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La medicina basata sulle evidenze 
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Della 

 ricerca 

       Preferenze 

Del  

     Paziente 
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Esperienza  
clinica 
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Cosa sono le evidenze scientifiche?  
 
 

 
  
 
  
 
 

Non è evidenza ciò che è esplicito, ma 

ciò che è dimostrato. 

Conoscenze che derivano dalle prove di efficacia, 

ossia dalle sperimentazioni cliniche. 

Esse permettono l’acquisizione di nuove informazioni 

partendo dal dato empirico derivante da esse.  



La piramide delle evidenze è una  

modalità con cui può essere  

definito il livello delle prove 



IL CAOS REGNA SOVRANO:  

LINEE GUIDA, PROCESSI, PROCEDURE, PROTOCOLLI. 

 

E’ TEMPO DI PROVARE  A METTERE ORDINE 

GIMBE 
Favorire il trasferimento delle migliori evidenze scientifiche alle 

decisioni professionali, manageriali e di politica sanitaria  



LINEE GUIDA  (LG) e PERCORSI ASSISTENZIALI (PA)  

 

sono strumenti di governo clinico necessari per definire gli 
standart assistenziali e verificare l’appropriatezza 

dell’assistenza.  

 

 

Questi termini dal significato diverso 

 vengono spesso usati come sinonimi,  

ostacolando la condivisione di un linguaggio comune  ed 

esponendo i professionisti a potenziali rischi medico legali 

 

(GIMBE) 

 



LINEE GUIDA (LG) 

 

“Raccomandazioni di comportamento clinico,  

prodotte attraverso un processo sistematico,  

allo scopo di assistere medici (sanitari) pazienti 

(manager)  

nel decidere le modalità di assistenza più 

appropriate  

in specifiche circostanze cliniche” 

                                                                      
Institute of medicine 



LINEE GUIDA (LG) 

 

Prodotte da agenzie governative, società scientifiche… 

Attraverso l’utilizzo dello strumento AGREE (obiettivi, rigore metodologico, 

coinvolgimento derlle parti in causa, chiarezza, applicabilita’, indipendenza 

editoriale) 

L’ASL NON HA LA MISSION DI PRODURRE LINEE GUIDA 

MA 

DI IMPLEMENTARE  E VERIFICARE L’IMPATTO DEI PERCORSI ASSISTENZIALI,  

PREVIA RICERCA, VALUTAZIONE CRITICA, SELEZIONE DI UNA L.G. DI 

RIFERIMENTO E SUO ADATTAMENTO LOCALE 

 

 
AGREE: Uno strumento per la valutazione della qualità delle linee guida cliniche 

(GIMBE) 



PERCORSO ASSISTENZIALE 

 (=PROFILO DI CURA=PDT=PDTA) 

 

Strumento finalizzato all’implementazione delle LG e risulta dalla 

integraazione di due componenti: 

le raccomandazioni cliniche delle LG di riferimento e 

 gli elementi di contesto locale (CL) in grado di condizionarne 

l’applicazione. 

PA= LG+CL 

PERCHE’ 

Ostacoli: strutturali tecnologici, organizzativi, professionali, socio-

culturali, geografico-ambientali, normativi 

Impediscono l’applicazione di una o più raccomandazioni 

contenute nelle LG 
 

 

(GIMBE) 



PERCORSO ASSISTENZIALE 

 (=PROFILO DI CURA=PDT=PDTA) 
 

 

L’OPERATORE SANITARIO PROPRIO NELLA FASE DI ADATTAMENTO 

DELLA LG AL CL  

DEVE 

 
COLLABORARE ALL’ANALISI DEL CONTESTO LOCALE 

IDENTIFICARE GLI OSTACOLI, PROPORRE DELLE SOLUZIONI 

 

 

SE NON E’ POSSIBILE 

LA RACCOMANDAZIONE DEVE ESSERE MODIFICATA NEL P.A. 

