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DM 27 febbraio 2018 (GU n.66 del 20-3-2018) 



Aspetti rilevanti del decreto attuativo

 Comitato strategico (CS) con possibilità di avvalersi di esperti
esterni, anche per la definizione delle priorità e con il compito
di rilevare il recepimento e l’impatto delle LG

 Pubblicazione dei criteri di valutazione delle LG e standard
metodologici sul sito snlg.iss.it entro 30gg dalla pubblicazione del
decreto sulla GU

 Entro 30gg dalla registrazione sul sito, l ’ ISS-CNEC si esprime
sulla ammissibilità al processo di valutazione della LG

 Per LG registrate in fase iniziale tempi minimi 6 mesi – massimi 2 anni
per la presentazione della versione definitiva (ultima ricerca
bibliografica <1 anno dalla data di presentazione della versione
approvata per la pubblicazione)



 Burden of disease (mortalità, DALY, …)

 Variabilità delle pratiche professionali in Italia non
giustificate dalle evidenze disponibili

 Diseguaglianze di processi ed esiti assistenziali

 Tipo e qualità delle evidenze disponibili

 Costi elevati per il SSN di pratiche sanitarie ad alto impatto
organizzativo o tecnologico

 Rischio clinico elevato

 Istanze sociali e bisogni percepiti dalla popolazione.

Criteri di prioritizzazione delle tematiche di salute 
che dovrebbero essere oggetto di LG



snlg.iss.it



Linee guida per la pratica clinica: 
la definizione dell’SNLG-ISS

“strumento di supporto decisionale finalizzato a 

consentire che, fra opzioni alternative, sia adottata quella 

che offre un migliore bilancio fra benefici ed effetti 

indesiderati, tenendo conto della esplicita e sistematica 

valutazione delle prove disponibili, commisurandola alle 

circostanze peculiari del caso concreto e condividendola-

laddove possibile-con il paziente o i caregivers”



G-I-N: Requisiti fondamentali di una LG affidabile di elevata qualità 





Sviluppato da ISS-CNEC

Revisione esterna da parte del

GRADE working group international

Versione 2018



Synthesis of GRADE approach

Quality of evidence

For a Systematic review-meta-

analysis: the extent of our confidence 

that the estimates of the effect are 

correct.

GRADE: the extent of our confidence 

that the estimates of an effect are 

adequate to support a particular 

decision or recommendation



Il metodo GRADE-ADOLOPMENT 

Tradotto da: Schünemann et al. Journal of Clinical 

Epidemiology 2017 81, 101-110DOI 

(10.1016/j.jclinepi.2016.09.009)



Perché il metodo GRADE?

Vantaggi del GRADE rispetto precedenti sistemi di grading:

 netta separazione tra valutazione della qualità delle evidenze e forza delle 
raccomandazioni

 valutazione esplicita dell’importanza degli outcome di strategie alternative

 criteri espliciti per aumentare e ridurre il rating della qualità delle evidenze

 processo sistematico e trasparente che porta dalle evidenze alle 
raccomandazioni

 considerazione dei valori e delle preferenze dei pazienti e dei professionisti

 interpretazione chiara delle raccomandazioni forti e deboli per medici, 
pazienti e policy maker



Processo di produzione 

di   LG ISS-SNLG



 Prioritizzazione

 Scoping

 Formulazione quesiti

 Valutazione evidenze

 Bilancio dei rischi e benefici

 Accettabilità – fattibilità delle raccomandazioni

 Equità

 Indicatori (patient oriented)

E i pazienti?

Patients are experts



1. ARS Toscana- Agenzia Regionale di Sanità

2. ASL n. 2 "Bassa Friulana- Isontina" di Gorizia

3. ASST Speciali Civili di Brescia

4. Azienda Ospedaliera di Perugia

5. Azienda Ospedaliera Universitaria di Bologna Policlinico di Sant'Orsaia

6. Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona

7. Azienda Ospedaliera Universitaria Università degli Studi della Campania "Luigi Vanvitelli”

8. Azienda Ospedaliero Universitaria "Maggiore della Carità" di Novara

9. Azienda Ospedaliero Universitaria Careggi di Firenze

10.Azienda Ospedaliero Universitaria Consorziale Policlinico di Bari

11.Azienda Sanitaria Universitaria Integrata di Udine

12.IRCCS Istituto di Scienze Neurologiche Bologna

13.Azienda USL di Bologna

14.CRO di Aviano- IRCCS

15.Fondazione GIMBE Evidence for Health

16.Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo di Pavia

17.Fondazione Policlinico Gemelli di Roma

18.Fondazione Santa Lucia IRCCS di Roma

19.lEO- Istituto Europeo di Oncologia- IRCCS

20.INMI Lazzaro Spallanzani IRCCS di Roma

21.IOG- Istituto Ortopedico Galeazzi- IRCCS

22.IRCCS Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri

23.IRST- Istituto Scientifico Romagnolo per lo Studio e la Cura dei Tun1ori- IRCCS

