

 
 
E che hanno le colonne dedicate sia alla quantificazione degli effetti osservati, in termini 
sia relativi e assoluti 
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Sia la valutazione della qualità cioè dei fattori influenzanti la qualità delle prove che sono: 
• Il disegno dello studio 
• Il rischio di bias 
• L'eterogeneità se ci sono più studi 
• La trasferibilità delle evidenze  
• L'imprecisione  
• Eventualmente il publication bias 

 

 
 
Queste sono le TABELLE SINOTTICHE DELL'EVIDENZA dove tutto naturalmente è 
spiegato nelle legende sono l’inizio del processo che porta alla raccomandazione. 
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SLIDE 17 - DALL’EVIDENZA ALLA RACCOMANDAZIONE 
Il metodologo vi porta a conoscenza di queste tabelle e vi guiderà nel processo che si 
chiama “EVIDENCE TO DECISION FRAMEWORK” e partendo dalle evidenze vi porrà una 
serie di quesiti.  
Questo è il momento più formativo perché sarà necessario andare ad interpretare delle 
tabelle, ma tutti insieme e guidati dal metodologo si rifletterà su: 

• La priorità del problema  
• Sull’entità degli effetti desiderati e indesiderati 
• Sulla certezza delle prove  
• Sui valori come percepiti da voi e dal rappresentante dei Pazienti che è parte 

integrante della commissione  
 

Si andrà ad identificare: 
• Il bilanciamento tra i benefici e i danni.  
• Le considerazioni sulle risorse richieste 
• Se la raccomandazione, in qualche maniera può andare a creare delle disparità o a 