  

 

PER NON AUMENTARE IL RISCHIO CLINICO DEI PAZIENTI 

E MEDICO LEGALI PER IL SINGOLO PROFESSIONISTA  

E PER  L’ORGANIZZAZIONE SANITARIA 
(GIMBE) 



PROCESSO 

E’ l’unità elementare del PA 

Costituito da diversi processi 

 

che in relazione al numero di professionisti 

e strutture coinvolte , possono essere 

semplici o molto complessi. 

 

Quindi 
(GIMBE) 



Quindi: 
 

Le LG raccomandano quali interventi sanitari dovrebbero 

essere prescritti a specifiche categorie di pazienti (WHAT) 

 

Il PA deve definire per ciascuna fase del processo: 

WHO: i professionisti responsabili 

WERE: i diversi setting in cui è erogato 

WHEN: le tempistiche cliniche ed organizzative 

HOW: la descrizione delle procedure operative 
 

 

(GIMBE) 

 



PROCEDURA 

ISTRUZIONE OPERATIVA 

 

 Seguenza di azioni tecnico operative eseguite dal 

professionista 

 è l’unità elementare del processo assistenziale. 
  

Molto semplici (esecuzione di una medicazione semplice)   

molto complesse (applicazione di una canula venosa). 
 

La conformità delle singole procedure dovrebbe essere definita 

dagli standard di competence professionale, che 

rappresentano il “ buco nero “ della qualità assistenziale 
 

(GIMBE) 



PROTOCOLLO 

PUO IDENTIFICARE: 

- UN PERCORSO ASSISTENZIALE 

- UN PROCESSO 

- UNA PROCEDURA 

 

 …se le LG sono flessibili   

l termine  protocollo implica che  è vincolante  

per i professionisti e  

deve essere applicato a tutti i pazienti 
(GIMBE) 



PROTOCOLLO 

 

Il protocollo è prescrittivo? Si. 

 

Il protocollo è vincolante? Si. 
 

Il protocollo nasce come l’adattamento delle linee 

guida ai contesti locali e  

si arricchisce di connotati operativi. 
 

 



MINISTERO SALUTE  E RACCOMANDAZIONI AGLI 

OPERATORI 

Raccomandazioni agli operatori 

 …un sistema di allerta per quelle condizioni cliniche ed assistenziali ad 

elevato rischio di errore, 

 con l’obiettivo di mettere in guardia gli operatori sanitari riguardo 

alcune procedure potenzialmente pericolose,  

fornire strumenti efficaci per mettere in atto azioni che siano in grado di 

ridurre i rischi e  

promuovere l’assunzione di responsabilità da parte degli operatori per 

favorire il cambiamento di sistema. 
 

Esse si propongono di aumentare la consapevolezza del 

potenziale pericolo di alcuni eventi, indicando le azioni da 

intraprendere per prevenire gli eventi avversi. 
 

Raccomandazione n°13 - Novembre 2011 

 

http://www.salute.gov.it/qualita/archivioDocumentiQualita.jsp?lingua=italiano&id=1639
http://www.salute.gov.it/qualita/archivioDocumentiQualita.jsp?lingua=italiano&id=1639
http://www.salute.gov.it/qualita/archivioDocumentiQualita.jsp?lingua=italiano&id=1639
http://www.salute.gov.it/qualita/archivioDocumentiQualita.jsp?lingua=italiano&id=1639
http://www.salute.gov.it/qualita/archivioDocumentiQualita.jsp?lingua=italiano&id=1639
http://www.salute.gov.it/qualita/archivioDocumentiQualita.jsp?lingua=italiano&id=1639
http://www.salute.gov.it/qualita/archivioDocumentiQualita.jsp?lingua=italiano&id=1639


SISTEMA NAZIONALE LINEE GUIDA 

Elabora  raccomandazioni di 

comportamento clinico basate sugli studi 

scientifici più aggiornati. 
 