24.ISMETT (Istituto Mediterraneo per i Trapianti e Terapie ad Alta Specializzazione) IRCCS

25.Ospedale Cottolengo di Torino

26.Ospedale Pediatrico Bambino Gesù di Roma

27.Agenzia Sanitaria e Sociale Regionale- Emilia Romagna

28.Direzione Generale Cura della Persona, Salute e Welfare Regione Emilia Romagna

29.Regione Lazio

30.Regione Lombardia

31.Regione Umbria

32.Regione Veneto - Azienda Zero

33.Sapienza Università di Roma

34.Scuola Universitaria Superiore Sant'Anna di Pisa

35.CERISMAS-Centro di studi e ricerche in management sanitario

36.Università Cattolica S. C. di Roma

37.Università degli Studi di Firenze

38.Università degli Studi di Genova

39.Università degli Studi di Milano Bicocca- CESP- Centro di Studio e Ricerca sulla Sanità

40.Università degli Studi di Napoli "Federico II”

41.Dip. Scienze Promozione della Salute "G. D'Alessandro"- Univ. Di Palermo

42.Università degli Studi di Roma "Foro Italico”

43.Università degli Studi di Udine

44.Università di Milano- Bicocca

45.Università di Milano- Bocconi

46.ASL di Lecco (ATS Brianza)

47.Istituto di Igiene della Università di Padova 

48.Politecnico di Milano 





Manuale operativo richiesto dal DM 27 febbraio 
2018 (GU n.66 del 20-3-2018) 

 Requisiti e modalità di invio

 Procedura e strumenti di valutazione delle 
LG per la pubblicazione nell’SNLG

 Adempimenti per i proponenti di LG 
pubblicate nell’SNLG



Processo di valutazione delle LG proposte da soggetti ex art.5 L. n.24/17 per la pubblicazione nell’SNLG

Le richieste di valutazione

vanno inviate online attraverso

la piattaforma SNLG

…

Workflow sviluppato dal CNEC con 

il supporto del centro collaboratore

GIMBE



AGREE II e AGREE Reporting Checklist 

benefici potenziali LG 

proporzionali alla loro qualità

strumento di valutazione 

standardizzato



AGREE Reporting Checklist 
Allegato B manuale operativo

…

Dimensione 6

La versione finale della LG deve essere elaborata tenendo 

conto di questa checklist



AGREE II 
Allegato C manuale operativo

 2-4 valutatori
 23 item per 6 Dimensioni
 Due item di valutazione complessiva permettono di assegnare un punteggio 

alla qualità della LG e di raccomandarne, o meno, il suo utilizzo















E quando le LG non sono disponibili? 



 Rilevanza dell’argomento

 Panel multidisciplinare e multiprofessionale

 Descrizione chiara e dettagliata della metodologia adottata e in linea con 

gli standard qualitativi adottati dal CNEC

Criteri di selezione delle buone pratiche 

Avvertenze. I documenti sulle buone pratiche, provenendo da fonti di alto valore scientifico

ma non sempre nazionali, possono contenere raccomandazioni e consigli clinici non

direttamente applicabili al contesto sanitario italiano e/o non compatibili con disposizioni di

legge, regolamenti degli ordini professionali o provvedimenti delle agenzie regolatorie

italiane.

Controllare sempre l’applicabilità al contesto nazionale dei contenuti riportati



Ringraziamenti

 Nino Cartabellotta (centro coll. GIMBE) 

• Supporto alla progettazione workflow submission e valutazione  LG per 

SNLG

• Ricerca e sviluppo modello valutativo AGREE-EC threshold

• Traduzione italiana sintesi LG NICE e griglie AGREE  

• Progetto piattaforma informatizzata SNLG 



Ringraziamenti

 Rossana De Palma (centro coll. Direzione Generale Cura della Persona,

Salute e Welfare Regione Emilia Romagna)

• Revisione critica modello SNLG e field testing

 Holger Schunemann (Chair, GRADE working group international)

• Revisione Manuale metodologico ISS

 Nicola Magrini (Secretary, WHO Expert Committee on the Selection and

Use of Essential Medicines, Geneva, Switzerland)

• Strategic planning SNLG, disclosure conflitti di interesse e criteri di

prioritizzazione LG




