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Attualità delle Linee Guida 

• Le Linee Guida sono richiamate nel D.P.R. 14/01/1997 tra i requisiti organizzativi 

minimi generali delle strutture pubbliche e private 

In tutte le articolazioni organizzativo-funzionali è favorito l'utilizzo delle Linee guida 

predisposte dalle Società scientifiche o da gruppi di esperti per una buona pratica 

clinica nelle varie branche Specialistiche. Inoltre devono essere predisposte con gli 

operatori, linee guida, regolamenti interni che indichino il processo assistenziale con cui 

devono essere gestite le evenienze cliniche più frequenti o di maggiore gravità 

• La realizzazione, l’aggiornamento e la diffusione di linee guida diagnostico-

terapeutiche costituiscono “valori” di riferimento presenti nelle “mission” delle 

principali Società Medico-Scientifiche. 

• Il decreto Balduzzi richiama le linee guida quali strumenti idonei a perimetrare le 

responsabilità professionali dell’esercente le professioni sanitarie. 

 



I “perché” delle linee guida: 

La discussione 

• Si, perché definiscono criteri condivisi, 

clinicamente validi e verificati nel tempo 

dalle Società Scientifiche che le hanno 

promosse 

• Si, perché contribuiscono all’ottimizzazione 

dell’appropriatezza diagnostico-terapeutica-

riabilitativa 

• Si, perché sono previste dal D.P.R. 

14/01/1997 

• Si, perché sono previste da normative 

regionali (es. Toscana Regolam. 61/R del 

24/12/2010- Liguria L.R. 20 del 30/07/1999) 

• Si, perché sono previste dal Decreto 

Balduzzi D.L. 158 del 13/09/2012 

• No, se non sono espressione di società 

scientifiche accreditate 

• No, perché possono ingessare 

l’organizzazione della struttura sanitaria 

• No, perché vi sono situazioni cliniche 

estremamente differenziate, che richiedono 

trattamenti personalizzati 

• No, perché richiedono ingenti risorse per 

una capillare implementazione 

Linee Guida SI Linee Guida NO 



Linee Guida internazionali:  

risorse applicabili? 

• Le linee guida internazionali tengono conto delle specifiche realtà 

sanitarie dei Paesi nei quali vengono sviluppate 

• Tali realtà sono assai spesso molto diverse dal nostro sistema 

sanitario 

• I quadri normativi in diverse aree geografiche non sono 

sovrapponibili per le diversità socio-culturali sottostanti 

• In ambito europeo le normative sono recepite in tempi e con modalità 

diverse in funzione dei rispettivi servizi sanitari 



 

 

Sviluppare linee guida:  

criteri e metodologie 

 

• Commissione Linee Guida e indicatori  di qualità di FISM1 

• Piano Nazionale Linee Guida [PNLG]2 - ha come scopo la 

preparazione, la divulgazione, l’aggiornamento e l’implementazione 

delle linee guida intese come ausili razionali, etici ed efficienti, rivolti 

a decisori e utenti, per l’erogazione dei servizi sanitari. 

• Programma GRADE3 

1. QA – Volume 7, Numero 2, Giugno 1996: 77-95 

2. Istituto Superiore di Sanità e AgeNaS 

3. GRADE (Grades of Recommendation Assessment, Development and Evaluation – Guyatt et al 

Chest 2006 129: 174-181 



 

 

Linee guida e protocolli operativi 

Linee Guida 

Protocolli 

Operativi 

Sono raccomandazioni di comportamento clinico a supporto del 

medico e del paziente e forniscono modalità di assistenza 

considerate più appropriate in specifiche circostanze cliniche 

Sono schemi di comportamento pre-definiti e vincolanti. 

Il termine protocollo implica, generalmente, la necessità di 

applicazione a tutti i pazienti, Pertanto, il "protocollo" dovrebbe 

essere utilizzato solo se viene condiviso l’obbligo di applicarne i 

contenuti in tutti i casi di competenza. 



