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Valutare una Linea Guida

LO STRUMENTO AGREE

. Struttura e contenuto di AGREE
23 criteri (item) suddivisi in 6 aree

A Obiettivo e motivazione (item 1-3)

A Coinvolgimento delle parti in causa (item 4-7)
ARigore della elaborazione (item 8-14)

A Chiarezza e presentazione (item 15-18)

A Applicabilita (item 19-21)

A Indipendenza editoriale (item 22-23)



SPECIAL ARTICLES

Quality of Evidence-Based Pediatric Guidelines

Nicole Boluyt, MD*; Carsten R. Lincke, MD, PhD{; and Martin Offringa, MD, PhD*

ABSTRACT. Objective. To identify evidence-based
pediatric guidelines and to assess their quality.
Methods. We searched Medline, Embase, and rele-
vant Web sites of guideline development programs and
national pediatric societies to identify evidence-based
pediatric guidelines. A list with titles of identified guide-
lines was sent to 51 leading pediatricians in the Nether-
lands, who were asked to select the 5 most urgent topics
for guideline development. Three pediatrician reviewers
appraised the available guidelines on the 10 most fre-
quently mentioned topics with the Appraisal of Guide-
lines for Research and Evaluation (AGREE) instrument.
Results. A total of 215 evidence-based pediatric
guidelines were identified; of these, 17 guidelines on the
10 most frequently mentioned topics were appraised. The
AGREE instrument rates guidelines among 6 domains.
For the scope and purpose domain, the mean score was
84% of the maximal mark. For stakeholder involvement,
the mean score was 42%, with 12 guidelines (71%) scoring
<50%. For rigor of development, the mean score was
54, with 5 guidelines (29%) scoring <50%. For clarity
and presentation, the mean score was 78%, with 4 guide-
lines (24%) scoring <50%. For applicability and editorial
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linical practice guidelines are systematically
developed statements to assist practitioners
and patients in making decisions about ap-
propriate health care in specific clinical circumstanc-
es.! For many health care conditions, a gap exists
between what medical science has shown to be ef-
fective practice and what is actually done.? The pri-
mary goal of practice guidelines in pediatrics is to
improve the health of infants and children by ensur-
ing that they receive up-to-date, evidence-based care.
Practice guidelines represent one of the various tools
that can be used to improve the quality of care.”
Several studies have shown that adherence to evi-
dence-based guidelines leads to improvement in the
quality of care provided.*!10
In recent decades, the number of available clinical
practice guidelines has grown enormously. It is esti-
mated that ~2500 guidelines are already in existence.
This recent increase in the production of clinical
practice guidelines has been accompanied by grow-
ing concern about the variations in guideline recom-
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TABLE 2 AGREE Domain Scores for Selected EvidenceBased Guidelines
Guideline Scare Overall
Scope and  Stakeholder Rigor of Clarity of  Applicability Editorial Recommendat
Purpose Involvement  Development  Presentation Independence
Constipation
Idiopathic constipation and soiling in children (NGCR1 89 42 52 81 0 3 Recommended
Constipation in infants and children: evaluation and treatment (NGC, 81 47 75 86 0 56 Recommended
AAP endorsed)?
Urinary tract infections
Dia, 5, treatment, and evaluation of the initial urinary tract 100 58 75 B 52 44 Recommended
infection in febr nfants and young children (AAF, NGC
Evidence-based clinical practice guideling for patients =6 v old with a 81 i 52 B 15 28 Recommended
lirst-time acute urinary tract infection (NGC P
Head injury among children <2 v old
Evaluation and management of children <2 v old with apparently 96 30 =7 a2 19 Recommended
miner head trauma (Medline @5
Head injury among children =2 v old
Management of minor closed head injury in children (AAPPS 96 52 7. 86 37 50 Recommended
Early management of patients with a head injur C, SIGNPT 81 39 a7 97 59 78 Recommended
A ment of children with head trauma (C 50 19 2 36 0 4 Would not recom
Diabetic ketoacicosis
Provincial protocol for the treatment of diabetic ketoacidosis in 70 36 10 80 7 50 Recommended
children (CMAP?
Antiemetics for patients receiving chemotherapy
Recommendations for the use of antiemetics: evidence-based, clinical | 50 81 81 11 a7 Recommended
practice guidelines (NG
ASHP therapeutic guidelines on the pharmacologic management of 93 14 70 sl kil 0 Recommended
nausea and vomiting in adult and pediatric patients receiving
chemotherapy or radiation therapy or undersoing surgery (
Vesicoursteral reflux
Management of primary vesicoureteral reflue in children (NGC, AAP 93 o B4 B 30 5 Recommended
endorsed )2
Fever without source in children <2 mo ald
Practice guideline for the management of infants and children 0-36 mo a3 1 ] 94 2 ] Recommended
old with fever without source (Meadline)®
Evidence-based clinical protocol guideline for fever of uncertain source 85 53 62 80 15 17 Recommended
i infants =60 days old (NGCP!
Evaluation of the inl with fever without source: an evidence-based 81 17 0 bl 15 17 Would not recom
approach (Embase:
Fever without source among children =2 mo old
Practice guideline for the management of infants and children 0-36 mo a3 1 ] 94 2 ] Recommended
old with fever without source (Meadline)3*
Evidence-based clinical practice guideline of fever of uncertain source: 85 47 49 HO 7 17 Recommended
outpatient evaluation and management for children 2-36 mo old
(NGO
Evaluation of the infant with fever without source: an evidence-based 8l 17 10 i 15 17 Weould not recom
appreach (Embase)®
Management of the febrile 1- to 36-mo-old child with no focus of &7 19 11 3l 0 17 Would not recom
infection (CVAPT
Means 84 42 54 78 19 40

