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1. Elenco Raccomandazioni

Quesito 1: Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, il digiuno
preoperatorio riduce il rischio di complicanze e migliora la sicurezza della procedura? (Modificato rev.

2025)

Raccomandazione clinica 1: Si suggerisce di non prescrivere il digiuno per gli interventi odontoiatrici effettuati
in sedazione cosciente inalatoria con protossido di azoto/ossigeno, a condizione che durante la procedura venga
sempre mantenuto il contatto verbale.

Certezza nelle prove: BASSA

Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A SFAVORE

Quesito 2: Nei pazienti odontoiatrici sottoposti a sedazione cosciente, ’applicazione di specifiche
regole cliniche (ad es. la scelta di una specifica classe di farmaco) rispetto alla loro mancata

applicazione migliora efficacia e la sicurezza del trattamento? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 2: Per indurre la sedazione cosciente si raccomanda di utilizzare una singola
classe di farmaco. In ambito odontoiatrico, il protossido di azoto o le benzodiazepine sono le opzioni di
prima scelta (33, 63, 66, 67, 81).

Certezza nelle prove: BASSA

Forza della raccomandazione: FORTE A FAVORE

Raccomandazione clinica 3: Si suggerisce di somministrare diazepam o midazolam nella sedazione
cosciente orale (33, 75) o endovenosa (81), a seconda delle indicazioni e del setting nel quale si opera. La
loro efficacia ¢ equivalente.

Certezza nelle prove: BASSA



Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

Raccomandazione clinica 4: Quando si somministra midazolam per via orale, si suggerisce di utilizzare
il minimo dosaggio efficace per raggiungere il livello di sedazione desiderato. Il dosaggio di 0.25 mg/kg di
midazolam per os sembra essere efficace e sicuro in ambiente ospedaliero (74).

Certezza nelle prove: BASSA

Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

Raccomandazione clinica 5: Si suggerisce di somministrare midazolam mediante nebulizzazione
intranasale (73), solo nei casi in cui non ¢ possibile utilizzare le vie titolabili e se ’odontoiatra sedazionista
¢ esperto e opera in ambiente idoneo.

Certezza nelle prove: BASSA

Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

Quesito 3: Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, lutilizzo di
tecniche di sedazione cosciente avanzata (es. combinazioni farmacologiche, ecc.) rispetto alle tecniche
di base e consigliato in specifiche circostanze cliniche per migliorare efficacia, la sicurezza e il

comfort del trattamento? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 6: Qualora sia indicata la sedazione avanzata, si suggerisce di far precedere la
somministrazione di benzodiazepine per os alla sedazione inalatoria con protossido di azoto/ossigeno (84,
85), riducendo la dose totale dei farmaci (benzodiazepine e N,O) (83).

Certezza nelle prove: MODERATA

Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

Quesito 4: Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, I’'impiego di un



monitoraggio avanzato (ad es. capnografia, ecc.) rispetto a un monitoraggio strumentale di base é
associato a una maggiore sicurezza e a una piu efficace prevenzione delle complicanze? (Modificato

rev. 2025)

Raccomandazione clinica 7: Il panel non consiglia l'utilizzo della capnografia nei pazienti sottoposti a
sedazione cosciente moderata, soprattutto nei casi in cui si preveda di dover somministrare O2.

Certezza nelle prove: MODERATA

Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A SFAVORE

Quesito 5: Nei pazienti adulti che si sottopongono a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente
endovenosa in ambiente ambulatoriale extraospedaliero, é consigliabile utilizzare il diazepam in

sostituzione del midazolam? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 8: Nei pazienti adulti sottoposti a procedure odontoiatriche in sedazione
cosciente endovenosa in ambiente ambulatoriale extraospedaliero, si suggerisce 1’utilizzo del diazepam.
Certezza nelle prove: MOLTO BASSA

Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE DI DIAZEPAM



2. Modifiche apportate alla revisione 2025 rispetto
alla precedente edizione

Le Indicazioni di Buona pratica clinica inserite nella versione precedente sono state eliminate e introdotte nel
testo come specifiche tecniche. Il panel infatti ritiene che tali indicazioni siano da ritenersi connaturate alla realta

clinica delle specifiche tecniche e pertanto non sia necessario evidenziarle in maniera formale.

. Riformulare il quesito 1 (ex quesito 3): "Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione
cosciente, il digiuno preoperatorio rispetto alla sua assenza riduce il rischio di complicanze e migliora la sicu-

rezza della procedura?"

. Riformulare il quesito 2 (ex quesito 5): "Nei pazienti odontoiatrici sottoposti a sedazione cosciente, 1”ap-
plicazione di specifiche regole cliniche (ad es. la scelta di una specifica classe di farmaco) rispetto alla loro man-

cata applicazione migliora I’efficacia e la sicurezza del trattamento?"

. Riformulare il quesito 3 (ex quesito 6): “Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione
cosciente, 1’utilizzo di tecniche di sedazione cosciente avanzata (es. farmaci diversi dal protossido d’azoto, som-
ministrazione endovenosa, combinazioni farmacologiche, ecc.) rispetto alle tecniche di base ¢ consigliato in spe-

cifiche circostanze cliniche per migliorare 1’efficacia, la sicurezza e il comfort del trattamento?"

. Riformulare il quesito 4 (ex quesito 7): "Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione
cosciente, I’impiego di un monitoraggio avanzato (es. pulsossimetria, monitoraggio della pressione arteriosa,
frequenza cardiaca, capnografia, ecc.) rispetto a un monitoraggio di base ¢ associato a una maggiore sicurezza e

a una piu efficace prevenzione delle complicanze?"
. Modificare in quesito 5 1’ex quesito GRADE 8.

. Modificare le raccomandazioni cliniche 1 e 2: la direzione della raccomandazione € stata corretta in “a

sfavore” del digiuno preoperatorio.



Aggiornarnare la ricerca bibliografica

Riportare in appendice i Prisma flow aggiornati.

Integrare ETD.

Redigere il documento secondo il nuovo formato richiesto da CNEC.
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L’ansia in odontoiatria € molto frequente e puo raggiungere livelli elevati di intensita, fino a strutturarsi
in quadri clinici specifici come I’*“odontofobia”. Il paziente ansioso spesso rinuncia al trattamento
odontoiatrico o tollera la seduta odontoiatrica rispondendo con reazioni fisiologiche del tipo “combatti o
fuggi (fight or flight)”, coinvolgendo i sistemi cardiocircolatorio, respiratorio ed endocrino fino a
determinare eventi avversi (1). Inoltre, curare un paziente con elevati livelli di ansia rappresenta per
I’odontoiatra uno dei maggiori fattori stressogeni che ricorrono nella pratica professionale (2).

Pertanto, in aggiunta a una efficace anestesia locale, il controllo dell’ansia con 'uso della sedazione
cosciente rappresenta la chiave per una pratica clinica sicura e soddisfacente per il paziente e per
I’operatore, purché la tecnica di sedazione cosciente impiegata sia sicura, efficace, indicata al caso
particolare e 1’analgesia completa ¢ duratura. La tecnica di sedazione scelta per il paziente deve essere
sicura, non permettere la perdita della coscienza e mantenere i riflessi di protezione delle vie aeree. La
sedazione cosciente da parte dell’odontoiatra richiede una formazione teorico-pratica che possa
permettere al medico odontoiatra di eseguire la tecnica nel modo piu sicuro ed efficiente.

Nelle specialita mediche non odontoiatriche la sedazione ¢ realizzata con farmaci ad attivita
prevalentemente sedativa, che possono determinare una riduzione della coscienza fino alla sua perdita.
L’odontoiatra utilizza, invece, farmaci a prevalente azione ansiolitica titolando le dosi sulle necessita del
singolo paziente che comunica all’odontoiatra il conseguimento del proprio stato di benessere.
L’odontoiatra predilige, quindi, la riduzione o 1’abolizione dell’ansia, piuttosto che 1’abolizione della
coscienza mediante 1I’impiego di farmaci “sedativi”.

Nonostante la presenza di raccomandazioni nazionali sull’utilizzo della sedazione cosciente in
odontoiatria (3-5), esistono ancora oggi elementi di confusione che richiedono la stesura di linee guida
sulla pratica della ansiolisi/sedazione cosciente in ambito odontoiatrico.

La presente linea guida sulla sedazione cosciente in odontoiatria si basa sul rispetto delle seguenti

norme:
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. DIRETTIVA 687/CEE/1978(6), il cui programma di studi, necessari al conseguimento dei diplomi,
certificati ed altri titoli odontoiatrici, prevede fra le materie “medico-biologiche e mediche generali
I’insegnamento dell’Anestesia” e fra le “materie specificatamente odontostomatologiche quella
denominata Anestesia e Sedazione in Odontostomatologia”;

. Rapporto del “Comitato Consultivo per la formazione dei dentisti” (7) adottato dal Comitato il 19
novembre 1986 in Bruxelles, concernente la definizione del profilo del dentista negli Stati membri delle
Comunita Europee ¢ le raccomandazioni per ottenere una formazione di base di livello comparativamente
elevato, in cui si legge che oltre alla conoscenza “...dei medicinali utilizzati nei trattamenti medici e

B}

odontoiatrici ...” il dentista “... deve essere in grado di trattare il dolore e 1’ansia”;

. Documento del General Dental Council (GDC) (8) che raccomanda che gli studenti ricevano
‘practical experience in the administration of intravenous and inhalational sedation and in operating on
sedated patients’,

. “Dichiarazione di Bologna” del 19 giugno 1999 (9) nella quale si auspica la cooperazione tra gli
organismi che a livello europeo hanno competenze in materia di istruzione superiore;

. Ordinamento Didattico del CLOPD (LM46) (10) nel quale si afferma che: “I laureati magistrali
della classe, al termine degli studi saranno in grado di: applicare la gamma completa di tecniche di
controllo dell’ansia e del dolore connessi ai trattamenti odontoiatrici (nei limiti consentiti
all’odontoiatra)”,

. Documento “Profile and competences for the graduating european dentist — Update 2009”
emanate dall’Association for Dental Education in Europe (ADEE) (11) relativamente ai contenuti del
“Domain VI: Therapy: establishing and maintaining oral health” nel quale ribadisce che “On graduation,

a dentist must have knowledge of: inhalation, intravenous and other conscious sedation techniques for

dental procedures in adults, children, disabled patients and those with systemic diseases”.

° La Sedazione Cosciente odontoiatrica in Italia

La sedazione cosciente odontoiatrica ¢ una procedura prevista come specifico insegnamento per la

-12 -



formazione europea del medico odontoiatra gia inserita nella GU 78/687/CEE (6).

Nel 1990 il documento “Poswillo’s Report” (12) raccomandava “I’utilizzo della sedazione rispetto
all’anestesia generale, quando possibile”.

Nello stesso anno, la Society for the Advancement of Anaesthesia in Dentistry (SAAD) (13) pubblico
le linee guida sull’anestesia generale e sulla sedazione cosciente in ambito odontoiatrico.

Nel 1993 il Royal College of Surgeons of England(14) pubblico le linee guida sulla sedazione per non
anestesisti.

Nel 1998 il GDC (8) riconobbe la necessita di utilizzare la sedazione cosciente ed impose che
I’anestesia generale fosse somministrata solo da specialisti in anestesia e questo ridusse drasticamente
I’utilizzo dell’anestesia generale nei servizi di odontoiatria del Regno Unito.

Allo scopo di standardizzare I’insegnamento della sedazione nelle scuole di odontoiatria del Regno
Unito, venne istituito il Dental Sedation Teachers’ Group (DSTG) che emano linee guida per i percorsi
formativi degli studenti (15) e dei laureati in odontoiatria (16) allo scopo di renderli autonomi
nell’erogazione della sedazione cosciente.

Dal 2001 il Department of Health del Regno Unito, con il documento “A Conscious Decision” (17),
stabiliva che I’anestesia generale nel paziente odontoiatrico fosse praticata solo in ambiente ospedaliero e
questa decisione incremento ’offerta della sedazione cosciente negli ambulatori odontoiatrici.

In Italia, le basi scientifiche, teorico pratiche e professionalizzanti formulate dai Comitati Consultivi
furono inserite sia nel primo Ordinamento didattico del CLOPD (classe 52S; 2001) (18) che nel secondo
(classe LM46; 2008) (10). Nelle proposte formulate dal Comitato Consultivo e inserite negli Ordinamenti
didattici italiani si stabilisce che il laureato in odontoiatria, fra le sue capacita professionali, deve saper
trattare l'ansia e il dolore, cioé: "applicare la gamma completa di tecniche di controllo dell'ansia e del
dolore connessi ai trattamenti odontoiatrici (nei limiti consentiti all'Odontoiatra)". Né nei pareri del
Comitato Consultivo né negli Ordinamenti didattici italiani vengono identificate le tecniche di controllo
dell'ansia che il medico odontoiatra deve saper eseguire, ma si attesta che debba possedere le conoscenze

» G«

per praticare "punture intravenose”, “per prescrivere le medicine pre e post-operatorie atte ad attenuare
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il dolore e l'ansia”; avere “le conoscenze degli aspetti psicologici nella cura dei pazienti ansiosi, dei
minorati fisici e mentali, dei bambini e delle persone anziane”. Gli stessi documenti indicano che gli
odontoiatri devono essere consci dei propri limiti e della necessita di un'ulteriore formazione post-
universitaria.

Nel 2009 I'ADEE (4ssociation for Dental Education in Europe) ad Helsinky conferma e precisa
ulteriormente il profilo e le competenze dell’odontoiatra europeo, con un documento sottoscritto da 160
scuole di odontoiatria europee. Il documento aveva lo scopo di armonizzare i sistemi di educazione

europei, cosi come previsto dal documento “Bologna Declaration” del 1999.

Nel documento ADEE si stabilisce che:

. I’odontoiatra deve essere competente nel riconoscere gli stati di ansia e di paura e di trattare i
medesimi con tecniche comportamentali;

. I’odontoiatra deve essere competente a selezionare e prescrivere i farmaci per il trattamento
dell'ansia e del dolore nell’intero percorso perioperatorio;

° I’odontoiatra deve conoscere le tecniche di sedazione cosciente inalatoria, endovenosa e altre
tecniche di sedazione cosciente atte a eseguire procedure odontoiatriche nell'adulto, nel bambino, nel
disabile e nel paziente affetto da malattie sistemiche.

Da quanto riportato in precedenza si puod dedurre che, in Europa, i documenti che riguardano la
formazione dello studente e I'educazione continua dell’odontoiatra nel campo specifico della sedazione
cosciente convergono principalmente sul trattamento dell'ansia e del dolore. Le conseguenze teorico-
pratiche che derivarono dalla pubblicazione dei documenti sulla formazione dello studente e del
professionista odontoiatrico ¢ dalle indicazioni della legge 78/687/CEE, dal documento ADEE, dagli
Ordinamenti Didattici del CLOPD - versione europea 52S e LM46, hanno comportato un forte impegno
nella ricerca di tecniche farmacologiche prevalentemente "ansiolitiche" piuttosto che "sedative", che
rispettassero tutte le raccomandazioni contenute nella definizione di "sedazione cosciente".

La tradizione europea, pur avendo riconosciuto nei documenti emanati dalle proprie associazioni,
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societa e istituzioni scientifiche, la corrispondenza fra i diversi livelli di sedazione e le relative definizioni
proposte dall’ADA (19), introduce il concetto imprescindibile secondo cui, affinché le molteplici tecniche
sedative capaci di trattare 1’ansia nel paziente odontoiatrico possano essere utilizzate dall’odontoiatra,
queste debbano essere associate in tutti i casi alla conservazione dello stato di coscienza. Nella tradizione
europea il metodo di sedazione ufficialmente riconosciuto ¢ stato di conseguenza denominato sedazione
cosciente (20).

Il primo Corso di Perfezionamento in “Sedazione, Urgenza ed Emergenza in Odontoiatria” fu
organizzato all’Universita di Padova nel 2001. Nel 2007 il corso venne convertito in Master di II livello
in “Sedazione ed Emergenza in Odontoiatria”. Recentemente altre realta accademiche e strutture sanitarie
pubbliche hanno mostrato interesse per I’insegnamento di tale metodica e Corsi di Perfezionamento e
Master sono in corso di attivazione su tutto il territorio nazionale.

In Italia le prime raccomandazioni sulla sedazione cosciente furono pubblicate dall’Associazione
Italiana di Anestesia Narcodontostomatologica nel 2001 (21), rivedute negli anni successivi in propri
documenti come raccomandazioni sulla sedazione cosciente (22). Raccomandazioni sulla sedazione
cosciente odontoiatrica sono state pubblicate piu recentemente dall’Associazione Italiana Sedazionisti

Odontoiatri (AISOD) (5) e dall’ Associazione Italiana di Anestesia in Odontoiatria (AIAO) (3, 4).
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4. Obiettivi, ambiti di applicazione della LG e
coinvolgimento degli stakeholder

La sedazione cosciente, riducendo I’ansia e il discomfort, permette al paziente di tollerare interventi
anche indaginosi e di lunga durata. In ambito odontoiatrico la sedazione deve sempre mantenersi al livello
“cosciente” (paziente collaborante e con validi riflessi di protezione delle vie aeree) perché, se il livello
di sedazione si modifica (sedazione profonda ad esempio), possono verificarsi eventi avversi pitt 0 meno
gravi, fino alla depressione respiratoria. Al fine di ridurre al minimo il rischio di produrre un livello di
sedazione piu profondo di quello voluto, sono determinanti la valutazione preoperatoria, la scelta
farmacologica, la tecnica di somministrazione, il monitoraggio clinico e strumentale dei parametri vitali
nonché la formazione e 1’addestramento continuo dell’odontoiatra sedazionista che opera in base alle
necessita e allo stato psicofisico del singolo paziente.

La presente Linea guida (LG) vuole essere uno strumento per:

. Migliorare e standardizzare “la pratica clinica della sedazione cosciente odontoiatrica” sul
territorio nazionale, indicando ai medici odontoiatri le modalita piu efficaci e sicure per trattare I’ansia e la
paura del paziente ed evitare la variabilita delle pratiche di sedazione cosciente odontoiatrica rilevate nel
nostro paese (23, 24);

. Offrire al paziente la possibilita di usufruire di un trattamento odontoiatrico “senza ansia”, sia che
venga trattato in ambiente ospedaliero che nello studio professionale;

. Garantire un riferimento basato su prove scientifiche.

La maggior parte delle LG internazionali sulla sedazione cosciente odontoiatrica contengono alcune
raccomandazioni e consigli clinici non direttamente applicabili al contesto sanitario italiano e/o non
compatibili con le disposizioni di legge, i regolamenti degli ordini professionali o i provvedimenti delle

agenzie regolatorie italiane.
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Questa LG tratta la “sedazione cosciente”, una tecnica che mediante I’impiego di farmaci ansiolitici
permette al paziente di affrontare il trattamento odontoiatrico senza stress, e durante il quale viene
mantenuto il contatto verbale con il paziente. I farmaci e le tecniche impiegate per indurre la sedazione
cosciente devono assicurare una elevata sicurezza per il paziente, evitando la sedazione profonda e la
perdita di coscienza.

AISOD ha elaborato ex novo queste linee guida utilizzando una metodologia validata
internazionalmente e applicata nel Sistema Nazionale Linee Guida (SNLG) dell’Istituto Superiore di
Sanita (ISS) (25). Nel testo vengono riportati i quesiti clinici ai quali la Linea Guida intende rispondere,
formulati secondo la metodologia PICO.

Scopo di questa LG ¢ fornire raccomandazioni basate sulle evidenze scientifiche che permettano agli
odontoiatri di ottimizzare i benefici della sedazione cosciente attraverso la corretta selezione del paziente
e la scelta appropriata della tecnica di sedazione per ridurre/eliminare il rischio di eventi avversi.

La LG AISOD “Sedazione Cosciente in Odontoiatria” ha quindi lo scopo di formulare raccomandazioni
riguardo a:

“gestione preoperatoria del paziente odontoiatrico candidato alla sedazione cosciente” (capitolo 4);
“gestione intraoperatoria del paziente odontoiatrico trattato in sedazione cosciente” (capitolo 5);
“gestione postoperatoria del paziente odontoiatrico trattato in sedazione cosciente” (capitolo 6).

Le Linee Guida AISOD sono indirizzate al medico odontoiatra che effettua interventi in sedazione
cosciente, sia che operi in ambiente ospedaliero che nello studio professionale. Si tratta di un contributo
alla formazione di politiche di tutela della salute del cavo orale intesa come uno degli aspetti fondamentali
per il benessere della persona. I concetti di benessere (psico-fisico) e di persona (intesa come unitd) sono
al centro della visione dell’ansiolisi in ambito odontoiatrico che prevede in modo predominante, accanto
al protocollo farmacologico, la relazione medico-paziente, cio¢ l'insieme delle procedure comportamentali
attuate dall'operatore per influenzare positivamente 1‘esperienza emotiva del paziente, anche indicate con

il termine di "iatrosedazione" (26).
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Applicando queste LG ci attendiamo i seguenti benefici: una maggiore diffusione di procedure
semplici, efficaci e sicure di sedazione cosciente odontoiatrica, con la possibilita di accesso alle cure per
tutti i pazienti che necessitano di ristabilire la propria salute orale in ansiolisi; I’acquisizione di omogeneita
nella formazione e nell’aggiornamento dell’odontoiatra sedazionista, nonché 1’informazione e la
divulgazione circa le attuali possibilita terapeutiche per il paziente odontoiatrico ansioso o fobico, adulto
e bambino. Il Panel auspica inoltre 1’avvio di un processo di adeguamento e standardizzazione degli aspetti
normativi regionali ad oggi disomogenei sul territorio nazionale e I’implementazione dell’insegnamento
dei principi di ansiolisi odontoiatrica nella formazione del medico odontoiatra.

Prospettive e preferenze dei pazienti sono state raccolte, oltre che analizzando le evidenze scientifiche
presenti in letteratura, coinvolgendo attivamente un rappresentante dei pazienti (CD) come membro del
Panel.

Queste LG si focalizzano sulla sedazione cosciente dell’adulto e del bambino che necessita di
trattamento odontoiatrico, non si rivolgono ai pazienti che necessitano di sedazione profonda o anestesia
generale, non trattano le tecniche comportamentali (es. ipnosi). Queste LG specificano quale percorso
formativo, addestramento o certificazione debba conseguire 1’odontoiatra per essere definito odontoiatra
sedazionista. L’ odontoiatra formato pud usare la sedazione con protossido d’azoto nel paziente adulto e
pediatrico oppure la sedazione cosciente con benzodiazepine ma solo nel paziente adulto. L’odontoiatra
sedazionista puo effettuare in piu la sedazione avanzata, ovvero la sedazione con benzodiazepine per via
enterale o endovenosa, nel paziente pediatrico oppure la sedazione combinata nel solo paziente adulto.
L’odontoiatra sedazionista ¢ il dentista professionista abilitato alla professione odontoiatrica che ha
integrato la propria formazione attraverso il conseguimento di un Master universitario di secondo livello
in sedazione cosciente ed emergenza in odontoiatria, oppure che ha frequentato un corso equivalente
AISOD, o un corso teorico-pratico equipollente a quello della societa scientifica di riferimento accreditato
ECM con 50 crediti

AISOD si riserva di affrontare con future pubblicazioni altri importanti aspetti della sedazione

cosciente.
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La sedazione cosciente utilizzata in ambito odontoiatrico induce rilassamento del paziente senza perdita
della coscienza. Questa tecnica puod essere realizzata mediante uno o piu farmaci somministrati per via
inalatoria, enterale, transmucosa o endovenosa. I farmaci utilizzati in ambito odontoiatrico (protossido di
azoto e benzodiazepine) agiscono sul Sistema Nervoso Centrale e, ai dosaggi utilizzati, determinano
prevalentemente ansiolisi e lieve alterazione della coordinazione motoria, mantenendo la coscienza ed i
riflessi di protezione delle vie aeree. Il mantenimento della coscienza e dei riflessi protettivi del paziente
¢ fondamentale per il successo e la sicurezza della sedazione cosciente in ambito odontoiatrico.

Questa tecnica permette la stabilita delle funzioni vitali e 1’ansiolisi facilita la riduzione della risposta
dell’organismo allo stress.

L’ Associazione Italiana Sedazionisti Odontoiatri (AISOD)

. ¢ pienamente d’accordo con la visione del General Dental Council (GDC) (27): “Gli odontoiatri
hanno il dovere di assicurare e i pazienti il diritto di ricevere le misure adeguate al controllo del dolore e
dell’ansia. I metodi farmacologici per il controllo del dolore e dell’ansia includono [’anestesia locale e le
tecniche di sedazione cosciente”;

. accetta la definizione di “sedazione cosciente” proposta dell’Academy of Medical Royal Colleges
(28): “Una tecnica mediante la quale uno o piu farmaci provocano uno stato di depressione del sistema
nervoso centrale che permette di eseguire un trattamento durante il quale il paziente mantiene il contatto
verbale per tutta la durata dell’intervento senza perdita di coscienza. I farmaci e le tecniche impiegate per
indurre la sedazione cosciente durante il trattamento odontoiatrico devono assicurare un margine di
sicurezza sufficientemente ampio da rendere altamente improbabile la perdita della coscienza”. Tale
definizione descrive le caratteristiche dello stato clinico denominato “sedazione cosciente”, senza indicare
come venga ottenuto;

. riconosce la seguente definizione di “ansiolisi”: “Tecnica terapeutica che permette il
raggiungimento di uno stato psicologico soggettivo caratterizzato da abolizione parziale o completa

dell'ansia, indotto dalla somministrazione di farmaci ansiolitici. La diminuzione progressiva dell'ansia
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corrisponde ad un aumento della tranquillita che si definisce totale quando l'ansia ¢ completamente abolita
dal farmaco ansiolitico” (21).

. aggiunge, in sintonia con lo Scottish Intercollege Guidelines Network (SIGN) (29), che in corso di
sedazione cosciente: “Non deve essere richiesto alcun intervento per mantenere pervie le vie aeree, la
ventilazione spontanea deve essere adeguata e la funzione cardiocircolatoria conservata”;

. riconosce che la sedazione cosciente puo essere ottenuta con tecniche che possono prevedere 1’uso
di uno o piu farmaci e diverse vie di somministrazione, purché venga mantenuta la coscienza e la stabilita
della funzione cardiorespiratoria;

. riconosce che nella sedazione cosciente possono essere privilegiati gli “effetti ansiolitici” o gli
“effetti sedativi”, e che i primi costituiscono I’endpoint primario della sedazione cosciente odontoiatrica;
. afferma che le tecniche non farmacologiche (comportamentali, iatrosedazione, ipnosi) sono parte
integrante e imprescindibile del trattamento del paziente ansioso o odontofobico;

. afferma che qualsiasi tecnica che comporti la perdita della coscienza debba essere esclusiva
competenza dell’anestesista (30);

. afferma che la sedazione profonda rientra nei compiti dell’anestesista (28);

. afferma che le tecniche per ottenere la sedazione cosciente devono essere quelle che consentono il
trattamento parziale o completo dell’ansia;

. afferma che nella scelta della tecnica di sedazione cosciente si debba preferire il trattamento meno
invasivo, sufficiente a controllare 1’ansia del paziente per lo specifico trattamento;

. afferma che la sedazione cosciente non ¢ sostitutiva del trattamento del dolore, essendo sempre
necessario 1’uso dell’anestesia locale durante il trattamento odontoiatrico.

Il paziente in sedazione cosciente risponde in modo appropriato ai comandi verbali, la perdita di questa
risposta ¢ il primo indicatore che il paziente sta virando verso un livello di sedazione indesiderato ed
eccessivo.

I farmaci ed i dosaggi utilizzati per la sedazione cosciente devono avere, quindi, un ampio margine di

sicurezza cosi da rendere la perdita di coscienza un evento eccezionale. Per tale motivo farmaci diversi
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dal N,O e dalle benzodiazepine, come ad esempio il propofol, gli oppioidi, la dexmedetomidina etc., non
sono ammessi quando la sedazione cosciente ¢ gestita dall’odontoiatra sedazionista, e sono di pertinenza
del medico anestesista. In questa LG saranno quindi presi in considerazione solo il N,O e le
benzodiazepine, come classe di farmaci utilizzabili per la sedazione cosciente in ambito odontoiatrico.

La tecnica di sedazione cosciente deve essere scelta in relazione al paziente, dopo la valutazione
preoperatoria ed una attenta analisi dei rischi.

In linea generale, laddove indicato, le vie inalatoria ed endovenosa sono preferibili perché permettono
di raggiungere con rapidita e precisione 1’effetto clinico desiderato mediante titolazione del farmaco.

Prima di iniziare il trattamento odontoiatrico bisogna raggiungere il livello di ansiolisi/sedazione
ottimale. L’abolizione dell’ansia precede, dunque, sia la procedura odontoiatrica che 1’anestesia loco-
regionale eseguita, ove necessario, per il controllo del dolore intraoperatorio. Iniziare 1’intervento
odontoiatrico prima che il farmaco abbia raggiunto la massima efficacia desiderata, ¢ un grave errore che
potrebbe comportare la necessita di ulteriori somministrazioni, con un sovradosaggio del farmaco e il
rischio di indurre un livello di sedazione piu profondo di quello desiderato. Per scongiurare questa
evenienza, oltre alla conoscenza approfondita dei farmaci impiegati, ¢ necessario che 1’operatore
mantenga il contatto verbale con il paziente e verifichi il livello di tranquillita soggettivo raggiunto.

L’eta del paziente da sottoporre a sedazione cosciente non dovrebbe essere definita in modo rigido, ma
piuttosto in relazione alla maturita psichica del soggetto.

In termini generali, si puo suddividere la popolazione dei pazienti, che possono usufruire delle tecniche

di sedazione cosciente, in due fasce d'eta:

pediatrica, inferiore ai 14 anni

adulta, 14 anni e oltre

Inoltre, si distinguono le tecniche di sedazione cosciente in “standard” e “avanzate”, pur riconoscendo

che la sedazione ¢ rappresentata da un continuum di depressione del sistema nervoso centrale con quattro
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livelli di profondita denominati sedazione “minimale”, “moderata”, “profonda” ed “anestesia generale”
(31, 32).

Sedazione cosciente standard:

. pazienti pediatrici:
. sedazione inalatoria con protossido di azoto/ossigeno
. pazienti adulti:
. sedazione inalatoria con protossido di azoto/ossigeno;
. premedicazione orale con benzodiazepina e/o sedazione endovenosa mediante titolazione

di benzodiazepina

Sedazione cosciente avanzata (alcune tecniche avanzate di sedazione cosciente possono essere

somministrate solo in strutture autorizzate dalle agenzie regolatorie, di solito quelle ospedaliere):

. pazienti pediatrici:
° somministrazione di una benzodiazepina ansiolitica per via enterale/transmucosa;
° somministrazione di una benzodiazepina ansiolitica per via enterale/transmucosa associata

a sedazione inalatoria con protossido di azoto/ossigeno.

. pazienti adulti:
. somministrazione di una benzodiazepina ansiolitica per via enterale/transmucosa
. somministrazione di una benzodiazepina ansiolitica per viaenterale, transmucosa o

endovenosa associata alla sedazione inalatoria con protossido di azoto/ossigeno.

Esistono inoltre, per ottenere 1’ansiolisi nel paziente odontoiatrico, tecniche comportamentali non
farmacologiche (iatrosedazione, ipnosi, etc.), sia come possibile alternativa che come complemento delle
tecniche di sedazione cosciente farmacologica.

Da una recente revisione sistematica della letteratura (33) appare chiaro che le metodiche di sedazione

cosciente utilizzate in Europa differiscono in modo sostanziale da quelle Nordamericane. 11 modello
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Europeo ¢ caratterizzato dall’utilizzo di benzodiazepina o protossido di azoto per raggiungere un livello
di sedazione minimale o moderato (sedazione cosciente). Il modello Nordamericano, invece, utilizza pit
classi di farmaci anche contemporaneamente ed in ogni fascia di eta per raggiungere livelli di sedazione
non solo cosciente ma anche profonda.

In linea generale ¢ preferibile scegliere la tecnica di sedazione cosciente che utilizzi un singolo farmaco

ed una via di somministrazione che permetta la sua titolazione. La via endovenosa ¢ la via inalatoria
sono, quindi, le vie preferibili, perché permettono di titolare il farmaco fino al raggiungimento ed al
mantenimento dell’effetto clinico desiderato (sedazione cosciente). In casi particolari, come ad esempio
pazienti special need (pazienti che necessitano di odontoiatria speciale o special care dentistry) o pazienti
agofobici, si puo utilizzare la tecnica di sedazione cosciente avanzata associando, a seconda dei casi, la
somministrazione di benzodiazepine per via enterale alla somministrazione di benzodiazepine per via

endovenosa o alla sedazione inalatoria con protossido di azoto.
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Queste LG suggeriscono indicazioni per la buona pratica clinica basate sulle LG internazionali gia
pubblicate in altri Paesi e raccomandazioni informate dalle prove di efficacia e sicurezza della letteratura
piu recente formulate da esperti della materia.

Sviluppo del quesito clinico

I quesiti affrontati in questa Linea Guida sono stati formulati dal Panel seguendo ’acronimo PICO
(Popolazione, Intervento, Confronto e Outcome).

Per il quesito affrontato con il metodo GRADE (quesito n°® 5) il Panel ha individuato piu esiti di
interesse e ha stilato una lista, stabilendo poi I’importanza relativa di ciascun esito incluso nella lista,
classificandoli in termini di rilevanza mediante votazione (34, 35):

*  esiti importanti ed essenziali (anche indicati come “critici”);

*  esiti importanti ma non essenziali;

e esiti non importanti.

Sono stati quindi considerati nella revisione della letteratura, e successivamente nella formulazione
delle raccomandazioni, solo gli esiti classificati come “critici” e/o “importanti”, secondo i criteri riportati

nella Tabella 1. In questa fase sono stati individuati sia gli esiti desiderabili sia quelli indesiderabili.

Tabella 1 — Classificazione degli esiti proposta dal metodo GRADE

Rating
(mediana del Importanza Incluso in
voto)
da7a9 esiti critici tabelle sulla qualita delle
prove: SI
considerati per formulare
la raccomandazione: Si
dada6 esiti importanti tabelle sulla qualita delle
ma non prove: SI
essenziali considerati per formulare
la raccomandazione: NO
dala3i esiti non tabelle sulla qualita delle
importanti prove: NO

raccomandazione: NO

Per gli altri quesiti clinici sviluppati nelle Linea Guida non ¢ stata effettuata una formale votazione

degli esiti da parte del panel.
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Ricerca bibliografica e Selezione della letteratura

Una prima ricerca bibliografica & stata condotta per identificare le Linee Guida gia esistenti
sull’argomento. La Linea Guida piu recente (36), ricopre i quesiti di interesse del Panel ma poco si adatta
al contesto italiano.

La ricerca bibliografica della letteratura di questa LG linee guida, include revisioni sistematiche e studi
primari pubblicati fino al 2016.

Gli studi e le Linee Guida reperiti e utilizzati in SDCEP sono stati utilizzati dalla presente Linea Guida;
inoltre ¢ stato effettuato un aggiornamento della ricerca bibliografica fino al giugno 2025.

Per tutti i quesiti clinici la ricerca bibliografica ha cercato prove relative alla efficacia e sicurezza dei
trattamenti e sono state selezionate in prima battuta le revisioni sistematiche.

Per il quesito affrontato con metodo GRADE (quesito n° 5), ¢ stata sviluppata una ricerca bibliografica
ad hoc aggiornata al 11 giugno 2025, non essendo questo quesito contemplato dalla LG scozzese
(Appendice 3). La ricerca bibliografica era volta ad individuare sia gli studi primari relativi alla efficacia
e sicurezza dei trattamenti, sia gli studi sui costi e la valutazione costo-efficacia, sia gli studi relativi ai

valori e alle preferenze dei pazienti.

Valutazione della qualita delle prove

La qualita metodologica delle LG selezionate ¢ stata valutata con AGREE II (38). La qualita
metodologica delle revisioni sistematiche ¢ stata valutata utilizzando la checklist AMSTAR 2(39). 1l
rischio di bias degli studi controllati randomizzati ¢ stato valutato utilizzando i criteri Cochrane (40).
Per ogni esito considerato in ciascun quesito clinico, il gruppo metodologico ha quindi valutato la certezza
delle prove sulla base di 5 dimensioni (rischio di bias, imprecisione, inconsistenza, indirectness, bias di
pubblicazione) (35, 41), ed ¢ stata sintetizzata in 4 livelli di certezza (alta, moderata, bassa, molto bassa).
Da tale grado di fiducia nelle prove deriva la conseguente fiducia che I’applicazione della

raccomandazione possa produrre gli effetti attesi sul paziente (Tabella 2).
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Tabella 2 — Graduazione della certezza delle prove

Livello Significato Conseguenza
certezza
Alta Alto grado di E molto probabile che
confidenza I’effetto vero del
nei risultati trattamento sia simile a
quello stimato

Moderata Discreto grado di E probabile che 1’effetto
confidenza vero del trattamento sia
nei risultati simile a quello stimato ma

vi ¢ la possibilita che
I’effetto sia differente

Bassa I risultati sono La fiducia nella stima
poco dell’effetto ¢ limitata:
Credibili I’effetto vero potrebbe

essere sostanzialmente
differente da quello

stimato
Molto bassa I dati esaminati La fiducia nella stima
sono dell’effetto € molto
totalmente limitata: ¢ probabile che
inaffidabili I’effetto vero sia

sostanzialmente differente
da quello stimato

11 gruppo metodologico ha riassunto le prove di efficacia e sicurezza degli interventi in tabelle sinottiche
che riportano le caratteristiche generali dello studio, la sintesi degli effetti con I’indicazione della loro
entita e la qualita delle prove. Le tabelle includono gli esiti valutati come “critici” o “importanti”.

Il Panel ha voluto approfondire la valutazione di un quesito che riguardava una particolare area di
incertezza, applicando la metodologia GRADE (44, 45) che prevede la valutazione complessiva del
rapporto fra le conseguenze desiderabili e indesiderabili attraverso 1’utilizzo del “Evidence to Decision
Framework”, strumento decisionale che considera anche le dimensioni di valori e preferenze, costi,
accettabilita, fattibilita ed equita per formulare le raccomandazioni. In quasi tutta la letteratura
internazionale viene fatto continuo riferimento all’utilizzo di una benzodiazepina (midazolam) che sul
territorio italiano ¢ classificata come farmaco H (ospedaliero). I PICO indaga la possibilita di
somministrare il diazepam, una benzodiazepina utilizzabile sul territorio nazionale anche in ambiente

extraospedaliero, in alternativa al midazolam, rendendo piu equo il trattamento in quanto fruibile anche
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presso strutture ambulatoriali. Per questo quesito, la formulazione della raccomandazione e I’indicazione
della sua forza ¢ avvenuta seguendo il processo formale previsto dall’utilizzo dell’ Evidence to Decision
Framework.
Per la formulazione delle raccomandazioni, I’indicazione della direzione (a favore o contro) e della forza
(forte o condizionata/debole) si ¢ seguito il metodo GRADE. In accordo con questo metodo si ¢ arrivati
alla formulazione di raccomandazioni “forti” e “condizionate” (a favore o contro), per le quali si ¢

concordato di usare espressioni standard quali:

. Si raccomanda di utilizzare (raccomandazione “forte a favore™)

. Si suggerisce di utilizzare (raccomandazione “condizionata a favore”)

. Si suggerisce di non utilizzare (raccomandazione “condizionata a sfavore”)
. Si raccomanda di non utilizzare (raccomandazione “forte a sfavore”).

Infine, il Panel ha fornito la giustificazione per ogni raccomandazione. Le raccomandazioni includono
anche rilevanti considerazioni sui sottogruppi di popolazione, sull’implementazione, sugli indicatori di

monitoraggio e valutazione e sulle priorita per la ricerca.
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6. Raccomandazioni

6.1 Gestione preoperatoria del paziente odontoiatrico candidato alla sedazione
cosciente

In ambito odontoiatrico molti pazienti sono in grado di tollerare 1’intervento odontoiatrico senza
bisogno che venga modificato lo stato di coscienza. Altri pazienti si gioveranno delle tecniche di ansiolisi
comportamentale (iatrosedazione); per altri pazienti, invece, sara necessaria la sedazione cosciente, una
procedura farmacologica capace di generare uno stato di sedazione mediante le tecniche realizzabili
dall’odontoiatra e scelte in base alle caratteristiche del paziente e all’intervento programmato. Alcuni
pazienti, infine, necessiteranno di livelli di sedazione piu profonda o dell’anestesia generale e dovranno
essere gestiti dallo specialista in anestesia.

In ambito odontoiatrico, quindi, ¢ necessaria un’attenta valutazione preoperatoria del paziente per
decidere se la sedazione cosciente ¢ indicata, per scegliere la tecnica piu appropriata e per considerare le
possibili ripercussioni della tecnica scelta sul singolo paziente.

E auspicabile scegliere la tecnica di sedazione in base ai seguenti fattori: I’intervento odontoiatrico da
effettuare, il livello di sedazione che si intende raggiungere, le controindicazioni, gli effetti collaterali, le
preferenze del paziente (46). Come regola generale il Panel concorda che, laddove possibile, ¢
consigliabile utilizzare una tecnica standard e titolabile per la sedazione cosciente (36, 47).

Infine, per ottenere un valido consenso al trattamento, ¢ importante informare il paziente, o i suoi
familiari in caso di minori/disabili, in merito all’intera procedura. Il modo con cui si presentano le
informazioni deve essere chiaro e dovra aiutare i pazienti ed i loro familiari a comprendere le ragioni della
decisione clinica. Ogni paziente dovra essere informato sulle differenze fra sedazione cosciente, anestesia
generale ed anestesia loco regionale e comprendere che la sedazione cosciente non viene somministrata
come sostituzione di una eventuale anestesia locale insufficiente. Il paziente deve essere informato sulla
modalita che gli permettera di raggiungere livelli di tranquillita parziale o totale, nonché sulle sensazioni
che la tecnica prescelta gli procurera durante tutto il periodo peri-operatorio. Tra le informazioni fornite

dovranno essere elencati i benefici ed i rischi che potranno verificarsi malgrado la corretta applicazione

-28-



delle tecniche, nonché le possibili alternative all’intervento. E consigliabile includere nell’informativa le
indicazioni per contattare telefonicamente 1’odontoiatra ed eventualmente i servizi di urgenza ed
emergenza del territorio.

Le informazioni relative al periodo pre e postoperatorio dovranno essere fornite in forma scritta,
consegnate direttamente al paziente adulto e all’accompagnatore o al genitore/tutore del minore di eta.

Il consenso informato per essere valido dovra essere firmato dal paziente, o dal tutore in caso di soggetti

incapaci di intendere e volere, o ancora da entrambi i genitori nel caso di minori (31).

Fattori da valutare per I’utilizzo della sedazione cosciente

Le indicazioni per effettuare un intervento odontoiatrico in sedazione cosciente comprendono (36):
Ansia e odontofobia
Procedure odontoiatriche cruente o di lunga durata
Condizioni mediche che possono aggravarsi in situazioni di stress
Ridotta collaborazione per condizioni mediche o comportamentali
Pazienti con bisogni speciali (PBS)

Prima del trattamento € fondamentale effettuare un’attenta valutazione medica, odontoiatrica € sociale
del paziente candidato alla sedazione cosciente.

E auspicabile che la valutazione del singolo paziente venga effettuata prima del trattamento, a meno
che non vi siano situazioni di urgenza (es. dolore acuto o trauma). Durante la visita preoperatoria
I’odontoiatra dovra decidere se per quel paziente possa essere sufficiente la sola tecnica comportamentale
(iatrosedazione), o se la iatrosedazione avra bisogno di un ausilio farmacologico. L’odontoiatra deve avere
il tempo necessario per valutare tutte le informazioni raccolte ed il paziente la possibilita di considerare
con calma I’intervento proposto.

L’esame medico comprende la raccolta dell’anamnesi, 1I’esame dello stato fisico con la registrazione

dei parametri vitali e la determinazione della qualita e quantita dell’ansia. L’ odontoiatra, infine, dovra
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quantificare il rischio operatorio, considerando anche la struttura nella quale opera. Il giorno
dell’intervento, inoltre, sara necessario chiedere al paziente se si sono verificate modificazioni dello stato
clinico dalla visita preoperatoria. Se il paziente si sottopone a piu trattamenti a distanza di tempo ¢
consigliabile rivalutare ogni volta lo stato clinico del paziente e la necessita di sedazione.

Con ’anamnesi medica 1’odontoiatra dovra indagare la storia clinica del paziente, i farmaci che il
paziente assume e considerare le possibili interazioni tra i farmaci che il paziente assume e quelli che
intende somministrare con la sedazione. E necessario indagare pregresse sedazioni/anestesie generali e
I’eventuale utilizzo di sostanze stupefacenti.

Dopo aver raccolto la storia medica, 1’odontoiatra sedazionista deve decidere se pud formulare il piano
di trattamento o se deve richiedere consulenze mediche specialistiche.

La valutazione preoperatoria permette di individuare le condizioni mediche (asma, epilessia,
ipertensione arteriosa, diabete, cardiopatie) che potrebbero scompensarsi per lo stress acuto provocato
dalla seduta odontoiatrica.

