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efficaciaefficacia



ThreeThree solutionssolutions

Clinical performance can keep up to date:

1 by learning how to practice evidence-based
medicine ourselves.

2 by seeking and applying evidence-based medical
summaries generated by others.

3 by accepting evidence-based practice protocols
developed by our colleagues.

(EBM center - Oxford, 1998)



Caratteristiche Caratteristiche 

• Gli studi primari producono l’evidenza scientifica
– Rispondono a quesiti specifici: trattamento per trattamento per 

condizione per condizione per outcomeoutcome

• Le revisioni sistematiche la sintetizzano
– Rispondono a quesiti più allargati: trattamento per trattamento per 

outcomeoutcome

• Le linee-guida costituiscono uno strumento di 
trasferimento dell’evidenza nella pratica medica 
– Rispondono a tutti i quesiti relativi a una singola 

condizione condizione (generalmente prevenzione, diagnosi, cura, 
riabilitazione)



Alternative per il trasferimentoAlternative per il trasferimento

• Protocolli diagnostico-trapeutici 
• Profili di cura (clinical pathways)
• …..
• Rappresentanti farmaceutici



Cosa sono, oggi, le lineeCosa sono, oggi, le linee--guida?guida?

•• raccomandazioniraccomandazioni di comportamento clinico, elaborate 
mediante un processo di revisione sistematica della 
letteratura e delle opinioni di esperti, con lo scopo di 
aiutare i medici e i pazienti a decidere le modalità 
assistenziali più appropriate in specifiche situazioni 
cliniche (Institute of Medicine)

•• basate sulle migliori prove di efficacia esistentibasate sulle migliori prove di efficacia esistenti
• elaborate con metodologia esplicitametodologia esplicita
• da gruppi multidisciplinari
• dotate di una gradazionegradazione
•• peerpeer reviewedreviewed
• aggiornate in continuo (data di scadenza)



Produttori di LGProduttori di LG

• Due livelli
– Produzione a partire da studi primari (RCT) o secondari 

(rassegne sistematiche)
• Ministeri della Sanità
• Agenzie di Technology Assessment
• Agenzie centrali di produzione di LG
• Società scientifiche

– Traduzione e adattamento di LG già esistenti
• ASL
• Ospedali
• Regioni
• (Oltre a quelle precedenti)





Alternative per l’elaborazione di Alternative per l’elaborazione di 
raccomandazioni clinicheraccomandazioni cliniche

•• Conferenze di consensoConferenze di consenso
– Elaborazione di raccomandazioni da parte di una giuria dopo 

consultazione di esperti che hanno l’incarico di valutare le prove 
disponibili

•• Valutazioni di appropriatezza delle praticheValutazioni di appropriatezza delle pratiche
– Definizione di appropriato/non appropriato data a pratiche mediche 

da un panel di esperti
•• TechnologyTechnology assessmentassessment

– consiste nella valutazione di benefici, rischi e costi (clinici, sociali, 
economici, di sistema) del trasferimento delle tecnologie sanitarie 
nella pratica clinica. Mira a fornire ai decisori della sanità le 
informazioni necessarie per fare scelte appropriate sul piano 
dell’efficienza allocativa. 



Forza delle raccomandazioni (1)Forza delle raccomandazioni (1)

Category of evidence:
Ia) from meta-analysis of randomised controlled trials
Ib) from at least one randomised controlled trial
IIa) from at least one controlled study without randomisation
IIb) from at least one other type of quasi-experimental study
III) from non-experimental descriptive studies, such as 

comparative studies, correlation studies, and case.control 
studies

IV) from expert committee reports or opinions or clinical 
experience of respected authorities, or both

Shekelle, 1999



Forza delle raccomandazioni (2)Forza delle raccomandazioni (2)

Strength of recommendation:

A) directly based on category I evidence

B) directly based on category II evidence or extrapolated 
recommendation from category I evidence

C) directly based on category III evidence or extrapolated 
recommendation from category I or II evidence

D) directly based on category IV evidence or extrapolated 
recommendation from category I, II or III evidence



ArgomentiArgomenti delledelle lineelinee--guidaguida

NHMRC Australia 2001



Criteri per la scelta degli argomentiCriteri per la scelta degli argomenti
(ASO (ASO MolinetteMolinette))

• aree con ampia variabilità della pratica clinica o degli esiti (a livello 
locale)

• terapia anticoagulante nella prevenzione degli eventi cardioembolici nei pazienti
con fibrillazione atriale cronica o la profilassi della TVP

