
1.1 Introduzione
Le azioni per migliorare la sicurezza 
dei pazienti mostrano gradi di effi-
cacia molto diversi. Gli ospedali si 
concentrano di solito sul verificarsi di 
eventi avversi e sull’entità dei danni 
riportati dal paziente a proposito di 
premi assicurativi e di valutazione 
dei costi della malpractice. Anche le 
unità di gestione del rischio all’in-
terno degli ospedali si concentrano 
su questi fattori quando mettono a 
confronto le prestazioni ed esiti di 
dipartimenti o reparti. Tuttavia, per 
il miglioramento della sicurezza del 
paziente nella pratica clinica, è neces-
sario un approccio diverso, in cui la 
prevenzione del danno al paziente e 
l’efficacia delle azioni cliniche siano 
standardizzate e valutate sulla base di 
evidenze scientifiche. 
Le raccomandazioni evidence-based, 
tradotte in linee guida, sono le mi-
gliori soluzioni possibili per le pro-
blematiche inerenti la pratica clinica 
nonostante poche di queste linee gui-
da siano focalizzate sulla sicurezza del 
paziente, e in particolar modo nel set-
tore della gestione del rischio. Inol-
tre, quando si utilizzino le linee guida 
cliniche per il miglioramento della 
qualità e della sicurezza delle cure, le 
pratiche sembrano spesso divergere 
tra loro con la conseguenza che alta 
qualità e grande sicurezza sono dif-
ficili da raggiungere, condividere e 
promuovere. 

L’attuale conoscenza sulla sicurezza 
del paziente copre essenzialmente la 
nosografia delle minacce e delle cause 
di danno al paziente rispetto a possi-
bili soluzioni evidence-based che po-
trebbero invece: a) prevenire i rischi, 
b) affrontare gli incidenti sanitari, e 
c) essere confrontabili.  Questo signi-
fica che sono spesso indagate l’eziolo-
gia, la patogenesi e le osservazioni dei 
problemi di sicurezza del paziente nei 
dipartimenti clinici e più in generale 
nelle organizzazioni sanitarie, mentre 
raramente sono oggetto di discussio-
ne le relative soluzioni. Per fare un 
esempio, possiamo dire che esistono 
molti documenti che prendono in 
esame le complicanze peri-operato-
rie, il tipo di interventi chirurgici e 
le caratteristiche dei pazienti mentre 
sono carenti le ricerche su come il ve-
rificarsi di queste complicanze sia sta-
to gestito nei diversi contesti in base 
all’organizzazione e ai fattori umani.
È invece essenziale che gli operatori 
sanitari acquisiscano competenza nel-
la produzione di prove che possano 
essere utilizzate per apportare conti-
nui miglioramenti alla sicurezza del 
paziente e nella gestione di rischi ed 
eventi avversi legati alla pratica cli-
nica. Per raggiungere con successo 
questo obiettivo, il primo passo è che 
gli operatori abbiano le idee chiare su 
cosa siano le linee guida e le pratiche 
cliniche. Le definizioni di questi ter-
mini saranno il contenuto della pri-
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ma sezione di questo capitolo. Una 
volta introdotti questi concetti, la 
seconda sezione mostrerà il quadro 
attuale riguardante la sicurezza del 
paziente e il motivo per cui è necessa-
rio un maggior numero di linee gui-
da cliniche di valore. La terza sezione 
prenderà poi in considerazione possi-
bili soluzioni, lezioni da applicare in 
pratica, e spiegherà come preparare e 
aggiornare una linea guida.  Alla fine, 
verranno considerate le sfide che stia-
mo affrontando e i limiti delle attuali 
linee guida, che ci aiuteranno a gesti-
re la sicurezza del paziente in futuro. 

1.2 La necessità di capire le linee gui-
da prima di migliorare la sicurezza 
L’Organizzazione Mondiale della Sa-
nità (OMS) considera le linee guida 
come strumenti per aiutare le perso-
ne a prendere decisioni, sottolinean-
do in particolare il concetto di scelta 
tra una varia gamma di interventi o 
misure. Una linea guida dell’OMS 
è qualsiasi documento sviluppato 
dall’Organizzazione Mondiale della 
Sanità che contenga raccomandazio-
ni per la pratica clinica o politiche di 
Sanità Pubblica. Una raccomanda-
zione suggerisce all’utilizzatore finale 
della linea guida cosa lui o lei dovreb-
be fare in situazioni specifiche per 
raggiungere i migliori esiti di salute 
possibili, individualmente o colletti-
vamente. Offre una scelta di diversi 
interventi o misure che dovrebbero 
avere un impatto positivo sulla salute 
e inoltre spiega anche le loro impli-
cazioni per l’uso delle risorse. Le rac-
comandazioni aiutano l’utilizzatore 
della linea guida a prendere decisioni 
informate sull’opportunità di intra-
prendere interventi specifici o test 

