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I. INTRODUZIONE 

 
 

I. OVERVIEW 

i) Obiettivi dello strumento AGREE II  
Le  linee guida (LG) sono «raccomandazioni di comportamento clinico, prodotte con metodi sistematici, 
per  assistere medici  e  pazienti  nel  decidere  le modalità  di  assistenza  più  appropriate  in  specifiche 
circostanze  cliniche1».  Inoltre  le  LG,  che  oggi  coprono  tutti  gli  aspetti  dell’assistenza  sanitaria 
(promozione  della  salute,  screening,  diagnosi,  terapia  etc.)  possono  rivestire  un  ruolo  rilevante  nelle 
decisioni di politica sanitaria2,3.  
 
I  potenziali  benefici  delle  LG  sono  proporzionali  alla  loro  qualità:  infatti metodologie  appropriate  e 
strategie  rigorose  nel  processo  di  sviluppo  delle  LG  sono  cruciali  per  la  corretta  attuazione  delle 
raccomandazioni cliniche4‐6. Purtroppo  la qualità delle LG può essere estremamente variabile e alcune 
spesso non raggiungono standard minimi7‐9. 
 
Lo strumento Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation (AGREE)10 è stato sviluppato per gestire 
adeguatamente la variabile qualità delle LG; infatti AGREE valuta il rigore metodologico e la trasparenza 
con cui le LG sono state sviluppate. La revisione dello strumento AGREE originale ha prodotto AGREE II 
con il nuovo manuale d’uso11. 
 
L’obiettivo di AGREE II è quello di costituire un riferimento internazionale per: 
 
1.    valutare la qualità delle LG 
2.    fornire una strategia metodologica per sviluppare LG 
3.    specificare quali informazioni, e in quale modo, dovrebbero essere riportate nelle LG 
 
AGREE II sostituisce lo strumento originale e può essere utilizzato come parte integrante nell’ambito dei 
progetti di miglioramento della qualità dell’assistenza sanitaria. 

 
ii) Storia del progetto AGREE  
Lo  strumento  AGREE  originale  è  stato  pubblicato  nel  2003  dall’AGREE  Collaboration,  gruppo 
internazionale di ricercatori e produttori di LG10 che avevano l’obiettivo di sviluppare uno strumento per 
valutare  la qualità delle LG, definita dalla stessa AGREE Collaboration come «la ragionevole probabilità 
che  le  potenziali  distorsioni  nella  produzione  delle  LG  siano  state  adeguatamente  gestite  e  che  le 
raccomandazioni prodotte siano valide e applicabili in pratica10».  
La valutazione di una LG include il giudizio sui metodi utilizzati per il loro sviluppo, le componenti delle 
raccomandazioni cliniche definitive e i fattori collegati alla loro applicazione pratica. I risultati del lavoro 
dell’AGREE Collaboration si concretizzarono con  la pubblicazione dello strumento AGREE, costituito da 
23 item raggruppati in 6 dimensioni di qualità. Lo strumento AGREE è stato tradotto in numerose lingue, 
citato  in oltre 100 pubblicazioni e approvato da diverse organizzazioni sanitarie. Ulteriori  informazioni 
sullo strumento AGREE originale e le relative pubblicazioni sono disponibili sul sito dell’AGREE Research 
Trust. 
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Come tutti i nuovi strumenti di valutazione, viene subito intuita la necessità di migliorare continuamente 
l’AGREE, sia per migliorarne le capacità di misurazione, sia la facilità di uso. Questa esigenza ha stimolato 
numerosi componenti del gruppo storico a costituire l’AGREE Next Steps Consortium (Consortium) che si 
è posto specifici obiettivi: migliorare  l’accuratezza e  la validità dello strumento AGREE nel misurare  la 
qualità delle LG; revisionare il testo dei 23 item; migliorare la documentazione di supporto, in particolare 
il manuale d’uso per facilitare l’utilizzo da parte degli utenti. 
 
Il risultato è l’AGREE II checklist costituita da 23 item raggruppati in 6 dimensioni con il nuovo manuale 
d’uso  interamente ridisegnato per  fornire  informazioni esplicite per ciascuno dei 23  item. La  tabella 1 
confronta gli item dello strumento AGREE originale con quelli di AGREE II. 
 
Tabella 1. Confronto tra gli item dello strumento AGREE originale e quelli di AGREE II 
 

Item AGREE originale  Item AGREE II  

Dimensione 1. Obiettivi e ambiti di applicazione 

1. Gli obiettivi generali della linea guida sono 
descritti in modo specifico 

Non modificato 

2. I quesiti clinici trattati dalla linea guida sono 
descritti in modo specifico 

I quesiti sanitari trattati dalla linea guida sono descritti 
in modo specifico 

3. I pazienti ai quali applicare la linea guida sono 
descritti in modo specifico 

La popolazione target (pazienti, cittadini, etc.) a cui 
applicare la linea guida è descritta in modo specifico 

Dimensione 2. Coinvolgimento dei soggetti portatori di interesse (stakeholders) 

4. Il gruppo che ha elaborato la linea guida include 
tutte le categorie professionali rilevanti 

Non modificato 

5. Sono stati presi in considerazione i punti di 
vista e le preferenze dei pazienti 

Sono stati presi in considerazione i punti di vista e le 
preferenze della popolazione target (pazienti, cittadini, 
etc.) 

6. La linea guida identifica con chiarezza gli utenti 
target 

Non modificato 

7. I potenziali utenti hanno effettuato una 
sperimentazione pilota della linea guida 

Item eliminato. Integrato nella descrizione dell’item 19

Dimensione 3. Rigore Metodologico 

8. Sono stati utilizzati metodi sistematici per 
ricercare le evidenze scientifiche 

Non modificato. Item rinumerato (7) 

9. La linea guida descrive con chiarezza i criteri 
utilizzati per selezionare le evidenze scientifiche 

Non modificato. Item rinumerato (8) 

  NUOVO Item 9. La linea guida descrive con chiarezza i 
punti di forza e i limiti delle evidenze scientifiche 

10. La linea guida descrive con chiarezza i metodi 
utilizzati per formulare le raccomandazioni 

 

Non modificato 

11. Nella formulazione delle raccomandazioni sono 
stati presi in considerazione benefici e rischi 
conseguenti alla loro applicazione 

Non modificato 
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Item AGREE originale  Item AGREE II  

12. Esiste un legame esplicito tra le raccomandazioni 
e le evidenze scientifiche che le supportano 

Non modificato 

13. Prima della pubblicazione la linea guida è stata 
valutata da esperti esterni  

Non modificato 

14. È descritta la procedura per l’aggiornamento 
della linea guida 

Non modificato 

Dimensione 4. Chiarezza espositiva 

15. Le raccomandazioni sono specifiche e non 
ambigue 

Non modificato 

16. La linea guida descrive con chiarezza le diverse 
opzioni per gestire la condizione clinica 

La linea guida descrive con chiarezza le diverse opzioni 
per gestire la condizione clinica o la problematica 
sanitaria  

17. Le raccomandazioni principali sono facilmente 
identificabili 

Non modificato 

Dimensione 5. Applicabilità 

18. La linea guida è corredata da strumenti per la 
sua applicazione pratica 

La linea guida fornisce suggerimenti e/o strumenti per 
facilitare l’applicazione delle raccomandazioni 

 
Item spostato dalla dimensione 4 alla dimensione 5 
Item rinumerato (19) 

19. Sono stati analizzati i potenziali ostacoli 
organizzativi per l’applicazione delle 
raccomandazioni 

La linea guida descrive i fattori facilitanti e gli ostacoli 
per l’applicazione delle raccomandazioni 
 

Item rinumerato (18) 

20. Sono state considerate le potenziali implicazioni 
in termini di costi conseguenti all’applicazione 
delle raccomandazioni 

Sono state considerate le potenziali implicazioni sulle 
risorse conseguenti all’applicazione delle 
raccomandazioni 

21. La linea guida definisce i principali indicatori per 
il monitoraggio e/o audit  

La linea guida fornisce gli indicatori per il suo 
monitoraggio (audit) 

Dimensione 6. Indipendenza editoriale 

22. Dal punto di vista editoriale la linea guida è 
indipendente dalle fonti di finanziamento 

I contenuti della linea guida non sono stati influenzati 
dagli eventuali sponsor istituzionali o commerciali 

23. I componenti del gruppo che ha elaborato la 
linea guida hanno dichiarato gli eventuali 
conflitti d’interesse 

Gli eventuali conflitti di interesse dei componenti del 
gruppo che ha elaborato la linea guida sono stati 
esplicitamente dichiarati e adeguatamente governati 
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II. APPLICAZIONE DI AGREE II 

i) Quali linee guida possono essere valutate con AGREE II? 
Analogamente allo strumento originale, AGREE é stato realizzato per valutare  le LG sviluppate a  livello 
locale, regionale, nazionale, internazionale, sia nella versione originale, sia nei successivi aggiornamenti, 
sia in versione cartacea che elettronica. 
 
AGREE II è uno strumento metodologico “generico” che può essere applicato a LG che riguardano tutte 
le patologie/condizioni, gestite  in qualsiasi setting assistenziale, per raccomandazioni relative a tutti gli 
interventi  sanitari: preventivi, diagnostici,  terapeutici,  assistenziali, organizzativi,  riabilitativi, palliativi, 
etc.  AGREE  II  non  è,  invece,  uno  strumento  idoneo  per  valutare  LG  con  contenuti  esclusivamente 
organizzativi  (guidance).  Infine,  il  suo  possibile  impiego  per  valutare  i  reports  di  Health  Technology 
Assessment non è ancora stato formalmente valutato. 
 
ii) Chi dovrebbe utilizzare AGREE II? 
AGREE II é destinato a varie categorie di utenti: 
 

 professionisti  sanitari,  per  valutare  una  LG  prima  di  adottare  le  sue  raccomandazioni  nella 
pratica clinica; 

 organizzazioni  che  producono  LG,  per  pianificare  una  rigorosa metodologia  di  sviluppo,  per 
verificare che le proprie LG aderiscano a standard di qualità internazionali, per valutare altre LG 
di altre organizzazioni ai fini di un loro potenziale adattamento; 

 manager, per identificare quali LG utilizzare nelle decisioni di politica sanitaria; 

 formatori,  sia  per  insegnare  l’approccio  critico  alle  LG  sia  per  definire  le  competenze 
fondamentali per la produzione e il reporting delle LG. 

 

 

III. RISORSE PRINCIPALI E BIBLIOGRAFIA 

i) AGREE Research Trust 
L’AGREE Research Trust  (ART) è un’organizzazione  indipendente  fondata nel 2004, dopo  che  l’AGREE 
Collaboration aveva concluso  le proprie attività. ART ha approvato AGREE  II, sostiene  il programma di 
ricerca e sviluppo, gestisce gli interessi dell’iniziativa e ne detiene il copyright. 
 
Il sito web di AGREE Research Trust (www.agreetrust.org) mette a disposizione: 
 

 download gratuito di AGREE II 

 collegamento con il manuale d’uso on‐line di AGREE II  

 bibliografia che cita AGREE II e lo strumento AGREE originale  

 download gratuito di AGREE originale 

 informazioni su: progetto AGREE, AGREE Next Steps Consortium, AGREE Collaboration 
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ii) Come citare AGREE II, versione originale 
Brouwers  MC,  Kho  ME,  Browman  GP,  Burgers  JS,  Cluzeau  F,  Feder  G,  et  al.;  AGREE  Next  Steps 
Consortium. AGREE II: advancing guideline development, reporting and evaluation in health care. CMAJ 
2010;182:E839‐42. 

ii) Come citare AGREE II, versione italiana 
AGREE  Next  Step  Consortium.  AGREE  II:  checklist  per  la  valutazione  della  qualità  delle  linee  guida.  
Fondazione GIMBE: Bologna, aprile 2011. Disponibile su: www.gimbe.org/agree. Ultimo accesso: giorno, 
mese, anno. 
 
iii) Come citare lo strumento AGREE originale  
AGREE Collaboration. Development and validation of an international appraisal instrument for assessing 
the quality of clinical practice guidelines: the AGREE project. Qual Saf Health Care. 2003 Feb;12(1):18‐23. 

iv) Strumento di training online di AGREE II e bibliografia relativa ad AGREE II 
Disponibili su: www.agreetrust.org 

 
 

BIBLIOGRAFIA 
1. Woolf  SH,  Grol  R,  Hutchinson  A,  Eccles  M,  Grimshaw  J.  Clinical  guidelines:  potential  benefits, 

limitations, and harms of clinical guidelines. BMJ 1999;318:527‐530. 
2. Committee to Advise the Public Health Service on Clinical Practice Guidelines IOM. Clinical practice 

guidelines: directions for a new program. Washington: National Academy Press; 1990. 
3. Browman  GP,  Snider  A,  Ellis  P.  Negotiating  for  change.  The  healthcare manager  as  catalyst  for 

evidence‐based practice: changing the healthcare environment and sharing experience. Healthc Pap 
2003;3:10‐22. 

4. Grol R. Success and failures in the implementation of evidence‐based guidelines for clinical 
practice. Med Care 2001;39(8 Suppl 2):46‐54. 

5. Davis DA, Taylor‐Vaisey A. Translating guidelines into practice: a systematic review of 
theoretic concepts, practice experience and  research evidence  in  the adoption of  clinical practice 
guidelines. CMAJ. 1997;157:408‐16. 

6. Grimshaw  J,  Russell  I.  Effect  of  clinical  guidelines  on  medical  practice:  a  systematic  review  of 
rigorous evaluations. Lancet 1993;342:1317‐22. 

7. Shaneyfelt TM, Mayo‐Smith MF Rothwangl J. Are guidelines following guidelines? The 
methodological quality of clinical practice guidelines in the peer‐reviewed medical literature. JAMA 
1999:281:1900‐5. 

8. Grilli R, Magrini N, Penna A, Mura G, Liberati A. Practice guidelines developed by specialty societies: 
the need for critical appraisal. Lancet 2000;355:103‐6. 

9. Burgers  JS,  Fervers  B,  Haugh M,  Brouwers M,  Browman  G,  Phillip  T,  Cluzeau  FA.  International 
assessment of the quality of clinical practice guidelines in oncology using the Appraisal of Guidelines 
and Research and Evaluation Instrument. J Clin Oncol 2004;22:2000‐7. 

10. AGREE  Collaboration.  Development  and  validation  of  an  international  appraisal  instrument  for 
assessing  the  quality  of  clinical  practice  guidelines:  the  AGREE  project.  Qual  Saf  Health  Care 
2003;12:18‐23. 

11. Brouwers MC,  Kho ME,  Browman  GP,  Burgers  JS,  Cluzeau  F,  Feder  G,  et  al.;  AGREE  Next  Steps 
Consortium. AGREE  II: advancing guideline development,  reporting and evaluation  in health  care. 
CMAJ 2010;182:E839‐42. 



 	
	

Veersione it

MAN

taliana a 

6 

 

AGREE I
 

NUALE D
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

cura dell
 

	

II 

D’USO 

a Fondazzione GIM

 

MBE 



 	
7 

	
	

II. MANUALE d’USO di AGREE II 
 
Considerato che  il manuale è  stato  realizzato per guidare  i valutatori nell’uso dello  strumento,  la  sua 
lettura è fortemente consigliata prima di utilizzare AGREE II. 