La visita preoperatoria permette anche di stabilire a priori la sede piu appropriata per eseguire il
trattamento in sedazione cosciente. Alcuni pazienti con compromissione del sistema cardiorespiratorio o
delle vie aeree superiori potrebbero presentare eventi avversi durante la sedazione cosciente. Pazienti a
rischio possono essere considerati quelli appartenenti alle eta estreme, quelli con patologie gravi
(cardiache, cerebrovascolari, polmonari, epatiche, renali, anemia, diabete scompensato), obesita grave,
pazienti con apnee ostruttive (OSAS, Obstructive Sleep Apnea Syndrome) significative, che riferiscono
complicanze durante pregresse sedazioni o anestesie generali, gravi reazioni allergiche, tutti casi che
potrebbero richiedere il trattamento in ambiente ospedaliero (28, 46). Il sistema di riferimento per la
gradazione del rischio corrisponde a quello utilizzato dall’American Society of Anesthesiologists
(ASA)(48). Si tratta di un sistema universalmente accettato e di semplice utilizzo, che puo essere applicato
per descrivere lo stato di salute del paziente candidato alla sedazione cosciente. Per i pazienti di classe
ASA > 11 ¢ consigliabile il trattamento in ambiente ospedaliero (36, 49, 50).

E importante che 1’odontoiatra indaghi con attenzione se il paziente assume sostanze stupefacenti o
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farmaci che possano interferire con I’assorbimento o il metabolismo delle benzodiazepine e che
potrebbero, quindi, potenziare o ridurre il loro effetto. Eritromicina, cimetidina, antiretrovirali,
anticonvulsivanti ed altri farmaci che interferiscono con il sistema del citocromo P4so possono produrre
interazioni farmacologiche. Conoscere la storia farmacologica del paziente, quindi, ¢ di vitale importanza
per la sedazione in sicurezza (51).

Inoltre, I’indicazione alla sedazione cosciente ¢ una condizione dinamica che si riferisce al paziente in
un dato momento della sua storia clinica ¢ in riferimento ad uno specifico trattamento; pertanto, deve
essere rivalutata ad ogni seduta successiva alla prima (36, 52).

L’anamnesi medica deve essere completata valutando il livello di ansia, sia in senso qualitativo
attraverso il colloquio e con questionari specifici, come M-DAS (Modified Dental Anxiety Scale) (53);
sia in senso quantitativo mediante scale analogiche-visive, come ad esempio la Visual Analogue Scale
(VAS) a 10 cm. (54).

Nell’ambito della valutazione dello stato fisico, i parametri vitali che devono essere rilevati di routine
sono: la saturazione periferica dell’ossigeno, la frequenza ed il ritmo cardiaco, la pressione arteriosa e
I’indice di massa corporea (BMI).

Dopo aver raccolto tutti i dati, I’odontoiatra dovra essere in grado di valutare il rischio clinico
prevenendo, per quanto possibile, I’insorgenza delle possibili complicanze peri-operatorie.

Infine, con la valutazione sociale 1’odontoiatra dovra decidere se il paziente pud essere trattato
nell’ambulatorio odontoiatrico o presso strutture ospedaliere.

Dopo la valutazione preoperatoria e a seconda del tipo di sedazione programmata, la cartella clinica del
paziente deve contenere le seguenti informazioni (29):

. Anamnesi medica completa (compreso terapie farmacologiche in atto, allergie, uso di tabacco,
alcool o sostanze stupefacenti)

. Esame obiettivo con valutazione delle vie aeree, Indice di Massa Corporea (Body Mass Index,
BMI), parametri vitali (pressione arteriosa, frequenza cardiaca e saturazione dell’ossigeno)

. Classe ASA
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Anamnesi odontoiatrica e piano di trattamento odontoiatrico

Pregressi interventi in sedazione cosciente e in anestesia generale

Valutazione dell’ansia (es. MDAS, VAS-A)

Tecnica di sedazione programmata specificandone 1’indicazione

Eventuali particolari esigenze del paziente

Istruzioni pre e postoperatorie scritte, incluso eventuale indicazione al digiuno

Consenso informato firmato al trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente.

La valutazione preoperatoria

La valutazione preoperatoria del paziente e la scelta della modalita di sedazione cosciente sono sotto la
responsabilita dell’odontoiatra che esegue la sedazione. In caso di intervento odontoiatrico complesso o
di sedazione “avanzata”, l’odontoiatra che esegue la sedazione cosciente pud essere diverso
dall’odontoiatra operatore. Potranno essere presenti, quindi, due odontoiatri: uno responsabile del
trattamento odontoiatrico e uno responsabile della sedazione del paziente (5). In questi casi, la valutazione
preoperatoria puo essere effettuata anche da chi effettuera il trattamento odontoiatrico, purché sia un
odontoiatra sedazionista. Ogni decisione che riguarda la sedazione sara, comunque, responsabilita
dell’odontoiatra che la esegue (29). E accettabile che durante il trattamento altri componenti dello staff,
opportunamente addestrati, possano collaborare, ad esempio, controllando il monitoraggio strumentale
del paziente.

Il documento deve essere organizzato secondo criteri di accuratezza e corrispondenza nei confronti
dell’intera procedura.

La documentazione deve includere: la valutazione preoperatoria, il piano di trattamento (odontoiatrico
e tecnica di sedazione), il consenso informato firmato, la descrizione della procedura sedativa (farmaci e
dosaggi, monitoraggio), le eventuali complicanze nonché i criteri di dimissibilita, i nomi dello staff e la

firma dell’operatore (28, 55).
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In modo particolare, la scheda relativa alla sedazione deve riportare la motivazione della tecnica scelta
e deve essere aggiornata durante tutta la procedura fino alla dimissione del paziente. Devono essere
riportati nome e dosaggio dei farmaci utilizzati (compreso gli anestetici locali) e ’orario della loro
somministrazione.

Se si utilizza la tecnica inalatoria, la scheda deve riportare, le percentuali dei gas utilizzati (02 ¢ N>O),
il flusso dei gas in L/min., la durata della procedura e dell’ossigenazione post-trattamento (36, 51, 56).

Se si utilizzano le benzodiazepine sedative (midazolam), il Panel suggerisce particolare attenzione nella
scelta del dosaggio (mg/kg) in base all’eta del paziente e sottolinea che nei pazienti obesi il dosaggio deve
essere calcolato sul peso corporeo ideale (51). La cartella della sedazione deve riportare ad intervalli
regolari i parametri vitali registrati (SpO2, frequenza cardiaca, pressione arteriosa) ed il livello di
sedazione (19, 51, 57).

In caso di sedazione cosciente con benzodiazepine, la documentazione deve riportare 1’orario e le
condizioni cliniche del paziente alla dimissione. In particolare, il paziente pud essere dimesso, con
accompagnatore, quando i parametri vitali (polso, pressione e saturazione in ossigeno in aria ambiente) e
la funzionalita psicomotoria siano tornati ai livelli registrati prima della sedazione.

Infine, occorre annotare in cartella la consegna delle istruzioni scritte per il postoperatorio al paziente

e alla persona adulta alla quale si affida il paziente (49, 50).
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Quesito 1: Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, il digiuno
preoperatorio riduce il rischio di complicanze e migliora la sicurezza della procedura? (Modificato rev.

2025)

L’inalazione del contenuto gastrico € un evento pericoloso, possibile in caso di perdita dei riflessi di
protezione delle vie aeree, che puo verificarsi in corso di sedazione profonda e anestesia generale. Di
conseguenza, il digiuno preoperatorio ¢ obbligatorio negli interventi in sedazione profonda o in anestesia
generale, che possono causare perdita della coscienza e dei riflessi di protezione. D’altra parte, il digiuno
quando non ¢ necessario puo aumentare lo stress del paziente, soprattutto se si tratta di bambini (36, 46).
Gli studi nei bambini sani sottoposti a sedazione cosciente con protossido di azoto (58) o con
benzodiazepine per via intranasale (59) non riportano una significativa prevalenza di nausea ¢ vomito
durante il trattamento odontoiatrico.

Esistono, comunque, circostanze nelle quali il rischio di vomito e/o aspirazione ¢ aumentato (36). Sono
considerati fattori di rischio per nausea e vomito: il sesso femminile, 1’anamnesi positiva per
nausea/vomito, la chinetosi, i pazienti non fumatori, 1’utilizzo di protossido di azoto, la lunga durata
dell’intervento, la chirurgia orale e le patologie caratterizzate da alterazione dei riflessi protettivi delle vie
aeree (epilessia, ictus, paralisi cerebrale, sclerosi multipla, sindrome di Down, morbo di Parkinson,
sclerosi laterale amiotrofica, alcoolismo) (60, 61).

In accordo con le evidenze della letteratura (28, 29, 36, 46, 52, 58), il Panel ritiene che il digiuno non
sia necessario quando si effettua una sedazione cosciente “standard”, durante la quale il paziente manterra
sempre il contatto verbale con I’odontoiatra sedazionista. Nei casi in cui il livello di sedazione potrebbe
approfondirsi, anche per un breve periodo di tempo, con possibile compromissione dei riflessi protettivi,
il Panel ritiene appropriato che venga osservato il digiuno secondo la regola 2-4-6 (31, 62).

In tutti i casi € necessario fornire indicazioni scritte al paziente durante la valutazione preoperatoria:

* nel caso in cui non sia previsto il digiuno preoperatorio, specificare che ¢ possibile assumere solo

liquidi ed un pasto leggero nelle 2 ore che precedono I’intervento, evitando comunque alcool e pasti
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pesanti (36, 56, 57)

* nel caso in cui sia previsto il digiuno, specificare cosa ¢ permesso bere/mangiare e con quale
tempistica (regola del 2-4-6) (31).

E opportuno registrare nella cartella clinica quanto prescritto riguardo la dieta o il digiuno (36) e

confermare 1’avvenuto rispetto delle regole il giorno in cui si effettua la sedazione (36).

Raccomandazione clinica 1: Si suggerisce di non prescrivere il digiuno per gli interventi odontoiatrici effettuati
in sedazione cosciente inalatoria con protossido di azoto/ossigeno, a condizione che durante la procedura venga
sempre mantenuto il contatto verbale.

Certezza nelle prove: BASSA

Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A SFAVORE

Durante un’urgenza odontoiatrica, la decisione se procedere o meno alla sedazione in un paziente che
non ha digiunato deve essere basata sulla differibilita della procedura e sul livello di sedazione che si
intende raggiungere (46). E’ opportuno ricordare che, anche nei casi di urgenza odontoiatrica, alcune
tecniche di sedazione cosciente “avanzata” devono essere gestite esclusivamente dal sedazionista che

opera in struttura idonea all’utilizzo di tali tecniche.

Addestramento e competenze richieste agli operatori che effettuano trattamenti odontoiatrici in
sedazione

La formazione continua del medico odontoiatra, oltre ad essere un obbligo di legge, rappresenta un
aspetto fondamentale per la qualita e ’eticita della professione.

L’odontoiatra, per praticare la sedazione cosciente, deve essere adeguatamente addestrato e deve
possedere le capacita per assicurare un intervento efficace e gestire le possibili complicanze (36, 46, 49).

Come concetto generale, I’odontoiatra sedazionista deve avere capacita, farmaci ed equipaggiamento

adeguato a identificare e trattare un livello di sedazione maggiore rispetto a quello che ha intenzione di
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raggiungere (19).

E responsabilita delle Universita e delle Societd Scientifiche Odontoiatriche organizzare Corsi di
formazione sulla sedazione cosciente in ambito odontoiatrico. La formazione teorico-pratica deve
avvalersi di docenti esperti nella sedazione cosciente in ambito odontoiatrico e di strutture sanitarie
appropriate, dove il corsista possa mettere in pratica le tecniche di sedazione cosciente, e I’intero processo
formativo deve poter essere documentato e certificato.

Inoltre, gli organismi preposti (Universita e Societa Scientifiche Odontoiatriche) dovrebbero assicurare
all’odontoiatra Corsi di Educazione Continua per aggiornare le informazioni acquisite con i Corsi di
Formazione di sedazione standard ed avanzata. Tutti i Corsi di aggiornamento dovrebbero essere
periodicamente revisionati in relazione agli standard nazionali ed europei.

Nel Regno Unito soprattutto due Societa si sono occupate della formazione dell’odontoiatra nella
sedazione cosciente: la Society for the Advancement of Anaesthesia in Dentistry (SAAD), e il Dental
Sedation Teachers Group (DSTG). Sempre nel Regno Unito, dal 2010 ¢ attiva la Intercollegiate Advisory
Committee for Sedation in Dentistry (IACSD), che sviluppa gli standard per la formazione degli
odontoiatri britannici alla sedazione cosciente e si occupa dell’accreditamento dei corsi. In Italia esiste
una sola Societa Scientifica dedicata alla sedazione cosciente in ambito odontoiatrico, 1’ Associazione
Italiana Sedazionisti Odontoiatri (AISOD), fondata nel 2008, a diffusione nazionale ed accreditata dal
Ministero della Salute.

L’odontoiatra deve acquisire competenze nelle diverse tecniche di sedazione cosciente secondo
programmi definiti, controllati e aggiornati periodicamente. I corsi di formazione sulla sedazione cosciente
devono essere teorico-pratici, durante il periodo di formazione i corsisti devono poter eseguire sul paziente
odontoiatrico le tecniche di sedazione cosciente insegnate nel corso.

Tutti gli odontoiatri dovrebbero avere competenza nelle manovre di primo soccorso richieste nel
trattamento delle urgenze ed emergenze mediche odontoiatriche, come ad esempio la gestione delle vie
aeree (mantenimento della pervieta delle vie aeree e della ventilazione) e, pertanto, dovrebbero acquisire

almeno le tecniche si supporto vitale intermedio (ILS), sia per il paziente adulto che per il paziente
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pediatrico. Le certificazioni per ’ILS dovranno essere sempre in corso di validita per tutti gli odontoiatri

sedazionisti (36, 51).

Il “team” della sedazione cosciente

Durante 1’esecuzione della sedazione cosciente, standard o avanzata, 1’odontoiatra sedazionista potra
avvalersi della collaborazione di personale ausiliario (assistenti alla poltrona, ad esempio) per quanto
concerne il monitoraggio del paziente e la registrazione dei parametri monitorati. Il personale dovra essere
opportunamente addestrato al monitoraggio dei parametri vitali e dovra aver conseguito la certificazione
per il supporto vitale di base (BLS) (36, 51), che dovra essere mantenuta in corso di validita.

Il team deve essere in grado di riconoscere tutti gli eventi avversi che possono verificarsi durante il
trattamento ed essere pronto a gestirli in sicurezza. In particolare, nel caso in cui I’odontoiatra collabori
con odontoiatra operatore, I’odontoiatra sedazionista sara responsabile delle complicanze mediche riferibili
alla sedazione, ma tutto il team deve essere competente nel monitorare le condizioni cliniche e le funzioni
vitali: i ruoli devono essere definiti con chiarezza ed il team deve essere in grado di sostenere le funzioni
vitali del paziente fino all’arrivo del soccorso avanzato (52).

Per ottenere la qualifica di “sedazionista”, I’odontoiatra deve frequentare specifici Corsi teorico-pratici
post-laurea progettati per rendere il corsista competente nella somministrazione sicura ed efficace delle

tecniche di sedazione cosciente consentite per legge.

Requisiti minimi per il raggiungimento delle competenze specifiche durante i Corsi di

Formazione

Per realizzare la sedazione standard:
1. Per realizzare la Sedazione cosciente per via inalatoria con protossido di azoto/ossigeno
Corso teorico-pratico di Formazione sulla sedazione cosciente  accreditato ECM
praticabile dall’odontoiatra:

a. lezioni teoriche: almeno 16 ore
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b. esercitazioni pratiche sul paziente: almeno 10 casi su pazienti
adulti/pediatrici. L’esercitazione pratica deve comprendere anche la
valutazione preoperatoria del paziente.

2. Per realizzare la Sedazione cosciente con benzodiazepine:
Corso teorico-pratico di Formazione sulla sedazione cosciente accreditato ECM praticabile
dall’odontoiatra:

a. lezioni teoriche: almeno 50 ore

b. esercitazioni pratiche sul paziente: almeno 20 casi su pazienti
adulti/pediatrici. L’esercitazione pratica deve comprendere anche la

valutazione preoperatoria del paziente.

Per realizzare la sedazione avanzata:

. Master universitario di secondo livello in sedazione cosciente ed emergenza in odontoiatria, oppure

. corso organizzato dalla societa scientifica di riferimento accreditata presso il Ministero della Salute
(articolo 5 della Legge 8 marzo 2017, n. 24 -Legge Gelli- e del Decreto ministeriale 2 agosto 2017) ECM con 50
crediti, o

. corso teorico-pratico equipollente a quello della societa scientifica di riferimento accreditato ECM con

50 crediti.

E necessario aggiornare le capacita professionali acquisite nel campo della sedazione attraverso corsi di

aggiornamento accreditati ECM da ripetersi con cadenza almeno biennale

Il trattamento dei pazienti (esercitazione pratica), per ogni singola tecnica di sedazione cosciente, dovra
essere supervisionato e documentato dai docenti e dai tutor del Corso di Formazione. Al termine del Corso

di Formazione il corsista dovra essere in grado di decidere quando € opportuno richiedere una consulenza
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specialistica per la valutazione preoperatoria, ¢ quando ¢ necessario che il paziente venga trattato presso
una struttura ospedaliera.

11 Panel concorda che, per effettuare in sicurezza qualunque tecnica di sedazione cosciente, ad eccezione
della sedazione inalatoria con protossido di azoto/ossigeno, 1’odontoiatra deve essere competente nella
pratica dell’incannulamento venoso (52).

Durante tutto il percorso formativo, sia teorico che pratico, I’odontoiatra dovra essere seguito da docenti

e tutor esperti nella sedazione cosciente in ambito odontoiatrico.

6.2 Gestione intra-operatoria del paziente odontoiatrico trattato in sedazione
cosciente

I farmaci utilizzati per la sedazione cosciente, prevalentemente in modo dose-dipendente, possono
indurre in un continuum ansiolisi, sedazione cosciente, sedazione profonda fino all’anestesia generale
(30). In ambito odontoiatrico, quindi, ¢ indispensabile il monitoraggio clinico continuo del paziente per

evitare livelli di sedazione profonda.

Quesito 2: Nei pazienti odontoiatrici sottoposti a sedazione cosciente, ’applicazione di specifiche
regole cliniche (ad es. la scelta di una specifica classe di farmaco) rispetto alla loro mancata

applicazione migliora efficacia e la sicurezza del trattamento? (Modificato rev. 2025)

Non esiste una tecnica di sedazione cosciente che possa essere idonea per ogni paziente o per tutte le
procedure. La tecnica di sedazione cosciente utilizzata deve essere adeguata all’eta ed alle necessita del
paziente, deve essere effettuata da un team addestrato ed esperto, che opera in una struttura adeguata,
dotata di idonea strumentazione, ed € opportuno scegliere sempre la tecnica piu semplice, sicura ed
efficace per ogni singolo paziente.

Come principio guida, la sedazione cosciente deve essere presa in considerazione solo quando le sole

tecniche comportamentali non fossero sufficienti. Inoltre, si consiglia di scegliere ove possibile le tecniche
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“standard”.

La maggior parte dei trattamenti odontoiatrici possono essere effettuati con la sedazione inalatoria con
protossido di azoto e ossigeno o con le benzodiazepine.

Nelle procedure odontoiatriche dolorose, la sedazione cosciente deve sempre essere associata ad una
efficace anestesia locoregionale e in nessun caso dovra vicariare una anestesia locale insufficiente.

Una revisione sistematica della letteratura ha esaminato 21 studi RCT per un totale di 1003 pazienti
allo scopo di identificare le metodiche di sedazione cosciente piu sicure ed efficaci (63). Lo studio ha
dimostrato che i farmaci piu spesso utilizzati per indurre la sedazione cosciente sono le benzodiazepine.
In particolare, il midazolam ¢ la benzodiazepina maggiormente utilizzata, seguita dal diazepam. Lo studio,
comunque, suggerisce che il midazolam non dovrebbe essere considerata la prima opzione di trattamento

perché puo determinare ipoventilazione e reazioni paradosse (63).

Sedazione cosciente inalatoria

11 protossido di azoto (N2O) ha un rapido onset time (inizio di azione 2-3 minuti) e il suo effetto termina
rapidamente (3-5 minuti) quando si sospende la sua somministrazione. Alle concentrazioni raccomandate
per la sedazione cosciente, non interferisce con i riflessi di protezione delle vie aeree (tosse e deglutizione).
Inoltre, il N>O non ¢ praticamente metabolizzato nell’organismo, ed ¢ eliminato quasi completamente a
livello polmonare. Il successo di tale tecnica dipende da una appropriata titolazione del protossido di azoto
in base alla risposta individuale del paziente e dalla contemporanea applicazione di tecniche
comportamentali. L’utilizzo di macchine dedicate all’erogazione di N>O (“sedation machine”) impedisce
I’erogazione di miscele ipossiche.

Durante la sedazione cosciente inalatoria ¢ preferibile non superare la concentrazione del 50% di N0,
anche se la percentuale puo arrivare al 70% in particolari occasioni e per brevi periodi (65). Bisogna
controllare che il paziente rimanga cosciente attraverso il contatto verbale e visivo ed assicurarsi che non
si verifichi una compromissione dei riflessi faringo-laringei per evitare il rigurgito/aspirazione nel
paziente che non ha digiunato.

La sedazione inalatoria con protossido di azoto/ossigeno non richiede necessariamente il monitoraggio
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strumentale; ¢ sufficiente la sola valutazione clinica della profondita di sedazione raggiunta ed ¢ una
tecnica che puo essere somministrata direttamente dall’odontoiatra operatore. Grazie alla rapidita con cui
scompaiono gli effetti del N,O alla sua sospensione, il paziente adulto non necessita di accompagnamento
e puo riprendere le sue normali attivita, ovviamente dopo adeguata valutazione clinica da parte
dell’odontoiatra.

11 protossido di azoto puo essere utilizzato per facilitare 1’incannulamento di un vaso venoso periferico
ma, per rimanere nell’ambito delle tecniche standard, la sua erogazione deve essere sospesa prima di
iniziare la somministrazione endovenosa di benzodiazepine.

Nei pazienti pediatrici, la sedazione inalatoria con il N»>O ¢ particolarmente indicata e potrebbe ridurre
il ricorso all’anestesia generale in ambito odontoiatrico. In una revisione sistematica (7 studi, 1895
pazienti odontoiatrici, 300 pazienti trattati in anestesia generale e 1595 in sedazione cosciente inalatoria),
Lyratzopoulos ¢ Blain hanno suggerito che una eclevata percentuale (45-64%) dei pazienti trattati in
anestesia generale avrebbe potuto essere trattata efficacemente, con minori rischi e con maggiore
soddisfazione per i pazienti, con la sedazione cosciente inalatoria (66). Lo stesso studio supporta la scelta
dell’anestesia generale nei bambini con eta <3 anni (collaborazione insufficiente per la sedazione
inalatoria) e nei casi di estrazioni dentarie multiple (66).

Anche nei pazienti non collaboranti la sedazione cosciente inalatoria con protossido di azoto ha una
elevata percentuale di successo. Un recente studio su 472 bambini non collaboranti (eta media di 6.6 +
2.5 anni, 688 trattamenti in sedazione cosciente con N,O), nell’86% dei casi il trattamento odontoiatrico
¢ stato completato con la sola sedazione inalatoria. Nei pazienti special need la percentuale di successo ¢
stata significativamente inferiore (75%). In questo studio osservazionale 1’evento avverso piu frequente ¢
stato il vomito (1.2% dei casi) (67).

Ashley e coll., in una recente revisione sistematica su 50 studi che comparavano 1’efficacia delle
tecniche di sedazione cosciente nei pazienti pediatrici (< 16 anni), anche se hanno incluso solo 2 studi con
la sedazione inalatoria con protossido di azoto, concludevano che il protossido di azoto migliora la

collaborazione dei pazienti ¢ non hanno segnalato alcun evento avverso con 1’uso della sedazione
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cosciente con N>O (33).
Premedicazione enterale

La premedicazione enterale (presedazione per os) consiste nella somministrazione, possibilmente in un
ambiente non operativo, della dose minima efficace (DME) di benzodiazepina, prima che inizi la
sedazione cosciente, ¢ deve essere distinta dalla sedazione cosciente per via enterale. La DME di
benzodiazepina induce una minima depressione del sistema nervoso centrale, realizzando una ansiolisi
parziale e non interferisce con le funzioni vitali del paziente.

In alcuni casi, la premedicazione per os riesce a controllare stati di ansia lieve, senza necessita di
somministrare altri farmaci sedativi. Quando, invece, il livello di tranquillita raggiunta dal paziente non ¢
sufficiente, la premedicazione per os pud essere seguita dalla sedazione cosciente inalatoria con N,O o
con benzodiazepine per via endovenosa.

Nel paziente adulto, i farmaci utilizzati per la premedicazione sono benzodiazepine ad attivita
prevalentemente ansiolitica, come il delorazepam. Il delorazepam (o clordemetildiazepam, CDDM) ¢ la
benzodiazepina con il piu breve onset time: 1’effetto ansiolitico inizia gia dopo circa 5 minuti. Quando
necessario, nel paziente odontoiatrico adulto, la premedicazione con delorazepam per os pud essere
seguita dalla sedazione endovenosa con benzodiazepine.

Questa tecnica ¢ stata valutata in uno studio clinico randomizzato e controllato (RCT). Lo studio ha

valutato dosi equipotenti di diazepam o midazolam in 88 pazienti adulti premedicati per os con delorazepam
e sottoposti ad interventi di chirurgia orale. Il recupero postoperatorio ¢ stato sovrapponibile in entrambi i
gruppi ed il gradimento elevato ed equiparabile per entrambi i trattamenti (70).
Nel paziente pediatrico, la premedicazione per os richiede particolare esperienza e preparazione da parte
dell’odontoiatra e, qualora necessario, possono essere utilizzati farmaci quali diazepam o idrossizina (33,
51, 71, 72). 1l diazepam provoca piu bassi livelli di sonnolenza ed una marcata attivita ansiolitica. Il
midazolam ¢, invece, una benzodiazepina di impiego esclusivamente ospedaliero e non puo essere
somministrata nell’ambulatorio odontoiatrico.

Sedazione cosciente per via enterale o transmucosa
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Le vie enterale e transmucosa hanno un ruolo limitato come tecnica di sedazione cosciente perché non
permettono la titolazione dei farmaci; inoltre, la biodisponibilita del farmaco puo essere variabile. Questi
motivi non consentono la predittivita dell’effetto del farmaco.

Questa tecnica rappresenta una alternativa alle tecniche titolabili di sedazione cosciente (inalatoria ed
endovenosa), nei casi in cui la cannulazione venosa non possa essere utilizzata, come in alcuni pazienti
disabili o agofobici(73), oppure nei bambini quando la sedazione inalatoria con N>O non sia sufficiente.

Il livello di sedazione raggiungibile con la somministrazione di farmaci per via enterale o transmucosa
puo essere paragonabile a quello ottenibile utilizzando la via endovenosa, ma ¢ meno controllabile e quindi
non predicibile.

Con queste vie di somministrazione bisogna attendere che si verifichi 1’assorbimento e si raggiunga il
picco di efficacia. La via enterale garantisce effetti ansiolitico-sedativi dopo il corretto assorbimento del
farmaco attraverso la mucosa gastrointestinale e il raggiungimento del picco di efficacia (almeno 45
minuti). La sedazione enterale deve essere praticata in ambiente protetto (ambulatorio ad esempio) e non
a domicilio.

Il Panel raccomanda di non somministrare ulteriori dosi di farmaci sedativi per via enterale o
transmucosa, per evitare il rischio di sedazione eccessiva (oversedation).

Il monitoraggio per la sedazione enterale o transmucosa, e le modalita di dimissione, sono identici a
quelli richiesti per la sedazione cosciente endovenosa.

I1 Panel ¢ concorde nel ritenere che la sedazione cosciente per via orale o transmucosa pud essere
impiegata nel paziente di eta > 14 anni:

. solo dopo valutazione dello stato psico-fisico e di eventuali fattori di rischio derivanti dall’impiego
del farmaco benzodiazepinico, che deve essere a prevalente attivita ansiolitica. E sconsigliata la
somministrazione enterale di benzodiazepine ad attivitd ipnotico-sedativa e proibito in sede
extraospedaliera 1’uso di farmaci H (es. midazolam);

. non richiede il posizionamento di un catetere venoso;

. puo essere effettuata dall’operatore odontoiatra adeguatamente formato, senza la presenza di un
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secondo odontoiatra sedazionista;
. durante 1’intervento ¢ richiesto il monitoraggio clinico del livello di sedazione ed il monitoraggio
strumentale della funzione cardiorespiratoria;
. per ottenere ansiolisi completa, la sedazione cosciente per via enterale o transmucosa puo essere
seguita dalla somministrazione di protossido d’azoto titolato per via inalatoria o da una benzodiazepina con
effetto prevalentemente ansiolitico (es: CDDZ, diazepam), titolata per via endovenosa. E necessario che
sia disponibile I’antagonista specifico delle benzodiazepine (flumazenil). Questa tecnica di sedazione
avanzata puo essere eseguita solo da odontoiatri che abbiano compiuto adeguati percorsi formativi;
. la dimissione avviene dopo un periodo di controllo postoperatorio ¢ quando il paziente abbia
recuperato tutte le facolta psicomotorie di base (verificabile anche mediante test ad hoc). 1l paziente dovra
essere affidato ad una persona adulta e non potra impegnarsi in attivita che richiedano attenzione (attivita
lavorative, guida di veicoli, custodia di minori, etc.) fino a quando non si sara completamente ripreso dagli
effetti della sedazione.
Nel paziente pediatrico la sedazione cosciente per via enterale o per via transmucosa deve essere
eseguita solo dall’odontoiatra sedazionista formato nell’ambito di un Master specifico di II Livello , o con
un corso teorico-pratico equipollente a quello della societa scientifica di riferimento accreditato ECM con

50 crediti trattandosi di sedazione cosciente avanzata.

Benzodiazepine per via enterale

Ashley e coll. in una revisione sistematica del 2018, hanno valutato 50 studi sulla sedazione cosciente
in pazienti pediatrici (eta <16 anni), per un totale di 3704 pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico.
In questi studi sono stati utilizzati 34 differenti farmaci sedativi, incluso il protossido di azoto, e la
metanalisi ¢ stata possibile solo per gli studi che esaminavano 1’efficacia del midazolam vs placebo (33).
In questa metanalisi (6 studi, 202 pazienti), la somministrazione di midazolam per via orale, a dosaggi tra
0.25 e 1 mg/kg, assicura una maggiore collaborazione rispetto al placebo, e il rapporto efficacia/sicurezza

era piu favorevole al dosaggio di 0.75 mg/kg di midazolam per via orale.
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Manso e coll. nel 2019 riportano risultati sovrapponibili in pazienti pediatrici sottoposti a sedazione
cosciente (minimale/moderata) con midazolam per via orale (74). Sono stati inclusi nella metanalisi 1610
pazienti (eta <18 anni) e non ¢ stata rilevata alcuna differenza significativa riguardo all’efficacia della
sedazione per dosaggi di 0.25, 0.5, 1.0 o 1.5 mg/kg di midazolam, neanche considerando le diverse fasce
di eta. Dosaggi di midazolam >0.5 mg/kg si correlavano, pero, ad una maggiore incidenza di nausea,
vomito, reazioni paradosse, eventi avversi respiratori e sedazione profonda. Le stesse conclusioni erano
state evidenziate dalla revisione di Papineni e coll. del 2014 sempre in pazienti pediatrici (75). In 486
sedazioni con midazolam per via orale non si sono verificati eventi capaci di mettere il paziente in pericolo
di vita (es. desaturazione persistente, depressione respiratoria). Eventi avversi minori sono stati riportati
nel 14% dei casi: nausea e vomito (6.2%), episodi transitori di desaturazione (5.2%) e reazioni
paradosse/agitazione (3.1% dei casi). Con la somministrazione di midazolam per via orale gli eventi
avversi gravi sono rari e si verificano piu frequentemente eventi minori, condizioni che richiedono un
adeguato monitoraggio clinico e strumentale.

In letteratura sono disponibili pochi studi sulla sedazione cosciente in ambito odontoiatrico con il
diazepam, benzodiazepina a prevalente effetto ansiolitico utilizzabile in Italia negli studi odontoiatrici. In
uno studio RCT a doppio cieco del 2012, Tyagi e coll. dimostrano un effetto sedativo sovrapponibile tra

midazolam 0.5 mg/kg e diazepam 0.5 mg/kg, somministrati per via orale (76).

Benzodiazepine per via transmucosa nasale

La sedazione cosciente per via nasale consiste nella somministrazione intranasale di alcuni farmaci,
prevalentemente benzodiazepine. Negli anni recenti questa tecnica ¢ stata introdotta in ambito
odontoiatrico ed il midazolam ¢ la benzodiazepina maggiormente utilizzata. Sono richiesti particolari
accorgimenti per favorire 1I’assorbimento locale del farmaco ed impedire che parte del volume utilizzato
da nebulizzare deve essere molto concentrato, poiché la cavita nasale pud contenere un volume limitato

di soluzione per narice (max 0.2 ml). Dall’altra, ¢ consigliabile la somministrazione intranasale del

-45 -



farmaco mediante nebulizzazione rispetto all’instillazione a goccia, poiché le gocce possono fuoriuscire
dal naso o drenare nel nasofaringe piu velocemente rispetto al volume nebulizzato, con conseguente
ingestione del farmaco(77).

Una revisione sistematica della letteratura (73) ha incluso 25 studi realizzati in ambito odontoiatrico, il
50% dei quali rappresentato da studi RCT (n=13). La biodisponibilita del midazolam per via intranasale
variava dal 50% all’85% a seconda che si utilizzasse I’instillazione a goccia di una soluzione poco
concentrata o una metodica spray che nebulizzasse il midazolam ad elevata concentrazione (formulazione
non disponibile in Italia). La massima concentrazione plasmatica di midazolam si raggiunge dopo circa
10-15 minuti e in questi studi sono stati riportati lievi effetti locali (irritazione mucosa nasale) e casi
sporadici di oversedation e desaturazione temporanea, eventi indesiderati risolti senza gravi conseguenze
(73). La somministrazione di grandi quantita di soluzione per via intranasale causerebbe perlopiu
ingestione del farmaco che risulterebbe quindi biodisponibile solo al 50% circa, mentre una piccola quota
dello stesso (quella assorbita per via nasale) sarebbe biodisponibile per circa 80%. In quest’ultimo caso,
esisterebbero solo svantaggi rispetto alla via orale, poiché la tecnica intranasale risulterebbe meno
prevedibile, quindi meno sicura e poco accettabile dal bambino. Da segnalare che negli ultimi anni sono
stati effettuati studi su formulazioni intranasali concentrate sia di midazolam (78, 79) che di diazepam
(80) e sono disponibili in commercio (ma non in Italia) dispositivi e formulazioni concentrate delle
suddette benzodiazepine, da somministrare per via intranasale in caso di crisi epilettiche o per ottenere
sedazione (78-80).

Poiché la somministrazione transmucosa non ¢ titolabile ed esiste la possibilita di oversedation,
I’odontoiatra sedazionista deve essere esperto anche nella tecnica di incannulamento venoso.

Il Panel concorda circa 1’utilita della somministrazione intranasale di midazolam, laddove non sia
possibile procedere con tecniche titolabili (inalatoria o endovenosa), a condizione che 1’odontoiatra

sedazionista sia esperto nell’utilizzo di tale tecnica e operi in ambiente ospedaliero.

Tecnica di sedazione cosciente endovenosa
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La sedazione cosciente endovenosa € una tecnica di sedazione farmacologica di competenza

dell’odontoiatra che rende possibile la titolazione del farmaco; i farmaci che puo usare I’odontoiatra sono
le benzodiazepine.

La tecnica prevede la somministrazione di una dose iniziale di benzodiazepina, calcolata in base alla
valutazione preoperatoria del livello di ansia del paziente, alla sua anamnesi clinica e farmacologica. La
sedazione cosciente endovenosa, per essere efficace e sicura in ambito odontoiatrico, non prevede la
somministrazione del farmaco in base al peso corporeo del paziente, ma in base all’effetto
ansiolitico/sedativo ottenuto (titolazione). Parlando con il paziente 1’odontoiatra indaga il livello di
sedazione/ansiolisi raggiunto e procede con la somministrazione successiva di dosi frazionate del farmaco,
sempre correlata alla risposta individuale del paziente, fin quando egli stesso riferisce di sentirsi
“tranquillo”. Il mantenimento di questo livello di sedazione ¢ assicurato dall’emivita dei farmaci, dalla
relazione medica e dall’anestesia loco-regionale ove si consideri una procedura dolorosa. L’odontoiatra
sedazionista dovra, quindi, possedere conoscenze approfondite di farmacocinetica e di farmacodinamica
dei farmaci che somministrera, in particolare del tempo che intercorre tra la somministrazione del farmaco
e I’inizio del suo effetto (onset time), del picco massimo di efficacia e della durata di azione.

Quando si sceglie la tecnica endovenosa, I’accesso venoso deve essere conservato anche
nell’immediato periodo postoperatorio, € rimosso solo al momento della dimissione.

In alcuni pazienti, la sedazione cosciente endovenosa puo essere preceduta dalla premedicazione per

via orale, controllando cosi I’ansia legata alla venipuntura e all’ambiente operativo. Inoltre, la
premedicazione puo ridurre o attenuare le razioni paradosse riportate in letteratura con 1’'uso delle

benzodiazepine (BZD) (69).

In sintesi, con la tecnica di sedazione cosciente endovenosa:

. si effettua la titolazione con una sola classe di farmaci (benzodiazepine) a prevalente effetto
ansiolitico
. ¢ possibile effettuare la premedicazione enterale con una benzodiazepina a prevalente attivita
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ansiolitica
. I’incannulamento venoso puo essere reso meno traumatico e piu agevole con anestesia topica e
sedazione inalatoria

. I’accesso venoso deve essere mantenuto finché il paziente viene giudicato dimissibile.

La letteratura internazionale suggerisce il midazolam come farmaco di prima scelta per la sedazione
cosciente endovenosa in ambito odontoiatrico (81). Il midazolam, tuttavia, ¢ una BZD a prevalente azione
sedativa (20) e nella maggior parte dei casi ¢ indicato 1’utilizzo di BZD a prevalente effetto ansiolitico per
la sedazione cosciente in ambito odontoiatrico. Inoltre, in Italia il midazolam ¢ un farmaco di fascia H e
puo essere utilizzato solo in ambiente ospedaliero o in strutture assimilate. Van der Bijl e coll. paragonando
tre diverse BZD, lorazepam, diazepam e midazolam, hanno dimostrato che 10 min dopo la
somministrazione, la maggiore efficacia ansiolitica era offerta dal diazepam, mentre il livello di sedazione
post procedura, quando il paziente arrivava nella recovery room, era sovrapponibile con 1’uso dei tre
farmaci (82).

Lefficacia e la sicurezza della tecnica di sedazione cosciente endovenosa con diazepam, ¢ stata valutata
in uno studio che ha incluso 1179 pazienti consecutivi durante interventi di chirurgia odontoiatrica (68). In
questo studio i pazienti ricevevano una premedicazione per os con 1-2 mg di delorazepam; I’ansiolisi
intraoperatoria fu ottenuta con dosi titolate di diazepam per via endovenosa (2 boli iniziali di 2 mg seguiti
daboli di 1 mg somministrati ogni 60 secondi), per indurre livelli di tranquillita crescenti fino a raggiungere
un livello di tranquillita soggettivamente massimale. La valutazione dello stato di “tranquillita” veniva
effettuato mediante scala numerica da 0 (nessuna tranquillita) a 10 punti (massimo livello di tranquillita
soggettiva o ansiolisi completa). La tecnica utilizzata in questo studio ¢ stata soddisfacente e non sono state

riportate complicanze degne di nota.

Raccomandazione clinica 2: Per indurre la sedazione cosciente si raccomanda di utilizzare una singola
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classe di farmaco. In ambito odontoiatrico, il protossido di azoto o le benzodiazepine sono le opzioni di
prima scelta(33, 63, 66, 67, 81).
Certezza nelle prove: BASSA

Forza della raccomandazione: FORTE A FAVORE

Raccomandazione clinica 3: Si suggerisce di somministrare diazepam o midazolam nella sedazione
cosciente orale (33, 75) o endovenosa (81), a seconda delle indicazioni e del setting nel quale si opera. La
loro efficacia ¢ equivalente.

Certezza nelle prove: BASSA

Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

Raccomandazione clinica 4: Quando si somministra midazolam per via orale, si suggerisce di
utilizzare il minimo dosaggio efficace per raggiungere il livello di sedazione desiderato. Il dosaggio di 0.25
mg/kg di midazolam per os sembra essere efficace e sicuro in ambiente ospedaliero (74).

Certezza nelle prove: BASSA

Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

Raccomandazione clinica 5: Si suggerisce di somministrare midazolam
mediante nebulizzazione intranasale (73), solo nei casi in cui non ¢ possibile utilizzare le vie titolabili e se
I’odontoiatra sedazionista € esperto e opera in ambiente idoneo.

Certezza nelle prove: BASSA

Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

-49-



tecniche di sedazione cosciente avanzata (es. combinazioni farmacologiche, ecc.) rispetto alle tecniche
di base e consigliato in specifiche circostanze cliniche per migliorare efficacia, la sicurezza e il

comfort del trattamento? (Modificato rev. 2025)

La sedazione cosciente avanzata ¢ indicata in tutti i casi in cui la sedazione standard da sola non assicuri
il livello di ansiolisi/sedazione desiderato. Le metodiche di sedazione che comportano la
somministrazione di farmaci oppiacei o anestetici diversi dalle benzodiazepine ¢ dal N,O (es. ketamina,
propofol), da soli o in associazione, riducono il margine di sicurezza perché possono determinare perdita
di coscienza e/o insufficienza respiratoria. Queste metodiche sono proprie del medico specialista in
anestesia e non sono consentite al medico odontoiatra sedazionista che opera su territorio italiano.

Nel paziente adulto la sedazione cosciente “avanzata” ¢ rappresentata dalla tecnica di sedazione
transmucosa e quella che utilizza piu vie di somministrazione di benzodiazepine, la cosiddetta co-
somministrazione. L’effetto sinergico della co-somministrazione consente di poter ridurre la
concentrazione del N>O e/o il dosaggio della benzodiazepina per indurre ansiolisi. La co-
somministrazione deve essere effettuata da un sedazionista odontoiatra che opera in ambiente idoneo.

In alcuni pazienti adulti, come i soggetti agofobici, la cannulazione del vaso venoso ¢ eseguita in
associazione con la sedazione inalatoria con protossido di azoto/ossigeno, e la sedazione ¢ poi mantenuta
con la BZD per via endovenosa. Tale tecnica puo essere considerata standard, purché la somministrazione

di N>O sia sospesa prima di iniziare la somministrazione della BZD.

Quando si effettua la sedazione cosciente avanzata:

. registrare sempre in cartella le motivazioni che hanno condotto a tale scelta.
° tutto il team deve essere addestrato ed avere la necessaria esperienza;
. sono richieste strutture adeguate, conoscenze e competenze per il tempestivo riconoscimento e

l"immediato trattamento delle possibili complicanze mediche correlate alla sedazione.
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Nel 2017, Sivaramakrishnan e Sridharan, in una metanalisi che includeva 3 studi RCT per un totale di
534 pazienti adulti e pediatrici, hanno dimostrato che la somministrazione di midazolam per os permetteva
di ridurre sia la percentuale di N,O che la dose endovenosa di midazolam, per il mantenimento della
sedazione cosciente (83). Il midazolam per os favorisce ’accettazione della maschera nasale durante la
sedazione inalatoria e riduce gli eventi avversi riportati nelle tecniche di sedazione endovenosa senza
premedicazione. Il livello di sedazione ed i tempi di recupero erano significativamente inferiori quando le
due tecniche (sedazione enterale e sedazione inalatoria o endovenosa) venivano combinate (83).

L’efficacia e la sicurezza dell’associazione della premedicazione con midazolam per os e della
sedazione inalatoria con N»O ¢ stata indagata nei pazienti pediatrici in due studi in cui lo stesso bambino,
in sedute differenti, riceveva solo midazolam per os 0 midazolam per os ¢ sedazione inalatoria (84, 85). I
due trattamenti erano entrambi efficaci e sicuri, ma la tecnica di sedazione avanzata (sedazione enterale +
sedazione inalatoria) risultava piu gradita sia agli operatori che ai pazienti, perché i bambini erano piu
sonnolenti, presentavano meno crisi di pianto e meno movimenti incontrollati (84, 85). Il Panel sottolinea
che gli Autori hanno utilizzato la stessa dose di midazolam (0.6 mg/kg) per os in entrambe i gruppi (84,
85), mentre la tecnica avanzata permette di ridurre sia il dosaggio del farmaco somministrato per os
(metodica non titolabile), che la quantita di protossido di azoto (metodica titolabile) per raggiungere |’ end-

point desiderato (83).

Raccomandazione clinica 6: Qualora sia indicata la sedazione avanzata, si suggerisce di far precedere
la somministrazione di benzodiazepine per os alla sedazione inalatoria con protossido di azoto/ossigeno
(84, 85), riducendo la dose totale dei farmaci (benzodiazepine e N>O) (83).

Certezza nelle prove: MODERATA

Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

Occorre puntualizzare che, in una comunicazione del 2011, 1’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

(65), nello specificare che gli odontoiatri erano autorizzati a somministrare la miscela di protossido di
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azoto/ossigeno anche in ambiente extraospedaliero, concludeva che “[’utilizzo del protossido di azoto in
ambiente extraospedaliero, non deve essere associato all’utilizzo di altri farmaci anestetici, ipnotici,
sedativi o antidolorifici maggiori se non in presenza di un anestesista rianimatore”. 11 Panel concorda
nel ritenere tale comunicazione generica e non pit attuale e che, anche in Italia, il sedazionista odontoiatra
che opera in struttura extraospedaliera possa associare alla sedazione inalatoria con protossido di azoto la
somministrazione enterale o e.v. di benzodiazepina a prevalente attivita ansiolitica. Tale associazione di
farmaci rientra nelle tecniche definite “avanzate” che richiedono una formazione particolare e specifica
dell’odontoiatra ed un monitoraggio peri-operatorio adeguato. Resta inteso che 1’associazione della

sedazione inalatoria con il midazolam ¢ utilizzabile solo in struttura idonea ospedaliera o accreditata.