NGC: wwweenideline eov: AAP: wiww.aao.ore /policy /varamtoc html: SIGN: www sienacuk: CMA: mdim.ca/ecoesnew fees /index.aso
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g SERVIZIO SANITARIO REGIONALE CeVEAS
Jm EMILIA ROMAGNA Cantro per la Valutasions I
1 Asands Usth Savvinrls Loesls d| Wedina  dellEfficacia dell’Assistenza Sanitaria |
Diabete
Punteggi AGREE delle Linee Guida selezionate L
Le tahelle sottostanti riportano i punteggi AGREE Area Specifici delle diverse Linee Guida.
La percentuale in ciascuna casella rappresenta il punteggio stan- -
dardizzato assegnato da 3 valutatori che indipendentemente Legenda colori
hanno applicato lo strumento AGREE, ed esprimono in che misu-
ra la Linea Guida soddisfa il massimo punteggio ottenibile in cia- [ 1 o-25%
scuna area. [ 26-50%
BN 51750
I 76100%
2 Area 1l Area 2 Area 3 Area 4 Area 5 Area 6
I Obiettiva e Coinvolgimento = Rigore della Chiarezza e Applicabilita = Indipendenza
B Motivazione delle parti in elaborazione = presentazione editoriale
g causa
2 1 AACE 48% 25% 29% 64% 26% %
° 2 ADA 30% 14% 11% 47% 33% 11%
3 AMD-SID 33% 42% 27% 75% | 56% 11% |

| _J DIABETE MELLITO TIPO 2 | SHLGISS @ | 1| Tabella AGREEZ diabete.pdf {Dg

CE o 5 @ P s ® ) [ Jm |
4 HAS 6 53% 39% ¥
-~
5 ICSI 33% 24% 61% 2% 44%
6 Joslin 30% 19% 19% 47% 26% 17%
| Linee guida selezionate
Diabetes Mellitus Clinical Practice Guidelines Task Force. American Association of Clinical Endocri-
1 AACE nologists Medical Guidelines for Clinical Practice for the Management of Diabetes Mellitus. 2007
2 ADA American Diabetes Association. Standards of Medical Care in Diabetes. 2008
» AMD Diabete Italia - SID. Standard italiani per la cura del diabete mellito. Linee-guida e racco-
3 AMD-SID mandazioni. 2007
HAS - AFSSAPS. Traitement médicamenteux du diabéte de type 2 (actualisation): recommanda-
4 HAS -
tions. 2006
5 ICSI Institute for Clinical Systems Improvement. Health Care Guideline: Management of Type 2 Diabe-
tes Mellitus. 2006
% Joslin Diabetes Center. Joslin Diabetes Center & Joslin Clinic Clinical Guideline for adults with dia-
E 6 Josli betes 10/20/06. 2006
] oslin Joslin Diabetes Center. Joslin Diabetes Center & Joslin Clinic Clinical Guideline for Pharmacological
kS Management of Type 2 Diabetes 1-12-07. 2007
" =
T
]
£
£
5
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Le tabelle sottostanti riportano | punteggl AGREE Area Specifict delle diverse Linee Guida. »
La percentuale in ciascuna casella rappresenta il punteggio stan- - ad
dardizzato assegnato da 3 valutatori che indipendentemente Legenda colori