 

I. Preparazione all’uso di AGREE II i) 

i) Documenti allegati alle linee guida 
Prima  di  utilizzare  AGREE  II,  l’utente  dovrebbe  innanzitutto  leggere  con  attenzione  l’intera  LG;  in 
secondo  luogo  dovrebbe  recuperare  tutte  le  informazioni  sul  processo  di  sviluppo  della  LG.  Tali 
informazioni  possono  essere  contenute  nel  documento  stesso,  come  le  raccomandazioni  della  LG, 
oppure  essere  sintetizzate  in  un  report  tecnico  separato,  in  un  manuale  metodologico  o  nella 
dichiarazione sui metodi utilizzati per  lo sviluppo della LG. La documentazione di supporto può essere 
parte  integrante della LG, oppure essere disponibile sul sito web dell’organizzazione. Se gli autori della 
LG sono tenuti a informare i lettori sull’esistenza e ubicazione di tutti i documenti tecnici e di supporto, 
gli utenti di AGREE  II dovrebbero  impegnarsi a  identificarli e  includerli  tra  i materiali necessari per  la 
valutazione della LG. 
 
ii) Numero di valutatori 
Ogni  LG  dovrebbe  essere  esaminata  da  almeno  2,  preferibilmente  4,  valutatori  al  fine  di  aumentare 
l’affidabilità della  valutazione.  Sono  in  fase di  sviluppo  test per  valutare  l’affidabilità dello  strumento 
AGREE II. 
 

II. Struttura e contenuti di AGREE II 

AGREE II è costituito da 23 item raggruppati in 6 dimensioni, oltre a 2 item di valutazione complessiva. 
Ciascuna dimensione analizza un aspetto specifico della qualità della LG. 
 

Dimensione 1. Obiettivi e ambiti di applicazione. Analizza  l’obiettivo generale della LG,  i quesiti clinico‐
assistenziali a cui risponde la LG e la popolazione target (item 1‐3). 
 

Dimensione  2.  Coinvolgimento  dei  soggetti  portatori  di  interesse  (stakeholders).  Verifica  l’entità  del 
coinvolgimento di tutti gli stakeholders, oltre che il punto di vista dei potenziali utenti della LG (item 4‐
6).  
 

Dimensione 3. Rigore metodologico. Analizza metodi e strumenti utilizzati per la ricerca bibliografica, la 
valutazione  critica  e  la  selezione  delle  evidenze  scientifiche,  la  formulazione  delle  raccomandazioni 
cliniche, l’aggiornamento della LG (item 7‐14). 
 

Dimensione 4. Chiarezza espositiva. Esamina il linguaggio, la struttura e il formato della LG (item 15‐17). 
 

Dimensione 5. Applicabilità. Analizza le possibili barriere e i fattori facilitanti l’implementazione della LG, 
le  possibili  strategie  per  favorirne  l’adozione,  l’implicazione  sulle  risorse  economiche  conseguenti 
all’applicazione della LG (item 18‐21). 
 

Dimensione 6. Indipendenza editoriale. Verifica se eventuali conflitti di interesse abbiano influenzato la 
formulazione delle raccomandazioni (item 22‐23). 
 
I due  item di valutazione complessiva permettono di assegnare un punteggio alla qualità della LG e di 
raccomandarne, o meno, il suo utilizzo.  
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III. Scala di valutazione e sezioni del manuale d’uso  

Per  tutti  gli  item  di  AGREE  II  il  punteggio  viene  assegnato  utilizzando  una  scala  a  7  punti:  da  1 
(disaccordo totale) a 7 (accordo totale).  
Il manuale d’uso  fornisce  indicazioni per assegnare  lo score a ciascun  item, grazie alle  tre  sezioni che 
facilitano  ulteriormente  la  valutazione  dell’utente:  descrizione,  dove  cercare,  come  assegnare  il 
punteggio. 
 
i) Scala di valutazione 
Tutti gli item di AGREE II prevedono una valutazione in base alla seguente scala a 7 punti: 
 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Punteggio  1  (Disaccordo  totale).  Dovrebbe  essere  assegnato  quando mancano  informazioni  relative 
all’item, oppure se il concetto è trattato in modo molto superficiale.  
 

Punteggio  7  (Accordo  totale). Dovrebbe  essere  assegnato  se  la  qualità  delle  informazioni  riportate  è 
eccezionale  e  se  sono  pienamente  soddisfatti  tutti  i  criteri  e  le  considerazioni  richiesti  dal manuale 
d’uso. 
 

Punteggio da 2 a 6. Dovrebbe essere assegnato quando il contenuto dell’item di AGREE II non soddisfa 
(in misura variabile) i criteri e le considerazioni richiesti dal manuale d’uso. Il punteggio viene assegnato 
sia  in  relazione  alla  completezza,  sia  alla  qualità  del  reporting.  Nella  sezione  del  manuale  “Come 
assegnare  il  punteggio”  vengono  forniti  per  ciascun  item  i  dettagli  per  valutare  i  rispettivi  criteri  e 
considerazioni. 
 

ii) Descrizione 
Definisce i concetti generali relativi ai singoli item, riportando esempi pratici. 

 

iii) Dove cercare 
Suggerisce all’utente quali capitoli/sezioni della LG consultare per  identificare  le  informazioni richieste 
da ciascun item. Considerato che si tratta solo di suggerimenti, è responsabilità dei valutatori revisionare 
l’intera LG e i materiali di supporto al fine di garantire una corretta valutazione.  
In questa sezione, accanto alla traduzione italiana dei nomi dei capitoli/sezioni, è stata mantenuta anche 
quella originale per facilitare gli utenti nella valutazione di LG in lingua inglese. 
 

iv) Come assegnare il punteggio: criteri e considerazioni 
Questa sezione  riporta per ciascun  item  i dettagli sia sui criteri di valutazione, sia sulle considerazioni 
specifiche. 

 I  criteri  identificano  gli  elementi  espliciti  che  riflettono  la  definizione  dell’item. Quanti  più 
criteri  sono  soddisfatti,  tanto più elevato  sarà  il punteggio da assegnare a quel determinato 
item. 

 Le  considerazioni  hanno  l’obiettivo  di  facilitare  la  valutazione,  tenendo  conto  che  è 
indispensabile  il giudizio dei valutatori. Quante più  considerazioni  sono  identificate nella LG, 
tanto più elevato sarà il punteggio relativo a quell’item. 

 

È fondamentale sottolineare che per assegnare il punteggio ai singoli item della LG è richiesto un livello 
di giudizio  che può essere guidato, ma non  sostituito, dai  criteri e dalle  considerazioni. Pertanto, per 
nessun item di AGREE II vengono fornite esplicite aspettative sullo score atteso. 
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v) Ulteriori considerazioni per l’utilizzo di AGREE II 
Occasionalmente,  uno  o  più  item  di AGREE  II  potrebbero  non  essere  applicabili  alla  LG  valutata:  ad 
esempio, una LG con obiettivi molto ristretti generalmente non fornisce raccomandazioni cliniche per la 
gestione integrale della malattia/condizione (vedi item 16). Considerato che lo strumento AGREE II non 
prevede  l’opzione  “Non Applicabile”, esistono due  strategie per gestire questa evenienza:  i valutatori 
possono ignorare quel determinato item, oppure assegnargli score 1, esplicitando quale motivazione la 
mancanza di informazioni. La strategia dei valutatori deve essere preliminarmente definita e descritta 
esplicitamente:  infatti, se si decide di eliminare uno o più  item è necessario applicare  le opportune 
modifiche  per  calcolare  il  punteggio  della  dimensione.  Come  principio  generale,  si  sconsiglia  di 
escludere l’item dal processo di valutazione. 

 
 

IV. Assegnazione dello score  

Per ciascuna delle 6 dimensioni di AGREE II viene calcolato uno score di qualità. Gli score assegnati alle 6 
dimensioni sono indipendenti e non devono essere aggregati in uno score unico. 
 

i) Calcolo dello score 
Lo  score di  ciascuna  dimensione  viene  determinato  sommando  tutti  gli  score  dei  singoli  item  che  la 
compongono,  calcolando  il  totale  come  percentuale  del  punteggio  massimo  possibile  per  quella 
dimensione. 

 
Esempio 

 
 

  Item 1  Item 2  Item 3  Totale 

Valutatore 1  5  6  6  17 

Valutatore 2  6  6  7  19 

Valutatore 3  2  4  3  9 

Valutatore 4  3  3  2  8 

Totale  16  19  18  53 

Appraiser  
Punteggio massimo possibile = 7 (accordo totale) x 3 (item) x 4 (valutatori) = 84 
Punteggio minimo possibile = 1 (disaccordo totale) x 3 (item) x 4 (valutatori) = 12 

 

Il punteggio calcolato della dimensione è: 
 

Punteggio ottenuto – Punteggio minimo possibile

Punteggio massimo possibile – Punteggio minimo possibile
 

53 – 12  
X 100 = 

41
X 100 =  0,5694 x 100 =  57% 

84 – 12   72
 

Se  alcuni  item  non  vengono  inclusi  è  necessario  apportare  le  opportune modifiche  nel  calcolo  dei 
punteggi massimi e minimi. 
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ii) Interpretazione dello score della dimensione 

Anche  se  gli  score delle  sei dimensioni  sono utili per  confrontare diverse  LG  e  informano  se una  LG 
debba, o meno, essere raccomandata per l’uso, il Consortium non ha definito score minimi per ciascuna 
dimensione al fine di differenziare tra LG di elevata o bassa qualità.  Queste decisioni sono affidate agli 
utenti di AGREE II e devono essere guidate anche dal contesto in cui viene utilizzato lo strumento. 
 
 

V. Valutazione complessiva 

Dopo aver completato  i 23  item, AGREE  II permette di effettuare una valutazione globale della LG. Gli 
utenti, tenendo conto dei criteri utilizzati nel processo di valutazione, forniscono un giudizio quantitativo 
sulla qualità della LG e dichiarano se raccomanderebbero, o meno, la LG valutata. 

 
 

VI. Guida per assegnare lo score a ciascun item 

Le pagine successive del manuale forniscono una guida dettagliata per assegnare lo score nel processo 
di  valutazione  di  una  LG.  Per  ciascuno  dei  23  item  il  manuale  riporta  la  descrizione,  suggerisce  i 
capitoli/paragrafi della LG dove cercare le informazioni, fornisce le indicazioni per assegnare lo score. 
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DIMENSIONE 1 
  

OBIETTIVI E AMBITI DI APPLICAZIONE 
 

 
 

1. Gli  obiettivi  generali  della  linea  guida  sono  descritti  in  modo 

specifico 

2. I  quesiti  sanitari  trattati  dalla  linea  guida  sono  descritti  in  modo 

specifico 

3. La popolazione target (pazienti, cittadini, etc.) a cui applicare la linea 

guida è descritta in modo specifico 
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OBIETTIVI E AMBITI DI APPLICAZIONE 

 
1. Gli obiettivi generali della linea guida sono descritti in modo specifico 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

L’item 1 riguarda il potenziale impatto della LG sulla salute degli individui e delle popolazioni. Dovrebbero essere descritti 
in dettaglio sia gli obiettivi generali della LG, sia i benefici attesi sulla malattia/condizione oggetto della LG. Ad esempio, 
specifiche dichiarazioni sugli obiettivi della LG potrebbero essere: 
 Prevenire le complicanze a lungo termine nei pazienti diabetici 
 Ridurre il rischio di eventi vascolari in pazienti con pregresso infarto acuto del miocardio 
 Definire le strategie più efficaci per lo screening del carcinoma colon‐rettale 
 Fornire indicazioni sulle modalità più efficaci per il trattamento e il management dei pazienti con diabete mellito 

 

Dove cercare 
 

Per  identificare  obiettivi  e  benefici  attesi,  esaminare  le  sezioni  iniziali  della  LG:  introduzione,  ambito  (scope),  finalità 
(purpose), razionale (rationale), background, obiettivi (objectives). In alcuni casi, il razionale o la necessità della LG sono 
descritti in un documento separato (ad esempio, la proposta per la stesura della LG).  

 

Come assegnare il punteggio 
 

II contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Obiettivi sanitari: prevenzione, screening, diagnosi, trattamento, etc. 
 Benefici attesi 
 Target: popolazione, società, etc. 

 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
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OBIETTIVI E AMBITI DI APPLICAZIONE 
 
2. I quesiti sanitari trattati dalla linea guida sono descritti in modo specifico 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

Dovrebbe essere fornita una dettagliata descrizione dei quesiti sanitari affrontati dalla LG ‐ non necessariamente espressi 
in forma di domanda ‐ in particolare per le raccomandazioni principali (vedi item 17). Seguendo gli esempi dell’item 1: 
 Quante volte in un anno dovrebbe essere misurata l’emoglobina glicata nei pazienti diabetici? 
 Quale dovrebbe essere il dosaggio giornaliero di aspirina nei pazienti con infarto acuto del miocardio?  
 In un programma di screening di popolazione, la ricerca del sangue occulto nelle feci riduce la mortalità per carcinoma 
colon‐rettale? 

 Nei pazienti con diabete mellito di tipo 2 l’auto‐monitoraggio è efficace per il controllo glicemico?  

 

Dove cercare 
 

Per identificare i quesiti trattati dalla LG, esaminare le sezioni iniziali della LG: quesiti (questions), ambito (scope), finalità 
(purpose), razionale (rationale), background. In alcuni casi, i quesiti sono riportati in un documento separato (ad es. nella 
sezione che specifica i dettagli della ricerca bibliografica).  

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Popolazione target 
 Interventi o esposizioni 
 Confronti (se appropriati) 
 Outcome 
 Setting o contesto assistenziale  

 
Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 I quesiti forniscono informazioni sufficienti per chi voglia sviluppare una LG sullo stesso argomento e/o per identificare 
la popolazione/pazienti e il contesto assistenziale di riferimento?  
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OBIETTIVI E AMBITI DI APPLICAZIONE 
 
3. La popolazione target (pazienti, cittadini, etc.) a cui applicare  la  linea guida è descritta  in 
modo specifico 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

Dovrebbe essere fornita una chiara descrizione della popolazione (pazienti, cittadini, etc.) a cui  la LG si rivolge: fasce di 
età, genere, condizione clinica, comorbidità. Ad esempio: 
 Una LG sulla gestione del diabete mellito include pazienti con diabete non insulino‐dipendente, escludendo quelli con 
comorbidità cardiovascolare 

 Una LG  sulla gestione della depressione  include  solo pazienti adulti con depressione maggiore,  secondo  i criteri del 
DSM‐IV, ed esclude sia i pazienti con sintomi psicotici, sia i bambini 

 Una LG sullo screening del carcinoma della mammella include solo donne di età compresa tra 50 e 70 anni senza storia 
di neoplasia e senza familiarità per carcinoma mammario 

 

Dove cercare 
 

Per  l’identificazione  della  popolazione  target  della  LG,  esaminare  le  sezioni  iniziali  della  LG:  popolazione  di  pazienti 
(patient population), popolazione target (target population), pazienti rilevanti (relevant patients), ambito (scope), finalità 
(purpose). L’esplicita esclusione di alcune popolazioni (ad es. bambini) rientra in questo item.  

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Popolazione target, genere, età 
 Condizioni cliniche (se rilevanti) 
 Severità/stadio della malattia (se rilevante) 
 Comorbidità (se rilevanti) 
 Popolazioni escluse (se rilevanti) 

 
Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 Le informazioni sulla popolazione target sono sufficientemente dettagliate da consentire che le raccomandazioni della 
LG vengano applicate ai soggetti con le specifiche indicazioni? 
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DIMENSIONE 2 
  

COINVOLGIMENTO DEI SOGGETTI PORTATORI DI INTERESSE 
(stakeholders) 

 

 
 

4. Il gruppo  che ha elaborato  la  linea guida  include  tutte  le  categorie 

professionali rilevanti 

5. Sono stati presi in considerazione i punti di vista e le preferenze della 

popolazione target (pazienti, cittadini, etc.) 