Quesito 4: Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, I’impiego di un
monitoraggio avanzato (ad es. capnografia, ecc.) rispetto a un monitoraggio strumentale di base é
associato a una maggiore sicurezza e a una piu efficace prevengione delle complicanze? (Modificato

rev. 2025)

Durante tutta la procedura di sedazione cosciente, il paziente deve conservare la capacita cognitiva e le
funzioni psicomotorie, deve poter rispondere alle sollecitazioni verbali e mantenere i riflessi di protezione
delle vie aeree. Il livello di coscienza va monitorato clinicamente ad intervalli regolari, verificando che il
paziente risponda verbalmente alla stimolazione verbale o, quando impossibilitato, attraverso segni
stabiliti in precedenza (esempio, pollice in alto). Le funzioni vitali (coscienza, polso periferico, pressione
arteriosa e respiro) devono essere controllate dall’odontoiatra durante tutto il periodo peri-operatorio fino
alla dimissione del paziente, e i dati devono essere registrati nella cartella clinica.

Il monitoraggio clinico va effettuato in tutti i pazienti e deve includere:

. stato di coscienza ed il livello di sedazione (risposta allo stimolo verbale);
. mantenimento dei riflessi di protezione delle vie aeree (tosse ¢ deglutizione);
. respirazione (frequenza e profondita);
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° colorito della cute e delle mucose (roseo);
. tempo di riempimento capillare (< 3 secondi);
. la frequenza (FC), il ritmo e la qualita del polso arterioso.

In base alle condizioni cliniche preoperatorie del paziente e alla tecnica di sedazione utilizzata, il
monitoraggio clinico puo essere integrato dal monitoraggio strumentale.

. Sedazione inalatoria con protossido di azoto e ossigeno: ¢ sufficiente il solo monitoraggio clinico,
ma il Panel consiglia di monitorare anche I’ossigenazione periferica con la saturimetria (SpO.). Nei pazienti
con patologie cardiovascolari, ¢ indicato il monitoraggio della pressione arteriosa non invasiva (NIBP). Il
Panel consiglia, comunque, di misurare sempre la pressione arteriosa (PA) prima di dimettere il paziente
adulto.

. Per tutte le altre tecniche di sedazione cosciente, oltre al monitoraggio clinico, ¢ opportuno
effettuare il monitoraggio strumentale della PA, FC e SpO- nel periodo perioperatorio. Per i bambini non ¢
fondamentale la misurazione della PA, se la manovra compromette la collaborazione durante il trattamento.
L’uso della capnografia potrebbe essere utile per il monitoraggio strumentale della funzione respiratoria
nel paziente odontoiatrico sottoposto a sedazione moderata. Il Panel ritiene comunque che il monitoraggio
con capnografia non sia richiesto routinariamente, soprattutto se vengono selezionati pazienti di classe
ASAI-II (37, 86).

Il monitoraggio deve essere appropriato allo stato di salute del paziente e alla tecnica di sedazione
utilizzata, e deve essere effettuato da un componente del team adeguatamente addestrato. L’ odontoiatra
sedazionista ¢ responsabile del monitoraggio fino al termine del trattamento; quando il recupero dalla
sedazione cosciente ¢ in fase avanzata, solo allora il monitoraggio pud essere continuato da personale
ausiliario opportunamente addestrato. Il team deve saper riconoscere e gestire tutte le emergenze mediche
che possono verificarsi nel paziente odontoiatrico e 1’odontoiatra sedazionista deve rimanere nella

struttura finché il paziente non viene dimesso.

Raccomandazione clinica 7: Il panel non consiglia l'utilizzo della capnografia nei pazienti sottoposti a

sedazione cosciente moderata, soprattutto nei casi in cui si preveda di dover somministrare O2.
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Certezza nelle prove: MODERATA

Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A SFAVORE

Quesito 5: Nei pazienti adulti che si sottopongono a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente
endovenosa in ambiente ambulatoriale extraospedaliero, é consigliabile utilizzare il diazepam in

sostituzione del midazolam? (Modificato rev. 2025)

La sedazione cosciente ha lo scopo di attenuare o eliminare il disagio perioperatorio, inteso nel senso
piu ampio del termine (ansia, preoccupazione, paura, timore, apprensione ecc.) ¢ di attenuare o eliminare
le risposte fisiopatologiche allo stress. Se un farmaco ¢ in grado di realizzare tali funzioni risponde agli
obiettivi della sedazione cosciente. In odontoiatria, perd, sia da un punto di vista teorico che pratico, ¢
ragionevole sostenere che dovrebbero essere scelti farmaci con proprieta prevalentemente ansiolitiche,
piuttosto che sedative (20).

Gran parte della letteratura internazionale suggerisce il midazolam come farmaco di prima scelta nella
sedazione cosciente endovenosa in ambito odontoiatrico, e diversi autori indicano il diazepam come
benzodiazepina di seconda scelta. Questo perché, rispetto alle altre benzodiazepine, il midazolam ha una
emivita piu breve e causa maggiore amnesia anterograda. D’altra parte, il midazolam possiede un effetto
sedativo dose-dipendente maggiore che puo interferire con la ventilazione ed il mantenimento della
pervieta delle vie aeree (20) effetti che € preferibile evitare in ambito odontoiatrico. Il midazolam, inoltre,
¢ classificato come farmaco di classe H, quindi non utilizzabile al di fuori di strutture ospedaliere. Per tutti
questi motivi le societa scientifiche italiane, che riuniscono i cultori della materia (4, 5), propongono 1’uso
di benzodiazepine ad attivita prevalentemente ansiolitica, come il diazepam.

Una recente revisione Cochrane (87) ha confrontato I’efficacia del midazolam vs placebo e vs altri
farmaci sedativi utilizzati durante alcune procedure non odontoiatriche. In particolare, la revisione,
prendendo in esame 14 RCT, paragonava |’efficacia della sedazione endovenosa con midazolam vs quella

con diazepam su un totale di 1069 pazienti. Nessuna differenza tra le due benzodiazepine ¢ stata notata
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riguardo a: tolleranza alla procedura/cooperazione; procedura incompleta/difficile; inizio e fine dell’effetto
sedativo; ritardo nella dimissione; discomfort/dolore durante la procedura. Differenze statisticamente
significative sono state invece riscontrate riguardo a: modificazioni dei parametri vitali, con riduzione della
saturazione post-sedazione e della frequenza respiratoria nel gruppo trattato con midazolam; amnesia
anterograda, presente soprattutto nel gruppo midazolam; 1 episodio di oversedation su 100 casi trattati con
midazolam.

Tale revisione non ¢ stata utilizzata per la formulazione della nostra raccomandazione perché prendeva
in considerazione interventi effettuati in un setting non odontoiatrico, su una popolazione sia infantile sia
adulta.

Il quesito numero 5 ¢ stato formulato dal Panel al fine di valutare se il diazepam possa rappresentare
una scelta idonea per la sedazione cosciente odontoiatrica in ambito extraospedaliero in Italia, in
sostituzione del midazolam. Per rispondere a tale quesito ¢ stata effettuata una revisione sistematica della
letteratura utilizzando la metodologia GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation) e la formulazione della raccomandazione ¢ I’indicazione della sua forza ¢ avvenuta
seguendo il processo previsto dall’utilizzo dell’Evidence to Decision Framework.

Laricerca sistematica della letteratura ha permesso di includere 12 studi randomizzati controllati (RCT)
(70, 82, 88-97), di cui 6 con disegno crossover sul confronto dell’uso del diazepam vs il midazolam in
ambito odontoiatrico. Tranne un lavoro pubblicato nel 1991(82) e due lavori pubblicati negli anni 2000
(70, 96), tutti gli altri lavori sono stati pubblicati negli anni 80°. Questo perché il midazolam fu reso
disponibile per 1’uso clinico nel 1980 e la comunita scientifica comincio a studiare questa nuova
benzodiazepina paragonandola al diazepam, molecola di riferimento utilizzata fin dal 1960. Grazie agli
studi selezionati si intende valutare i seguenti aspetti: livello di ansiolisi raggiunto durante il trattamento,
soddisfazione del paziente, comparsa di eventi avversi maggiori € minori.

Tre RCT hanno valutato il “livello di ansiolisi” dopo somministrazione endovena delle due
benzodiazepine. In uno studio a bracci paralleli su 88 pazienti trattati in sedazione cosciente con dosi

equipotenti di farmaco, il diazepam ha prodotto un livello di ansiolisi maggiore rispetto al midazolam
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(70). In uno studio cross-over su 40 pazienti sottoposti a sedazione cosciente con diazepam, midazolam o
lorazepam 10 minuti dopo I’inizio della sedazione endovenosa, il maggior effetto ansiolitico ¢ stato
ottenuto con il diazepam (82). Lo studio cross-over su 50 pazienti di Barker e coll., invece, riporta un
maggiore effetto ansiolitico con il midazolam, ma in questo studio la valutazione dell’ansiolisi ¢ stata fatta
dall’operatore e non dal paziente (90).

La “soddisfazione del paziente” ¢ stata indagata in 6 RCT (70, 89-92, 95) ed il diazepam non sembra
aver prodotto effetti maggiormente apprezzati dai pazienti (OR 0.56; 95% CI, 0.35-0.88). Tuttavia, la
certezza dell’evidenza ¢ bassa poiché le differenti tecniche di sedazione utilizzate rendono incerti i
risultati. Nello studio di Barclay e coll. la soddisfazione del paziente sulla qualitda della sedazione
(eccellente/buona) era egualmente distribuita fra gruppo midazolam (n=15) e diazepam (n=15), mentre il
chirurgo orale giudicava la sedazione eccellente/buona in 10 casi nel gruppo diazepam e in 6 casi nel
gruppo midazolam (89). I pazienti del gruppo midazolam, nello studio di Barker e coll., erano piu vigili e
attivi nel postoperatorio e molti riferivano una migliore capacita di guidare la mattina successiva al
trattamento. Nello stesso studio, i pazienti trattati con diazepam riferivano di aver dormito meglio la notte
(90).

In tre studi i pazienti hanno preferito il midazolam per I’amnesia anterograda indotta dal farmaco (92,
95, 97). Lo studio piu recente, di Zanette e coll., riporta che i pazienti trattati con midazolam hanno gradito
la “sonnolenza” durante il trattamento, e quelli trattati con diazepam la “tranquillita” raggiunta. I pazienti
trattati con midazolam, inoltre, hanno riferito una parziale amnesia della fase iniziale dell’intervento
compresa 1’esecuzione dell’anestesia locoregionale (70). Gli autori concludevano, quindi, che la
preferenza del midazolam fosse dovuta alla combinazione dei due fattori: sonnolenza intraoperatoria e
parziale amnesia anterograda (70).

Tra gli eventi avversi minori, la comparsa di effetti paradossi ¢ stata indagata in due studi (90 pazienti
in totale). Entrambi gli studi riportano una incidenza piu elevata nei pazienti trattati con midazolam (82,
95) e, in particolare, il midazolam ¢ stato associato ad eccessiva loquacita durante la sedazione cosciente

(OR 0.37; 95% CI, 0.07-2.02). Lo studio di Zanette e coll. del 2013 su 88 pazienti ha riportato un livello
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di sedazione piu profondo (oversedation) di quello atteso nel 17% dei pazienti trattati con midazolam
(8/48), e nessun caso di oversedation con il diazepam (0/40), benzodiazepina che manteneva il livello di
sedazione prefissato (minimale o moderato) (RR 0.07; 95% CI, 0.01-1.18) (70). Nello stesso studio
episodi di desaturazione di breve durata si sono presentati solo nel gruppo che riceveva midazolam (13/48
pazienti, 27%) (RR 0.04; 95% CI, 0.01-0.72) (70). La comparsa di dolore nel sito di iniezione, indagata
in 5 studi, si ¢ verificata soprattutto nei pazienti che ricevevano diazepam (OR 9.11; 95% CI, 1.14-72.44)
(82, 88, 89, 91, 95). 1l Panel sottolinea che questi studi, pur indagando questo specifico evento avverso,
non danno informazioni sulla tecnica di iniezione del farmaco (diluizione e velocita di infusione), né sul
vaso cannulato (dimensione, vene del dorso della mano o della piega del gomito), su tipo e dimensione
dell’ago (ago butterfly o agocannula), tutti fattori che incidono sulla percezione del dolore nella
somministrazione endovenosa dei farmaci. Il Panel concorda nel ritenere che, adoperando le necessarie
precauzioni (vaso di congrue dimensioni, uso di agocannula e iniezione lenta del farmaco opportunamente
diluito), la somministrazione di diazepam risulta paragonabile a quella di midazolam riguardo al dolore
nel sito di iniezione.

Durante la sedazione cosciente nel paziente odontoiatrico, la riduzione della pressione sistolica ¢
maggiore nei pazienti trattati con midazolam (16.3 = 14.8 mmHg) rispetto al diazepam (7.6 + 12.0 mmHg),
senza peraltro conseguenze cliniche in entrambi i gruppi (88).

Un discorso a parte merita [’amnesia anterograda (difficolta a memorizzare nuove informazioni)
causata dalle benzodiazepine. La maggior parte degli studi riporta una amnesia anterograda piu intensa
con il midazolam, mentre I’amnesia risulta parziale nei pazienti trattati con diazepam (OR 0.73; 95% CI,
0.41-1.29)(88, 91, 92, 95, 97). Gli autori ritengono che 1’effetto amnesico del midazolam possa essere un
vantaggio per il paziente odontoiatrico. Il Panel sottolinea che I’amnesia anterograda si verifica in genere
per dosi elevate di midazolam, probabilmente eccessive per ottenere la sedazione cosciente ottimale (70),
e ritiene che I’amnesia anterograda completa non sia desiderabile in ambito odontoiatrico, mentre ritiene
auspicabile che il paziente abbia un ricordo positivo e gradevole, pur se poco dettagliato, della procedura.

Nell’ambito degli eventi avversi maggiori che possono verificarsi durante la sedazione cosciente
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endovenosa, due studi segnalano episodi di ostruzione parziale delle vie aeree solo nei pazienti trattati con
midazolam, (OR 0.11; 95% CI, 0.05-0.23) (88, 92). In particolare, tale complicanza si ¢ verificata nell’8%
dei casi (3/34) nello studio di Aun e coll. (88), e nel 10.4% dei casi (5 /48) nello studio di Dixon e coll.
(92). Anche gli episodi di apnea di breve durata sono riportati in letteratura prevalentemente con [’uso del
midazolam. Due studi riportano 1 caso di apnea solo nel gruppo midazolam (91, 95), mentre nel lavoro di
Aun e coll. (88) brevi episodi di apnea si sono verificati nell’ 11,8% dei pazienti trattati con midazolam
(4/34) vs il 5,8% dei casi riscontrati nel gruppo diazepam (2/34) (OR 0.48; 95% CI, 0.11-1.98).

Il fine ultimo della sedazione in ambito odontoiatrico ¢ soprattutto la risoluzione dell’ansia ed il
mantenimento di una condizione di tranquillita per il paziente. Per questi motivi e anche considerando la
legislazione italiana, il Panel concorda nel ritenere che la benzodiazepina di scelta per la sedazione
cosciente endovenosa del paziente odontoiatrico debba essere il diazepam, proprio per i suoi effetti
ansiolitici. Il Panel suggerisce di utilizzare il midazolam per la sedazione cosciente endovenosa dei
pazienti quando questi possano beneficiare della amnesia anterograda e della maggiore sonnolenza

durante il trattamento, effetti raramente necessari in ambito odontoiatrico.

Raccomandazione clinica 8: Nei pazienti adulti sottoposti a procedure odontoiatriche in sedazione
cosciente endovenosa in ambiente ambulatoriale extraospedaliero, si suggerisce 1’utilizzo del diazepam.
Certezza nelle prove: MOLTO BASSA

Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE DI DIAZEPAM

Il paziente sottoposto a sedazione cosciente puo essere a rischio di complicanze al termine della
procedura. Concluso I’intervento, infatti, saranno presenti meno stimolazioni, mentre i farmaci
somministrati potrebbero continuare ad agire o essere eliminati piu lentamente: tutto cio puo prolungare

lo stato di sedazione nel post-operatorio (98).
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11 controllo post-operatorio puo avvenire nella stessa area dove ¢ stato effettuato ’intervento, oppure in
una area dedicata (area di risveglio, recovery room). In entrambi i casi, il paziente deve essere
supervisionato da personale addestrato per il monitoraggio clinico e/o strumentale ¢ devono essere
disponibili tutte le attrezzature ed i farmaci necessari a gestire qualunque urgenza/emergenza medica o le
complicanze correlate alla sedazione (36, 50, 52, 55).

Il monitoraggio del paziente deve continuare per un periodo di tempo correlato alla durata e alla
difficolta del trattamento, ai farmaci somministrati, al rischio che si verifichino complicanze e, comunque,
fino a quando il paziente non sia ritenuto dimissibile (36).

Al termine del trattamento, se il paziente appare ancora sedato in forma minimale, 1’odontoiatra
sedazionista puo delegare un membro del team opportunamente addestrato per il monitoraggio. In tutti i
casi, la dimissione del paziente ¢ responsabilita dell’odontoiatra sedazionista (36, 52), che non puo
allontanarsi dalla struttura finché il paziente non viene dimesso. Nel caso in cui sia stato somministrato
I’antagonista delle benzodiazepine (flumazenil), il paziente richiede un controllo post-operatorio piu
prolungato poiché I’emivita del flumazenil ¢ breve e, terminato il suo effetto, il livello di sedazione
potrebbe approfondirsi (19, 51).

11 paziente pud essere dimesso quando i parametri vitali (SpO2, FC e PA) sono stabili e il livello di
coscienza (risposta appropriata alle domande) € sovrapponibile a quello che il paziente aveva prima della
sedazione (19, 46).

Le istruzioni per il periodo postoperatorio devono essere fornite verbalmente e in forma scritta. Le
istruzioni scritte dovranno indicare i possibili eventi avversi, i farmaci per il controllo del dolore e i contatti
telefonici per comunicazioni urgenti, in caso si verifichino eventi avversi non previsti.

La dimissione del paziente dopo sedazione cosciente deve prevedere la presenza di un accompagnatore
adulto e responsabile (dimissione protetta), che prendera in carico il paziente, si assumera la responsabilita di
trasferirlo nella sua abitazione con mezzi idonei (sono sconsigliati i mezzi pubblici) e di assisterlo durante il

periodo postoperatorio.

Al momento della dimissione, i parametri vitali e le funzioni psicomotorie del paziente devono essere ai livelli
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pre-sedazione (29, 36, 46, 98) e non devono sussistere rischi di complicanze. Pertanto, prima di interrompere il

monitoraggio e dichiarare il paziente dimissibile, bisogna accertarsi che (19, 28, 51, 52):

e il livello di coscienza sia tornato simile a quello precedente la somministrazione del farmaco sedativo. 1l
paziente deve essere orientato nel tempo e nello spazio e camminare senza o con minimo supporto,
senza segni di instabilita. La valutazione del recupero psicomotorio pud essere effettuata con il test di

Newman (99) o altri test appropriati;

e iparametri vitali siano stabili e sovrapponibili ai valori di base;

o iriflessi protettivi delle vie aeree siano presenti;

e dolore e discomfort siano stati valutati e gestiti in modo appropriato;

e sia stata rimossa I’agocannula ed eseguita adeguata emostasi per compressione;

e sia presente |’accompagnatore nei casi di dimissione protetta, informandolo sul suo ruolo e sulle sue

responsabilita;

e siano state fornite all’accompagnatore ed al paziente istruzioni verbali e scritte, riguardo al periodo

postoperatorio;

e e caratteristiche di dimissione del paziente siano registrate in cartella clinica.
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7. Revisione esterna del documento

Il documento in fase avanzata di stesura, previa approvazione del Panel, ¢ stato inviato a esperti esterni
per una revisione del contenuto e dell’interpretazione delle prove a supporto delle raccomandazioni.
L’obiettivo era quello di favorire un confronto trasparente, partecipato e costruttivo tra gli stakeholder
e gli operatori sociosanitari, nell’ottica di costruire un consenso intorno alle raccomandazioni, anche
in vista della loro implementazione. Sulla base della loro esperienza, pratica clinica ed eventuali
pubblicazioni sul tema oggetto della LG e sulla base della loro disponibilita, sono stati identificati
quattordici revisori tra odontoiatri e medici anestesisti, pitl un rappresentante di una associazione di
pazienti. Undici revisori hanno risposto in tempo utile inviando il questionario debitamente compilato.
Le modifiche suggerite dai revisori esterni sono state revisionate dal Panel e, quando ritenuto
opportuno, incluse nel documento finale. Tutti gli esperti hanno dichiarato il loro conflitto di interessi.
Il metodo utilizzato per la revisione esterna consiste nell’utilizzo di un questionario. Per ciascuna
raccomandazione oggetto della consultazione, il questionario prevedeva 4 affermazioni. Ogni
stakeholder ¢ stato chiamato ad esprimere il suo grado di accordo/disaccordo con ciascuna
affermazione, utilizzando una scala da 1 a 3 in cui ciascuna risposta indica rispettivamente: (1) “in

completo disaccordo”, (2) “incerto”, (3) “completamente d’accordo”.

Le 4 affermazioni erano:

1. La raccomandazione ¢ formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all’intervento alternativo e alla popolazione target;

2. La raccomandazione ¢ formulata in modo che I'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare;

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel ¢ coerente con le mie conoscenze ¢ la mia
valutazione delle prove;

4. La valutazione della qualita delle prove ¢ coerente con le mie conoscenze ¢ con la mia valutazione
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delle prove.

Inoltre, il questionario prevede anche una domanda aperta, facoltativa, in cui tutti gli stakeholder
potessero aggiungere i propri commenti alla raccomandazione.

Dopo un’ultima revisione del Panel ¢ stata elaborata la versione definitiva della LG.
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8. Applicabilita

Le raccomandazioni di questa LG sono state elaborate e formulate per rendere direttamente applicabili alla
popolazione italiana le evidenze scientifiche sulla sedazione cosciente nell’ambito odontoiatrico ospedaliero ed
extraospedaliero. Il Panel segnala la presenza di fattori potenzialmente ostacolanti emersi nell’indagine quali la
mancanza di un percorso universitario che formi il medico odontoiatra sulla sedazione cosciente e una
disomogeneita sul territorio nazionale delle normative regionali relative a tale metodica. Questa LG si propone
come punto di partenza per il superamento di questi limiti verso una standardizzazione delle cure per il paziente

odontoiatrico e della formazione del medico odontoiatra in Italia.

Implicazioni sulle risorse

Con queste LG vengono prodotte informazioni utili circa la sedazione cosciente, per indirizzare le decisioni degli
Odontoiatri verso una maggiore efficacia e appropriatezza. La valutazione dei costi, € dunque delle implicazioni
sulle risorse, ¢ stata effettuata solo per il confronto midazolam vs diazepam (quesito n°5).

Indicatori per il monitoraggio

E previsto che AISOD somministri un questionario a livello nazionale per valutare la prevalenza di ansia nel
paziente odontoiatrico e la frequenza dell’utilizzo della sedazione cosciente in ambito odontoiatrico dopo la

pubblicazione delle LG.

9. Aggiornamento della Linea Guida

In considerazione della continua evoluzione delle conoscenze medico scientifiche e della conseguente
disponibilita di letteratura di interesse, 1’aggiornamento del documento ¢ previsto entro 3 anni (2028).
In particolare, le ricerche bibliografiche saranno aggiornate dalla data dell'ultima ricerca fino alla data del
previsto aggiornamento, e si cercheranno e valuteranno per l'inclusione i lavori nuovi reperiti e pertinenti ai

singoli quesiti.
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10. Indipendenza editoriale

Ente finanziatore
AISOD ha finanziato la realizzazione del documento solo supportando le spese relative alla revisione sistematica
della letteratura, effettuata dal gruppo metodologico dell’Istituto Mario Negri di Milano. Pertanto, AISOD dichiara

di non aver influenzato in alcun modo il contenuto della linea guida.

Conflitti di interesse

I membri del panel hanno sottoscritto una dichiarazione su eventuali conflitti d’interesse.

I membri del panel si astengono dalla votazione della forza della raccomandazione nei seguenti casi:

- quando fanno parte dell’authorship di uno o piu lavori considerati per la raccomandazione,

- quando hanno ricevuto finanziamenti diretti o indiretti da Aziende farmaceutiche titolari

dell’intervento che si sta prendendo in esame.
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Appendice 1 Linee Guida individuate ed esito della selezione

Autore Titolo e referenza Anno Valutazione
AGREE
Academy of Medical Royal Colleges Safe Sedation Practice for Healthcare Procedures. Standards and 2013 4/7
Guidance (moderato)

https://www.aomrc.org.uk/wp-
content/uploads/2016/05/Safe_Sedation Practice 1213.pdf

https://www.aomrc.org.uk/wp- 2021
content/uploads/2021/02/Safe _sedation practice for healthcare p
rocedures update 0521.pdf

American Dental Association - Pain Control and Guidelines for Teaching Pain Control and Sedation to Dentists and Dental 2016 2/7
Sedation Students (basso)

https://www.ada.org/~/media/ADA/Education%20and%20Careers/Files/ADA Se
dation Teaching Guidelines.pdf

American Dental Association - Use of Sedation and Guidelines for the Use of Sedation and General Anesthesia by Dentists 2016 2/7
General Anesthesia http://www.ada.org/~/media/ADA/Education%20and%20Careers/Files/anesthesi (basso)
a_use guidelines.pdf
Australian and New Zealand College of Anaesthetists Guidelines on Sedation and/or Analgesia for Diagnostic and Interventional 2014 3/7
(ANZCA), Faculty of Pain Medicine Medical, Dental or Surgical Procedures (basso)
http://www.anzca.edu.au/documents/ps09-2014-quidelines-on-sedation-and-or-
analgesia
2022
https://www.anzca.edu.au/getattachment/c64aef58-e188-494a-
b471-3c07b7149f0c/PG09(G)-Guideline-on-sedation-and-or-
analgesia-for-diagnostic-and-interventional-medical,-dental-or-
surgical-procedures-(PS09)
Standing Committee on Sedation for Dentistry f ; ion in Dentistry: Al ive Techni 2007 7
s T e i ey 6o ey Collase & Standards OI’.COHSCIOUS Sedat{on l_n entistry: Alternative .ec mques. . 00 3/
Anaesthetists and the Faculty of Dentistry of the Royal | https://www.slideshare.net/dentistryinfo/standards-for-conscious-sedation-in- (basso)

College of Surgeons of England). dentistry-alternative
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https://www.aomrc.org.uk/wp-content/uploads/2016/05/Safe_Sedation_Practice_1213.pdf
https://www.aomrc.org.uk/wp-content/uploads/2016/05/Safe_Sedation_Practice_1213.pdf
https://www.aomrc.org.uk/wp-content/uploads/2021/02/Safe_sedation_practice_for_healthcare_procedures_update_0521.pdf
https://www.aomrc.org.uk/wp-content/uploads/2021/02/Safe_sedation_practice_for_healthcare_procedures_update_0521.pdf
https://www.aomrc.org.uk/wp-content/uploads/2021/02/Safe_sedation_practice_for_healthcare_procedures_update_0521.pdf
https://www.ada.org/~/media/ADA/Education%20and%20Careers/Files/ADA_Sedation_Teaching_Guidelines.pdf
https://www.ada.org/~/media/ADA/Education%20and%20Careers/Files/ADA_Sedation_Teaching_Guidelines.pdf
http://www.ada.org/~/media/ADA/Education%20and%20Careers/Files/anesthesia_use_guidelines.pdf
http://www.ada.org/~/media/ADA/Education%20and%20Careers/Files/anesthesia_use_guidelines.pdf
http://www.anzca.edu.au/documents/ps09-2014-guidelines-on-sedation-and-or-analgesia
http://www.anzca.edu.au/documents/ps09-2014-guidelines-on-sedation-and-or-analgesia
https://www.anzca.edu.au/getattachment/c64aef58-e188-494a-b471-3c07b7149f0c/PG09(G)-Guideline-on-sedation-and-or-analgesia-for-diagnostic-and-interventional-medical,-dental-or-surgical-procedures-(PS09)
https://www.anzca.edu.au/getattachment/c64aef58-e188-494a-b471-3c07b7149f0c/PG09(G)-Guideline-on-sedation-and-or-analgesia-for-diagnostic-and-interventional-medical,-dental-or-surgical-procedures-(PS09)
https://www.anzca.edu.au/getattachment/c64aef58-e188-494a-b471-3c07b7149f0c/PG09(G)-Guideline-on-sedation-and-or-analgesia-for-diagnostic-and-interventional-medical,-dental-or-surgical-procedures-(PS09)
https://www.anzca.edu.au/getattachment/c64aef58-e188-494a-b471-3c07b7149f0c/PG09(G)-Guideline-on-sedation-and-or-analgesia-for-diagnostic-and-interventional-medical,-dental-or-surgical-procedures-(PS09)
https://www.slideshare.net/dentistryinfo/standards-for-conscious-sedation-in-dentistry-alternative
https://www.slideshare.net/dentistryinfo/standards-for-conscious-sedation-in-dentistry-alternative

American Academy of Pediatric Dentistry

American Academy of Pediatrics and the American
Academy of Pediatric Dentistry

British Paedodontic Society [and] the International
Association of Dentistry for Children

Intercollegiate Advisory Committee for Sedation in
Dentistry (The dental faculties of the Royal Colleges
of Surgeons and the Royal College of Anaesthetists)

National Institute for Health and Care Excellence
(NICE)

Standing Dental Advisory Committee, report
Commissioned by Department of Health

A.-L. Hallonsten, B. Jensen, M. Raadal, J. Veerkamp,
M.T. Hosey, S. Poulsen on behalf of the European
Academy of Paediatric Dentistry

Scottish Intergcollegiate Guideline Network

American Society of Anesthesiologists Task
Force

Guideline on Use of Nitrous Oxide for Pediatric Dental Patients
https://www.aapd.org/globalassets/media/policies guidelines/bp _useofnitrous.p
df

https://www.aapd.org/media/Policies _Guidelines/BP_UseofNitrous.pdf

Guideline for Monitoring and Management of Pediatric Patients During and After
Sedation for Diagnostic and Therapeutic Procedures
https://www.aapd.org/globalassets/media/policies guidelines/bp _monitoringsedat
ion.pdf

Managing anxious children: the use of conscious sedation in paediatric dentistry
International Journal of Paediatric Dentistry. 2(5): 359-372.

Standards for Conscious Sedation in the Provision of Dental Care: Report of the
Intercollegiate Advisory Committee for Sedation in Dentistry
https://www.rcseng.ac.uk/-/media/files/rcs/fds/publications/standards-for-
conscious-sedation-and-accreditation/dental-sedation-report-v11-2020.pdf

Sedation in under 19s: using sedation for diagnostic and therapeutic procedures
https://www.nice.org.uk/guidance/cg112/evidence/full-quideline-136287325

Conscious Sedation in the Provision of Dental Care: Report of an Expert Group
on Sedation for Dentistry
http://webarchive.nationalarchives.gov.uk/20130107105354/http://www.dh.gov.uk
/en/Publicationsandstatistics/Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/DH_4
069257

EAPD Guidelines on Sedation in Paediatric Dentistry
https://www.eapd.eu/uploads/5CF03741 file.pdf

Safe sedation of children undergoing diagnostic and therapeutic procedures
Paediatr Anaesth. 2008 Jan;18(1):11-2. doi: 10.1111/j.1460-9592.2007. 02405.x.

Practice Guidelines for Moderate Procedural Sedation and Analgesia
Anesthesiology 128(3): 437-479
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2018

2023

2019

2002

2020

2019

2003

2003
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2018

3/7
(basso)

2/7
(basso)

47
(moderato)

37
(basso)

77
(alto)

37
(basso)

2/7
(basso)

5/7
(moderato)

47
(moderato)



https://www.aapd.org/globalassets/media/policies_guidelines/bp_useofnitrous.pdf
https://www.aapd.org/globalassets/media/policies_guidelines/bp_useofnitrous.pdf
https://www.aapd.org/media/Policies_Guidelines/BP_UseofNitrous.pdf
https://www.aapd.org/globalassets/media/policies_guidelines/bp_monitoringsedation.pdf
https://www.aapd.org/globalassets/media/policies_guidelines/bp_monitoringsedation.pdf
https://www.rcseng.ac.uk/-/media/files/rcs/fds/publications/standards-for-conscious-sedation-and-accreditation/dental-sedation-report-v11-2020.pdf
https://www.rcseng.ac.uk/-/media/files/rcs/fds/publications/standards-for-conscious-sedation-and-accreditation/dental-sedation-report-v11-2020.pdf
https://www.nice.org.uk/guidance/cg112/evidence/full-guideline-136287325
http://webarchive.nationalarchives.gov.uk/20130107105354/http:/www.dh.gov.uk/en/Publicationsandstatistics/Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/DH_4069257
http://webarchive.nationalarchives.gov.uk/20130107105354/http:/www.dh.gov.uk/en/Publicationsandstatistics/Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/DH_4069257
http://webarchive.nationalarchives.gov.uk/20130107105354/http:/www.dh.gov.uk/en/Publicationsandstatistics/Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/DH_4069257
https://www.eapd.eu/uploads/5CF03741_file.pdf
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Appendice 2 Sintesi e valutazione delle prove ed Evidence to Decision

Framework

Studio primario:

Kupietzky A, Tal E, Shapira J, Ram
D. Fasting State and Episodes of
Vomiting in Children Receiving
Nitrous Oxide for Dental
Treatment. Pediatric Dentistry.
2008; 30(5):414-419

Ref. No.: 58

Obiettivo dello studio:

valutare la frequenza di vomito
durante la sedazione con protossido
diazoto e la sua relazione coniil
digiuno pre-intervento

Partecipanti:

Intervento sperimentale:

Confronto:

Esiti

113 bambini di eta media 6 anni
(range 2-13)

6 ore di digiuno da cibi solidi (incluso
il latte) e 2 ore di digiuno da liquidi
prima dell'intervento

sedazione con protossido di azoto

1 ora di digiuno prima dell'intervento
sedazione con protossido di azoto

1. episodi di vomito durante o dopo
I'intervento

Disegno di studio:

Strategia di ricerca bibliografica:

Modalita di selezione degli studi:

NA

Studio controllato randomizzato
con disegno cross over

NA

Criteri di inclusione:
impossibilita di cooperare
sufficientemente per permettere il
trattamento

almeno due sedute dentistiche
richieste

Classificazione ASA: |

Rischio di bias
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Randomizzazione e
mascheramento
dell'assegnazione (bias di
selezione): non chiaro (non
riportato)

cecita di partecipanti, operatori
e valutatori (performance e
detection bias): basso rischio
studio in aperto. E improbabile, per il
tipo di partecipanti e il tipo di esiti,
che la mancanza di cecita introduca
un bias

Usciti dallo studio (attrition bias)
: basso rischio (nessun soggetto
uscito dallo studio o perso al
follow up)

Valutazione complessiva GRADE:

nessun limite

Inconsistenza dei risultati tra gli
studi:

Imprecisione della stima:

Indirectness:

Bias di pubblicazione:

NA intervalli di confidenza non riportati campione costituito solo da bambini | NA
campione piccolo: certezza piccoli: certezza dell'evidenza
dell'evidenza abbassata di un livello abbassata di un livello

Meta-analysis: Risultati:

NA ® Unsolo soggetto ha

vomitato subito dopo
I'intervento nel gruppo non
a digiuno. Il bambino aveva
assunto una abbondante
pranzo seguito da una
merenda con torta al
cioccolato

Certezza evidenza secondo

GRADE

Bassa

Il campione di soggetti & piccolo e

include solo bambini di 2-13 anni di

eta

Studio primario: Ref. No.: 59

al-Rakaf H, Bello LL, Turkustani A,

Adenubi JO. Intra-nasal

midazolam in conscious sedation

of young paediatric dental

patients. Int | Paediatr Dent.

20071;11(1):33-40.

Obbiettivo dello studio:

confrontare |'efficacia e sicurezza

della sedazione di tre dosi differenti

di midazolam intranasale con e

senza digiuno pre-intervento

Partecipanti: Intervento sperimentale: Confronto: Esiti
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38 bambini di eta media 4 anni
(range 2-5)

disegno di studio:
Studio controllato randomizzato

Rischio di bias
Randomizzazione e
mascheramento
dell'assegnazione (bias di

selezione): non chiaro (non
riportato)

Inconsistenza dei risultati tra gli
studi:

NA

Meta-analisi:

NA

midazolam intranasale 0.3mg/kg
(n:12)

prima seduta: digiuno per 4-6 ore
prima dell'appuntamento

seconda seduta: colazione leggera
(un bicchiere di latte o altra bevanda
e un sandwich o fetta di torta due
ore prima

strategia di ricerca bibliografica:
NA

cecita di partecipanti, operatori
e valutatori (performance e
detection bias): basso rischio
studio in aperto. E improbabile, per il
tipo di partecipanti e il tipo di esiti,
che la mancanza di cecita introduca
un bias

Imprecisione della stima:

intervalli di confidenza non riportati
campione molto piccolo: certezza
dell’evidenza abbassata di due livelli

Risultati:
No. of data extractors: not stated
(presumably just the author)

® comportamento generale
(livello di ansia): non
differenze significative fra
sedute con digiuno e senza
digiuno (P: 0.8286)

midazolam intranasale 0.4mg/kg
(n:13)

midazolam intranasale 0.5mg/kg (n:
13)

prima seduta: digiuno per 4-6 ore
prima dell'appuntamento

seconda seduta: colazione leggera
(un bicchiere di latte o altra bevanda
e un sandwich o fetta di torta due
ore prima

Modalita di selezione degli studi:
Criteri di inclusione:

impossibilita di cooperare
sufficientemente per permettere il
trattamento

almeno due sedute dentistiche
richieste

Classificazione ASA: |

esclusi | soggetti con infezioni delle
vie aeree superiori

nessuna controindicazione al
trattamento con midazolam

Usciti dallo studio (attrition bias)
: basso rischio (nessun soggetto
uscito dallo studio o perso al
follow up)

Valutazione complessiva GRADE:

nessun limite

Indirectness:

campione costituito solo da bambini
piccoli: certezza dell’'evidenza
abbassata di un livello
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1. comportamento generale (livello di
ansia)
2. eventi avversi

NA

Bias di pubblicazione:

NA




Certezza evidenza secondo
GRADE

molto bassa

Il campione di soggetti & molto

piccolo e include solo bambini di 2-5

anni di eta

Revisione Sistematica:

eventi avversi: nessun
bambino ha vomitato,
avuto nausea o convulsioni
in entrambi i gruppi. La
tosse al momento della
somministrazione si &
verificata nel 8-17% dei
soggetti, senza differenze
fra le sedute con e senza
digiuno. Nessun caso di
depressione respiratoria

G. Lyratzopoulos and K. M. Blain (2003) Inhalation sedation with
nitrous oxide as an alternative to dental general anaesthesia for
children. Journal of Public Health Medicine 25(4): 303-312. DOI:

10.1093/pubmed/fdg068

Ref. No.: 66

Obbiettivo dello studio: Effettuare una revisione sistematica della letteratura sulla sedazione inalatoria con protossido di azoto (IHS) come alternativa
all'anestesia generale odontoiatrica (DGA) nei bambini

Partecipanti:

Bambini giudicati trattabili solo in

anestesia generale

Disegno dello studio:

Intervento sperimentale:

Sedazione inalatoria con
protossido di azoto (N20) e
anestesia locale.

Strategia di ricerca
bibliografica:

Confronto:

Anestesia generale in 2 studi,
nessun confronto per gli altri
studi.

Modalita di selezione degli
studi:

75

Esiti:

1. Efficacia (accettazione o completamento
del trattamento odontoiatrico pianificato
con sedazione inalatoria)

2. Fattori associati al fallimento del
trattamento effettuato con sedazione
inalatoria

3. Morbidita (es. effetti collaterali))

4. Soddisfazione del paziente

N° di selettori: 2



serie di casi; 2 hanno confronto

7 studi con 1895 pazienti

1595 pazienti trattati con protossido di azoto
300 pazienti trattati in anestesia generale

Rischio di bias

Randomizzazione e mascheramento
dell'assegnazione (bias di selezione):
nessuno degli studi era RCTs.

Esiste la possibilita di ulteriore bias di selezione
poiché i pazienti sono stati preselezionati e, in
alcuni studi, criteri e numeri non sono stati
riportati.

Inconsistenza dei risultati tra gli
studi:

Nessuna analisi formale, ma bisogna ~ NA
osservare che gli studi differivano

per il fatto che fosse incluso o no un
confronto, per il tipo di trattamento

dentale richiesto (ad es. n° di denti

estratti) e nei risultati riportati.

Medline, Embase,
CINAHL, Cochrane
Library (Limitato alla
lingua inglese, tra il 1975
e agosto 2002)

Ricerca manuale su
International Journal of
Paediatric Dentistry,
Dental Community
Health (1991-2000) e
contatti con esperti per
la ricerca di studi non
pubblicati

cecita di
partecipanti,
operatori e valutatori
(performance e
detection bias):
mancanza di cecita

Imprecisione della stima:

Criteri di inclusione:

e trattamento odontoiatrico in sedazione inalatoria con protossido di azoto (ed
anestesia locale);

e popolazione infantile;

* evidenze classificate con livello 3 o superiore (secondo Scottish Intercollegiate
Guidelines Network);

e pazienti inviati da odontoiatra per essere trattati in anestesia generale o che
comunque non potevano essere trattati con trattamenti standard (es. in anestesia
locale) ;

eriportata percentuale dei casi nei quali il trattamento nei pazienti IHS é stato
completato/accettato

Criteri di esclusione:

o criteri di inclusione dei pazienti non chiari;

* valutazione dei soli parametri fisiologici (come FC e Sp0O2) o valutazione della sola
sicurezza del farmaco;

e valutazione principale effettuata per altri interventi, comportamentali o
farmacologici, con o senza sedazione inalatoria (es. ipnosi, terapia
comportamentale, farmaci somministrati per via endovenosa o agenti inalanti);
* meno di 20 casi;

* popolazione adulta senza specificare i risultati dell’'eventuale sottogruppo
infantile;

* revisioni non sistematiche, lettere;

e duplicati (interamente o in parte) di studi gia inclusi nella revisione.

Usciti dallo studio (attrition bias): nessuno uscito dallo studio

Valutazione complessiva GRADE: Alto rischio a causa del potenziale bias di
selezione.

Indirectness: Bias di pubblicazione:

Nessuno, tranne che la revisione include
solo studi pubblicati in inglese

Cli esiti degli interventi
effettuati in sedazione inalatoria
vs anestesia generale sono stati
confrontati tra di loro solo in 2
studi mentre negli altri studi
sono stati riportati gli esiti dei
trattamenti effettuati solo con
sedazione inalatoria. Il setting &
vario, ospedaliero e no.
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Campione costituito solo da
bambini piccoli: certezza
dell’evidenza abbassata di un

livello
Meta-analysis: Overall results (for each outcome):
meta-analisi non effettuata 1. Nei due studi con confronto, |'efficacia di IHS e DGA nei bambini era del

96.7% versus 100% e 83.4% versus 98.9% rispettivamente.

Negli altri studi I'efficacia del trattamento con sedazione inalatoria (IHS) variava
dall'87% al 96.9%

2. | fattori associati con il fallimento del trattamento IHS erano: giovane eta,
maggior numero di denti da estrarre, scarsa partecipazione, elevato rischio
anestetico, immaturita e pregressa esperienze odontoiatrica negativa, problemi
psichiatrici e comparsa si effetti collaterali.

3. Riguardo alla morbidita, il trattamento con IHS é risultato simile o superiore a
quello in DGA, riportando solo effetti collaterali minori, soprattutto
nausea/vomito e mal di testa.

4. Nei 2 studi con confronto, in trattamento con IHS é stato giudicato
significativamente migliore rispetto al trattamento in DCA in termini di
soddisfazione per i genitori e per i bambini. Negli altri studi i pazienti che
avevano avuto precedenti esperienze di trattamenti in anestesia generale, pure
riferivano maggiore soddisfazione e preferenza per il trattamento con
sedazione inalatoria con protossido di azoto.

Certezza evidenza secondo GRADE:

molto bassa

si tratta di una revisione sistematica condotta molto bene. La certezza dell’evidenza & stata giudicata molto bassa per tutti gli esiti a causa del tipo degli studi

che sono stati inclusi.

