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Sistema nazionale linee guida

• Manuale metodologico NICE (Developing
NICE guidelines: the manual, NICE 2014; 
https://www.nice.org.uk/process/pmg20)

• Il metodo GRADE e il GRADE Evidence-
to-Decision (EtD) framework, e sue 
estensioni, come il GRADE-
ADOLOPMENT 

• checklist sviluppata da GIN-McMaster
(https://cebgrade.mcmaster.ca/GDCtransl
ations/guidelinechecklistitalian.html). 

https://snlg.iss.it/

https://www.nice.org.uk/process/pmg20




Tre requisiti fondamentali

Multidisciplinarietà

Revisione sistematica delle prove disponibili   

Esplicitazione della forza delle raccomandazioni

LINEE GUIDA GRADE



Il Panel











Patients/population/problem: Quali pazienti o popolazione di pazienti ci interessa? 

Come possono essere descritti meglio? Ci sono sottogruppi che devono essere 

considerati?

Intervention: Quale intervento, trattamento o approccio dovrebbe essere studiato?

Comparison: Quale intervento, trattamento o approccio dovrebbe essere studiato?

Outcome: Cosa è veramente importante per il paziente? Ad esempio quali esiti 

dovrebbero essere considerati come misure intermedie o a breve termine? Come esiti 

sono da considerare la mortalità, la morbosità, eventuali complicanze del trattamento, i 

tassi di ricaduta, la morbidità a lungo termine e la riammissione ospedaliera? Ed ancora 

è interessante o no rispetto al quesito in studio, valutare esiti quali il riprendere l’attività 

lavorativa, il funzionamento fisico e sociale? Dovrebbero essere presi in considerazione 

altre misure quali la qualità della vita, lo stato di salute generale e i costi?

PICO



Quesito 1. Nel trattamento della dipendenza da tabacco e da nicotina, 
qual è l’efficacia dell’intervento breve (minimal/brief advice) rispetto 
nessun intervento (o usual care)?

Quesito 2. Nel trattamento della dipendenza da tabacco e da nicotina, 
qual è l’efficacia di interventi via web, social media o app per dispositivi 
mobili rispetto a nessun intervento?

Quesito 3. Nel trattamento della dipendenza da tabacco e da nicotina, 
qual è l’efficacia di offrire counselling individuale o di gruppo, rispetto al 
fornire esclusivamente informazioni di tipo medico?

Quesito 4. Nel trattamento della dipendenza da tabacco e da nicotina, 
qual è l’efficacia di interventi farmacologici (NRT, bupropione, vareniclina, 
nortriptilina, citisina) rispetto a placebo, confrontati tra di loro o rispetto ad 
altri trattamenti non farmacologici (quali counselling, agopuntura e 
ipnosi)?

Quesito 5. Nel trattamento della dipendenza da tabacco e da nicotina, 
qual è l’efficacia di un trattamento farmacologico in monoterapia (NRT, 
bupropione, vareniclina, nortriptilina, citisina) rispetto a una 
farmacoterapia combinata?

Quesito 6. Nel trattamento della dipendenza da tabacco e da nicotina, 
qual è l’efficacia di un trattamento farmacologico (in monoterapia o 
farmacoterapia combinata) in associazione ad un intervento di 
counselling individuale o di gruppo rispetto al solo trattamento 
farmacologico o al solo intervento di counselling individuale o di gruppo?



Quesito 7. Quale modalità (incontri in presenza, quit-line, contatti 
a distanza telefonici o videochiamata) e intensità (numero e 
durata) delle sessioni di trattamento è più efficace nella 
cessazione del consumo di tabacco o di nicotina?

Quesito 8. Nel trattamento della dipendenza da tabacco e da 
nicotina qual è l’efficacia delle sigarette elettroniche rispetto a 
trattamenti farmacologici o interventi di counselling o nessun 
trattamento? 

Quesito 9. Nel trattamento della dipendenza tabacco e da 
nicotina è più efficace una formazione specifica (universitaria e 
post-universitaria) dei MMG e degli altri professionisti della salute 
rispetto all’attuale informazione generica sul tabagismo che si 
riceve nei corsi di laurea infermieristica, di medicina o psicologia?