6. La linea guida identifica con chiarezza gli utenti target 
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COINVOLGIMENTO DEI SOGGETTI PORTATORI DI INTERESSE (stakeholders) 
 
4. Il gruppo che ha elaborato la linea guida include tutte le categorie professionali rilevanti 

 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione  
 

Dovrebbero  essere  fornite  informazioni  sulla  composizione,  professione,  specializzazione  e  competenze  rilevanti  dei 
soggetti  coinvolti  in una o più  fasi del processo di elaborazione della  LG: membri dello  steering group, professionisti 
coinvolti  nella  ricerca,  selezione  e  valutazione  delle  evidenze,  soggetti  coinvolti  nella  formulazione  delle 
raccomandazioni. Questo item non comprende: 
 i soggetti che hanno effettuato una revisione “esterna” della LG (item 13) 
 i punti di vista e le preferenze della popolazione target (item 5) 

 

Dove cercare 
 

Per  la  composizione  del  gruppo  che  ha  elaborato  la  LG  esaminare  le  sezioni  iniziali  della  LG,  la  sezione  dei metodi 
(methods), l’elenco dei membri del panel (panel member list), i ringraziamenti (acknowledgements), le appendici. 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item include i seguenti CRITERI 
Per ogni componente del gruppo che ha elaborato la LG sono riportate le seguenti informazioni: 
 nome e cognome 
 professione (ad es: medico, ostetrica, economista)  
 specialità (ad es: neurochirurgo, cardiologo) 
 istituzione di appartenenza con relativa area geografica 
 ruolo nel gruppo che ha sviluppato la LG  

 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 I componenti sono stati selezionati in modo appropriato rispetto al topic e agli obiettivi della LG? Potenziali candidati 
includono varie categorie: clinici, esperti dei contenuti, ricercatori, amministratori sanitari e finanziatori 

 Il  gruppo  che  ha  elaborato  la  LG  comprende  almeno  un  esperto  di metodologia  (ad  es.  epidemiologo,  statistico, 
documentalista sanitario, esperto di revisioni sistematiche, etc.)?  
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COINVOLGIMENTO DEI SOGGETTI PORTATORI DI INTERESSE (stakeholders) 
 
5. Sono stati presi  in considerazione  i punti di vista e  le preferenze della popolazione target 
(pazienti, cittadini, etc.) 

v and preferences have been sought. 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

Durante  l’elaborazione  di  una  LG  dovrebbero  essere  prese  in  considerazione  esperienze  e  aspettative  sull’assistenza 
sanitaria della popolazione target. Esistono vari metodi per assicurarsi che tali punti di vista informino i diversi momenti 
della produzione di una LG: consultazioni formali di pazienti/cittadini per definire le tematiche prioritarie su cui produrre 
LG,  loro  partecipazione  al  gruppo  che  ha  elaborato  la  LG,  loro  revisione  esterna  della  bozza  del  documento.  In 
alternativa,  queste  informazioni  possono  essere  acquisite  tramite  interviste  dei  pazienti/cittadini  o  da  revisioni  della 
letteratura  su  valori,  preferenze  ed  esperienze  dei  pazienti/cittadini.  La  LG  dovrebbe  riportare  esplicitamente  quali 
metodologie, tra quelle descritte, sono state utilizzate per considerare il punto di vista dei pazienti/cittadini. 

 

Dove cercare 
 

Esaminare le sezioni relative al processo di sviluppo della LG: ambito (scope), metodi (methods), elenco dei membri del 
panel (panel member list), revisione esterna (external reviews), punti di vista della popolazione target (target population 
perspectives). 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Descrizione  delle  strategie  utilizzate  per  raccogliere  punti  di  vista  e  preferenze  dei  pazienti/cittadini  (ad  es. 
partecipazione al gruppo che ha elaborato la LG, revisione della letteratura, etc.) 

 Metodi con cui sono state raccolte preferenze e punti di vista (ad es. evidenze scientifiche, survey, focus group, etc.) 
 Tipologia d’informazioni acquisite su pazienti/cittadini 
 Descrizione delle metodologie con cui tali informazioni sono state utilizzate nel processo di sviluppo della LG e/o nella 
formulazione delle raccomandazioni 

 
Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
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COINVOLGIMENTO DEI SOGGETTI PORTATORI DI INTERESSE (stakeholders) 
 
6. La linea guida identifica con chiarezza gli utenti target 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

Gli utenti target devono essere chiaramente definiti, per consentire al lettore di stabilire immediatamente se la LG sia o 
meno di  suo  interesse. Ad esempio, gli utenti  target di una  LG  sulla  lombalgia possono  includere medici di medicina 
generale, neurologi, chirurghi ortopedici, reumatologi e fisioterapisti. 

 

Dove cercare 
 

Per una descrizione degli utenti target della LG esaminare  le sezioni  iniziali: utenti target  (target users), utenti previsti 
(intended users). 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Descrizione  chiara  degli  utenti  target  della  LG  (ad  es.  specialisti, medici  di medicina  generale,  pazienti, manager, 
decisori di politica sanitaria) 

 Descrizione delle possibili modalità di utilizzo della LG  (ad es.  informare  le decisioni clinico‐assistenziali,  informare  le 
decisioni manageriali e di politica sanitaria, definire standard assistenziali, etc.) 

 
Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 Gli utenti target della LG sono appropriati rispetto agli obiettivi dichiarati? 
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DIMENSIONE 3 

 
RIGORE METODOLOGICO 

 

 
 

7. Sono  stati  utilizzati  metodi  sistematici  per  ricercare  le  evidenze 

scientifiche 

8. La linea guida descrive con chiarezza i criteri utilizzati per selezionare 

le evidenze scientifiche 

9. La  linea guida descrive con chiarezza  i punti di  forza e  i  limiti delle 

evidenze scientifiche  

10. La linea guida descrive con chiarezza i metodi utilizzati per formulare 

le raccomandazioni 

11. Nella  formulazione  delle  raccomandazioni  sono  stati  presi  in 

considerazione benefici e rischi conseguenti alla loro applicazione 

12. Esiste  un  legame  esplicito  tra  le  raccomandazioni  e  le  evidenze 

scientifiche che le supportano 

13. Prima della pubblicazione  la  linea guida è  stata valutata da esperti 

esterni 

14. È descritta la procedura per l’aggiornamento della linea guida 
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RIGORE METODOLOGICO 
 
7. Sono stati utilizzati metodi sistematici per ricercare le evidenze scientifiche 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

La  strategia  utilizzata  per  ricercare  le  evidenze  scientifiche  dovrebbe  essere  riportata  nei  dettagli:  fonti  consultate, 
termini  utilizzati,  range  temporale  considerato.  Le  fonti  possono  includere  banche  dati  primarie  (ad  es. MEDLINE, 
EMBASE, CINHAHL, etc.), banche dati di revisioni sistematiche (ad es. Cochrane Library, DARE, etc.), banche dati di LG (ad 
es. US National Guideline Clearinghouse, German Guideline Clearinghouse,  etc.),  consultazione manuale  delle  riviste, 
revisioni di atti dei congressi, etc. La ricerca delle evidenze scientifiche dovrebbe essere sistematica, priva di potenziali 
bias e sufficientemente dettagliata da poter essere replicata. 

Dove cercare 
 

Esaminare le sezioni che descrivono il processo di sviluppo della LG: metodi (methods), strategie di ricerca bibliografica 
(search strategies). Talora le strategie di ricerca sono riportate in una appendice della LG o in documenti separati. 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Banche dati utilizzate per la ricerca bibliografica (ad es. MEDLINE, EMBASE, PsychINFO, CINHAHL, etc.) 
 Range temporale (ad es. dal 1 gennaio 2004 al 31 marzo 2008) 
 Termini utilizzati per la ricerca bibliografica: (ad es. termini MeSH, subheadings, testo libero, etc.)  
 Report di tutte le strategie di ricerca utilizzate, possibilmente in appendice 

 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 La  ricerca bibliografica è sistematica e appropriata per  rispondere ai quesiti  sanitari della LG? Sono state consultate 
tutte le banche dati rilevanti e utilizzati i termini di ricerca appropriati? 

 I dettagli forniti sono sufficienti per poter replicare la ricerca bibliografica? 
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RIGORE METODOLOGICO 
 
8.  La  linea  guida  descrive  con  chiarezza  i  criteri  utilizzati  per  selezionare  le  evidenze 
scientifiche 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

La LG dovrebbe descrivere  in maniera esplicita  i criteri di  inclusione/esclusione delle evidenze scientifiche  identificate 
dalla ricerca bibliografica. Ad esempio, gli autori della LG possono decidere di includere solo le evidenze derivanti da trial 
controllati e randomizzati e di escludere articoli pubblicati in lingue diverse dall’inglese. 

 

Dove cercare 
 

Esaminare  le sezioni che descrivono  il processo di sviluppo della LG: metodi  (methods),  ricerca bibliografica  (literature 
search),  criteri  di  inclusione/esclusione  (inclusion/exsclusion  criteria).  Talora  i  criteri  di  selezione  delle  evidenze  sono 
riportati in una appendice della LG o in documenti separati. 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Descrizione dei criteri di inclusione: 

 caratteristiche della popolazione target (pazienti, cittadini, etc.) 
 disegno dello studio 
 confronti (se rilevante) 
 outcome 
 lingua di pubblicazione (se rilevante) 
 contesto assistenziale (se rilevante) 

 Descrizione dei criteri di esclusione, se rilevanti (ad es. solo in francese elencato nei criteri di inclusione può escludere 
logicamente non in lingua francese nei criteri di esclusione) 

 
Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 È descritto il razionale dei criteri utilizzati per l’inclusione/esclusione delle evidenze? 
 I criteri di inclusione/esclusione delle evidenze sono coerenti con i quesiti sanitari della LG? 
 È possibile che evidenze rilevanti non siano state prese in considerazione? 
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RIGORE METODOLOGICO 
 
9. La linea guida descrive con chiarezza i punti di forza e i limiti delle evidenze scientifiche 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

La  LG  dovrebbe  riportare  punti  di  forza  e  limiti  delle  evidenze  scientifiche  attraverso  descrizioni  esplicite  –  con 
metodi/strumenti  informali o  formali –  sul  rischio di bias di ogni  studio e/o per  specifici outcome e/o  commentando 
esplicitamente  tutte  le  evidenze  sintetizzate.  La  presentazione  di  punti  di  forza  è  limiti  delle  evidenze  può  essere 
effettuata con tabelle che commentano  le varie dimensioni della qualità dei singoli studi, con  l’applicazione di specifici 
strumenti (ad es. score di Jadad, metodo GRADE), oppure attraverso modalità descrittive. 

 

Dove cercare 
 

Per le informazioni sulla qualità metodologica degli studi (ad es. il rischio di bias) esaminare le sezioni che descrivono il 
processo  di  sviluppo  della  LG.  Per  riassumere  le  caratteristiche  qualitative  spesso  vengono  utilizzate  le  tabelle  delle 
evidenze (evidence tables). In alcune LG, ad esempio, esiste una netta distinzione fra descrizione e interpretazione delle 
evidenze, rispettivamente nella sezione di risultati (results section) e nella sezione di discussione (discussion section). 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Descrizione  degli  strumenti  di  valutazione  critica  delle  evidenze  e  delle modalità  di  interpretazione  da  parte  dei 
componenti del gruppo che ha elaborato la LG 

 I principali aspetti di valutazione critica e di interpretazione sono: 
 disegno degli studi inclusi 
 limiti metodologici dello studio: campionamento, cecità, occultamento della lista di assegnazione, metodi 

di analisi dei dati 
 rilevanza degli outcome primari e secondari 
 consistenza e direzione dei risultati tra i diversi studi 
 entità dei benefici rispetto ai rischi 
 applicabilità al contesto assistenziale reale 

 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 Le descrizioni sono complete, appropriate, neutrali e prive di bias? 
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RIGORE METODOLOGICO 
 
10. La linea guida descrive con chiarezza i metodi utilizzati per formulare le raccomandazioni 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

Dovrebbero essere descritti sia i metodi utilizzati per formulare le raccomandazioni, sia le modalità con cui si è giunti alle 
decisioni finali: votazione, consenso informale, tecniche di consenso formale (ad es. metodo Delphi, tecniche di Glaser, 
metodo RAND, etc.). Dovrebbero inoltre essere specificate sia le aree di disaccordo, sia i metodi utilizzati per raggiungere 
il consenso. 

 

Dove cercare 
 

Esaminare  le sezioni che descrivono  il processo di sviluppo della LG: metodi  (methods) e processo di sviluppo della LG 
(guideline  developement  process).  Talora  i  metodi  utilizzati  per  formulare  le  raccomandazioni  sono  descritti  in 
un’appendice o in documenti separati. 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Descrizione del processo utilizzato per sviluppare le raccomandazioni (ad es. gli step del metodo Delphi modificato, le 
procedure di voto considerate, etc.) 

 Outcome del processo utilizzato per sviluppare le raccomandazioni (ad es. il grado di consenso raggiunto utilizzando il 
metodo Delphi modificato, i risultati delle procedure di voto, etc.) 

 Descrizione di come il processo ha influenzato le raccomandazioni (ad es. influenza dei risultati del metodo Delphi sulle 
raccomandazioni finali, allineamento tra le votazioni finali e le raccomandazioni, etc.) 

 
Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 È stato utilizzato un processo di consenso formale per produrre le raccomandazioni? 
 I metodi utilizzati erano appropriati? 
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RIGORE METODOLOGICO 
 
11. Nella  formulazione delle  raccomandazioni  sono  stati presi  in  considerazione benefici  e 
rischi conseguenti alla loro applicazione 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

Nella  formulazione  delle  raccomandazioni  dovrebbero  essere  considerati  benefici  e  rischi  conseguenti  alla  loro 
applicazione. Ad esempio, una LG sulla gestione del carcinoma mammario può descrivere gli effetti complessivi sui vari 
outcome  (sopravvivenza,  qualità  di  vita,  effetti  collaterali,  sintomi,  età),  oppure  confrontare  le  diverse  opzioni 
terapeutiche. Dalla lettura della LG deve risultare esplicitamente che questi aspetti sono stati presi in considerazione. 

 

Dove cercare 
 

Per  una  descrizione  delle  evidenze,  della  loro  interpretazione  e  della  loro  traduzione  in  raccomandazioni  cliniche, 
esaminare le sezioni che descrivono il processo di sviluppo della LG: metodi (methods), interpretazione (interpretation), 
discussione (discussion), raccomandazioni (recommendations). 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Analisi dei benefici, con relativi dati a supporto 
 Analisi dei rischi/effetti avversi/danni, con relativi dati a supporto 
 Bilancio (trade‐off) tra benefici e rischi/effetti avversi/danni  
 Le raccomandazioni riflettono tutte le considerazioni effettuate sui benefici e sui rischi/effetti avversi/danni 
 
Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 La discussione  è parte  integrale del processo di  sviluppo della  LG?  (ad  es.  risulta  che  è  stata  effettuata durante  la 
formulazione delle raccomandazioni, piuttosto che come riflessione successiva) 

 Il gruppo che ha elaborato la LG ha valutato benefici e rischi con le stesse modalità? 
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RIGORE METODOLOGICO 
 
12.  Esiste  un  legame  esplicito  tra  le  raccomandazioni  e  le  evidenze  scientifiche  che  le 
supportano 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

Dalla  lettura  della  LG  dovrebbe  emergere  un  legame  esplicito  tra  le  raccomandazioni  e  le  evidenze  scientifiche;  in 
particolare,  l’utente  della  LG  dovrebbe  essere  in  grado  di  identificare  le  evidenze  che  supportano  ciascuna 
raccomandazione clinica. 

