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Riassunto. Le linee-guida sono raccomandazioni di com-
portamento clinico, prodotte con metodi sistematici, per
aiutare medici e pazienti nel decidere le modalità di assi-
stenza più appropriate in specifiche circostanze cliniche. I
beneficî potenziali delle linee guida sono proporzionali al-
la loro qualità, estremamente variabile e spesso al di sotto
di standard minimi.
Lo strumento AGREE (Appraisal of Guidelines for Research
& Evaluation), pubblicato nel 2001, costituisce il riferimen-
to internazionale per la valutazione della qualità delle linee-
guida.
L’AGREE Next Step Consortium ha recentemente pubblica-
to la nuova versione dello strumento, AGREE II, con il nuo-
vomanuale d’uso. La FondazioneGIMBE ha sostenuto e rea-
lizzato la versione italiana dell’AGREE II.

Parole chiave. Linee-guida, strumento AGREE, governo
clinico.

Summary. AGREE II: appraising the clinical practice guide-
lines.

Clinical practice guidelines (CPG) are systematically de-
veloped statements to assist practitioner and patient deci-
sions about appropriate health care for specific clinical cir-
cumstances. Rigorous methodologies in the CPG develop-
ment process are crucial for their successful implementa-
tion, but the quality of guidelines can be extremely variable
and sometimes it is very low. The Appraisal of Guidelines
for Research & Evaluation (AGREE) instrument was pub-
lished in 2001 to address the issue of variability in guideline
quality. The AGREE Next Step Consortium refined the in-
strument with the publication of the new AGREE II, includ-
ing a newUser’s Manual. GIMBE Foundation supported the
Italian translation of AGREE II.

Keywords. Clinical practice guidelines, AGREE instrument,
clinical governance.

In questo processo, i professionisti sono spesso
in disaccordo per scegliere la LG di riferimento per-
ché, oltre ad essere influenzati prevalentemente dai
contenuti clinici, sono ancora poco consapevoli che i
potenziali beneficî di una LG sono proporzionali al-
la loro qualità, estremamente variabile e spesso al
di sotto di standard minimi3,4.

Il framework GIMBE prevede che la scelta della
LG di riferimento sia guidata da AGREE, lo stru-
mento di riferimento internazionale per valutare la
qualità delle LG.

Oggi è disponibile online per tutti i professioni-
sti l’AGREE II, di cui la Fondazione GIMBE ha so-
stenuto e realizzato la traduzione ufficiale in ita-
liano, disponibile online per tutti i professionisti5.

* * *
Alla fine degli anni ’90 viene costituita

l’AGREE (Appraisal of Guidelines for Research
& Evaluation) Collaboration, con l’obiettivo di
mettere a punto uno strumento per valutare la
qualità delle LG, definita come «la ragionevole
probabilità che le potenziali distorsioni nella pro-
duzione delle LG siano state adeguatamente ge-
stite e che le raccomandazioni prodotte siano va-
lide e applicabili in pratica6».

Nel 1990 l’Institute of Medicine definì le linee-
guida (LG) come «raccomandazioni di comporta-
mento clinico prodotte con metodi sistematici per
assistere medici e pazienti nel decidere le moda-
lità di assistenza più appropriate in specifiche cir-
costanze cliniche1». Nel 2011, fatta eccezione per
la mancata citazione dei manager tra i destinata-
ri delle LG, questa definizione rimane ancora at-
tuale. Oggi, le LG costituiscono infatti lo stru-
mento di governo clinico di riferimento per defi-
nire gli standard assistenziali su cui costruire in-
dicatori di processo e di esito idonei a valutare le
performance di professionisti e organizzazioni sa-
nitarie.

Rispetto al loro utilizzo pratico, è indubbio che
la produzione ex-novo di LG da parte delle orga-
nizzazioni sanitarie è utopistica, sia per limitata
disponibilità di tempo, risorse e competenze me-
todologiche, sia per la fiorente produzione di LG
nazionali e soprattutto internazionali. Pertanto,
l’approccio più efficace ed efficiente per l’utilizzo
delle LG – sviluppato nei dettagli dal framework
GIMBE2 – prevede una loro ricerca sistematica, la
selezione di una LG di riferimento e la costruzione
del percorso assistenziale, previo adattamento lo-
cale della LG.
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AGREE II11 è costituito da 23 item organizzati in
sei dimensioni, ciascuna delle quali “esplora” vari
aspetti che possono influenzare la qualità di una LG
(vedi box).

AGREE II introduce tre radicali innovazioni:
innanzitutto, per assegnare lo score ai singoli item,
la scala a quattro punti dello strumento originale
è stata sostituita da una scala a sette punti. In se-
condo luogo, se le 6 dimensioni rimangono quelle
originali, sono state apportate modifiche formali o
sostanziali a 11 dei 23 item, è stato eliminato l’item
7 e aggiunto un nuovo item. Tutte le differenze con
i 23 item dello strumento originale sono riportate
in una tabella comparativa nella sezione introdut-
tiva di AGREE II. Infine, il manuale d’uso è stato
interamente ridisegnato per facilitare l’applicazio-
ne pratica del nuovo strumento: per ciascuno dei
23 item il manuale riporta una descrizione espli-
cativa, esempi specifici, suggerimenti sulle sezioni
della LG dove cercare le informazioni richieste e
indicazioni per assegnare il punteggio.

