






















































































		Item                                   RS

		Miceli Sopo 2009

		Thakkar 2010

		Mattos 2017



		1. Uso del PICO nella formulazione dei quesiti e dei criteri di incusione 

		No

		No

		No



		2. Metodologia della ricerca esplicitata a priori (protocollo)

		No

		No

		No



		3. Descrizione dei criteri di selezione degli studi

		Yes

		No

		No



		4. Strategia di ricerca sistematica

		No

		Partial yes

		No



		5. Selezione degli studi in doppio

		No

		Yes

		No



		6. Estrazione dei dati in doppio

		No

		No

		Yes



		7. Elenco studi esclusi (con motivazione)

		No

		No

		No



		8. Descrizione degli studi inclusi 

		Partial Yes

		Yes

		Partial yes



		9. Metodi adeguati di rilevamento dei rischi di bias nei singoli studi (RCT e osservazionali)

		No  (1 RCT)

		No (studi osservazionali)

		Yes (RCT e osservazionali)



		10. Fonti di finanziamento dei singoli studi

		No

		No

		No



		11. Adeguatezza dei metodi di accorpamento dei risultati in metanalisi (quando eseguite)

		No MA

		No MA

		No MA



		12. Adeguata valutazione dell’impatto dei rischi di bias sui risultati delle metanalisi

		No MA

		No MA

		No MA



		13. Valutazione dei rischi di bias nell’interpretazione dei risultati della RS

		Yes

		No

		No



		14. Spiegazione e discussione delle eterogeneità nei risultati della RS

		Yes

		Yes

		Yes



		15. Ricerca e discussione dei bias di pubblicazione per i risultati accorpati in metanalisi

		No MA

		No MA

		No MA



		16. Dichiarazione dei Conflitti di interesse e dei finanziamenti per la conduzione della RS

		No

		Yes

		Yes













http://www.mrc-bsu.cam.ac.uk/cochrane/handbook/chapter_10/10_addressing_reporting_biases.htm
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DOMAIN PATIENT SELECTION INDEX TEST REFERENCE STANDARD FLOW AND TIMING

Describe the reference standard and how Describe any patients who did not receive
it was conducted and interpreted: the index test(s) and/or reference
standard or who were excluded from the

Describe the index test and how it was
conducted and interpreted:

Describe methods of patient
selection: Describe included patients
(prior testing, presentation, intended use

Description

Signalling
questions(yes/no/
unclear)

Risk of bias:
High/low/unclear

Concerns regarding
applicability:
High/low/unclear

of index test and setting):

Was a consecutive or random sample of
patients enrolled?

Was a case-control design avoided?

Did the study avoid inappropriate
exclusions?

Could the selection of patients have
introduced bias?

Are there concerns that the included
patients do not match the review
question?

Were the index test results interpreted
without knowledge of the results of the
reference standard?

If a threshold was used, was it pre-
specified?

Could the conduct or interpretation of
the index test have introduced bias?

Are there concerns that the index test, its
conduct, or interpretation differ from the
review question?

Is the reference standard likely to
correctly classify the target condition?

Were the reference standard results
interpreted without knowledge of the
results of the index test?

Could the reference standard, its
conduct, or its interpretation have
introduced bias?

Are there concerns that the target
condition as defined by the reference
standard does not match the review
question?

2x2 table (refer to flow

diagram): Describe the time interval and
any interventions between index test(s)
and reference standard:

Was there an appropriate interval
between index test(s) and reference
standard?

Did all patients receive a reference
standard?

Did all patients receive the same
reference standard?

Were all patients included in the
analysis?

Could the patient flow have introduced
bias?




CONSENSUS SIPPS-FIMP-SINUPE
SULL’'ALIMENTAZIONE COMPLEMENTARE

[GRADE)
Sulla base delle valutazioni qualitative e delle conclusioni
dei lavori:

» verra determinata la qualita globale dell’evidenza per
la risposta ad ogni quesito

»secondo il Metodo GRADE (Grading of Recommendations
Assessment and Evaluation)



| Livello qualita | Significato Conseguenza
e Alto grado di confidenza nei E molto improbabile che ulteriori studi possano
* risultati cambiare |a fiducia nella stima di effetto
Discreto gradodiconfidenzanei |E probaplle che ultgriori stuq | possano confermare
risultati o cambiare la fiducia nella stima di effetto
E necessaria ulteriore ricerca per ottenere
| risultati sono poco credibili stime affidabili sugli effetti positivi e negativi
dellintervento
| dati esaminati sono totalmente | Non & possibile fare affidamento sulle stime di
inaffidabili effetto disponibili




