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1. PREMESSA
Secondo la definizione dell’Institute of Medicine (IOM) le linee guida sono “documenti che
contengono raccomandazioni finalizzate a migliorare 'assistenza ai pazienti, basate su una revisione

71

sistematica delle evidenze e sulla valutazione di benefici e rischi di opzioni alternative””. Negli ultimi
decenni, il numero di linee guida prodotte in tutto il mondo, sia da istituzioni governative che da
organizzazioni private, € aumentato in maniera esponenziale, tanto che medici, pazienti e altri
stakeholders devono spesso destreggiarsi tra numerose linee guida di variabile qualita, talvolta anche
discordanti’.

Le linee guida, in quanto sintesi delle migliori evidenze scientifiche, permettono di definire
standard assistenziali e criteri di appropriatezza con cui valutare le performance di professionisti e
organizzazioni sanitarie e, pur mantenendo un orientamento piu culturale che normativo, possono
essere utili riferimenti nel contenzioso medico-legale. Considerato che i lor potenziali benefici sono
proporzionali alla loro qualita e trasparenza, & indispensabile disporre di strumenti di valutazione
standardizzati. Con questo obiettivo & stato creato lo strumento AGREE® (Appraisal of Guidelines for
Research & Evaluation), divenuto negli anni il riferimento internazionale per valutare la qualita delle
linee guida®. Dal 2010 & disponibile AGREE II>, versione aggiornata dello strumento di cui la Fondazione
GIMBE ha realizzato la versione italiana ufficiale®”: AGREE I, tuttavia, in quanto destinato agli utilizzatori
e non ai produttori, non definisce esplicitamente gli standard per la produzione delle linee guida.

Numerose istituzioni, quali 'lOM, I'Organizzazione Mondiale della Sanita, il National Institute for
Health and Clinical Excellence, lo Scottish Intercollegiate Guidelines Network, il National Health and
Medical Research Council, diverse societa scientifiche e altre organizzazioni hanno elaborato standard
per la produzione di linee guida. Anche all'interno del Sistema Nazionale Linee Guida (SNLG) é&
disponibile un manuale, peraltro mai aggiornato dal 20025. In ogni caso, si tratta spesso di lunghe liste di
standard, di difficile implementazione e applicabilita in setting differenti® ™.

Il Guidelines International Network (G-I-N) — rete fondata nel 2002 e costituita oggi da 99
organizzazioni che producono linee guida in 49 paesi*? — nel 2012 ha proposto gli standard internazionali
per la produzione di linee guida®, disponibili in lingua italiana grazie alla traduzione ufficiale realizzata
dalla Fondazione GIMBE™. Successivamente, grazie ad una partnership con la McMaster University, il
G-I-N ha realizzato una checklist per guidare step-by-step il processo di sviluppo delle linee guida®,
anch’essa disponibile in italiano™. Dal documento emerge I'estrema complessita per garantire un
prodotto finale di elevata qualita (18 domini, 146 item), oltre alla necessita di coordinamento

organizzativo, competenze metodologiche, tempo e risorse. Infine, nell’ottobre 2015 il G-I-N ha

pubblicato i principi per la disclosure e la gestione dei conflitti di interesse da parte delle organizzazioni
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che producono linee guida®; anche questo documento & disponibile in lingua italiana grazie alla
traduzione ufficiale realizzata dalla Fondazione GIMBE™.

In Italia, dopo il naufragio del Programma Nazionale Linee Guida (PNLG) e del SNLG, I'interesse
per le linee guida rinasce da una insolita prospettiva: costringere i medici ad aderire alle linee guida in
cambio di una (presunta) tranquillita giudiziaria, riducendo la loro autonomia professionale. Inoltre, a
dispetto dell'impegno della comunita scientifica internazionale per massimizzare qualita e trasparenza
delle linee guida, il riduzionismo normativo segue la scia della semplificazione amministrativa. Infatti,
I'articolo 5 del DAL “Disposizioni in materia di responsabilita professionale del personale sanitario” fa
riferimento a «linee guida elaborate dalle societa scientifiche iscritte in apposito elenco istituito e
regolamentato con decreto del Ministro della Salute», senza alcun riferimento ai metodi di produzione
delle linee guida, né ai requisiti di trasparenza richiesti alle societa scientifiche, ignorando che la qualita
delle linee guida non & garantita dall’autorevolezza dei produttori — né tantomeno dalla loro
legittimazione normativa — ma & strettamente legata al rigore metodologico nel processo di
elaborazione e ad un’adeguata governance dei conflitti di interesse che influenzano in maniera rilevante
la formulazione delle raccomandazioni.