Per ogni patologia le LG descrivono le 

alternative disponibili e le relative 

possibilità di successo in modo che il 

medico possa orientarsi nella grande 

quantità di informazioni scientifiche in 

circolazione… 

http://www.snlg-iss.it/


MONITORAGGIO RACCOMANDAZIONI  

EVENTI SENTINELLA 
OSSERVATORIO BUONE PRATICHE PER LA SICUREZZA DEI PAZIENTI 

 



WWW.EVIDENCEBASEDNURSING.IT  
 

    
• BENVENUTI NEL SITO DELL'ASSISTENZA INFERMIERISTICA, OSTETRICA E FISIOTERAPICA 

BASATA SU PROVE DI EFFICACIA 
• Centro Studi EBN: An Affiliated Centre of The Joanna Briggs Institute 
• Master in EBP e Metodologia della ricerca clinico-assistenziale  

   

• Cosa troverete: 
• Assistenza infermieristica  
• Infermieristica       
• Nursing  
• Evidence-Based Nursing     
• Evidence-Based Health Care  

• Evidence-Based Practice  
• Evidenze scientifiche  
• Prove di efficiacia  
• . Infermieristica nelle specialistiche pediatriche 

. Infermieristica in chirurgia pediatrica  

• Ricerca infermieristica  

• Revisioni  

• Revisioni sistematiche  

• Metanalisi  

• Evidence report  
 

Centro Studi EBN  

Resp.le P. Chiari   Data ultima revisione: 8 marzo 2012  

http://www.joannabriggs.edu.au/
http://www.evidencebasednursing.it/masterEBP.htm
http://www.evidencebasednursing.it/masterEBP.htm
http://www.evidencebasednursing.it/masterEBP.htm
http://www.evidencebasednursing.it/homepage1.htm


IL VALORE DELLE LINEE GUIDA NELLA 

DETERMINAZIONE DELLA COLPA PENALE 
 

 

 …Le linee guida assolvono solo allo scopo di orientare 

l'attività del medico, il quale però deve considerare sempre 

le esigenze del paziente, anche considerato che talvolta le 

linee guida hanno matrice economico-gestionale e si 

pongono in contrasto con le necessità del malato. 

L'osservanza o inosservanza delle linee guida non determina 

(nè esclude) automaticamente la colpa nel sanitario.  

 
 

 
Corte di Cassazione, sez. IV Penale, sentenza 11 luglio - 19 settembre 2012, n. 35922 
Presidente Brusco – Relatore Piccialli  

 
 



IL VALORE DELLE LINEE GUIDA NELLA 

DETERMINAZIONE DELLA COLPA PENALE 
 

…Le linee guida rappresentano sì un valido ausilio scientifico 

per il medico che con queste si deve confrontare, ma non 

fanno venir meno l'autonomia del professionista nelle scelte 
terapeutiche perchè l'arte medica, non basandosi su 

protocolli a base matematica, è suscettibile di accogliere 

diverse pratiche o soluzioni efficaci, nel cui alveo scegliere 

in relazione alle varianti del caso specifico che solo il 

medico può apprezzare in concreto.  

 
 
Corte di Cassazione, sez. IV Penale, sentenza 11 luglio - 19 settembre 2012, n. 35922 

Presidente Brusco – Relatore Piccialli  

  

 

 



IL VALORE DELLE LINEE GUIDA NELLA 

 DETERMINAZIONE DELLA COLPA PENALE 
 

.  

…Dal punto di vista del giudizio sulla colpa del medico, il 

giudice resta libero di apprezzare se l'osservanza o il 

discostamento dalle linee guida avrebbero evitato il fatto 

che si imputa al medico e cioè se le circostanze del caso 

concreto imponessero o meno l'adeguamento alle linee 

guida a disposizione del medico, oppure una condotta 

diversa da quella descritta in dette linee guida.  