 

Dove cercare 
 

Nelle sezioni che riportano le raccomandazioni cliniche (recommendations) e le principali evidenze (evidence) analizzare 
le raccomandazioni e il testo, solitamente precedente, che descrive le evidenze a supporto. 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 È descritta la metodologia con cui il gruppo che ha elaborato la LG ha collegato e utilizzato le evidenze per formulare le 
raccomandazioni 

 Ciascuna raccomandazione clinica è riferita a un paragrafo descrittivo e/o a una lista di voci bibliografiche relative alle 
principali evidenze che la supportano 

 Nella sezione dei risultati della LG le raccomandazioni sono collegate alle tabelle delle evidenze (evidence tables) 
 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 Esiste congruenza tra evidenze scientifiche e raccomandazioni cliniche? 
 Il link tra raccomandazioni ed evidenze di supporto è facilmente reperibile nella LG? 
 Quando mancano le evidenze o una raccomandazione clinica è basata prevalentemente sulle opinioni del gruppo che 
ha elaborato la LG, piuttosto che sulle evidenze, è dichiarato e descritto con chiarezza? 
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RIGORE METODOLOGICO 

13. Prima della pubblicazione la linea guida è stata valutata da esperti esterni 

1  2  3  4 5 6  7
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

Prima della pubblicazione una LG dovrebbe essere valutata da un gruppo di esperti esterni (external reviewers) che, per 
definizione,  non  devono  appartenere  al  gruppo  che  ha  elaborato  la  LG.  Tali  revisori  dovrebbero  includere:  esperti 
dell’area  clinico‐assistenziale  trattata,  esperti  di  metodologia  e  rappresentanti  della  popolazione  target  (pazienti, 
cittadini). Dovrebbe essere descritta  la metodologia utilizzata per condurre  la revisione esterna e riportato  l’elenco dei 
revisori e la loro affiliazione. 

 

Dove cercare 
 

Esaminare le sezioni che descrivono il processo di sviluppo della LG: metodi (methods), risultati (results), interpretazione 
(interpretation). In alcuni casi, tali informazioni si trovano nella sezione dei ringraziamenti (acknowledgements). 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Finalità della  revisione  esterna  (ad  es. migliorare  la  qualità della  LG,  raccogliere  feedback  sulle  raccomandazioni  in 
versione preliminare, valutare applicabilità e fattibilità, disseminare le evidenze, etc.) 

 Metodi adottati per la revisione esterna (ad es. scala a punteggio, domande a risposta libera, etc.) 
 Descrizione dei revisori esterni (ad es. numero, tipologia, affiliazioni, etc.) 
 Informazioni ottenute dalla revisione esterna (ad es. sintesi dei risultati principali) 
 Descrizione delle modalità con cui tali informazioni sono state utilizzate per il processo di sviluppo della LG e/o per la 
formulazione delle  raccomandazioni  (ad es.  i risultati sono stati utilizzati, o meno, per  formulare  le raccomandazioni 
finali)  

 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 I revisori esterni sono qualificati e idonei rispetto agli obiettivi della LG? È descritto il razionale per la scelta dei revisori? 
 Con quali modalità il gruppo che ha elaborato la LG ha utilizzato le informazioni fornite dai revisori esterni? 
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RIGORE METODOLOGICO 
 
14. È descritta la procedura per l’aggiornamento della linea guida 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

Considerato che una LG costituisce un “distillato” delle evidenze scientifiche più recenti, la procedura di aggiornamento 
dovrebbe essere dichiarata esplicitamente. Ad esempio, può essere definito un intervallo temporale entro cui aggiornare 
la LG, oppure essere previsto un gruppo di lavoro permanente che aggiorna la LG in relazione alle evidenze scientifiche 
che emergono dalla letteratura.  

 

Dove cercare 
 

Esaminare  l’introduzione  (introduction),  i paragrafi che descrivono  il processo di sviluppo della LG  (methods, guideline 
developement  process)  e  quelli  relativi  all’aggiornamento  della  LG  (guideline  update)  o  alla  sua  “scadenza”  (date  of 
guideline). 
 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Dichiarazione esplicita che la LG sarà aggiornata 
 Intervalli di tempo o criteri espliciti per decidere quando aggiornare la LG 
 Descrizione di metodi e strumenti utilizzati per aggiornamento della LG 

 
Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 Sono fornite sufficienti informazioni sulla data e/o sui criteri di aggiornamento? 

 
   



 	
28 

	
	

 
DIMENSIONE 4 

 
CHIAREZZA ESPOSITIVA 

 

 
 

15. Le raccomandazioni sono specifiche e non ambigue 

16. La linea guida descrive con chiarezza le diverse opzioni per gestire la 

condizione clinica o la problematica sanitaria 

17. Le raccomandazioni principali sono facilmente identificabili 
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CHIAREZZA ESPOSITIVA 
 
15. Le raccomandazioni sono specifiche e non ambigue 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

Una  raccomandazione  clinica  basata  sulle  migliori  evidenze  disponibili,  dovrebbe  fornire  una  precisa  descrizione 
dell’intervento  sanitario appropriato  in una  specifica malattia/condizione e  in un  gruppo di popolazione/pazienti ben 
definito. 
 

 Esempio di raccomandazione specifica: gli antibiotici dovrebbero essere prescritti nei bambini età ≥ 2 anni con diagnosi 
di otite media acuta  se  il dolore dura da più di  tre giorni o  se aumenta nonostante adeguata  terapia analgesica.  In 
questi pazienti l’amoxicillina dovrebbe essere somministrata per 7 giorni, secondo lo schema di dosaggio allegato. 
 

 Esempio di raccomandazione ambigua: gli antibiotici sono indicati per i casi con decorso anomalo o complicato. 
 

Considerato che le evidenze non sempre sono incontrovertibili, potrebbe esserci incertezza su quali interventi sanitari da 
raccomandare. In questi casi, le incertezze dovrebbero essere chiaramente evidenziate dalla LG. 
 

Dove cercare 
 

Esaminare le raccomandazioni cliniche fornite dalla LG nei singoli capitoli (recommendations), oppure, se disponibile, in 
un elenco riassuntivo (executive summary, quick reference). 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Intervento sanitario raccomandato (ad es. preventivo, diagnostico, terapeutico, assistenziale, riabilitativo, etc.) 
 Identificazione  degli obiettivi  dell’intervento  raccomandato  (ad  es. migliorare  la qualità della  vita,  ridurre  gli  effetti 
avversi, etc.) 

 Identificazione della popolazione a cui applicare la raccomandazione (ad es. pazienti, cittadini, etc.) 
 Specifiche avvertenze o  controindicazioni,  se  rilevanti  (ad es. pazienti o  condizioni ai quali  la  raccomandazione non 
dovrebbe essere applicata o è controindicata) 

 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 Nel  caso  di  raccomandazioni multiple  (ad  es.  la  gestione  complessa  di  una  condizione  clinica)  la  LG  identifica  con 
chiarezza i soggetti a cui applicare ciascuna raccomandazione? 

 L’eventuale  incertezza  nell’interpretazione/applicazione  delle  evidenze  è  stata  presa  in  considerazione  e  dichiarata 
esplicitamente nelle raccomandazioni cliniche? 
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CHIAREZZA ESPOSITIVA 
 
16. La linea guida descrive con chiarezza le diverse opzioni per gestire la condizione clinica o 
la problematica sanitaria 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

Una LG che ha come obiettivo  la gestione completa di una malattia dovrebbe considerare  le varie opzioni  (screening, 
prevenzione, diagnosi, trattamento, riabilitazione, etc.) e presentarle con chiarezza. Ad esempio, una raccomandazione 
sulla gestione dei pazienti con depressione può contenere le seguenti alternative terapeutiche: 
a. trattamento con antidepressivi triciclici 
b. trattamento con inibitori selettivi della ricaptazione della serotonina 
c. psicoterapia 
d. terapia combinata (farmacologica e psicoterapia) 

 

Dove cercare 
 

Esaminare le raccomandazioni cliniche (recommendations) e le evidenze di supporto fornite dalla LG nei singoli capitoli, 
oppure, se disponibile,  in un elenco  riassuntivo  (executive summary, quick  reference).  In alcuni casi esiste una sezione 

specifica sulle opzioni (options) o alternative (alternatives) diagnostiche, terapeutiche, assistenziali, etc. 
 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Descrizione delle opzioni (preventive, diagnostiche, terapeutiche, assistenziali, riabilitative, etc.) 
 Descrizione della popolazione o della condizione clinica più appropriata per ciascuna opzione 

 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 Gli obiettivi della della LG sono estesi o circoscritte? Questo  item è generalmente appropriato per LG che forniscono 
raccomandazioni  per  la  gestione  complessiva  di  una  malattia/condizione  (ad  es.  lo  stroke  dalla  fase  acuta  alla 
riabilitazione),  piuttosto  che  su  un  set  specifico  di  interventi  da  applicare  in  una  specifica  condizione  (ad.  es 
l’endoarteriectomia carotidea nello stroke ischemico) 
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CHIAREZZA ESPOSITIVA 
 
17. Le raccomandazioni principali sono facilmente identificabili 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 

 

Descrizione 
 

Gli utenti della LG dovrebbero poter identificare facilmente le raccomandazioni più rilevanti che rispondono ai principali 
quesiti trattati dalla LG. Le modalità con cui le raccomandazioni possono essere evidenziate sono diverse: elencate in un 
box, riportate in grassetto, sottolineate, presentate in forma di flow chart o algoritmi. 
 

Dove cercare 
 

Le sezioni dove reperire queste informazioni sono il sommario (executive summary), le conclusioni e le raccomandazioni. 
Alcune LG forniscono in un documento separato la sintesi delle raccomandazioni principali: la guida rapida di riferimento 
(quick reference guide o quick reference). 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Descrizione  delle  raccomandazioni  in un  box  riassuntivo,  in  grassetto,  sottolineate o presentate  come  flow  chart o 
algoritmi 

 Raggruppamento di specifiche raccomandazioni in un’unica sezione 

 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 Le raccomandazioni principali sono selezionate in maniera appropriata e riflettono i messaggi chiave della LG? 
 Le raccomandazioni specifiche sono raggruppate in prossimità della sintesi delle principali evidenze? 
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DIMENSIONE 5 

 
APPLICABILITÀ 

 

 
 

18. La  linea  guida  descrive  i  fattori  facilitanti  e  gli  ostacoli  per 

l’applicazione delle raccomandazioni 

19. La  linea  guida  fornisce  suggerimenti  e/o  strumenti  per  facilitare 

l’applicazione delle raccomandazioni 

20. Sono  state  considerate  le  potenziali  implicazioni  sulle  risorse 

conseguenti all’applicazione delle raccomandazioni 

21. La linea guida fornisce gli indicatori per il suo monitoraggio (audit) 
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APPLICABILITÀ 
 
18.  La  linea  guida  descrive  i  fattori  facilitanti  e  gli  ostacoli  per  l’applicazione  delle 
raccomandazioni 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

Esistono fattori facilitanti e ostacoli che possono influenzare l’applicazione delle raccomandazioni della LG. Ad esempio:  
 Una  LG  sullo  stroke  raccomanda  che  l’assistenza  venga  coordinata da unità  e  servizi  (stroke  unit  e  stroke  services) 
dedicati. Costituisce  un  fattore  facilitante  la  disponibilità  di  un  finanziamento  regionale  destinato  alla  realizzazione 
delle stroke unit.  

 Una LG sulla gestione del diabete nelle cure primarie raccomanda che i pazienti siano periodicamente visitati in centri 
diabetologici. Rappresenta un ostacolo l’insufficiente disponibilità di diabetologi. 

 

Dove cercare 
 

Esaminare la sezione sulla disseminazione (dissemination) e implementazione (implementation) della LG o, se disponibili, 
documenti  relativi a  specifiche  strategie d’implementazione. Ulteriori  sezioni dove  reperire queste  informazioni  sono: 
ostacoli (barriers), utilizzo della LG (guideline utilization), indicatori di qualità (quality indicators). 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Identificazione delle tipologie di fattori facilitanti e ostacoli considerati 
 Metodi con cui sono state ricercate le informazioni relative a fattori facilitanti e ostacoli (ad es. feedback dei principali 
stakeholders, sperimentazione pilota della LG prima di una sua ampia diffusione, etc.) 

 Descrizione  dei  fattori  facilitanti  e  ostacoli  emersi  nell’indagine  (ad  es.  i  medici  di  medicina  generale  hanno  le 
competenze  per  erogare  le  prestazioni  raccomandate;  non  sono  disponibili  sufficienti  tecnologie  per  garantire  la 
mammografia a tutte le donne eleggibili, etc.) 

 Descrizione delle modalità con cui le informazioni relative a fattori facilitanti e ostacoli hanno influenzato il processo di 
elaborazione della LG e/o la formulazione delle raccomandazioni 

 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 La LG suggerisce specifiche strategie per superare gli ostacoli? 
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APPLICABILITÀ 
 
19.  La  linea  guida  fornisce  suggerimenti  e/o  strumenti  per  facilitare  l’applicazione  delle 
raccomandazioni 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

L’efficacia  di  una  LG  è  condizionata  dalla  sua  adeguata  disseminazione  e  implementazione,  a  loro  volta  facilitate  da 
specifici strumenti: un documento riassuntivo, una guida rapida di riferimento, strumenti formativi, risultati di eventuali 
sperimentazioni pilota della LG, opuscoli per  i pazienti,  supporti  informatici. Tutti questi  strumenti dovrebbero essere 
forniti insieme alla LG.  

 

Dove cercare 
 

Esaminare la sezione sulla disseminazione (dissemination) e implementazione (implementation) della LG e, se disponibili, 
i materiali  integrativi.  Ulteriori  sezioni  dove  reperire  questi  strumenti  sono:  strumenti  (tools),  risorse  (resources)  e 
appendici. Frequentemente questi materiali sono disponibili come file separati nella pagina web di riferimento della LG.  

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Sezione dedicata all’implementazione della LG 
 Strumenti e risorse per facilitare l’applicazione delle raccomandazioni: 

 sommario dei documenti della LG 
 checklist e algoritmi 
 manuali how‐to 
 soluzioni collegate all’analisi degli ostacoli (vedi item 18) 
 strumenti per valorizzare i fattori facilitanti (vedi item 18) 
 risultati di eventuali sperimentazioni pilota della LG 

 Istruzioni su come accedere e utilizzare strumenti e risorse 
 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 Esistono informazioni sullo sviluppo degli strumenti per l’implementazione e delle procedure di validazione?‐ 
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APPLICABILITÀ 
 
20. Sono state considerate le potenziali implicazioni sulle risorse conseguenti all’applicazione 
delle raccomandazioni 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

L’applicazione delle raccomandazioni fornite dalla LG possono richiedere risorse aggiuntive: ad esempio, potrebbe essere 
necessario  uno  staff  più  specializzato, nuove  tecnologie,  costose  terapie  farmacologiche,  etc. Considerate  le  possibili 
implicazioni sul budget dell’assistenza sanitaria,  la LG dovrebbe descrivere  il potenziale  impatto delle raccomandazioni 
sulle risorse. 

 

Dove cercare 
 

Esaminare la sezione sulla disseminazione (dissemination) e implementazione (implementation) della LG o, se disponibili, 
documenti relativi a specifiche strategie d’implementazione. In alcune LG  le  implicazioni economiche vengono discusse 
nelle  sezioni che analizzano  le evidenze o  le decisioni sottostanti alle  raccomandazioni. Ulteriori  sezioni dove  reperire 
queste  informazioni  sono:  metodi  (methods),  costo‐utilità  (cost‐utility)  costo‐efficacia  (cost‐effectiveness),  costi  di 
acquisto (acquisition costs), implicazioni per i budget (implications for budgets). 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Identificazione  delle  informazioni  economiche  considerate  (ad  es.  valutazioni  economiche,  costi  per  l’acquisto  di 
farmaci, etc.) 

