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1. Introduzione, razionale e obiettivi del lavoro.
I documenti GISCi sono documenti a valenza tecnico-scientifica e organizzativa, prodotti periodicamente fin dal 1999. Essi nascono dall’esigenza di fornire agli operatori dei programmi di screening italiani indicazioni su tematiche di particolare interesse per lo screening del carcinoma della cervice uterina. 

In genere, questi documenti sono frutto delle esperienze e degli studi sviluppati nell’ambito dei Gruppi di Lavoro (GdL) del GISCi, e del confronto con esperienze nazionali o internazionali. In alcuni casi tali documenti esprimono la posizione del GISCi in merito a tematiche di particolare rilievo per lo screening cervicale. 
Nel corso degli anni, l’interdisciplinarietà che da sempre ha caratterizzato il GISCi ha portato anche alla produzione di documenti condivisi con l’Osservatorio Nazionale Screening (ONS) o con altri gruppi o società scientifiche od anche istituzioni esterne al contesto degli screening. 

I documenti GISCi sono solitamente costituiti da manuali operativi, raccomandazioni e linee guida. Altre forme di documenti GISCi sono tuttavia possibili, anche in forma di collaborazioni come sopra indicato.
In queste pagine, diversamente dal resto dei documenti Gisci, chiameremo “documenti congiunti”  i lavori prodotti in condivisione con altre società scientifiche o istituzioni esterne al GISCi stesso. 
I documenti GISCi sono, di norma, pubblicati sul sito GISCi.
Questo lavoro nasce dall’esigenza di definire, seppure in modo generale e flessibile, le procedure per la realizzazione dei documenti GISCi. Le indicazioni fornite nel seguito non sono inderogabili, ma propongono un modello comune e condiviso per la realizzazione dei documenti nel rispetto dello Statuto del GISCi. 

Le indicazioni comprendono:

· le caratteristiche strutturali ed editoriali dei documenti GISCi

· le procedure che portano all’approvazione dei documenti GISCi 

· le procedure che portano all’approvazione dei documenti congiunti 

· le procedure da seguire per gli aggiornamenti

 


2. Caratteristiche strutturali ed editoriali dei documenti GISCi.

I documenti GISCi vengono prodotti per iniziativa dei GdL e trattano argomenti specifici dello screening del carcinoma cervicale o comunque attinenti alle finalità del GISCi. 

I punti seguenti sono pertinenti soprattutto a raccomandazioni, linee guida e manuali GISCi.  Per l’elaborazione di linee guida esistono, in letteratura, specifiche indicazioni metodologiche, anche italiane
. E’ comunque opportuno che siano inclusi:

· gli obiettivi, i destinatari e le motivazioni, che hanno portato alla formulazione del documento

· la metodologia utilizzata e le specifiche di uso del documento. 

· un riassunto iniziale e un indice, se il documento è più lungo di 3 o 4 pagine; se il documento prevede delle raccomandazioni, è opportuno che queste vengano riportate anche nel riassunto iniziale

· una suddivisione del testo in sezioni, con titoli ed eventuali sottotitoli 

· il livello delle evidenze e la forza delle raccomandazioni, se pertinente alla tipologia del documento

· una bibliografia essenziale

· l’elenco degli autori e degli eventuali coordinatori, l’indicazione del o dei GdL che hanno prodotto il documento 

· la data di produzione e quella degli eventuali aggiornamenti; se possibile, vanno specificate le sezioni aggiornate nell’ultima revisione apportata

· la dichiarazione degli autori in merito a possibili conflitti d’interessi 

E’ inoltre opportuno che la veste grafica dei documenti sia coerente con quella utilizzata con i documenti GISCi prodotti a partire dal 2005. Una veste diversa dovrebbe essere riservata solo ai documenti congiunti. 

Tutti i documenti devono riportare in copertina il logo del GISCi. Nei documenti congiunti va riportato anche il logo delle altre società o istituzioni che sottoscrivono il documento. 