 
Corte di Cassazione, sez. IV Penale, sentenza 11 luglio - 19 settembre 2012, n. 35922 
Presidente Brusco – Relatore Piccialli  

  

 

 



 

 

 

Il rispetto scrupoloso delle Linee guida (Lg) da 

parte del sanitario non è però sufficiente a 

scongiurare l'ipotesi di colpa professionale 

 
 

le Lg potranno essere un riferimento per valutare la condotta 

professionale dei sanitari, ma sempre con prudenza ed 

equilibrio, non dimenticando che il punto fermo dovrà essere 

indicato dal principio di discrezionalità e di autonomia dei 

professionisti, principio che richiederà a volte al sanitario di 

discostarsi dalla Lg ed avvalersi di scelte e di strumenti 

alternativi.  

Sentenza della Corte di Cassazione n. 8254  
del 2 marzo 2011 



 

 

 

Ricovero anziano in casa di riposo – Caduta – Responsabilità 

della struttura -  Cass. Civ. n.  21497-09 

 

 

 Una signora di 89 anni viene ricoverata presso una casa di 

riposo il 7-1-03; i familiari avvertono il medico e i dipendenti che 
la sig.ra versava  in precarie condizioni agli arti inferiori e era in 

stato confusionale e chiedono che usare le dovute cautele per 

evitare cadute (spondine al letto e carrozzella nei trasferimenti). 

 

•La sig.ra cade la sera stessa del ricovero da una poltroncina 

ove era stata momentaneamente sistemata e decede dopo 15 

giorni. Le operatrici cui era stata affidata la sig.ra vengono 

prosciolte in sede penale perché non viene ritenuto che le 
omesse cautele potessero essere fondatamente loro 

addebitate. 

 



 

 

 
Ricovero anziano in casa di riposo – Caduta – Responsabilità 

della struttura -  Cass. Civ. n.  21497-09 

 

 

I familiari agiscono, quindi, in sede civile nei confronti della sola 

struttura chiedendo l’accertamento della sua responsabilità nel 

sinistro accaduto a causa delle omesse cautele e il 

risarcimento dei danni subiti. La struttura contesta il fondamento 

della domanda e sostiene l’esistenza di un concorso di colpa 

della vittima 



 

 

 

 

•La Corte d’Appello di Trento, con sentenza 15-2-08,  

confermava la responsabilità della struttura, ritenendo irrilevante 

il proscioglimento in sede penale delle operatrici, perché la 

sig.ra, dopo avere consumato la cena,  non era stata ricondotta 

in carrozzella nel salone dall’operatrice addetta all’incombente, 

... 

 

•Se l’ospite non poteva essere direttamente sorvegliata in quel 

frangente,  la struttura avrebbe dovuto “temporaneamente 
disporne la contenzione” , anche perché si trattava del primo 

giorno di ricovero, circostanza che già di per se aveva inciso 

sulle sue già compromesse capacità di autocontrollo. 



 

 

 

Il Tribunale di  Trento accoglie la domanda dei familiari 

ritenendo sussistente la responsabilità esclusiva della struttura 

per fatto dei propri dipendenti ex art.2049 c.c.. 

 
 

Condanna la casa di riposo al risarcimento dei danni biologici 

e morali subiti dalla sig.ra e trasmessi iure hereditatis ai familiari, 

oltre ai danni morali diretti. 



 

 

 
 

•………………….. La Cassazione ha poi confermato la 

responsabilità della struttura in quanto la 

sorveglianza non era stata esercitata con la 

prescritta diligenza e il comportamento della sig.ra 

non  solo non era imprevedibile, ma era evitabile 

con la predisposizione dei rimedi  utili, anzi 

necessari  nel caso di specie. 