sanare delle disparità già esistenti. 
• L'accettabilità da parte degli stakeholder  
• La fattibilità pratica nel real world 
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SLIDE 18 - DALL’EVIDENZA ALLA RACCOMANDAZIONE 
Quindi di volta in volta si andrà a vedere se ci sono conflitti di interesse si farà un Round 
Robin dove ciascuno potrà esprimere il proprio giudizio, andremo a vedere se ci sono dei 
disaccordi e andremo in qualche maniera a sanarli. 
Se alla fine della discussione non viene raggiunto alcun consenso allora saremo 
costretti a votare ma di solito non ce n'è bisogno. 
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SLIDE 19 - DALL’EVIDENZA ALLA RACCOMANDAZIONE 
L'unica condizione per la non partecipazione di un membro della commissione 
all’Evidence to Decision è che abbia un'Author Sheep in uno o più lavori oggetto 
dell'evidenza, questo è l'unico caso. 
In tutti gli altri casi si dichiarano di conflitti di interesse e non c’è esclusione dalla 
partecipazione alle linee guida. 
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SLIDE 20 - 21 - DALL’EVIDENZA ALLA RACCOMANDAZIONE 
Come funziona dal punto di vista pratico l'evidence to decision? Il metodologo, dal suo  
schermo, vi farà vedere delle diapositive come quelle a seguire dove verrà chiesto un 
giudizio, verrà presentata l'evidenza della ricerca in termini di piccole parti (parti di 
quelle tabelle delle evidenze viste in precedenza) ed andremo a scrivere eventualmente 
delle considerazioni addizionali, per gli effetti desiderati e per gli effetti non desiderati 
della certezza dell’evidenza cioè della qualità delle prove. 
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SLIDE 22 -23 – 24 - DALL’EVIDENZA ALLA RACCOMANDAZIONE 
La base di partenza è che la qualità delle prove verrà basata sugli OUTCOMES CRITICI 
cioè quelli che avranno avuto nella votazione una mediana di voto uguale o maggiore a 7 
e che la qualità finale sarà quella del peggiore degli outcomes critici, se sono stati ritenuti 
i lavori come ESSENZIALI per la proposta terapeutica hanno tutti la stessa importanza e 
quindi il peggiore di questi porterà dietro tutti gli altri.  
Cioè la qualità peggiore di un outcomes critico sarà la qualità globale, ma nel caso ci sia 
un effetto beneficio ci sia un risparmio di danni però la qualità globale dell'evidenza sarà 
quella del outcomes che meglio esprime il bisogno terapeutico esplicitato nel quesito 
clinico. 
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SLIDE 25 - 26 - DALL’EVIDENZA ALLA RACCOMANDAZIONE 
Nei valori riguardo l’incertezza da parte di membri della commissione sul fatto che ciò 
che è stato ritenuto essenziale sia percepito in una maniera chiara anche dei pazienti 
quindi si parlerà di quanta incertezza c'è su questo problema. 
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SLIDE 27 - DALL’EVIDENZA ALLA RACCOMANDAZIONE  
Il bilanciamento degli effetti cioè quello che viene chiamato rapporto tra benefici e danni 
non sarà assoluto ma terrà conto dell'importanza relativa degli outcomes, del rischio di 
base che l'intervento raccomandato potrebbe andare a ridurre, dell'entità dell'effetto 
relative assolute e anche della precisione della stima.  
Quindi la certezza dell'evidenza sulle risorse. 
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SLIDE 28 – 29 -30 - 31 – 32 -33 - DALL’EVIDENZA ALLA RACCOMANDAZIONE 
Quindi parliamo di certezza dell'evidenza sulle risorse.  
Questo è un metodo anglosassone dove ci sono soglie di sostenibilità, dove sul territorio 
nazionale a parità di risorse c'è un costo unico. In Italia mancano queste caratteristiche 
per cui non ci sono studi italiani sulle risorse. Se ci fossero studi fatti per la Germania o 
per la Francia non ci sarebbero utili.  
Perché la cost-efficacia in Italia, come detto prima, non esiste nel senso reale del termine. 
Il fatto di avere o non avere un effetto su disparità presenti o creare delle disparità è un 
punto molto importante dal punto di vista etico che in qualche maniera dovrebbe 
influenzare la forza delle raccomandazioni così come l'accettabilità da parte degli 
stakeholder e la fattibilità. 
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SLIDE 34 - DALL’EVIDENZA ALLA RACCOMANDAZIONE 
A questo punto avremo una visione sinottica, la vedremo tutti insieme, dove si analizzerà 
in linea di massima quanto possa essere opportuno raccomandare o non raccomandare 
un trattamento. 
 

 
 

 
  



 
 

P a g i n a 25 | 31 
 

SLIDE 35 - DALL’EVIDENZA ALLA RACCOMANDAZIONE 
Abbiamo quindi quattro tipi, o meglio quattro livelli, di raccomandazione.  
Le raccomandazioni possono essere  

• a favore o a sfavore 
• possono essere forti o possono essere condizionate  

 
in linea di massima il significato è forte a favore quando c'è un'evidenza che i benefici 
siano prevalenti sui danni e che quindi l'intervento dovrebbe essere considerato come 
prima opzione terapeutica la raccomandazione condizionata ha un certo grado di 
incertezza possono esserci anche altri trattamenti, oppure può essere strettamente 
legato a specifiche condizioni dei pazienti.  
Può essere a favore o a sfavore.  
La forte a sfavore è che l'evidenza che i danni siano prevalenti sui benefici. Questa 
condizione dovrebbe essere rara ma qualche volta è necessario porre un quesito clinico 
anche per un qualcosa che non dovrebbe rappresentare un dubbio ma a volte potrebbe 
succedere quindi lo si fa.  
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SLIDE 36 – 37 – 38 - IL TESTO DELLA LINEA GUIDA 
Il lavoro che viene fatto parte a livello metodologico ma è sviluppato molto a livello del 
gruppo di lavoro, intorno a tavolo di lavoro anche se virtuale.  
Il testo di una linea guida fatta così è essenzialmente un testo che ci accompagna dalla 
formulazione del quesito all’evidence to decision dove per ciascuno dei punti 
dell’evidence to decision ci sarà una parte  di evidenza. 
Il testo dovrebbe essere poco aulico, cioè un insieme di paragrafi, si può sempre fare una 
breve introduzione al quesito e agli obiettivi per consentire a un lettore di calarsi nella 
problematica ma 5 righe non di più, e poi di volta in volta si va a commentare per iscritto 
in maniera più o meno sintetica quello che abbiamo già prodotto in tempo reale attorno 
un tavolo nel corso dell'evidece to decision e vedremo che i punti del testo sono i singoli 
punti dell'evidece to decision. 
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SLIDE 39 - IL TESTO DELLA LINEA GUIDA 
A questo punto si finisce con una tabella dove c’è anche il numero dei votanti, per le 
quattro opzioni, terapeutiche e poi se si vuole: 