clinici, o di implementare misure di 
salute pubblica più ampie, e su dove 
e quando farlo. Le raccomandazioni 
aiutano anche l’utilizzatore a selezio-
nare e dare priorità ad una serie di 
potenziali interventi [1].
Con una maggiore enfasi sulla pra-
tica clinica, l’Institute of Medicine 
degli Stati Uniti (IOM) definisce le 
linee guida come “dichiarazioni che 
includono raccomandazioni, volte a 
ottimizzare la cura del paziente, che 
sono supportate da una revisione si-
stematica delle evidenze/prove di ef-
ficacia e da una valutazione dei bene-
fici e dei danni delle opzioni di cura 
alternative” [2]. Questa definizione 
sottolinea che il fondamento di una 
linea guida è una revisione sistema-
tica delle evidenze scientifiche che ri-
guardano un quesito clinico. La forza 
dell’evidenza guida il processo deci-
sionale clinico attraverso una serie di 
raccomandazioni. Queste riguardano 
benefici e danni delle opzioni di cura 
alternative e indicano come i pazienti 
dovrebbero essere gestiti, a parità di 
altre condizioni.
La National Guideline Clearinghou-
se (NGC) dell’Agency for Healthcare 
Research and Quality (AHRQ) ame-
ricana, usa anch’essa la definizione di 
linee guida della pratica clinica svi-
luppata dall’IOM, affermando che 
“Le linee guida della pratica clinica 
sono dichiarazioni che includono 
raccomandazioni volte a ottimizza-
re la cura del paziente, le quali sono 
supportate da una revisione sistema-
tica delle evidenze e una valutazione 
dei benefici e dei danni di opzioni di 
cura alternative” [3]. 
Il National Institute for Health and 
Care Excellence (NICE) britannico 



16Linee guida e buone pratiche per migliorare la sicurezza del paziente

sottolinea come l’evidenza scientifica 
sia la base delle linee guida. Esso af-
ferma che: “Le linee guida del NICE 
producono raccomandazioni basate 
sull’evidenza scientifica su una vasta 
gamma di argomenti, dalla preven-
zione e gestione di condizioni speci-
fiche, al miglioramento della salute 
e alla gestione dei farmaci in diversi 
contesti, fino alla fornitura di assi-
stenza sociale e sostegno ad adulti e 
bambini, alla sicurezza del personale 
e alla pianificazione di servizi e di 
interventi più ampi per migliorare la 
salute delle comunità” [4].
Il Centro Nazionale Italiano per 
l’Eccellenza Clinica (CNEC) che è 
responsabile del Sistema Nazionale 
delle Linee Guida (SNLG) usa es-
senzialmente la stessa definizione del 
NICE, sottolineando l’importanza 
della evidence-based medicine come 
fondamento delle raccomandazioni 
nelle linee guida.  
Il recente report sul miglioramento 
della qualità dell’assistenza sanitaria 
pubblicato dall’Osservatorio Euro-
peo sui Sistemi e le Politiche Sani-
tarie [5] ribadisce che le linee guida 
cliniche si concentrano su come af-
frontare i pazienti con determinati 
problemi sanitari, sia durante l’intero 
processo di cura che in specifiche si-
tuazioni cliniche. Come tali, possono 
essere considerate uno strumento di 
supporto per l’assistenza sanitaria, 
con un focus specifico sulle com-
ponenti cliniche, nel contesto della 
pratica medica come scienza appli-
cata. Le linee guida cliniche hanno 
il potenziale di ridurre la variabilità 
ingiustificata della pratica clinica e di 
migliorare il trasferimento della ri-
cerca nella pratica clinica; una linea 

guida ben sviluppata e ben imple-
mentata aiuterà a migliorare gli esiti 
dei pazienti ottimizzando il processo 
di cura [6] [7]. 
Dal punto di vista delle società in-
ternazionali di accreditamento come 
Joint Commission International 
(JCI), le linee guida che aiutano le 
organizzazioni sanitarie a migliorare 
le prestazioni e gli esiti clinici sono 
una parte essenziale dei processi volti a 
raggiungere l’obiettivo di un’assistenza 
sicura e di alta qualità [8]. JCI afferma 
che le linee guida per la pratica clinica 
sono strumenti importanti ed efficaci 
nel fornire una assistenza sanitaria evi-
dence-based per ottenere gli esiti attesi 
e un’assistenza più sicura. Queste linee 
guida, che devono essere utilizzate in 
tutti i programmi di accreditamen-
to JCI, possono raggiungere il loro 
massimo potenziale quando sono ben 
sviluppate e introdotte efficacemente 
nella pratica clinica. 

Tutte le definizioni sopra menziona-
te sono coerenti. Le linee guida non 
sono presentate come sostitutive del 
consulto con un medico o con al-
tri professionisti competenti. Sono 
strumenti che descrivono percorsi di 
intervento raccomandati, i cui ele-
menti chiave sono le migliori eviden-
ze scientifiche disponibili e le azioni 
da realizzare nel rispetto di queste 
evidenze. L’obiettivo è ovviamen-
te la promozione della salute e, di 
conseguenza, la qualità e la sicurezza 
delle cure. Tuttavia, è anche auspica-
bile che i professionisti condividano 
all’interno della comunità scientifica 
i risultati dell’utilizzo delle linee gui-
da della pratica clinica nel contesto 
della preziosa esperienza del mondo 
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reale per supportare gli interventi sul-
la sicurezza. Ci si aspetta che i pro-
fessionisti condividano la loro prati-
ca attuale per aiutarli ad applicare le 
linee guida a situazioni di vita reale 
e anche per migliorare le linee guida 
alla luce di tale esperienza. 
Garantire la qualità dei servizi sani-
tari e migliorare la sicurezza dei pa-
zienti richiede che le raccomanda-
zioni evidence-based delle linee guida 
e la loro applicazione sotto forma 
di interventi pratici (best practices) 
funzionino sempre come strumenti 
sinergici. Tuttavia, non c’è consen-
so su ciò che costituisce l’evidenza 
basata sulla pratica (che è ciò che 
emerge dalle attività ospedaliere di 
routine) e quali parametri di misura 
possano essere utilizzati per garanti-
re la qualità di questa evidenza. Gli 
interventi sanitari che hanno dimo-
strato di produrre esiti desiderabili e 
che sono adatti ad essere applicati ad 
altri contesti possono essere chiamati 
“best practices”. Una best practice è “un 
intervento che ha dato prove di efficacia 
in un particolare contesto ed è probabi-
le che sia replicabile in altre situazioni” 
[9]. Inoltre, una best practice non è 
un sinonimo di una buona pratica o, 
semplicemente, di una pratica: è un 
intervento già esistente e selezionato 
la cui efficacia è già stata stabilita. 
Questo concetto è ampiamente ap-
plicabile in sanità, dalla sicurezza del 
paziente alla Sanità Pubblica, com-
presa la qualità delle cure. Infatti, 
una best practice si basa su evidenze 
provenienti da ricerche aggiornate e 
ha il valore aggiunto di incorporare 
l’esperienza acquisita in contesti reali. 
Una best practice fornisce soluzioni 
tangibili come il processo o il me-