 Metodi con cui sono state ricercate  le  informazioni economiche (ad es. presenza di un esperto di economia sanitaria 
nel gruppo di elaborazione della LG, utilizzo di report di health technology assessment, etc.) 

 Descrizione dei dati economici a seguito di specifiche  indagini (ad es. costi di acquisto di specifici farmaci per ciclo di 
cure) 

 Descrizione di come tali informazioni sono state utilizzate per il processo di sviluppo della LG e/o per la formulazione 
delle raccomandazioni 

 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 Sono stati coinvolti esperti nella ricerca e nell’analisi delle informazioni economiche? 
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APPLICABILITÀ 
 
21. La linea guida fornisce gli indicatori per il suo monitoraggio (audit) 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 
 

Descrizione 
 

Misurare  l’applicazione  delle  raccomandazioni  della  LG  ne  facilita  l’utilizzo  continuo:  questo  richiede  indicatori  di 
processo e di esito ben definiti, derivati dalle raccomandazioni principali della LG. Ad esempio: 
 I livelli di emoglobina glicata nei pazienti diabetici dovrebbero essere < 8% 
 Il valore della pressione diastolica dovrebbe essere < 95 mmHg 
 L’80% della popolazione di 50 anni di età dovrebbe essere sottoposto a screening per carcinoma colorettale tramite la 
ricerca del sangue occulto nelle feci 

 Se i sintomi dolorosi di un’otite media durano più di tre giorni, dovrebbe essere prescritta amoxicillina 

 

Dove cercare 
 

Esaminare le sezioni sull’audit (audit) o monitoraggio (monitoring) della LG o, se disponibili, documentazioni integrative 
con  specifiche  strategie per valutare  l’impatto della LG. Ulteriori  sezioni o capitoli dove  reperire queste  informazioni: 
raccomandazioni  (recommendations),  indicatori  di  qualità  (quality  indicators,  quality measures),  criteri  di  audit  (audit 
criteria). 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Identificazione degli indicatori per valutare l’aderenza alle raccomandazioni cliniche o l’implementazione della LG 
 Indicatori per valutare l’impatto delle raccomandazioni cliniche 
 Indicazioni sulla frequenza e gli intervalli di monitoraggio degli indicatori 
 Definizioni operative sulle modalità di misurazione degli indicatori 

 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 Nel set di indicatori fornito dalla LG sono inclusi sia indicatori di processo, sia di esito? 
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DIMENSIONE 6 

  
INDIPENDENZA EDITORIALE 

 

 
 

22. I contenuti della linea guida non sono stati influenzati dagli eventuali 

sponsor istituzionali o commerciali  

23. Gli eventuali conflitti di interesse dei componenti del gruppo che ha 

elaborato  la  linea  guida  sono  stati  esplicitamente  dichiarati  e 

adeguatamente governati 
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INDIPENDENZA EDITORIALE 
 
22. I contenuti della linea guida non sono stati influenzati dagli eventuali sponsor istituzionali 
o commerciali 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 

 

Descrizione 
 

Numerose LG vengono prodotte grazie a finanziamenti esterni (ad es. istituzioni governative, associazioni professionali, 
organizzazioni  no‐profit,  industria  farmaceutica,  etc.).  Il  supporto  può  essere  costituito  da  contributi  economici  per 
l’elaborazione completa o parziale (ad es. stampa della LG). Dovrebbe essere esplicitamente dichiarato che le posizioni, i 
punti  di  vista  e  le opinioni  di  chi  ha  fornito  un  supporto  economico  (sponsor)  alla  realizzazione  della  LG  non  hanno 
influenzato le raccomandazioni finali.  

 

Dove cercare 
 

Esaminare  le  sezioni  sul  processo  di  sviluppo  della  LG  (guideline  development  process),  la  sezione  dei  ringraziamenti 
(acknowledgements), le fonti di finanziamento (funding source), l’esclusione di responsabilità (disclaimer).  

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Elenco delle  fonti di  finanziamento  (organizzazioni,  istituzioni,  industria, etc) che hanno  fornito  supporto economico 
diretto o indiretto, oppure dichiarazione esplicita di nessun finanziamento 

 Dichiarazione esplicita che il contenuto della LG non è stato influenzato da chi ne ha finanziato la produzione  
 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 In che modo il gruppo che ha elaborato la LG ha gestito le potenziali influenze di chi ha finanziato la produzione della 
LG? 
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INDIPENDENZA EDITORIALE 
 
23. Gli eventuali  conflitti di  interesse dei  componenti del gruppo  che ha elaborato  la  linea 
guida sono stati esplicitamente dichiarati e adeguatamente governati 

1  2  3  4  5  6  7 
Disaccordo totale            Accordo totale 

 

Commenti 
 
 
 

 

Descrizione 
 

È  possibile  che  i  componenti  del  gruppo  che  ha  elaborato  la  LG  possano  avere  conflitti  di  interesse:  ad  esempio  un 
componente potrebbe essere coinvolto in un progetto di ricerca finanziato dall’industria farmaceutica su un’area trattata 
dalla LG. Dovrebbe essere esplicitamente riportato che tutti i membri del gruppo hanno dichiarato gli eventuali conflitti 
di interesse. 

 

Dove cercare 
 

Esaminare  le  sezioni  che  descrivono  il  gruppo  che  ha  elaborato  la  LG  (guideline  development  group),  la  sezione  dei 
metodi (methods), i ringraziamenti (acknowledgements), i conflitti di interesse (conflict of interest, competing interest), le 
appendici. 

 

Come assegnare il punteggio 
 

Il contenuto dell’item comprende i seguenti CRITERI 
 Descrizione delle tipologie di conflitti di interesse considerate 
 Metodi con cui sono stati ricercati i potenziali conflitti di interesse 
 Descrizione dei conflitti di interesse 
 Descrizione  delle modalità  con  cui  i  conflitti  di  interesse  hanno  influenzato  il  processo  di  sviluppo  della  LG  e  la 
formulazione delle raccomandazioni 

 

Ulteriori CONSIDERAZIONI 
 L’item è ben formulato? Le descrizioni sono chiare e sintetiche? 
 Il contenuto dell’item è facilmente reperibile nella LG? 
 Quali misure sono state adottate per  limitare  l’influenza dei conflitti di  interesse nel processo di sviluppo della LG e 
nella formulazione delle raccomandazioni? 

   



 	
40 

	
	

VALUTAZIONE COMPLESSIVA DELLA LINEA GUIDA 
 

Per ogni domanda scegliere la risposta che meglio caratterizza la linea guida valutata 
 
 

1. Qualità complessiva della linea guida 

1  2  3  4  5  6  7 
Qualità più   

bassa possibile           
Qualità più 

elevata possibile 

 
 

2. Raccomanderei l’utilizzo di questa linea guida 

Sì   

Sì, con modifiche   

No   

 
NOTE 

 

 
 
 
 
 
 

 

Descrizione
 

La  valutazione  complessiva  richiede  all’utente  di AGREE  II di  esprimere un  giudizio  sulla  qualità della  LG,  tenendo  in 
considerazione i 23 item esaminati nel processo di valutazione. 
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DIMENSIONE 1  
 
OBIETTIVI E AMBITI DI APPLICAZIONE 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. Gli obiettivi generali della linea guida sono descritti in modo specifico 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale      Accordo totale 

 

Commenti 
 

 
 
 

 

2. I quesiti sanitari trattati dalla linea guida sono descritti in modo specifico 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
 
 
 
 

 

3. La popolazione target (pazienti, cittadini, etc.) a cui applicare la linea guida è descritta in 
modo specifico 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
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DIMENSIONE 2  
 
COINVOLGIMENTO DEI SOGGETTI PORTATORI DI INTERESSE (stakeholders) 

 
 

views and preferences have been sought. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4. Il gruppo che ha elaborato la linea guida include tutte le categorie professionali rilevanti
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
 
 
 
 

 
5. Sono stati presi in considerazione i punti di vista e le preferenze della popolazione target 
(pazienti, cittadini, etc.) 
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
 
 
 
 

 
6. La linea guida identifica con chiarezza gli utenti target 
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
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DIMENSIONE 3 
 
RIGORE METODOLOGICO  
   

7.  Sono stati utilizzati metodi sistematici per ricercare le evidenze scientifiche 
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
 
 
 
 

 
8.  La  linea  guida  descrive  con  chiarezza  i  criteri  utilizzati  per  selezionare  le  evidenze 
scientifiche  

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
 
 
 
 

 
9. La linea guida descrive con chiarezza i punti di forza e i limiti delle evidenze scientifiche 
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
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DIMENSIONE 3 
 
RIGORE METODOLOGICO (continua) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
DOMAIN 3. RIGOUR OF DEVELOPMENT continued 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

10.  La  linea  guida  descrive  con  chiarezza  i  metodi  utilizzati  per  formulare  le 
raccomandazioni  
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
 
 
 

 

 
11. Nella formulazione delle raccomandazioni sono stati presi in considerazione benefici e 
rischi conseguenti alla loro applicazione 
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
 
 
 

 

 
12.  Esiste  un  legame  esplicito  tra  le  raccomandazioni  e  le  evidenze  scientifiche  che  le 
supportano 
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
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DIMENSIONE 3 
 
RIGORE METODOLOGICO (continua) 
 

 
   

13. Prima della pubblicazione la linea guida è stata valutata da esperti esterni  
  

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
 
 
 

 

 
14. È descritta la procedura per l’aggiornamento della linea guida 
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
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DIMENSIONE 4 
 
CHIAREZZA ESPOSITIVA 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
DOMAIN 5. APPLICABILITY 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

15. Le raccomandazioni sono specifiche e non ambigue 
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
 
 
 
 

 
16. La linea guida descrive con chiarezza le diverse opzioni per gestire la condizione clinica  
o la problematica sanitaria 
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
 
 
 

 

 
17. Le raccomandazioni principali sono facilmente identificabili  
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
 
 
 

 

 
 
 



 	
8	

	
	

DIMENSIONE 5 
 
APPLICABILITÀ 

 
 
 
 
 
 
 
   

18.  La  linea  guida  descrive  i  fattori  facilitanti  e  gli  ostacoli  per  l’applicazione  delle 
raccomandazioni 
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
 
 
 
 

 
19.  La  linea  guida  fornisce  suggerimenti  e/o  strumenti  per  facilitare  l’applicazione  delle 
raccomandazioni 
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
 
 
 
 

 
20.  Sono  state  considerate  le  potenziali  implicazioni  sulle  risorse  conseguenti 
all’applicazione delle raccomandazioni 
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
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DIMENSIONE 5 
 
APPLICABILITÀ (continua) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

21. La linea guida fornisce gli indicatori per il suo monitoraggio (audit)
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
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DIMENSIONE 6 
 
INDIPENDENZA EDITORIALE 

 
 
 
 

   

22.  I  contenuti  della  linea  guida  non  sono  stati  influenzati  dagli  eventuali  sponsor 
istituzionali o commerciali 
 

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
 
 
 
 

 
23. Gli eventuali conflitti di  interesse dei componenti del gruppo che ha elaborato la linea 
guida sono stati esplicitamente dichiarati e adeguatamente governati 
   

1 2 3 4 5 6 7 
Disaccordo totale       Accordo totale 

 
Commenti 
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VALUTAZIONE COMPLESSIVA DELLA LINEA GUIDA 
 

Per ciascuna domanda scegliere la risposta che meglio caratterizza la linea guida valutata 
 

1. Punteggio della qualità complessiva di questa linea guida 

1  2  3  4  5  6  7 
Qualità più 

bassa possibile           
Qualità più 

elevata possibile 

 
2. Raccomanderei l’utilizzo di questa linea guida 

Sì   

Sì, con modifiche   

No   

 
NOTE 
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ABSTrACT

Le metodologie di produzione delle linee guida (LG) per 

la pratica clinica sono estremamente variabili, e molte 

LG non soddisfano i requisiti minimi di qualità. La defi-

nizione di standard per lo sviluppo di LG è utile sia alle 

organizzazioni che producono LG, tenute a garantire rac-

comandazioni cliniche evidence-based, sia agli utenti per 

selezionare LG di elevata qualità. Alcune organizzazioni, 

come l’Institute of Medicine (USA) e il National Institute 
for Health and Clinical Excellence (UK), hanno già svilup-

pato proprie raccomandazioni per produrre LG affidabili. 

Tuttavia, molti gruppi impegnati nella produzione di LG le 

hanno ritenute impossibili da seguire integralmente per-

ché prevedono un numero troppo elevato di standard.

Il Guidelines International Network (G-I-N), fondato 

nel 2002, è un network a cui appartengono 93 organiz-

zazioni che producono LG e 89 membri individuali, che 

complessivamente rappresentano 46 paesi. Il Consiglio 

Direttivo del G-I-N ha avviato un percorso per raggiun-

gere un consenso sui requisiti minimi necessari per pro-

durre LG di elevata qualità, riconoscendo che le meto-

dologie di produzione delle LG devono essere, al tempo 

stesso, rigorose e applicabili anche per organizzazioni 

che dispongono di finanziamenti modesti.

Diversamente da altri standard nazionali o locali, la 

proposta del G-I-N rappresenta il consenso raggiunto da 

un gruppo internazionale multidisciplinare costituito da 

professionisti impegnati attivamente nella produzione di 

LG.

Questo articolo presenta i requisiti fondamentali 

proposti dal G-I-N per la produzione di LG affidabili di 

elevata qualità: la composizione del gruppo di lavoro, il 

processo decisionale, i conflitti di interesse, gli obiettivi, 

le metodologie di produzione, la revisione delle eviden-

ze, la base delle raccomandazioni cliniche, il rating delle 

evidenze e delle raccomandazioni, i processi di revisione, 

aggiornamento e finanziamento delle linee guida. 

È auspicabile che questo articolo promuova la discus-

sione e l’eventuale accordo su un set di standard interna-

zionali per produrre LG di elevata qualità.
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METOdI
Il CD del G-I-N è formato da medici e altri professionisti 
impegnati nella produzione di LG, con specifiche compe-
tenze in evidence-based medicine e nelle metodologie di 
sviluppo e implementazione di LG. Se i componenti del 
CD rappresentano diverse aree geografiche (Nord Ame-
rica, Europa, Australia, Asia), gli autori di questo articolo, 
membri del CD del G-I-N, non sono stati selezionati per 
rappresentare specifiche organizzazioni.

Grazie a una ricerca bibliografica effettuata su varie 
fonti (PubMed, siti web di organizzazioni che produco-
no LG, Google e Google Scholar), sono stati identificati 
rilevanti manuali, protocolli e articoli relativi allo svilup-
po di LG2,4-7,9-25,27-115. Ulteriori fonti sono state identificate 
analizzando le voci bibliografiche dei documenti reperiti. 
La ricerca bibliografica è stata effettuata, senza applicare 
alcuna restrizione linguistica, sino a ottobre 2011.