AGREE II è destinato a numerose categorie di
utenti: professionisti sanitari, per valutare quali LG
selezionare per sviluppare i percorsi assistenziali lo-
cali; organizzazioni che producono LG, sia per piani-
ficare una rigorosa metodologia di sviluppo, sia per
verificare che le proprie LG aderiscano a standard di
qualità internazionali, sia per valutare altre LG per
un loro potenziale adattamento; manager, per iden-
tificare quali LG utilizzare nelle decisioni di politica
sanitaria; formatori, sia per insegnare l’approccio cri-
tico alle LG, sia per definire le competenze fonda-
mentali per la produzione e il reporting delle 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.

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.

Dimensione 3. Rigore metodologico.
Analizza metodi e strumenti utilizzati per la ricerca bibliografica, la valutazione critica e la selezione delle evi-
denze scientifiche, la formulazione delle raccomandazioni cliniche, l’aggiornamento della LG.

Dimensione 4. Chiarezza espositiva.
Esamina il linguaggio, la struttura e il formato della LG.

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.

Dimensione 6. Indipendenza editoriale.
Verifica se eventuali conflitti di interesse abbiano influenzato la formulazione delle raccomandazioni.

AGREE II prevede anche due item finali: il primo per assegnare alla LG un punteggio complessivo di qualità, il se-
condo per esprimere un giudizio relativo al suo potenziale utilizzo.
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Nel 2001 viene pubblicato lo strumento
AGREE, una checklist costituita da 23 item rag-
gruppati in sei dimensioni, accompagnata da un
manuale d’uso. Lo strumento viene tradotto in
numerose lingue (inclusa quella italiana7), cita-
to da centinaia di pubblicazioni e adottato da nu-
merose organizzazioni che producono LG.

Come per tutti i nuovi strumenti di valutazio-
ne, viene subito intuita la necessità di una sua re-
visione continua per migliorarne sia le capacità di
misurazione, sia la facilità di uso. Questa esigen-
za ha indotto numerosi componenti del gruppo sto-
rico a costituire l’AGREE Next Steps Consortium,
che si è posto specifici obiettivi: migliorare accu-
ratezza e validità dello strumento AGREE per mi-
surare la qualità delle LG, revisionare il testo dei
23 item e arricchire la documentazione di suppor-
to, in particolare il manuale d’uso. Per raggiunge-
re questi obiettivi, il Consortium ha avviato due
progetti di ricerca recentemente pubblicati8,9, da
cui sono emerse rilevanti evidenze sullo strumen-
to AGREE: la qualità di una LG in termini di sco-
re AGREE è un fattore predittivo della sua imple-
mentazione; lo strumento AGREE è efficace nel
differenziare i contenuti tra LG a bassa ed eleva-
ta qualità; tutti gli utenti (professionisti sanitari,
produttori di LG, ricercatori, manager) hanno giu-
dicato molto utile lo strumento AGREE e ritenuto
superfluo svilupparne una short version; gli uten-
ti hanno fornito un feedback significativo per il
miglioramento dello strumento AGREE e del ma-
nuale d’uso. È stato anche sperimentato con suc-
cesso un tutorial online10 per facilitare l’apprendi-
mento d’uso di AGREE II.
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Analogamente allo strumento originale,AGREE
II è uno strumento metodologico “generico” per va-
lutare la qualità di LG pubblicate da organizzazio-
ni internazionali, nazionali o regionali, sia nella ver-
sione originale, sia nei successivi aggiornamenti.
Può essere applicato a LG che riguardano tutte le
patologie/condizioni, gestite in qualsiasi setting as-
sistenziale, per raccomandazioni relative a tutti gli
interventi sanitari: preventivi, diagnostici, tera-
peutici, assistenziali, organizzativi, educazionali,
riabilitativi, palliativi, etc.

AGREE II non è, invece, uno strumento idoneo
per valutare LG con contenuti esclusivamente or-
ganizzativi (guidance), né reports di Health Te-
chnology Assessment.

Inoltre, il focus diAGREE II è rappresentato da-
gli aspetti metodologici per la produzione e il repor-
ting delle LG, ma lo strumento non entra nel meri-
to della effettiva validità delle raccomandazioni cli-
niche. Il Consortium ha già identificato quest’area
come priorità di ricerca per l’AGREE A3 (Applica-
tion, Appropriateness, Action) Research Team.

Altre aree grigie identificate riguardano la sem-
pre discussa rappresentatività dei pazienti/utenti
nel gruppo di lavoro delle LG e gli aspetti legati al-
l’applicabilità dell’AGREE II.

Per seguire tutti gli sviluppi dell’iniziativa, co-
noscere i dettagli del progetto e accedere gratuita-
mente a tutte le risorse, “The official place for all
things AGREE” è l’AGREE Enterprise website12,
gestito dall’AGREE Research Trust, organizzazio-
ne che gestisce gli interessi dell’iniziativa e ne de-
tiene il copyright.

* * *

Le Linee-Guida oggi si confermano uno stru-
mento di governo clinico indispensabile per facili-
tare il trasferimento delle conoscenze scientifiche
alla pratica professionale e alla pianificazione, or-
ganizzazione e valutazione dei servizi sanitari.
Considerato che AGREE II è l’unico strumento va-
lidato a livello internazionale per valutare la qua-
lità delle LG, la sua conoscenza, l’utilizzo pratico e
la sperimentazione per identificare ulteriori aree
di miglioramento13,14 costituiscono obiettivo comu-
ne per ricercatori, professionisti e organizzazioni
sanitarie anche nel nostro Paese.
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