todo più efficace per raggiungere un 
obiettivo specifico con risultati che 
siano condivisibili. Di conseguen-
za, la pratica può diventare un mo-
dello. Alcune organizzazioni stanno 
lavorando alla creazione di modelli 
di best practice, in particolare alla 
selezione di tecniche o metodologie 
che si sono dimostrate affidabili nel 
raggiungimento dei risultati deside-
rati attraverso esperienze e ricerche 
consolidate e aggiornate. Il British 
Medical Journal (BMJ), per esem-
pio, finanzia un servizio (disponibi-
le su https://bestpractice.bmj.com/
info/) che raccoglie le ultime infor-
mazioni evidence-based per sostenere 
le decisioni professionali e riunisce le 
evidenze della ricerca regolarmente 
aggiornate e le conoscenze di esper-
ti internazionali. Secondo il BMJ, il 
suo strumento di best practice è “uno 
strumento di supporto alle decisioni 
cliniche che offre un approccio pas-
so dopo passo per aiutare a gestire la 
diagnosi, la prognosi, il trattamento e 
la prevenzione delle malattie dei pa-
zienti”. 

1.3 Il quadro attuale della sicurez-
za dei pazienti e la necessità di li-
nee guida 
Nella maggior parte dei contesti sa-
nitari in tutto il mondo, i dati sul-
la sicurezza dei pazienti sono dati 
sull’assenza di sicurezza dei pazienti. 
Nell’ultima giornata della sicurezza 
dei pazienti (17 settembre 2019), 
l’OMS ha annunciato che “La sicu-
rezza dei pazienti è una seria preoccu-
pazione per la salute pubblica globale. 
Si stima che ci sia un rischio di 1 su 
3 milioni di morire mentre si viaggia 
in aereo; in confronto, il rischio che 
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il paziente muoia a causa di un inci-
dente medico prevenibile mentre ri-
ceve assistenza sanitaria è stimato a 1 
su 300” [10]. Il messaggio dell’OMS 
si basa su evidenze risultanti da studi 
e statistiche, dai quali è emerso che 
un paziente su 10 subisce dei danni 
mentre riceve cure ospedaliere (quasi 
il 50% degli eventi avversi sono con-
siderati evitabili) [11]. Inoltre, il veri-
ficarsi di eventi avversi dovuti a cure 
non sicure è una delle 10 principali 
cause di morte e disabilità nel mondo 
[12]. Il rapporto dell’OMS continua 
con i seguenti dati: [13]

- 4 pazienti su 10 subiscono dan-
ni durante l’assistenza sanitaria 
primaria e ambulatoriale, e fino 
all’80% dei danni sono considera-
ti evitabili; 

- i danni ai pazienti possono rap-
presentare più del 6% dei giorni 
di ricovero in ospedale e più di 7 
milioni di ricoveri; 

- gli errori più dannosi sono legati 
alla diagnosi, alla prescrizione ed 
all’uso dei farmaci. 

Sono inoltre note altre gravi conse-
guenze. Il rapporto dell’OMS com-
prende anche le critiche sullo “stato 
di salute” della sicurezza dei pazienti 
in tutto il mondo: i costi derivanti da 
pratiche farmacologiche non sicure 
o da errori terapeutici [14] [15] e da 
diagnosi ritardate [16] [17], i costi 
del trattamento degli effetti dei danni 
ai pazienti, le complicanze della chi-
rurgia che causano più di 1 milione 
di morti ogni anno [18], e l’uso inap-
propriato o non qualificato delle ra-
diazioni a scopi terapeutici che com-
portano a rischi per la salute sia dei 

pazienti che del personale [19].

Sono già stati suggeriti approcci per 
migliorare la sicurezza del paziente. 
L‘assistenza sanitaria evidence-based 
influenza positivamente la pratica 
sanitaria e gli esiti dei pazienti. Per 
esempio, l’Agency for Healthcare 
Research and Quality (AHRQ) [20] 
ha dichiarato che le possibilità che 
un paziente riceva cure più sicure 
quando entra in un ospedale sono 
aumentate. Si stima che 87.000 pa-
zienti in meno siano morti negli Sta-
ti Uniti per condizioni acquisite in 
ospedale tra il 2010 e il 2014. Questo 
non solo rappresenta un importan-
te miglioramento della sicurezza del 
paziente, ma ha anche portato ad un 
risparmio stimato di 19,8 miliardi di 
dollari. L’agenzia statunitense ha ri-
cordato che il duro lavoro per ridurre 
gli esiti indesiderati è stato svolto da 
tutti, dal personale in prima linea agli 
infermieri, ai medici e agli ammini-
stratori degli ospedali. Inoltre, sono 
stati identificati dall’OMS risparmi 
finanziari teorici derivanti dal miglio-
ramento della sicurezza e dal coinvol-
gimento dei pazienti [21] [13].