3. Procedure generali per la realizzazione e l’approvazione dei documenti GISCi
3.1 Origine 

I “documenti GISCi  nascono nell’ambito delle attività dei GdL del GISCi, che condividono motivazioni e obiettivi del documento e si fanno carico della redazione e della produzione della bozza e sono solitamente raccomandazioni, manuali, linee guida, revisioni della letteratura etc .  Fa eccezione il caso dei documenti congiunti. (V. oltre).
3.2 Condivisione della bozza con il Comitato di Coordinamento (CdC) 

La bozza del documento elaborata dal GdL, viene inviata al Segretario e al CdC, che salvo diversa indicazione del Segretario stesso, si impegnano ad esaminarla entro 15 giorni e a produrre eventuali osservazioni. Queste vengono discusse all’interno del CdC e col GdL che ha prodotto il documento, per ottenere, se possibile, una bozza condivisa. Se non emergono osservazioni entro il periodo stabilito, il documento passa alle fasi successive. Se invece emergono osservazioni il documento viene riproposto alla discussione, al fine di raggiungere la più ampia condivisione. 

3.3 Pubblicazione della bozza sul sito 

La bozza del documento condiviso dal CdC viene inviata alla segreteria del GISCi, che provvede alla pubblicazione sul sito. Un messaggio in formato elettronico informa i soci GISCi dell’avvenuta pubblicazione della bozza, con l’invito ad inviare eventuali osservazioni entro un periodo di tempo determinato (entro 20-30 giorni circa). Il GdL valuta le osservazioni pervenute e, se lo ritiene opportuno, modifica il documento.

3.4 Condivisione della bozza aggiornata con il CdC 

La versione aggiornata viene nuovamente inviata al Segretario e al CdC, secondo le procedure già elencate nel punto 3.2. Se non ci sono ulteriori osservazioni, il documento viene sottoposto all’approvazione dell’Assemblea in occasione del convegno annuale. 
Nel caso di argomenti di particolare importanza e/o qualora il documento proposto non abbia ottenuto il consenso unanime del Segretario e del CdC, si potranno prevedere incontri tematici allargati a tutti gli iscritti per discutere ed ottenere sul testo proposto un consenso più ampio. Il testo rivisto sarà successivamente proposto all’approvazione dell’Assemblea in occasione del convegno annuale.

Qualora si realizzino circostanze di particolare urgenza, il documento può anche essere approvato nel corso di altri eventi GISCi di portata nazionale e di natura assembleare. I soci GISCi dovranno essere preventivamente informati e devono ricevere il programma e l’eventuale materiale informativo dell’evento.

3.5 Approvazione del documento definitivo da parte dell’Assemblea

Il documento nella sua versione definitiva viene sottoposto all’Assemblea generale per la l’approvazione. L’approvazione o la mancata approvazione viene annotata sul verbale d’Assemblea. In caso di approvazione Assembleare, il Segretario dichiara “approvato” il documento. A richiesta del singolo socio GISCi, o di gruppi di iscritti, saranno annotati a verbale eventuali dissensi e le relative motivazioni. Durante l’assemblea possono essere proposte, discusse ed eventualmente approvate modifiche parziali a specifiche parti del documento.
3.6 Pubblicazione sul sito del documento definitivo

Il coordinatore del GdL autore del documento lo invia nella sua veste definitiva alla segreteria del GISCi che provvede alla pubblicazione sul sito. Il documento definitivo è comunque soggetto agli aggiornamenti previsti al punto 5.
4. Procedure per la realizzazione e l’approvazione dei documenti congiunti e di altri documenti GISCi 

4.1 Documenti congiunti 

Per documento congiunto s’intende un documento sottoscritto dal GISCi (formalmente dal Segretario) congiuntamente ad altre associazioni o società scientifiche. Un documento congiunto ha la finalità di esprimere pubblicamente e concordemente la posizione del GISCi e di altre istituzioni / società scientifiche su argomenti di pubblico e comune interesse, inerenti ai programmi di screening. Può essere in forma di raccomandazione, linea guida, manuale, ma anche di position paper (v. oltre).