• giustificazioni a giudizio  
• considerazioni aggiuntive  
• considerazioni per eventuali sottogruppi che non sono esplicitati nel quesito ma 

possono essere in qualche maniera citati nella raccomandazione  
 
E infine la bibliografia  
 
Quindi non è ciascuno scrive un testo, essenzialmente ciascuno metterà in parole più o 
meno sintetiche ciò che comunque viene fuori da una stampa dell’evidence to decision.  
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SLIDE 40 – 41 – PROCESSO DI REVISIONE ESTERNA 
Questo lavoro, una volta completato il testo andrà ai revisori, i quali dovranno leggerlo e 
restituire le osservazioni, valutare la qualità del reporting e la correttezza della 
metodologia. 
Il documento finale deve riportare i nominativi e le affiliazioni di chi ha fatto le revisioni 
e una sintesi del processo di revisione. 
Affinché non si perdano i documenti abbiamo deciso di mettere a punto una modulistica 
dove ciascun revisore, per ciascun quesito compilerà con i suoi commenti. 
Questo anche al fine di poter giustificare all'istituto superiore di sanità eventuali 
revisioni. 
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SLIDE 42 - 43 – PROCESSO DI REVISIONE ESTERNA 
Avremo infine nelle appendici: 

• la sintassi di ricerca  
• i diagrammi Prisma  
• le tabelle sinottiche dell'evidenza  
• il perport dell’EtD 
• il dettaglio del processo di revisione  
• tutti i moduli dei conflitti di interesse di tutti i membri della commissione  
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Prende la parola Maurizio de Luca ricorda che potremo prendere in analisi le linee guida 
dell’EAES 2020, dove il primo autore è Francesco Maria Carrano che fa parte dei nostri 
estensori, e ci sono 5 autori che fanno parte dei nostri estensori. 
Il dott. Pappagallo ripete che non potrebbero partecipare all’Evidence to Decision. 
Pappagallo ricorda inoltre che la linea guida è un paper in cui un comitato di esperti va a 
valutare le evidenze e prende delle decisioni, però nei singoli lavori considerati non siete 
autori. 
In questo caso siete chiamati a giudicare l’attendibilità di una serie di lavori per poter 
rispondere ad un quesito clinico. 
Si può fare l’endorsment scegliendo se prendere la linea guida “a pezzi” o tutta intera. De 
Luca conferma che saranno prese solo alcune parti. 
 
De Luca condivide un file di Excel realizzato con Giacomo Piatto, partendo dalle linee 
guida SICOB 2016, dove si fa riferimento anche alle linee guida EAES 2020 per capire 
come poteva essere sviluppato l’adlopment. 
Pappagallo sottolinea che ci dovremo occupare dei PICO dove c’è incertezza. Il motivo di 
realizzare una linea guida non è confermare cose che esistono ma è quello di colmare dei 
vuoti o dei dubbi nei quesiti. 
 
 
 
Il prossimo incontro si terrà martedì 15 febbraio 2022 dalle 16.30 alle 18.00 


