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LINEE GUIDA
Quando e perche ?

La produzione di linee guida & un fenomeno che caratterizza la medicina moderna da circa un ventennio.!
Sono varie sono le ragioni (peraltro tra loro profondamente intrecciate) che hanno portato alla creazione e
utilizzo di strumenti di questo tipo.

I'enorme aumento dello scibile medico e delle tecniche diagnostico-terapeutiche;

la variabilita della pratica clinica;

la necessita di contenere i costi dell’assistenza sanitaria;

la crisi di credibilita della professione medica e dei servizi sanitari nei confronti dei cittadini;
I'attenzione che i sistemi sanitari rivolgono alla qualita delle proprie prestazioni.?
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... secondo scienza e coscienza. Evidence Based Medicine

1) Grilli R, Penna A, Liberati A. Migliorare la Pratica Clinica. Produrre ed Implementare Linee-guida. Il Pensiero Scientifico Editore, 1995.
2) Berti E, Casolari L, Grilli R. Governo Clinico e Linee Guida. In Organizzazione Sanitaria. AA.VV. Il Pensiero Scientifico Ed. 2004



LINEE GUIDA
DEFINIZIONI

«Le Linee Guida sono raccomandazioni di comportamento clinico, ad elaborazione
multidisciplinare, sviluppate preferibilmente mediante un processo sistematico di
revisione della letteratura specifica, allo scopo di assistere medici e pazienti nelle
decisioni sulla gestione appropriata di specifiche condizioni cliniche.»!

«Le Linee Guida di pratica clinica sono uno 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
| caregivers»,

1) Field M.]., Lohr K.N., Clinical Practice Guidelines. Direction for a New Program. National Academies Press 1990
2) Iannone P., Presentazione del nuovo SNLG 29 marzo 2021



LINEE GUIDA

\\

. raccomandazioni di comportamento clinico, elaborate in modo sistematico per
assistere medici e/o pazienti nelle decisioni relative alle indicazioni di utilizzo di
specifici interventi sanitari. In sostanza, esse rappresentano uno strumento
finalizzato ad indirizzare le pratiche professionali verso un utilizzo clinicamente
razionale delle risorse, favorendo l|'impiego di interventi sanitari efficaci nei
pazienti che effettivamente ne possano beneficiare.”(%)

1) Berti E., Casolari L., Grilli R. Governo Clinico e Linee Guida. In Organizzazione Sanitaria. AA.VV. Il Pensiero Scientifico Ed. 2004



LINEE GUIDA
DEFINIZIONI IN AMBITO GIURISPRUDENZIALE

«Le Linee Guida sono un sapere scientifico e tecnologico codificato, metabolizzato,
reso disponibile in forma condensata, in modo che possa costituire un’utile guida
per orientare agevolmente, in modo efficiente ed appropriato, le decisioni.»?

«Le Linee Guida sono un condensato delle acquisizioni scientifiche, tecnologiche e
metodologiche concernenti i singoli ambiti operativi, reputate tali dopo un’accurata
selezione e distillazione dei diversi contributi, senza alcuna pretesa di immobilismo
e senza idoneita 'ad assurgere al livello di regole vincolanti.»?

1) Blaiotta R.M., Montagnini A., Corte di Cassazione IV Sez. Penale, Sent. n. 28187/2017
2) Canzio G., Vessichelli M., Corte di Cassazione, Sez. Unite, Sent. n. 8770/2018



LINEE GUIDA
Legge?

“Non é certamente desiderabile, anche dal punto di vista del raggiungimento di una buona qualita dell’assistenza,
un uso “burocratico” di raccomandazioni che devono soprattutto essere di appropriato indirizzo per le decisioni
degli operatori, né costringere ad una eccessiva rigidita di comportamenti predefiniti rischiando di perdere di vista
le specificita cliniche, le preferenze/aspettative del singolo paziente ed inducendo anche a una possibile
deresponsabilizzazione da parte del medico.

L'uso ottimale delle linee-guida, ..., consiste oggi nel loro impiego come strumenti che rendono possibile
una valutazione della qualita delle prestazioni erogate dai servizi, sulla base di principi nello stesso tempo
scientificamente validi e condivisi dagli operatori.

Secondo questa impostazione, le linee-guida, quindi, non sono da intendersi come indicazioni cui ciascun
singolo operatore e vincolato ad applicare ai singoli pazienti, ma come fonte di indicatori attraverso cui le
prestazioni di team di operatori e di servizi possono essere valutate, rispetto alla qualita medico-tecnica
dell’assistenza fornita®=.

Questa applicazione dello strumento linee-guida sembra oggi quella maggiormente fattibile, ..., in quanto risponde
alla duplice esigenza di non ledere I'autonomia dei professionisti, ribadendone perdo nel contempo le
responsabilita nei confronti del sistema all’interno del quale essi operano®.

1) Baker R, et al.Development of review criteria: linking guidelines and assessment of quality. BMJ 1995; 311: 370-3.

