
Le linee guida



Trasformare le evidenze in comportamenti:
le LINEE GUIDA

Raccomandazioni di comportamento clinico prodotte con metodi sistematici 
per assistere medici e pazienti nel decidere le modalità di assistenza più 
appropriate in specifiche circostanze cliniche, allo scopo di: 

 ottimizzare l’efficacia e l’efficienza dei servizi sanitari

 ridurre le pratiche inappropriate

 migliorare le prestazioni

Institute of Medicine, 1990



 Le LG costituiscono lo strumento di governo clinico di riferimento per 
definire gli standard assistenziali su cui costruire indicatori idonei a 
valutare le performance di professionisti e organizzazioni sanitarie.

 La produzione ex-novo di LG da parte delle organizzazioni sanitarie è 
utopistica e spesso inutile

 Disponibile una fiorente produzione di LG nazionali e soprattutto 
internazionali.

 L’approccio più efficace ed efficiente per l’utilizzo delle LG prevede una 
loro ricerca sistematica, la selezione di una LG di riferimento e la 
costruzione del percorso assistenziale, previo adattamento locale della LG.

Trasformare le evidenze in comportamenti: le linee guida



Livello di evidenza: quanto posso fidarmi?
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Grado di raccomandazione: cosa mi consigli di fare?



Forza della raccomandazione: cosa mi consigli di fare?

La forza di una raccomandazione riflette la misura in cui il panel che sviluppa 
le linee guida è sicuro che gli effetti desiderabili di un intervento superino gli 
effetti indesiderati, o viceversa, per l’intero gruppo di pazienti per i quali è 
prevista la raccomandazione.



Forza della raccomandazione: cosa mi consigli di fare?



Quanto posso fidarmi di ciò che mi consigli di fare?
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Quelli che... non forniscono raccomandazioni



Quelli che... non forniscono raccomandazioni



Il metodo GRADE

1. Assegnazione a priori di un livello di qualità 
"alta" agli studi sperimentali e "bassa" agli studi osservazionali



Il metodo GRADE

2. "Downgrade" o "upgrade" 
della classificazione iniziale:

 studi controllati randomizzati e studi 
osservazionali possono essere declassati 
se affetti da bias rilevanti

 studi osservazionali possono salire nel 
ranking quando più studi di alta qualità 
mostrano risultati coerenti



GRADE specifica due categorie della forza di una raccomandazione che 
esplicitano i livelli di incertezza:

 raccomandazione forte: i benefici sono chiaramente maggiori dei rischi 
(positiva) o viceversa (negativa); 

 raccomandazione debole: i benefici e i rischi si bilanciano o sono incerti.

Mod da: https://bal.lazio.it/wp-content/uploads/2017/05/Il-metodo-GRADE.pdf

 raccomandazione “positiva forte”: si deve utilizzare 

 raccomandazione “positiva debole”: si potrebbe utilizzare

 raccomandazione “negativa debole”: non si dovrebbe utilizzare

 raccomandazione “negativa forte”: non si deve utilizzare

Il metodo GRADE



Una raccomandazione forte comporta: 

 per i clinici: la maggior parte dei pz deve ricevere l’intervento raccomandato;

 per i pazienti: informazioni solide per adeguarsi a quanto raccomandato;

 per i decisori: adottare la raccomandazione per l’utilizzo delle risorse.

Una raccomandazione debole comporta:

 per i clinici: valutare attentamente in quali condizioni o a quali pazienti 
(condizioni specifiche del paziente e del contesto assistenziale) proporre il 
trattamento (bilancio beneficio/rischio incerto); 

 per i pazienti: informazioni solide per adeguarsi a quanto raccomandato; 

 per i decisori: maggior discussione con gli stakeholder nell’utilizzo delle risorse.

Mod da: https://bal.lazio.it/wp-content/uploads/2017/05/Il-metodo-GRADE.pdf

Il metodo GRADE



Linee guida: quale????
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Shaneyfelt TM, et al. 1999;281(20):1900-1905

Guidelines published in the peer-reviewed medical 

literature during the past decade do not adhere well to 

established methodological standards. 

