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Linee guida e buone pratiche

clinico-

ssistenziali

Lorenzo Renzulli, Giuditta De Leo - Societa Italiana Di Tecnica Ospedaliera

La legge 8 marzo 2017 n. 24 (Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della
persona assistita, noncheé in materia di responsabilita professionale degli esercenti le
professioni sanitarie) ha stabilito in specifico per lesercente la professione sanitaria la

condizione di impunibil
dovuto a un effetto di s

ita penale qualora levento avverso cornmissivo o omissivo sia
ola imperizia, sub condizione di osservanza e applicazione nella

specie delle Taccomandazioni previste dalle linee guida come definite e pubblicate
ai sensi della legge”. Per questi fini nel codice penale ¢ introdotto l'art. 590 sexies, che
definisce questi principi e criteri innovativi,

2e guida, buone pratiche,
imperizia, punibilita

1uidelines, good practices,
nskilfulness, punishability

-P obiettivo_della presente nota & circo-
scrivere il significato e lapporto del-
le esimenti di punibilitd come indicate,

¥ dando un’interpretazione di contesto ai

contenuti di cui al disposto congiunto degli articoli

3 e 5, che nella loro relazione inguadrano le carat-

teristiche e il valore delle linee guida.

Lart. 5/1c. esplicita: «gli esercenti le professioni

sanitarie nell'esercizio delle prestazioni sanitarie

con finalitd preventive, diagnostiche, terapeutiche,
palliative, riabilitative e di medicina legale, si at-
tengono, salvo le specificita del caso concreto, alle
raccomandazioni previste dalle linee guida pubbli-

cate ai sensi del comma 3 ed elaborate da enti e

istituzioni pubbliche e private nonché dalle societa

scientifiche e dalle associazioni tecnico-scientifi-
che delle professioni sanitarie iscritte in apposito
elenco...».

Richiamando l'art. 3/2 c., si evidenzia come in me-

 rito si riporti la dizione “linee di indirizzo" alla qua-

le nel comma 1 dell'art. 5 subentra il termine “rac-
comandazioni”, sicché la nozione di indirizzo, nel
senso di informare, consigliare, suggerire il modo
adeguato di agire viene aperta a una sottolineatura
con il termine raccomandazioni, nel senso di de-
gno di fiducia, sostenere, favorire, sollecitare.

Le linee guida

Entriamo nell'analisi e nella discussione di appor-
to di appropriatezza delle linee guida alle profes-
sioni sanitarie.

Un primo inquadramento di richiamo si conosce
con it PSN 1998/2000 e con il d.lgs. 229/1999, che
prospettano «l'adozione delle linee guida come ri-
chiamo efficiente ed efficace delle risorse disponi-
bili e come miglioramento dell'appropriatezza del-
le prescrizioni» ([PNLG, 2004).

In particolare, il d.lgs. 229/1999 richiama le linee
guida allo scopo «di favorire, all'interno di ciascu-

na struttura sanitaria, lo sviluppo di modalita siste-

matiche di revisione e valutazione della pratica cli-
nica e assistenziale e assicurare l'applicazione dei
livelli essenziali di assistenza».

In osservanza di questi indirizzi, il DM Salute del
30 giugno 2004 istituisce il Sistemna Nazionale Li-
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nee Guida (SNLGJ e con il PSN 2006/2008 si con-
ferma che «la necessita di istituire il SNLG & na-
ta dalla consapevolezza sempre pit presente della
necessita di erogare cure di buona qualita ed evi-
dence based in un contesto di risorse limitate. In
questo contesto assumono particolare rilevanza
le linee guida, i protocolli diagnostico-terapeutici,

i percorsi di cura, strumenti che nel loro insieme

rappresentano lelaborazione sistematica di indi-

cazioni basate sulle evidenze disponibili, secondo
standard raccomandati, nel rispetto del principio

di appropriatezza, con Uobiettivo di assistere i cli-

nici e i pazienti nel prendere decisioni, migliora-

re la qualita delle cure e ridurre la variabilita della
pratica clinica». In particolare, il PNLG riporta la
seguente definizione di linee guida: «raccomanda-
zioni di comportamento clinico, elaborate median-
te un processo di revisione sistematica della let-

teratura e delle opinioni di esperti, con lo scopo di

aiutare i medici e i pazienti a decidere le modalita

assistenziali pill appropriate in specifiche situazio-
ni cliniche». :