2) Campbell SM, et al. Quality assessment for three common conditions in primary care: validity and reliability of review criteria developed
by expert panels for angina, asthma and type 2 diabetes. Qual Saf Health Care 2002; 11: 125-30.

3) Hearnshaw H, ey al. Astudy of the methods used to select review criteria for clinical audit. Health Technol Assess 2002; 6(1).

4) Berti E., Casolari L., Grilli R. Governo Clinico e Linee Guida. In Organizzazione Sanitaria. AA.VV. Il Pensiero Scientifico Ed. 2004



LINEE GUIDA
nella Legge

La legge di conversione del decreto Balduzzi:
L. 8 novembre 2012 n. 189

Art. 3, comma 1. L'esercente la professione sanitaria che nello
svolgimento della propria attivita si attiene a linee guida e
buone pratiche accreditate dalla comunita scientifica non
risponde penalmente per colpa lieve. In tali casi resta
comunque fermo l'obbligo di cui all'articolo 2043 del codice civile. Il
giudice, anche nella determinazione del risarcimento del danno,
tiene debitamente conto della condotta di cui al primo periodo;



LINEE GUIDA
nella Legge

La Legge Gelli-Bianco:
L. 8 marzo 2017 n. 24

Art. 6, comma 1. ..Art. 590-sexies. — (Responsabilita colposa per morte o lesioni
personali in ambito sanitario)... Qualora l'evento si sia verificato a causa di
imperizia, la punibilita € esclusa quando sono rispettate le raccomandazioni previste
dalle linee guida come definite e pubblicate ai sensi di legge ovvero, in mancanza di
queste, le buone pratiche clinico-assistenziali, sempre che le raccomandazioni

previste dalle predette linee guida risultino adeguate alle specificita del caso
concreto



LINEE GUIDA
nella Legge

La Legge Gelli-Bianco:
L. 8 marzo 2017 n. 24

Art. 5, comma 1. GIli esercenti le professioni sanitarie, nell'esecuzione delle
prestazioni sanitarie ..., si attengono, salve le specificita del caso concreto, alle
raccomandazioni previste dalle linee guida pubblicate ai sensi del comma 3 ed
elaborate da enti e istituzioni pubblici e privati nonché dalle societa scientifiche e
dalle associazioni tecnico-scientifiche delle professioni sanitarie iscritte in apposito
elenco istituito e regolamentato con decreto del Ministro della salute, da emanare
entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, e da
aggiornare con cadenza biennale. In mancanza delle suddette raccomandazioni, gli
esercenti le professioni sanitarie si attengono alle buone pratiche clinico-assistenziali.



LINEE GUIDA
nella Legge

La Legge Gelli-Bianco:
L. 8 marzo 20127 n. 24

Art. 5, comma 2. Nel regolamentare l'iscrizione in apposito elenco delle societa
scientifiche e delle associazioni tecnico-scientifiche di cui al comma 1, il decreto del
Ministro della salute stabilisce:

a) i requisiti minimi di rappresentativita sul territorio nazionale;

b) la costituzione mediante atto pubblico e le garanzie da prevedere nello statuto in

riferimento al libero accesso dei professionisti aventi titolo e alla loro
partecipazione alle decisioni, all'autonomia e all'indipendenza, all'assenza di
scopo di lucro, alla pubblicazione nel sito istituzionale dei bilanci preventivi, dei
consuntivi e degli incarichi retribuiti, alla dichiarazione e regolazione dei conflitti
di interesse e all'individuazione di sistemi di verifica e controllo della qualita della
produzione tecnico-scientifica;

c) le procedure di iscrizione all'elenco nonché le verifiche sul mantenimento dei

requisiti e le modalita di sospensione o cancellazione dallo stesso.



LINEE GUIDA
nella Legge

La Legge Gelli-Bianco:
L. 8 marzo 20127 n. 24

Art. 5, comma 3. Le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse elaborati dai
soggetti di cui al comma 1 sono integrati nel Sistema nazionale per le linee guida
(SNLG), il quale e disciplinato nei compiti e nelle funzioni con decreto del Ministro
della salute, da emanare, ..., entro centoventi giorni dalla data di entrata in vigore
della presente legge. L'Istituto Superiore di Sanita pubblica nel proprio sito
internet le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse indicati dal SNLG, previa
verifica della conformita della metodologia adottata a standard definiti e resi
pubblici dallo stesso Istituto, nonché della rilevanza delle evidenze scientifiche
dichiarate a supporto delle raccomandazioni.
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LINEE GUIDA

Nnon sono
PROTOCOLLO, PROCEDURA, PERCORSO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO.

“Protocollo”: schema di comportamento predefinito nell’attivita clinico
diagnostica, che descrive una rigida sequenza di comportamenti; documento dove

si formalizza la sequenza delle azioni che debbono essere fatte per conseguire
I'obiettivo dato.

“"Procedura”: insieme di azioni di carattere professionale definite in modo piu o
meno rigido che descrivono singole fasi di processo per uniformare attivita e
comportamenti riducendo la discrezionalita del singolo.