All areas of guideline development need improvement. 

Greatest improvement is needed in the identification, 

evaluation, and synthesis of the scientific evidence.





JAMA.2009;301(8)868-9



Guidelines published by specialist societies score low

on main quality criteria, is a jump back into the past

for those who considered (too optimistically, maybe)

established and widely accepted the relevance that key

quality aspects (i.e. stakeholder involvement, rigour of

development, applicability and editorial indepen-

dence) have on practice guideline credibility.



JAMA.2009;301(8)831-41



2007;61(7):1137-44

When assessed with an internationally

recognised guideline validation tool, the

JBS-2 guidelines have low overall

quality, demonstrate serious deficiencies

and should not be recommended for

clinical practice.



2007;61(7):1076-7James M. Wright

The term evidence-based implies that it is supported

by data from randomised controlled trials (RCTs).

When purportedly evidence-based guidelines and

recommendations stray from this principle, they

should no longer be able to call them evidence-based.



Responsabilità penale
 L’esercizio professionale di tutti gli esercenti le professioni sanitarie è subordinato al rispetto 

delle raccomandazioni previste dalle linee guida e dalle buone pratiche clinico-assistenziali. 
 L’esercente la professione sanitaria che, nello svolgimento del proprio lavoro, cagioni per 

imperizia (ignoranza-inadeguatezza-inesperienza) l’evento morte o la lesione del paziente, 
risponderà penalmente solo in caso di colpa grave. 

 L’applicabilità della colpa grave viene meno nel caso in cui, nell’esercizio della sua attività, il 
professionista abbia rispettato le linee guida e le buone pratiche clinico-assistenziali.

Responsabilità civile
 Per i dipendenti di un’azienda pubblica si applica l’art. 2043 c.c, dalla quale deriva una minore 

tutela concessa al paziente in caso di danno cagionato dall’esercente la professione sanitaria. 
Inoltre spetta all’assistito dimostrare di aver subito il danno, fornendo la prova dell’entità della 
lesione subita e della necessaria presenza del nesso causale tra la condotta dell’infermiere e il 
danno stesso. 

 Per i dipendenti di aziende private si applicano condizioni meno favorevoli per l’infermiere (art 
1218 c.c.) in ragione della natura contrattuale del rapporto infermiere-paziente.

Legge 24 dd 8/3/2017 (“Gelli”) sulla responsabilità professionale sanitaria

Linee guida: ricadute medico-legali
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 Pubblicato nel 2001 e revisionato nel 2009 (AGREE II)

 Costituisce il riferimento internazionale (tradotto in numerose 
lingue) per la valutazione della qualità delle linee guida. 

 Valuta la qualità delle linee guida cliniche attraverso l’applicazione
di una check-list che indaga il rigore metodologico e la trasparenza
con cui le linee guida sono state costruite. 

 Valuta sia la qualità di quanto viene esplicitamente riportato nella 
linea guida, sia la qualità di alcuni aspetti delle raccomandazioni. 

 Valuta la validità di una linea guida, nel senso della probabilità che 
essa riesca effettivamente a ottenere gli obiettivi auspicati.

 Non valuta l’impatto della linea guida sugli esiti clinici dei pazienti. 



Cioè

Ti dice quanto le linee guida sono fatte bene

Ti offre un elemento oggettivo per decidere 
quanto puoi fidarti ad applicarle

Non ti dice se sono efficienti nel migliorare 
gli esiti dei pazienti









 Le Linee-Guida sono uno strumento di governo clinico 
indispensabile per facilitare il trasferimento delle conoscenze 
scientifiche alla pratica professionale e alla pianificazione, 
organizzazione e valutazione dei servizi sanitari. 

AGREE II è l’unico strumento validato a livello internazionale 
per valutare la qualità delle LG.

 La conoscenza di AGREE II, il suo utilizzo pratico e la 
sperimentazione per identificare ulteriori aree di 
miglioramento costituiscono obiettivo comune
per ricercatori, professionisti e organizzazioni sanitarie.
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