hanno applicato lo strumento AGREE, ed esprimono in che misu-

-259
ra la Linea Guida soddisfa il massimo punteggio ottenihile in cia- [ 1 o-25%
scuna area. [ 26-50%
N s175%
N 76-100%
Area l Area 2 Area 3 Area 4 Area 5 Area 6
Obiettiva e Coinvolgimento = Rigore della Chiarezza e Applicabilita = Indipendenza
Motivazione delle parti in elaborazione = presentazione editoriale
causa
i 2 ADA 30% 14% 11% 47% 33% 11%

3  AMD-SID 33% 42% 27% 11%
4 HAS 26% 22% 19% 39%

Joslin 30% 19% 19% 47% 26% 17%
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Checklist per Valutare la Qualita delle Linee Guida

The AGREE Next Steps Consortium
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Item AGREE original Item AGREE

Dimensione 1. Obiettivi e ambiti di applicazione

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

Non modificato

descritti in modo specifica

2. I guesiti clinici trattati dalla linea guida sono | quesiti sanitari trattati dalla linea guida sono descritti
descritti in modo specifico in mode specifico
3. I pazienti ai quali applicare la linea guida sono La popolazione target (pazienti, cittadini, etc.) a cui

applicare la linea guida & descritta in modo specifice

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 modificate

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.  Lalinea guida identifica con chiarezza gli utenti

Non modificate

target

7. | potenziali utenti hanno effettuato una Item eliminato. Integrato nella descrizione dell'item 19
sperimentazione pilota della linea guida

Dil i 3. Rigore dologico

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

Non modificato. Item rinumerato (7)

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

Non modificato. ltem rinumerato (8)

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

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

Non modificate

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

Non modificate

e le evidenze scientifiche che le supportano

12.  Esiste un legame esplicito tra le raccomandazioni | yon modificato

valutata da esperti esterni

13. Prima della pubblicazione la linea guida & stata Non modificato

della linea guida

14 Edescritta la procedura per I'aggiornamento Non modificato

Dii ione 4, Chiarezza

ambigue

15.  Leraccomandazioni sono specifiche e non Non modificato

opzioni per gestire la condizione clinica

16. Lalinea guida descrive con chiarezza le diverse La linea guida descrive con chiarezza le diverse opzioni

per gestire |a condizione clinica o la problematica
sanitaria

17.  Le raccomandazioni principali sono facilmente
identificabili

Non modificato

Dimensione 5. Applicabilita

18. lalinea guida & corredata da strumenti per la
sua applicazione pratica

La linea guida fornisce suggerimenti efo strumenti per
facilitare I'applicazione delle raccomandazioni

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

19. Sono stati analizzati i potenziali ostacoli
organizzativi per I'applicazione delle
raccomandazioni

La linea guida descrive i fattori facilitanti e gli ostacoli
per I'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. Lalinea guida definisce i principali indicatori per
il monitoraggio efo audit

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

Dimensione 6. Indipendenza editoriale

22.  Dal punto di vista editoriale |z linea guida &
indipendente dalle fonti di finanziamento

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

23.  |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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The AGREE Reporting Checklist: a tool to improve reporting

of clinical practice guidelines

Melissa C Brouwers, Kate Kerkvliet, Karen Spithoff; AGREE Next Steps Consortium

AGREE Il'is a widely used standard for
assessing the methodological quality of
practice guidelines. This article describes
the development of the AGREE Reporting
Checklist, which was designed to
improve the quality of practice guideline
reporting and aligns with AGREE Il in its
structure and content.

The international Appraisal of Guidelines, Research and
Evaluation (AGREE) research team developed a tool to

quality aspects of practice guidelines, and its consensus
process included participants from the United States,
Canada, and United Kingdom only. For these reasons, the
AGREE research team has developed a resource based on
AGREEII, called the AGREE Reporting Checklist, specifi-
cally to facilitate reporting of practice guidelines. The
AGREE Reporting Checklist is a contemporary resource
based on a comprehensive review of the literature and
consensus among a wider international team of practice
guideline stakeholders. This article introduces the AGREE
Reporting Checklist, describes its development, and out
lines how it can be used.