Abbiamo identificato i criteri fondamentali per la pro-
duzione di LG di elevata qualità, considerando gli aspetti 
pratici correlati alla loro inclusione nel processo di svi-
luppo, implementazione e adattamento di LG. Nella lista 
dei requisiti riportati in questo articolo sono stati inclusi 
solo quelli considerati essenziali per lo sviluppo di LG. 
Abbiamo selezionato tali requisiti attraverso un processo 
di consenso informale e sottoposto l’articolo al CD del 
G-I-N per l’approvazione finale. Considerato che questo 
articolo ha l’obiettivo di avviare un dibattito per future 
revisioni o sviluppi degli standard proposti, abbiamo pre-
ferito un approccio informale per includere tutte le diffe-
renti opinioni e i punti di vista.

rEQuISITI FONdAMENTAlI dI uNA lINEA GuIdA 
AFFIdABIlE dI ElEvATA QuAlITà 
La produzione di una LG per la pratica clinica prevede 
varie fasi, ciascuna delle quali può essere gestita con di-
versi gradi di rigore. Riteniamo che gli 11 requisiti propo-
sti rappresentino i criteri minimi fondamentali di una LG 
affidabile di elevata qualità (tabella). Il G-I-N raccoman-
da ai professionisti impegnati nella produzione di LG di 
soddisfare tali criteri e di valutare l’eventuale necessità 
di adattamento locale. Nei documenti che riportano i 
metodi utilizzati per la produzione della LG, le organiz-
zazioni dovrebbero specificare come hanno soddisfatto 
ciascuno dei requisiti.

1. Composizione del gruppo di sviluppo della linea guida
Il gruppo di sviluppo della LG dovrebbe includere diversi 
stakeholders rilevanti: professionisti sanitari, metodolo-
gi, esperti sull’argomento e pazienti.

Il gruppo di sviluppo della LG ─ Guideline Development 
Group (GDG) ─ oltre a essere responsabile della revisio-
ne delle evidenze, della loro integrazione nelle racco-
mandazioni cliniche e della stesura della LG, assicura che 
le raccomandazioni siano basate sulle migliori evidenze 

Tutte le professioni sanitarie contano molto sull’integra-
zione delle evidenze scientifiche nelle linee guida1 (LG), 
definite dall’Institute of Medicine (IOM) “documenti che 
contengono raccomandazioni finalizzate a migliorare 
l’assistenza ai pazienti, basate su una revisione sistema-
tica delle evidenze e sulla valutazione di benefici e rischi 
di opzioni alternative”2. Negli ultimi decenni, il numero 
di LG prodotte in tutto il mondo, sia da istituzioni go-
vernative che da organizzazioni private, è aumentato in 
maniera esponenziale, tanto che medici, pazienti e altri 
stakeholders devono spesso destreggiarsi tra numerose 
LG di variabile qualità, talvolta anche discordanti3.

La produzione di LG nell’ambito di programmi co-
ordinati può facilitare il raggiungimento di standard di 
qualità grazie a una efficiente condivisione di risorse e 
competenze4; inoltre una collaborazione internazionale 
offre ulteriori opportunità per migliorare la produzione 
di LG4. La definizione di standard per lo sviluppo delle LG 
è utile sia alle organizzazioni che producono LG, tenute 
a garantire raccomandazioni cliniche evidence-based, sia 
agli utenti per identificare LG di elevata qualità. L’AGREE 
(Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation), 
anche se non definisce esplicitamente gli standard per la 
produzione delle LG, costituisce un prezioso strumento 
per valutare il processo di sviluppo delle LG4.

Numerose istituzioni, quali l’IOM2, l’Organizzazione 
Mondiale della Sanità5, il National Institute for Health 
and Clinical Excellence6, lo Scottish Intercollegiate Guide-
lines Network7, il National Health and Medical Research 
Council8, molte società scientifiche9-15 e altre organizza-
zioni16-24 hanno elaborato standard per la produzione di 
LG. Tuttavia, i recenti report dell’IOM sui criteri di affi-
dabilità delle LG e delle revisioni sistematiche2,25 hanno 
suscitato pareri discordanti. In particolare destano per-
plessità sia la possibilità concreta di implementare la 
lunga lista di standard, sia la loro applicabilità in setting 
differenti26.

Il Guidelines International Network (G-I-N) è un net-
work (www.g-i-n.net) fondato nel 2002, a cui apparten-
gono 93 organizzazioni che producono LG e 89 membri 
individuali, che complessivamente rappresentano 46 Pa-
esi (dati aggiornati a gennaio 2012)27. La sua biblioteca 
on-line raccoglie oltre 7.400 documenti, di cui 3.636 LG, 
molto variabili in termini di qualità. Il G-I-N riconosce la 
necessità di minimizzare le differenze di qualità tra le LG 
e di promuovere lo sviluppo di LG affidabili. In risposta 
alla richiesta di standard internazionali per la produzione 
e la valutazione delle LG19,28-30, il consiglio direttivo (CD) 
del G-I-N ha effettuato una revisione della letteratura e 
utilizzato un processo di consenso per proporre un set di 
requisiti fondamentali per la produzione di LG. L’obiettivo 
è avviare una discussione globale e raggiungere il consen-
so sugli standard minimi per la produzione delle LG.
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mensione del GDG2, la nostra esperienza suggerisce che 
gruppi costituiti da 10-20 componenti sono adeguati.

Il coinvolgimento ottimale di o pazienti e cittadini nel 
processo di produzione delle LG è un argomento molto 
dibattuto77,84,98,116. Infatti, se le loro opinioni sulla qualità 
di vita correlata a diverse malattie o a specifici interven-
ti sanitari possono essere preziose77, la limitata cultura 
medico-scientifica e metodologica possono ostacolare 
un processo evidence-based. Quando cittadini e pazienti 
hanno diritto di voto all’interno del GDG, è opportuno 
prevedere interventi di formazione e supporto per con-
sentire loro di svolgere adeguatamente il ruolo asse-
gnato. Al fine di determinare modalità e strategie per 
coinvolgere in maniera efficace cittadini, pazienti e loro 
familiari nel processo di sviluppo delle LG, è stato costitu-
ito il G-I-N PUBLIC (www.g-i-n.net/activities/gin-public).

2. Processo decisionale
Una LG dovrebbe descrivere il processo utilizzato per 
raggiungere il consenso tra i membri del gruppo e, se 
applicabile, per l’approvazione da parte di sponsor. Que-
sto processo dovrebbe essere definito prima di avviare lo 
sviluppo della LG.
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scientifiche disponibili, senza essere distorte da altri fat-
tori. Considerato che GDG non multidisciplinari possono 
produrre raccomandazioni cliniche non evidence-ba-
sed53,72,75,80,102, un GDG ideale dovrebbe includere diversi 
stakeholders rappresentativi di: professionisti sanitari, 
esperti sul tema, metodologi con competenze nella valu-
tazione e sintesi delle evidenze e, idealmente, anche eco-
nomisti sanitari, cittadini e pazienti.

Considerato che un GDG non equilibrato può formu-
lare raccomandazioni inaffidabili90, un coordinatore effi-
ciente e neutrale dovrebbe guidare il GDG per garantire 
contributi equilibrati da parte di tutti i membri. Il coor-
dinatore del GDG deve avere una conoscenza generale 
dell’argomento, ma non deve necessariamente essere 
un esperto, perché il suo ruolo principale è quello di 
facilitare la discussione e raggiungere il consenso. Infat-
ti, eventuali preconcetti di un coordinatore esperto sul 
tema della LG rischiano di determinare bias.

Anche la dimensione del GDG è importante: se grup-
pi troppo numerosi possono essere difficili da gestire, 
piccoli gruppi potrebbero non essere rappresentativi 
di tutte le categorie rilevanti di stakeholders. Sebbene 
non siano disponibili adeguate evidenze sulla giusta di-

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

requisito descrizione

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

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

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

4. Ambito della linea guida Una LG dovrebbe specificare gli obiettivi e gli ambiti di applicazione.

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

6. Revisione delle evidenze
I professionisti coinvolti nella produzione di LG dovrebbero utilizzare metodi 
sistematici per identificare e valutare le evidenze scientifiche.

7. Raccomandazioni della linea guida
Le raccomandazioni di una LG dovrebbero essere formulate in maniera chiara ed 
essere basate su evidenze relative ai benefici, ai rischi e, se possibile, ai costi.

8. Rating delle evidenze e delle raccomandazioni
Una LG dovrebbe utilizzare un sistema di rating per classificare e comunicare sia 
la qualità e l’affidabilità delle evidenze, sia la forza delle raccomandazioni.

9. Peer review e consultazione degli stakeholders
Prima della sua pubblicazione una LG dovrebbe essere sottoposta a un processo 
di revisione da parte di stakeholders esterni.

10. Validità e aggiornamento della linee guida
Una LG dovrebbe prevedere un termine di validità e/o descrivere la strategia che 
il GDG prevede di utilizzare per aggiornare le raccomandazioni.

11. Finanziamenti e sponsor
Una LG dovrebbe dichiarare i finanziamenti ricevuti sia per la revisione delle 
evidenze sia per la formulazione delle raccomandazioni

LG = Linea guida     GDG = Gruppo di sviluppo della linea guida
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4. Ambito della lG
Una LG dovrebbe specificare gli obiettivi e gli ambiti di 
applicazione.

La LG dovrebbe indicare chiaramente gli obiettivi e i 
principali quesiti affrontati. L’ambito include i criteri dia-
gnostici, i benefici e gli effetti avversi delle varie opzioni 
di trattamento, i principali esiti valutati, la popolazione 
target e i potenziali utenti della LG62,101.

5. Metodi
Una LG dovrebbe descrivere in maniera esplicita e detta-
gliata i metodi utilizzati per la sua produzione.

Una chiara descrizione del processo di produzione do-
vrebbe essere prevista da tutte le LG, all’interno della 
stessa LG o in un documento separato e citato118. La 
descrizione del metodo di sviluppo della LG dovrebbe 
riflettere i requisiti riportati in questo articolo, includen-
do il processo di selezione dei componenti del GDG e 
del coordinatore, i metodi di revisione delle evidenze, il 
processo decisionale utilizzato dal GDG per valutare le 
evidenze e formulare le raccomandazioni, la diffusione 
e l’implementazione della LG, eventuali processi di revi-
sione o di approvazione.

6. revisione delle evidenze
I professionisti coinvolti nella produzione di LG dovreb-
bero utilizzare metodi sistematici per identificare e valu-
tare le evidenze scientifiche.

Gli esperti concordano sul fatto che le LG affidabili si 
basano su revisioni sistematiche delle evidenze scienti-
fiche di elevata qualità2,51,103,119. Le revisioni sistematiche 
utilizzano metodi rigorosi per identificare i quesiti clini-
ci, per definire i criteri di inclusione ed esclusione degli 
studi e per classificare la qualità delle evidenze. Il G-I-N 
ha già sviluppato specifici modelli per sintetizzare sia gli 
studi di accuratezza diagnostica, sia quelli che valutano 
l’efficacia degli interventi sanitari; sono in preparazione 
i modelli per gli studi di prognosi e per le valutazioni 
economiche22. Alcuni articoli, tra cui il recente report 
dell’IOM, descrivono nei dettagli gli standard per rea-
lizzare una revisione sistematica di elevata qualità25,120.

7. raccomandazioni della linee guida
Le raccomandazioni di una LG dovrebbero essere formu-
late in maniera chiara ed essere basate su evidenze rela-
tive ai benefici, ai rischi e, se possibile, ai costi.

Le raccomandazioni devono essere affermazioni chiare 
ed evidence-based per fornire a chi utilizza le LG indi-
cazioni precise per un’efficace erogazione dell’assisten-
za. Le raccomandazioni dovrebbero essere supportate 
dalla scrupolosa valutazione delle evidenze scientifiche; 
dall’entità di benefici e rischi e, se possibile dei costi; 

La produzione di LG, anche quando evidence-based, è 
un processo che richiede il consenso del GDG per sele-
zionare e interpretare le evidenze, per integrarle nelle 
raccomandazioni cliniche, per determinare come gesti-
re le aree grigie dove non esistono evidenze per rispon-
dere a rilevanti quesiti clinici. Solo alcune organizzazioni 
utilizzano processi di consenso formale, mentre la mag-
gior parte si affidano a processi informali.

Esempi di processi di consenso formale sono la tec-
nica del gruppo nominale, il metodo Delphi, la votazio-
ne formale50,52,109. Il processo di consenso informale con-
siste, invece, nel mancato utilizzo di metodi strutturati 
per raggiungere il consenso. È dimostrato che dai meto-
di di consenso formale, rispetto a quelli informali, deri-
vano processi più evidence-based e meno influenzati da 
bias72,80,100. Indipendentemente dai metodi utilizzati, la 
LG dovrebbe definire chiaramente un quorum e docu-
mentare il processo di consenso50,52,109.

3. Conflitti di interesse
Una LG dovrebbe riportare la disclosure dei conflitti di 
interesse finanziari e non finanziari di tutti i componenti 
del GDG, oltre che descrivere le modalità di registrazio-
ne e di risoluzione dei conflitti individuati.

Le policy per la dichiarazione e la gestione dei conflitti 
di interesse ─ conflicts of interest (COI) ─ variano note-
volmente tra le varie organizzazioni2. I COI sono “varie 
circostanze che espongono al rischio che il giudizio pro-
fessionale o le azioni riguardanti un interesse primario 
vengano indebitamente influenzate da un interesse se-
condario”117. I membri del GDG devono dichiarare tutti i 
COI finanziari e non finanziari personali o familiari corre-
lati all’argomento della LG. Se un membro del GDG o un 
suo familiare ha un potenziale o mancato guadagno rile-
vante di tipo finanziario, non finanziario, professionale o 
personale correlato all’argomento della LG, questo deve 
essere esplicitamente dichiarato e riportato dalla LG.

I COI finanziari includono la proprietà di azioni o quo-
te, il lavoro subordinato o di consulenza, l’appartenenza 
a commissioni che erogano finanziamenti, le richieste di 
brevetto, i grant di ricerca (da qualsiasi fonte, con o sen-
za restrizioni), gli onorari e i regali. I COI non finanziari 
includono la presidenza o l’appartenenza a consigli e co-
mitati, il coinvolgimento in un gruppo di interesse che 
può trarre vantaggi dalla LG, scrivere o fornire consulen-
ze per società di formazione, avere convinzioni persona-
li (politiche, religiose, ideologiche, etc) correlate all’ar-
gomento della LG che possono influenzare la revisione 
delle evidenze o lo sviluppo delle raccomandazioni. Il 
GDG e gli eventuali sponsor devono gestire in maniera 
proattiva e trasparente i COI valutando il livello di rischio 
e, se necessario, escludendo i membri del gruppo con 
COI rilevanti dalle principali discussioni e decisioni.
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10. validità e aggiornamento della linea guida
Una LG dovrebbe prevedere un termine di validità e/o 
descrivere la strategia che il GDG prevede di utilizzare 
per aggiornare le raccomandazioni.

Le LG diventano obsolete con diversa velocità in relazio-
ne alla disponibilità di nuove evidenze, pertanto, è im-
portante identificarne il termine di validità e la strategia 
di aggiornamento, se pianificata. Le organizzazioni che 
producono LG dovrebbero quindi stabilire le tempisti-
che di aggiornamento oppure un limite temporale oltre 
il quale, in assenza di aggiornamenti, la LG non dovreb-
be più essere considerata valida.

11. Finanziamenti e sponsor 
Una LG dovrebbe dichiarare i finanziamenti ricevuti sia 
per la revisione delle evidenze sia per la formulazione 
delle raccomandazioni.

La LG dovrebbe elencare eventuali sponsor, indicando 
quale ruolo hanno avuto nel processo di sviluppo della 
LG. Inoltre, eventuali onorari o finanziamenti erogati ai 
singoli componenti del GDG dovrebbero essere dichia-
rati esplicitamente.

CONCluSIONI
Proponendo questi standard minimi il G-I-N promuove 
lo sviluppo di LG di elevata qualità al servizio dei pazien-
ti. Poiché la nostra biblioteca elettronica contiene tutte 
le LG delle organizzazioni aderenti, è fondamentale che 
i membri del G-I-N considerino questo archivio una ri-
sorsa affidabile e preziosa. Anche se al momento, per 
essere incluse nell’archivio, non è necessario che le LG 
soddisfino i requisiti minimi presentati, questi dovreb-
bero aiutare produttori e utilizzatori di LG a valutarne 
punti di forza e limiti e, quindi, a individuare quali LG 
considerare affidabili.