Ulteriori misure per implementare 
la sicurezza nella pratica clinica do-
vrebbero essere obbligatorie, come 
gli strumenti che sono basati princi-
palmente sulle evidenze scientifiche, 
l’educazione e la sensibilizzazione 
di operatori sanitari e pazienti, l’uso 
diffuso di cartelle cliniche elettro-
niche negli ospedali. Tuttavia, l’im-
plementazione pratica della ricerca 
evidence-based per trattare situazioni 
non sicure rimane incerta. Un caso 
paradigmatico è quello delle infezio-
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ni correlate all’assistenza sanitaria: 
anche se un approccio standardizza-
to basato sulle evidenze scientifiche 
per la sicurezza del paziente sembra 
accessibile ed estremamente utile in 
questo campo (ad esempio le linee 
guida sull’igiene delle mani) [22], 
l’OMS ha recentemente riferito [10] 
che il numero di infezioni correlate 
all’assistenza sanitaria rimane elevato, 
colpendo fino a 10 su 100 pazienti 
ospedalizzati, e che una grande per-
centuale è prevenibile[23] [24] [25]. 
Una recente revisione sistematica 
[26] ha anche osservato come dal 
35% al 55% delle infezioni correlate 
all’assistenza sanitaria siano preve-
nibili. Questo suggerisce che c’è an-
cora molto da fare in termini di im-
plementazione delle buone pratiche 
evidence-based. I livelli di riduzione 
di tali infezioni attribuibili all’imple-
mentazione di interventi poliedrici 
basati sulle evidenze sono infatti in li-
nea con le stime precedenti [27] [28].
Nei paesi ad alto reddito, dove ci si 
aspetta un alto livello di aderenza alle 
raccomandazioni, è possibile ottenere 
un’ulteriore riduzione del verificarsi 
di queste infezioni dal 30% al 50% 
[29]. Ciononostante, sta emergendo 
una grande discrepanza tra l’inten-
zione di effettuare il cambiamento 
impiegando procedure operative 
standard e l’accurata implementazio-
ne di tali pratiche nella quotidianità 
[30]. Esiste un grande potenziale per 
diminuire ulteriormente i tassi di in-
fezioni contratte in ospedale in una 
varietà di ambienti: i fattori rilevanti 
per il successo sono rappresentati dal 
tipo di studio, dal tasso di infezioni 
di base e dal tipo di infezione [31]. 
Altri fattori, quali l’invecchiamento 

della popolazione e le comorbilità, 
richiederanno probabilmente ulterio-
ri sforzi per ridurre il rischio di infe-
zioni, mentre le innovazioni mediche 
possono anche ridurre questo rischio 
grazie all’emergere di tecniche meno 
invasive (ad esempio, la chirurgia mi-
nimamente invasiva o la ventilazione 
non invasiva). 
Suggerimenti su come affrontare il 
miglioramento della sicurezza nell’as-
sistenza sanitaria possono essere de-
rivati dalla revisione della letteratura 
sulle valutazioni degli interventi. 
L’impatto negativo del mancato mi-
glioramento della qualità e della si-
curezza nell’assistenza sanitaria è un 
problema di Sanità Pubblica. Dun-
que, invece di passare semplicemente 
al prossimo, nuovo paradigma, vale 
la pena considerare quali carenze esi-
stono nella letteratura e come queste 
potrebbero essere corrette [32].

1.4 Implementare la ricerca sulla 
sicurezza del paziente per miglio-
rare la pratica clinica
L’evidence-based medicine è l’uso del-
le migliori evidenze disponibili per 
supportare le decisioni sulla cura dei 
singoli pazienti. Questo significa che 
le decisioni cliniche sono sottoposte 
a una valutazione rigorosa, piuttosto 
che far presumere la loro efficacia sul-
la base dell’esperienza soggettiva o di 
argomenti relativi all’eziopatogenesi 
delle malattie.  Nonostante questo, è 
stato notato [33] come molto spesso 
la pratica quotidiana sia caratterizza-
ta dal fatto che, dopo che molteplici 
studi clinici rigorosamente disegnati 
e ben condotti che abbiano stabilito 
il beneficio di un particolare processo 
di cura, gli sforzi di implementazione 
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procedono generalmente sulla base di 
intuizioni, storie aneddotiche di suc-
cesso o su studi che mostrano poco 
della metodologia tipica della ricerca 
da cui scaturisce il beneficio dell’in-
tervento. 
Le revisioni sistematiche degli studi 
scientifici che producono evidenze e 
le linee guida della pratica clinica che 
sintetizzano le raccomandazioni deri-
vanti da questi studi, appaiono sot-
tovalutate nella pratica clinica. Una 
varietà di fattori ha impedito ai cli-
nici di acquisire le evidenze disponi-
bili in modo affidabile e tempestivo, 
ma sono stati finora oggetto solo di 
un limitato interesse. Altri elementi 
riguardanti l’implementazione dell’ 
evidence-based medicine nella pratica 
clinica, che sono stati sorvolati, inclu-
dono: il disaccordo con il contenuto 
delle linee guida, le quali possono di-
ventare rapidamente obsolete o avere 
ampie variazioni nella qualità meto-
dologica; le caratteristiche personali 
degli operatori sanitari come esempio 
la resistenza a ciò che possa compor-
tare una violazione dell’autonomia 
del medico; le barriere logistiche o 
finanziarie [34].
È stato anche notato [32] che la 
ricerca sul miglioramento della 
qualità assistenziale (inclusa la sicu-
rezza del paziente) e la relativa lette-
ratura differiscono dalle altre ricerche 
biomediche per due aspetti principa-
li. In primo luogo, le valutazioni di 
interventi specifici spesso non soddi-
sfano gli standard di base per la con-
duzione e il reporting della ricerca. In 
secondo luogo, le scelte di particolari 
interventi mancano di teorie convin-
centi che consentano di prevedere il 
loro successo o di applicarle a temi 