Tralasciamo di considerare e discutere la dotazio-

ne operativa di cooperazione dei protocolli e dei

percorsi diagnostico-terapeutici {anche se la fat-
tualita di terminologie diverse sono in condivisione

di percorsi e finalita), in quanto il combinato dispo-

sto degli art. 3 e 5 contempla ai fini stabiliti solo la

risorsa delle raccomandazioni delle linee guida e

del loro aggiornamento.

It sistema organizzativo, di vigilanza e controllo po-

sto in essere, prevede la istituzione di un osserva-

torio nazionale (Osservatorio) delle buone pratiche
nella sanita attivo presso Agenas con competen-
za di individuare «idonee misure per la prevenzio-
ne e la gestione del rischio sanitario e il monito-
raggio delle buone pratiche per la sicurezza delle
cure nonché per la formazione e laggiornamento
del personale esercente le professioni sanitarie»

lart. 3).

I requisiti e i criteri di formazione delle linee gui-

da sono rappresentanti in art. 5/c.2 che stabilisce:

* le linee guida sono elaborate da enti e istituzioni
pubbliche e private;

o dalle societa scientifiche e dalle associazioni
tecnico-scientifiche delle professioni sanitarie
iscritte in apposito elenco istituito e regolamen-
tato con decreto del Ministero della Salute, con
aggiornamento a cadenza biennale;

= [lstituto Superiore di Sanita pubblica sul proprio
sito internet le linee guida e gli aggiornamenti
delle stesse indicati dal SNLG, esercitando azio-

DIREZIONE SANITARIA - Buone pratiche clinico-assistenziz

ni di vigilanza e controllo sia di conformita sia di

rilevanza delle evidente scientifiche dichiarate.
Viene cosi definita Uautorita datla quale provengo-
no le linee guida a documentazione della loro af-
fidabilita, del buon livello di scientificita, a soste-
gno e a complemento della posizione di garanzia
dellesercente la professione sanitaria per il pa-
ziente.

Le buone pratiche
clinico-assistenziali | 7
Accanto al ricorso alle raccomandazioni delle linee
guida & evidenziato, peraltro «solo in mancanza
delle suddette raccomandazioni {art.3/1c.)», il ri-
lievo della cultura delle buone pratiche clinico-as-
sistenziali. Con questa espressione sembra che si
tenda a indicare condizioni di vicariato delle linee
guida in termini non di equilibrio di cooperazione,
ma di diversa considerazione di apprezzamento.

In ogni caso, si fa ricorso a una terminologia tradi-
zionale di significato complesso (che non esclude
anche la risorsa delle c.d. terapie ex adiuvantibus)
che richiede per la composizione concettuale dei
contenuti, un‘analisi degli apporti di significato dei
termini di interrelazione che costituiscono negli ef-
fetti Uatto sanitario.

Siamo infatti in presenza dell'associazione dei ter-
mini pratica, clinico, assistenza nellaggettivazio-
ne assistenziale, nella sintesi che ne caratterizza il
beneficio con la qualificazione di “buone”.

La pratica, labilitd nel fare & comunione di perizia
ed esperienza, secondo lo Storico insegnamento di
Aristotele “si & cié che si fain modo ripetuto” (Apa-
ro U., Renzulli L., 2001).

La clinica & lapplicazione e Uesercizio della prati-
ca secondo etimo (klinikos, che guarda il letto, in-
fermo, da cui il medico che visita lammalato a let-
to) nella concatenazione delle funzioni di diagnosi,
prognosi, terapia e cura secondo la distinzione ex
art. 1/566 della legge 190/2014.

L'aggettivazione “assistenziali” nell'etimo indica
la presenza fisica (ad sistere: stare accanto] per
aiutare, giovare, soccorrere una persona abbiso-
gnevole di aiuto in senso lato, ed esprime anche
linsieme delle prestazioni sanitarie in varia com-
posizione nel promuovere, mantenere la salu-
te fisica e psichica secondo le competenze delle
professioni sanitarie coinvolte in dinamiche di as-
sociazione.