Al fine di offrire alle Istituzioni evidenze sulla qualita e trasparenza delle linee guida italiane, la
Fondazione GIMBE ha assegnato la borsa di studio “Gioacchino Cartabellotta 2016” ad Antonio Simone
Lagana (Universita degli Studi di Messina) per valutare se le linee guida prodotte in Italia — da societa
scientifiche, istituzioni nazionali e regionali, organizzazioni private — rispettano gli standard G-I-N sulle
metodologie di produzione e sulla governance dei conflitti di interesse. Lo studio sara condotto sotto

I’egida del G-I-N e dell’Istituto Superiore di Sanita.
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2. PROPOSTE DI MODIFICA DELL’ART. 5

Testo originale
Art. 5. Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni previste dalle linee guida

Commenti

e Nelle linee guida le raccomandazioni cliniche, basate su evidenze scientifiche di variabile
qualita, hanno maggiore rilevanza rispetto alle norme di buona pratica clinica, sempre
basate sul parere degli esperti. Di conseqguenza si propone di invertire i due termini.

e Raccomandazioni e buone pratiche, oltre che clinico-assistenziali, possono essere anche
organizzative; queste, rispetto alla responsabilita professionale, interessano tutti i
professionisti sanitari, in particolare quelli che non svolgono attivita clinica.

Testo proposto
5. Raccomandazioni e buone pratiche clinico-assistenziali-organizzative previste dalle linee
guida

Testo originale
[...] nell’esecuzione delle prestazioni sanitarie con finalita preventive, diagnostiche,
terapeutiche, palliative e riabilitative [...]

Commenti

e |l testo non cita le prestazioni assistenziali, la cui rilevanza emerge dallo stesso titolo
dell’articolo 5, erogate in particolare da professionisti sanitari non medici.

e Secondo una logica sequenza temporale, le cure palliative sono successive alla riabilitazione.

Testo proposto
[...] nell’esecuzione delle prestazioni sanitarie con finalita preventive, diagnostiche,
terapeutiche, assistenziali, riabilitative e palliative [...]

Testo originale
[...] si attengono, [...]

Commenti
e |l termine “si attengono” risulta eccessivamente vincolante e rischia di limitare I'autonomia
decisionale dei professionisti sanitari. Considerato che le linee guida, di fatto, forniscono
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raccomandazioni cliniche e norme di buona pratica per informare la pratica professionale,
ma decisioni e azioni professionali devono sempre essere guidate dalle caratteristiche
cliniche del paziente individuale, oltre che dalle sue preferenze e aspettative.

Testo proposto
[...] fanno riferimento, |[...]

Testo originale
[...] salve le specificita del caso concreto [...]

Commenti

e Lalocuzione “specificita del caso concreto” é ambigua perché di fatto tutti i pazienti
rappresentano “casi concreti”. Se la ratio del testo é di rilevare la limitata applicabilita di
raccomandazioni cliniche e buone pratiche ai pazienti complessi (fragili, pluripatologici, etc.)
si suggerisce di utilizzare I'espressione “specificita del paziente” .

e Infine, le decisioni e le azioni professionali sono condizionate dagli eventuali ostacoli
strutturali, tecnologici, organizzativi e professionali e di altra natura che caratterizzano i
differenti contesti, rendendo sempre necessario un adattamento locale delle linee guida in
percorsi assistenziali.

Testo proposto
[...] tenendo conto delle specificita del paziente e del contesto organizzativo [...]

Testo originale
[...] alle buone pratiche clinico-assistenziali e alle raccomandazioni previste dalle linee guida [...]

Commenti
e Cfr. commento titolo

Testo proposto
[...] alle raccomandazioni e alle buone pratiche clinico-assistenziali-organizzative delle linee
guida [...]
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Testo originale
[...] elaborate dalle societa scientifiche [...]

Commenti

e |soggetti che producono linee guida non possono identificarsi esclusivamente con le societa
scientifiche: I'attuale formulazione del testo esclude tutte le istituzioni (Istituto Superiore di
Sanita, Consiglio Superiore di Sanita, Agenas, Regioni), gli enti di ricerca e altre
organizzazioni scientifiche.