specifici durante il loro sviluppo. 
Nella letteratura disponbile, le caren-
ze metodologiche sul miglioramento 
della qualità includono problemi di 
base nella progettazione e nell’analisi 
degli interventi e una scarsa comuni-
cazione dei risultati. 
Alla luce di ciò, una recente revisio-
ne [35] ha evidenziato che apportare 
i miglioramenti della qualità e della 
sicurezza dell’assistenza sanitaria ri-
mane una sfida internazionale. Ne-
gli ultimi anni, i metodi di miglio-
ramento della qualità come il ciclo 
Plan-Do-Study-Act (PDSA) sono 
stati utilizzati nel tentativo di guidare 
tali miglioramenti. Questo metodo è 
ampiamente utilizzato, tuttavia an-
cora scarsa è la valutazione generale 
su come venga applicato nella realtà 
e con quali effetti. Il ciclo PDSA può 
essere utilizzato per strutturare il pro-
cesso di cambiamento in modo itera-
tivo, sia come metodo a sé stante che 
come parte di una serie di approcci 
per il miglioramento della qualità, 
come il Modello per il Migliora-
mento (MFI), il Total Quality Ma-
nagement, il QI continuo, il Lean, il 
Six Sigma o il Quality Improvement 
Collaboratives [36] [37] [38]. 
Pertanto, nonostante l’incremento 
nell’uso di metodi di miglioramento 
della qualità, le prove di efficacia re-
stano ancora scarse e non sono com-
provate [32] [39] [40]. I cicli PDSA 
sono spesso una componente centrale 
delle iniziative di miglioramento della 
qualità, tuttavia sono state effettuate 
poche valutazioni oggettive della loro 
efficacia o concreta applicazione [41]. 
Alcuni approcci PDSA hanno dimo-
strato di portare a miglioramenti si-
gnificativi nelle cure e negli esiti dei 



21 Walter Ricciardi e Fidelia Cascini

pazienti [42] mentre altri non han-
no dimostrato alcun miglioramento 
[43] [44] [45]. Quindi, l’evidenza di 
interventi efficaci di miglioramen-
to della qualità rimane mista, con la 
letteratura che conclude che gli inter-
venti di miglioramento della qualità 
sono efficaci solo in contesti specifici 
e sono utilizzati come interventi “sin-
gle-bullet” che non possono fornire 
miglioramenti consistenti. Per con-
tro, per essere efficaci, gli interventi 
dovrebbero essere complessi e sfac-
cettati [46] [47] [48] e sviluppati in 
modo iterativo per adattarsi al con-
testo locale e rispondere agli ostacoli 
imprevisti e agli effetti indesiderati 
[49] [50].
Trovare metodi efficaci di migliora-
mento della qualità, per supportare 
lo sviluppo iterativo atto a testare e 
valutare gli interventi nell’assistenza 
clinica, è essenziale per l’erogazione 
di assistenza sanitaria di alta qualità 
e di alto valore in un ambiente finan-
ziariamente limitato. Ma a differenza 
di altre discipline mediche, nel cam-
po del miglioramento della qualità 
e della sicurezza, le strategie per im-
plementare l’evidence-based medicine 
richiedono una base di evidenza pro-
pria [51]. Il progresso nella ricerca 
del miglioramento della qualità ri-
chiede una comprensione dei fattori 
che guidano gli operatori sanitari e il 
cambiamento organizzativo. Inoltre, 
devono essere considerati i possibili 
elementi capaci di influenzare i risul-
tati della ricerca quando questi siano 
implementati realmente, come i fat-
tori organizzativi e le caratteristiche 
umane relative sia ai professionisti 
che ai pazienti. La ricerca sul miglio-
ramento della sicurezza del paziente 