Quindi le buone pratiche clinico-assistenziali (in di-
stinzione con le buone pratiche per la sicurezza), si
riconoscono in standard di etica e qualita scientifi-
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ca in quei comportamenti di dottrina e pratica mu-
tuati dalla perizia e dall'esperienza, prestati a un
malato per la menomazione delle sue condizioni di
salute, con una presenza attiva di una o pil profes-
sioni sanitarie in cooperazione secondo autonomia
e responsabilita, per un risultato di guarigione, mi-
glioramento, stabilizzazione dello stato di salute e
della qualita della vita.

Considerazioni e conclusioni

Le nostre considerazioni hanno come campo di ri-
flessione, in specifico, la professione medica tra
quelle sanitarie, per la concreta constatazione di
fondare e ancorare valutazioni e ragionamenti di
sintesi anche alla giurisprudenza di merito, con di-
retto riferimento alla portata di esimenti delle linee
guida. Apriamo questo percorso ricordando che «al
medico si chiede non l'astratta applicazione di una
regola, ma un’attivita di valutazione del caso spe-
cifico, che ispiri il rapporto curativo a criteri di con-
fronto fra rischi e vantaggi conseguibili dalla tera-
pia» (Stanzione P., 2000).

In questa evidenza, le linee guida sul piano opera-
tivo assumono valore di indicazioni generali com-
misurate al caso astratto e non possono costituire
unica regola di condotta in quanto le incombenze di
diagnosi, prognosi, terapia e cura sono dirette alle
peculiarita del caso clinico concreto, di quel mala-
to, in coerenza e consonanza con i dettami di auto-
nomia e responsabilita professionale.

Infatti, «non sono le evidenze, ma i medici ad assu-
mere le decisioni cliniche: evidence does not make
decisions, people do» {Mariotti P. et al., 2011).

In questi contesti di affermazione si riportano:
Cass. pen. sez. IV, n.2865, 13 febbraio 2002: «& con-
forme ai principi del diritto valorizzare l'autonomia
del medico nelle scelte terapeutiche, perché Uarte
medica, mancando per la sua stessa natura di pro-
tocolli scientifici a base matematica, spesso pro-
spetta diverse pratiche o soluzioni che l'esperienza
ha dimostrato efficaci, da scegliere oculatamen-
te in relazione a una cospicua quantita di varianti, .
che, legate al caso specifico, solo il medico nella
contingenza della terapia pud apprezzare».
L'applicazione acritica quindi delle linee guida non
esenta il medico da responsabilitd una volta che si
dimostra la loro incompatibilitd rispetto ai canoni
di diligenza, prudenza, e in specie, perizia richiesti
(Marzot S., 2011). '
Su questi principi in Cass. pen. sez. IV, 23 novemn-
bre 2010, n.8254 si riscontra: «nel praticare la pro-
fessione il medico deve con scienza e coscien-
za l'unico fine della cura del malato utilizzando i
presidi diagnostici e terapeutici di cui dispone la
scienza medica, senza farsi condizionare da dispo-
sizioni o direttive che non siano pertinenti ai com-
piti affidatigli dalla legge e alle conseguenti rela-
tive responsabilita. Cio vale in particolare per le
linee guida dettate dallamministrazione sanitaria
per garantire l'economicita della struttura ospeda-
liera... il medico, il quale ha il dovere preminente di
anteporre la salute a qualsivoglia altra diversa esi-
genza e che si pone rispetto a quest ultimo in una
posizione di garanzia, non & tenuto al rispetto delle
linee guida nell'ipotesi in cui esse siano in contra-
sto con le esigenze di cura del paziente. Il sanita-
rio quindi non pud andare esente da colpe, rinun-
ciando al proprio compito e degradando la propria
professionalita e la propria missione in modo acri-
tico». Sempre in contesto Cass. pen., sez. IV, 11
tuglio 2012, n. 35922 riporta: «l'adeguamento o il
mancato adeguamento del medico alle linee guida
non esclude né determina di per sé la colpa del-
lo stesso. Tali linee guida, infatti, contengono indi-
cazioni generali riferibili al caso astratto, ma & al-
trettanto evidente che il medico & sempre tenuto a
esercitare le proprie scelte considerando le circo-
stanze peculiari che caratterizzano il caso concre-
to e la specifica situazione del paziente, nel rispet-
to della volonta di quest'ultimo, al di 14 delle regole
previste dai protocolli medici. La verifica circa il ri-
spetto delle linee guida va pertanto sempre affian-
cata a un'analisi... della correttezza delle scelte te-
rapeutiche alla luce della concreta situazione in
cui il medico si € trovato a intervenires.
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«Perché quindi vi possa essere attenzione di con-
siderazione delle linee guida occorre evidenziare
che, solo nel caso di linee guida conformi alle re-
gole della migliore scienza medica, sara poi possi-
bile utilizzarle come parametro per laccertamen-