Revisione sistematica: Ref. No.: 81

Chen Q, Wang L, Ge L, Gao Y, Wang H. The Anxiolytic Effect of

Midazolam in Third

Molar Extraction: A Systematic Review PLoS ONE

10(4): e0121410. doi:10.1371/journal.pone.0121410

Obbiettivo dello studio:

valutare 'efficacia del midazolam per il controllo dellOansia durante |'estrazione del terzo molare

Partecipanti: Intervento sperimentale: Confronto: Esiti
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10 studi RCT con 1644 partecipanti
adulti

Disegno di studio:

Revisione sistematica di studi
controllati randomizzati

Rischio di bias
Randomizzazione e
mascheramento
dell'assegnazione (bias di
selezione): basso rischio (2/10
ad alto rischio)

Inconsistenza dei risultati tra
gli studi:

NA (meta-analisi non effettuata).
Tutti gli studi hanno risultati
consistenti. Nessuna
limitazione importante
Meta-analysis:

non effettuata

midazolam

Strategia di ricerca bibliografica:

Medline (via PubMed), Cochrane
Central Register of Clinical Trials
(CENTRAL), Embase, SIGLE fino a
dicembre 2013

cecita di partecipanti, operatori e
valutatori (performance e detection
bias): basso rischio . studi in doppio
clieco

Imprecisione della stima:

NA (meta-analisi nono effettuata.
1644 pazienti
nessuna importante limitazione

Certezza evidenza secondo GRADE

Moderata: la certezza dell'evidenza € stata giudicata moderata

Revisione sistematica:

Corcuera-Flores JR, Silvestre-Rangil J, Cutando-Soriano A, Lopez-
Jimenez ). Current methods of sedation in dental patients - a

placebo
altri farmaci ansiolitici

1.cooperazione del paziente
2.dose di benzodiazepina necessaria
per indurre la sedazione

3. tempo di recupero

4. sicurezza (non altrimenti
specificato)

Modalita di selezione degli NA

studi:

Criteri di inclusione:

P: adulti ansiosi candidati ad estrazione del terzo molare

I: midazolam

C: placebo o altri farmaci ansiolitici

S: studi controllati randomizzati in doppio cieco

Usciti dallo studio (attrition bias) : nessun soggetto uscito dallo
studio basso rischio

Valutazione complessiva GRADE: nessuna limitazione importante

Indirectness: Bias di pubblicazione:

nessuna importante limitazione NA (meta-analisi nono effettuata)

Risultati:

midazolam verso placebo

riduzione dell'ansia: tutti gli studi tranne uno evidenziano la superiorita del
midazolam rispetto al placebo

eventi avversi: l'incidenza di eventi avversi non & stata superiore con il
midazolam rispetto al placebo

combinazione di farmaci verso midazolam da solo

riduzione dell'ansia: la combinazione di piti farmaci ha maggiore effetto
ansiolitico rispetto al midazolam da solo
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systematic review of the literature. Med Oral Patol Oral Cir Bucal.

2016;21(5):e579-86

Obbiettivo dello studio:

Ref. No.: 63

identificare i farmaci piti sicuri ed efficaci per la sedazione cosciente in odontoiatria

Partecipanti:

21 studi RCT con 1003 pazienti
eta non specificata
classe AAS: 1 o I

Disegno di studio:

Revisione sistematica di studi
controllati randomizzati

Rischio di bias
Randomizzazione e
mascheramento
dell'assegnazione (bias di
selezione): non chiaro
(valutazione del rischio di bias non
effettuata)

Inconsistenza dei risultati tra
gli studi:

NA (meta-analisi non
effettuata)

Meta-analysis:
non effettuata

Intervento sperimentale:

qualunque farmaco usato per sedazione
cosciente

Strategia di ricerca bibliografica:

PubMed. Aggiornamento della
ricerca bibliografica non riportato

cecita di partecipanti, operatori e
valutatori (performance e detection
bias): basso rischio. E improbabile,
per il tipo di esiti, che la mancanza di
cecita introduca un bias (valutazione del
rischio di bias non effettuata)

Imprecisione della stima:

NA (meta-analisi non effettuata

Certezza evidenza secondo GRADE

Bassa

Esiti
1.efficacia (non altrimenti specificato)
sicurezza (non altrimenti specificato)

Confronto:

qualunque farmaco usato per
sedazione cosciente

Modalita di selezione degli NA

studi:

Criteri di inclusione:

P: soggetti che necessitano di trattamenti particolari (interventi chirurgici
nel cavo orale o cervico-facciali

I: farmaci sedativi

S: studi controllati randomizzati

Usciti dallo studio (attrition bias): non chiaro (valutazione del rischio di
bias non effettuata)

Valutazione complessiva GRADE: nessuna limitazione importante

Indirectness: Bias di publicazione:

6/21 studi condotti in setting non non valutato

odontoiatrico

nessuna limitazione importante

Risultati:
Il Midazolam é il farmaco pit usato per la sedazione moderata nel
setting odontoiatrico e risulta essere efficace e molto sicuro. Anche la
ketamina puo essere utile se somministrata per via endonasale,
sebbene effetti collaterali si possano manifestare con altre vie di
somministrazione. Il propofolo e il protossido di azoto sono entrambi
alternative efficaci.

La revisione sistematica € di bassa qualita metodologica; il reporting & scadente; di conseguenza (non & possibile valutare in modo appropriato le eventuali

limitazioni)

Studio primario:

Galeotti A, Garret Bernardin A, D'Anto V, Ferrazzano GF, Gentile T,

Ref. No.: 67
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Viarani V, et al. Inhalation Conscious Sedation with Nitrous Oxide and
Oxygen as Alternative to General Anesthesia in Precooperative, Fearful,
and Disabled Pediatric Dental Patients: A Large Survey on 688 Working
Sessions. Biomed Res Int. 2016;2016:7289310.

Obbiettivo dello studio:

valutare 'efficacia e la sicurezza della sedazione con protossido di azoto
Partecipanti: Intervento sperimentale:

472 bambini di eta media 6,5 anni sedazione con protossido di azoto
(range 4-17); 688 sedazioni digiuno da almeno due ore

Disegno di studio: Strategia di ricerca bibliografica:

serie di casi non controllata NA

Rischio di bias
Randomizzazione e cecita di partecipanti, operatori e
mascheramento valutatori (performance e detection

dell'assegnazione (bias di
selezione): studio
osservazionale non controllato

bias): basso rischio. E improbabile,
per il tipo di partecipanti e il tipo di esiti,
che la mancanza di cecita introduca un

alto rischio bias

Inconsistenza dei risultati tra Imprecisione della stima:

gli studi:

NA intervalli di confidenza non riportati

Meta-analisi:
NA

Certezza evidenza secondo GRADE

Confronto: Esiti

NA ® possibilita di effettuare

I'intervento con successo
® incidenza di eventi avversi

Modalita di selezione degli NA

studi:

Criteri di inclusione:

impossibilita di cooperare sufficientemente per permettere il trattamento
almeno due sedute dentistiche richieste

Classificazione ASA: | e |l

criteri di esclusione:

malattie polmonari ostruttive, severi disturbi emozionali, dipendenza da
sostanze stupefacenti, otite media acuta, recente drenaggio timpanico

Usciti dallo studio (attrition bias) : basso rischio (nessun soggetto
uscito dallo studio o perso al follow up)

Valutazione complessiva GRADE: certezza dell'evidenza bassa in
quanto studio osservazionale

Indirectness: Bias di pubblicazione:

campione costituito solo da NA
bambini certezza dell’'evidenza

abbassata di un livello

Risultati:

® Lapercentuale totale di successo dell'intervento & stata del 86.3%
(87.4% nelle 628 sedute effettuate su soggetti sani; del 75% nelle
60 sedute effettuate su soggetti disabili)

® Levento avversi pil frequente é stato la nausea e il vomito (8 casi,
1.2%, ipereccitabilita: 5 casi, 0.7%; cefalea 1, 0.1%; disordini
respiratori: 2 casi, 0.3%, ; ipersedazione: 1caso, 0.1%

molto bassa studio osservazionale non controllato esposto a bias di selezione. Il campione di soggetti include solo bambini di 4 e i 17 anni di eta
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Revisione Sistematica:

Ashley, P. F., M. Chaudhary and L. Lourenco-Matharu (2018). "Sedation of
children undergoing dental treatment." Cochrane Database Syst Rev 12:

CD003877.

Ref. No.: 33

Obbiettivo dello studio: valutare I'efficacia dei diversi farmaci per la sedazione cosciente della popolazione pediatrica nel setting odontoiatrico

Partecipanti:
Bambini fino ai 16 anni di eta

Disegno dello studio:
50 RCTs con un totale di 3704
participanti.

Rischio di bias
Randomizzazione e
mascheramento
dell'assegnazione (bias di
selezione): 13/50(26%) a basso
rischio di selection bias.

| rimanenti giudicati a rischio
non chiaro per mancanza di
informazione

Inconsistenza dei risultati tra gli
studi:

Intervento sperimentale:
qualunque farmaco con qualunque via di
somministrazione

Strategia di ricerca bibliografica:
Cochrane Central Register of Controlled
Trials (CENTRAL); MEDLINE; Embase fino
a Febbraio 2018)

riferimenti bibliografici degli studi
individuati

registri (ClinicalTrials.gov, WHO
International Clinical Trials Registry
Platform)

cecita di partecipanti, operatori e
valutatori (performance e detection
bias): 23/50 (46%) a basso rischio di
performance e detection ; 13/50 (26%) a
basso rischio di detection bias;

| rimanenti studi erano in aperto

Imprecisione della stima:

Confronto: Esiti:
altro farmaco, stesso farmaco con 1. comportamento del
differente dosaggio, nessun paziente

trattamento, placebo 2. completamento
dell'intervento odontoiatrico
3. ansia post-intervento

4. eventi avversi

N° di revisori 2

Modalita di selezione degli studi:
Criteri di inclusione:

¢ RCTs che confrontano qualunque farmaco con qualunque via di
somministrazione verso un latro farmaco, stesso farmaco con diverso
dosaggio, nessun intervento

* popolazione infantile fino ai 16 anni di eta sottoposti ad interventi
semplici con anestesia locale (otturazioni, estrazioni, trattamento trauma
dentale, devitalizzazione)

Criteri di esclusione:
¢ bambini sottoposti ad interventi chirurgici complessi

Usciti dallo studio (attrition bias): 21 studi (42%) a basso rischio di
bias; i rimanenti giudicati ad alto rischio in quanto il dato su incompleto
trattamento o fallimento della sedazione non é riportato

Valutazione complessiva GRADE: in 40 studi almeno un dominio & stato
giudicato ad alto rischio di bias. Certezza dell'evidenza abbassata di un
livello per rischio di bias .

Indirectness: Bias di publicazione:
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nessuna limitazione importante per

il confronto midazolam verso
placebo

NA per tutti gli altri trattamenti in
guanto non & stata effettuata MA

Meta-analisi:

gli studi valutano 34 differenti sedativi, tra cui il protossido di azoto . | dosaggi e

certezza dell’'evidenza abbassata di un
livello (uno o pochi studi con campioni
piccoli) per tutti i confronti tranne che per
midazolam orale verso placebo

le vie di somministrazione variano ampiamente.

a causa di questa elevata eterogenita la meta-analisi é stata possibile solo per il

confronto midazolam per via orale verso placebo

Certezza evidenza secondo GRADE:

da bassa a molto bassa. Midazolam orale verso placebo: La certezza dell'evidenza é stata giudicata bassa a causa del rischio di bias e del fatto che i
partecipanti sono costituiti solo da bambini. Protossido di azoto verso placebo e midazolam verso placebo: : |a certezza é stata giudicata molto bassa a causa

della imprecisione della stima.

Revisione Sistematica:

Papineni, A, L. Lourenco-Matharu and P. F. Ashley (2014).
"Safety of oral midazolam sedation use in paediatric dentistry:
a review." Int ) Paediatr Dent 24(1); 2-13.

Obbiettivo dello studio: valutare la sicurezza del midazolam per via orale nella popolazione pediatrica nel setting odontoiatrico

Partecipanti:

Bambini e adolescenti fino a 18
anni di eta
Disegno dello studio:

16 RCT
11 studi non randomizzati

Rischio di bias

Intervento sperimentale:
midazolam orale

Strategia di ricerca
bibliografica:

Medline, Embase fino a 2011
riferimenti bibliografici degli
studi individuati
ricerca manuale nelle riviste:
International Journal of
Paediatric Dentistry,
Pediatric Dentistry, Journal of
American
Dental Association, Anesthesia
Progress

campione costituito solo da bambini: Nessuno,
certezza dell’evidenza abbassata di un

livello

Risultati:

protossido di azoto verso placebo : 2 studi :il protossido migliora la
collaborazione dei pazienti e, , non vengono segnalati eventi avversi
midazolam per via orale, a dosaggi che variano da 0.25 a 1 mg/kg, si
associa ad una maggiore collaborazione dei pazienti se confrontata con
la somministrazione di placebo (SMD 1.96, 95% CI1.59 -2.33, P < 0.0001,
ed il rapporto efficacia/sicurezza era maggiormente favorevole per il
dosaggio 0.75 mg/kg

Midazolam IV verso placebo: midazolam migliora la collaborazione dei
pazienti

Per tutti gli altri trattamenti le evidenze sono troppo scarse ed
eterogenee per poter trarre conclusioni significative

Ref. No.: 75

Confronto:
non specificato

[ Esiti:
’ 1 eventi avversi

Modalita di selezione degli studi: non riportato

Criteri di inclusione:

® RCTs, studi osservazionali inclusi i case report che valutano la frequenza di eventi
avversi del midazolam orale

* bambini e adolescenti fino ai 18 anni di eta sottoposti ad interventi odontoiatrici
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Randomizzazione e
mascheramento
dell'assegnazione (bias di
selezione): non chiaro
(valutazione del rischio di bias non
effettuata)

Inconsistenza dei risultati tra gli
studi:

NA

Meta-analisi:

meta-analisi non effettuata

cecita di partecipanti,
operatori e valutatori
(performance e detection
bias): non chiaro (valutazione
del rischio di bias non
effettuata)

Imprecisione della stima:

NA

Certezza evidenza secondo GRADE:
molto bassa: la certezza & stata giudicata molto bassa perché i partecipanti sono solo bambini e in quanto deriva da studi osservazionali o dal solo braccio

sperimentale degli RCTs
Revisione Sistematica:

Manso, M. A., C. Guittet, F. Vandenhende and L. A. Granier
(2019). "Efficacy of oral midazolam for minimal and moderate
sedation in pediatric patients: A systematic review." Paediatr

Anaesth 29(11): 1094-1106. .

Usciti dallo studio (attrition bias): non chiaro (valutazione del rischio di bias non
effettuata)

Valutazione complessiva GRADE: certezza evidenza bassa in quanto deriva da studi
osservazionali o dal solo braccio sperimentale degli RCTs

Indirectness: Bias di pubblicazione:

campione costituito solo da bambini e Nessuno,
adolescenti: certezza dell’evidenza abbassata di

un livello

Risultati:

In un totale di 486 sedazioni non sono stati riportati eventi avversi significativi, cioé
che possano mettere a rischio la vita (es. desaturazione persistente, depressione
respiratoria). Eventi avversi minori si sono verificati nel 14% dei casi, e la maggior
parte degli eventi (6.2%) erano segnalati come nausea e vomito o episodi transitori
di desaturazione (5.2% dei casi). Nel 3.1% dei casi si sono verificati reazioni
paradosse/agitazione.

Ref. No.: 74

Obbiettivo dello studio: valutare I'efficacia del midazolam orale per la sedazione cosciente della popolazione pediatrica durante procedure

diagnostiche o terapeutiche
Partecipanti:
Bambini e adolescenti; eta dai 4

mesi ai 18 anni

Disegno dello studio:

25 RCTs con un totale di 1610
participanti.

Rischio di bias

Intervento sperimentale:
midazolam orale

Strategia di ricerca
bibliografica:

MEDLINE fino a marzo 2016
riferimenti bibliografici degli
studi individuati

Confronto: | Esiti:
placebo, altri farmaci, differenti dosi di 1. proporzione di pazienti sedati
midazolam, altre vie di somministrazione adeguatamente

2. eventi avversi
Modalita di selezione degli studi: N° di revisori: NR
Criteri di inclusione:
® RCTs che valutino I'efficacia del midazolam orale per la sedazione cosciente della
popolazione pediatrica durante procedure diagnostiche o terapeutiche verso placebo,
altri farmaci, differenti dosi di midazolam, altre vie di somministrazione
* popolazione infantile)

Criteri di esclusione:
non specificati
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Randomizzazione e
mascheramento
dell'assegnazione (bias di
selezione): non chiaro
(valutazione del rischio di bias non
effettuata)

Inconsistenza dei risultati tra gli
studi:

NA non é stata effettuata MA

Meta-analisi:

NA non é stata effettuata MA

cecita di partecipanti,
operatori e valutatori
(performance e detection
bias): non chiaro (valutazione
del rischio di bias non
effettuata)

Imprecisione della stima:

NA non é stata effettuata MA

Certezza evidenza secondo GRADE:

non valutabile.

Revisione Sistematica:

Davies, D. (2015). "Areview of the use of intranasally administered

midazolam in adults and its application in dentistry. Journal of
Disability and Oral Health. 2015;16(3):68-78.
Obbiettivo dello studio: valutare |'efficacia del midazolam intranasale e la sua utilizzabilita in odontoiatria

Partecipanti:
adulti

Disegno dello studio:

25 studi di cui 13 RCTs

midazolam intranasale

Strategia di ricerca
bibliografica:

Central

Intervento sperimentale:

Embase, AMED, PubMed, Web of
Science, Cochrane Database of
Systematic Reviews, Cochrane

Register of Controlled Trials fino a

Usciti dallo studio (attrition bias): non chiaro (valutazione del rischio di bias non
effettuata)

Valutazione complessiva GRADE: non valutabile.

Indirectness: Bias di publicazione:

campione costituito solo da bambini e NA non é stata effettuata MA
adolescenti:

non costituisce una limitazione in quanto i risultati

sono espressi in termini di dose/Kg

Risultati:

1.proporzione di pazienti sedati:

Midazolam vs placebo: 4 studi. OR [95% Cl] varia da 13.4 [5.0, 36.0] a 16.5 [1.9,138.0]
in favore del midazolam

confronto di dosi diverse: 6 studi. In molto casi si sono osservati tassi di risposte pil
alti con dosi di 1.0 or 1.5 mg/kg rispetto a dosi di 0.25 or 0.5 mg/kg. Non si sono
osservate differenze fra dosi di 0.25 and 0.5 mg/kg e fra dosi di 0.75 and 1.0 mg/kg
2. eventi avversi: dosi superiori a 0.5 mg/kg possono essere associate a incidenza
maggiore di perdita di equilibrio e di controllo del capo, disforia, vista sfuocata,
ipotensione, depressione respiratoria, reazioni disforiche, atassia, sedazioni
profonda.

Ref. No.: 73

Confronto:
non specificato

| Esiti:

1. sedazione

2. biodisponibilita

3. eventi avversi

Modalita di selezione degli studi: N° di revisori: non
riportato

Criteri di inclusione:
non specificato

Criteri di esclusione:

84




Rischio di bias

Randomizzazione e
mascheramento dell’‘assegnazione
(bias di selezione): 13/50(26%)
riportata solo valutazione
complessiva. Non valutabile ogni
singolo dominio

Inconsistenza dei risultati tra gli
studi:
NA non é stata effettuata MA

Meta-analisi:
NA non é stata effettuata MA

Certezza evidenza secondo GRADE:

2014

cecita di partecipanti,
operatori e valutatori
(performance e detection
bias): riportata solo
valutazione complessiva. Non
valutabile ogni singolo
dominio

Imprecisione della stima:

NA non é stata effettuata MA

non specificato

Usciti dallo studio (attrition bias): riportata solo valutazione
complessiva. Non valutabile ogni singolo dominio

Valutazione complessiva GRADE: 8/13 (61.5%) RCTs a basso rischio di bias. 7/
12 (58%) studi di non randomizzati a basso rischio di bias. abbassato di due
livelli

Indirectness: Bias di pubblicazione:

popolazione costituita dai soli adulti. Certezza | non valutabile
abbassata di un liivello
Risultati:

1: biodisponibilita. Il tempo necessario per raggiungere la massima concentrazione
plasmatica varia da 6.5 a 25 minuti; il tempo medio di 10-15 minuti & quello
riportato piu frequentemente dagli studi

2.sedazione: risultati riportati in modo descrittivo solo per alcuni studi.

3. eventi avversi: gli effetti locali riportati piu frequentemente includono bruciore e
irritazione nasale, lacrimazione, fastidio in gola, cattivo sapore, starnuti, tosse e
secchezza delle fauci . | sintomi si risolvono mediamente in 5-30 minuti. L'evento
avverso sistemico piu frequentemente riportato € la desaturazione di ossigeno.
Negli studi e stato riportato un caso di eccessiva sedazione . Uno studio riporta la
necessita di ricorrere alla sedazione inversa elettiva nel 19% dei casi in soggetti con
gravi disabilita, tra cui disabilita di apprendimento. La maggior parte di questi
episodi di inversione (69%) sono stati elettivi, sia per gestire comportamenti
agitati, sia per gestire per favorire il trasferimento fisico sicuro del paziente
fuori dall'ambulatorio.

bassa: La certezza dell'evidenza é stata giudicata bassa a causa dell'alto rischio di bias in circa meta degli studi e perché circa la meta dell'evidenza deriva da
studi non randomizzati. Inoltre, la qualita del reporting della revisione & scadente e non & possibile effettuare una valutazione accurata della certezza

dell’evidenza per i diversi esiti.

Studio primario:

Ref. No.: 68

Manani, G., L. Alberton, M. F. Bazzato, M. Berengo, S. Da Corte Zandatina, A. Di Pisa,
C. Favero, G. Favero, S. Floreani, L. Guarda-Nardini, M. Mazzuchin, P. Parolin, S.
Sivolella, E. Stellini, S. Tonello and G. Zanette (2005). "Analysis of an anxiolytic
technique applied in 1179 patients undergoing oral surgery." Minerva Stomatol 2005;

54(10): 551-568.
Obbiettivo dello studio:
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valutare 'effetto sedativo e le complicanze delle benzodiazepine in funzione dell’'eta in una vasta popolazione sottoposta a chirurgia orale

Partecipanti:

1179 pazienti consecutivi
5-14 anni: n: 8

15-24 anni: n: 43

25-44 anni: n: 226
45-64 anni: n: 679

>65 anni: n: 213
Disegno di studio:

studio retrospettivo non
controllato

Rischio di bias
Randomizzazione e
mascheramento
dell'assegnazione (bias di
selezione): non applicabile.
Studio retrospettivo non
controllato

Inconsistenza dei risultati tra gli
studi:

NA

Meta-analisi:
NA

Intervento sperimentale:

pre-sedazione con clordemetildiazepam
(delorazepam) 1-2 mg per via orale circa 15 minuti
prima dell'intervento seguito da diazepam endovena
2 dosi iniziali di 2 mg, seguite da dosi di 1 mg al
minuto fino al raggiungimento della massima
tranquillita soggettiva.

Strategia di ricerca bibliografica:

NA

cecita di partecipanti, operatori e valutatori
(performance e detection bias): alto rischio.

Imprecisione della stima:

intervalli di confidenza non riportati

Certezza evidenza secondo GRADE
bassa studio retrospettivo non controllato
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Confronto: Esiti

NA ®  Parametri

cardiocircolatori
® Dosi per ottenere
adeguata ansiolisi
® Emergenze e complicanze
Modalita di NA
selezione degli
studi:
Criteri di inclusione:
soggetti sottoposti a chirurgia orale. Non ulteriori specifiche
criteri di esclusione:
non specificato

Usciti dallo studio (attrition bias): basso rischio
(nessun soggetto uscito dallo studio o perso al follow
up)

Valutazione complessiva GRADE: certezza
dell'evidenza bassa in quanto studio non randomizzato

Indirectness: Bias di pubblicazione:

nessuna limitazione ‘ NA

Risultati:
1. Dosi per ottenere adeguata ansiolisi
la dose necessaria per ottenere |'ansolisi cala
progressivamente in funzione dell’eta (5-14 aa:4.4+1.2;
15-24 aa: 5.2:2.0; 25-44 aa: 3.91.9; 45-64 a: 3.51.8;
<65: 2.9£1.5 p: <0.0001
2. Emergenze e complicanze
crisi ipotensive: 2.5% (aa 45-64); 6% (aa<65); nessun
caso nelle altre fasce di eta
ipotensione ortostatica: 1.3% (aa 45-64); nessun caso
nelle altre fasce di eta
ipnosi intraoperatorie: 0.9% (aa 45-64); nessun caso
nelle altre fasce di eta
nausea e vomito: 5.6% (aa 25-44); nessun caso nelle
altre fasce di eta




Revisione sistematica:

Sivaramakrishnan G, Sridharan K. Nitrous
Oxide and Midazolam Sedation: A
Systematic Review and Meta-Analysis.
Anesth Prog. 2017;64(2):59-65

Ref. No.: 83

Obbiettivo dello studio:

valutare il livello di sedazione prodotto dalla combi

azoto in adulti e bambini

nazione di midazolam e protossidi di

Partecipanti: Intervento Confronto: Esiti
sperimentale:
4 studi con 2564 protossido di azoto e protossido di 1.cooperazione del
pazienti midazolam in azoto o paziente
2 studi in popolazione | combinazione midazolam 2.dose di
pediatrica (n: 2378) somministrati benzodiazepina
2 studi su soggetti da soli necessaria per
adulti (n:186) indurre la
sedazione
3. tempo di
recupero
4. sicurezza (non
altrimenti
specificato)
Disegno di studio: Strategia di ricerca Modalita di NA
bibliografica: selezione degli
studi:

Revisione
sistematica di studi
controllati randomizzati

Medline (via
PubMed), Cochrane
Central Register of
Clinical Trials
(CENTRAL),
Database of
Abstracts of Reviews
of Effects (DARE) fino
a febbraio 2016

Criteri di inclusione:

P: adulti e bambini che richiedono
sedazione prima di intervento
odontoiatrico

I: protossido di azoto e midazolam in
combinazione

C: protossido di azoto o midazolam
somministrati da soli

S: studi controllati randomizzati
pubblicati in inglese

Rischio di bias

Randomizzazione e | cecita di Usciti dallo studio (attrition bias) :
mascheramento partecipanti, nessun soggetto uscito dallo
dell’assegnazione operatori e valutatori | studio basso rischio

(bias di selezione): | (performance e

alto rischio detection bias): non
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chiaro. Nessuno studio
descrive se i soggetti
erano in cieco E
improbabile, per il tipo
di esiti, che la
mancanza di cecita
introduca un bias
(valutazione del rischio
di bias non effettuata)

Valutazione complessiva GRADE:
importante limitazione dovuta ad
alto rischio di bias di selezione

Inconsistenza dei
risultati tra gli studi:

Imprecisione della
stima:

Indirectness:

Bias di
pubblicazione:

nessuna importante nessuna importante nessuna non valutato
limitazione limitazione importante

limitazione
Meta-analysis: Risultati:

3 studi, 534 partecipanti

1.cooperazione dei pazienti: SMD:
-0.15 [95%CI -0.32, 0.03]: non
differenza significativa

2: dose di benzodiazepine
necessaria per indurre la
sedazione: SMD: -0.29 (95%CI -
0.48, -0.10). significativamente
inferiore nel gruppo con
combinazione di farmaci

3. tempo di recupero: SMD: -
0.20 [95%CI - 0.39, -0.01].
significativamente inferiore nel
gruppo con combinazione di

farmaci

4 eventi avversi: riportati in un
solo studio: differenze non
significative nella frequenza di
malessere fra i due gruppi

Certezza evidenza secondo GRADE

moderata

Cli studi inclusi hanno alto rischio di bias di selezione dovuto ad inadeguato metodo di
randomizzazione o si mascheramento della assegnazione
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Studio primario:

Al-Zahrani, A. M., A. H. Wyne and S. A. Sheta (2009). "Comparison of

oral midazolam with a combination of oral midazolam and nitrous
oxide-oxygen inhalation in the effectiveness of dental sedation for
young children" ] Indian Soc Pedod Prev Dent 27(1): 9-16.

Al-Zahrani, A. M., A. H. Wyne and S. A. Sheta (2011). "Comparison of
oral midazolam with combination of oral midazolam and nitrous oxide

inhalation in relation to safety of dental sedation in young children.

Odontostomatol Trop 34(135): 33-41
Obbiettivo dello studio:

confrontare |'efficacia e la sicurezza del midazolam orale con la combinazione m

Partecipanti:

30 bambini di eta media 4,5 anni (range
4-6)

Disegno di studio:

studio controllato con disegno cross
over in cui lo stesso paziente riceve le
due formulazioni in due successivi
appuntamenti

Rischio di bias
Randomizzazione e mascheramento

dell'assegnazione (bias di selezione):

studio non randomizzato. Tutti i
pazienti ricevono midazolam nella
prima seduta e midazolam +
protossido di azoto nella seconda
seduta: alto rischio

Intervento sperimentale:
midazolam orale 0.6 mg/kg

Strategia di ricerca
bibliografica:
NA

cecita di partecipanti,
operatori e valutatori
(performance e detection
bias): basso rischio. E
improbabile, per il tipo di

partecipanti e il tipo di esiti, che
la mancanza di cecita introduca

un bias

Ref. No.: 84-85

idazolam orale pit protossido d'azoto
Confronto: Esiti

midazolam orale 0.6 mg/kg + o

tossido d'azot Intensita sedazione (sonnolenza,
protossido d'azoto

movimenti, pianto
e  Comportamento complessivo
Durata intervento

® incidenza di eventi avversi
Modalita di selezione degli NA

studi:

Criteri di inclusione:
eta fra | 4 e | 6 anni. Categoria ASA: . Peso entro il range normale per eta.
Non precedente trattamento odontoiatrico. Punteggio 2 alla scala di Frankl
(riluttante ad accettare il trattamento e attitudine negativa. Necessita di
intervento ristorativo bilaterale nell’arcata inferiore. Senza impairment
cognitivo

Criteri di esclusione:

intervento terapeutico nella polpa o estrazione dentaria. Soggetti che hanno
ricevuto di recente eritromicina o anticonvulsivanti che possono interagire
con la farmacocinetica del midazolam. Bambini con condizioni che possono
predisporre alla ostruzione delle vie aree (iperplasia adenoidea, problemi di
setto nasale, politi, turbinati ingranditi.

Usciti dallo studio (attrition bias): basso rischio (nessun soggetto
uscito dallo studio o perso al follow up)

Valutazione complessiva GRADE: certezza dell'evidenza bassa in
guanto studio non randomizzato
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Inconsistenza dei risultati tra gli
studi:

NA

Meta-analisi:
NA

Certezza evidenza secondo GRADE

Imprecisione della stima:

intervalli di confidenza non
riportati

campione piccolo: certezza
dell'evidenza abbassata di un
livello

Indirectness: Bias di pubblicazione:

campione costituito solo da NA
bambini piccoli: certezza
dell’'evidenza abbassata di un
livello

Risultati:

® Intensita sedazione (sonnolenza, movimenti, pianto)

sonnolenza: bambini completamente scegli: midazolam: 36.7%;
midazolam+ protossido di azoto: 16.7%. i bambini erano
significativamente pit sonnolenti sia nella fase di somministrazione
dell'anestesia che nella fase di recupero (p: 0.05) con la
somministrazione di midazolam + protossido di azoto

movimenti: i bambini erano significativamente pit mobili sia nella fase
di somministrazione dell'anestesia che nella fase di recupero (p: 0.05)
con la somministrazione di midazolam da solo

pianto: la % di bambini che non hanno pianto era significativamente pit
alta con midazolam + protossido di azoto (p:0.05)

e Comportamento complessivo: comportamento accettabile:
midazolam: 76%; midazolam + protossido di azoto: 79.9%

e Durata intervento: midazolam: 33.3 (+5.5) minuti; midazolam+
protossido di azoto: 33.2 (¢ 5.9) minuti. p: 0.97

® incidenza di eventi avversi

saturazione media ossigeno: significativamente pit altra durante la
somministrazione di midazolam + protossido di azoto (p< 0.05)
frequenza cardiaca, pressione sistolica e diastolica : non differenze
significative per tutta la durata dell'intervento

molto bassa studio cross over non randomizzato. Il campione di soggetti & piccolo e include solo bambini di 4 e i 6 anni di eta

Revisione Sistematica:

Charlotte Dewdney, Margaret MacDougall, Rachel Blackburn, Gavin Lloyd,

Alasdair Gray. Capnography for procedural sedation in the ED:
a systematic review Emerg Med ) 2017;34:476-484.

Obbiettivo dello studio: valutare gli effetti sulla sicurezza del paziente dell'uso della capnografia in aggiunta al monitoraggio standard in
pazienti che ricevono analgesia e sedazione in pronto soccorso

Partecipanti:

7 studi (3 RCT e 4 studi osservazionali) con 662

| Intervento sperimentale:

‘ capnografia + monitoraggio

Ref. No.: 86

Confronto: ‘ Esiti:

monitoraggio ‘ 1.individuazione di eventi avversi
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partecipanti adulti

Disegno dello studio:

Revisione sistematica di studi controllati
randomizzati e osservazionali

Rischio di bias
Randomizzazione e mascheramento
dell'assegnazione (bias di selezione):
alto rischio (3/7 basso rischio, 4/7
alto rischio)

Inconsistenza dei risultati tra gli studi:

nessuna limitazione importante

Meta-analisi:

standard

Strategia di ricerca bibliografica:

MEDLINE, Embase, Scopus, CINAHL
and
Google Scholar fino a luglio 2015

cecita di partecipanti, operatori
e valutatori (performance e
detection bias): alto rischio . (3/7
basso rischio, 4/7 alto rischio)

Imprecisione della stima:

nessuna importante limitazione

standard attraverso la rilevazione di
cambiamenti in end-tidal carbon
dioxide (ETCO2)

Modalita di NA

selezione degli

studi:

Criteri di inclusione:

P: adulti ricoverati in pronto soccorso che
ricevono sedazione e analgesia

I: capnografia + monitoraggio standard
(misurazione pressione arteriosa,
saturazione ossigeno, ECC, segni vitali)

C: monitoraggio standard

S: studi controllati randomizzati, studi
quasi randomizzati, studi osservazionali

Usciti dallo studio (attrition bias):
nessun soggetto uscito dallo studio
basso rischio

Valutazione complessiva GRADE: certezza
dell'evidenza abbassata di un livello per

rischio di bias
Indirectness:

‘ Bias di pubblicazione:

nessuna NA (meno di 10 studi inclusi in meta-
importante analisi)

limitazione

Risultati:

Si

Accuratezza diagnostica nell'individuare un evento avverso:
OR: 5.87; 95% Cl 2.41 to 14.3; p<0.001),

sensibilita: 0.82 (95% Cl| 0.76 to 0.87),

specificita 0.6 (95% Cl 0.55 to 0.64),

rapporto di verosimiglianza negativo: 0.3 (95% CI 0.12 to 0.75)
rapporto di verosimiglianza positivo 1.89 (95% Cl 1.53 to 2.34).
Non vi & chiara evidenza che la capnografia garantisca ulteriore
sicurezza in aggiunta al monitoraggio standard

Certezza evidenza secondo GRADE:

Moderata: la certezza dell’evidenza é stata giudicata moderata
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Revisione sistematica:

Ref. No.: 37

Houssam Askar, Jonathan Misch, Zhaozhao Chen, Sagar Chadha,Hom-Lay Wang.
Capnography monitoring in procedural intravenous sedation: a systematic review and
meta-analysis. Clinical Oral Investigations (2020) 24:3761-3770

Obiettivo dello studio:

discutere I'importanza del monitoraggio con capnografia effettuato in setting odontoiatrico e valutare se il monitoraggio con capnografia riduce l'incidenza

della desaturazione arteriosa di ossigeno e il tasso complessivo di com

Partecipanti:

14 RCT con 5687 partecipanti adulti.
Un solo studio condotto in setting
odontoiatrico. U solo studio con
bambini

Disegno dello studio:

Revisione sistematica di studi controllati

randomizzati

Rischio di bias

Randomizzazione e mascheramento
dell'assegnazione (bias di selezione): basso

rischio (9/14 basso rischio)

Inconsistenza dei risultati tra gli
studi:

nessuna importante limitazione.
Etrogeneita signficativa 12=98.5% perlil
solo esito apnea

Meta-analisi:

Intervento sperimentale:
monitoraggio con capnografia

Strategia di ricerca bibliografica:

Imprecisione della stima:

nessuna importante limitazione

plicanze

Confronto:
monitoraggio con ossimetria

Modalita di selezione degli studi:

MEDLINE, Embase, fino a febbraio 2020

cecita di partecipanti, operatori e valutatori (performance e
detection bias): basso rischio . (8/14 basso rischio di performance
bias; , 13/14 basso rischio di detection bias )

Indirectness:

nessuna importante limitazione

Risultati:

Esiti:

l.ipossiemia <90 mmHg

2. ipossiemia < 85 mmHg
3.episodi di desaturazione
ossigeno

Esiti secondari:
4.ipoventulazione

5. apnea

6.bradicardia

7. ipotensione

NA

Criteri di inclusione:

P: soggetti sottoposti a sedazione procedurale
I: monitoraggio con capnografia

C: monitoraggio con ossimetria

S: studi controllati randomizzati,

Usciti dallo studio (attrition bias) : 7/14 a
basso rischio basso rischio

Valutazione complessiva GRADE: nessuna
importante limitazione
Bias di pubblicazione:

NA (meno di 10 studi inclusi in meta-
analisi tranne una)

Si

Ipossiemia <90mmHg: RR (95%Cl) 0.76(0.70, 0.83), p < 0.001 (12 studi)
Ipossiemia <85mmHg: (RR 0.67, 95%CI 0.55 to 0.80, p < 0.001) (8 studi)
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episodi di desaturazione di ossigeno: RR 0.79, 95%Cl 0.71to 0.87, p < 0.001 (6 studi)
ipoventilazione: RR 0.96, 95%CI 0.82 to 1.06, p =0.385 (4 studi)

Apnea: RR 2.60, 95%Cl 2.30 to 2.93, p < 0.001 (5 studi)

Bradicardia: RR 1.17, 95%Cl 0.91 to 1.50, p = 0.225 (7 studi)

Ipotensione: RR 0.96, 95%Cl 0.76 to 1.21, p = 0.746 (9 studi)

Uno studio evidenzia che il rischio di ipossiemia dipende dal grado di sedazione. Il monitoraggio con
capnografia durante la sedazione profonda riduce il rischio di ipossiemia. Al contrario non ci e
differenza statisticamente significativa nell’incidenza di ipossiemia durante la sedazione cosciente

Certezza evidenza secondo GRADE:

Alta: la certezza dell’'evidenza é stata giudicata alta

Revisione Sistematica:

Conway, A., J. Rolley and J. R. Sutherland (2016). "Midazolam for sedation
before procedures." Cochrane Database Syst Rev(5): CDO09491.
Obiettivo dello studio: valutare I'efficacia del midazolam per la sedazione prima di procedure diagnostiche e terapeutiche

Partecipanti:

soggetti di ogni eta candidati a ricevere
una procedura diagnostica o terapeutica

Disegno dello studio:

Ref. No.: 87

Intervento sperimentale: Confronto: Esiti:
midazolam qualunque dosaggio e via | placebo o altro farmaco 1. Livello di sedazione
di somministrazione 2.ansia

3. segni vitali

4. cooperazone del paziente

5. soddisfazione del paziente e/o
dell'operatore

6. frequenza di procedure
incomplete o interrotte
Strategia di ricerca bibliografica: Modalita di selezione degli 2 autori in modo

studi: indipendente
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30 RCTs (2319 partecipanti)
endoscopia gastrointestinale (16 studi)
broncoscopia (3 studi)

diagnostica per immagini (5 studi)
cardioverisone (1 studio)

chirurgia plastica minore (1 studio)
puntura lombare(1 studio)

sutura (2 studi)

Rimozione del filo Kirschner (1 studio).

Rischio di bias

Randomizzazione e mascheramento
dell'assegnazione (bias di selezione):
25% a basso rischio. Gli altri studi a
rischio non chiaro

Inconsistenza dei risultati tra gli studi:

nessuna limitazione importante

Meta-analisi:

Central, Medline, Embase fino a
gennaio 2016

riferimenti bibliografici degli studi
individuati

cecita di partecipanti, operatori e
valutatori (performance e
detection bias): 50% a basso
rischio; 25% ad alto rischio

Imprecisione della stima:

certezza dell’evidenza abbassata di
un livello per alcuni confronti: uno o
pochi studi con campioni piccoli

Criteri di inclusione:

* RCTs che confrontano midazolam ogni dose e modalita di
somministrazione verso placebo

* soggetti di ogni eta candidati a ricevere una procedura diagnostica o
terapeutica

Criteri di esclusione

pazienti sottoposti a interventi odontoiatrici

studi che confrontano simultaneamente diversi farmaci e diverse
modalita di somministrazione

Usciti dallo studio (attrition bias): 80% a basso rischio
Valutazione complessiva GRADE: nessuna importante limitazione

Indirectness: Bias di pubblicazione:

tutti gli studi riguardano procedure | Nessuno,
non odontoitariche : certezza

dell’evidenza abbassata di un

livello

Risultati:

Yes

midazolam EV verso diazepam

ansia: non differenze RR 0.80, 95%Cl: 0.39 - 1.62; 175 partecipanti; 2
studi

dolore: non differenze: RR 0.60, 95% Cl 0.24 - 1.49; 415 partecipanti; 5
studi. Midazolam determina maggiore amnesia anterograda (RR 0.45;
95% Cl 0.30 - 0.66; 587 partecipanti; 9 studi.

Midazolam EV verso placebo

Uno studio riporta meno soggetti ansiosi nel gruppo midazolam (3/47
verso 15/35; low-quality evidence). Un altro studio riporta non
differenze nel n di soggetti con dolore (3/85 verso 4/82

Midazolam orale verso chloral hydrate

Midazolam aumenta il rischio di procedure incomplete (RR 4.01; 95% Cl
1.92 -0 8.40; 4 stdui; 268 partecipanti.

Midazolam orale verso placebo

Midazolam reduce il dolore (midazolam media 2.56 (SD 0.49); placebo
media 4.62 (SD 1.49); P < 0.005) e I'ansia (midazolam media 1.52 (SD
0.3); placebo media 3.97 (SD 0.44); P < 0.0001) 1 studio, 99
partecipanti. De altri studi non evidenziano differenze.

Midazolam intranasale verso placebo

Midazolam aumenta la sedazione (midazolam media 3.15 (SD 0.36);
placebo media 2.56 (SD 0.64); P < 0.001) e reduce |'ansia in 1 studio con
54 partecipanti (midazolam media 17.3 (SD 18.58); placebo media49.3
(SD 29.46); P < 0.001).

; downgraded to low-quality evidence).
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Certezza evidenza secondo GRADE: ]

da bassa a molto bassa: la certezza é stata giudicata da bassa molto bassa perché tutti gli studi riguardano procedure non odontoiatriche; per alcuni esiti e
confronti la certezza é stata abbassata per imprecisione della stima
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Autore/i: MC
Domanda: Intravenous diazepam compared to intravenous midazolam in adult populations undergoing dental procedures that require conscious sedation
Setting: outpatient dental care

Bibliografia: 1:23:45,6.7,8,9,10,1,12,13

. _“ . L

Disegno dello Rischio di Mancanza di Mancanza di Imprecisione Ulteriori intravenous intravenous Relativo Assoluto
studio distorsione riproducibilita dei generalizzabilita considerazioni diazepam midazolam (95% CI) (95% ClI)
risultati

Livello di ansiolisi

339,10 studi serio @ non importante molto serio P molto serio © nessuno In Zanette 2013 (studio a bracci paralleli su 88 pts), il dosaggio medio o) O O O CRITICAL
randomizzati di diazepam era pari a 4,06 + 1,66 mg e quello di midazolam
ammonta a 2,44 + 0,9 mg, corrispondente auno score medio di MOLTO BASSA

tranquillita soggettiva pari a 8,74 + 1,2 (diazepam) e 8,34 + 1,1
(midazolam) punti (t = 3.1> 10.01 = 2.57, P <0.01). In Barker 1986
(studio cross-over su 50 pts), i pazienti sedati con midazolam sono
stati considerati meno ansiosi rispetto a quei pazienti che hanno
ricevuto diazepam. In van der Bijl (studio cross-over su 40 pts),
diazepam ha dimostrato il maggior miglioramento in termini di livelli di
ansia (a 10 minuti dalla somministrazione), sebbene il miglioramento
non si mantenga una volta raggiunta la recovery room.