e la sua implementazione richiede di 
guardare al sistema sanitario nel suo 
complesso, compresi professionisti, 
pazienti e organizzazioni sanitarie, 
ciascun elemento con le proprie ca-
ratteristiche.
Una volta che un intervento per 
migliorare la sicurezza sia stato svi-
luppato, si è scoperto che il passo 
successivo debba essere uno studio 
pilota per confermare che l’inter-
vento funzioni; in altre parole, una 
sorta di fase I degli studi clinici [52]. 
Lo studio pilota dovrebbe partire da 
un disegno di studio che includa la 
formulazione dell’ipotesi, il metodo 
di campionamento della popolazio-
ne coinvolta nello studio, la scelta e 
le correlazioni tra le variabili dipen-
denti e indipendenti, e l’analisi e il 
reporting dei risultati. È importante 
garantire che le interpretazioni e le 
spiegazioni dell’efficacia e del valore 
degli interventi adottati per gestire 
specifici problemi di sicurezza del pa-
ziente siano condivisibili. 
I ricercatori e i clinici che lavorano 
al miglioramento della sicurezza dei 
pazienti dovrebbero prendere in con-
siderazione: a) come realizzare questo 
particolare tipo di ricerca; b) se sia 
corretto considerare solo un campio-
ne o l’intera popolazione di pazienti; 
c) quali tecniche utilizzare nella rac-
colta dei dati e nei processi di osserva-
zione; d) come descrivere i dati. Tutti 
questi elementi sono essenziali per 
sostenere l’ipotesi dello studio, e per 
dare credibilità sia alla metodologia 
di ricerca adottata che alle conclusio-
ni dello studio. È necessario questo 
tipo di approccio per produrre con-
clusioni informative, affidabili e ba-
sate sulle evidenze, che alla fine por-
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tino, da un punto di vista più ampio, 
ad un cambiamento di prospettiva. 
Per essere chiari, l’obiettivo dovrebbe 
essere quello di spostare l’attenzione 
dalle statistiche riguardanti lesioni, 
danni e richieste di risarcimento da 
parte dei pazienti, ai dati derivati da-
gli studi clinici con lo scopo di pro-
porre azioni e soluzioni per affrontare 
la mancanza di sicurezza nelle orga-
nizzazioni sanitarie e nei trattamenti 
medici, che siano basate sull’evidenza 
scientifica.
Sono necessari modelli empirici per 
supportare strategie di implementa-
zione specifiche, che tengano con-
to delle caratteristiche cliniche, del 
contesto organizzativo o sociale, e di 
atteggiamenti e credenze rilevanti per 
operatori sanitari e pazienti. Questi 
modelli contribuiscono quindi a mi-
gliorare la qualità ed il valore dei ser-
vizi forniti, e quindi aiutano a ridurre 
le statistiche drammatiche che posso-
no mettere in ombra la visione di un 
sistema sanitario più sicuro.  
Bisogna notare che, sebbene lo svi-
luppo iterativo del cambiamento 
(ciclo PDSA) sia il modello più con-
validato per migliorare la qualità e la 
sicurezza, nessun singolo strumento 
di miglioramento della qualità può 
essere considerato in assoluto il mi-
gliore. Le preferenze dipendono dalle 
competenze dei professionisti e dal 
contesto, ma scegliere uno o l’altro 
metodo per un’organizzazione può 
essere difficile. La scelta del modello 
è una decisione importante in quanto 
può comportare rischi gravi e conse-
guenze costose per le organizzazioni 
sanitarie. L’integrazione e l’adatta-
mento di diversi modelli ai contesti 
sanitari è generalmente preferibile 

alla scelta di un solo modello. 
Inoltre, il problema è che attualmen-
te non esistono criteri formali per va-
lutare l’applicazione o il reporting dei 
cicli PDSA. Solo negli ultimi anni, 
grazie alle linee guida SQUIRE, sono 
stati sviluppati dei framework per la 
pubblicazione che descrivono espli-
citamente le applicazioni PDSA [53] 
[54]. Tali framework sono necessa-
ri per sostenere e valutare l’effettiva 
applicazione dei cicli PDSA e per 
aumentare la loro legittimità come 
metodo scientifico di miglioramento. 

1.5 Lavorare per produrre linee 
guida che migliorino le pratiche di 
sicurezza 
Le linee guida, essendo documenti 
che sintetizzano l’evidenza più ag-
giornata su come organizzare e for-
nire efficacemente servizi sanitari per 
una data condizione patologica [55], 
informano il processo decisionale sa-
nitario e possono servire come base 
per policy, pianificazione, valutazione 
e miglioramento della qualità. “La-
vorare per produrre linee guida che 
migliorino le pratiche di sicurezza” si-
gnifica sviluppare processi strutturati 
per scrivere, aggiornare e applicare le 
linee guida. L’elemento più impor-
tante da prendere in considerazione 
è la metodologia. Di conseguenza, 
è fondamentale avere un piano che 
sia diviso in diversi passi e che possa 
essere riassunto come una checklist. 
Infatti, una checklist per lo sviluppo 
di linee guida dovrebbe contenere un 
elenco completo di argomenti e voci 
che delineano i passi pratici da con-
siderare. La checklist è destinata ad 
essere utilizzata dagli sviluppatori di 
linee guida per pianificare e seguire il 
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processo di sviluppo delle stesse e per 
aiutare ad assicurare che non vengano 
saltati dei passaggi chiave. Seguire i 
passi delineati nella checklist assicura 
che i punti chiave siano coperti e au-
menta la probabilità che la linea-gui-
da ottenga punteggi più alti quando 
valutata con strumenti di valutazione 
della credibilità. 
Le checklist per lo sviluppo delle linee 
guida possono essere combinate con 
strumenti di valutazione della credi-
bilità delle linee guida stesse come 
AGREE 1 (Appraisal of Guidelines 
for Research and Evaluation) [56] e 
altri strumenti che possono riflettere 
gli standard stabiliti dal Guidelines 
International Network 2 (GIN) [57] 
o dall’Institute of Medicine (IOM).
Una checklist facile da usare e affida-
bile è la GIN-McMaster Guideline 
Development Checklist, che è dispo-
nibile su internet (https://cebgrade.
mcmaster.ca/guidecheck.html). È 
divisa in 18 punti, come segue [58].
1. Organizzazione, budget, pianifi-

cazione e formazione. Questi passi 
implicano la delineazione di un 
piano dettagliato che descriva ciò 
che è fattibile, come sarà raggiun-
to, e quali risorse saranno neces-
sarie per produrre e usare la linea 
guida. Il piano dovrebbe definire 
una specifica data di completa-
mento ed essere espresso in termi-
ni formali e misurabili.