Tipo di prove

[GRADE)

%MMWM
Studlo osservazionale = bassa

ualsiasl altro tipo dl Informazione = molto basso

7

A. 1. Limiti gravi (-1 livello) o molto gravi (-2 livelli) nella qualita di conduzione dello studio
Diminuzione | 2. Incoerenza nei risultati tra studi diversi sullo stesso quesito (-1 0 -2 livelli)
della categoria | 3. Alcune (-1 livello) o importanti (-2 livelli) incertezze circa la diretta trasferibilita dei risultati
di attribuzione |  (directness)
(es.da"alta"a | 4. Imprecisione o dati insufficienti (sparse data) (-1 0 -2 livelli)
‘moderata”) | 5. Possibilita di pubblicazione selettiva dei dati (publication e reporting bias) (-1 o0 -2 livelli)

1. Associazione intervento-outcome forte, ovvero con rischio relativo >2 (<0,5), sulla base di
B. prove concordanti provenienti da due o pil studi osservazionali, senza alcun fattore di
Aumentodella| confondimento plausibile (+1 livello)
categoriadi | 2. Associazione intervento-outcome molto forte, ovvero con rischio relativo >5 (<0,2) (+2
attribuzione livelli) l
(es.da"bassa” | 3. Presenza di un gradiente dose-risposta (+1 livello)
a“moderata”) | 4.Tuttii possibili fattori di confondimento che avrebbero potuto alterare le stime di effetto

avrebbero ridotto l'effetto che si osserva (+1 livello)




‘ della categoria | 3. Alcune (-1 livello) o importanti (-2 livelli) incertezze circa la diretta trasferibilita dei risultati

‘ Aumentodella| confondimento plausibile (+1 livello)

Criteri per ’aumento (upgrading) o la diminuzione (downgrading) del
giudizio di qualita (alta, moderata, bassa, molto bassa) delle prove

Tipo di prove Studio controllato e randomizzato = alta — —
Studlo osservazionale = bassa [ Gi ""_“E

Qualslasl altro tipo di Informazione = molto basso

S

A. 1. Limiti gravi (-1 livello) o molto gravi (-2 livelli) nella qualita di conduzione dello studio
Diminuzione | 2. Incoerenza nei risultati tra studi diversi sullo stesso quesito (-1 0 -2 livelli)

di attribuzione | (directness)
(es.da"alta"a | 4. Imprecisione o dati insufficienti (sparse data) (-1 o -2 livelli)
“moderata”) | 5. Possibilita di pubblicazione selettiva dei dati (publication e reporting bias) (-1 0 -2 livelli)

1. Associazione intervento-outcome forte, ovvero con rischio relativo >2 (<0,5), sulla base di
B. prove concordanti provenienti da due o pit studi osservazionali, senza alcun fattore di

categoriadi | 2. Associazione intervento-outcome molto forte, ovvero con rischio relativo >5 (<0,2) (+2
attribuzione livelli)

(es.da"bassa” | 3. Presenza di un gradiente dose-risposta (+1 livello)

a“moderata”) | 4.Tuttii possibili fattori di confondimento che avrebbero potuto alterare le stime di effetto
avrebbero ridotto l'effetto che si osserva (+1 livello)




DETERMINANTI DELLA FORZA DI UNA RACCOMANDAZIONE

1) Qualita delle prove
2) Bilancio tra effetti desiderabili e non desiderati [ — E ]
| IV o N

3) Considerazione dei valori e delle preferenze
4) Costi (allocazione di risorse)

VALUTAZIONI DELLA FORZA DELLA RACCOMANDAZIONE

Forte raccomandazione a favore dell’intervento
Debole raccomandazione a favore dell intervento

Forte raccomandazione contro I'intervento

Debole raccomandazione contro 1'intervento




CONSENSUS SIPPS-FIMP-SINUPE
SULL'ALIMENTAZIONE COMPLEMENTARE

v Nel sistema GRADE “l'opinione degli esperti” non € una
delle categorie della qualita dell’evidenza (uno dei gradini

piu bassi)

v in quanto sempre necessaria sia per contestualizzare,
analizzare e valutare l'evidenza, sia dal punto di vista
clinico che metodologico

v' sia per definire al meglio la forza della raccomandazione



SOCIETA TLIANA DI PEDIATR CONSENSUS SIPPS-FIMP-SINUPE
SULL'ALIMENTAZIONE COMPLEMENTARE
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