Negli annpiurecenti glisforzi
maggiori sono stati fatti
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A per rendere pit€SPIICItO e trasparent®processo di
produzione;

A per dichiarare e gestireGONFlittl di interesse COI$

Il tutto con lo scopo di rendere pﬁl’edib”ile LG come
strumento decisionale
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Annals of Internal Medicine CriNicAL GUIDELINE

Guidelines International Network: Toward International Standards for
Clinical Practice Guidelines

Amir Qaseem, MD, PhD, MHA; Frode Forland, MD, DPH; Fergus Macbeth, MD; Ginter Ollenschliager, MD, PharmD, PhD; Sue Phillips, PhD;
and Philip van der Wees, PhD, PT, for the Board of Trustees of the Guidelines Intemational Network*

AFondatonel 2002,il Guidelines International
Network (GI-N) € un network dsviluppatoridi linee
guidachecomprende93 organizzazione 89membiri
individuali(46 stati).

AnninternMed. 2012:156:52531.

Il Guidelinednternational Network (GIN)

ha creato un database di LG e un network
di produttori e utilizzatori

OKS &aA NAdzyAaoS dzyl @2t il | f
coordinamento diAmir QaseendellaUPennche e anche nel
direttivo del GRADE).

Ha dato un contributo anche sul fronte dei conflitti di interesse
nei panel produttori di LG.

http://www.qg -i-n.net/
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All consiglio direttivaG-I-N riconosced'importanza dei
processi di sviluppdi lineeguidallJOIrosee

fattlblh e ha avviato uno sforzo verso un consenso
sugli standard minimi patefinire linee guida di alta

qualita

AAdifferenza di altri standard esistenti a livello nazionale o
localeper lo sviluppo delle lineguida, lecomponenti
chiave proposte da -GN rappresentandl consenso di un

gruppointernazionale e multidisciplinare
di sviluppatori attivi delle linee guida

Requisito

1. Composizione del gruppo di sviluppo della linea guida

2. Processo decisionale

3. Conflitti di interesse

4, Ambito della linea guida

5. Metodi

6. Revisione delle evidenze

7. Raccomandazioni della linea guida

8. Rating delle evidenze e delle raccomandazioni

9. Peer review e consultazione degli stakeholders

10. Validita e aggiornamento della linee guida

11. Finanziamenti e sponsor

Descrizione

Il gruppo di sviluppo della LG dovrebbe includere diversi stakeholders rilevanti:
professionisti sanitari, metodologi, esperti sull'argomento e pazienti.

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

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

Una LG dovrebbe specificare gli obiettivi e gli ambiti di applicazione.

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

| professionisti coinvolti nella produzione di LG dovrebbero utilizzare metodi
sistematici per identificare e valutare le evidenze scientifiche.

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.

Una LG dovrebbe utilizzare un sistema di rating per classificare e comunicare sia
la qualita e I'affidabilita delle evidenze, sia la forza delle raccomandazioni.

Prima della sua pubblicazione una LG dovrebbe essere sottoposta a un processo
di revisione da parte di stakeholders esterni.

Una LG dovrebbe prevedere un termine di validita e/o descrivere la strategia che
il GDG prevede di utilizzare per aggiornare le raccomandazioni.

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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WHAT DOES TH#& RECOMMEND?
GI-NPRINCIPLEBoutCOls

APrincipiol: fare tutti gli sforzi possibili penon includeremembricon
COldiretti o indiretti. Sebbene il &N riconoscda necessita di
eccezioni, irsituazioni in cui i membri del gruppo hanno COl, i
membri conflittuali dovrebbe rappresentare una minoranza su un
pannello linea guida serve trasparenza suiotivi per comprendere
nel gruppo membri coOl.

APrincipio2: La definizionelei COI e |doro gestione si applica tatti i
membri di un gruppdi sviluppo della linea guida, a prescindere dalla
disciplina o le parti interessate che rappresentandpgrebbeessere
esplicitataprimadella costituzione del panel.

APrincipio3: utilizzaremoduli standard per ldichiarazionedei conflitti
diinteresse.
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