“Percorso Diagnostico-Terapeutico”: descrizione di interventi medici od
infermieristici nella loro sequenza cronologica, messi in atto nell’ambito di una

specifica patologia, per conseguire il massimo livello di qualita con i minori costi e
ritardi.



Le Buone Pratiche Clinico-Assistenziali

«Le buone pratiche clinico-assistenziali possono essere considerate come una
“raccolta eterogenea di fonti di conoscenza prodotte con meccanismi e con
intenti diversi” dalle linee-guida, in quanto, sostanzialmente, basate
sull’esperienza e “non su studi randomizzati e controllati che ne abbiano
testato l'efficacia e la sicurezza, ma che |‘opinione pit 0 meno unanime dei
componenti ritiene sufficientemente fondata, tanto da non giustificare dubbi
tali da rimetterle in discussione.»!

«Apporti scientifici non formalizzati in linee guida ma caratterizzati da elevata
qualificazione nella comunita degli studiosi.»?

!

Consensus

1) Gelli F., Hazan M., Zorzit D. (a cura di), La nuova responsabilita sanitaria e la sua assicurazione -
Commento sistematico alla legge 8 marzo 2017, n. 24 (c.d. Legge Gelli), Giuffre'ed., 2017; pagg. 179-181

2) Colombo F. Colpa Medica E Legge Gelli-bianco: Linee Guida E Buone Pratiche Clinico- Assistenziali Nel
Giudizio Di Responsabilita Del Sanitario. fimmglombardia.org - legal news 2021



Le Buone Pratiche Clinico-Assistenzialli

Le buone pratiche sono identificate dal Centro Nazionale di Eccellenza Clinica,
Qualita e Sicurezza delle Cure (CNEC) attraverso un processo di ricognizione della
letteratura biomedica e delle best practices riconosciute con meccanismi di
consenso fra esperti, a livello nazionale e internazionale.

I criteri adottati per la selezione delle buone pratiche sono i seguenti:

rilevanza dell’'argomento;

data di pubblicazione < 3 anni;

composizione multidisciplinare e multiprofessionale del panel di esperti;
descrizione chiara e dettagliata della metodologia adottata e in linea con
gli standard adottati dal CNEC per valutare la qualita delle evidenze
scientifiche.



Il Centro Nazionale di Eccellenza Clinica, Qualita e Sicurezza delle Cure (CNEC)
Si occupa di:

guidare la sanita verso un’offerta di servizi di qualita attraverso una ricerca e
un monitoraggio evidence-based

guidare e supportare il processo di miglioramento continuo dei servizi
sanitari, basato su elevati standard di efficacia, efficienza, qualita e
appropriatezza attraverso la ricerca e |'analisi delle evidenze disponibili
garantire un uso razionale delle risorse disponibili nonché I'equita nell’accesso
alle cure attraverso l'utilizzo di indicatori e |'utilizzo di strumenti fondamentali
quali percorsi clinici, diagnostici, terapeutici e assistenziali.



Le Buone Pratiche Clinico-Assistenzialli

«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
le disposizioni di legge, i regolamenti degli ordini professionali o i provvedimenti
delle agenzie regolatorie italiane. I lettori sono pertanto invitati a considerare

attentamente questa eventualita e a controllare,
contesto nazionale dei contenuti riportati.»

DECISIONI PER LE CURE INTENSIVE IN CASO NATIONAL
DI SPROPORZIONE TRA NECESSITA ASSISTENZIALI
EFéso?/?gﬁ SI,DISPONIBILI IN CORSO DI PANDEMIA COVID-19
Coowdinater| del grappo di averc: CLl N ICAL
EVIDENCE
TASKFORCE
—— Methods for Living Guidelines for Management and
ouErVI Care of People in Primary, Hospital and Critical
e Care with Suspected or Confirmed COVID-19
G STATEMENT. ENUNGIAZIGHE E COMMENT Infection: Technical Report
——u 21 October 2020
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appunto, [|‘applicabilita al

Societa Italiana di Medicina Legale e delle Assicurazioni
Dal 1880 societa scientifica nazionale

CONSENSUS CONFERENCE

VALUTAZIONE MEDICO-LEGALE DEL DANNO BIOLOGICO NELLA
PERSONA ANZIANA

Bologna, 8 giugno 2019

Documento definitive di consenso

1l presente documento di consenso & stato definitivamente approvato nella versione italiana il

31 gennaio 2020

Dal sito ISS.it - SNLG: Buone pratiche



I Rischi della Pletora

Al momento gli «esercenti le professioni sanitarie» hanno:

Linee Guida accreditate dal ISS-SNLG
Linee Guida delle grandi Societa Scientifiche europee

Linee Guida delle Societa Scientifiche italiane di settore (a volte di diverse
Societa Scientifiche)

Altre Linee Guida Internazionali

E in caso di conflitto?
O in caso di «novita» non ancora accreditate?
Quale e il «meglio» per il paziente?
E il medico lo deve comunque perseguire?
E con quale rischio medico-legale?



Grazie per |'attenzione
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