Ci auguriamo che questo articolo promuova la di-
scussione e un eventuale accordo tra la folta schiera di 
organizzazioni e professionisti impegnati nella produ-
zione di LG, anche se chiaramente piccole variazioni lo-
cali potrebbero essere inevitabili e appropriate. Il G-I-N 
intende fornire una piattaforma per il dibattito interna-
zionale e utilizzare l’infrastruttura dell’organizzazione 
per promuovere una discussione tra i nostri membri e 
giungere all’approvazione universale dei requisiti mini-
mi per lo sviluppo di LG.

dISClAIMEr
Il Consiglio Direttivo del G-I-N 2010-2011 è responsabile 
del contenuto di questo articolo che non necessaria-
mente riflette le opinioni di tutti i membri del G-I-N.

dagli aspetti relativi a risorse e fattibilità; da considera-
zioni sull’implementazione; dalle preferenze e aspetta-
tive di pazienti e caregivers; dagli aspetti etici e legali. 
Le raccomandazioni che riguardano interventi sanitari 
dovrebbero utilizzare un linguaggio non ambiguo, atti-
vo, riflettendo il livello delle evidenze scientifiche. Una 
raccomandazione dovrebbe essere formulata in forma 
attiva e in modo da essere facilmente applicata121. Le 
organizzazioni che producono LG dovrebbero utilizza-
re termini come “dovrebbe” o “raccomanda” e, tranne 
quando esiste una reale incertezza sulle prove di effi-
cacia, dovrebbero evitare termini ed espressioni vaghe 
come “potrebbe”, “può” o “prendere in considerazio-
ne”, che non facilitano l’implementazione delle LG nella 
pratica clinica122.

8. rating delle evidenze e delle raccomandazioni
Una LG dovrebbe utilizzare un sistema di rating per clas-
sificare e comunicare sia la qualità e l’affidabilità delle 
evidenze, sia la forza delle raccomandazioni.

Le organizzazioni che producono LG dovrebbero utilizza-
re un approccio standardizzato per il grading e la sintesi 
delle evidenze. La forza delle raccomandazioni dovreb-
be essere stabilita sulla base di numerose determinanti: 
qualità delle evidenze, entità dei benefici e dei rischi, 
consistenza, rilevanza clinica, generalizzabilità e applica-
bilità, preferenze del paziente. Una chiara identificazio-
ne della qualità delle evidenze e della forza delle racco-
mandazioni aumenta l’affidabilità delle LG e ne migliora 
l’implementazione32,43,76. 

Attualmente sono disponibili diversi sistemi di ra-
ting, tra cui il Grading of Recommendations Assessment, 
Development, and Evaluation (GRADE) system, sempre 
più utilizzato in tutto il mondo dalle organizzazioni che 
producono LG34,66.

9. Peer review e consultazione degli stakeholders 
Prima della sua pubblicazione una LG dovrebbe essere 
sottoposta a un processo di revisione da parte di stake-
holders esterni.

Prima della sua pubblicazione, la LG dovrebbe essere 
sottoposta a revisione da parte di stakeholders ester-
ni al GDG: esperti clinici e metodologi, rappresentanti 
dell’organizzazione sponsor, cittadini4,101,105. Tale revi-
sione, oltre ai contenuti della LG, dovrebbe prevedere 
anche una revisione metodologica sia dell’evidence-
report, sia della LG. Nella selezione dei revisori è im-
portante scegliere chi, verosimilmente, è in grado di 
fornire commenti basati sulla conoscenza scientifica e 
clinica, piuttosto che opinioni prive di fondamento101. La 
LG deve riportare una sintesi del processo di revisione 
esterna.
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ABSTRACT
Secondo la definizione dell’American Thoracic Society, i 
conflitti di interesse – conflicts of interest (COI) – si con-
figurano come “una divergenza tra interessi privati e 
obblighi professionali, tale da fare sorgere in un osser-
vatore indipendente il ragionevole dubbio che le azioni 
o decisioni professionali siano motivate da un vantaggio 
personale, come ad esempio un guadagno economico, 
un avanzamento di carriera, un incremento dell’attività 
professionale o il prestigio sociale”. Nel processo di svi-
luppo di linee guida per la pratica clinica, le preoccupa-
zioni non riguardano solo l’identificazione e la disclosure 
dei COI finanziari diretti o indiretti perché risulta spesso 
insoddisfacente la gestione complessiva dei COI, nono-
stante la loro identificazione e disclosure. 

In risposta alle richieste dei suoi membri internazio-

nali, utilizzando sintesi di evidenze scientifiche e policy di 
organizzazioni internazionali, il consiglio di amministra-
zione del Guidelines International Network (CdA G-I-N) 
ha sviluppato uno standard per la disclosure e la gestione 
dei COI nel processo di sviluppo delle linee guida.

Tutta la comunità scientifica impegnata nello svilup-
po delle linee guida, grazie a una crescente consapevo-
lezza sull’importanza di dichiarare e gestire anche i COI 
indiretti, condivide approcci simili dai quali si possono 
evincere 9 princìpi chiave per la gestione dei COI. Nel 
formulare tali princìpi, il CdA G-I-N riconosce che non 
è possibile evitare completamente i COI nella scelta dei 
membri del panel per determinate linee guida o specifici 
setting; pertanto, la quesione fondamentale è una ge-
stione imparziale, giudiziosa e trasparente dei COI. 
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riguarda anche la loro gestione7-10. Nonostante queste 
criticità siano universalmente riconosciute, disclosure e 
gestione dei COI da parte delle organizzazioni che produ-
cono linee guida sono spesso insoddisfacenti11,12.

Fondato nel 2002, il Guidelines International Network 
(G-I-N) ─ www.gin.net ─ comprende 100 organizzazioni e 
127 persone impegnate nello sviluppo di linee guida in 
48 paesi. Il G-I-N ha già pubblicato gli standard per la pro-
duzione delle linee guida che enfatizzano l’importanza di 
dichiarare e gestire i COI, senza tuttavia approfondire la 
modalità di gestione di ciascun conflitto9. In occasione di 
una survey, 94 membri del G-I-N hanno sottolineato che 
la gestione dei COI è uno dei settori che richiede ulteriori 
raccomandazioni13.

Scrivendo per il CdA G-I-N, è stata revisionata la re-
cente attività di ricerca e sviluppo nella gestione degli 
interessi economici diretti e delle altre categorie di COI, 
utilizzando esempi da diverse organizzazioni. Quindi 
dopo un processo di consenso, sono stati enunciati i prin-
cìpi per la gestione dei COI del CdA G-I-N che riconosce i 
potenziali COI indiretti di natura economica o altre forme 
di vantaggio che possono generare COI. Per semplicità, 
viene utilizzata la denominazione “COI economici diretti 
ed indiretti” (Tabella 1).

METODI
Il CdA G-I-N, composto da 12 membri provenienti da tut-
to il mondo, impegnati nella produzione di linee guida 
con competenze di evidence-based medicine e di svilup-

Nel processo di produzione di linee guida per la pratica 
clinica esistono due categorie di conflitti di interesse – 
conflicts of interest (COI): quelli economici diretti, riferiti 
alle relazioni finanziarie con organizzazioni che investo-
no direttamente in prodotti o servizi rilevanti per l’ar-
gomento trattato e quelli indiretti, quali avanzamenti di 
carriera, incremento della propria attività professionale 
e prestigio sociale1,2. I COI di natura ”intellettuale”, come 
ad esempio la coerenza rigorosa con le proprie idee o 
“attività accademiche che creano un potenziale attacca-
mento a certi punti di vista”3, appartengono alla seconda 
categoria e, in ultima analisi, possono generare un gua-
dagno economico indiretto tramite stipendi o altri bene-
fici conseguenti ad un avanzamento di carriera. Anche 
se spesso i COI sono difficili da individuare, le evidenze 
scientifiche suggeriscono che tutti i tipi di COI possono 
influenzare le raccomandazioni delle linee guida. Ad 
esempio, gli autori di pubblicazioni recenti sulla gestio-
ne di patologie della mammella sono stati più propensi a 
formulare raccomandazioni in favore dello screening per 
il carcinoma mammario, rispetto a quelli che non aveva-
no recentemente pubblicato sul tema4.

Considerato che i COI determinano un rischio di bias 
nelle decisioni e/o nelle raccomandazioni cliniche5, è in-
dispensabile un approccio sistematico alla disclosure e 
alla gestione dei COI al fine di minimizzare i potenziali 
bias6. Infatti, il dibattito sui COI non verte solo sulla co-
noscenza e la disclosure degli interessi economici, ma 
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Tabella 1. Classificazione dei conflitti di interesse nel processo di produzione di linee guida

Tipologia Dominioa Esempi

Economico diretto Pagamento diretto per 
un servizio
Stock option

• Compensi per la partecipazione a uno studio che valuta l’efficacia di un intervento 
sanitario oggetto delle raccomandazioni cliniche
• Consulenza per un industria che produce una tecnologia sanitaria rilevanteb.
• Compensi per letture e partecipazioni a meeting che promuovono uno specifico 
intervento sanitario
• Gettoni per partecipazioni a consigli di amministrazione, domande di brevetto, asse-
gni di ricerca, onorari e concessioni
• Onorari e regalie

Economico indirettoc Avanzamento di carriera
Incremento dell’attività 
professionale
Prestigio sociale
Interesse scientifico

• Pubblicazioni su un argomento che riporta opinioni sull’efficacia di un intervento 
sanitario o partecipazione a ricerca su una tematica che potrebbe essere influenzata da 
raccomandazioni cliniche della linea guidad

• Expertise riconosciuta per un determinato intervento sanitario
• Incremento dell’attività professionale grazie all’implementazione della raccomanda-
zione clinica
• Coordinamento o partecipazione a board e comitati 
• Coinvolgimento in una lobby che possa ottenere un guadagno dalle linee guida
• Scrivere o fare consulenza per un provider ECM o una casa editrice
• Convinzioni o posizioni personalie

aNon esclusivo.
bDa qualsiasi fonte condizionata o incondizionata
cPossibile fonte di guadagno economico indiretto
dEs. possibilità di ulteriori finanziamenti in base alla direzione e alla forza delle raccomandazioni
ePolitiche, religiose, ideologiche, etc
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raccomandazioni di una linea guida non devono avere 
conflitti economici, ideologici o di altra natura20. Per la 
gestione dei COI non economici (indiretti), l’American 
College of Physicians (ACP), l’American Thoracic Society 
(ATS), l’American College of Chest Physicians (ACCP) e al-
tre organizzazioni prendono in considerazione: i leader 
o i soggetti strettamente coinvolti in attività di lobbying; 
gli individui che rivestono ruoli chiave o membri di altri 
panel di linee guida; i consulenti esperti o soggetti con 
relazioni personali che possono interferire con un pro-
cesso imparziale di pubblicazione nelle fasi di stesura, 
peer review, decisioni editoriali o pubblicazione1,3,21.

La disclosure dei COI deve essere fornita da tutti i 
membri del GDG. Infatti professionisti sanitari, pazienti 
e policy makers inclusi in panel di linee guida sono tutti a 
rischio di essere indebitamente influenzati da COI, relati-
vi a specifiche raccomandazioni.
Professionisti sanitari. Per molti professionisti sanitari 
coinvolti nello sviluppo di linee guida, i COI di natura eco-
nomica sono i più problematici22. Tuttavia, i professioni-
sti sanitari possono essere in conflitto di interesse anche 
quando considerano le procedure attualmente utilizzate 
o se l’attaccamento alla loro pratica clinica ostacola un 
approccio aperto a specifici quesiti. Ad esempio, i profes-
sionisti possono essere in difficoltà a raccomandare nuo-
vi trattamenti e procedure poco familiari che richiedono 
formazione o investimenti. Inoltre, COI indiretti possono 
risultare dall’enfasi delle proprie ricerche da parte dei 
professionisti. Considerato che i professionisti sanitari 
sono inclusi nei panel per la loro competenza ─ di fatto 
quella che può generare COI3 ─ una soluzione per gestire 
tali conflitti è consentire ai professionisti sanitari di for-
nire informazioni adeguate sull’argomento, minimizzan-
done l’influenza, con la presenza nel panel di consulenti 
esterni o membri senza diritto di voto.
Pazienti. Analogamente agli altri membri del panel, i 
pazienti possono essere in conflitto di interessi se soste-
nuti da organizzazioni esterne finanziate dall’industria. I 
pazienti devono mettere la propria esperienza e compe-
tenza a disposizione del panel senza essere condizionati 
da opinioni o dall’ideologia di specifiche organizzazioni. 
Questo potrebbe risultare contraddittorio perchè ai rap-
presentanti dei pazienti viene chiesto di essere portavo-
ce ed agire per conto dei pazienti, ma al tempo stesso 
di evitare di assumere un ruolo di difesa nei confronti 
di un’organizzazione. I pazienti possono anche introdur-
re bias nei confronti di un intervento sanitario, se per 
esperienza personale ritengono di averne tratto benefici 
o effetti avversi.
Policymaker. I policy maker, compresi i responsabili della 
programmazione sanitaria, che partecipano allo svilup-
po di linee guida possono trarre beneficio, migliorando 
il loro prestigio pubblico, nel raccomandare o convenire 
sulla rimborsabilità di specifici interventi sanitari. Tutta-
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po di linee guida, ha utilizzato un processo di consenso 
per elaborare i princìpi per la gestione dei COI. Due com-
ponenti del CdA G-I-N hanno sviluppato l’idea e 11 han-
no provveduto alla stesura del documento.

Sono stati consultati gli articoli pubblicati sulla ge-
stione dei COI nello sviluppo di linee guida1,3,8,13, è stata 
rivista la ricerca empirica14,15 ed effettuata una ricerca 
bibliografica su PubMed aggiornata al 1 dicembre 2014, 
combinando i termini “conflitti di interessi” e “linee guida 
o raccomandazioni”, al fine di identificare gli studi pub-
blicati dopo la ricerca del 201113. è stata effettuata una 
revisione dettagliata sulle policy esistenti e sui manuali 
di linee guida da cui estrarre informazioni utili relative 
alla disclosure e alla gestione dei COI16; sono state riviste 
le policy delle organizzazioni di appartenenza e di quelle 
per cui avevano già lavorato i membri del CdA G-I-N. Tutti 
loro (sia autori che non autori) hanno rivisto la bozza del 
manoscritto per finalizzare princìpi basati sul consenso 
sul tema dei COI nel processo di produzione delle linee 
guida. In caso di disaccordo sono state effettuate discus-
sioni approfondite in sede consiliare, teleconferenze tra 
gli autori o conversazioni più dettagliate tra il primo au-
tore ed i singoli membri del CdA. Tutti i componenti del 
CdA G-I-N hanno sottoscritto l’accordo finale sui princìpi. 
Il G-I-N ha rimborsato solo le spese di viaggio e lo studio 
non ha previsto altre fonti di finanziamento. 