• aree con improprio utilizzo delle risorse
• indagini strumentali effettuate in assenza di prevedibiei utilità come la 

radiografia del cranio nei traumi cranici minori o alcuni farmaci prescritti al di là
della loro utilità (ad esempio i gastroprotettori o i “neuroprotettori”)

• condizioni per le quali esistono trattamenti di provata efficacia ed in 
cui la morbidità o la mortalità possono essere ridotte

• β-bloccanti nello scompenso cardiaco
• rischio di danno iatrogeno o rischi significativi o costi elevati
• ad esempio l’uso di antibiotici a rischio di creare resistenze o l’uso di certi

antineoplastici
• aree di priorità clinica per l’azienda o priorità indicate dal SSN
• prevenzione delle lesioni da decubito, la riduzione delle degenze per particolari

patologie o la Day Surgery
• necessità di una Linea Guida espressa dalla comunità scientifica locale 

o da parte dell’utenza o delle sue rappresentanze (URP, Associazioni di 
pazienti)





LG PiemontesiLG Piemontesi





Agency for Health 
Care Policy and 
Research (AHCPR)

Smoking cessation
guideline



AHCPR AHCPR -- ClinicalClinical practicepractice guidelineguideline # 18# 18
Smoking Smoking CessationCessation

• 1. Overview

• Organization of the Guideline and Other Products
• Guideline Development Methodology

• Guideline Development Process
• Search and Review of the Literature

– Inclusion Criteria / Selection of Evidence.
– Preparation of Evidence Tables / Analysis of Treatment Effect.
– Outcome Data.

• Meta-Analytic Techniques
– Methodology and Limitations.

• Strength of Evidence
• Interpretation of Meta-Analysis Results
• Caveats to Recommendation Use
• External Review of the Guideline



StrenghtStrenght of of evidenceevidence

A. Multiple well-designed randomized clinical 
trials, directly relevant to the recommendation, 
yielded a consistent pattern of findings.

B. Some evidence from randomized clinical trials 
supported the recommendation, but the scientific 
support was not optimal. 

C. Important clinical situations where the panel 
achieved consensus on the recommendation in 
the absence of relevant randomized controlled 
trials.



• 2. Recommendations for Three Target Audiences

• Primary Care Clinicians
• Training Clinicians To Intervene With Their Patients Who 

Smoke
• Recommendations for Primary Care Clinicians

• Tobacco Cessation Specialists and Programs
• Recommendations for Tobacco Cessation Specialists and 

Programs

• Health Care Administrators, Insurers, and Purchasers
• Cost-Effectiveness of Smoking Cessation Interventions
• Recommendations for Health Care Administrators, Insurers, 

and Purchasers



• 3. Evidence

• Screen for Tobacco Use
• Advice To Quit Smoking
• Specialized Assessment
• Interventions

– Type of Clinician

– Treatment Formats
– Efficacy of Self-Help Treatment Alone
– Intensity of Person-to-Person Clinical Intervention

– Content of Smoking Cessation Interventions
– Person-to-Person Treatment: Duration and Number of Sessions
– Smoking Cessation Pharmacotherapy

• Transdermal Nicotine / Nicotine Gum / Other Nicotine Replacements
• Over-the-Counter Nicotine Replacement Therapy.
• Clonidine / Antidepressants / Anxiolytics/Benzodiazepines
• Silver Acetate.

• Followup Assessment and Procedures
• Reimbursement for Smoking Cessation Treatment



AdviceAdvice ToTo QuitQuit SmokingSmoking

• Recommendation: All physicians should strongly
advise every patient who smokes to quit because
evidence shows that physician advice to quit smoking 
increases abstinence rates. (Strength of Evidence = A)

• Recommendation: All clinicians should strongly advise
their patients who use tobacco to quit. Although
studies have not independently addressed the impact 
of advice to quit by all types of nonphysician clini-
cians, it is reasonable to believe that such advice is
effective in increasing their patients’ long-term quit
rates. (Strength of Evidence = B)





Intensity of Clinical InterventionsIntensity of Clinical Interventions

• Recommendation: Minimal interventions lasting 
less than 3 minutes increase abstinence rates. Every 
tobacco user should be offered at least a minimal 
intervention. (Strength of Evidence = A)

• Recommendation: There is a strong dose-response 
relation between the session length of person-to-
person contact and successful treatment outcomes. 
Intensive interventions are more effective than less 
intensive interventions and should be used 
whenever possible. (Strength of Evidence = A)