Numero di astinenti dal fumo di tabacco (follow up ≥ 6 
mesi)

Numero di persone che cessano di fumare (6-12 mesi)

Numero di persone con qualsiasi evento avverso 

Numero di persone con eventi avversi gravi 

Numero di persone che ricadono all’abitudine al fumo 

Numero di persone che abbandonano il trattamento 

Numero di persone che utilizzano il device (follow up ≥ 
6 mesi) (solo per la SE)

Tasso di consumo duale (solo per la SE)

Esiti



Ricerca esaustiva della letteratura







Fattori da considerare per sviluppare una 
raccomandazione

Priorità del 
problema

Effetti indesiderati

Certezza delle 
prove

Bilancio dell’effetto

Costo-efficacia

Certezza delle risorse

Risorse richieste

Accettabilità

Effetti desiderati

Valori

Equità

Fattibilità



Evidence to Decision







Quesito 3. Nel trattamento della dipendenza da tabacco 
e da nicotina, qual è l’efficacia di offrire counselling 
individuale o di gruppo, rispetto al fornire 
esclusivamente informazioni di tipo medico?

Risultati dell’analisi quantitativa

Esito Counselling individuale o di gruppo,  

Verso 

Informazioni di tipo medico  

Effetto Certezza 

Numero di astinenti al più lungo follow-up 
 

⨁◯◯◯ 

Numero di astinenti al più lungo follow-up - 

Popolazione generale 

 

⨁⨁◯◯ 

Numero di astinenti al più lungo follow-up - 

Popolazione con comorbidità 

 ⨁◯◯◯ 

Numero di astinenti (follow up: 6 mesi) 
 

⨁◯◯◯ 

Numero di astinenti (follow up: 12 mesi) 
 

⨁⨁◯◯ 

 



Quesito 3

Dominio Counselling individuale o di gruppo rispetto 

a  Informazioni di tipo medico 

Giudizio

Il problema è una priorità? ● Si

Quanto considerevoli sono gli effetti desiderabili attesi? ● Grandi

Quanto considerevoli sono gli effetti indesiderabili attesi? ● Irrilevanti

Qual è la certezza complessiva delle prove di efficacia e sicurezza? ● Bassa

C’è incertezza o variabilità su quanto le persone possano considerare importanti gli esiti 

principali?

● Probabilmente non importante incertezza o variabilità

Il bilancio tra effetti desiderabili ed indesiderabili favorisce l’intervento o il confronto? ● Favorisce il trattamento

Quanto grandi sono le risorse necessarie (costi)? ● Costi moderati

Qual è la qualità delle prove relativamente alle risorse necessarie (costi)? ● Bassa

L’analisi di costo efficacia favorisce l’intervento o il confronto? ● Favorisce il trattamento

Quale sarebbe l’impatto in termini di equità? ● Varia

L’intervento è accettabile per i principali stakeholders? ● Probabilmente si

È fattibile l’implementazione dell’intervento? ● Probabilmente si



Quesito 3

Raccomandazione

Nei fumatori di sigaretta di tabacco tradizionale che hanno scelto di seguire 
un trattamento per la cessazione, il Panel raccomanda di utilizzare l’intervento 
di counselling individuale o di gruppo rispetto alla sola informazione di tipo 
medico [Raccomandazione forte a favore dell’intervento basata su una 
qualità/certezza bassa delle prove]

Indicazioni di Buona Pratica 

Nei consumatori di prodotti del tabacco riscaldato e da masticare e di prodotti 
contenenti nicotina (per esempio: sigaretta elettronica, prodotti nuovi ed 
emergenti), che hanno scelto di seguire un trattamento per la cessazione, è 
ragionevole utilizzare un intervento di counselling individuale o di gruppo



Quesito 4

Nel trattamento della dipendenza da tabacco e da nicotina, qual è l’efficacia di 
interventi farmacologici (NRT, bupropione, vareniclina, nortriptilina, citisina) 
rispetto a placebo, confrontati tra di loro o rispetto ad altri trattamenti non 
farmacologici (quali counselling, agopuntura e ipnosi)?