Testo proposto
[...] elaborate da istituzioni e organizzazioni private no-profit [...]

Testo originale
[...] iscritte in apposito elenco istituito e regolamentato con decreto del Ministro della salute, da
emanare entro centottanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge [...]

Commenti

e Lalocuzione “iscritte in apposito elenco” non chiarisce se tale iscrizione e subordinata a un
accreditamento, i cui criteri sono stati definiti dal DM 31 maggio 2004 (Requisiti che devono
possedere le societa scientifiche e le associazioni tecnico-scientifiche delle professioni
sanitarie), successivamente annullato dalla sentenza della Corte Costituzionale n. 328 del 9
ottobre 2006. Le motivazioni della Consulta in merito al citato conflitto di competenza
legislativa, appaiono idonee anche per il riconoscimento dei soggetti produttori di linee
guida, almeno sino a quando I'attuale processo di riforma dell’articolo 117 della
Costituzione rideterminera i confini di potesta legislativa.

e Inogni caso, accreditando i produttori, senza fare riferimento al metodo di produzione delle
linee guida, la legge entrerebbe in stridente contrasto con le evidenze scientifiche, perché
qualita e trasparenza di una linea guida non dipendono dall’autorevolezza dei produttori né
tantomeno dal loro accreditamento/legittimazione normativa, ma sono strettamente legate
al rigore metodologico nel processo di elaborazione - che condiziona la ricerca, la
valutazione e la selezione delle evidenze scientifiche - e a un'adeguata gestione dei conflitti
di interesse che influenzano in maniera rilevante la formulazione delle raccomandazioni
cliniche

Testo proposto
[eliminare]
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Testo originale
Ai fini della presente legge, le linee guida sono inserite nel Sistema nazionale per le linee guida
(SNLG) e pubblicate nel sito internet dell’Istituto superiore di sanita.

Commenti

e |l testo attuale assegna all’Istituto superiore di sanita esclusivamente il ruolo di “custode”
delle linee guida attraverso il proprio sito web.

e All'lstituto superiore di sanita, eventualmente coadiuvato da organizzazioni indipendenti,
dovrebbe spettare piuttosto il ruolo di coordinamento/supervisione e soprattutto di
validazione della qualita metodologica e trasparenza delle linee guida, facendo esplicito
riferimento a metodi e strumenti standardizzati a livello internazionale.

e |ISNLG dispone di un proprio sito web che dovrebbe essere quello di riferimento.

Testo proposto

Ai fini della presente legge, le linee guida sono validate dall’Istituto superiore di sanita per la
loro qualita e trasparenza e pubblicate nel sito internet del Sistema nazionale linee guida
(SNLG).
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TESTO ORIGINALE

TESTO PROPOSTO

Art. 5. Buone pratiche clinico-assistenziali e
raccomandazioni previste dalle linee guida

5. Raccomandazioni e buone pratiche clinico-
assistenziali-organizzative previste dalle linee
guida

Gli esercenti le professioni sanitarie,

Non modificato

nell’esecuzione delle prestazioni sanitarie con
finalita preventive, diagnostiche, terapeutiche,
palliative e riabilitative,

nell’esecuzione delle prestazioni sanitarie con
finalita preventive, diagnostiche, terapeutiche,
assistenziali, riabilitative e palliative,

si attengono,

fanno riferimento,

salve le specificita del caso concreto,

tenendo conto delle specificita del paziente e
del contesto organizzativo

alle buone pratiche clinico-assistenziali e alle
raccomandazioni previste dalle linee guida

alle raccomandazioni e alle buone pratiche
clinico-assistenziali-organizzative delle linee
guida

elaborate dalle societa scientifiche

elaborate da istituzioni e organizzazioni
private no-profit.

iscritte in apposito elenco istituito e
regolamentato con decreto del Ministro della
salute, da emanare entro centottanta giorni
dalla data di entrata in vigore della presente

legge.

Eliminato

Ai fini della presente legge, le linee guida sono
inserite nel Sistema nazionale per le linee
guida (SNLG) e pubblicate nel sito internet
dell’Istituto superiore di sanita.

Ai fini della presente legge, le linee guida sono
validate dall’Istituto superiore di sanita per la
loro qualita e trasparenza e pubblicate nel sito
internet del Sistema nazionale linee guida
(SNLG).
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