2. Definizione delle priorità. Questo 

1  La AGREE Collaboration (Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation) ha svilup-
pato lo strumento più comunemente utilizzato per valutare la qualità di una linea guida. Lo 
strumento comprende 23 criteri raggruppati in sei domini (affrontati dall’AGREE II): ambito 
e scopo; coinvolgimento degli stakeholder; rigore di sviluppo; chiarezza e presentazione; appli-
cabilità; ed indipendenza editoriale.
2  Il lavoro del Guidelines International Network (http://www.g-i-n.net/) promuove la diffu-
sione di contenuti relativi alle linee guida e fornisce una piattaforma di scambio per sviluppa-
tori e utenti di linee guida. Inoltre, il GIN fornisce una guida al reporting per gli strumenti di 
misurazione della performance basati sulle linee guida.

punto si riferisce all’identificazio-
ne, al bilanciamento e alla classi-
ficazione delle priorità da parte 
degli stakeholders. La definizione 
delle priorità assicura che le risor-
se e l’attenzione siano dedicate a 
quelle aree in cui le raccomanda-
zioni sull’assistenza sanitaria for-
niranno il maggior beneficio alla 
popolazione, alla giurisdizione o 
al Paese, ad esempio la broncop-
neumopatia cronica ostruttiva, il 
diabete, le malattie cardiovasco-
lari, il cancro, la prevenzione. Un 
approccio di definizione delle pri-
orità deve contribuire ai piani fu-
turi e allo stesso tempo rispondere 
alle circostanze esistenti e poten-
zialmente difficili.

3. Appartenenza al gruppo delle linee 
guida. Questo punto definisce chi 
è coinvolto, a che titolo, come 
vengono selezionati i membri e a 
quali fasi dello sviluppo delle linee 
guida ognuno di loro parteciperà.

4. Stabilire i processi del gruppo del-
le linee guida. Questo punto de-
finisce i passi da seguire, come le 
persone coinvolte interagiranno e 
come verranno prese le decisioni.

5. Identificazione del pubblico target 
e selezione degli argomenti. Questo 
punto comporta la definizione dei 
potenziali utenti o beneficiari delle 
linee guida e la definizione degli ar-
gomenti da trattare nella linea guida 
(per esempio la diagnosi della bron-
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copneumopatia cronica ostruttiva).
6. Coinvolgimento dei beneficiari e 

di altri stakeholder. Questo punto 
descrive come le persone o i grup-
pi rilevanti che non sono necessa-
riamente membri del panel (per 
esempio, come i beneficiari o gli 
utenti) saranno interessati dalle 
linee guida e coinvolti nel loro 
sviluppo.

7. Considerazioni sul conflitto di in-
teressi. Questo punto si concen-
tra sulla definizione e la gestione 
della potenziale divergenza tra gli 
interessi di un individuo e i suoi 
obblighi professionali. Queste 
considerazioni portano a chieder-
si se le azioni o le decisioni sono 
motivate dal guadagno, come l’a-
spetto finanziario, l’avanzamen-
to accademico, i flussi di entrate 
nelle cliniche o la posizione nella 
società. Sono incluse le relazioni 
finanziarie, intellettuali o di al-
tro tipo che possono influenzare 
la capacità di un individuo o di 
un’organizzazione di affrontare 
una questione scientifica con una 
mente aperta.

8. Produzione di domande. Questo 
punto si concentra sulla defini-
zione delle domande chiave che 
le raccomandazioni dovrebbero 
affrontare usando il quadro PICO 
(Paziente/problema, Intervento, 
Comparazione, Outcome), inclu-
dendo la Popolazione nel dettaglio, 
l’Intervento (inclusi i test diagno-
stici e le strategie) e gli Outcome 
che saranno rilevanti nel processo 
decisionale (per esempio, nella 
malattia polmonare ostruttiva cro-
nica, si dovrebbe usare il test A o i 
trattamenti B, C, D o E?)

9. Considerare l’importanza degli esiti 
e degli interventi, dei valori, delle 
preferenze e dei vantaggi. Questo 
punto include l’integrazione, nel 
processo di sviluppo delle linee 
guida, sul come coloro che sono 
interessati dalle raccomandazioni 
dovrebbero valutare le possibili 
conseguenze. Queste considera-
zioni possono includere: a) cono-
scenza, atteggiamenti, aspettative, 
valori morali ed etici e credenze 
del paziente, del caregiver e dell’o-
peratore sanitario; b) obiettivi del 
paziente per la vita e la salute; c) 
esperienza precedente con l’inter-
vento e la condizione; d) sintomi 
sperimentati, ad es. affanno, do-
lore, dispnea, perdita di peso; e) 
preferenze relative e importanza 
degli esiti desiderabili e indeside-
rabili; f ) impatto percepito del-
la condizione o degli interventi 
su qualità della vita, benessere 
o soddisfazione; g) interazioni 
tra il lavoro di implementazione 
dell’intervento, l’intervento stes-
so e le esperienze del paziente; h) 
preferenze per percorsi d’azione 
alternativi; ed infine, i) preferenze 
relative al contenuto e agli stili di 
comunicazione, all’informazione 
e al coinvolgimento nel processo 
decisionale e nella cura. 

10. Decidere quali evidenze includere e 
cercare le evidenze. Questo punto 
si concentra sul delineare i criteri 
di inclusione ed esclusione basati 
sui tipi di evidenze (ad esempio, 
ricerche rigorose o aneddoti), di-
segni di studio, caratteristiche 
della popolazione, interventi e 
comparatori. Riguarda anche la 
decisione di come le evidenze sa-
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ranno identificate e ottenute, che 
non dovrebbe essere limitata alle 
evidenze su valori e preferenze, 
dati e risorse locali.