FARMACO VS PLACEBO

A favore FORTE A favore CONDIZIONATA

Terapia Sostitutiva con Nicotina Nortriptilina

Bupropione Citisina

Vareniclina

FARMACO VS ALTRO FARMACO

Bupropione rispetto alla Vareniclina Citisina o NRT

Vareniclina rispetto alla NRT

Bupropione o NRT 
Bupropione rispetto alla Nortriptilina

Raccomandazioni QC4

Indicazioni di buona pratica

Nei consumatori di prodotti contenenti nicotina (per esempio: sigaretta elettronica, prodotti nuovi ed 

emergenti) e che hanno scelto di seguire un trattamento farmacologico per la cessazione, è ragionevole 

utilizzare la terapia sostitutiva con nicotina (NRT) nelle sue diverse formulazioni e/o combinazioni (lento 

rilascio e rapido rilascio), come anche la Vareniclina. 



Quesito 5

Nel trattamento della dipendenza da tabacco e da nicotina, qual è 
l’efficacia di un trattamento farmacologico in monoterapia (NRT, 
bupropione, vareniclina, nortriptilina, citisina) rispetto a una 
farmacoterapia combinata?



FARMACO VS ALTRO FARMACO

A favore CONDIZIONATA

Vareniclina rispetto al trattamento con Bupropione e 

Vareniclina

Terapia Sostitutiva con Nicotina (NRT) rispetto al trattamento 

con Bupropione e NRT

Vareniclina e NRT, come anche la sola Vareniclina

Raccomandazioni QC5

Indicazioni di buona pratica
Nei consumatori di prodotti del tabacco riscaldato e da masticare e prodotti contenenti nicotina (per esempio: 

sigaretta elettronica, prodotti nuovi ed emergenti), che hanno scelto di seguire un trattamento farmacologico 

per la cessazione, è ragionevole utilizzare la terapia sostitutiva con nicotina (NRT) nelle sue diverse 

formulazioni e/o combinazioni (lento rilascio e rapido rilascio), come anche la Vareniclina 



Quesito 6

Nel trattamento della dipendenza da tabacco e da nicotina, qual è l’efficacia di 
un trattamento farmacologico (in monoterapia o farmacoterapia combinata) in 
associazione ad un intervento di counselling individuale o di gruppo rispetto 
al solo trattamento farmacologico o al solo intervento di counselling 
individuale o di gruppo?



Raccomandazioni QC6

Indicazioni di buona pratica

Nei consumatori di prodotti del tabacco riscaldato e da masticare e di prodotti contenenti nicotina (sigaretta 

elettronica, prodotti nuovi ed emergenti), che hanno scelto di seguire un trattamento per la cessazione, è ragionevole 

utilizzare la terapia sostitutiva con nicotina (NRT) nelle sue diverse formulazioni e/o combinazioni (lento rilascio e 

rapido rilascio), come anche la Vareniclina, in associazione ad un intervento di counselling individuale o di gruppo 

Nei fumatori di sigaretta di tabacco tradizionale che hanno scelto 

di seguire un trattamento per la cessazione, il Panel raccomanda 

di utilizzare l’associazione del trattamento farmacologico e 

l’intervento di counselling individuale o di gruppo rispetto al solo 

intervento counselling. [Raccomandazione forte a favore 

dell’intervento basata su una qualità moderata delle prove]

Nei fumatori di sigaretta di tabacco tradizionale che hanno scelto 

di seguire un trattamento per la cessazione, il Panel suggerisce di 

utilizzare l’associazione del trattamento farmacologico e 

l’intervento di counselling individuale o di gruppo rispetto al solo 

trattamento farmacologico. [Raccomandazione condizionata a 
favore dell’intervento basata su una qualità bassa delle prove] 



Quesito QC8

Nel trattamento della dipendenza da tabacco e da 

nicotina qual è l’efficacia delle sigarette elettroniche 

rispetto a trattamenti farmacologici o interventi di 

counselling o nessun trattamento? 



Raccomandazioni QC8

SIGARETTA ELETTRONICA (con o senza nicotina) VS 

TRATTAMENTI FARMACOLOGICI 

Contro CONDIZIONATA

Sigaretta elettronica con nicotina rispetto alla terapia sostituiva con 

nicotina (NRT)

Sigaretta elettronica senza nicotina rispetto alla terapia sostitutiva con 

nicotina (NRT)

Sigaretta elettronica con nicotina rispetto a vareniclina

Il Panel non ha formulato raccomandazioni per quanto riguarda  il confronto della sigaretta 

elettronica (con o senza nicotina) rispetto a supporto comportamentale e nessun supporto



Grazie per l’attenzione



Grazie per l’attenzione