Formats of Psychosocial TreatmentsFormats of Psychosocial Treatments

• Recommendation: Proactive telephone 
counseling, group counseling, and individual 
counseling formats are effective and should be 
used in smoking cessation interventions. 
(Strength of Evidence = A)

• Recommendation: Smoking cessation 
interventions that are delivered in multiple 
formats increase abstinence rates and should 
be encouraged. (Strength of Evidence = A)





BupropionBupropion SR (Sustained Release SR (Sustained Release BupropionBupropion))

• Recommendation: Bupropion SR is an 
efficacious smoking cessation treatment that 
patients should be encouraged to use. (Strength 
of Evidence = A)





NicotineNicotine repleacementrepleacement

• Recommendation: Nicotine gum, patch, nasal
spray are efficaciouses smoking cessation
treatments that patients should be encouraged 
to use. (Strength of Evidence = A)

• Recommendation: Clinicians should offer 4 mg 
rather than 2 mg nicotine gum to highly 
dependent smokers. (Strength of Evidence = B)





Organizzazione dell’intervento raccomandatoOrganizzazione dell’intervento raccomandato



a livello di popolazione …a livello di popolazione …



…e a livello individuale…e a livello individuale



• 4. Promoting the Motivation To Quit and Preventing 
Relapse

• Promoting the Motivation To Quit
• Relapse Prevention

• 5. Special Populations and Topics

• Gender
• Racial and Ethnic Minorities
• Pregnancy
• Hospitalized Smokers
• Smokers With Psychiatric Comorbidity
• Weight Gain After Smoking Cessation
• Smokeless Tobacco Use
• Children and Adolescents: Primary Prevention of Tobacco Addiction



• References
• Glossary
• Contributors

• Smoking Cessation Guideline Panel
• Consultants
• Project Staff
• Additional Project Staff
• Federal Liaisons
• Canadian Government Liaison
• Article Reviewers
• AHCPR Staff
• Contract Support
• Peer Reviewers

• Annexes
• Strategies for the Primary Care Physician
• Strategies for the Tobacco Cessation Specialist
• Strategies for Health Care Administrators, Insurers, and Purchasers
• General Strategies



AHCPR

Smoking cessation
guideline

Versione per gli
specialisti



AHCPR

Smoking cessation
guideline

Versione per gli
utenti



AHCPR

Smoking cessation
guideline

Versione per gli
utenti (lingua spagnola)



Come valutare la qualità delle LG?Come valutare la qualità delle LG?



Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation 
(AGREE)(AGREE)

• Checklist per la valutazione della qualità di linee guida
per la pratica clinica

• http://www.regione.emilia-
romagna.it/agenziasan/colldoss/index.htm

• http://www.agreecollaboration.org
• Frutto di una collaborazione internazionale finanziata da 

fondi europei e coordinata da F. Cluzeau
• Tradotta dalla regione Regione Emilia Romagna

http://www.regione.emilia-romagna.it/agenziasan/colldoss/index.htm
http://www.regione.emilia-romagna.it/agenziasan/colldoss/index.htm
http://www.agreecollaboration.org/


Struttura di AGREEStruttura di AGREE

• Obiettivo e motivazione (item 1-3)
– obiettivi quesiti e popolazione

• Coinvolgimento delle parti in causa (item 4-7)
• Rigore della elaborazione (item 8-14)

– processo per identificare e sintetizzare le informazioni e per formulare le 
raccomandazioni e per mantenerle aggiornate.

• Chiarezza e presentazione (item 15-18)
– formulazione e formato della linea guida.

• Applicabilità (item 19-21)
– implicazioni organizzative, economiche e sui comportamenti professionali

• Indipendenza editoriale (item 22-23)
– l’indipendenza e esplicito riconoscimento di conflitti di interesse



Siti istituzionali per la ricerca di lineeSiti istituzionali per la ricerca di linee--guidaguida

• Piano nazionale linee-guida:
www.pnlg.it/

• Agency for Health Research and Quality
www.ahrq.gov/

www.guideline.gov/index.asp
• Health Technology Assessment UK

www.hta.nhsweb.nhs.uk/internat.htm
• Center for Disease Control

www.cdc.gov
• Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

www.sign.ac.uk
• Canadian Medical Association Clinical Practice Guidelines Infobase  

http://www.cma.ca/cpgs/
• GIMBE Gruppo Italiano Medicina Basata sull’Evidenza

www.gimbe.org



Cercare l’EBN sul webCercare l’EBN sul web

• Joanna Briggs Institute (JBI) Evidence Based Nursing and 
Midwifery  www.joannabriggs.edu.au

