
LINEE GUIDALINEE GUIDA

• Strumento di razionalizzazione del comportamento
clinico-organizzativo

• Necessarie a causa di: 
notevole variabilità nell’ erogazione delle     
prestazioni sanitarie      
avvento della medicina basata sulle prove   



SCOPO LINEE GUIDA

• Produrre raccomandazioni basate sull’evidenza
per supportare, orientare le scelte cliniche

• Razionalizzare l’uso di risorse• Razionalizzare l’uso di risorse

FORNIRE INDICAZIONI SUGLI INTERVENTI PIÙ EFFICACI

ED EFFICIENTI IN UNA DETERMINATA SITUAZIONE, 
CONSIDERANDO IL RAPPORTO BENEFICI/RISCHI



LINEE GUIDALINEE GUIDA

Sono raccomandazioni di comportamento
clinico, elaborate mediante un processo di
revisione sistematica della letteratura e delle
opinioni di esperti, con lo scopo di aiutare mediciopinioni di esperti, con lo scopo di aiutare medici
e pazienti a decidere le modalità assistenziali
più appropriate in specifiche situazioni cliniche

Field MJ, Lohr KN. Guidelines for clinical practice: from development to use
1992, Institute of Medicine, National Academy Press, Washington DC



LINEE GUIDALINEE GUIDA

• Multidisciplinarietà del gruppo responsabile 
della produzione delle LG

• Valutazione sistematica delle prove • Valutazione sistematica delle prove 
scientifich e disponibili quale base per le 
raccomandazioni formulate

• Classificazione delle raccomandazioni in 
base alla qualità delle prove scientifiche che le 
sostengono

PNLG - Manuale metodologico, 2004



NICENICE



CRITERI
ESSENZIALI

CRITERI
RELATIVI A 

APPLICABILITÀ
E IMPATTO

PNLG - Manuale metodologico, 2004FACILE DA CONSULTARE



GRADO DELLE RACCOMANDAZIONI

• Level of evidence - livello delle prove
definisce il grado di validità delle informazioni       
scientifiche su cui si basano le raccomandazioniscientifiche su cui si basano le raccomandazioni

• Strength of recommendations - forza delle 
raccomandazioni

definisce l’importanza attribuita alla loro   
applicazione



• Livello di prova: probabilità che un certo numero di 
conoscenze sia derivato da studi pianificati e condotti 
in modo tale da produrre informazioni valide e prive di 
errori sistematici

GRADO DELLE RACCOMANDAZIONI

• Forza delle raccomandazioni:  probabilità che l’ 
applicazione di una raccomandazione determini un 
miglioramento dello stato di salute della popolazione 
cui la raccomandazione è rivolta

• Rilevanza delle decisioni: indicatore che misura 
l’entità delle conseguenze prevedibili

PNLG - Manuale metodologico, 2004



US US AgencyAgency forfor HealthcareHealthcare ResearchResearch
and and QualityQuality

A lungo utilizzato dalle principali agenzie internazionali di LG



COMMMENTICOMMMENTI

Limite principale rigida corrispondenza  tra forza delle 
raccomandazioni e livelli di prova

Schema rigido , basato prevalentemente sul disegno degli               
studi piuttosto che su:

loro qualità metodologica
rilevanza dei risultati
importanza dei benefici attesi

COMMMENTICOMMMENTI



ScottishScottish Intercollegiate Intercollegiate GuidelineGuideline
NetworkNetwork



ScottishScottish Intercollegiate Intercollegiate GuidelineGuideline
NetworkNetwork



ASCOASCO



CENTRO PER LA VALUTAZIONE DELL’EFFICACIA CENTRO PER LA VALUTAZIONE DELL’EFFICACIA 
DELL’ASSISTENZA  SANITARIA  (DELL’ASSISTENZA  SANITARIA  (CeVEASCeVEAS) ) -- ModenaModena



CENTRO PER LA VALUTAZIONE DELL’EFFICACIA CENTRO PER LA VALUTAZIONE DELL’EFFICACIA 
DELL’ASSISTENZA  SANITARIA  DELL’ASSISTENZA  SANITARIA  

((CeVEASCeVEAS) ) -- ModenaModena



The National Comprehensive 
Cancer Network®  (NCCN®)



GRADO DELLE RACCOMANDAZIONI

GARANZIA DELLE RACCOMANDAZIONIGARANZIA DELLE RACCOMANDAZIONI



TUTTAVIA……TUTTAVIA……..