 

 

 
•TRIBUNALE DI MONZA 2008 

 

 

• …Se il paziente che si trova in stato confusionale 

compie movimenti non coordinati e si agita senza 

motivo , viene lasciato solo e cade dal lettino del 

pronto soccorso privo di barre laterali,  

sorge la responsabilità della struttura sanitaria  

per l’imprudente condotta del personale 

sanitario… 



 

 

 

 

 

 

Fonti del diritto italiano 
 

•Costituzione 

•Leggi costituzionali 

•Leggi ordinarie 

•Atti aventi forza di legge 

•Decreti legge 

•Decreti legislativi 

•Leggi regionali 
•Regolamenti dell’esecutivo 

•Regolamenti degli enti locali 

•Consuetudine 

 



 

 

 

Quali sono le implicazioni medico legali dell’uso delle linee 

guida da parte dei professionisti 

 

 

 

•DOVE COLLOCO LE RACCOMANDAZIONI MINISTERIALI NELL’AMBITO 

DELLA GERARCHIA DELLE FONTI? 

 

•RACCOMANDAZIONE= 

•LINEE GUIDA= 

•REGOLAMENTO=  

•CIRCOLARI  
 

e  allora….. 

 



 

 

 
 

Le linee guida riassumono in modo sistematico le migliori 
modalità assistenziali, attualmente riconosciute, 

relative ad una patologia o condizione. 

 

 
 

Esse vengono assunte come “regole d’arte”  e nelle 

controversie giudiziarie costituiscono il criterio per valutare 

la correttezza tecnica della condotta del professionista 
sanitario nella cura del paziente. 

 

 

 



 

 

 La dottrina medico-legale, pur affermando che per 

valutare la condotta professionale dei medici si 
deve fare riferimento «anche» a questi 
documenti ( nella stesura vigente e conosciuta 
nel momento di realizzazione dell’atto diagnostico o 
terapeutico incriminato)  

 

 
sottolinea correttamente «il valore relativo»  

delle linee guida «per i singoli casi». 

 



 

 

  

Le linee guida, infatti, fanno riferimento a 

un paziente astratto, 

non a quel «particolare» paziente che il 

professionista deve in concreto curare, 

con la sua complessità clinica e la sua 

specificità patologica. 

 



 

 

 

La diligenza deve essere valutata in relazione  

 

alle circostanze concrete nelle quali il 

professionista si è trovato a operare e, quindi, 

la giurisprudenza riconosce al sanitario pur 

sempre uno spazio di discrezionalità tecnica 

nella scelta del metodo di cura da proporre al 
singolo paziente,  

purché fondata correttamente su dati oggettivi 

riscontrati durante il processo di cura. 

 



 

 

 

In definitiva il medico(SANITARIO) nella 
sua pratica clinica deve confrontarsi con 
il contenuto di una linea guida che, se 
correttamente elaborata e aggiornata, 
può contenere le «regole dell’arte » 
astrattamente applicabili. 



 

 

 

 

 

Peraltro la responsabilità della scelta del 
trattamento da praticare compete al medico 
(SANITARIO) che ha in cura il paziente e,  

 

quindi, spetta al sanitario verificare se nel caso 

di specie si deve seguire l’indicazione 
contenuta nella linea guida ovvero è 

opportuno discostarsene a ragion veduta. 

 



 

 

 

Le linee guida non sono infatti vincolanti per 

legge e, quindi, non sussiste alcun obbligo di 
automatica applicazione.  

 

Le linee guida, se correttamente 

interpretate, non deresponsabilizzano 

quindi il professionista, ma rendono 

invece più evidente il suo dovere di 

motivare le scelte dei comportamenti di 

cura. 



 

 

 
E’ opportuno infine ricordare che la 

responsabilità professionale presuppone 
l’accertamento non solo della colpa, ma 

anche della sussistenza del rapporto di 

causalità tra comportamento del 

sanitario ed evento dannoso per il 

paziente. 



…e nelle mia realta’ lavorativa….. 

LA RACCOMANDAZIONE N. 13 E’ STATA 

IMPLEMENTATA………? 

 

 

 

Vediamo due realtà piemontesi…… 



Grazie per  

l’attenzione 