~to-dei profili di colpa rawisabili nella condotta del

medico e attraverso le indicazioni dalle stesse for-
nite sara possibile per il giudicante individuare le
eventuali condotte censurabili» [Cass. pen., sez. IV,
24 gennaio 2013, n. 11493).

Per la professione medica ancora il NCDM 2014,
allart. 13 [prescrizioni ai fini di prevenzione, dia-
gnosi, cura e riabilitazione] specificamente sta-
bilisce: «il medico tiene conto delle linee guida
diagnostico-terapeutiche accreditate da fonti au-

-torevoli e indipendenti quali raccomandazioni e

ne valuta Uapplicabilita al caso specifico. E altresi
considerata l'adozione di percorsi diagnostico-te-
rapeutici che, accanto alle linee guida, impegnano
la diretta responsabilitd del medico nella verifica
della tollerabilita e dell'efficacia sui soggetti coin-
volti».

L'applicazione, peraltro, delle raccomandazioni
presentate dalle linee guida conosce atteggiamen-
ti di cautela e prudenza nellincisivo “salvo le spe-
cificita del caso concreto”, che riportano ai fonda-
menti di autonomia e di responsabilitd del medico
che le applica o se ne discosta, assistito, in per-
tinenza e appropriatezza, dal ricorso alle “buone
pratiche clinico-assistenziali”.

La realta delle cure orientate al paziente defini-
sce processi diagnostici e terapeutici centrati sulla
soluzione dei problemi di salute e capaci di corri-
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spondere ai bisogni, alle aspettative e ai diritti del

malato (Renzulli L., 2011) secondo le raccomanda-

zioni in consonanza con:

* | sette principi di Tavistock: la cura del singolo
paziente é centrale;

» gli enunciati della carta dei diritti fondamentali
UE, che supportano i diritti del malato specifica-
mente-nei 14 punti del documento “patients ri-
ghts have no borders”, che al profilo 12 esplicita:
«ogni individuo ha diritto a programmi diagno-
stici e terapeutici il pit possibile adatti alle sue
esigenze personali».

.Quindi la nozione di centralita del paziente si espri-

me compiutamente, in particolare, con la definizio-
ne e applicazione di trattamenti sanitari persona-
lizzati, in coerenza con il metodo di caso clinico
nella sua soggettivita di identita, essendo auto-
nomia e la responsabilita professionale i cardini
di valutazione delle raccomandazioni delle linee
guida considerate nella fattispecie e/o di condotta
di buone pratiche clinico-assistenziali. Per quan-
to esaminato, discusso, documentato, allo stato
nell'ordinamento italiano le linee guida assumono
connotazione e valore di orientamento, di indirizzo
guida, ma non di disposizioni prescrittive (salvo ap-
posizioni di diretti vincoli applicativi), in orizzonti di
percorsi di considerazione della dottrina aristote-
lica che insegna: «se uno possiede la teoria senza
Uesperienza e conosce l'universale. ma non cono-
sce il particolare che vi & contenuto, pili volte sba-
gliera la cura, perché cio cui & diretta la cura &, ap-
punto, Uindividuo particolare» (S. Ricci, A. Miglino,

2002). B
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