Difficile avere LG basate su elevati livelli di prova

Problema studi randomizzati sponsorizzati o spontanei 
Spesso assenza di studi di confermaSpesso assenza di studi di conferma
Indicazioni all’impiego di farmaci in tempi troppo brevi

Embree J, Can J Infect Dis, 2000



RADIOTERAPIA  DOPO CHIRURGIA RADIOTERAPIA  DOPO CHIRURGIA 
CONSERVATIVA  CONSERVATIVA  

Volume bersaglio Volume bersaglio 

intera ghiandola mammaria 
±

letto tumorale
+

linfonodi sovra-infraclaveari se N+ ≥ 4

Eusoma, Kurtz , EJC 2002
NCCN, 2007

Indicazioni derivate dai risultati di studi di RT post-mastectomia 
considerando la simile biologia tumorale  



Inter-Group Postmastectomy Radiation Trial 
(2500 pazienti, T1-2, N+1-3)

Chiuso per mancanza di accrual

SupremoSupremo: RT su parete : RT su parete 



CAN-NCIC-MA20 – Clinical Trials Group
Phase III Randomised Study

node positive and high risk node-negative breast
cancer treated with breast conserving surgery

RR

Breast

916 patients 916 patients

Breast +   Regional Nodes

StratificationStratification accordingaccording toto:          :          excisedexcised axillaryaxillary nodesnodes: (< 10 vs ≥ 10) : (< 10 vs ≥ 10) 
positive positive nodesnodes (0, 1(0, 1--3,  >33,  >3))
adjuvantadjuvant chemotherapychemotherapy ((antracyclinesantracyclines, , otherother, none), none)
hormonalhormonal therapytherapy (yes, no)(yes, no)



•Case report possono essere utili perché possono 
allertare su determinate problematiche

•Il problema identificato può portare a formulare 
raccomandazioni in attesa di risultati di studi di conferma. 

CASE REPORT

•Case report individuali non sono generalmente utili nel 
determinare relazioni causa-effetto 

•Report di serie di casi possono essere utili perché 
possono indicare trend    

Embree J, Can J Infect Dis, 2000





• Elevato il numero di LG

• Raccolte in banche dati:
www.guideline.govwww.guideline.gov

www.cma.ca/cpgs
www.nzgg.org.nz.library.cfm
www.sign.ac.uk
www.pnlg.it



PNLG - Manuale metodologico, 2004







The National Comprehensive 
Cancer Network® (NCCN®)

• NCCN is an alliance of 21 of the world's leading 
cancer centers, working together to develop 
treatment guidelines for most cancers………. 
……………………………………………………

• The NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology 
(NCCN Guidelines®) document evidence-based, 
consensus-driven management to ensure that all 
patients receive preventive, diagnostic, treatment, 
and supportive services that are most likely to lead 
to optimal outcomes.



The National Comprehensive Cancer Network® 
(NCCN®)

• The NCCN Guidelines are composed of recommendations based 
on the best evidence available at the time they are derived. 

• Because new data are published continuously, it is essential that the 
NCCN Guidelines also be continuously updated and revised to 
reflect new data and new clinical information. reflect new data and new clinical information. 

• The goal of the NCCN Guidelines is to help oncologists make the 
major clinical decisions encountered in managing their patients by 
providing ready access to synthesized information.

• The NCCN Guidelines provide recommendations for appropriate 
care for most but not all patients; however, individual patient 
circumstances must be considered when applying these 
recommendations.



The National Comprehensive 
Cancer Network® (NCCN®)

The NCCN Guidelines are composed of several 
critical components: 

a list of panel members providing institutional            a list of panel members providing institutional            
affiliations and specialties 

an algorithm or decision pathway outlining the       
step-by-step clinical decision-making process for 
patient management, 

, 



The National Comprehensive 
Cancer Network® (NCCN®)

a discussion describing the data the 
recommendations are based upon and the 
important issues considered in interpreting the 
data and developing the algorithm

references providing evidence on which 
recommendations are based 

disclosure of potential conflicts of interest of 
panel members, staff, and NCCN itself 



The National Comprehensive 
Cancer Network® (NCCN®)

• These panel members are multidisciplinary , disease-specific 
subspecialists who are both clinicians and researchers. 

• In addition, each guideline undergoes annual institutional review 
where it is circulated among the multidisciplinary faculty for 
comment at each NCCN Member Institution. 

• The panel members are supported by seven doctoral level and 
eight masters prepared NCCN staff who perform literature 
searches, draft and edit discussion sections of the NCCN 
Guidelines, and develop the algorithms to reflect the consensus of 
the panel members. 

• The effort is also supported by dedicated administrative personnel 
who perform a variety of scheduling and logistical tasks associated 
with maintaining a large, active program. 



Multidisciplinarieta’

PAZIENTEPAZIENTE

RADIOTERAPISTA ONCOLOGORADIOTERAPISTA ONCOLOGO ANATOMO PATOLOGOANATOMO PATOLOGO

RADIOLOGORADIOLOGO

ONCOLOGO MEDICOONCOLOGO MEDICO

CHIRURGOCHIRURGO

Clinical care is complex and cannot be delivered
to a high standard without working as a team



Oltre all’ approccio multidisciplinare  considerare anche 
un approccio multiprofessionale che dovrebbe vedere 
coinvolti:

TSRM
infermieri
farmacisti

MIGLIORARE LA QUALITÀ DELLE PRESTAZIONI OFFERTE 
AI PAZIENTI

farmacisti
fisioterapisti
medici di medicina generale
pazienti
metodologi



PNLG - Manuale metodologico, 2004











APPRAISAL APPRAISAL ofof GUIDELINES GUIDELINES 
RESEARCH & EVALUATIONRESEARCH & EVALUATION

( AGREE)( AGREE)

Strumento di lavoro per estensori e revisori

Costituito da  una check list

Valutazione critica della metodologia seguita per 
stilare le linee guida e del prodotto finale