 

 
CRITERI DI ACCREDITAMENTO DELLE 

STRUTTURE A GARANZIA DELL’ART. 32 

DELLA COSTITUZIONE 

“La Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto dell'individuo e 
interesse della collettività, e garantisce cure gratuite agli indigenti” 



Accreditamento 

• Recepimento della normativa nazionale in 

modo disomogeneo da parte delle Regioni 

• In numerosi casi mancato adeguamento alla 

normativa nazionale di riferimento 

• Mancata definizione di requisiti ulteriori da 

parte di alcune Regioni 

• Evidenze di non completa conoscenza  dei 

requisiti minimi di accreditamento delle 

strutture 

• Rischi di intervento dell’autorità giudiziaria 

• Possibili contenziosi da parte dei pazienti 

e/o degli operatori 

• Aumento del rischio clinico dovuto alla 

mancanza di requisiti minimi ma essenziali 

sotto il profilo della sicurezza degli atti 

clinici-organizzativi 

• Invalidità delle coperture assicurative 

La situazione attuale Le conseguenze 



 

 

Dai LEA ai criteri per l’implementazione 

qualitativa delle prestazioni 

• I LEA stabiliscono i tipi di prestazioni sanitarie erogabili 

dal sistema sanitario nazionale/regionale 

• I LEA non definiscono le modalità organizzative di 

sicurezza con cui raggiungere l’esito clinico previsto 



Ruolo delle Società Scientifiche 

• Le Società Scientifiche hanno il dovere di definire e 

aggiornare i livelli minimi organizzativi, strutturali e 

professionali inerenti l’impatto clinico della prestazione 

sanitaria. 

• La condivisione in sede nazionale dei criteri minimi di 

accreditamento contribuisce al rispetto della Costituzione 

(art. 32) e alla salvaguardia della salute dei pazienti su 

tutto il territorio nazionale. 

• I medici sono chiamati a conoscere, rispettare e far 

rispettare a livello capillare i requisiti minimi di 

accreditamento a garanzia del paziente e della loro attività 

professionale 

 



Proposta operativa 

• Creare un “format” per facilitare un percorso formativo univoco 

volto alla conoscenza dei requisiti organizzativi, strutturali e 

professionali, che tengano conto delle specificità di ciascuna area 

specialistica caratteristica della società scientifica 

• Il “format” sarà sviluppato con il contributo del CERGAS per quanto 

di competenza (livello organizzativo), mentre le linee d’indirizzo 

clinico saranno in capo alle società scientifiche.  

• L’accreditamento delle società scientifiche favorirà e garantirà qualità 

e uniformità del percorso d’implementazione dei requisiti sul 

territorio nazionale, ridando la centralità, in parte persa, al sistema 

sanitario nazionale 



Riferimenti normativi 

 

• D.P.R. 14 Gennaio1997 (Gazzetta Ufficiale no. 42 
del 20/02/1997) 
• Requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per 

l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e 
private 

 Liguria: Legge Regionale no. 20 del 30/07/1999 

 Toscana: regolamento 61/R del24/12/2010 

 Etc. 

 

• Decreto Balduzzi D.L. 158 del 13/09/2012 

• Documento d’Intesa – Conferenza Stato-Regioni no. 154 del 
20/12/2012 
 



Conferenza permanente  per i rapporti  tra lo Stato,  

le Regioni e Provincie autonome di Trento e 

Bolzano 

• Legge 5 giugno 2003, n. 131 "Disposizioni per l'adeguamento 

dell'ordinamento della Repubblica alla legge costituzionale 18 

ottobre 2001, n. 3 « pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 132 del 10 

Giugno 2003 

• Art. 8 comma  6 
• 6. Il Governo può promuovere la stipula di intese in sede di Conferenza Stato-

Regioni o di Conferenza unificata, dirette a favorire l’armonizzazione delle 

rispettive legislazioni o il raggiungimento di posizioni unitarie o il 

conseguimento di obiettivi comuni…………. 
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