RISULTATI
Quali tipologie di conflitti di interesse possono influen-
zare lo sviluppo di una linea guida?
Autorevoli organizzazioni, quali l’Institute of Medicine 
(IOM), hanno riconosciuto la necessità di dichiarare e ge-
stire COI di natura economica e intellettuale nelle linee 
guida9. L’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS) 
chiede a ciascun collaboratore di dichiarare i propri COI 
finanziari con questa domanda: “Esiste qualche con-
dizione presente o passata, non riconosciuta in prece-
denza, che potrebbe essere percepita come un fattore 
che influenza la tua obiettività o indipendenza?»17. Il 
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 
ha redatto una policy sulla gestione dei COI per tutti i 
dipendenti, i membri del consiglio e di organi consulti-
vi, inclusi i gruppi di lavoro sulle linee guida18 ─ Guideline 
Development Groups (GDG). Questa policy classifica gli 
interessi in “personale non economico” (interesse intel-
lettuale o accademico), “personale economico”, “non 
personale economico” (pagamento a un dipartimento o 
un’organizzazione) e “personale familiare”. Gli ultimi tre 
COI possono essere specifici per l’argomento in esame, 
oppure non specifici, ovvero che esiste un interesse ver-
so il “produttore o proprietario del bene o servizio, ma 
estraneo all’argomento in esame”19. Per la US Preventive 
Services Task Force (USPSTF) la gestione dei COI prevede 
che i membri che hanno definito direzione e forza delle 
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via, la loro onestà intellettuale può essere compromessa 
se decidono di raccomandare o rimborsare interventi sa-
nitari costosi da introdurre nella pratica. I policymaker 
possono anche sostenere specifiche priorità su cui svi-
luppare linee guida, rilevanti per il loro consenso elet-
torale, ma non necessariamente per la salute pubblica.
Importi finanziari, grado di coinvolgimento o rilevanza. 
Anche se qualsiasi beneficio economico può influenzare 
la valutazione degli interventi sanitari nelle linee guida23, 
rilevanza diretta e importi elevati sono considerati più 
importanti della rilevanza indiretta e di importi inferio-
ri. Tuttavia, la variabilità del reddito individuale e delle 
fonti di finanziamento rende difficile definire uno score 
per i COI. Chair, organizzatori e altri responsabili per la 
revisione dei COI devono seguire procedure step-by-step 
che articolano chiaramente il processo, incluso ciò che 
succede e chi è responsabile a ogni step della disclosu-
re e della revisione; inoltre, tali procedure dovrebbero 
fornire indicazioni sulla valutazione della rilevanza e si-
gnificatività dei COI, definendo metodi appropriati per la 
loro risoluzione1.

Quali procedure utilizzano i gruppi che producono linee 
guida per gestire i conflitti di interesse?
Il report dell’IOM suggerisce di escludere dal GDG i 
membri con COI di natura finanziaria. Tuttavia, conside-
rato che non sempre è possibile ottenere le competenze 
necessarie da parte di soggetti senza COI (es. per patolo-
gie rare o in setting specifici), l’IOM richiede le seguenti 
condizioni9: 
• i coordinatori dei GDG dovrebbero essere senza COI;
• solo una percentuale minoritaria di membri del GDG 
dovrebbe avere COI;
• i membri con COI dovrebbero essere esclusi dal voto 
su argomenti in cui abbiano interessi economici;
• ai membri con COI dovrebbero essere vietate la for-
mulazione e la decisione su specifiche raccomandazioni.

L’IOM chiede inoltre ai GDG di coinvolgere i cittadini 
per identificare esperti senza COI e di invitarli a dichia-
rare pubblicamente qualsiasi COI riferibile ai membri 
selezionati nei panel. Il report dell’IOM ha incluso racco-
mandazioni specifiche formulate da un gruppo di lavoro 
dell’OMS per affrontare il tema dei COI8,13.

L’Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) 
gestisce COI per la USPSTF e, sulla revisione dei COI di 
ciascun membro, formula raccomandazioni suddivise in 
4 categorie20: 
• nessuna azione (nessun conflitto di interessi rilevante)
• dichiarazione informativa esclusivamente a USPSTF 
(ogni membro può partecipare in qualità di esperto di un 
argomento e come tale discutere e deliberare sul tema)
• ricusazione del ruolo di coordinatore dell’argomento 
nel gruppo di lavoro (il membro può discutere e delibe-
rare, ma non coordinare)

• ricusazione di ogni partecipazione (il membro deve la-
sciare la riunione in occasione di ogni discussione o vo-
tazione).

Il lavoro dell’ATS e di un comitato di consulenza per 
lo sviluppo di linee guida presso l’ACCP preso in conside-
razione nel report dell’IOM ha permesso di definire i COI 
indiretti di origine economica ed ideologica, fornendo 
indicazioni sulle strategie per la loro gestione1,3. L’appli-
cazione pratica dei princìpi per gestire i COI permette di 
concludere che la sola disclosure è insufficiente; approcci 
coerenti con la ricusazione e gestiti con la partecipazione 
di esperti in materia di COI rappresentano una possibile 
soluzione1,3,14,24.
In definitiva, le principali organizzazioni hanno ricono-
sciuto:
•  l’importanza di dichiarare e gestire sia gli interessi fi-
nanziari diretti che quelli non finanziari (Tabella 1)
•  che tutti gli interessi dovrebbero essere resi pubblici, 
compresi gli importi per COI economici diretti ed indiretti. 
• che i membri che rivestono un ruolo chiave in un panel 
(es. chair, professionisti che sintetizzano le evidenze) de-
vono essere privi di COI rilevanti.

Tuttavia, può essere necessario e inevitabile inclu-
dere nel GDG membri con COI in ruoli diversi da quello 
di coordinatore (es. per malattie rare, in setting o nelle 
giurisdizioni dove i potenziali membri del panel sono po-
chi o quando le persone più competenti sono quelle che 
hanno guidato ricerca e sviluppo in una specifica area). 
La varietà di stakeholders è una prerogativa auspicabile 
nei GDG perché può ridurre il rischio di bias generato dai 
COI determinando decisioni finali equilibrate25.

LE RACCOMANDAZIONI DEL G-I-N
Il CdA G-I-N ha definito e suggerisce di applicare 9 princì-
pi per la disclosure e la gestione dei COI (Tabella 2).
Principio 1. Le organizzazioni che producono linee guida 
dovrebbero mettere in campo ogni strategia per evitare 
di includere membri con COI economici diretti o indiretti 
rilevanti. Sebbene il G-I-N riconosca la necessità di ricor-
rere ad eccezioni se questo principio non è applicabile, 
ciò non sminuisce la sua rilevanza. In caso di COI, i mem-
bri in conflitto dovrebbero rappresentare una minoranza 
all’interno del panel e i produttori di linee guida dovreb-
bero essere trasparenti sulle motivazioni per includere 
membri in conflitto e per la gestione dei COI.
Principio 2. La definizione e la gestione dei COI dovrebbe 
essere determinata prima della costituzione del GDG e si 
applica a tutti i membri, a prescindere dalla disciplina o 
dalla categoria di stakeholder che rappresentano.
Principio 3. Il GDG dovrebbe utilizzare una modulistica 
standardizzata per la disclosure dei COI.
Principio 4. Tutti i membri del GDG dovrebbero dichia-
rare pubblicamente i propri COI economici diretti ed in-
diretti, che dovrebbero essere facilmente accessibili agli 
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Principio 9. Un comitato di sorveglianza dovrebbe essere 
responsabile dello sviluppo e implementazione delle poli-
cy sui COI. Il comitato di sorveglianza dovrebbe dirimere 
le controversie e consigliare il coordinatore del GDG sul-
la selezione dei membri con e senza diritto di voto e di 
eventuali soggetti da nominare come consulenti esperti.

CON QUALI MODALITA’ LE ORGANIZZAZIONI CHE PRO-
DUCONO LINEE GUIDA POSSONO IMPLEMENTARE I 
PRINCìPI G-I-N?
I criteri per guidare la definizione, la divulgazione e la 
gestione dei COI dovrebbero essere simili tra giurisdizio-
ni, regioni e paesi diversi, anche se possono variare le 
modalità d’implementazione. Di conseguenza, il G-I-N ha 
proposto princìpi piuttosto che standard. L’uso di modu-
li standardizzati per la disclosure dei COI (come quello 
per gli esperti dell’OMS) e le regole alla base di questi 
princìpi permette un processo di produzione della linee 
guida più equo e trasparente, che aiuta a prevenire dub-
bi e criticità sull’imparzialità della linee guida dopo la sua 
pubblicazione (Principio 3). Questi moduli dovrebbero 
specificare il range temporale pregresso a cui si riferisce 
la disclosure e i partecipanti dovrebbero dichiarare di 
evitare COI futuri. La trasparenza comporta non solo la 
completa disclosure dei COI, ma anche una chiara descri-
zione del processo utilizzato per identificare e gestire i 
COI per ciascuna raccomandazione, in quanto i COI pos-
sono variare tra le diverse raccomandazioni.

Riconoscendo l’esistenza di COI diretti ed indiretti di 
professionisti sanitari e pazienti, ci si potrebbe chiedere 
perché questi dovrebbero essere inclusi nei GDG. Profes-

utilizzatori della linea guida. Come elemento integrante 
della disclosure, il GDG dovrebbe riportare tutti gli im-
porti economici, in quanto i COI possono insorgere a vari 
livelli ed in contesti diversi. Segnalare gli importi reali o 
approssimativi, se noti, aumenta la trasparenza. Potreb-
bero essere utilizzati registri ad hoc per le disclosure6. 
Principio 5. Tutti i membri del GDG dovrebbero dichiara-
re e aggiornare i propri COI, in caso di variazioni, ad ogni 
riunione e ad intervalli regolari (es. ogni anno per i GDG 
permanenti).
Principio 6. I coordinatori dei GDG non dovrebbero avere 
COI economici diretti o indiretti rilevanti. Nel caso in cui 
l’uno o l’altro siano inevitabili, occorre nominare un co-
coordinatore senza COI con il compito di guidare il GDG. 
Un COI rilevante esiste se influenza la direzione o la forza 
di una raccomandazione. Un esempio di un co-coordina-
tore senza conflitti è un metodologo senza interessi rife-
ribili alla direzione o alla forza della raccomandazione.
Principio 7. Esperti con conoscenze o esperienze speci-
fiche con COI rilevanti possono partecipare alla discus-
sione su singoli argomenti, ma occorre garantire un 
adeguato equilibrio delle opinioni. In alcuni contesti, 
possono essere considerati per questo ruolo consulenti 
esperti che non partecipano al GDG, né come votanti, né 
come membri esterni.
Principio 8. Nessun membro del GDG con potere decisio-
nale sulla direzione o sulla forza delle raccomandazioni 
cliniche dovrebbe avere COI finanziari diretti. I membri 
con COI finanziari diretti non dovrebbero essere fisica-
mente presenti alla discussione sulla direzione e sulla 
forza delle raccomandazioni cliniche.
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Tabella 2. Princìpi del G-I-N per la disclosure e la gestione dei conflitti di interesse nelle linee guida cliniche

1. Le organizzazioni che producono linee guida dovrebbero mettere in campo ogni strategia per evitare di includere membri con COI eco-
nomici diretti o indiretti rilevanti

2. La definizione e la gestione dei COI dovrebbe essere determinata prima della costituzione del GDG e si applica a tutti i membri, a pre-
scindere dalla disciplina o dalla categoria di stakeholder che rappresentano

3. Il GDG dovrebbe utilizzare una modulistica standardizzata per la disclosure dei COI

4. Tutti i membri del GDG dovrebbero dichiarare pubblicamente i propri COI economici diretti ed indiretti, che dovrebbero essere facil-
mente accessibili agli utilizzatori della linea guida.

5. Tutti i membri del GDG dovrebbero dichiarare e aggiornare i propri COI, in caso di variazioni, ad ogni riunione e ad intervalli regolari (es. 
ogni anno per i GDG permanenti)

6. I coordinatori dei GDG non dovrebbero avere COI economici diretti o indiretti rilevanti. Nel caso in cui l’uno o l’altro siano inevitabili, 
occorre nominare un co-coordinatore senza COI con il compito di guidare il GDG

7. Esperti con conoscenze o esperienze specifiche con COI rilevanti possono partecipare alla discussione su singoli argomenti, ma occorre 
garantire un adeguato equilibrio delle opinioni

8. Nessun membro del GDG con potere decisionale sulla direzione o sulla forza delle raccomandazioni cliniche dovrebbe avere COI finan-
ziari diretti

9. Un comitato di sorveglianza dovrebbe essere responsabile dello sviluppo e implementazione delle policy sui COI.

COI= conflitti d’interesse; GDG= gruppi che producono le linee guida
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sioni e pazienti esperti sono indispensabili per definire i 
quesiti rilevanti per la loro visione unica e approfondita 
dei problemi clinici, di sanità pubblica o di politica sani-
taria. Possono spiegare che cosa è rilevante per la pratica 
clinica e per i pazienti affetti dalla condizione; interpreta-
re come le evidenze si applichino direttamente al quesito 
descrivendo le preferenze di professionisti e pazienti, la 
sicurezza, l’equità e l’efficacia; considerare se le risorse 
sono utilizzate in modo appropriato; bilanciare ade-
guatamente le diverse opzioni. Si possono evitare bias 
attraverso una leadership attenta ed oculata del GDG 
che rafforza la gestione dei COI, idealmente da un me-
todologo con profonda conoscenza dei quesiti formulati 
nella linea guida, di sintesi delle evidenze, del processo 
per tradurre le evidenze in raccomandazioni cliniche e la 
leadership del panel della linea guida. Inoltre, i comitati 
di sorveglianza che dovrebbero anche essere incaricati 
di esaminare le controversie sui COI, possono classifica-
re i membri del panel come “votanti” e “senza diritto di 
voto”. Questa classificazione identificherà i soggetti che 
possono partecipare attivamente alla definizione di una 
raccomandazione e coloro che possono partecipare alla 
discussione, ma non alla decisione sulle raccomandazio-
ni; peraltro, se si utilizzano adeguati approcci di consen-
so e se il GDG è ben coordinato il voto formale solo rara-
mente è necessario. Le organizzazioni potrebbero anche 
prendere in considerazione il coinvolgere soggetti con 
rilevanti COI dichiarati solo in qualità di consulenti esper-
ti, ma non come membri ufficiali del GDG (Principio 7). 
Una chiara definizione dei COI da parte di componenti e 
di consulenti esperti e il loro grado di coinvolgimento (es. 
con o senza diritto di voto) per ogni raccomandazione 
dovrebbe essere inclusa nel documento finale della linea 
guida. Inoltre, il processo per lo sviluppo di raccomanda-
zioni e gestione dei COI, dovrebbe essere chiaramente 
definito prima dell’istituzione del GDG6. Regole chiare 
sono particolarmente rilevanti per i produttori di linee 
guida che non fanno parte di un programma nazionale 
che sovraintende la produzione, diffusione e implemen-
tazione delle linee guida.

Il grado con cui i COI influenzano il rischio di bias 
sarà determinato da come vengono gestite le altre fasi 
di sviluppo delle linee guida. Ad esempio, l’uso di me-
todi sistematici per sintetizzare e valutare le evidenze, 
di processi formali per raggiungere il consenso o il coin-
volgimento di metodologi senza COI potrebbero verosi-
milmente ridurre l’influenza dei COI. Oltre agli standard 
G-I-N per lo sviluppo delle linee guida, una partnership 
tra G-I-N e McMaster University ha prodotto una chec-
klist per valutare l’intero processo di sviluppo delle linee 
guida16,26. Pertanto, la gestione dei COI sarà ancora più 
rilevante quando la qualità del processo di sviluppo delle 
linee guida non è seguita o sorvegliata da programmi na-
zionali (Principio 9).

CONCLUSIONI
ll CdA G-I-N fornisce una guida per i suoi membri e le al-
tre organizzazioni sulla disclosure e gestione dei COI. Il 
CdA G-I-N sottolinea che, nell’impossibilità di eliminare 
completamente i COI, la vera sfida consiste in una loro 
gestione coscienziosa. Il CdA G-I-N auspica che siano con-
dotte ulteriori ricerche per valutare i princìpi proposti.
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