La collaborazione con altre istituzioni non deve in ogni caso porre il GISCi in situazioni di contrasto con le proprie norme statutarie.
L’iniziativa della realizzazione può essere presa dal GISCi stesso, oppure da altre istituzioni o società scientifiche.

Se l’iniziativa parte dal GISCi (Assemblea o GdL) il Segretario si accorda con le società o le istituzioni con cui è stato deciso di produrre il documento per la costituzione di un gruppo di lavoro allargato.

Se l’iniziativa parte da altre istituzioni o società scientifiche il Segretario valuta con il CdC l’opportunità di procedere alla partecipazione. 

In entrambe le situazioni, se i tempi lo consentono, è opportuna la presentazione dell’iniziativa e la discussione in sede assembleare. 

La bozza di lavoro prodotta dal gruppo verrà discussa all’interno del CdC come previsto al punto 3.2.

Il documento definitivo verrà sottoposto all’approvazione assembleare del GISCi come previsto dai punti 3.5 e 3.6.

 Per i documenti congiunti la struttura editoriale dovrebbe essere per quanto possibile coerente con le indicazioni fornite nella sezione 2, compatibilmente con quanto richiesto dai partner sottoscrittori. Dovranno inoltre essere indicati i partner e la composizione del gruppo di lavoro allargato che ha contribuito alla realizzazione del documento.  

Alcuni documenti congiunti (vedi 4.2), p. es. position papers, lettere ad istituzioni o a riviste scientifiche o a quotidiani etc. possono richiedere tempi brevi di realizzazione e incompatibili con quelli richiesti per l’approvazione assembleare. 

In questi casi il Segretario, sente il parere del Comitato di Coordinamento e valuta con questo l’opportunità di coinvolgere, o meno, l’Assemblea GISCi per l’approvazione del documento. 

4.2 Altri documenti GISCi e documenti congiunti (aggiunto)
Vi sono altre tipologie di documenti in cui il Gisci esprime pubblicamente la propria posizione. 

Si tratta in genere di documenti di consenso o di “presa di posizione” (position paper) rispetto a qualche argomento inerente il Gisci oppure del rilascio di pareri ufficiali del Gisci attraverso interviste o comunicati stampa.

4.2.1 Position paper.

Sono documenti che esprimono la posizione ufficiale del Gisci in merito ad argomenti che si sviluppano nell’ambito del CdC o dei GdL. In questo caso i GdL si fanno carico della redazione e della produzione della bozza che segue le procedure generali di approvazione sopra descritte.

Può tuttavia accadere che questi documenti originino a seguito di collaborazioni con altre istituzioni o società scientifiche e si tratta pertanto di documenti congiunti.

La collaborazione si sviluppa attraverso la richiesta alla segreteria, di partecipazione ufficiale del Gisci ad assemblee o riunioni al termine delle quale può essere richiesta anche una espressione di voto di consenso.

Pertanto, il Segretario (o un rappresentante del Gisci da lui espressamente delegato, in caso di impossibilità a partecipare) rappresenterà ufficialmente il Gisci ed esprimerà un parere possibilmente concordato preventivamente con il CdC. 

In queste circostanze il coinvolgimento diretto Assembleare non è praticabile e quindi il voto al documento non viene dato dall’Assemblea del GISCi, ma dal rappresentante del GISCi nella sede in cui è stata convocata la conferenza.

Nel caso il delegato del Gisci si trovasse in disaccordo con i contenuti del documento, potrà riservarsi di comunicare la sua posizione al CdC che deciderà se confermare o meno la posizione presa.

E’ comunque opportuno tenere sempre informati il CDC ed i soci GISCi delle iniziative in corso tramite il sito e, quando possibile, proporre alla discussione l’argomento o il documento di cui si discute. Il CdC raccoglie le osservazioni e ne valuta l’utilizzo.