Soddisfazione del paziente

6 studi non importante d | non importante molto serio © non importante nessuno OR0.56 1 meno per CRITICAL
2,3,10,11,12, | randomizzati P (0.3520.88) 100 @@OO
13 (da 1 menoa BASSA
0 meno)

Trattamenti in anestesia generale - non riportato

| - - r-r-r-fr- - r- 5 - [
Riduzione delle emergenze - non riportato

| - r-r-r-r- - r- 5 - [
Percezione del dolore - non riportato

| - r-r-r-r- - r- 5 - [
Rescue analgesico - non riportato

| - - r - r-r-r-r- - r- 5 - [
Risoluzione stimolo vomito - non riportato

- - ! - - - - - - b p s e
Portare a termine I'intervento - non riportato

- - e P e ps e
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Eventi avversi minori - Reazioni paradosse (valutato con: Reazioni paradosse)

29,12 studi non importante € | non importante molto serio P molto serio © nessuno 2/45 (4.4%) 5/45 (11.1%) OR0.37 7 meno per @ O O O CRITICAL
randomizzati (0.07 a2.02) 100
(da 10 meno MOLTO BASSA
a 9 pit)
Eventi avversi minori - Eccessiva sonnolenza (valutato con: Eccessiva sonnolenza)
31213 studi non importante & seriof molto serio © molto serio € nessuno OR0.94 | 1meno per CRITICAL
randomizzati P (0.43 2 2.05) 100 @ O O O
(da2menoa MOLTO BASSA
0 meno)
Eventi avversi minori (Oversedation) (valutato con: Oversedation)
13 studi serio @ non importante non importante molto serio © nessuno 0/40 (0.0%) 8/48 (16.7%) RR0.07 | 15 meno per CRITICAL
randomizzati (0.01a1.18) 100 ®OOO
(da 16 meno MOLTO BASSA
a3pit)
Eventi avversi minori - Nausea/Vomito (valutato con: Nausea/vomito)
319,12 studi non importante & | non importante molto serio © molto serio © nessuno OR1.23 1 meno per o) O O O CRITICAL
randomizzati (0.3923.88) 100
(da4 menoa MOLTO BASSA
0 meno)
Eventi avversi minori - Singhiozzo (valutato con: Singhiozzo)
41,4,10,12 studi serio @ serio 9 molto serio © molto serio © nessuno OR 0.61 1 meno per CRITICAL
randomizzati (0.10a3.75) 100 @OOO
(da4 menoa MOLTO BASSA
0 meno)
Eventi avversi minori - Atassia (valutato con: Atassia)
24,12 studi serio © non importante molto serio P molto serio © nessuno OR1.28 1 meno per CRITICO
randomizzati (0.12a 100 GBOOO
13.48) (da 13 meno MOLTO BASSA
a0 meno)
Eventi avversi minori (Vertigini) - non riportato
Eventi avversi minori - Disorientamento spazio/temporale (valutato con: Disorientamento spazio/temporale)
219 studi non importante € | non importante molto serio P molto serio © nessuno OR 1.56 2 meno per CRITICO
randomizzati P (0.42 a 5.86) 100 @ O O O
(da6 menoa MOLTO BASSA
0 meno)
Eventi avversi minori - Amnesia (valutato con: Amnesia)
51241112 studi non importante € | molto serio " molto serio 0 molto serio © nessuno OR0.73 | 1 meno per CRITICO
randomizzati P (0.41a1.29) 100 ®OOO
(da1menoa MOLTO BASSA
0 meno)
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Eventi avversi minori - Cefalea (valutato con: Cefalea)

314,12 studi non importante € | non importante molto serio P molto serio © nessuno OR1.15 1 meno per CRITICO
randomizzati P (0.3923.39) 100 @ O O O
(da 3 meno a MOLTO BASSA
0 meno)
Eventi avversi minori (Diplopia) - non riportato
- - - - - - - - - - - - CRITICO
Eventi avversi minori - dolore sito di iniezione (valutato con: Dolore sito di iniezione)
5 studi non importante © molto serio | molto serio P molto serio nessuno OR9.11 9 meno per CRITICO
1,4,9,12,13 randomizzati P (114 a 100 GBOOO
72.44) (da 72 meno MOLTO BASSA
a1 meno)
Eventi avversi minori - Desaturazione ossigeno di breve durata (valutato con: Desaturazione ossigeno di breve durata)
13 studi serio @ non importante molto serio P molto serio © nessuno 0/40 (0.0%) 13/48 (27.1%) RR0.04 | 26 meno per ® O O O CRITICO
randomizzati (0.0120.72) 100
(da 27 meno MOLTO BASSA
a 8 meno)
Eventi avversi minori - Ipotensione lieve (valutato con: Ipotensione lieve)
11 studi non importante & | non importante non importante molto serio © nessuno Durante il trattamento con diazepam la pressione sistolica media dei @ @ O O CRITICO
randomizzati 34 pazienti arruolati si & ridotta di 7.6 mmHg (SD 12) mentre durante
il trattamento con midazolam di 16.3 mmHg (SD 14.8) BASSA
Eventi avversi maggiori (perdita di conoscenza) - non riportato
- - - - - - - - - - - - CRITICO
Eventi avversi maggiori - Trombosi (vall con: Trombosi)
112 studi serio @ non importante non importante molto serio © nessuno 1125 (4.0%) 1125 (4.0%) OR1.00 0 meno per CRITICO
randomizzati (0.06 a 100 @ O O O
16.93) (da4 menoa MOLTO BASSA
37 pit))
Eventi avversi maggiori (Desaturazione ossigeno persistente) - non riportato
- - ‘ - ‘ - ‘ - - - - - - - - CRITICO
Eventi avversi maggiori (Laringospasmo) - non riportato
- - - - - - - - - - CRITICO

Eventi avversi maggiori - Broncosy ) (valutato con: Broncosy )
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212 rand?rjr?iizzati non importante € | non importante molto serio b molto serio © nessuno (0.85Ra0.01.123) 0 m‘:'&g per @O O O CRITICO
(da 0 menoa MOLTO BASSA
0 meno)
Eventi avversi maggiori - Apnea (valutato con: Apnea)
314,12 rands;trjr?iizzati non importante € | non importante molto serio P molto serio © nessuno (0.‘1)$a0.14.38) 0 m:r(\)g per @ O O O CRITICO
(da2menoa MOLTO BASSA
0 meno)
Eventi avversi maggiori (Depressione respiratoria - arresto respiratorio) - non riportato
B B B ‘ - - - ‘ - - - - CRITICO
Eventi avversi maggiori (Anafilassi) - non riportato
- - - - - - - - - - CRITICO
Eventi avversi maggiori (Aritmie - arresto cardiaco) - non riportato
R R R R - - ‘ - - - - CRITICO
Eventi avversi maggiori (Ipotensione grave) - non riportato
R R R R - - - - - - CRITICO
Eventi avversi maggiori (Mortalita) - non riportato
B R R - - - - CRITICO

Cl: Confidence interval; MD: Mean difference; OR: Odds ratio; RR: Risk ratio

Explanations

a. E stata abbassata di un livello la fiducia nelle prove a a causa della mancanza di mascheramento dell'assegnazione al trattamento (possibile performance e detection bias)

b. Non tutti i pazienti inclusi negli studi riportavano sintomi ansiosi. Inoltre, le procedure riportate negli studi risultano non piu attuali per la pratica clinica

c. Sample size molto piccolo < 200 pazienti, optimal information size non raggiunta

d. Nessuna informazione sulla generazione della sequenza di random

e. Nessuna informazione sulla generazione della sequenza di random e del nascondimento della stessa

f. I-quadro 58% . Eterogeneita non spiegabile (L'unico studio in parallelo va nella direzione opposta agli studi con disegno crossover)
g. l-quadro 59% . Eterogeneita non spiegabile (L'unico studio in parallelo va nella direzione opposta agli studi con disegno crossover)

h. l-quadro 77% . Eterogeneita non spiegabile (L'unico studio in parallelo va nella direzione opposta agli studi con disegno crossover)

i. l-quadro 78% . Eterogeneita non spiegabile
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Should intravenous diazepam vs. intravenous midazolam be used for adult populations undergoing dental procedures
that require conscious sedation?

POPULATION: adult populations undergoing dental procedures that require conscious sedation

INTERVENTION: intravenous diazepam

COMPARISON: intravenous midazolam

MAIN Livello di ansiolisi ; Soddisfazione del paziente; Trattamenti in anestesia generale; Riduzione delle emergenze; Percezione del dolore; Rescue analgesico; Risoluzione
OUTCOMES: stimolo vomito; Portare a termine I'intervento; Eventi avversi minori - Reazioni paradosse; Eventi avversi minori - Eccessiva sonnolenza; Eventi avversi minori

(Oversedation); Eventi avversi minori - Nausea/Vomito; Eventi avversi minori - Singhiozzo; Eventi avversi minori - Atassia; Eventi avversi minori (Vertigini); Eventi
avversi minori - Disorientamento spazio/temporale; Eventi avversi minori - Amnesia; Eventi avversi minori - Cefalea; Eventi avversi minori (Diplopia); Eventi avversi
minori - dolore sito di iniezione; Eventi avversi minori - Desaturazione ossigeno di breve durata; Eventi avversi minori - Ipotensione lieve; Eventi avversi maggiori
(perdita di conoscenza); Eventi avversi maggiori - Trombosi; Eventi avversi maggiori (Desaturazione ossigeno persistente); Eventi avversi maggiori (Laringospasmo);
Eventi avversi maggiori - Broncospasmo; Eventi avversi maggiori - Apnea; Eventi avversi maggiori (Depressione respiratoria - arresto respiratorio); Eventi avversi
maggiori (Anafilassi); Eventi avversi maggiori (Aritmie - arresto cardiaco); Eventi avversi maggiori (Ipotensione grave); Eventi avversi maggiori (Mortalita);

SETTING: outpatient dental care
PERSPECTIVE: popolazione
BACKGROUND: Il dolore e I'ansia odontoiatrica sono le cause che pili frequentemente impediscono al paziente di ricorrere alle cure dentali e sono altresi la principale causa di

risposte fisiologiche e psicologiche avverse. Labolizione dell’ansia &, pertanto, di importanza capitale per il paziente odontoiatrico purché la sedazione cosciente sia
sicura, efficace, controllabile e 'analgesia completa e duratura.

La maggior parte delle LG internazionali sulla sedazione cosciente odontoiatrica, pur provenendo da fonti di alto valore scientifico, contengono tuttavia alcune
raccomandazioni e consigli clinici non applicabili al contesto sanitario italiano e/o non compatibili con le disposizioni di legge, i regolamenti degli ordini professionali
o i provvedimenti delle agenzie regolatorie italiane. In particolare, la maggior parte di tali linee guida propone I'impiego di una benzodiazepina per via endovenosa,
il midazolam, a prevalente azione sedativa e di esclusivo utilizzo in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (farmaco fascia H su territorio italiano).
Una benzodiazepina a prevalente attivita ansiolitica in commercio dal 1963, il diazepam, sembra comunque efficace nell’induzione della sedazione cosciente
odontoiatrica del paziente adulto e puo essere somministrata in Italia anche in ambiente extraospedaliero.

Individuare una molecola alternativa al midazolam, garantirebbe I'accesso alle cure anche ai pazienti ansiosi tutelando il loro diritto alla salute del cavo orale e
dunque della persona paziente.

CONFLICT OF Nessun conflitto dichiarato, tranne quello possibile di un membro del panel che non ha votato in quanto autore di uno dei lavori considerati. Assenti alla votazione
INTERESTS: della raccomandazione: Denise Carati, Pantaleo Lorusso, Marcello Montomoli

VALUTAZIONE

Problem

Is the problem a priority?

GIUDIZI RICERCA DELLE PROVE DI EVIDENZA CONSIDERAZIONI

AGGIUNTIVE

O No Dolore e ansia possono talvolta rendere le procedure diagnostiche e terapeutiche piu difficili da eseguire da parte del personale medico, a causa di Gli esperti italiani

O Probably movimenti improvvisi del paziente o per la mancanza di collaborazione(1). La metodica della sedazione cosciente e parte integrante della professione | preferiscono il

no del medico odontoiatra. Diverse sono le tecniche, le vie di somministrazione e i dosaggi che vengono utilizzati nella pratica clinica per raggiungere una | diazepam al
completa ansiolisi. Esiste, inoltre, una diversita di vedute tra la tradizione odontoiatrica e quella medica sul concetto di ansia e sul suo trattamento. In | midazolam per le
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O Probably
yes

@ Yes

O Varies

O Don't
know

medicina si utilizzano soprattutto farmaci ad attivita prevalentemente sedativa, con tendenza a determinare alterazioni importanti dello stato di
coscienza fino all'incoscienza. Lodontoiatra utilizza invece tecniche prevalentemente ansiolitiche, per le quali necessita di una formazione appropriata.

Le societa scientifiche italiane competenti, pur riconoscendo che le benzodiazepine sono i farmaci pili indicati nell’induzione della sedazione
cosciente, propongono la somministrazione di benzodiazepine ad attivita prevalentemente ansiolitica, quali ad esempio il diazepam, piuttosto che la
somministrazione di benzodiazepine a prevalente attivita sedativa, come il midazolam(2).

Desirable Effects

How substantial are the desirable anticipated effects?

maggiori
proprieta
ansiolitiche
rispetto a quelle
sedative e per la
pill ampia
finestra
terapeutica.

La ragione di tale
preferenza
risiede
nell'importanza
cheil
sedazionista
italiano da
all'approccio
psicologico nel
potenziare gli
effetti delle
tecniche
farmacologiche.
Farmaci a
prevalente azione
ansiolitica
permettono di
mantenere un
canale
comunicativo
fondamentale sia
all’esercizio delle
cure
odontoiatriche
che al benessere
e alla sicurezza
del paziente

Inoltre, in Italia il
midazolam e
classificato come
farmaco H,
utilizzabile
esclusivamente in
ambiente
ospedaliero o in
struttura ad esso
assimilabile.
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GluDIzI RICERCA DELLE PROVE DI EVIDENZA CONSIDERAZIONI
AGGIUNTIVE
O Trivial Una ricerca sistematica della letteratura & stata effettuata sulle banche dati CENTRAL, PubMed/Medline, Embase, Cinhal dalla data della creazione Nonostante il
O Small delle rispettive banche dati fino al 11 giugno 2025, senza limitazioni di lingua. Al fine di ottenere ulteriori studi, sono stati ricercati i riferimenti diazepam mostri
O Moderat bibliografici degli articoli reperiti attraverso le strategie di ricerca e i registri di studi in corso tramite ClinicalTrials.gov (www.clinicaltrials.gov). maggiori capacita
e ansiolitiche
La strategia di ricerca ha identificato 114 documenti dopo la rimozione dei duplicati. Di questi documenti potenzialmente eleggibili, 21 sono stati rispetto al

O Large - ) - o ) - - - - - ) .

> valutati in full-text e 9 sono stati esclusi: 3 per confronto non di interesse, 2 per popolazione non di interesse, 3 studi erano riportati in forma di midazolam, il
O Varies abstract e 1 era una revisione sistematica della letteratura non aggiornata. panel ritiene che
® Don't . o . . . o ) B ) gli effetti
know 12 studi randomizzati controllati che confrontavano diazepam vs. midazolam, di cui 6 con disegno cross-over sono stati inclusi (2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10,

11, 12, 13)

Tutti gli studi inclusi erano monocentrici (uno in Italia, tre in Gran Bretagna, tre in Nuova Zelanda, due in Cina, due negli stati Uniti d'’America e uno in
Sud Africa)

La durata dei follow-up degli studi variava da 24 ore a 14 giorni. In totale, negli studi inclusi sono stati considerati 707 pazienti, che dovevano
sottoporsi a chirurgia dentale (ad es. rimozione del terzo molare), con un'eta che variava da 16 a 71 anni e una percentuale di femmine del 45%.

Non venivano invece inclusi pazienti in gravidanza o con storia di malattie cardiovascolari, neurologiche, renali, epatiche e psichiatriche.

Dove possibile per gli esiti dicotomici, gli studi con disegno cross-over sono stati meta-analizzati con gli studi in parallelo attraverso il log (OR) e sua
standard deviation.

Effetto assoluto anticipato” (95% Cl) Effet?o N2 dei Certainty of | Commenti
relativo partecipanti the
Rischio con intravenous Rischio con intravenous (95% Cl) | (studi) evidence
midazolam diazepam (GRADE)
Livello di ansiolisi | In Zanette 2013 (studio a bracci paralleli su 88 pts), le dosi - 88 @OO Esiste molta incertezza

medie di diazepam utilizzate nel gruppo 1 sono risultate pari
a4,06+1,66 mg e quelle di midazolam nel gruppo 2 pari a
2,4410,9 mg, per corrispondenti punteggi medi di tranquillita
pari a 8,74+1,2 e 8,34+1,1 punti (t = 3.1>10.01 = 2.57, P
<0.01).

sull'effetto di diazepam
nel ridurre il livello di
ansiolisi

(3 RCT)1'2'3 O
MOLTO
BASSA3/b.C

In Barker 1986 (studio cross-over su 50 pts), i pazienti sedati
con midazolam sono stati considerati meno ansiosi rispetto a
quei pazienti che hanno ricevuto diazepam.

In van der Bijl 1991 (studio cross-over su 40 pts), diazepam
ha dimostrato il maggior miglioramento in termini di livelli di
ansia (a 10 minuti dalla somministrazione), sebbene il
miglioramento non si mantenga una volta raggiunta la
recovery room.

Soddisfazione del
paziente

Popolazione in studio ORO0.56 (6

(0.35a

Diazepam ev. potrebbe
ridurre la
soddisfazione del

@)

RCT)1,2,4,5, O

desiderabili attesi
dalla procedura
non siano
valutabili con le
evidenze
disponibili.

In particolare, la
ricerca ha fornito
dati solo su due
esiti: il “livello di
ansiolisi” e la
“soddisfazione
del paziente”.

In tutti gli RCT
I'ansia si riduce
con entrambi i
farmaci, con una
maggiore
efficacia
ansiolitica del
diazepam in 2
studisu 3, mala
qualita delle
prove e stata
giudicata molto
bassa.

La “soddisfazione
del paziente”
stata descritta in
6 RCT ed il
midazolam
sembra essere
preferito dai
pazienti. Tuttavia,
le differenti
tecniche di
sedazione
utilizzate
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0.88) 6,7 BAssA@.d paziente, ma le prove
sono molto incerte

Trattamenti in - - - - -
anestesia

generale - non

riportato

Riduzione delle - - - - -
emergenze - non
riportato

Percezione del - - - - -
dolore - non
riportato

Rescue - - - - -
analgesico - non
riportato

Risoluzione - - - - -
stimolo vomito -
non riportato

Portare a termine | - - _ _ _
I'intervento - non
riportato

Zanette, Minerva Stomatol, 62;355-74; 2013.

Barker, Anaesthesia, 58:371-77; 1986.

Bijl, Van,der, J Oral Maxillofac Surg, 49;572-6; 1991.
Dixon, Anaesthesia, 41:276-81; 1986.

Clark, Oral Surg. Oral Med. Oral Pathol, 63;127-31; 1987.
Rodrigo, Anesth intense care, 14:401-11; 1986.

Barclay, Oral Surg. Oral Med. Oral Pathol, 59;349-55; 1985.

® Non tutti i pazienti inclusi negli studi riportavano sintomi ansiosi. Inoltre, le procedure riportate negli studi
risultano non pil attuali nella pratica clinica

Sample size molto piccolo < 200 pazienti, optimal information size non raggiunta

e E stata abbassata di un livello la fiducia nelle prove a causa della mancanza di mascheramento
dell'assegnazione al trattamento (possibile performance e detection bias)

® Nessuna informazione sulla generazione della sequenza di random

rendono incerti i
risultati.
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Undesirable Effects

How substantial are the undesirable anticipated effects?

GluDIzI RICERCA DELLE PROVE DI EVIDENZA CONSIDERAZIONI
AGGIUNTIVE

O Large Una ricerca sistematica della letteratura & stata effettuata sulle banche dati CENTRAL, PubMed/Medline, Embase, Cinhal dalla data della creazione Il panel ritiene
O Moderat | delle rispettive banche dati fino al 11 giugno 2025, senza limitazioni di lingua. Al fine di ottenere ulteriori studi, sono stati ricercati i riferimenti che gli effetti
e bibliografici degli articoli reperiti attraverso le strategie di ricerca e i registri di studi in corso tramite ClinicalTrials.gov (www.clinicaltrials.gov). indesiderati attesi
® Small dalla

o La strategia di ricerca ha identificato 114 documenti dopo la rimozione dei duplicati. Di questi documenti potenzialmente eleggibili, 21 sono stati somministrazione
© TI’IV.Ia| valutati in full-text e 9 sono stati esclusi: 3 per confronto non di interesse, 2 per popolazione non di interesse, 3 studi erano riportati in forma di di diazepam
O Varies abstract e 1 era una revisione sistematica della letteratura non aggiornata. siano di scarsa
O Don't entita (dolore
know 12 studi randomizzati controllati che confrontavano diazepam vs. midazolam, di cui 6 con disegno cross-over sono stati inclusi (2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9, 10,

11, 12, 13)

Sud Africa)

standard deviation.

Rischio con
intravenous
midazolam

Eventi avversi minori -
Reazioni paradosse
valutato con: Reazioni
paradosse

11 per 100

Eventi avversi minori -
Eccessiva sonnolenza
valutato con: Eccessiva
sonnolenza

Eventi avversi minori
(Oversedation)
valutato con:
Oversedation

17 per 100

Effetto assoluto anticipato* (95% ClI)

Rischio con
intravenous
diazepam

Popolazione in studio

4 per 100
(1a20)

Popolazione in studio

Popolazione in studio

1 per 100
(0a20)

Effetto N2 dei
relativo partecipanti

(95% cl1) (studi)

OR 0.37 90

(0.07 a (2 RCT)3,6
2.02)

OR0.94 (3RCT)H7.8
(0.43a

2.05)

RR 0.07 88

(0.01a (1 RCT)l
1.18)

Tutti gli studi inclusi erano monocentrici (uno in Italia, tre in Gran Bretagna, tre in Nuova Zelanda, due in Cina, due negli stati Uniti d'America e uno in
La durata dei follow-up degli studi variava da 24 ore a 14 giorni. In totale, negli studi inclusi sono stati considerati 707 pazienti, che dovevano
sottoporsi a chirurgia dentale (ad es. rimozione del terzo molare), con un'eta che variava da 16 a 71 anni e una percentuale di femmine del 45%.

Non venivano invece inclusi pazienti in gravidanza o con storia di malattie cardiovascolari, neurologiche, renali, epatiche e psichiatriche.

Dove possibile per gli esiti dicotomici, gli studi con disegno cross-over sono stati meta-analizzati con gli studi in parallelo attraverso il log (OR) e sua

Certainty of the Commenti
evidence

(GRADE)

Esiste incertezza sul
fatto che diazepam e

®O0O0O

MOLTO
abe midazolam abbiano
BASSA%/S lo stesso effetto
Esiste molta
'\GABO?OOO incertezza sul fatto
BAssAB b.ef che diazepam e

midazolam abbiano
lo stesso effetto

Diazepam ev.
potrebbe ridurre
eventi avversi minori
come I'oversedation
ma le prove sono

®O00O

MOLTO BASSAb;C

sito di iniezione)
rispetto a quelli
attesi dalla
somministrazione
di midazolam
(oversedation,
desaturazione,
ipotensione,
broncospasmo).
Questi ultimi, poi,
risulterebbero
piu difficilmente
gestibili da parte
dell'odontoiatra.
Inoltre, il
verificarsi del
dolore nel sito di
iniezione
potrebbe
dipendere dal
tipo di tecnica
con la qualeiil
farmaco viene
iniettato.
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Eventi avversi minori -
Nausea/Vomito
valutato con:
Nausea/vomito

Eventi avversi minori -
Singhiozzo
valutato con: Singhiozzo

Eventi avversi minori -
Atassia
valutato con: Atassia

Eventi avversi minori
(Vertigini) - non riportato

Eventi avversi minori -
Disorientamento
spazio/temporale
valutato con:
Disorientamento
spazio/temporale

Eventi avversi minori -
Amnesia
valutato con: Amnesia

Eventi avversi minori -
Cefalea
valutato con: Cefalea

Eventi avversi minori
(Diplopia) - non riportato

Eventi avversi minori -
dolore sito di iniezione
valutato con: Dolore sito
diiniezione

Popolazione in studio

Popolazione in studio

0 per 100

Popolazione in studio

Popolazione in studio

Popolazione in studio

Popolazione in studio

Popolazione in studio

0 per 100
(0a0)

OR1.23
(0.39a
3.88)

OR0.61
(0.10a
3.75)

OR1.28
(0.12a
13.48)

OR 1.56
(0.42a
5.86)

ORO0.73
(0.41a
1.29)

OR1.15
(0.39a
3.39)

OR9.11
(1.14a
72.44)

(3 RcT)3/6,8

(4 RCT)2,6,8,9

(2 RCT)®0

(2RcT)3/8

(s RCT)4,5,6,8,9

(3RCT)®:8.9

(5 RCT)3,6,7,8,9

®O00O

MOLTO
BASsAd.b.e

®O00O

MOLTO
BASSA,D.C.8

®O00O

MOLTO
BASsAd.b.e

®O00

MOLTO
BASSA3:b,e

eO00O

MOLTO
BASSA.b,e;h

®O00O

MOLTO
BAssAd.b.e

®O00O

MOLTO
BASSA@:b,&/i

molto incerte.

Esiste incertezza sul
fatto che diazepam e
midazolam abbiano
lo stesso effetto

Esiste molta
incertezza sul fatto
che diazepam e
midazolam abbiano
lo stesso effetto

Esiste molta
incertezza sul fatto
che diazepam e
midazolam abbiano
lo stesso effetto

Esiste incertezza sul
fatto che diazepam e
midazolam abbiano
lo stesso effetto

Esiste molta
incertezza sul fatto
che diazepam e
midazolam abbiano
lo stesso effetto

Esiste incertezza sul
fatto che diazepam e
midazolam abbiano
lo stesso effetto

Diazepam potrebbe
aumentare il rischio
di avere dolore nel
sito di iniezione
rispetto a midazolam
ma la certezza delle
prove & molto bassa.
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Eventi avversi minori -
Desaturazione ossigeno
di breve durata
valutato con:
Desaturazione ossigeno
di breve durata

Eventi avversi minori -
Ipotensione lieve

valutato con: Ipotensione

lieve

Eventi avversi maggiori

(perdita di conoscenza) -

non riportato

Eventi avversi maggiori -

Trombosi
valutato con: Trombosi

Eventi avversi maggiori

(Desaturazione ossigeno

persistente) - non
riportato

Eventi avversi maggiori
(Laringospasmo) - non
riportato

Eventi avversi maggiori -

Broncospasmo
valutato con:
Broncospasmo

Eventi avversi maggiori -

Apnea
valutato con: Apnea

Eventi avversi maggiori

(Depressione respiratoria

- arresto respiratorio) -

Popolazione in studio

27 per 100 1 per 100

(0a19)

Durante il trattamento con diazepam
la pressione sistolica media dei 34
pazienti arruolati si e ridotta di 7.6
mmHg (SD 12) mentre durante il
trattamento con midazolam di 16.3
mmHg (SD 14.8)

Popolazione in studio

4 per 100 4 per 100

(0a41)

Popolazione in studio

Popolazione in studio

RR 0.04
(0.01a
0.72)

OR 1.00
(0.06 a
16.93)

ORO0.11
(0.05a
0.23)

OR0.48
(0.11a
1.98)

88
(1ReT)!

(1RCT)®

50
(1RCT)®

(2 RcT)A8

(3 RCT)6,8,9

®O00O

MOLTO
BASSA/b.C

OO

BASsab.e

o000

MOLTO BASSAb.C

®O00O

MOLTO
BAssAa.b.e

®O00O

MOLTO
BASsAd,b.e

Diazepam potrebbe
causare meno
desaturazione di
breve durata di
ossigeno rispetto a
midazolam ma la
certezza delle prove &
molto bassa.

Diazepam potrebbe
indurre una
ipotensione meno
importante del
midazolam ma la
certezza delle prove e
bassa.

Esiste molta
incertezza sul fatto
che diazepam e
midazolam abbiano
lo stesso effetto

Diazepam potrebbe
ridurre gli eventi di
broncospasmo
rispetto a midazolam
ma la certezza delle
prove e bassa.

Esiste incertezza sul
fatto che diazepam e
midazolam abbiano
lo stesso effetto
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non riportato

Eventi avversi maggiori - - - - -
(Anafilassi) - non

riportato

Eventi avversi maggiori - - - - -

(Aritmie -

arresto

cardiaco) - non riportato

Eventi avversi maggiori - - - - -
(Ipotensione grave) - non

riportato

Eventi avversi maggiori - - - - -
(Mortalita) - non

riportato

Zanette, Minerva Stomatol, 62;355-74; 2013.

Barker, Anaesthesia, 58:371-77; 1986.

Bijl, Van,der, J Oral Maxillofac Surg, 49;572-6; 1991.
Dixon, Anaesthesia, 41:276-81; 1986.

Clark, Oral Surg. Oral Med. Oral Pathol, 63;127-31; 1987.
Rodrigo, Anesth intense care, 14:401-11; 1986.

Barclay, Oral Surg. Oral Med. Oral Pathol, 59;349-55; 1985.
Aun, Anaesthesia, 39:593-6; 1984.

Clark, J Oral Maximofac Surg, 44:800-63; 1986.

Non tutti i pazienti inclusi negli studi riportavano sintomi ansiosi. Inoltre, le procedure riportate negli studi
risultano non pil attuali nella pratica clinica

Sample size molto piccolo < 200 pazienti, optimal information size non raggiunta

E stata abbassata di un livello la fiducia nelle prove a causa della mancanza di mascheramento
dell'assegnazione al trattamento (possibile performance e detection bias)

Nessuna informazione sulla generazione della sequenza di random
Nessuna informazione sulla generazione della sequenza di random e del nascondimento della stessa

I-quadro 58%. Eterogeneita non spiegabile (L'unico studio in parallelo va nella direzione opposta agli studi con
disegno crossover)

I-quadro 59%. Eterogeneita non spiegabile (L'unico studio in parallelo va nella direzione opposta agli studi con
disegno crossover)

I-quadro 77%. Eterogeneita non spiegabile (L'unico studio in parallelo va nella direzione opposta agli studi con
disegno crossover)

I-quadro 78%. Eterogeneita non spiegabile
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Certainty of evidence

What is the overall certainty of the evidence of effects?

GIUDIZI

RICERCA DELLE PROVE DI EVIDENZA

CONSIDERAZIONI
AGGIUNTIVE

@ Very low
O Low

O Moderat
e

O High

O No
included
studies

Values

Is there important uncertainty about or variability in how much people value the main outcomes?

La certezza globale nelle prove é risultata essere MOLTO BASSA a causa di rischi di distorsione, imprecisione ed eterogeneita delle stime di effetto.

GIUDIZI RICERCA DELLE PROVE DI EVIDENZA CONSIDERAZIONI
AGGIUNTIVE

O Importan E stata effettuata una ricerca sistematica della letteratura sulle banche dati CENTRAL, PubMed/Medline, Embase, dalla data della creazione delle La riduzione

t rispettive banche dati fino al 11 giugno 2025, senza limitazioni di lingua. La strategia di ricerca ha identificato 5 documenti dopo rimozione dei dell’ansia e

uncertainty | duplicati. Tutti i lavori sono stati eliminati da titolo/abstract perché non riportavano dati su valori e preferenze dei pazienti. importante per il

or paziente

variability odontoiatrico

@ Possibly purché la

important sedazione

uncertainty cosciente sia

or sicura e

variability controllabile.

O Probably

no Il panel pertanto

. ritiene che la

important .

. popolazione

uncertainty ne

or possa attribuire

variabilit un valore

0 Y differente agli

) No esiti critici votati

important

uncertainty
or
variability

dal gruppo,
dando maggior
peso agli effetti
avversi (es.
broncospasmo,
ipotensione,
desaturazione,
oversedation)
piuttosto che alla
soddisfazione
correlabile ad
alcuni effetti
desiderabili (es.
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Balance

Does the bala

of effects

nce between desirable and undesirable effects favor the intervention or the comparison?

amnesia).

favor either
the
intervention
or the
comparison
O Probably
favors the
intervention
O Favors
the
intervention
O Varies

O Don't
know

Diazepam potrebbe aumentare il rischio di avere dolore nel sito di iniezione rispetto a midazolam ma la certezza delle prove & molto bassa.
Diazepam potrebbe causare meno desaturazione di breve durata di ossigeno rispetto a midazolam ma la certezza delle prove & molto bassa.

Diazepam potrebbe indurre una ipotensione meno importante del midazolam ma la certezza delle prove & bassa.

Resources required

How large are the resource requirements (costs)?

GluDIzI RICERCA DELLE PROVE DI EVIDENZA CONSIDERAZIONI
AGGIUNTIVE
O Favors Diazepam ev. potrebbe ridurre la soddisfazione del paziente, gli eventi avversi minori come I'oversedation o gli eventi di broncospasmo rispetto a La paucita dei
the midazolam ev., ma le prove sono molto incerte. dati valutanti il
comparison rapporto rischio
O Probably Esiste molta incertezza sull'effetto di diazepam nel ridurre il livello di ansiolisi beneficio dei due
favors the . . . X X K . . o . X . tipi di intervento,
comparison E5|ste.mf)lta incertezza sul fatto che diazepam e midazolam abbiano lo stesso effetto nel ridurre gli eventi avversi minori e alcuni eventi avversi associato al ruolo
® Does not maggiori (broncospasmo, apnea) fondamentale

che la sedazione
cosciente riveste
nel trattamento
del paziente
odontoiatrico,
rendonoil
rapporto vantaggi
attesi/effetti
indesiderati né a
favore del
trattamento con
diazepam né a
favore del
trattamento con
midazolam.

Il panel sottolinea
che il midazolam
possiede una
finestra
terapeutica piu
ristretta rispetto
al diazepam e
pertanto deve
essere
somministrato da
un sedazionista
odontoiatra
particolarmente
esperto,
all'interno di
strutture
ospedaliere.
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GIUDIZI

RICERCA DELLE PROVE DI EVIDENZA

CONSIDERAZIONI

AGGIUNTIVE
O Large Dati di costo in Italia Il panel ritiene
costs che non vi siano
O Moderat Diazepam per somministrazione e.v. & disponibile in ambito ospedaliero con prezzo a discrezione, in base ad accordi commerciali fra ente e potenziali costi
e costs produttore. aggiuntivi
® Negligibl s x s - ) o ) . . ) . . effettuando
glig Una specialita & disponibile anche in farmacia, in classe C (non rimborsata), al costo al pubblico di €2,22 per DDD (Defined Daily Dose, pari a 10mg). ri

e costs and intervento con
savings Midazolam per somministrazione e.v. & disponibile in ambito ospedaliero, in classe H, con un prezzo massimo di €2,00 per DDD (15mg).(14) d.lazepam
O Moderat rispetto
e savings aII. intervento con
O Large midazolam,
savin gs soprattutto
0 g. considerando il

varies costo totale di un
© Don't trattamento
know

Certainty of evidence of required resources

odontoiatrico.

What is the certainty of the evidence of resource requirements (costs)?

GIUDIZI

RICERCA DELLE PROVE DI EVIDENZA

CONSIDERAZIONI
AGGIUNTIVE

O Very low
O Low

O Moderat
e

O High

® No
included
studies

E stata condotta una ricerca sistematica della letteratura su PubMed/Medline, Embase, dalla data della creazione delle rispettive banche dati, e sul
sito del NICE e del CRD (York) Database, fino al 11 giugno 2025. La strategia di ricerca ha identificato 10 documenti dopo rimozione dei duplicati.

Nessuno studio sulle risorse & stato identificato dalla ricerca sistematica della letteratura.

Cost effectiveness

Does the cost:
GIuDIZI

-effectiveness of the intervention favor the intervention or the comparison?
RICERCA DELLE PROVE DI EVIDENZA

CONSIDERAZIONI
AGGIUNTIVE

O Favors
the
comparison
O Probably
favors the
comparison
O Does not
favor either
the
intervention
or the
comparison
O Probably

E stata condotta una ricerca sistematica della letteratura su PubMed/Medline, Embase, dalla data della creazione delle rispettive banche dati, e sul
sito del NICE e del CRD (York) Database, fino al . La strategia di ricerca ha identificato documenti dopo rimozione dei duplicati.

Nessuno studio di costo-efficacia é stato identificato dalla ricerca sistematica della letteratura.
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favors the
intervention
O Favors
the
intervention
O Varies

® No
included
studies

Equity

What would be the impact on health equity?

GluDIzI RICERCA DELLE PROVE DI EVIDENZA CONSIDERAZIONI
AGGIUNTIVE

O Reduced | E stata condotta una ricerca sistematica della letteratura su PubMed/Medline, Embase, dalla data della creazione delle rispettive banche dati, e sul Attualmente in
O Probably | sito del NICE e del CRD (York) Database, fino al 11 giugno 2025. La strategia di ricerca ha identificato 10 documenti dopo rimozione dei duplicati. Italia sono
reduced . ) o ) . . - pochissimi i
O Probably Tutti i lavori sono stati eliminati da titolo/abstract perché non riportavano dati su equita. centri ospedalieri
no impact che erogano un
@ Probably servizio di
increased sedazione
O Increased cosuen.te )

) odontoiatrica con
O Varies utilizzo di
© Don't midazolam
know

(farmaco H). In
termini di equita
e di tutela dei
diritti del
paziente alla
salute e a
ricevere quindi
cure prive di
ansia e dolore,
I'utilizzo del
diazepam, in
quanto farmaco
di libero
commercio,
permetterebbe
I'applicazione di
tecniche di
ansiolisi anche in
strutture
ambulatoriali non
ospedaliere. L'uso
del diazepam
nelle strutture
odontoiatriche
ambulatoriali
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Acceptability

Is the intervention acceptable to key stakeholders?

presenti su tutto
il territorio
nazionale
permetterebbe
un accesso alle
cure in ansiolisi a
tutti i pazienti
che ne
necessitano per
ristabilire la
propria salute
orale

GIUDIZI RICERCA DELLE PROVE DI EVIDENZA

CONSIDERAZIONI
AGGIUNTIVE
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O No Dagli studi inclusi per la valutazione di efficacia, sono stati considerati i risultati sulla soddisfazione del paziente come proxi dell'accettabilita da parte Il panel ipotizza
O Probably | dei pazienti. una probabile
no buona
@ Probably Effetto assoluto anticipato™ (95% Cl) Effetto | NO dei Satslliy el G accettazione da
ves relativo partecipanti | the evidence parte dei pazienti
O Yes Rischio con Rischio con (95%Cl) | (studi) (GRADE) e dei familiari nei
O Varies intravenous intravenous confronti del
O Don't midazolam diazepam trattamento con
diazepam in
know Soddisfazione del = Popolazione in studio ORO0.56 (6 @@OO Diazepam ev. potrebbe ridurre la quanto con
paziente (0.35a RCT)L2,3/4.5, ab soddisfazione del paziente, ma le questo tipo di
0.88) 6 BASSA™ prove sono molto incerte intervento
I'endpoint
primario (ansiolisi
totale) &
e Dixon, Anaesthesia, 41:276-81; 1986. costantemente
associato a livelli
® Barker, Anaesthesia, 58:371-77; 1986. massimi di
® Clark, Oral Surg. Oral Med. Oral Pathol, 63;127-31; 1987. sicurezza.
e Rodrigo, Anesth intense care, 14:401-11; 1986. Am”ef'a €
® Barclay, Oral Surg. Oral Med. Oral Pathol, 59;349-55; 1985. zg::i(:j:rr:t?’da
® Zanette, Minerva Stomatol, 62;355-74; 2013. alcuni pazienti
indice di
soddisfazione in
® Non tutti i pazienti inclusi negli studi riportavano sintomi ansiosi. Inoltre, le procedure riportate negli studi corso di
risultano non pil attuali per la pratica clinica sedazione con
® Nessuna informazione sulla generazione della sequenza di random midazolam,
sarebbero
secondo il panel
indicativi di una
componente
. . . . . sedativa che
Non sono stati reperiti dati sulla accettabilita dell'intervento da parte degli altri stakeholders. prevale su quella
ansiolitica.
Feasibility
Is the intervention feasible to implement?
GIUDIZI RICERCA DELLE PROVE DI EVIDENZA CONSIDERAZIONI
AGGIUNTIVE
O No E stata condotta una ricerca sistematica della letteratura su PubMed/Medline, Embase, dalla data della creazione delle rispettive banche dati, e sul Al momento il
O Probably | sito del NICE e del CRD (York) Database, fino al 11 giugno 2025. La strategia di ricerca ha identificato 10 documenti dopo rimozione dei duplicati. panel ritiene che
no ) . ) o I'intervento con
® Probably Tutti i lavori sono stati eliminati da titolo/abstract perché non riportavano dati su fattibilita. diazepam EV sia
yes ampiamente
O Yes fattibile negli
O Varies ambulatori
. odontoiatrici
O Don't dove venga
know praticata la
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sedazione
cosciente da
parte di
odontoiatri con
adeguata
formazione
specialistica e
costante
aggiornamento
universitario
dedicato. A tale
proposito &
auspicabile che
nelle principali
sedi Universitarie
vengano proposti
Master di Il livello
sulla sedazione
cosciente
odontoiatrica,
attualmente
presentiin
pochissime sedi.
Inoltre, in tuttii
corsi di laurea
magistrale in
odontoiatria e
protesi dentaria
dovrebbero
essere insegnati i
principi della
ansiolisi e della
sedazione
cosciente
affinché ogni
odontoiatra
sappia
identificare i
pazienti che
necessitano di
queste cure.

SUMMARY OF JUDGEMENTS
GIUDIzZI

PROBLEM

Yes
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DESIRABLE EFFECTS Don't know

UNDESIRABLE EFFECTS Small

CERTAINTY OF EVIDENCE Very low

VALUES Possibly important
uncertainty or variability

BALANCE OF EFFECTS Does not favor either the
intervention or the comparison

RESOURCES REQUIRED Negligible costs and savings

CERTAINTY OF EVIDENCE
OF REQUIRED RESOURCES

No included studies

COST EFFECTIVENESS

No included studies

EQUITY Probably increased

ACCEPTABILITY Probably yes

FEASIBILITY Probably yes

TIPO DI RACCOMANDAZIONE

Strong recommendation against Conditional recommendation Conditional recommendation for either the W&l IHGTEINTI [ U ET R {s]8 Strong recommendation for the
the intervention against the intervention intervention or the comparison the intervention intervention

©) ©) O @ ©)

CONCLUSIONS

In ambito extraospedaliero, nei pazienti adulti sottoposti a procedure odontostomatologiche che richiedono sedazione cosciente, diazepam endovena puo essere utilizzato.
(raccomandazione condizionata in favore di diazepam basata su una certezza delle prove MOLTO BASSA).

La sedazione cosciente odontoiatrica con diazepam EV dovrebbe essere presa in considerazione nell’adulto che necessita di ansiolisi e che afferisce al’ambulatorio odontoiatrico. Tale
opzione di intervento, stante I'impossibilita di utilizzare midazolam al di fuori dell’'ambiente ospedaliero, rende piu equo il trattamento permettendo alla gran parte della popolazione
italiana di avere accesso all’ansiolisi nello studio odontoiatrico. Inoltre, la pil ampia finestra terapeutica del diazepam e le sue proprieta francamente ansiolitiche, lo rendono un farmaco
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particolarmente maneggevole per il sedazionista odontoiatra.

Subgroup considerations

NO

Implementation considerations

La tecnica di ansiolisi endovenosa mediante somministrazione di diazepam richiede, da parte dell'odontoiatra, I'acquisizione delle tecniche di sedazione cosciente nell’lambito dei processi
formativi e di istruzione superiore. Preposti al raggiungimento di tali obiettivi sono i sistemi educativi nazionali statali (Universita) e non statali (Societa Scientifiche accreditate dal Ministero
della Salute) che abbiano competenze nell’istruzione superiore.

Si auspica che le Universita italiane promuovano una adeguata formazione sulla sedazione cosciente gia durante il corso di laurea dell’'odontoiatra. Attualmente solo in alcune sedi
universitarie vengono insegnati i principi teorici della metodica, spesso a discrezione del docente (piii 0 meno preparato sulla materia) e senza un programma condiviso. E fondamentale,
altresi, un addestramento pratico supervisionato ed un aggiornamento continuo delle competenze.

Monitoring and evaluation

AISOD, associazione scientifica accreditata presso il Ministero della Salute, si impegna a monitorare I'implementazione e la diffusione della tecnica di sedazione cosciente odontoiatrica.
L'efficacia della tecnica, una volta diffusa a livello nazionale, potra essere valutata attraverso survey ad hoc e questionari da distribuire ai pazienti per valutarne anche I'indice di gradimento
e di soddisfazione rispetto ai bisogni.

Research priorities

E’ auspicabile promuovere ulteriori studi prospettici (possibilmente randomizzati, multicentrici e con un adeguato sample size), che implementino le evidenze scientifiche al momento
ancora molto scarse in questo settore.
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Appendice 3 Strategia di ricerca e PRISMA Flow di selezione degli
studi

La stringa di ricerca della Linea Guida SCDEP ¢ accessibile al seguente link: https://www.sdcep.org.uk/published-guidance/conscious-
sedation/

Di seguito i risultati dei singoli database consultati e il PRISMA flow

SDCEP Sedation — Guidelines and systematic reviews
Contact: Michele West

Summary of Searches: June 2025

Searches carried out by

Trials Search Coordinator, Cochrane Oral Health Group

Database Date of search Records retrieved

Cochrane Database of 11 June 2025 158
Systematic Reviews

DARE 11 June 2025 30
MEDLINE via OVID 11 June 2025 2,323
EMBASE via OVID 11 June 2025 2,173
CINAHL via EBSCO 11 June 2025 230
National Guideline Clearing 11 June 2025 4
House

TOTAL RETRIEVED: 4,918

TOTAL AFTER DUPLICATES REMOVED: 4,918 (inc Clearinghouse)
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PRISMA flow chart

Previous studies

Identification of new studies via databases and registers

Identification

Studies included in previous
version of review (n = 15)

Reports of studies included in

previous version of review (n = 15)

Records identified from*:

Pubmed (n = 1727)
Embase (n =1094)

Cochrane Library (n =82)

DARE (n=17)

Cinhal (n =135)

Registers (n =1)

Screening

Included

A 4

Records screened

Records removed before
screening:

Duplicate records removed (n =0)
Records marked as ineligible by
automation tools (n =0)

Records removed for other reasons
(n=0)

Records excluded**

(n = 3056)

\4

Reports sought for retrieval

\ 4

(n = 3056)

Reports not retrieved

(n=0)

A4

Reports assessed for eligibility

(n =0)

New studies included in review
(n =0)

Reports of new included studies
(n=0)

,

Total studies included in review
(n =15)

Reports of total included studies
(n =15)

(n =0)
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*Consider, if feasible to do so, reporting the number of records identified from each database or register searched (rather than the total number

across all databases/registers).
**|f automation tools were used, indicate how many records were excluded by a human and how many were excluded by automation tools.