• Uk Centre for Evidence Based Nursing   
www1.york.ac.uk/healthsciences/centres/evidence/cebn.htm

• Canadian Centre for Evidence Based Nursing
• New Zeland Centre of Evidence Based Nursing (Coll JBI)
• Victorian Centre for Nursing Practice Research (Coll JBI)
• Sarah Cole Hirsh Institute for Best Nursing Practices Based on 

Evidence (Germania)
• Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)  

www.sign.ac.uk/guidelines/published/index.html

http://www.joannabriggs.edu.au/


Clinica e ricercaClinica e ricerca

Gerarchia Gerarchia 
evidenzaevidenza

PercorsoPercorso

ClinicaClinica RicercaRicerca

Opinione di espertiOpinione di esperti 00
Case Case reportreport, case , case seriesseries 11
Studi osservazionaliStudi osservazionali 22
Singoli RCTSingoli RCT 33
Rassegne sistematicheRassegne sistematiche 44
LineeLinee--guidaguida --
LL--g locali, altri materiali Eg locali, altri materiali E--BB --



Il caso della radioterapia nel trattamento Il caso della radioterapia nel trattamento 
del tumore della mammelladel tumore della mammella



Ipotesi di partenzaIpotesi di partenza

• La recidiva locale riduce del 50% la 
sopravvivenza a 5 anni (Fortin 1999)

• La radioterapia dopo la chirurgia potrebbe 
aumentare il controllo locale della malattia



RCT e altri studiRCT e altri studi
A u to r e  T ip o  R isu lta ti 
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Revisione Revisione CochraneCochrane
Early Breast Cancer Early Breast Cancer TrialistsTrialists' Collaborative Group' Collaborative Group 20032003





SIGN: SIGN: BreastBreast cancercancer in in womenwomen -- 19981998



SIGN: SIGN: BreastBreast cancercancer in in womenwomen -- 19981998



LG Piemontesi: raccomandazioni ALG Piemontesi: raccomandazioni A

• Le donne con tumori infiltranti sottoposte a chirurgia conservativa 
devono essere sottoposte ad un trattamento radiante sul tesuto
mammario residuo

• Il sovradosaggio del sito chirurgico è raccomandato

• Nel caso di associazione con terapie sistemiche, è preferibile iniziare 
la RT ntro 4 mesi dall’intervento chirurgico, compatibilmente con i 
tempi previsti per la chemioterapia quando questa comprenda 
antracicline

• Dopo mastectomia la RT sulla parete toracica deve essere 
programmata nelle pazienti ad alto rischio di recidiva locale



NHS= National Health System
SQTM= Scheda computerizzata sulla Qualità del trattamento del Tumore della Mammella 
Tipol= P=processo; S=struttura; R=risultato



Frequenza dei percorsi di trattamento delle pazienti trattate chirurgicamente per tumore 
della mammella per caratteristiche individuali e strutturali. Piemonte, 2001 

Frequenza dei percorsi di trattamento delle pazienti trattate chFrequenza dei percorsi di trattamento delle pazienti trattate chirurgicamente per tumore irurgicamente per tumore 
della mammella per caratteristiche individuali e strutturali. Pidella mammella per caratteristiche individuali e strutturali. Piemonte, 2001 emonte, 2001 

ALTRE TERAPIE : NESSUNA 
TERAPIA  RADIOTERAPIA CHEMIOTERAPIA RADIO + 

CHEMIOTERAPIA
TOTALE 

 

N % N % N % N % N % 
ETA’:           
� <70anni 229 23,0 344 34,6 161 16,2 260 26,2 994 100 
� ≥ 70 anni 305 63,3 124 25,7 33 6,8 20 4,1 482 100 

DISEASE STAGING:           
� N0 M0 480 37,9 410 32,4 152 12 225 17,8 1267 100 
� N+ o M+ 54 25,8 58 27,8 42 20,1 55 26,3 209 100 

TIPO INTERVENTO:           
� Conservativo 272 27,1 444 44,3 51 5,1 236 23,5 1003 100 
� Mastectomia 262 55,4 24 5,1 143 30,2 44 9,3 473 100 

N° CASI/ANNO:           
� ≥100 95 23,3 162 39,7 36 8,8 115 28,2 408 100 
� 50-99 131 40,2 101 31,0 40 12,3 54 16,6 326 100 
� <=50 308 41,5 205 27,6 118 15,9 111 15,0 742 100 
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