Il Segretario rendiconta al CdC e in Assemblea le posizioni prese.

4.2.2 Richieste di pareri al GISCi.

Il GISCi può esprimere la propria posizione su richiesta di istituzioni pubbliche (quali, ad esempio, l’Osservatorio Nazionale Screening e il Ministero della Salute) o di Società scientifiche e Associazioni di cittadini o pazienti  in merito a scelte o a quesiti inerenti le modalità di realizzazione e di svolgimento dello screening organizzato del cervicocarcinoma uterino. 

La richiesta è indirizzata al Segretario del Gisci che, valutata l’opportunità, può avvalersi della collaborazione di uno o più Gruppi di Lavoro ed eventualmente di altri esperti. 

Il parere è inoltrato al richiedente, a nome del GISCi, dal Segretario, preso atto del parere del CdC.

Non è prevista la richiesta di pareri al GISCi da parte di organizzazioni private o comunque non istituzionali.

4.2.3 Comunicati stampa e articoli su quotidiani

Il Segretario, in quanto rappresentante istituzionale del GISCi, può rilasciare, a nome del GISCi, comunicati a mezzo stampa, radio o televisione. Non è richiesta un’approvazione del CdC sui contenuti, tuttavia nel caso in cui i tempi lo consentano è opportuno che i comunicati o i contenuti degli stessi siano trasmessi preliminarmente al CdC, al fine di ottenere la massima condivisione. Il CdC potrà esprimere osservazioni di cui il Segretario terrà conto.

5. Aggiornamenti

Gli aggiornamenti di Documenti GISCi possono avvenire su proposta al CDC:
1. Di uno dei componenti del GdL che lo aveva elaborato.

2. Del Segretario GISCi che ne rileva la necessità

Inoltre, ogni socio GISCi può segnalare alla segreteria GISCi l’opportunità di aggiornamenti; la richiesta sarà valutata dal CdC.
Il Comitato di Coordinamento “in carica” valuta per quale dei documenti già pubblicati è opportuno l’aggiornamento.

Indica inoltre quali, tra quelli da aggiornare, debbano eventualmente essere di nuovo sottoposti ad approvazione da parte dell’Assemblea del GISCi. 

Questo in genere dovrebbe accadere per quei documenti le cui modifiche sono sostanziali, tali da modificare in modo rilevante il senso del documento.

E’ comunque opportuno che il documento, nella sua bozza aggiornata sia pubblicato come tale sul sito del GISCi, analogamente a quanto già descritto, informandone gli iscritti, per raccogliere osservazioni da sottoporre al Comitato di Coordinamento.

Per i documenti GISCi per i quali le modifiche sono di minore entità e non richiedono approvazione assembleare, gli aggiornamenti possono essere prodotti dai membri del GdL, disponibili a collaborare, che avevano redatto il documento iniziale e/o dai “nuovi “ membri del GdL. Le modifiche e/o le integrazioni proposte debbono comunque essere approvate all’unanimità dal CdC o, in carenza, seguire l’iter di cui al punto 3.2. 

Gli aggiornamenti di “documenti congiunti” avvengono su proposta del GISCi o dei partners sottoscrittori.

L’approvazione dell’Assemblea è necessaria per l’aggiornamento dei documenti congiunti già precedentemente approvati in sede Assembleare. 
La sottoscrizione dell’aggiornamento è in questi casi, a cura del Segretario.
6. Glossario

CdC 

Comitato di coordinamento GISCi

GdL 

Gruppo di lavoro 
GISCi 

Gruppo italiano screening del cervicocarcinoma
ONS

Osservatorio nazionale screening

Segretario
Segretario del GISCi 

� Come produrre, diffondere e aggiornare raccomandazioni per la pratica clinica. Manuale Me�todologico. Programma nazionale per le linee guida. Maggio 2002 �HYPERLINK "http://www.snlg-iss.it/manuale_metodologico_SNLG"�http://www.snlg-iss.it/manuale_metodologico_SNLG�
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