PRISMA 2020 flow diagram for updated systematic reviews which included searches of databases and registers only
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Quesito 5: Nei pazienti adulti che si sottopongono a trattamento odontoiatrico in sedazione
cosciente endovenosa in ambiente ambulatoriale extraospedaliero, e consigliabile utilizzare il
diazepam in sostituzione del midazolam? (Modificato rev. 2025)

Pubmed 11/06/2025

“Diazepam"[Mesh] AND "Midazolam"[Mesh] AND Comparative Study[ptyp] AND intravenous™ Results
AND ("Anesthesia, Dental"[Mesh] OR "Dentistry"[Mesh] OR "Periodontal Diseases"[Mesh] OR 28
"Oral Surgical Procedures"[Mesh]) OR diazepam AND midazolam AND intravenous* AND

comparative AND (tooth OR teeth OR dental OR dentistry OR periodontal)

Embase 11/06/2025
No. Query Results
#19 #16 AND #17 AND #18 68
#18 intravenous* 1482004
#17 dental OR tooth OR teeth OR dentistry OR 'dental anesthesia' 1260089
#16 diazepam AND midazolam AND (comparison OR comparative) 2326
#15 #7 AND #13 AND intravenous* 10
#14 #7 AND #13 23
#13 #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 662572
#12 'dentistry'/exp 151710
#11 'dental anesthesia'/exp 11316
#10 'tooth disease'/exp 309498
#9 'tooth'/exp 216763
#8 'dental procedure'/exp 282904
#7 #3 AND #6 313
#6 #4 AND #5 8962
#5 'diazepam'/exp 85090
#4 'midazolam'/exp 71462
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Cochrane Library 11/06/2025

MeSH descriptor: [Diazepam] explode all trees
MeSH descriptor: [Midazolam] explode all trees

#1
#2
#3
#4
#5
#6
#7
#8
#9
#10
#11
#12
#13

AND comparative AND (tooth OR teeth OR dental Or dentistry OR periodontal) 18

#14

No.

#3
#2
#1

#1 and #2

#1 OR #2

'drug dose comparison'/exp
'comparative study'

comparative

#3 and #4

intravenous*

#5 and #6

Query

MeSH descriptor: [Dentistry] explode all trees

MeSH descriptor: [Periodontal Diseases] explode all trees
MeSH descriptor: [Oral Surgical Procedures] explode all trees

#8 or #9 or #10

#7 and #11

diazepam AND midazolam AND intravenous*

#12 or #13

Cinhal #

Results
1256250
49090
1208677

Results
2224
3719
211
149106
33
125352
23
16385
5704
4164
28530
12

18



PRISMA flow chart QUESITO 5

Previous studies

Identification of new studies via databases and registers

Identification

Studies included in previous
version of review (n = 12)

Reports of studies included in

previous version of review (n = 12)

Records identified from*:

Pubmed (n = 28)
Embase (n =68)

Cochrane Library (n =18)

Cinhal (n =0)

Registers (n =0)

Screening

Included

A 4

Records screened

Records removed before
screening:

Duplicate records removed (n =0)
Records marked as ineligible by
automation tools (n =0)

Records removed for other reasons
(n=0)

Records excluded**

(n=114)

A 4

Reports sought for retrieval

\ 4

(n=0)

Reports not retrieved

(n = 114)

A4

Reports assessed for eligibility

(n=10)

New studies included in review
(n =0)

Reports of new included studies
(n=0)

v

Total studies included in review
(n=12)

Reports of total included studies
(n=12)

(n=0)
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*Consider, if feasible to do so, reporting the number of records identified from each database or register searched (rather than the total number across all
databases/registers).

**|f automation tools were used, indicate how many records were excluded by a human and how many were excluded by automation tools.

PRISMA 2020 flow diagram for updated systematic reviews which included searches of databases and registers only
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Appendice 4 Revisione esterna
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Revisione esterna Linee Guida AISOD

Ogni stakeholder é stato chiamato ad esprimere il suo grado di accordo/disaccordo
con ciascuna affermazione, utilizzando una scala da 1 a 5 in cui ciascuna risposta
indica rispettivamente: (1) “in completo disaccordo”, (2) “in disaccordo”, (3) “incerto”,
(4) “d’accordo”, (5) “completamente d’accordo”.

Rif. Stakeholder Universita di Padova
Rif. referente Christian Bacci

Email christian.bacci@unipd.it
Quesito 1

Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, il digiuno
preoperatorio riduce il rischio di complicanze e migliora la sicurezza della procedura? (Modificato
rev. 2025)

Raccomandazione clinica 1.

Si suggerisce di non prescrivere il digiuno per gli interventi odontoiatrici effettuati in sedazione
cosciente inalatoria con protossido di azoto/ossigeno, a condizione che durante la procedura venga
sempre mantenuto il contatto verbale.

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A SFAVORE

1. La raccomandazione e formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione & formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel € coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove & coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.



D'accordo

Quesito 2

Nei pazienti odontoiatrici sottoposti a sedazione cosciente, I'applicazione di specifiche regole
cliniche (ad es. la scelta di una specifica classe di farmaco) rispetto alla loro mancata
applicazione migliora I'efficacia e la sicurezza del trattamento? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 2.

Per indurre la sedazione cosciente si raccomanda di utilizzare una singola classe di farmaco. In ambito
odontoiatrico, il protossido di azoto o le benzodiazepine sono le opzioni di prima scelta (33, 63, 66, 67,
81).

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: FORTE A FAVORE

1. La raccomandazione & formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione e formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo

Raccomandazione clinica 3.

Si suggerisce di somministrare diazepam o midazolam nella sedazione cosciente orale (33, 75) o
endovenosa (81), a seconda delle indicazioni e del setting nel quale si opera. La loro efficacia e
equivalente.

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione & formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

In disaccordo



2. La raccomandazione & formulata in modo che I'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

In disaccordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

In disaccordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

In disaccordo

Note i fatti della letteratura divergono in modo considervole rispetto
alle opinioni del panel

Raccomandazione clinica 4.

Quando si somministra midazolam per via orale, si suggerisce di utilizzare il minimo dosaggio efficace
per raggiungere il livello di sedazione desiderato. Il dosaggio di 0.25 mg/kg di midazolam per os sembra
essere efficace e sicuro in ambiente ospedaliero (74).

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione e formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione e formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel € coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove & coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo
Note seppure poca evidenza

Raccomandazione clinica 5.




Si suggerisce di somministrare midazolam mediante nebulizzazione intranasale (73), solo nei casi in cui
non é possibile utilizzare le vie titolabili e se l'odontoiatra sedazionista & esperto e opera in ambiente
idoneo.

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione e formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione & formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo

Quesito 3

Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, |'utilizzo di tecniche di
sedazione cosciente avanzata (es. combinazioni farmacologiche, ecc.) rispetto alle tecniche di
base & consigliato in specifiche circostanze cliniche per migliorare I'efficacia, la sicurezza e il
comfort del trattamento? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 6.

Qualora sia indicata la sedazione avanzata, si suggerisce di far precedere la somministrazione di
benzodiazepine per os alla sedazione inalatoria con protossido di azoto/ossigeno (84, 85), riducendo la
dose totale dei farmaci (benzodiazepine e N20) (83).

Certezza nelle prove: MODERATA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione & formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. Laraccomandazione é formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.



D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo

Quesito 4

Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, I'impiego di un
monitoraggio avanzato (ad es. capnografia, ecc.) rispetto a un monitoraggio strumentale di base
e associato a una maggiore sicurezza e a una piu efficace prevenzione delle complicanze?
(Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 7.

Il panel non consiglia l'utilizzo della capnografia nei pazienti sottoposti a sedazione cosciente moderata,
soprattutto nei casi in cui si preveda di dover somministrare 02.

Certezza nelle prove: MODERATA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A SFAVORE

1. La raccomandazione & formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

In disaccordo

2. Laraccomandazione é formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

In disaccordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

In disaccordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

In disaccordo

Note non & chiaro se l'ulitizzo o meno del capnografo sia riservato
alla sedazione inalatoria o endovenosa. Per I'endovenosa il
suo sostegno all'utilizzo e rilevante, anche se in atto
supplementazione con ossigeno



Quesito 5

Nei pazienti adulti che si sottopongono a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente
endovenosa in ambiente ambulatoriale extraospedaliero, € consigliabile utilizzare il diazepam in
sostituzione del midazolam? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 8.

Nei pazienti adulti sottoposti a procedure odontoiatriche in sedazione cosciente endovenosa in ambiente
ambulatoriale extraospedaliero, si suggerisce I'utilizzo del diazepam.

Certezza nelle prove: MOLTO BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE DI DIAZEPAM

1. La raccomandazione é formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

Incerto

2. La raccomandazione e formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

Incerto

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

Incerto

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

Incerto

Note considerato che il midazolam & H, ritengo il quesito malposto



Revisione esterna Linee Guida AISOD

Ogni stakeholder é stato chiamato ad esprimere il suo grado di accordo/disaccordo
con ciascuna affermazione, utilizzando una scala da 1 a 5 in cui ciascuna risposta
indica rispettivamente: (1) “in completo disaccordo”, (2) “in disaccordo”, (3) “incerto”,
(4) “d’accordo”, (5) “completamente d’accordo”.

Rif. Stakeholder Societa Italiana di Pediatria (SIP)
Rif. referente LUIGI MEMO

Email luigi.memo55@gmail.com
Quesito 1

Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, il digiuno
preoperatorio riduce il rischio di complicanze e migliora la sicurezza della procedura? (Modificato
rev. 2025)

Raccomandazione clinica 1.

Si suggerisce di non prescrivere il digiuno per gli interventi odontoiatrici effettuati in sedazione
cosciente inalatoria con protossido di azoto/ossigeno, a condizione che durante la procedura venga
sempre mantenuto il contatto verbale.

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A SFAVORE

1. La raccomandazione e formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione & formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel € coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove & coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.



D'accordo

Note 1, Un breve digiuno, in genere di circa 2 ore, prima della
sedazione cosciente con protossido d'azoto riduce il rischio di
nausea e vomito,

Quesito 2

Nei pazienti odontoiatrici sottoposti a sedazione cosciente, I'applicazione di specifiche regole
cliniche (ad es. la scelta di una specifica classe di farmaco) rispetto alla loro mancata
applicazione migliora I'efficacia e la sicurezza del trattamento? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 2.

Per indurre la sedazione cosciente si raccomanda di utilizzare una singola classe di farmaco. In ambito
odontoiatrico, il protossido di azoto o le benzodiazepine sono le opzioni di prima scelta (33, 63, 66, 67,
81).

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: FORTE A FAVORE

1. La raccomandazione e formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione & formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo

Raccomandazione clinica 3.

Si suggerisce di somministrare diazepam o midazolam nella sedazione cosciente orale (33, 75) o
endovenosa (81), a seconda delle indicazioni e del setting nel quale si opera. La loro efficacia e
equivalente.

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione e formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di



utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.
D'accordo

2. La raccomandazione e formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel € coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove & coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo

Raccomandazione clinica 4.

Quando si somministra midazolam per via orale, si suggerisce di utilizzare il minimo dosaggio efficace
per raggiungere il livello di sedazione desiderato. Il dosaggio di 0.25 mg/kg di midazolam per os sembra
essere efficace e sicuro in ambiente ospedaliero (74).

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione & formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione e formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo

Raccomandazione clinica 5.




Si suggerisce di somministrare midazolam mediante nebulizzazione intranasale (73), solo nei casi in cui
non é possibile utilizzare le vie titolabili e se l'odontoiatra sedazionista & esperto e opera in ambiente
idoneo.

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione e formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione & formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo

Quesito 3

Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, |'utilizzo di tecniche di
sedazione cosciente avanzata (es. combinazioni farmacologiche, ecc.) rispetto alle tecniche di
base & consigliato in specifiche circostanze cliniche per migliorare I'efficacia, la sicurezza e il
comfort del trattamento? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 6.

Qualora sia indicata la sedazione avanzata, si suggerisce di far precedere la somministrazione di
benzodiazepine per os alla sedazione inalatoria con protossido di azoto/ossigeno (84, 85), riducendo la
dose totale dei farmaci (benzodiazepine e N20) (83).

Certezza nelle prove: MODERATA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione & formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. Laraccomandazione é formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.



D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo

Quesito 4

Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, I'impiego di un
monitoraggio avanzato (ad es. capnografia, ecc.) rispetto a un monitoraggio strumentale di base
e associato a una maggiore sicurezza e a una piu efficace prevenzione delle complicanze?
(Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 7.

Il panel non consiglia l'utilizzo della capnografia nei pazienti sottoposti a sedazione cosciente moderata,
soprattutto nei casi in cui si preveda di dover somministrare 02.

Certezza nelle prove: MODERATA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A SFAVORE

1. La raccomandazione & formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. Laraccomandazione é formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo



Quesito 5

Nei pazienti adulti che si sottopongono a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente
endovenosa in ambiente ambulatoriale extraospedaliero, € consigliabile utilizzare il diazepam in
sostituzione del midazolam? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 8.

Nei pazienti adulti sottoposti a procedure odontoiatriche in sedazione cosciente endovenosa in ambiente
ambulatoriale extraospedaliero, si suggerisce I'utilizzo del diazepam.

Certezza nelle prove: MOLTO BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE DI DIAZEPAM

1. La raccomandazione é formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione e formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo



Revisione esterna Linee Guida AISOD

Ogni stakeholder é stato chiamato ad esprimere il suo grado di accordo/disaccordo
con ciascuna affermazione, utilizzando una scala da 1 a 5 in cui ciascuna risposta
indica rispettivamente: (1) “in completo disaccordo”, (2) “in disaccordo”, (3) “incerto”,
(4) “d’accordo”, (5) “completamente d’accordo”.

Rif. Stakeholder SIAARTI

Rif. referente marco rossi

Email marco.rossil@unicatt.it
Quesito 1

Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, il digiuno
preoperatorio riduce il rischio di complicanze e migliora la sicurezza della procedura? (Modificato
rev. 2025)

Raccomandazione clinica 1.

Si suggerisce di non prescrivere il digiuno per gli interventi odontoiatrici effettuati in sedazione
cosciente inalatoria con protossido di azoto/ossigeno, a condizione che durante la procedura venga
sempre mantenuto il contatto verbale.

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A SFAVORE

1. La raccomandazione e formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

Incerto

2. La raccomandazione & formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

Incerto

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel € coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

In disaccordo

4. La valutazione della qualita delle prove & coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.



Incerto

Note il concetto di sedazione cosciente & equivoco, qualsiasi tipo di
sedazione impatta sui livelli di coscienza. Come da linee
guida internazionali & preferibile la definizione di "sedazione
lieve o leggera (light in inglese)"

Quesito 2

Nei pazienti odontoiatrici sottoposti a sedazione cosciente, I'applicazione di specifiche regole
cliniche (ad es. la scelta di una specifica classe di farmaco) rispetto alla loro mancata
applicazione migliora I'efficacia e la sicurezza del trattamento? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 2.

Per indurre la sedazione cosciente si raccomanda di utilizzare una singola classe di farmaco. In ambito
odontoiatrico, il protossido di azoto o le benzodiazepine sono le opzioni di prima scelta (33, 63, 66, 67,
81).

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: FORTE A FAVORE

1. La raccomandazione & formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione e formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo
Note idem per sedazione cosciente, correggerei la definizione

Raccomandazione clinica 3.

Si suggerisce di somministrare diazepam o midazolam nella sedazione cosciente orale (33, 75) o
endovenosa (81), a seconda delle indicazioni e del setting nel quale si opera. La loro efficacia &
equivalente.

Certezza nelle prove: BASSA



Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione & formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

In disaccordo

2. La raccomandazione e formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

In disaccordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

In disaccordo

4. La valutazione della qualita delle prove & coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

In disaccordo

Note midazolam e diazepam sono due benzodiazepine con diverso
profilo farmacocinetico e farmacidinamico

Raccomandazione clinica 4.

Quando si somministra midazolam per via orale, si suggerisce di utilizzare il minimo dosaggio efficace
per raggiungere il livello di sedazione desiderato. Il dosaggio di 0.25 mg/kg di midazolam per os sembra
essere efficace e sicuro in ambiente ospedaliero (74).

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione e formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione € formulata in modo che |'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel € coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.



D'accordo

Raccomandazione clinica 5.

Si suggerisce di somministrare midazolam mediante nebulizzazione intranasale (73), solo nei casi in cui
non é possibile utilizzare le vie titolabili e se l'odontoiatra sedazionista & esperto e opera in ambiente
idoneo.

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione & formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

Incerto

2. Laraccomandazione e formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

Incerto

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

In disaccordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

In disaccordo

Note il concetto di sedazionista implica che ci sia un odontoiatra
proceduralista, la definizione di ambiente idoneo e di
expertise del sedazionista e difficilmente rilevabile e
tracciabile

Quesito 3

Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, |'utilizzo di tecniche di
sedazione cosciente avanzata (es. combinazioni farmacologiche, ecc.) rispetto alle tecniche di
base & consigliato in specifiche circostanze cliniche per migliorare I'efficacia, la sicurezza e il
comfort del trattamento? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 6.

Qualora sia indicata la sedazione avanzata, si suggerisce di far precedere la somministrazione di
benzodiazepine per os alla sedazione inalatoria con protossido di azoto/ossigeno (84, 85), riducendo la
dose totale dei farmaci (benzodiazepine e N20) (83).

Certezza nelle prove: MODERATA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE



1. La raccomandazione e formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

Incerto

2. La raccomandazione & formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

In disaccordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

In disaccordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

In disaccordo

Note I'associazione protossido e midazolam in sequenza non
garantisce appropriatezza prescrittiva in assenza di
monitoraggi adeguati del piano di profondita della sedazione
e delle funzioni vitali. Il termine "avanzata" € anch'esso non in
linea con la terminologia riconosciuta (moderata o profonda)

Quesito 4

Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, I'impiego di un
monitoraggio avanzato (ad es. capnografia, ecc.) rispetto a un monitoraggio strumentale di base
€ associato a una maggiore sicurezza e a una piu efficace prevenzione delle complicanze?
(Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 7.

Il panel non consiglia l'utilizzo della capnografia nei pazienti sottoposti a sedazione cosciente moderata,
soprattutto nei casi in cui si preveda di dover somministrare 02.

Certezza nelle prove: MODERATA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A SFAVORE

1. La raccomandazione & formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

Incerto

2. La raccomandazione e formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

Incerto



3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

In disaccordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

In disaccordo

Note il termine sedazione cosciente moderata € ulteriormente
fuorviante, la capnografia &€ raccomandata in caso di
sedazione profonda

Quesito 5

Nei pazienti adulti che si sottopongono a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente
endovenosa in ambiente ambulatoriale extraospedaliero, € consigliabile utilizzare il diazepam in
sostituzione del midazolam? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 8.

Nei pazienti adulti sottoposti a procedure odontoiatriche in sedazione cosciente endovenosa in ambiente
ambulatoriale extraospedaliero, si suggerisce I'utilizzo del diazepam.

Certezza nelle prove: MOLTO BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE DI DIAZEPAM

1. La raccomandazione e formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

In disaccordo

2. La raccomandazione e formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

In disaccordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

In disaccordo

4. La valutazione della qualita delle prove & coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

In disaccordo

Note il diazepam per via endovenosa ha una emivita molto
superiore al midazolam, il che lo rende non maneggevole e
non adatto alla sedazione lieve. Non sono mai state
menzionate nei vari punti le modalita di eventuale utilizzo
dell'antidoto (flumazenil), ricordando che la su emivita &



inferiore a quella del midazolam e ancor piu di quella del
diazepam



Revisione esterna Linee Guida AISOD

Ogni stakeholder é stato chiamato ad esprimere il suo grado di accordo/disaccordo
con ciascuna affermazione, utilizzando una scala da 1 a 5 in cui ciascuna risposta
indica rispettivamente: (1) “in completo disaccordo”, (2) “in disaccordo”, (3) “incerto”,
(4) “d’accordo”, (5) “completamente d’accordo”.

Rif. Stakeholder S.I.O.H.

Rif. referente Nicola Laffi

Email nicolalaffi@gaslini.org
Quesito 1

Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, il digiuno
preoperatorio riduce il rischio di complicanze e migliora la sicurezza della procedura? (Modificato
rev. 2025)

Raccomandazione clinica 1.

Si suggerisce di non prescrivere il digiuno per gli interventi odontoiatrici effettuati in sedazione
cosciente inalatoria con protossido di azoto/ossigeno, a condizione che durante la procedura venga
sempre mantenuto il contatto verbale.

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A SFAVORE

1. La raccomandazione e formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione & formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel € coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove & coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.



D'accordo

Quesito 2

Nei pazienti odontoiatrici sottoposti a sedazione cosciente, I'applicazione di specifiche regole
cliniche (ad es. la scelta di una specifica classe di farmaco) rispetto alla loro mancata
applicazione migliora I'efficacia e la sicurezza del trattamento? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 2.

Per indurre la sedazione cosciente si raccomanda di utilizzare una singola classe di farmaco. In ambito
odontoiatrico, il protossido di azoto o le benzodiazepine sono le opzioni di prima scelta (33, 63, 66, 67,
81).

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: FORTE A FAVORE

1. La raccomandazione & formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione e formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo

Raccomandazione clinica 3.

Si suggerisce di somministrare diazepam o midazolam nella sedazione cosciente orale (33, 75) o
endovenosa (81), a seconda delle indicazioni e del setting nel quale si opera. La loro efficacia e
equivalente.

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione & formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

Incerto



2. La raccomandazione & formulata in modo che I'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo
Note si ritiene che il setting sia una variabile da meglio definire

Raccomandazione clinica 4.

Quando si somministra midazolam per via orale, si suggerisce di utilizzare il minimo dosaggio efficace
per raggiungere il livello di sedazione desiderato. Il dosaggio di 0.25 mg/kg di midazolam per os sembra
essere efficace e sicuro in ambiente ospedaliero (74).

Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione e formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione € formulata in modo che |'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel € coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo

Raccomandazione clinica 5.

Si suggerisce di somministrare midazolam mediante nebulizzazione intranasale (73), solo nei casi in cui
non é possibile utilizzare le vie titolabili e se l'odontoiatra sedazionista & esperto e opera in ambiente
idoneo.



Certezza nelle prove: BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione é formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

Incerto

2. La raccomandazione e formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

Incerto

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove & coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo
Note si dovrebbe stabilire i criteri per definire il sedazionista
esperto
Quesito 3

Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, |'utilizzo di tecniche di
sedazione cosciente avanzata (es. combinazioni farmacologiche, ecc.) rispetto alle tecniche di
base & consigliato in specifiche circostanze cliniche per migliorare I'efficacia, la sicurezza e il
comfort del trattamento? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 6.

Qualora sia indicata la sedazione avanzata, si suggerisce di far precedere la somministrazione di
benzodiazepine per os alla sedazione inalatoria con protossido di azoto/ossigeno (84, 85), riducendo la
dose totale dei farmaci (benzodiazepine e N20) (83).

Certezza nelle prove: MODERATA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE

1. La raccomandazione e formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. La raccomandazione e formulata in modo che I'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.



D'accordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo

Quesito 4

Nei pazienti sottoposti a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente, I'impiego di un
monitoraggio avanzato (ad es. capnografia, ecc.) rispetto a un monitoraggio strumentale di base
e associato a una maggiore sicurezza e a una piu efficace prevenzione delle complicanze?
(Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 7.

Il panel non consiglia l'utilizzo della capnografia nei pazienti sottoposti a sedazione cosciente moderata,
soprattutto nei casi in cui si preveda di dover somministrare 02.

Certezza nelle prove: MODERATA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A SFAVORE

1. La raccomandazione & formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

D'accordo

2. Laraccomandazione é formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

Incerto

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

D'accordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

D'accordo



Quesito 5

Nei pazienti adulti che si sottopongono a trattamento odontoiatrico in sedazione cosciente
endovenosa in ambiente ambulatoriale extraospedaliero, € consigliabile utilizzare il diazepam in
sostituzione del midazolam? (Modificato rev. 2025)

Raccomandazione clinica 8.

Nei pazienti adulti sottoposti a procedure odontoiatriche in sedazione cosciente endovenosa in ambiente
ambulatoriale extraospedaliero, si suggerisce I'utilizzo del diazepam.

Certezza nelle prove: MOLTO BASSA
Forza della raccomandazione: CONDIZIONATA A FAVORE DI DIAZEPAM

1. La raccomandazione é formulata in modo comprensibile rispetto all'intervento che si raccomanda di
utilizzare, all'intervento alternativo e alla popolazione target.

In disaccordo

2. La raccomandazione e formulata in modo che l'adesione alla raccomandazione sia facile da
documentare e da misurare.

In disaccordo

3. La forza della raccomandazione espressa dal Panel & coerente con le mie conoscenze e la mia
valutazione delle prove.

In disaccordo

4. La valutazione della qualita delle prove e coerente con le mie conoscenze e con la mia valutazione delle
prove.

In disaccordo

Note si suggerisce di toglere la dicitura "in sostituzione del
midazolam" da quesito 5, in quanto non utilizzabile in
ambiente extraospedaliero ed il termine consigliabile
potyrebbe indurre ad errore
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Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG ISS

(Tradotto e adaftato da: http://wwwwho.int /occupa_tional_health /declaration_of inte rest.pdf; ultimo accesso: 6/2/2019)

Nello syiluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni siano affidate
ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avere degli interessi legati alla loro
stessa expertisp. Per garantire I'integrita del giudizio professionale e preservare la fiducia dei cittadini nel suo operato,
il CNEC richiege a tutti i soggetti’ coinvolt a qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di
dichiarare ogni circostanza in cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento
imparziale dei foveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC.,

Attraver§o questo modulo, ogni soggetto tenuto al rispetto della policy sul conflitto d'interessi deve dichiarare
ogni interesse finanziario, professionale o di altro tipo rilevante per l'argomento in esame, E necessario dichiarare
anche gli intergssi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi comuni
sostanziali che|potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.

Particolgre attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a Pagamenti o incentivi finanziari da parte di
qualunque ent§ commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori o a dicliarazioni pubbliche. La disclosure deve riportare tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali,
non-commercigli, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di
dubbio, si prega di dichiarare tutti gli interessi.

Per ulterfiori dettagli sul processo di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d'interessi nello sviluppo
delle LG dell'lSS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica dell'SNLG’,

scaricabile dal §ito web https://snlg.iss.it.
La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'ISS & subordinata alla

presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail all’indirizzo:
|cnec-snlg@iss.

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente 'esclusione o la
limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all’argomento oggetto della LG sara valutata dal
Comitato Tecnifco Scientifico (CTS) che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pud concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che I'interesse & irrilevante o
insignificante.

Nel cas¢ in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I'applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena partecipazione, con
disclosure publlica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di riunione o
lavoro attinentd all'interesse dichiarato e dal relativo processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dall
partecipazione glle riunioni e al processo).

Una sintgsi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente rilevanti
dichiarati sara gubblicata nel documento finale della LG.

La compilazione di questo modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse
comportera I'esfromissione dal gruppo di lavoro.

t Tutti i soggetti cojnvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer, all'Evidence
Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti collaboratori, compresi i
dipendenti ISS coinfolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

Per ‘familiari’ si iftende il coniuge o il convivente e i figi minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto tenuto al rispetto

del codice & respongabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti collaboratori, unita amministrative o
dipartimento.
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Il presente modulo deve essere debitamente compilato, stampato, firmato, digitalizzato e inviato al
seguente indirizzo e-mail:

Nome e Cogngme:

Codice Fiscale:

Titolo di studio:

Elena Bendinelli

BNDLNES86L55G713D

Specializzazione in Chirurgia Orale

Ente/organizzazione di appartenenza: Libera professionista

E-mail: DOT[FELENABENDINELLI@GMAIL.COM

Argomento/titolo della Linea Guida: La Sedazione cosciente in Odontoiatria

Ruolo previst¢ nella produzione della Linea Guida
Membro del Panelldi esperti in qualita di specialista in chirurgia orale

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle domande & "Si"

& necessario fofnire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

Si ricorda che 1¢ domande si riferiscono sia al soggetto interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi

commerciale p di altro tipo relativo alla Linea Guida in oggetto?

la  Impiego

Sid

Se “Si’ compilaye la seguente tabella

(nel caso dei membri del panel, specificare il profil 0)

Ll

12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse

No X

Interesse
Specificare I'img

liego: ad es. Dirigente medico/ dipendente ASL/ terapista in struttura convenzionata dal SSN, ecc.

Nome della s¢cietd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nonde della

societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse,
p q P

Specificare se si
ricerca o altro

Soggetto cui sfi riferisce I'interesse
riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS
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Importo del

pagamento o valere monetario dell'interesse

Si consiglia di Iecificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.

Se non dichiar:

o, I'importo sara considerato significativo

Periodo di r;ferimento dell’interesse

Indicare; “Attu

e/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare Fanno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

1b Consulen]

Se "Si’ compil,

N

A1l Sidd

ire la seguente tabella

NoX

Interesse
Specificare la cf

nsulenza

Riportare il nor

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse

he della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse,

Soggetto cui

ricerca o altro

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (

51 riferisce l'interesse

per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di

Importo del
Si consiglia di s
Se non dichiara

pagamento o valore monetario dell’interesse
pecificare se @ un importo giornaliero, mensile o annuale,
o, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Modulo per Ia dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS
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2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi |12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di

supporto da |parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla
Linea Guida in oggetio?

2a Sovvenzigni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti Sicd No X

Se “Si’ compilgire la seguente tabella

Interesse
Specificare sovyenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all’interesse
Riportare il norpe della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse,

Soggetto cui $i riferisce l'interesse

Specificare se sf riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dellinteresse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile 0 annuale,
Se non dichiarafo, 'importo sara considerato significativo

Periode di riferimento dell’'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione,

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, sid No X
finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.)
Supporto {incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
foermazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo arjla tematica della presente Linea Guida

Se “Si’ compildre la seguente tabella

Interesse
Specificare borsg di studio o altre forme, ecc
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Nome della §ocietd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il no

me della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui
Specificare se
ricerca o altro

i riferisce l'interesse

riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse

Si consiglia di Iecificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiar:

0, I'importo sara considerato significativo

Periodo di

rjlferimento dell’interesse
Indicare: “Attu

e/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3. INVESTIMENTI

Attualmente,

un interesse

Si prega di il
comunicazione
ammesso che s

3a Titoli azignari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli

ha degli investimenti del valore totale di piu di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con

dommerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

cludere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non nominali,
ano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

Sid No X

Se “Si’ compilaye la seguente tabella

Interesse

Specificare titol| azionari, obbligazioni, ecc

Nome della s
Riportare il non

beietd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
e della societd, azienda, ente per il quale si & espletata Uattivita relativa all'interesse.

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG 1SS

pag6



Soggetto cui
Specificare se
ricerca o altro

i riferisce l'interesse

riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di

Importo del

Se non dichiar

pagamento o valore monetario dell'interesse

Si consiglia di Iecificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.

o, I'importo sara considerato significativo

Periodo di rj

ferimento dell’interesse

Indicare: "Attugle/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3b Interessi
a joint ve

rommerciali che derivano da proprietd, partnership, partecipazione sid
iture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare intef

'essi

Riportare il no

Nome della frcieté, organizzazione o istituzione relativa all'interesse

e della societa, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui 3
Specificare se si
ricerca o altro

i riferisce l'interesse

riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiaratyp, I'importo sara considerato significativo

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS
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Periodo dir
Indicare: "Attu

ferimento dell'interesse
e/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione,

Modula per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS
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4. PROPRIETA INTELLETTUALE

Possiede dei \diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base
all'esito dell'qttivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, imarchi registrati o copyright, (incluse le domande in sospeso) sid No X

Se “Si’ compilgre la seguente tabella

Interesse
Specificare tito}i azionari, obbligazioni, ecc

Nome della spcieta, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il norfie della societd, azienda, ente per il quale si & espletata Iattivita relativa all'interesse.

Soggetto cui §i riferisce I'interesse

Specificare se sf riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo}, a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale,
Se non dichiarafo, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare; “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo SiO No X

Se “Si’ compildre la sequente tabella
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Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della docieta, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui i riferisce 'interesse

Specificare se s riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Si consiglia di specificare se ¢ un importo giornaliero, mensile o annuale.

Importo del l:agamento o valore monetario dell'interesse
Se non dichiarafo, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”, Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese {se conosciuto) di cessazione.

Se la risposta q una qualsiasi delle domande che seguono (da 5a a 6d) é SI, si prega di fornire ulteriori dettagli su
ciascun interesde dichiarato utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di

un interesse o| di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un Sigd No X
parere o Lna testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guida?

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha Sid No X

rappresehtato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica fdella presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, I'esito dell‘attivita che ¢ chiamato a svolgere sig No X
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziarj o commerciali (come i suoi familiari,
colleghi, ynita amministrative o lavorative)?

6b Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno siOl No X
pagato o fontribuito alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
questa Linea Guida? (non applicabile nella fase di selezione pubblica)

6c Ha n'cevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o Si O NoX
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

6d Vi é qualdhe altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora Sid No X
menziondta che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivita o indipendenza?
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Domande 5-6

Descrivere I'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti su
ogni interesse dichiarato.

N. domanda | Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

pag 12

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS




CONSENSO Al
eventuali confl

Data (gg/mm

Dichiaro che le

Se dovessero i
nuovo modulo

LA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di
tti rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

o Gl [2S e s Pn

DICHIARAZIONE

informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Rtervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e a compilare un

i dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevple che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della linea guida pud
comportare I'oljbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

Data: (gg/mm

aa): l@ ( l ( Z S Firma é ;Z&g[g}ﬂ iz?gg

I dati personali|forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di produzione della LG, ai

sensi del Rego
dati personali

lamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei
e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva

95/46/CE recepjta in Italia attraverso il D. Lgs. 196/2003.

Data: (gg/mm

aa): [6 ( ( ( ZS F‘irma%'\_ﬁgﬁ'x‘x{)c::.,c)/\d/K
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Centro Nazionale & 2
per 'Eccellenza Clinica, la Qualits e la Sicurezza delle Cure Z, & A
v £

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG ISS

(Tradotto e adattato da: http://www.who.int/occupa_ tional_health/declaration_of_interestpdf; ultime accesso: 6/2/2019)

VINTD

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni siano
affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avere degli interessi
legati alla loro stessa expertise. Per garantire I'integrita del giudizio professionale e preservare la fiducia dei
cittadini nel suo operato, il CNEC richiede a tutti i soggetti' coinvolti a qualunque titolo nella produzione e/o
valutazione delle LG dell'ISS di dichiarare ogni circostanza in cui un interesse secondario interferisce o potrebbe
interferire con lo svolgimento imparziale dei doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC.

Attraverso questo modulo, ogni soggetto tenuto al rispetto della policy sul conflitto d'interessi deve
dichiarare ogni interesse finanziario, professionale o di altro tipo rilevante per I'argomento in esame. E necessario
dichiarare anche gli interessi rilevanti dei familiari2 e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da parte di
qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori o a dichiarazioni pubbliche. La disclosure deve riportare tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali,
non-commerciali, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di
dubbibo, si prega di dichiarare tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d'interessi nello
sviluppo delle LG dell'ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica
dell'SNLG', scaricabile dal sito web hitps://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione ¢/o valutazione delle LG dell'ISS & subordinata alla
presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail
all'indirizzo: cnec-snlg@iss.it,

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l'esclusione o la
limitaziene alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all’argomento oggetto della LG sara valutata dal
Comitato Tecnico Scientifico (CTS) che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pud concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che l'interesse &
irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I'applicazione di una o pitu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena partecipazione,
con disclosure pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di
riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo processo decisionale); c) esclusione totale
(estromissione dall partecipazione alle riunioni e al processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente
rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG.

La compilazione di questo modulo implica 'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse
comportera l'estromissione dal gruppo di lavoro.

il presente modulo deve essere debitamente compilato, stampato, firmato, digitalizzato e inviato al

seguente indirizzo e-mail:

Lyt i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer, all'Evidence
Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti collaboratori, compresi i
dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

2 Per ‘familiari' si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto tenuto al rispetto
del codice & responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti collaboratori, unitd amministrative o
dipartimento.
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Nome e Cognome: ANGELY aMEOTI

Codice Fiscale: G LU NGL P60 HSoA &

Titolo di studio: Dt%m* BULROREA INY CpoISTO IATRIA € PASTES) DEIARLA
SREQMITZAZONE N ohRO G ATORON EL A
Ente/organizzazione di appartenenza: (OSPEDAME FENMATRICO PAHRING QESL;

E-mail: ang&\a " ga\eokk\ = o?’bﬁ .net
Argomento/titolo della Linea Guida:

Ruolo previsto nella produzione della Linea Guida (nel caso dei membri del panel, specificare il profilo)
Esempi: Membro del Panel di esperti in qualita di neurologo / logopedista / infermiere /assistente sociale /ecc. .
Membro del Panel di esperti in qualita di persona con la condizione / genitore / caregiver / ecc.

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle domande &
"Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

Siricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli uitimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla Linea Guida in oggetto?

la  Impiego Si[_] NofX]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

interesse
Specificare l'impiego: ad es. Dirigente medico/ dipendente ASL/ terapista in struttura convenazionata dal 55N, ecc.

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo
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Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare; "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

1b Consulenza si[] No X

Se "Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare la consulenza

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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2.SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla
Linea Guida in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil ] No[X]

Se “Si' compilare la seqguente tabella

Interesse
Specificare sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importe giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarate, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “"Attuale /Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio,  Si[_] No [X
finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.)
Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presente Linea Guida

Se “Si' compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare borse di studio o altre forme, ecc
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Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si ¢ espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui siriferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso {per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se @ un importo giornaliere, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di piu di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con
un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistice o in trust non nominali,
ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, honds o altri titoli Si[] No X

Se "Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionarl, obbligazioni, ecc

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al suggetto stesso (per esempio me medesimo], a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro
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Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periado di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione Si[] No [X
a joint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare interessi

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se i riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altre

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in hase
all'esito dell'attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright, (incluse le domande in sospeso) si[] No

Se "Si’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se ¢ un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Si[] No |E

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc
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| Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse,

Soggetto cui si riferisce 'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

| Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare;: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Se la risposta a una qualsiasi delle domande che seguono (da 5a a 6d) ¢ SI, si prega di fornire ulteriori dettagli su
ciascun interesse dichiarato utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di

un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sard considerato
significativo.
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5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

Sa

5b

Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un
parere o una testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guida?

Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha
rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a

6b

6c

6d

Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziari o commerciali (come i suoi familiari,

colleghi, unita amministrative o lavorative)?

Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno
pagato o contribuito alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
questa Linea Guida? (non applicabile nella fase di selezione pubblica)

Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivila o indipendenza?

Modulo per la dichiarazione dei confiitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG 1SS

Si[]

si[]

si[]

Si[]

si [

si[]

NOIE

No [X

NOE

No[gl

No [

No X
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Domande 5-6

Descrivere I'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N. domanda Descrizione

N. 5a

N.5b

N. 6a

N.6b

N. 6¢

N. 6d

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG IS5 pag 10



CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitti rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

A
Data .égﬁ’ég/aa/)%g Firma /91\ ﬁ@%\ GED‘Q&I-«

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG,

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della linea guida pud
comportare I'obbligo di rassegnare le dimissioni dall'incarico.

Data: g/n(‘u?‘f:;’/éc{):‘g > Firma ;%k Uw] oby C:?.\Q:kﬂ

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di produzione della LG,
ai sensi del Regolamento Eurapeo 2016/679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la
direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il D. Lgs. 196/2003.

Dt ‘é‘ﬁm?nfg}ﬁ? " Firma %\ 9 olle, G’TQ E\’

7\
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Nome e Cognome: BANNELASE GAREEY ~DEARNARDIN

Codice Fiscale:

GARNLY F9 999 T MOQ
Titolo di studio: LP{\NZ\EA W B O AT h

Ente/organizzazione diappartenenza: O5PEDOME P EDIAYRNCO BAALINO 665\;
E-mail: ON 'ﬂe’\\‘i/ﬁ" 9)"}1€./t-@ @'P\‘_‘)S, me)’
Argomento/titolo della Linea Guida:

LA 9EDATRAR CottientE 1V QDONTOIANAIA

Ruolo previsto nella produzione della Linea Guida (nel caso dei membri del panel, specificare il profilo)
Esempi: Membro del Panel di espertiin qualitd di neurclogo /logopedista / infermiere /assistente sociale /ecc.
Membro del Panel di esperti in qualita di personacon la condizione / genitore [ caregiver / ecc.

ﬁ@\‘\’b‘\q (,\Q\ ?er\e_\ d‘ {o“n&\\'\ wn O‘uﬂ\lw C\‘\ OC\B'T\\’%'\&\‘(Q

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle domande &
“Si" & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono,

Si ricorda che le domande si riferiscono siaal soggetto interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla Linea Guida in oggetto?

ia  Impiego sil] Np&

Se “Si’ compilare la seguente tabella
Interesse
Specificare limpiego: ad es, Dirigente medico/ dipendente ASL/ terapistain struttura convenzionata dal 53N, ecc.

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome dellasocietd, arienda, ente per il quale si & espletata Pattivita relativa all'interesse.

Soggette cui siriferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio e medesimo), aun membro della sua famiglia, al datore dilavoro, all'unit di
ricercao altre

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse

Si cansiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale,
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Modulo per la dichiarazione dei conflitt! di interesse dei soggetti cotnvolti rello sviluppo di LG 158 pag 2



Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare; “Attuale/Non attuale”, Se "Non attuale”, indicare l'anno e il mese {se conoscluto) di cessazione.

1b Consulenza sikd No x

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificarela consulenza

Nome della societd, organizzazione o istituzione relatlva all'interesse
Riportare il nome dellasocietd, azienda, ente per il quale si& espletatal'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se siriferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), aun membro della sua famiglia, al datore dilavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'fmporto sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicareFanmo il mese (se conosciuto) di cessazione.

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti neflo sviluppo di LG 1SS pag3



Z.SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevute una qualche forma di

supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altre tipo relativo alla
Linea Guida in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti siC ] Noa’

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri inanziamenti

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata 'attiviti relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare sesi riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua fami glia, al datore dilavoro, all'unita di
ricercao altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse

5i consigliadi specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sara considerate significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”, Se "Non attuale”, indicare 'anng 1) mese {se conosciuto) di cessazione,

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario {come ad esempio, siC] Noﬁ
finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ece.)
Supporte (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
fermazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presente Linea Guida

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare borse di studio o altre forme, ecc

Moduio per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LGISS pag 4
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Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa allinteresse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletatal'attivitarelativa all'interesse,

Soggetto cui siriferisce l'interesse

Specificare se siriferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), aun membro della sua famiglia, al datore dilavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse

Si consiglia di specificare se & un importo giernaliero, mensile 0 annuale,
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”, Se “Non attuale”, indicare l'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pi di €8.000 (circa $10.000, 2018} in un ente con
un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non nominali,
ammesso che slano diversificati e su cul non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli sild Noﬂ,

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome dellasociet3, azienda, ente per il quale si & espletata lattivita relativa all'interesse,

Soggetto cui si riferisce 'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesime), aun membro della sua famiglia, al datore di lavore, allunita di
ricercao altro

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggett! coinvelti nello sviluppo di LG 153 pag5
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Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consigliadi specificare se & un importo glornaliers, mensile o annuale,
Se mon dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”, Se “Non attuale”, indicare Fanno e il mese (e conoscluto) di cessazione.

3b Interessi commerciali che derivano da proprietd, partnership, partecipazione i [] Nq,&
a joint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “St’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare interessi

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all interesse
Riportare il nome delta societ, azienda, ente per il quale si ¢ espletata |'attivitd relativa all'interesse,

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare sessi riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), aun membro della sua famiglia, al datore dilavero, al'unitd di
ricercao altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”, Se “Non attuale”, indicare I'annc e il mese (seconosciuto) di cessazione.

Module per la dichiarazione dei conflitti df interesse def seggett coinvolti neilo sviluppe di LG IS5 pag 6
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4, PROPRIETA' INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base
all'esito dell'attivitd che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright, (incluse le domande in sospeso) sid NOH

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionarl, obbligazioni, ecc

Nome della societd, organizzazione o istituzione relatva all'interesse
Riportare il nome della societ, azienda, ente per il quale si ¢ espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo}, aun membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricercao altro

Importo del pagamento o valore menetario dell’interesse

Si consiglia di specificare se & un itporto giornaliero, mensile o annuale,
Se non dichiarato, Yimporto sard considerato significative

Perfodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”, Se "N on attuale”, indicare I'anno e il mese (se conesciuto) di cessaziune.

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo si(] No,ﬁ

Se "Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Spectficare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Module per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LGISS pag 7
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Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si @ espletatal'attivita relativa allinteresse,

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore d lavoro, all'unita di
ricercao altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse

Si consiglia di specificare se & unimporto giornaliero, mensile o annuale,
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare 'anno eil mese (se conosciuto} di cessazione.

Se la risposta a una qualsiasi delle domande che seguone (da 5a a 6d) é Sl, si prega di fornire ulteriori dettagli su
ciascun interesse dichiarate utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In case di mancata descrizione della natura di

un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sard considerato
significativo.

Modulo per ln dichigrazione def conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppe di LG 155 pag8



5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un

5b

parere ¢ una testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guidn?

Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cuf ha

rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a

6b

6c

6d

Per quanto a sua conoscenza, I'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziari o commerciali (come i suoi familiari,

colleghi, unita amministrative o lavorative)?

Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno
pagato o contribuito alla copertura dei costi di viaggio in relazione af lavori di
questa Linea Gulda? (non applicabile nella fase di selezione pubblica)

Ha ricevuto pagament! (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio} o
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

Vi é qualche altre aspetto o circostanza passata o presente non ancora
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua oblettivita o indipendenza?

sid

sidd

sidJ

siid

sidd

sil]

No£¥,

NOJB:

Noﬁ

NoBX

No &)
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Domande 5-6

Descrivere 'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N.domanda | Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6c

N. 6d

Modulo per la dichiaraztone def conflitti dl interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppe di LG ISS pag 10



CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitti rilevanti duvante i meeting, nei report e nel documento finale della LG,

Data (gg/mm/aa): 15; bl [ 20'2"5 Firma /}C%/

f—

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG,

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della linea gulda pud
comportare I'obblige di rassegnare le dimissioni dall'incarico,

Data: (gg/mm/aa): [6 ( ot ( 2/325 Firma

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppe di produzione della LG,
al sensi del Regolamento Europeo 2016 /679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali e la libera circolazione di tali dati, Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la
direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il D. Lgs. 196,/2003.

Data: (gg/mmy/aa): \ (7_ (Ql [207.5 Firma

Module per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei seggetti coinvolti nello sviluppo di LG 158 pag 11
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Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG ISS

(Tradotto e adattato da: http://www.who.int/occupa__tional_health/declaration_of_interest.pdf; ultimo accesso: 6/2 /2019)

o,
./‘.\.‘_S \

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni siano
affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avere degli interessi
legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integrita del giudizio professionale e preservare la fiducia dei
cittadini nel suo operato, il CNEC richiede a tutti i soggetti! coinvolti a qualunque titolo nella produzione e/o
valutazione delle LG dell'ISS di dichiarare ogni circostanza in cui un interesse secondario interferisce o potrebbe
interferire con lo svolgimento imparziale dei doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC.

Attraverso questo modulo, ogni soggetto tenuto al rispetto della policy sul conflitto d'interessi deve
dichiarare ogni interesse finanziario, professionale o di altro tipo rilevante per I'argomento in esame. E necessario
dichiarare anche gli interessi rilevanti dei familiari? e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare l'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da parte di
qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori o a dichiarazioni pubbliche. La disclosure deve riportare tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali,
non-commerciali, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di
dubbio, si prega di dichiarare tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d'interessi nello
sviluppo delle LG dell'ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica
dell'SNLG’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'ISS & subordinata alla
presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail
all'indirizzo: cnec-snlg@iss.it.

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l'esclusione o la
limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all'argomento oggetto della LG sara valutata dal
Comitato Tecnico Scientifico (CTS) che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che l'interesse &
irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
l'applicazione di una o piii delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena partecipazione,
con disclosure pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di
riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo processo decisionale); ¢) esclusione totale
(estromissione dall partecipazione alle riunioni e al processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente
rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG.

La compilazione di questo modulo implica l'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse
comportera I'estromissione dal gruppo di lavoro.

Il presente modulo deve essere debitamente compilato, stampato, firmato, digitalizzato e inviato al
seguente indirizzo e-mail:

L Tuttii soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer, all’Evidence
Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti collaboratori, compresi i
dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

2 per *familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto tenuto al rispetto
del codice & responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti collaboratori, uniti amministrative o
dipartimento.
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Nome e Cognome: ALESSANDRN DE PALM A

Codice Fiscale: DPL[_ SNGAE B4 A SLULF

Titolo di studio: LAREA IN MEDICINA £ CHiRORQIA

Ente/organizzazione di appartenenza: | RCCS A2 ENDA OSPEDALIERA  UNWERSITA R1A
POLICLINICSANT' ORSCLA

Email: Messandra . degalna @ 808 bo o

. R — o TRIA
Argomento/titolo della Linea Guida: /8 SEDRLIONE (OSCIENTE (N ORONTOLRT

Ruolo previsto nella produzione della Linea Guida (nel caso dei membri del panel, specificare il profilo)
Esempi: Membro del Panel di esperti in qualita di neurologo / logopedista / infermiere /assistente sociale /ecc.
Membro del Panel di esperti in qualita di persona con la condizione / genitore / caregiver / ecc.

MEDD LEGRLE

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle domande &
"Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

Siricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla Linea Guida in oaggetto?

la  Impiego si[] No[X

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare l'impiego: ad es. Dirigente medico/ dipendente ASL/ terapista in struttura convenzionata dal SSN, ecc.

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS pag 2



Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale /Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

1b Consulenza si[] Nolg\/

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare la consulenza

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS pag 3



2.SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla
Linea Guida in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti si[] NOEB\/

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
44

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale,
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale /Non attuale”, Se "Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, si[] No IX
finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.)
Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presente Linea Guida

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare borse di studio o altre forme, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se siriferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pit di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con
un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non nominali,
ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli si[] Ngg

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro
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Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione Si[] Now
a joint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “Si’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare interessi

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS pag6



4. PROPRIETA' INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base
all'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright, (incluse le domande in sospeso) Si[] NOR/

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivit relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse
Specificare se siriferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale /Non attuale”, Se "Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo si[] NOM

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata ['attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se e un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Se la risposta a una qualsiasi delle domande che seguono (da 5a a 6d) é Sl, si prega di fornire ulteriori dettagli su
ciascun interesse dichiarato utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di
un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a

5b

Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un
parere o una testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guida?

Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha
rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a

6b

6¢c

6d

Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziari o commerciali (come i suoi familiari,

colleghi, unita amministrative o lavorative)?

Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno
pagato o contribuito alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
questa Linea Guida? (non applicabile nella fase di selezione pubblica)

Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivita o indipendenza?

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS
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Domande 5-6

Descrivere l'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N. domanda Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitti rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

I
i
j I
Data (gg/mm/aa): AO/Oi/ZS Firma |
{
Dott.ssa Aleseandra D e Palma
Direttore UOC Medicina Legale

e Gastione Integrata del Rischio
IRCCS AOU Bologna

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all'argomento oggetto della linea guida pud
comportare 'obbligo di rassegnare le dimissioni dall'incarico.

Data: (gg/mm/aa): ‘AQ‘ /bi/25 Firma QW@%

Dott.ssa Alessandra D e Palma
Direttore UOC Medicina Legale
e Gestione Integrata del Rischio
IRCCS AOU Bologha

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di produzione della LG,
ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la
direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il D. Lgs. 196/2003.

Data: (gg/mm/aa): .z{O /bff /25 : Firma

Dott.ssa

Direttore UOC Medicina Legale

e Gestione Integrata del Rischio
IRCCS AOU Bologna
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Nome e Cognome: I'E’f"tb (EO /0.9—/550
T aES ?[Z &b fl{@é/‘s 83 -‘:

Titolo di studio: /55 Ve =S A

Ente/organizzazione di appartenenza: /é( 4 4 %GA
E-mail: /49,{\;5!30?5 ld 3o @C/ iy, . corf
Argomentojtitolo della Linea Guids; <8 DZDAF % M; CoSe Sy ; o &&9##!9 b -3)’

Ruolo previsto nella produzione della Linea Guida (nel caso dei membri del panel, specificare it profila]
Esempl: Membro ded Fanel di esperti in gualita di noursiope / logopedista / infermicre fassistente sociale feo
Merbro del Panel di esperti in quallld di persona con la condizione S penitore Soareglver / eoc

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito: Se la risposta:a una qualsiasi delle domande e
"51", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetio interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGD E CONSULENZA

Negli witimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente a organizzazione con un inleresse
commerciale o df altro tipo relative alla Linea Guida in oggetto?

ia  Impiego " $il] Nuﬂl

Se “Si" compilare fa seguente tabella

Interesse
Spedficare 'impiego: ad es. Dirigente medico/ dipendente ASEf terapista in struttura convenzionsta dal 55N, oo

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare dl nome dellasocietd; azichda, ente per it quale si & espletata attivita relativa allinteresse,

Soggetto cui si riferisce l'interesse *
Specificare se siriferisce al sopgetto stesso [per esempio me medesima), @ un membro della sua famiglia, al datore di avoro, all'unitd di
ricerca o alfro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Siconsigha di specificare s& & un importo glormaliers, mensile v an nale, o
Se non dichiaratn, l'importo sara considerato significativa

Modale per fu dichiargsipne def comfirets df interesse dil soggettt coimeolts melo svifuppo df L 155 pag 2
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Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. 52 "Non attuale”, indicare: "annp e il mese {sc conosciute] di cessaglone.

1b Consulenza sil] No d‘

Se "Si' compilare la seguente tabello

Interesse
Specificare la consulenza

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all’interesse
Riportaire il nome della societ, azienda, ente per 1] quale si & espletata I'attivita relativa allinleresse,

Sogpetto cui si riferisce l'interesse
Specificare se si rifertsce al sogzetto stesso [per esemplo me medesima), » un membiro della sua famighia, af datere di eor, 3units di
ricerca o-altra

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se ¢ un importo piornaliero, mensile oannuale.
St non dichlarsto, Ilmporto sarh considerato significative

Periodo di riferimento dellinteresse
Indicare: “Atluale /Non attuale”. Se "Non attuale”, Indicars lanno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Maoduln pev fo dichioraziane dei canfiitti di interesse def seggetti coinvolt! nello seifuppo di Wi 155 Pag 3
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4. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/umita di ricerca ha ricevuto una gqualiche forma di
supporto da parte di un ente 0 erganizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla
Linea Guida in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e aftri finanziomenti gl] Nt@/

Ze "5i compilure la seguente tabella

Interesse
Specificare suveenzionl, sponsorizzazion! ealtri Ananziament

Nome della societi, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il guale si @ esplatata Fattivith redativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse

Epecificare se sl riferisce al suggetto stesso (per esemplo me medesimol, & un membro della sua famiglia, al datore di lavers, sll'unita di
ricerca o altro

Importo def pagamento o valore monetario dell’interesse
Siconsiglia di specificare se & un mporto giornaliero, mensile o annuale.
5e non dichizrato, I'importo sars considerato significativo

-

Periedo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale /Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare V'anno e il mese (5o coboschute] di cessazione.

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario {come ad esempio,  5i[ ] Nuﬂ/
[finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, struttyre, missioni, ecc.}
Supparto (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
formazione per un ente o un'olire organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presente Linea Guida

Se "Si' compilare lo seguente tabello

Interesse
Specificare borse di studio o altré forme, ecc

" Nome :_irt‘l]a;n‘eﬁ:*nrganmmnnr o istituzione relativa all'interesse

Modula per fo dichioruzione dei conflict di interesse del sopgett cotmiolt! nello sefluppo of LG IS5 pag 4
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Riportare il nome della socield, azienda, ente per il quale si & espletata FPattvits relativa allinteresse.

Sogpetto cui si riferisce 'interesse : |
Specificare s¢ si riferisce al soggelto siesse {per esempio me medesimo], a un membro della-suz famiglia; al datore di lavoro, 20" unith dl
Ticerca o altro

Imparto del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di speaificare se & un importo giornaliero, mensile oannuatke.
Se noh dichiarato, limporte sama considerate significativo

Periedo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Atnuale /Non-attuale”™. Se "Non attuale”, iIndicare Pahno e il mese (58 conoschinte] di-cessazione.

3. INVESTIMENT!I

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pit di €8.000 {circa $10.000, 2018} in un ente con
un interesse commerciale o di altro tipo relative alla tematica della presente Linea Guida?

Si prego di includere gnche investimenti indiretti come partecipazieni a trust o holding. Non necessita df
comunicozione if possesso di quote di va fondo df nvestimento o di un fondo pensionistice o in trust non nomingli,
ammessa che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulle loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bands o altri titoli si[] N u'E/

Se "Si” compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli axinnari, nhbligazioni, ecc

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare 1l nome della socletd, azlenda, cinbe per il guale si ¢ cxpletata Patdvita adativa all'Interesse,

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se st riferiste al soppetlo stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua Emiglia, al datere df Evoro, all'unit di
ricerca oaltro : . -

Modwlo per to dichiorazions del conylict di tneeresse det smggerty cofnwiti nedto svilupno of LS5 pag 5
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Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Siconsiglia di specificare se 2 un bnporte giornaliere, mensile o annuale:
Se non dichiarato, I'importo sard considerato sligrliiﬁg:l_t_'hm__ =

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se-"Non attuale”, Indicare Panne e il mese (e connscivto] di cessazione:

3b Interessi commerciali che derivano da propriets, partnership, partecipazione  Si[ ]
u joint venture, partecipazione o consighi di cmministrazione, ecc.

Se "Si' compilare lo sequente tabella

oo

Interesse
Specificare interessi

Nome della societd, organizzazione o istituzione refativa all'interesse
Riportare il nome della societs, arienda, ente peril quale sie espletata 'attivita relativa allinteresse.

&

Sopgetto cui si riferisce l'interesse

ricerca o altro

Specificare s¢ s riferisce al soggetio stesso (per esempin me medesimn], a un membro della sua famiglia, al datoee di lavoro, all units di

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Sieomsiglia of specificare s& & unimporte glornaliero, mensile o annuale,
S¢ non dichiarato, I'importo sara considerato significativa

Periodo di riferimento dell'interesse o
Indicare: "Attuale,/Non attuale”. S5e "Non atteale”, Indlcare lanng e 0 mese (se conoscluta] dl cessagione

Maoduio perfa dichiarazione dei conflieti di interetse def saggett coinenlt nello svifuppo di LG 1SS
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4, PROPRIETA' INTELLETTUALE

Passiede def diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbern accrescere o diminuire in base
all'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright, {incluse le domande in sospeso) si[ ] Nc}zr

Se "Si' compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare titoli azlonaty, obbligaziond, eoc

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse -
Riportare il nome della socletd, azletda, ente per il guale 51 ¢ espletata Vattivits relativa all'interesse.

Sopggetto cui si riferisce l'interesse
Specificare se 8l riferisce al soppetto stesso (per esempio me medesimoe], 3 un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all it di
ricerca paltre

Importo del pagat_l.l-m;t_n o valore monetario dell'interesse
Si comsiglia di specificare se & un importo glermalicro, menstle o annuale.
Se non dichiarate, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Mon artuale”. 5e "Nobh attuale”, indicare Fanno ¢ il mese [se conosclute) di cessazione,

4b Know-how e/o diricti df autore relativi o un medicinale, tecnologio o processo si[] Hﬁ

Se "Si' compilare la seguente tabella

Interesse -
Specificare titoli azionan; obbligazioni, ecc '

Modula per la dichiorazione dei conflitti di interesse def snggetti coinvaltl nefio aeiluppe of LG 1SS pag?
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Nome della soclets, organizzazione o istiturione relativa all'interesse
Riportare il nome della societs, azienda, ente per il quale 5i & espletata ['attivid relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse
Specificare Se si riferisce al soggetto stesso (per ésemplo me medesimo], & un membro delly siia famiglia, al datore di Izvoro, all'vni di
ricerca oaliro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consighia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale,
Senon dichiarato, 'imparto sard considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale /Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare Fanno e il mese [se conosciutn) di cessazione.

Se la risposte o ung gualsiasi delle domande che seguona fda Sa a 6d] & 81, si prega di fornire ulteriori dettagli su
cigscun interesse dichiarato utilizzando la tabella riporatta o pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di
un interesse o di mancata indicozione dellimporto o valare quando necessarie, il conflittc sord considerato

significativo,

Maduln prer fa dichiarazione del conffite 8 ineresse def soggett eoinvalt nelln sviluppe g LG 155 pagd
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5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normative, legislative o giudiziarie, ha fornito un Si[] anlz/
parere o una testimonianza di esperti, relativi olla tematica della presente
Linea Guida?

5b Ha ricoperto un rucilo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha si[] Nu)z/

rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto o sua conoscenza, I'esito dell'attivita che é chiamato a svelgere sil] ND/E/
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
[finanziari o commerciali [come i suoi familiari,
colleghi, unitd amministrative o lavorative]?

6b Escludenda I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno sl NK}E‘
pagato o contribuite alla copertura def costi di viaggio in relazione of laveri di
questa Linea Guida? [non applicabile nella fase di selezione pubblica)

6c Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio)o  Si[_] N!}@/
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

6d Vié qualche altro aspetio o circostanza passata o presente non ancora siJd N }ﬁ
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivitd o indipendenza?

Mwililo per-lo dichierazione dei confTitti di inveresse det soggetts cormvalll netlo seiluppo di LG ISE pag 9
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Domande 5-6

Descrivere l'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, 1l perindo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

M. domanda | Descrizione
N. 5a

N.5b

N. 6a

N. 6b

N. 6c

N. 6d

Module per fo dichiarazione dei conflitti di interesse def soggenti coinvolt! nello swillppa di LG 155 pag 10
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulp, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitd rilevanti durante | meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data (gg/mm/aa): Firm

N |- 2ok

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate spno, 2 mia conoscenza, veritiere ¢ fornite in buona fede.

S¢ dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verilicalesi prima o durante la pubblicazione della LG,

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all'argomento oggetto della linea guida pud
compaortare lobhligo di rassegnare le dimissioni dail'incarico.

Data: (gg/mm/aa): Fir

M- 2527

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalith di partecipazione al gruppo di produzione della LG,
ai sensi del Regolamento Europeo 2016/672 concernente la tutela delic persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la
direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il I Lgs. 196/2003,

Data: (gg/mm/ao): Firm

A4l -2ez28

Modulo per fo dichfuruzione dei conflitt i interesse dei soggetti coinvelt nello saluppa di LG 155 pag 11
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Centro Nazionale » i ;
per I'Eccellenza Clinica, la Qualita e la Sicurezza delle Cure v 3 v2)

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG ISS

(Tradotto e adattato da: http://www.who.int/occupa__tional_health/declaration_of interest.pdf; ultimo accesso: 6/2/2019)

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica € necessario assicurare che le valutazioni siano
affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avere degli interessi
legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integrita del giudizio professionale e preservare la fiducia dei
cittadini nel suo operato, il CNEC richiede a tutti i soggetti! coinvolti a qualunque titolo nella produzione e/o
valutazione delle LG dell'ISS di dichiarare ogni circostanza in cui un interesse secondario interferisce o potrebbe
interferire con lo svolgimento imparziale dei doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC.

Attraverso questo modulo, ogni soggetto tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve
dichiarare ogni interesse finanziario, professionale o di altro tipo rilevante per 'argomento in esame. E necessario
dichiarare anche gli interessi rilevanti dei familiari? e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da parte di
qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori o a dichiarazioni pubbliche. La disclosure deve riportare tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali,
non-commerciali, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di
dubbio, si prega di dichiarare tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d’interessi nello
sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica
dell'SNLG’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'ISS & subordinata alla
presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail

all'indirizzo: cnec-snlg@iss.it.

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l'esclusione o la
limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all’argomento oggetto della LG sara valutata dal
Comitato Tecnico Scientifico (CTS) che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pud concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che l'interesse &
irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I'applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena partecipazione,
con disclosure pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di
riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo processo decisionale); c) esclusione totale
(estromissione dall partecipazione alle riunioni e al processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente
rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG.

La compilazione di questo modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse
comportera 'estromissione dal gruppo di lavoro.

Il presente modulo deve essere debitamente compilato, stampato, firmato, digitalizzato e inviato al

seguente indirizzo e-mail:

1 Tuttii soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer, all'Evidence
Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti collaboratori, compresi i
dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

2 per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto tenuto al rispetto
del codice e responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti collaboratori, unita amministrative o
dipartimento.

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS pag1




Nome e Cognome: Concezione Tommasino

Codice Fiscale: TMMCCZ50R581676K

Titolo di studio: Laurea in Medicina e Chirurgia, Specializzazione in Anestesiologia e Rianimazione
Ente/organizzazione di appartenenza: Universita degli Studi di Milano

E-mail: concezione.tommasino@unimi.it
Argomento/titolo della Linea Guida: La sedazione cosciente in odontoiatria

Ruolo previsto nella produzione della Linea Guida (nel caso dei membri del panel, specificare il profilo)
Esempi: Membro del Panel di esperti in qualita di neurologo / logopedista / infermiere /assistente sociale /ecc.
Membro del Panel di esperti in qualita di persona con la condizione / genitore / caregiver / ecc.

Membro del Panel degli esperti in qualita di anestesista

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle domande &
"Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla Linea Guida in oggetto?

1a Impiego Si[] No[X]
Se “Si’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare I'impiego: ad es. Dirigente medico/ dipendente ASL/ terapista in struttura convenzionata dal SSN, ecc.

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all’interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo
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Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

1b Consulenza Si |:| No |Z

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare la consulenza

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla
Linea Guida in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti Si[] No[X

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, Si[] No X
finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.)
Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presente Linea Guida

Se “Si’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare borse di studio o altre forme, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di piu di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con
un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non nominali,
ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli Si[] No X

Se “Si’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS pag 5



Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione  Si[ | No X
a joint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare interessi

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base
all'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright, (incluse le domande in sospeso) sil] No [X]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sil] No X

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Se la risposta a una qualsiasi delle domande che seguono (da 5a a 6d) é SI, si prega di fornire ulteriori dettagli su
ciascun interesse dichiarato utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di
un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a

5b

Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un
parere o una testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guida?

Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha
rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a

6b

6¢c

6d

Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziari o commerciali (come i suoi familiari,

colleghi, unita amministrative o lavorative)?

Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno
pagato o contribuito alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
questa Linea Guida? (non applicabile nella fase di selezione pubblica)

Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivita o indipendenza?

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS
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Domande 5-6

Descrivere I'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N.domanda | Descrizione

N. 5a

N.5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitti rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data (gg/mm/aa): 13.01.2025
Firma

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della linea guida puo
comportare |'obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

Data: (gg/mm/aa): 13/01/25 Firma

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di produzione della LG,
ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la

direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il D. Lgs. 196/2003.

Data: (gg/mm/aa): 13/01/25 Firma
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Centro Nazionale : ',‘ %
per I'Eccellenza Clinica, la Qualita e la Sicurezza delle Cure \\5- v}

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG ISS

(Tradotto e adattato da: http://www.who.int/occupa__tional_health/declaration_of interest.pdf; ultimo accesso: 6/2/2019)

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica € necessario assicurare che le valutazioni siano
affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avere degli interessi
legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integrita del giudizio professionale e preservare la fiducia dei
cittadini nel suo operato, il CNEC richiede a tutti i soggetti! coinvolti a qualunque titolo nella produzione e/o
valutazione delle LG dell'ISS di dichiarare ogni circostanza in cui un interesse secondario interferisce o potrebbe
interferire con lo svolgimento imparziale dei doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC.

Attraverso questo modulo, ogni soggetto tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve
dichiarare ogni interesse finanziario, professionale o di altro tipo rilevante per 'argomento in esame. E necessario
dichiarare anche gli interessi rilevanti dei familiari? e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da parte di
qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori o a dichiarazioni pubbliche. La disclosure deve riportare tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali,
non-commerciali, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di
dubbio, si prega di dichiarare tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d’interessi nello
sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica
dell'SNLG’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'ISS & subordinata alla
presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail

all'indirizzo: cnec-snlg@iss.it.

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l'esclusione o la
limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all’argomento oggetto della LG sara valutata dal
Comitato Tecnico Scientifico (CTS) che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pud concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che l'interesse &
irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I'applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena partecipazione,
con disclosure pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di
riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo processo decisionale); c) esclusione totale
(estromissione dall partecipazione alle riunioni e al processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente
rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG.

La compilazione di questo modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse
comportera 'estromissione dal gruppo di lavoro.

Il presente modulo deve essere debitamente compilato, stampato, firmato, digitalizzato e inviato al

seguente indirizzo e-mail:

1 Tuttii soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer, all'Evidence
Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti collaboratori, compresi i
dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

2 per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto tenuto al rispetto
del codice e responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti collaboratori, unita amministrative o
dipartimento.
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Nome e Cognome: Matteo Melini

Codice Fiscale: MLNMTT84D08A944V

Titolo di studio: LAUREA MAGISTRALE IN ODONTOIATRIA E PROTESI DENTARIA
Ente/organizzazione di appartenenza: AISOD

E-mail: DRMATTEOMELINI@GMAIL.COM

Argomento/titolo della Linea Guida: LA SEDAZIONE COSCIENTE

IN ODONTOIATRIA

Ruolo previsto nella produzione della Linea Guida (nel caso dei membri del panel, specificare il profilo)
Esempi: Membro del Panel di esperti in qualita di neurologo / logopedista / infermiere /assistente sociale /ecc.
Membro del Panel di esperti in qualita di persona con la condizione / genitore / caregiver / ecc.

MEMBRO DEL PANEL DI ESPERTI IN QUALITa DI ODONTOIATRA

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle domande &
"Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla Linea Guida in oggetto?

la  Impiego Si[] No[X]

Se “Si’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare I'impiego: ad es. Dirigente medico/ dipendente ASL/ terapista in struttura convenzionata dal SSN, ecc.

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo
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Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

1b Consulenza Si |Z No |:|

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare la consulenza

CONSULENTE PER SERATE DIVULGATIVE CULTURALI

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata l'attivita relativa all'interesse.

TECNO-GAZ

Soggetto cui si riferisce 'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

ME MEDESIMO

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

300 EURO LORDI A SERATA, 2 SERATE IN UN ANNO

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2024
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2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla
Linea Guida in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti Si[] No[X

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, Si[] No X
finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.)
Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presente Linea Guida

Se “Si’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare borse di studio o altre forme, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di piu di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con
un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non nominali,
ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli Si[] No X

Se “Si’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS pag 5



Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione  Si[ | No X
a joint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare interessi

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base
all'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright, (incluse le domande in sospeso) sil] No [X]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sil] No X

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Se la risposta a una qualsiasi delle domande che seguono (da 5a a 6d) é SI, si prega di fornire ulteriori dettagli su
ciascun interesse dichiarato utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di
un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a

5b

Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un
parere o una testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guida?

Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha
rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a

6b

6¢c

6d

Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziari o commerciali (come i suoi familiari,

colleghi, unita amministrative o lavorative)?

Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno
pagato o contribuito alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
questa Linea Guida? (non applicabile nella fase di selezione pubblica)

Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivita o indipendenza?
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Domande 5-6

Descrivere I'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N.domanda | Descrizione

N. 5a

N.5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitti rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

/W L
Data (gg/mm/aa): 10-01-2025 Firma 7

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della linea guida puo
comportare l'obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

Data: (gg/mm,/aa): 10-01-2025 Firma %MZW

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di produzione della LG,
ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la
direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il D. Lgs. 196/2003.

A
Data: (gg/mm/aa): 10-01-2025 Firma ﬂ/ﬁé/ﬂ/ J/-
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Centro Nazionale : : ;
per I'Eccellenza Clinica, la Qualita e la Sicurezza delle Cure 7z n

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG ISS

(Tradotto e adattato da: http://www.who.int/occupa__tional_health/declaration_of_interest.pdf; ultimo accesso: 6/2/2019)

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica e necessario assicurare che le valutazioni siano
affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avere degli interessi
legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integrita del giudizio professionale e preservare la fiducia dei
cittadini nel suo operato, il CNEC richiede a tutti i soggetti! coinvolti a qualunque titolo nella produzione e/o
valutazione delle LG dell'ISS di dichiarare ogni circostanza in cui un interesse secondario interferisce o potrebbe
interferire con lo svolgimento imparziale dei doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC.

Attraverso questo modulo, ogni soggetto tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’'interessi deve
dichiarare ogni interesse finanziario, professionale o di altro tipo rilevante per I'argomento in esame. E necessario
dichiarare anche gli interessi rilevanti dei familiari? e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da parte di
qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori o a dichiarazioni pubbliche. La disclosure deve riportare tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali,
non-commerciali, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di
dubbio, si prega di dichiarare tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d’'interessi nello
sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica
dell'SNLG’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'ISS & subordinata alla
presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail

all'indirizzo: cnec-snlg@iss.it.

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l'esclusione o la
limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziali conflitti d’'interesse rispetto all’argomento oggetto della LG sara valutata dal
Comitato Tecnico Scientifico (CTS) che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,

rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che l'interesse e
irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I'applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena partecipazione,
con disclosure pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di
riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo processo decisionale); c) esclusione totale
(estromissione dall partecipazione alle riunioni e al processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente
rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG.

La compilazione di questo modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse
comportera I'estromissione dal gruppo di lavoro.

Il presente modulo deve essere debitamente compilato, stampato, firmato, digitalizzato e inviato al

seguente indirizzo e-mail:

1 Tuttii soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer, all’Evidence
Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti collaboratori, compresi i
dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

2 per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto tenuto al rispetto
del codice e responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti collaboratori, unita amministrative o
dipartimento.
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Nome e Cognome: Maria Grazia Cagetti

Codice Fiscale: CGTMGR67B54H501V

Titolo di studio: Laurea in Odontoiatria e protesi dentaria e PhD in Odontostomatologia preventiva
Ente/organizzazione di appartenenza: Universita degli Studi di Milano

E-mail: maria.cagetti@unimi.it

Argomento/titolo della Linea Guida: La sedazione cosciente in odontoiatria

Ruolo previsto nella produzione della Linea Guida (nel caso dei membri del panel, specificare il profilo)
Esempi: Membro del Panel di esperti in qualita di neurologo / logopedista / infermiere /assistente sociale /ecc.
Membro del Panel di esperti in qualita di persona con la condizione / genitore / caregiver / ecc.

Membro del Panel di esperti in qualita di odontoiatra

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle domande &

N

"Si", € necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla Linea Guida in oggetto?

la  Impiego Si[] No[X]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare 'impiego: ad es. Dirigente medico/ dipendente ASL/ terapista in struttura convenzionata dal SSN, ecc.

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se e un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS pag 2



Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

1b Consulenza Si[] No [X]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare la consulenza

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se e un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS pag 3



2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla
Linea Guida in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti Si[] No[X]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se e un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, Si[] No [X]
finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.)
Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presente Linea Guida

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare borse di studio o altre forme, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se e un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di piu di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con
un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non nominali,
ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli Si[] No X

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro
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Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se e un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione Si[] No [X]
a joint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare interessi

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se e un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base
all'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright, (incluse le domande in sospeso) Si[] No [X]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si € espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se e un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Si[] No [X]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se e un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Se la risposta a una qualsiasi delle domande che seguono (da 5a a 6d) é SI, si prega di fornire ulteriori dettagli su
ciascun interesse dichiarato utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di
un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a

5b

Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un
parere o una testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guida?

Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha
rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a

6b

6c

6d

Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziari o commerciali (come i suoi familiari,

colleghi, unita amministrative o lavorative)?

Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno
pagato o contribuito alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
questa Linea Guida? (non applicabile nella fase di selezione pubblica)

Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivita o indipendenza?
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Domande 5-6

Descrivere I'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N. domanda Descrizione

N.5a

N.5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitti rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

c
o 629

Data (gg/mm/aa): 12/01/25 Firma Oﬂ"’ -

Y)Y

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederod a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all'argomento oggetto della linea guida puo
comportare 'obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

Data: (gg/mm/aa): 12/01/25 Firma Q94"(/§“‘ qu((b\

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di produzione della LG,
ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la
direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il D. Lgs. 196/2003.

Data: (gg/mm/aa): 12/01/25 Firma )()/n..u. qu_ Qﬂ/()]\
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Centro Nazionale _ ;
per I'Eccellenza Clinica, la Qualita e la Sicurezza delle Cure - 2 n

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG ISS

(Tradotto e adattato da: http://www.who.int/occupa__tional_health/declaration_of_interest.pdf; ultimo accesso: 6/2/2019)

\

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica e necessario assicurare che le valutazioni siano
affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avere degli interessi
legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integrita del giudizio professionale e preservare la fiducia dei
cittadini nel suo operato, il CNEC richiede a tutti i soggetti! coinvolti a qualunque titolo nella produzione e/o
valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in cui un interesse secondario interferisce o potrebbe
interferire con lo svolgimento imparziale dei doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC.

Attraverso questo modulo, ogni soggetto tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve
dichiarare ogni interesse finanziario, professionale o di altro tipo rilevante per 'argomento in esame. E necessario
dichiarare anche gli interessi rilevanti dei familiari? e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da parte di
qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori o a dichiarazioni pubbliche. La disclosure deve riportare tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali,
non-commerciali, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di
dubbio, si prega di dichiarare tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d’interessi nello
sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica
dell’'SNLG’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'ISS e subordinata alla
presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail

all'indirizzo: cnec-snlg@iss.it.

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l'esclusione o la
limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziali conflitti d’'interesse rispetto all’argomento oggetto della LG sara valutata dal
Comitato Tecnico Scientifico (CTS) che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,

rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che l'interesse &
irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I'applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena partecipazione,
con disclosure pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di
riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo processo decisionale); c) esclusione totale
(estromissione dall partecipazione alle riunioni e al processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente
rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG.

La compilazione di questo modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse
comportera I'estromissione dal gruppo di lavoro.

Il presente modulo deve essere debitamente compilato, stampato, firmato, digitalizzato e inviato al

seguente indirizzo e-mail:

1 Tutti soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer, all’Evidence
Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti collaboratori, compresi i
dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

2 per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto tenuto al rispetto
del codice e responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti collaboratori, unita amministrative o
dipartimento.

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG 1SS pagl



http://www.who.int/occupational_health/declaration_of_interest.pdf
https://snlg.iss.it/
mailto:cnec-snlg@iss.it

Nome e Cognome: GIOVANNI BATTISTA GROSSI

Codice Fiscale: GRSGNN60R22H501D

Titolo di studio: LAUREA IN MEDICINA E CHIRURGIA

Ente/organizzazione di appartenenza: Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Policlinico
E-mail: giovanni.grossi@policlinico.mi.it

Argomento/titolo della Linea Guida: LA SEDAZIONE COSCIENTE IN ODONTOIATRIA

Ruolo previsto nella produzione della Linea Guida (nel caso dei membri del panel, specificare il profilo)
Esempi: Membro del Panel di esperti in qualita di neurologo / logopedista / infermiere /assistente sociale /ecc.
Membro del Panel di esperti in qualita di persona con la condizione / genitore / caregiver / ecc.

membro del panel di esperti in qualita' di medico chirurgo

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle domande &
"Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

Siricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla Linea Guida in oggetto?

la  Impiego Si[] No[X]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare I'impiego: ad es. Dirigente medico/ dipendente ASL/ terapista in struttura convenzionata dal SSN, ecc.

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo
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Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

1b Consulenza Si[] No X

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare la consulenza

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla
Linea Guida in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti Si[] No[X|

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, Si[] No [X]
finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.)
Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presente Linea Guida

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare borse di studio o altre forme, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pit di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con
un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non nominali,
ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli Si[] No [X]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro
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Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se € un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione Si[] No X
a joint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare interessi

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se € un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base
all’esito dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright, (incluse le domande in sospeso) Si[] No [X]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Si[] No &

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se € un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Se la risposta a una qualsiasi delle domande che seguono (da 5a a 6d) é Si, si prega di fornire ulteriori dettagli su
ciascun interesse dichiarato utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di
un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a

5b

Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un
parere o una testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guida?

Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha
rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a

6b

6c

6d

Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziari o commerciali (come i suoi familiari,

colleghi, unita amministrative o lavorative)?

Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno
pagato o contribuito alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
questa Linea Guida? (non applicabile nella fase di selezione pubblica)

Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

Vi e qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivita o indipendenza?
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Domande 5-6

Descrivere I'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N. domanda Descrizione

N.5a

N.5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitti rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

/
uﬂ N/ V]
Data (gg/mm/aa): 12/01/2025 Firma/jﬁﬂ @u,\i P [ {/\ﬂf

v

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della linea guida puo
comportare 'obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

L

/
uﬂ {g.fL_. / vi
Data: (gg/mm/aa): 12/01/25 Firma /jﬁﬂwzi $ {/CF{

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di produzione della LG,
ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la
direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il D. Lgs. 196/2003.

(v

/)
Vol pA_ /(Y
Data: (gg/mm/aa): 12/01/2025 Firma/j NALIDS P { Oﬂf
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Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG ISS

(Tradotto e adattato da: http://www.who.int/occupa_ tional_health/declaration_of_interest.pdf; ultimo accesso: 6/2/2019)

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni siano
affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avere degli interessi
legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integritd del giudizio professionale e preservare la fiducia dei
cittadini nel suo operato, il CNEC richiede a tutti i soggetti! coinvolti a qualunque titolo nella produzione e/o
valutazione delle LG dell'ISS di dichiarare ogni circostanza in cui un interesse secondario interferisce o potrebbe
interferire con lo svolgimento imparziale dei doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC.

Attraverso questo modulo, ogni soggetto tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve
dichiarare ogni interesse finanziario, professionale o di altro tipo rilevante per 'argomento in esame. E necessario
dichiarare anche gli interessi rilevanti dei familiari2 e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da parte di
qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori o a dichiarazioni pubbliche. La disclosure deve riportare tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali,
non-commerciali, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di
dubbio, si prega di dichiarare tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d’interessi nello
sviluppo delle LG dell'ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica
dell'SNLG’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'ISS & subordinata alla
presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail
all'indirizzo: cnec-snlg@iss.it.

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente Iesclusione o la
limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all’'argomento oggetto della LG sara valutata dal
Comitato Tecnico Scientifico (CTS) che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pud concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che linteresse &
irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I'applicazione di una o pili delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena partecipazione,
con disclosure pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di
riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo processo decisionale); ¢) esclusione totale
(estromissione dall partecipazione alle riunioni e al processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente
rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG.

La compilazione di questo modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse
comportera I'estromissione dal gruppo di lavoro.

Il presente modulo deve essere debitamente compilato, stampato, firmato, digitalizzato e inviato al
seguente indirizzo e-mail:

I Tutti soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer, all'Evidence
Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti collaboratorl. compresi i
dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

2 Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti {(conviventi e non conviventi) peri quali il soggetto tenuto al rispetto
del codice & responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti collaboratori, unita amministrative o
dipartimento.
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Nome e Cognome: MICHELE CARUSO

Codice Fiscale: CRSMHL57B22B428C

Titolo di studio: MEDICO CHIRURGO ODONTOIATRA
Ente/organizzazione di appartenenza: AISOD

E-mail: carusomichele.treviso@gmail.com
Argomento/titolo della Linea Guida: LA SEDAZIONE COSCIENTE IN ODONTOIATRIA

Ruolo previsto nella produzione della Linea Guida (nel caso dei membri del panel, specificare il profilo)
Esempi: Membro del Panel di esperti in qualita di neurologo / logopedista / infermiere /assistente sociale /ecc.
Membro del Panel di esperti in qualita di persona con la condizione / genitore / caregiver / ecc.

MEMBRO DEL PANEL DI ESPERTI! IN QUALITA' DI ODONTOIATRA SEDAZIONISTA

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle domande &
"Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

Siricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla Linea Guida in oggetto?

la  Impiego siL ] No[X]

Se "Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare I'impiego: ad es. Dirigente medico/ dipendente ASL/ terapista in struttura convenzionata dal SSN, ecc.

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesima), 2 un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo
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Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

1b Consulenza si[] No X

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare la consulenza

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
[ndicare: "Attuale /Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare l'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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2.SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla
Linea Guida in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti Si[] No[X

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziament

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all’interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare l'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio,  Si[_] No X
finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.)
Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presente Linea Guida

Se “Si’ compilare la seguente tabella .

Interesse
Specificare borse di studio o altre forme, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si é espletata |'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pitu di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con
un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non nominali,
ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli Si[] No X

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro
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Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se &€ un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: “Attuale /Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare l'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3b Interessi commerciali che derivano da proprietd, partnership, partecipazione si[] No X
ajoint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se "Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare interessi 5

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all’'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornalierc, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base
all'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright, (incluse le domande in sospeso) si[] No [X]

Se “Si’ compilare la seqguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse
Specificare se siriferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Si[] No [X]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvelti nello sviluppo di LG ISS pag7



Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile ¢ annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Se la risposta a una qualsiasi delle domande che sequono (da 5a a 6d) é SI, si prega di fornire ulteriori dettagli su
clascun interesse dichiarato utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di
un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sard considerato
significativo.
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5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un

parere o0 una testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guida?

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha

rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a

6b

6c

6d

Per quanto a sua conoscenza, I'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziari o commerciali (come i suoi familiari,

colleghi, unita amministrative o lavorative)?

Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno
pagato o contribuito alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
questa Linea Guida? (non applicabile nella fase di selezione pubblica)

Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivita o indipendenza?

Modulo per la dichiarazione det conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS
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Domande 5-6

Descrivere I'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N.domanda | Descrizione

N.5a

N.5b

N.6a -

N.6b

N.6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitti rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data (gg/mm/aa): 10/01/25 Firma ‘__QUR./{ A Au/ SN

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della linea guida puo
comportare ['obbligo di rassegnare le dimissioni dall'incarico.

Data: (gg/mm/aa): 10/01/25 Firma

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di produzione della LG,
ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la
direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il D. Lgs. 196/2003.

Data: (gg/mm/aa): 10.01.2025 Firma
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£ ant 1 3
Centro Nazionale 21
per I'Eccellenza Clinica, la Qualita & la S:curezza delle Cure « i

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG ISS

(Tradotto e adattato da: http://www.who.int/occupa__tional_health/declaration_of_interest pdf; ultimo accesso: 6/2/2019)

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni siano affidate
ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avere degli interessi legati alla
loro stessa expertise. Per garantire 'integrita del giudizio professionale e preservare la fiducia dei cittadini nel suo
operato, il CNEC richiede a tutti i soggetti! coinvolti a qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG
dell'ISS di dichiarare ogni circostanza in cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo
svolgimento imparziale dei doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC.

Attraverso questo modulo, ogni soggetto tenuto al rispetto della policy sul conflitto d'interessi deve dichiarare
ogni interesse finanziario, professionale o di altro tipo rilevante per l'argomento in esame. E necessario dichiarare
anche gli interessi rilevanti dei familiari? e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi comuni
sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da parte di
qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori o a dichiarazioni pubbliche. La disclosure deve riportare tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-
commerciali, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio,
si prega di dichiarare tutti gli interessi.

" Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d'interessi nello
sviluppo delle LG dell'ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica
dell'SNLG’, scaricabile dal sito web https://snlgissit

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS e subordinata alla
presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail
all'indirizzo: cnec-snlg@iss.it.

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l'esclusione o la
limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziali conflitti d'interesse rispetto all'argomento oggetto della LG sara valutata dal
Comitato Tecnico Scientifico (CTS) che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che l'interesse ¢ irrilevante
o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
'applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena partecipazione,
con disclosure pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di
riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo processo decisionale); ¢) esclusione totale
(estromissione dall partecipazione alle riunioni e al processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente rilevanti
dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG.

La compilazione di questo modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse
comportera |'estromissione dal gruppo di lavoro.

Il presente modulo deve essere debitamente compilato, stampato, firmato, digitalizzatc riato al

seguente indirizzo e-mail:

L ruttii soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer, all'Evidence
Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti collaboratori, compresi i
dipendentl ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.
2 per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figh minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto tenuto al rispetto
del codice e responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti collaboratori, unita amministrative o
dipartimento.
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Nome e Cognome: FERRUCCIC MORANDI

Codice Fiscale: MRNFRC57H08G713B

Titolo di studio: LAUREA

Ente/organizzazione di appartenenza: AISOD

E.-mail: morandif@tin.it

Argomento/titolo della Linea Guida: LA SEDAZIONE COSCIENTE
IN ODONTOIATRIA

Ruolo previsto nella produzione della Linea Guida (nel caso dei membri del panel, specificare il profilo)
Esempi: Membro del Panel di esperti in qualita di neurologo / logopedista / infermiere /assistente sociale /ecc.
Membro del Panel di esperti in qualita di persona con la cdndizione / genitore / caregiver / ecc.

MEDICO ODONTOIATRA SEDAZIONISTA ODONTOLOGIA FORENSE

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle domande ¢

"Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

Siricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla Linea Guida in oggetto?

la  Impiego si[] No[X]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare I'impiego: ad es. Dirigente medico/ dipendente ASL/ terapista in struttura convenzionata dal SSN, ecc.

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce 'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo
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Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

ib Consulenza si[] No []

Se "Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare la consulenza

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata |'attivita relativa all‘interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se canosciuto) di cessazione.
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2.SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di supporto
da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla Linea Guida in

oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti si[ ]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

NolX]

Interesse
Specificare sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all’interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

ricerca o altro

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se € un importo giornaliero, mensile o annuale,
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2b Borse di studio o alire forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, si[]
finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.)
Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presente Linea Guida

Se "Si" compilare la sequente tabella

No []

Interesse
Specificare borse di studio o altre forme, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all’interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata |'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavero, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliere, mensile 0 annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare l'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione,

3. INVESTIMENT]I

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di piu di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altra tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o helding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non nominali,
ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli si [ No X

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si e espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro
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Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importe giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione si[] No []
a joint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “Si" compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare interessi

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si ¢ espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesima), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di

| ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale,
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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4. PROPRIETA' INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base
all'esito dell’attiviia che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright, (incluse le domande in sospeso) Si[] No

Se "Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all’'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse
Specificare se-si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo si[] No []

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si @ espletata |'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliers, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione,

Se la risposta a una qualsiasi delle domande che seguono (da 5a a 6d) é Sl, si prega di fornire ulteriori dettagli su ciascun
interesse dichiarato utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di un
interesse o di mancata indicazione dell importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato significativo.
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5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

S5a

5b

Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un
parere o una testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guida?

Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha
rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a

6b

6¢c

6d

Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziari o commerciali (come i suoi familiari,

colleghi, unita amministrative o lavorative)?

Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno
pagato o contribuito alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
questa Linea Guida? (non applicabile nella fase di selezione pubblica)

Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivita o indipendenza?
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Domande 5-6

Descrivere l'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N.domanda | Descrizione

N. 5a

N.5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitti rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data (gg/mm/aa): 13/01/25 Firma

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e a compilare un
nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all'argomento oggetto della linea guida puo
comportare I'obbligo di rassegnare le dimissioni dall'incarico.

Data: (gg/mm/aa): 13/01/25 Firma

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di produzione della LG, ai
sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei
dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva
95/46/CE recepita in Italia attraverso il D. Lgs. 196/2003.

Data: (gg/mm/aa): 13-01-2025 Firma
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Modulo per Ia dichiarazione dei conflitti di interesse del soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG ISS

(Tradotto e adatiato da: htp:/ /www.whaint/occupa_ticnal_health/declaration_of_interest.pdf; ultimo accesso: 6/2/2019)

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessaric assicurare che lz valutazioni siano
affidate ad esperti dotatl delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avers degli interessi
legati alla loro stessa expertise. Per garantire 'integrita del giudizio professionale e preservare la fiducia dei
cittadini nel suo cperato, il CNEC richiede a tutti { soggetti! coinvolti 2 qualungue titclo nella produzione e/a
velutazione delle LG dell'lS§ di dichiarare ogni circestanza in cul un interesse secondario interferisce o potrebbe
intarferire con lo svelgimento imparzizale dei doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dai CNEC.

Attraverso questo modulo, cgni soggette tenuto al rispetto della policy sul conflitto d'interessi deve
dichiarare ogni interesse finanziario, professionale o di altre tipo rilevante per argomento in esame, E necessario
dichiarare anche gli interessi rilevanti dei familiari? e, se a conoscenza, di altrs parti con cul si condividano interessi
cemun! sostanziali che potrehbero indehitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da parte di
qualungue ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizicni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori ¢ a dichiarazioni pubbliche. La disclasure deve riportare tutte le attivita, attuali ¢ pianificate, commerciali,
non-commerciali, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope] delia LG. In caso di
dubbig, si prega di dichiarare tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processa di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d'interessi nello
sviluppo delle LG dell'lSS, =i rimanda al Manuale metodolagico per la produzione di linee guida di pratica clinica
dz=l"SNLG, scaricabile dal sitc web https: / /enlgisc it

La partecipazione a gualunque titolo alla produzione e/o valutzzione delle LG dzII'ISS & subordinata alla
presentazione éi queste modulo, che deve essere compilate in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail
all'indirizzo: cnec-splg@iss.jt.

Una risposta affermativa a una domanda del module non determminz automaticamente l'esclusione o la
limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziall conflitti d’interesse rispetto all'argomento oggetto della LG sard valutata dal
Comitate Tecnico Scientifico [CTS) che, sullz base delle caratteristiche dell'interesss in questione (Ia sua natura,
rilevanza, pericdo e durata), pud concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che linteresse &
irrilevante o insignificante.

WNel caso in cui un interesse dichiarzto sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I'applicazione di ura o piill delle seguenti misure per la gestiane del conflicto di interesse: a) piena partecipazione,
cott disclosure pubblica dellinteresse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di
riunione o lavoro attinente all’interesse dichiarato e dal relativo processo decisionale); ¢) esclusione totale
{estromissione dall partecipazione alle riunioni e al processo).

Una sintesi celle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gesticne degli interessi potenzialmente
rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG.

La campilazione di questc modulo implica 'accettazione delle suddette condizieni  la violazione delle stesse
comportera 'estromissione dal gruppo di lavora.

li presente module deve essere debitamente compitato, stampate, firmato, digiializzato e invialo al
seguente Indirizze e-mail:

1 Tuntii seggettl colnvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato terniro-seientfica al Panel di esperti, al Developer, all'Evidence
Review Tear, zi membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulent esperti e soggetti collahoraton, compresi |
dipandenti 138 coinvolti a qualunque titolg, devone identificare e dichiarare qualsiasi interesse,

2 per familiar® si intende il coniuge o il convivente e [ Hgli minori e adult! (conviventi & nan conviventl) per i quali il soggatto tenuko 2 rispetto
del codiee & responsabile legale, mentre ‘altre partl’ possono essere, ad esemplo, il datore di laverg, stretti collaberator, unitd amministrative o
dipartimanto.
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Nome e Cognome: Myriam Neglia

Codice Fiscale: NGLMRM72H48F2050

Titolo di studio: Laurea magisirale Seienze infermieristiche ed ostetriche

Ente forganizzazione di appartenenza: Fondazionz IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico
E-mail: myriam.neglia@paliclinico.mi.it

Argomento/titolo della Linea Guida: La sedazione cosciente in odonteiatria

Ruolo previsto nella produzicne della Linea Guida (nel caso dei membri dal panel, specificare il profilo)
Esempi: Membre del Panel di esperti in qualita di nearnlogo / logopedista / infermiere fassistente sociale fecc.
Membro del Panel di esperd in qualitd di persona con |a condisione / genitore / caregiver / ecc,

infermiere

Siprega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguita. Se lz risposta a una qualsiasi delle domande &
81", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

St ricorda che e domande si riferiscone sia al soggetio interessato che ai suoi familiari.
1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negll ultfmi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione can un inieresse
commerciale o di alire tipo relative alla Linea Guida in aggetto?

la  Impiego silJ No[X

Se “SI’ compiiare la segutente tabella

Interesse
Specificare I'impiego: ad es, Dirigenre medico/ dipendente ASL/ terapista in struttura convenzionate dal 38N, ecc.

Nome della socletd, arganizzazione o istitezione relativa all'interesse
Riportare il nome della sacietd, azienda, ente por il quala si & espletata F'attivita refativa all'interesse,

Soggetto cui si riferisce 'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stessa (per esempio me medesimo’), a un memhro della sus famiglia, ai datore di lavoro, all' unit di
ricerca o altra

Intports del pagamento o valore monetarte dell'interesse
5i consiglia di sperificare se & un importo gicrnalierg, mensile ¢ anmuale.
Se non dichiarate, I'importo sard considerato significativo
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Perioda di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale /Non attuale”, Se “Non attuale”, indicare i'annc e il mese [se conosciuto) di cessazione.

1h Consufenza sill No [5]

Se "Si’ compilare la seguente tobelln

Interesse
Specificare la consulenza

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome cella societa, azienda, ente per i quale si @ espleiata attivitd relativa ail interesse.

Soggetto cui si riferisce I"mteresse
Specificare se si riferisce al soggetio stesso (per esempio me medesimo], a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

[Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Siconsiglia di specificare se & un importe gicrealiero, mensile o annueale,
Sanon dichiarato, limperto sard considerato significative

Periodo di riferimento dell'interesse
indicare: “Attnale/Non atmale™. S¢ “Non attuale”, indicare 1'anne e il mese (g2 conosciuto) dicessazione,
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2.SUPPORTO ALLA RICERCA
Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unitd di ricerca ha ricevuto una qualche forma di

supporte do parte di un ente o organizzoziene con un interesse commerciale o di altre tipe relative allo
Linea Guida in oggetto?

Z2a Savvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil] No

Se 8P campiiare ia seguente tabella

Interesse
Specificare sovwenzioni, sponsorizzazioni € altri finanziamenti

Nome della sacietd, erganizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della sccietd, azienda, ente per il qnale si ¢ espietata I'attivita relativa all interesse.

Soggetto coi §i riferisce Pinterasse

Specificare se sirifericce al sogpeto stesso (per esempio me medesimo), a un membro defla sua famiglia, al datere di lavero, all unitd ¢i
ricerca o altrc

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia i specificare se & un importe gicrraliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sard considerato significativo

' Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se "Non zttuale”, indicare I'anna e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2h Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario {come ad esemple,  Si[] No [
[fimanziamencto di posizioni lavorative, atirezzature, strulture, missiomni, ecc)
Supporte (incluso il compenso) per la poriecipaziane a conferenze o attivite di
Jormaozione per un ente o un'altro organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla temeatica della presenie Linea Guida

Se "Si* compilare la seguente tabeily

Interesse
Spacificare borse di studio o altre forme, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Ripertare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata attivita relativa eliinteresse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stasso (per esempio me medesimo), a un mambrg dellz sua famiglia, al datere di lavoro, all'vnita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
51 consiglia di specificare se & un importo giornzliero, mensile o annoale.
Se non dichiarato, i'iinporto sard considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicara: “"Attuale/Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare 1'anno € il mese (se conosciuto] di cessazione.

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valere tatale di pit: di €6.000 {circe $10.000, 2318) in un ente con
un interesse cormmerciale o di aliro tipo relative alla tematica della presenie Linen Guido?

SIoprega df inciudere anche investimenti indiretti come partecipazion! ¢ trust o holding. Non necessita di
cormunicazione il possesso df quote di un fondo di investimenio o di un fondo pensipnistico ¢ in trust non Rominalf,
ammessa che siano diversificati e su cuf nor si abbio influenza sulla lore gestione finanziaria,

da Titoll azignari, obkligazioni, stock eption, capitaif netti, bonds o aliri titoli si[] No [

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Imteresse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ, azienda, ente per il quale si ¢ espletata )'attivitd relativa all'interesse,

Soggetto cul sl riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al soppetto stesso (per esampia me medesims), a un membro della sua famiglia, al datore di lavorn, all*unita di
ricerca g altro
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Importo del pagamenta o valore monetario dell'interesse
51 consiglia di specificare se & un importo gicrnaliers, mensile o annuale.
Se non dichiarate, l'importo sara considerato significariva

Periodo d riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale /Nan attuale”. Se “Nen attuale”, indicave Panne e il mese (se conosciura) 3i cessazione.

3k Interessi cammerciali che derivano da proprietd, partnership, partecipazione si[]
a joint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “5i compilare la seguente tabella

NQ@

Interesse
Specificare interassi

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa allinteresse
[ Riportare il nome della socierd, aziendz, ente per il quale si & espletata Pattivit relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce Finteresse

ricerra o altro

Specificare se si riferisce al soggetto stesso [per esempio me medesima), a un membro della sua famiglia, al datore di lavore, alFunicd di

[

Impaorto del pagamento o valore monetarie dell’interesse
5icomsiglia di specificare se & an importo giornsliere, mensile o znnuale,
Se nen dichiarato, 'importo sard considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
| Indicare: “Attnale/Nar: attuale”, Se "Non attuale”, indicare I'anna e il mese (=2 conos ciuto) di cessazione.
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprictd inctelflettunle chie potrebhero accrescere o diminuire in base
wll'esito dellattivita che é chiameato o svolgere?

da Breveitl marchi reglstraci o copyright, {incluse le domande in sospeso) si[] No

Se "SI’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa allinteresse
Riportare il nome della societ, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa al'interessze.

Sopgetto cui si riferisce Uinreresse
Specificare sa si riferisce al saggetto stesso (per esempio me medesima), a un membro della sua famiglia, al davore di lavoro, all'unita di
ricerca o alivo

Imporco del pagamento o valore snonetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliera, mensile o annuale.
Sa non dichiarato, I'importo sara considerats significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale,/Non atuzle”, Se “Non attuale”, indicare I"anno e il mese (g2 conosciuta) di cessazione.

45 EKnow-ftow e/o dirilti di auiare relotivi o un medicinale, tecnologia o processo si[ ] No X

Se "5’ compilare la seguente tabella

| Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc
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Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il npme della societd, aziends, ente per it quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto o 5i riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al suggetio stesso {per esempic me medesimo), a un membra della sua lamiglia, al datore di lavero, all'unita di
ricerca ¢ altro

Importo del pagamento o valore monetario defl'interesse
5i consiglia di specificare se & unimparto giornaliere, mensile o annuale,
Se mon dichiarato, I'imperto sarg considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse

Indicare; "Attuale/Non attuale”, Se "Noa attuele”, indicare anno e i mese (se conosciuto) di cessazione,

Se la risposta a una qualsiasi delie domande che seguono (da 5a a £d) 2 SI i prega 41 foraire ulteriori dettagli su
ciascun inferesse dichiarata utilizzando la tabeila riporatta o pagira 7. In casc di mancata descrizione della natura di

un interesse o di mancata indicazione dell'importo o vaiore quando necessario, il conflitto sard considerato
significative.
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3. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

Sa Nell'ambito di un processe normative, legislative o giudiziario, ka fornite un

5b

parere o ung testimonianza di esperti, refativi ailn tematica della presente
Linea Guldar

Hu ricoperto un ruolo 0 posizione, retribufta o non retribuito, per cuf ha
rappresentato gii interessi o sostenuto una posizione relativamente alfa
tematica delia presente Linea Guida?

6. ILTERIOQRI INFORMAZIONI

&g

6h

ac

6d

Per quanto a sua conrascenza, 'esito dell’attivita che e chiomato a svolgere
potrebbe bereficiare o influgnzare negativamenie gh interessi di soggett! terzi
can i quaii si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionafi,
Jinanziori o commerciali {come i suoi familiari,

colleghi, unitd amministrative o lavoraiive)?

Esciudendp FISS-CNEC, vi sono persone o afirf entl o ergarizzazioni che hanno
pagate ¢ contribuite alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
guesta Linea Guide? {non applicabile nella fose di selezione pubblica)

Ha ricevute pagamenti {diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggic) o
onorari per pariare pubblicamente sul tema dellag presente Linea Guida?

Vi é gquaiche aitro aspetio o circostanza passata o presenie non ancorg
menzionatg che potrehbe essere pereepita come in grado di influenzare
indebitamente la sun obiettivita o Indipandenza?
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Domande 5-6

Descrivere 'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvaolte, il periodo di riferimento ¢ altvi dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N.domanda | Descrizione

N._5a

N.5b

N.6a

N. 6b

N. 6c

N. 6
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si accensente alla divulgazione di
eventuall conflitti rilevanti durante { meeting, nei report ¢ nel documento finale della LC.

Data (gg/mm/aa): 27/01/25 Firma]p’%@?h&h

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sone, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nucvo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG.

Sone consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’'argomente oggetto della linea guida pud
comportare 'chbligo di raszegnare le dimissioni dall’incarico.

Data: (gg/mm/aa): 27/01/25 Firmai{m.u}ﬁ_%&ag

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di produzione delta LG,
ai sensi del Regolamento Europen 2016/679 concernente lz tutela delte persone fisiche con riguardo al trattamente
dei dati personali e la libera circolazione di tali dat. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la
dirsttiva 95/460/CE recepita in [talia attraverso il D. Lgs. 19672003,

Data: (gg/mm/aq): 27/01/25 Fimﬂﬁiﬁﬂ@@%&_&_
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Centro Nazionale %
per 'Eccellenza Clinica, la Qualita e la Sicurezza dalle Cure - A

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG 1SS

{Tradotto e adattato da: http:/ /www.who.int/occupa_tional_health/declaration_of_interest.pdf; ultimo accesso: 6,/2/2019)

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni siano
affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avere degli interessi
legati alla loro stessa expertise. Per garantire ntegrita del giudizio professionale e preservare la fiducia dei
cittadini nel suo operato, il CNEC richiede a tutti i soggetti! coinvolti a qualunque titolo nella produzione efo
valutazione delle 1,6 dell'ISS di dichiarare ogni rircostanza in eui un interesse secondario interferisce o potrebhe
interferire con lo svolgimento imparziale dei doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC.

Attraverso questo modulo, ogni soggetto tenuto al rispetto della policy sul conflitto d'interessi deve
dichiarare ogni interesse finanziario, professionale o di altro tipo rilevante per 'argomento in esame. E necessario
dichiarare anche gli interessi rilevanti dei familiari? e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare 'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da parte di
qualunque ente commerciale o su qualsiast interesse legato a posizioni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori o a dichiarazioni pubbliche. La disclosure deve riportare tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali,
non-commerciali, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di
dubbio, si prega di dichiarare tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d’interessi nello
sviluppo delle LG dell'ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica
dell'SNLG, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'lSS & subordinata alla
presentazione di questo medulo, che deve essere compilate in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail
all'indirizzo: cnec-snlg@iss.it.

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente I'esclusione o la
limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziali conflitti d'interesse rispetto all’argomento oggetto della LG sard valutata dal
Comitato Tecnico Scientifico (CTS) che, sulla base deile caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pud concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che P'interesse é
irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I'applicazione di una o pit delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena partecipazione,
con disclosure pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di
riunione ¢ lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo processo decisionale); ¢) esclusione totale
(estromissione dall partecipazione alle riunioni e al processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente
rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG.

La compilazione di questo modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse
comporterd I'estromissione dal gruppo di lavoro.

Il presente modulo deve essere debitamente compilato, stampato, firmato, digitalizzato e inviato al
seguente indirizzo e-mail:

1 Tuuii soggett! coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer, all'Evidence
Review Team, ai membri del Team per la Yalutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti collaboratori, compresi i
dipendenti 155 ceinvelti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse,

2 Per “familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti {(conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto tenuto al rispetto
del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti collaboratori, unitd amministrative o
dipartimento.
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Nome e Cognome: DANIELA PERROTTA
Codice Fiscale: PRRDNL68M58A512Q
Titolo di studio: LAUREA IN MEDICINA E CHIRURGIA

Ente/organizzazione di appartenenza; OSPEDALE PEDIATRICO BAMBINO GESU'
E-mail: daniela.perrotta@opbg.net
Argomento/titolo della Linea Guida: LINEE GUIDA AISOD

Ruolo previsto nella produzione della Linea Guida (nel caso dei membri del panel, specificare il profilo)
Esempi: Membro del Panel di esperti in qualita di neurologo / logopedista / infermiere fassistente sociale fecc.
Membro del Panel di esperti in qualita di persona con la condizione / genitore / caregiver / ecc.

Membro di Panel di esperti in qualita di anestesista

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle domande &

a

“Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

Siricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relative alla Linea Guida in oggetto?

la  Impiego si(] No[X]

Se “Si’ compilare ia sequente tabella

Interesse
Specificare I'impiego: ad es, Dirigente medico/ dipendente ASL/ terapista in struttura convenzionata dal $5N, ecc.

Neme della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cul si riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sard considerato significativo
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Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”, Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

1b Consulenza Sif] No [

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare la consulenza

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Impaorte del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale,
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare Fanno e il mese {se conosciuto} di cessazione.
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2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una quaiche forma di

supporte da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di aliro tipo relativo aila
Linea Guida in oggetio?

2a Sovvenziom, sponsorizzazioni e altri finanziamenti si[] NolX]

Se "Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti

Nome della societd, organizzazione o istimzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cul si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me madesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento ¢ valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se é un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario {come ad esempio,  Si[_] No [X]
Sinanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.)
Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
Jormazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presenie Linea Guida

Se “Si’ compilare la seguente tabelia

Interesse
Specificare borse di studio o altre forme, ecc
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Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'lnteresse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata attivita relativa all'interesse.

Soggetto cul si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile 0 annuale.
Se non dichiarato, l'importo sarh considerate significativo

Perigdo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pit di €8.000 {circa $10.000, 2018} in un ente con
un interesse commerciale o di altro tipo relative alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non nominali,
ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli si[] No [X]

Se "S¥’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata Iattivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro :
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Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'imperto sard considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese [se conosciuta) di cessazione.

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione si[] No
a joint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare interessi

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cul si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all’unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un impotto giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sard considerato significativo

Periodo di riferimento dell’'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare anno e il mese (se conosciuto) di cessazione,
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4, PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base
all'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright, (incluse le domande in sospeso) Sif] No IE

Se "SI’ compilare la seguente tabella

Interesse
spectficare titolt azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale i & espletata V'attivita relativa allinteresse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore dilavoro, all’'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamente o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un impeorto giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”, Se "Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

4b Know-how e/ov diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo si[] No [

Se “St’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc
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Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per Il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto culi si riferisce Finteresse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membre della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento ¢ valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Se la risposta a una qualsiasi delle domande che seguono (da 5a a 6d) ¢ S, si prega di fornire ulteriori dettagli su
ciascun interesse dichiarato utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di
un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato

significativo.
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5. DICHIARAZION] PUBBLICHE

Sa

5b

Nell’ambito di un processo normativo, legislative o giudiziario, ha fornito un
parere o una testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guida?

Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cul ha
rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a

6b

6c

6d

Per quanto a sua conoscenza, U'esito dell'attivita che é chiamato a svolgere
potrebbe beneficlare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con | quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziari o commerciali (come i suoi familiari,

colleghi, unita amministrative o lavorative)?

Escludendo VISS-CNEC, vi sone persone o aitri enti o organizzazioni che hanno
pagato o contribuite alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
questa Linea Guida? (non applicabile nella fase di selezione pubblica)

Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

Vi ¢ qualche altro aspetto o circostanza passata o presenie non ancora
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivitd o indipendenza?

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggecti coinvelt! nello sviluppo di LG ISS
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Domande 5-6

Descrivere I'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N. domanda | Descrizione

N. 5a

N.5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. &d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo medulo, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitti rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data (gg/mm/aa): 10/01/25 Firma

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nuove modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all'argomente oggetto della linea guida pud
comportare l'obbligo di rassegnare le dimissioni dall'incarico.

’."
i \\ )

N

Data: (gg/mm/aa): 10/01/2025

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di produzione della LG,
ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la
direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il D. Lgs. 196/2003.

i '\ i
Data: (gg/mmy/aa): 10/01/25 Firma &JQL/‘Q—' \ﬂ@
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Centro Nazionale S %
per I'Eccellenza Clinica, la Qualita e la Sicurezza delle Cure e g o)

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG ISS

Wt

(Tradotto e adattato da: http://www.who.int/occupa_tional_health/declaration_of_interest.pdf; ultimo accesso: 6/2/2019)

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni siano
affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avere degli interessi
legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integritd del giudizio professionale e preservare la fiducia dei
cittadini nel suo operato, il CNEC richiede a tutti i soggetti' coinvolti a qualunque titolo nella produzione e/o
valutazione delle LG dell'ISS di dichiarare ogni circostanza in cui un interesse secondario interferisce o potrebbe
interferire con lo svolgimento imparziale dei doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC.

Attraverso questo modulo, ogni soggetto tenuto al rispetto della policy sul conflitto d'interessi deve
dichiarare ogni interesse finanziario, professionale o di altro tipo rilevante per I'argomento in esame. E necessario
dichiarare anche gli interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare l'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da parte di
qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori o a dichiarazioni pubbliche. La disclosure deve riportare tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali,
non-commerciali, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di
dubbio, si prega di dichiarare tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d'interessi nello
sviluppo delle LG dell'ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica
dell’SNLG’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'lSS & subordinata alla
presentazione di_guesto modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail
all'indirizzc@snlg@iss.it.

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente I'esclusione o la
limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziali conflitti d'interesse rispetto all'argomento oggetto della LG sara valutata dal
Comitato Tecnico Scientifico (CTS) che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pud concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che l'interesse &
irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I'applicazione di una o pit delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena partecipazione,
con disclosure pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di
riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo processo decisionale); ¢) esclusione totale
(estromissione dall partecipazione alle riunioni e al processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente
rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG.

La compilazione di questo modulo implica l'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse
comportera I'estromissione dal gruppo di lavoro.

Il presente modulo deve essere debitamente compilato, stampato, firmato, digitalizzato e inviato al

segu?.n‘te indirizzo e-mail:« " ‘ i de &ngi“ﬂu{p‘hd‘( el 2. 0

! Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer, all'Evidence
Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti collaboratori, compresi i
dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

? Per ‘familiari' si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto tenuto al rispetto
del codice & responsabile legale, mentre ‘altre parti' possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti collaboratori, unitd amministrative o

dipartimento.
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Ruolo previsto nella produzione della Linea Guida (nel caso dei membri del panel, specificare il profilo)
Esempi: Membro del Panel di esperti in qualita di neurologo / logopedista / infermiere /assistente sociale /ecc.
Membro del Panel di esperti in qualita di persona con la condizione / genitore / caregiver / ecc.

HE 6\BRe TSCERTO LM O Do NTO(HRIK

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle domande &
"§i", e necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

Siricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla Linea Guida in oggetto?

1a Impiego sil] Nom

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare I'impiego: ad es. Dirigente medico/ dipendente ASL/ terapista in struttura convenzionata dal SSN, ecc.

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sard considerato significativo

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS pag 2



Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

1b Consulenza si[] No[]

Se “Si’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare la consulenza

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavore, all'unita di

ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importe sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS
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2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla

Linea Guida in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil]

Se “Si’ compilare la sequente tabella

g

Interesse
Specificare sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto culi si riferisce I'interesse

ricerca o altro

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliers, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, si[]
finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.)
Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presente Linea Guida

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare borse di studio o altre forme, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
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Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile 0 annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Nan attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di piti di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con
un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non nominali,
ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli si[] NOE/

Se “Si’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all’interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesima), a un membrao della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro
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Importo del pagamento o valore monetario dell’'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione si[] No []
a joint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare interessi

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata |'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di

ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base
all'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright, (incluse le domande in sospeso) sil] No E\/

Se “Si’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membra della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di

ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo si[] No []

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo}, a un membrao della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di

ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto] di cessazione.

Se la risposta a una qualsiasi delle domande che seguono (da 5a a 6d) é SI, si prega di fornire ulteriori dettagli su
ciascun interesse dichiarato utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di
un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato

significativo.
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5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un

parere o una testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guida?

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha

rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a

6b

6c

6d

Per quanto a sua conoscenza, I'esito dell’attivita che e chiamato a svolgere
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziari o commerciali (come i suoi familiari,

colleghi, unita amministrative o lavorative)?

Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno
pagato o contribuito alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
questa Linea Guida? (non applicabile nella fase di selezione pubblica)

Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivita o indipendenza?

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG ISS
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Domande 5-6

Descrivere I'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N. domanda | Descrizione
N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitti rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data (gg/mm/aa):

Firma ‘Q» s W”“"\]lﬁu

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della linea guida puo
comportare I'obbligo di rassegnare le dimissioni dall'incarico.

Firma

“g : M‘GM}M

Data: (gg/mm/aa):

[ dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di produzione della LG,
ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la

direttiva 95/46 /CE recepita in [talia attraverso il D. Lgs. 196/2003.

Firma

Data: (gg/mm/aa):

Q\ WL@";]-M
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Centro Nazionale S
per ['Eccellenza Clinica, la Qualita e la Sicurezza delle Cure =

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG ISS

(Tradotto e adattato da: http://www.who.int/occupa__ tional_health/declaration_of_interest.pdf; ultimo accesso: 6/2/2019)

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni siano
affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avere degli interessi
legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integrita del giudizio professionale e preservare la fiducia dei
cittadini nel suo operato, il CNEC richiede a tutti i soggetti! coinvolti a qualunque titolo nella produzione e/o
valutazione delle LG dell'ISS di dichiarare ogni circostanza in cui un interesse secondario interferisce o potrebbe
interferire con lo svolgimento imparziale dei doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC.

Attraverso questo modulo, ogni soggetto tenuto al rispetto della policy sul conflitto d'interessi deve
dichiarare ogni interesse finanziario, professionale o di altro tipo rilevante per I'argomento in esame. E necessario
dichiarare anche gli interessi rilevanti dei familiari? e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da parte di
qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori o a dichiarazioni pubbliche. La disclosure deve riportare tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali,
non-commerciali, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di
dubbio, si prega di dichiarare tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d'interessi nello
sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica
dell’'SNLG’, scaricabile dal sito web htips://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'ISS é subordinata alla
presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail
all'indirizzo: cnec-snlg@iss.it.

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l'esclusione o la
limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all'argomento oggetto della LG sara valutata dal
Comitato Tecnico Scientifico (CTS) che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pud concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che l'interesse &
irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
'applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena partecipazione,
con disclosure pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di
riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relative processo decisionale); c) esclusione totale
(estromissione dall partecipazione alle riunioni e al processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente
rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG.

La compilazione di questo modulo implica 'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse
comporterd I'estromissione dal gruppo di lavoro.

Il presente modulo deve essere debitamente compilato, stampato, firmato, digitalizzato e inviato al

seguente indirizzo e-mail:

Lruttii soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer, all'Evidence
Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti collaboratori, compresi i
dipendenti [SS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.
2 per ‘familiart’ si intende il coniuge o il convivente e figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto tenuto al rispetto
del codice & responsabile legale, mentre 'altre parti’ possono essere, ad esempic, il datore di lavoro, stretti collaboratori, unita amministrative o
dipartimento.
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Nome e Cognome: ‘&MUJ“&\PA TRAZAA U EJQ/K‘
Codice Fiscale: C/CJ \) N“\}Tﬁ 6 2_. A 6—4 H }@% \)O/

| YT N .fﬁ/'l
Titolodistudio: L AJ TG A | AP @%OUUHHQ ( AT =L
HMASTIR 1AM SERAZIOAD
Ente/organizzazione di appartenenza: A QLT - P(;t’ S >

E-mail: . L ' 4
@/V\,/VUQA‘?\:Q%MMQ, sJees O %MLQ ; COMN
Argomento/titolo della Linea Guida:
S ENFALO g COHER ST
Ruolo previsto nella produzione della Linea Guida (nel caso dei membri del panel, specificare il profilo)

Esempi: Membro del Panel di espert in qualita di neurologo / logopedista / infermiere /assistente sociale /ecc.
Membro del Panel di esperti in qualita di persona con la condizione / genitore / caregiver / ecc.

et MM D QpARS LR

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle domande e
"Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla Linea Guida in oggetto?

la  Impiego si[] Ngk

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare I'impiego: ad es. Dirigente medico/ dipendente ASL/ terapista in struttura convenzionata dal SSN, ecc.

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo
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Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

1b Consulenza si[J No @’

Se "SI’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare la consulenza

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto slesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare l'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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2.SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla
Linea Guida in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti si[] Nolﬁf

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio,  Si ] ND/E\/
finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.)
Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
formazione per un ente o un'altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presente Linea Guida

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare borse di studio o altre forme, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'i'mporto sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.,

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pit di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con
un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non nominali,
ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli si[] Nry@i

Se “Si’ campilare la sequente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro
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Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare l'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3b Interessi commerciali che derivano da proprietad, partnership, partecipazione si[] Nu;}.gl/
a joint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare interessi

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavaro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base
all’esito dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright, (incluse le domande in sospeso) sid] NoE’

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all’interesse
Riportare il nome della societ, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all’interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'impaorto sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare l'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Si[] Nojg

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc
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Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Se la risposta a una qualsiasi delle domande che seguono (da 5a a 6éd) é Sl, si prega di fornire ulteriori dettagli su
ciascun interesse dichiarato utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di
un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

Sa

5b

Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un
parere o una testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guida?

Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha
rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a

6b

6c

6d

Per quanto a sua conoscenza, I'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziari o commerciali (come i suoi familiari,

colleghi, unita amministrative o lavorative)?

Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno
pagato o coniribuito alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
questa Linea Guida? (non applicabile nella fase di selezione pubblica)

Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivita o indipendenza?

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti nello sviluppo di LG 1SS
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Domande 5-6
Descrivere I'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N.domanda | Descrizione

N.5a

N.5b

N. ba

N. 6b

N. 6¢c

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitti rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data (gg/mm/aa Firma Q&’M

26}04:25 <

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all'argomento oggetto della linea guida puo
comportare I'obbligo di rassegnare le dimissioni dall'incarico.

—

2 € (o) [ZA

Data: (gg/mm/aa): Firma /JG/("/‘ A

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di produzione della LG,
ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la

direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il D. Lgs. 196/2003.

Data: (gg/mm/aa): _ Firma /( /&(
> ¢ \@t (Z’/)
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Centro Nazionale % 9
per I'Eccellenza Clinica, la Qualita e la Sicurezza delle Cure = & 5

Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG ISS

(Tradotto e adattato da: http://www.who,int/occupa__tional_hca}th/deciaration__of_interest,pdf; ultimo accesso: 6/2/2019)

[ Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni siano
affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avere degli interessi
legati alla loro stessa expertise. Per garantire I'integrita del giudizio professionale e preservare la fiducia dei
cittadini nel suo operato, il CNEC richiede a tutti i soggetti’ coinvolti a qualunque titolo nella produzione efo
valutazione delle LG dell'ISS di dichiarare ogni circostanza in cui un interesse secondario interferisce o potrebbe
interferire con lo svolgimento imparziale dei doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC.

Attraverso questo modulo, ogni soggetto tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve
dichiarare ogni interesse finanziario, professionale o di altro tipo rilevante per I'argomento in esame. E necessario
dichiarare anche gli interessi rilevanti dei familiari2 e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da parte di
qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori o a dichiarazioni pubbliche. La disclosure deve riportare tutte le attivitd, attuali o pianificate, commerciali,
non-commerciali, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di
dubbio, si prega di dichiarare tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d’interessi nello
sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica
dell'SNLG', scaricabile dal sito web https:/ /snlg.ss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS & subordinata alla
presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail
all'indirizzo: cnec-snlg@iss.it.

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente I'esclusione o la
limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all'argomento oggetto della LG sara valutata dal
Comitato Tecnico Scientifico (CTS) che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pud concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che l'interesse &
irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I'applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena partecipazione,
con disclosure pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di
riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo processo decisionale); c) esclusione totale
(estromissione dall partecipazione alle riunioni e al processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente
rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG.

La compilazione di questo modulo implica l'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse
comportera |'estromissione dal gruppo di lavoro.

L Pyt soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer, all'Evidence
Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti collaboratori, compresi i
dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

2 Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto tenuto al rispetto
del codice & responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possone essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti collaborator, uniti amministrative o
dipartimento.
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Nome e Cognome: Gastone Zanette

Codice Fiscale: ZNTGTN59B09L057E

Titolo di studio: LAUREA

Ente/organizzazione di appartenenza: UNIVERSITA D| PADOVA

E-mail; gastone.zanette@unipd.it
Argomento/titolo della Linea Guida:

Ruolo previsto nella produzione
Esempi: Membro del Panel di es
Membro del Panel d

perti in qualita di neurolo
i esperti in qualita di persona

Membro del panel di esperti in qualita di anestesista

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, hq ricevuto

commerciale o di altro tipo relativo alla Linea

1a Impiego
Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare I'impiego: ad es, Dirigente medico/ dipendente

della Linea Guida

g0 / logopedista / infermiere /assistent,
conlac

una remunerazione da un ente o

Sedazione cosciente in odontoiatria

(nel caso dei membri del panel, specificare il
e sociale /ecc,

ondizione / genitore / caregiver / ecc,

profilo)

organizzazione con un interesse
Guida in oggetto?
si[]

No

]

—

ASL/ terapista in struttura convenzionata dal SSN, ecc.

Nome della societa, orga
Riportare il nome della so

nizzazione o istituzione
cieta, azienda, ente per il quale si

relativa all'interesse
& espletata P'attivita relativa all'interesse,

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio m
ricerca o altro

e medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore dj lavoro, all'unita dj

Importo del Pagamento o valore monetario dell’
Si consiglia di specificare
Se non dichiarato, l'impo

se & un importo giornaliero, mens
rto sara considerato significativo

interesse

ile 0 annuale;
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Periodo di riferimento dell'interesse —‘
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

1b Consulenza Si[] No [

Se “Si’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare la consulenza

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societ3, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivitd relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale,
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione,
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2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei 0 il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una quaiche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla
Linea Guida in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamen ti sil ] NolX]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti

rNome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della sacietd, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), aun membro della sua famiglia, al datore dilavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento 0 valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale,
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare l'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, sil] No X
finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.)
Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
formazione per un ente 0 un’altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presente Linea Guida

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare borse di studio 0 altre forme, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, allunita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale,
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare Panno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di piit di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con
un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un Jfondo pensionistico o in trust non nominali,
ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli Si [] No [X]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata 'attivita relativa all'interesse,

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro
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Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione si[] No X
a joint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare interessi

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”, Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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4, PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base
all'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright, (incluse le domande in sospeso) Si[] No X

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata I'attivita relativa all'interesse,

Soggetto cui si riferisce I'interesse
Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo}, a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, allunita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”. Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo si[] No [X]

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazioni, ecc
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Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata Iattivita relativa all'interesse,

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale,
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”, Se "Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione,

Se la risposta a una qualsiasi delle domande che seguono (da 5a a 6d) é SI, si prega di fornire ulteriori dettagli su
ciascun interesse dichiarato utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di
un interesse o di mancata indicazione dell ‘importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha Jornito un si[] No X
parere o una testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guida?

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha si[] No [X]
rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, I'esito dell'attivita che é chiamato a svolgere si[] No X
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziari o commerciali (come i suoi familiari,
colleghi, unita amministrative o lavorative)?

6b Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno si[] No [X]
pagato o contribuito alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
questa Linea Guida? (ion applicabile nella fase di selezione pubblica)

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio)o  Si[_] No

onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

6d Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora si[] No [X]
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivita o indipendenza?
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Domande 5-6

Descrivere I'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N. domanda Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitti rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data (gg/mm/aa): 10/01/25 =) —{% M{k@/g/ ________

&

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all'argomento oggetto della linea guida puo
comportare I'obbligo di rassegnare le dimissioni dall'incarico.

to—whke §
Data: (gg/mm/aa): 10/01/25 Firma XMQ/ 6 i I
Z=

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di produzione della LG,
ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la
direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il D. Lgs. 196/2003.

Data: (gg/mm/aa): 10/01/25 Firma —2 <
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Modulo per la dichiarazione dei conflitti di interesse dei soggetti coinvolti
nello sviluppo di LG ISS

(Tradotto e adattato da: http://www.who.int/occupa_tional_health /declaration_of_interest.pdf; ultimo accesso: 6/2/2019)

Sy

SNLG

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica ¢ necessario assicurare che le valutazioni siano
affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero avere degli interessi
legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integrita del giudizio professionale e preservare la fiducia dei
cittadini nel suo operato, il CNEC richiede a tutti i soggetti! coinvolti a qualunque titolo nella produzione e/o
valutazione delle LG dell'ISS di dichiarare ogni circostanza in cui un interesse secondario interferisce o potrebbe
interferire con lo svolgimento imparziale dei doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC.

Attraverso questo modulo, ogni soggetto tenuto al rispetto della policy sul conflitto d'interessi deve
dichiarare ogni interesse finanziario, professionale o di altro tipo rilevante per l'argomento in esame. E necessario
dichiarare anche gli interessi rilevanti dei familiari? e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o i ncentivi finanziari da parte di
qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a pubblicazioni di cui si sia stati
autori 0 a dichiarazioni pubbliche. La disclosure deve riportare tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali,
non-commerciali, economiche, intellettuali, istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di
dubbio, si prega di dichiarare tutti gli interessi,

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, disclosure e gestione del conflitto d'interessi nello
sviluppo delle LG dell’lSS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica
dell’SNLG’, scaricabile dal sito web https://snlgiss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'ISS & subordinata alla
presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato per e-mail
all'indirizzo: cnec-snlg@iss.it.

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente I'esclusione o la
limitazione alla partecipazione aun Panel e ai meeting o alla collaborazione con il CNEC.

La sussistenza di potenziali conflitti d'interesse rispetto all’argomento oggetto della LG sara valutata dal
Comitato Tecnico Scientifico (CTS) che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che l'interesse &
irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I'applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena partecipazione,
con disclosure pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per esempio, esclusione dalla parte di
riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo processo decisionale); ¢) esclusione totale
(estromissione dall partecipazione alle riunioni e al processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente
rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG.

La compilazione di questo modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e laviolazione delle stesse
comporterd l'estromissione dal gruppo di lavoro.

Il presente modulo deve essere debitamente compilato, stampato, firmato, digitalizzato e inviato al
seguente indirizzo e-mail:

L Tyt i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer, all'Evidence

Review Tean, ai membri del Team per la Valutazione Economica, al referee esterni, consulenti esperti e sogpetti collaboratori, compresii
dipendenti 1SS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasiinteresse.

2 per ‘familiari’ sl intende il confuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e nen conv iventi) per i quali {l soggetto tenuto al rispetto

del codice & responsabile legale, mentre ‘altre parti' possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti collaboratori, unita amministrative o
dipartimento.
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Argomento/titolo della Linea Guida:

. Ruolo previsto nella produzione della Linea Guida (nel caso dei membri del panel, specificare il profilo)

Esempii Membro del Panel di esperti in qualita di neurologo / logopedista / infermiere /assistente sociale /ecc.
Membro del Panel di esperti in qualita di persona con la condizione / genitore / caregiver / ecc.

4

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle domande &
"Si" & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle che seguono.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato che ai suoi familiari.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla Linea Guida in oggetto?

1a  Impiego : silJ Nty

Se "Si’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare 'impiego: ad es. Dirigente medico/ dipendente ASL/ terapista in struttura convenzionata dal SSN, ecc.

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletatal'attivita relativaall'interesse.

Soggetto cui si riferisce I’ "Interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore dilavoro, all'unita di
ricercao altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se ¢ un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo
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Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”, Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

1b Consulenza sid Nuhi

Se “Si' compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare la consulenza

Nome della societs, organizzazione o istituzione relativa all interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletatal'attivita relativa allinteresse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo}, aun membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricercao altro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”, Se "Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.
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+. | Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla
Linea Guida in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil ] Ncﬁ

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare savvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all’interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si @ espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricercao altro

Si consiglia di specificare se & un importo giornallero, mensile o annuale,
Se non dichiarato, I'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”, Se "Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio,  Si O No%
finanziamento di posizioni lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.)
Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a conferenze o attivita di
formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale
relativo alla tematica della presente Linea Guida

Se “Si’ compilare la sequente tabella

Interesse
Specificare borse di studio o altre forme, ecc
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il qualesi & espletata l'attivita relativaall'interesse,

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore dilavoro, all'unita di
ricercao altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse

Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”, Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se cono sciuto) di cessazione.

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pii di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con
un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non nominali,
ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli sild mﬁ]\

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare titoli azionari, obbligazionl, ecc

Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare | nome della societa, azienda, ente per il qualesi & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cul si riferisce I interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), aun membro della sua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricercaoaltro
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Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale.
Se non dichiarato, 'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”, Se “Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) dl cessazione.

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione si(J Noﬂ
a joint venture, partecipazione a consigli di amministrazione, ecc.

Se “Si’ compilare la seguente tabella

Interesse
Specificare interessi

Nome della societd, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societa, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce I'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro dellasua famiglia, al datore di lavoro, all'unita di
ricerca o altro

Importo del pagamento o valore monetario dell’interesse
Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile 0 annuale.
Se non dichiarato, I''mporto sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell'interesse
Indicare: “Attuale/Non attuale”, Se “Non attuale”, indicare 'anno e il mese (se canosciuto) di cessazione.
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Nome della societa, organizzazione o istituzione relativa all'interesse
Riportare il nome della societd, azienda, ente per il quale si & espletata l'attivita relativa all'interesse.

Soggetto cui si riferisce l'interesse

Specificare se si riferisce al soggetto stesso (per esempio me medesimo), a un membro della sua famiglia, al datore dilavoro, all'unita di
ricercaoaltro

Importo del pagamento o valore monetario dell'interesse

Si consiglia di specificare se & un importo giornaliero, mensile o annuale,
Se non dichiarato, l'importo sara considerato significativo

Periodo di riferimento dell’interesse
Indicare: "Attuale/Non attuale”. Se "Non attuale”, indicare I'anno e il mese (se conosciuto) di cessazione.

Se la risposta a una qualsiasi delle domande che seguono (da 5a a 6d) é Sl, si prega di fornire ulteriori dettagli su
ciascun interesse dichiarato utilizzando la tabella riporatta a pagina 7. In caso di mancata descrizione della natura di

un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un
parere o una testimonianza di esperti, relativi alla tematica della presente
Linea Guida?

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o nen retribuita, per cui ha
rappresentato gli interessi o sostenuto una posizione relativamente alla
tematica della presente Linea Guida?

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che é chiamato a svolgere
potrebbe beneficiare o influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi
con i quali si hanno sostanziali interessi comuni personali, professionali,
finanziari o commerciali (come i suoi familiari,
colleghi, unité amministrative o lavorative)?

6b Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno
pagato o contribuito alla copertura dei costi di viaggio in relazione ai lavori di
questa Linea Guida? (non applicabile nella fase di selezione pubblica)

6c Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o
onorari per parlare pubblicamente sul tema della presente Linea Guida?

6d Vié qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora
menzionata che potrebbe essere percepita come in grado di influenzare
indebitamente la sua obiettivita o indipendenza?

sild

si[

sid

sid

si ]

sid

Nnﬁ

No O

s

g
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Domande 5-6

Descrivere |'argomento, le circostanze s pecifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli rilevanti
su ogni interesse dichiarato.

N.domanda | Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE. Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di
eventuali conflitti rilevanti durante i meeting nei report e nel documento finale della LG.

Data (gg/mm/aa): Firma Mﬁ‘*\

A (‘ﬁﬂ/tuu\

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e a compilare
un nuove modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all'argomento oggetto della linea guida pué
~ «comportare |'obbligo di rassegnare le dimissioni dall'incarico.

Data: (gg/mm/aaq): Firma

(A/N/LU’—'?

1 dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di produzione della LG,
ai sensi del Regolamento Europeo 2016 /679 concernente la tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la
direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il D, Lgs. 196/2003.

Data: (gg/mm/aa): Firma

4 [or[ o
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