11. Riassumere le evidenze e considerare 
le informazioni aggiuntive. Questo 
punto si concentra sulla presenta-
zione delle evidenze in un forma-
to sintetico (per esempio, tabelle 
o brevi narrazioni) per facilitare lo 
sviluppo e la comprensione delle 
raccomandazioni. Comporta anche 
l’identificazione e la considerazione 
di informazioni aggiuntive rilevanti 
per la questione in esame.

12. Giudicare la qualità, la forza o la 
certezza di un insieme di evidenze. 
Questo punto  consiste nel valu-
tare la fiducia che si può riporre 
nelle evidenze ottenute valutan-
do in modo trasparente la ricerca 
(studi individuali e di gruppo) e 
altre evidenze applicando approcci 
strutturati. Questo può includere, 
ma non è limitato a, le evidenze 
sul rischio di base o sul peso della 
malattia, l’importanza degli esiti e 
degli interventi, i valori, le prefe-
renze, i benefici e gli svantaggi, l’u-
so delle risorse (per esempio, i fi-
nanziamenti), le stime degli effetti 
e l’accuratezza dei test diagnostici.

13. Sviluppare raccomandazioni e de-
terminare la loro forza. Sviluppare 
raccomandazioni implica l’uso di 
un framework analitico struttu-
rato e un processo trasparente e 
sistematico per integrare i fattori 
che influenzano una raccoman-
dazione. La determinazione della 
forza delle raccomandazioni si 
riferisce ai giudizi su quanto un 
panel di linee guida sia fiducio-
so che l’implementazione di una 

raccomandazione eserciterà un 
maggior numero di conseguenze 
desiderabili rispetto a quelle inde-
siderabili.

14. La formulazione delle raccomanda-
zioni e le considerazioni sull’imple-
mentazione, la fattibilità e l’equità. 
Questo punto si riferisce alla scelta 
della sintassi e delle formulazioni 
che facilitano la comprensione e 
l’implementazione delle raccoman-
dazioni, tenendo conto delle opi-
nioni del panel delle linee guida.

15. Reporting e peer review. Il resocon-
to si riferisce al modo in cui una 
linea guida sarà resa pubblica (per 
esempio, stampa, online). La revi-
sione tra pari si riferisce al modo 
in cui il documento della linea 
guida sarà rivisto prima della sua 
pubblicazione e al modo in cui 
potrà essere valutato (per esempio 
per gli errori), sia internamente 
che esternamente, da stakeholder 
che non erano membri del grup-
po di sviluppo della linea guida.

16. Diffusione ed implementazione. 
Questo punto si concentra sulle 
strategie per rendere i gruppi rile-
vanti consapevoli delle linee guida e 
per migliorare la loro adozione (per 
esempio pubblicazioni e strumenti 
come le applicazioni mobili).

17. Valutazione e uso. Questo punto si 
riferisce a strategie formali e infor-
mali che permettano la valutazio-
ne di: a) le linee guida come pro-
cesso e prodotto; b) il loro uso o 
adozione, o entrambi; e c) il loro 
impatto e se porteranno o meno a 
miglioramenti nella salute del pa-
ziente o della popolazione o altre 
conseguenze.

18. Aggiornamento. Questo punto si 
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riferisce a come e quando una li-
nea guida richiederà una revisione 
a causa di cambiamenti nell’evi-
denza o altri fattori che influenza-
no le raccomandazioni.

Tutti i passi sopra menzionati otti-
mizzano lo sviluppo e l’implementa-
zione delle linee guida anche per la 
sicurezza e qualità delle cure.  Tutta-
via, due domande difficili sulle linee 
guida persistono, vale a dire [8]: 
a) ci sono abbastanza evidenze per 

creare delle raccomandazioni, e 
b) come applicare le raccomandazio-

ni ai singoli pazienti?

Per quanto riguarda le evidenze per 
formulare le raccomandazioni, gli 
strumenti di sviluppo delle linee gui-
da hanno incluso sempre di più, fin 
dal loro esordio nel 2003, l’approccio 
GRADE [59] [60] [61. L’approccio 
Grading of Recommendations As-
sessment, Development and Evalua-
tion (GRADE) è stato creato dall’o-
monimo gruppo di lavoro (www.
gradeworkinggroup.org), che è un 
progetto collaborativo, composto 
principalmente da metodologi e cli-
nici. Esso fornisce un framework per 
valutare la qualità (o “certezza”) delle 
evidenze a sostegno, tra l’altro, delle 
raccomandazioni delle linee guida 
e quindi la loro forza risultante. Es-
senzialmente, il GRADE classifica le 
raccomandazioni come “forti” quan-
do uno specifico intervento racco-
mandato o una strategia di gestione 
sarebbero scelti, su basi ragionevoli, 
dalla maggioranza dei pazienti, dei 
clinici o dei decisori politici in tutti 
gli scenari di cura. Al contrario, tali 
raccomandazioni sarebbero classifica-

te come “deboli” quando c’è una ra-
gionevole gamma di scelte, che riflet-
te i seguenti possibili fattori: limitata 
qualità delle evidenze, incerto rap-
porto beneficio-danno, incertezza su-
gli effetti del trattamento, discutibile 
costo-efficacia o variabilità di valori 
e preferenze. Inoltre, il framework 
GRADE evidence-to-decision aiuta gli 
sviluppatori di linee guida a struttu-
rare il loro processo e la valutazione 
delle evidenze disponibili. [60]. È co-
munque necessario un compromesso 
tra rigore metodologico e pragmati-
smo [64] [65]. 

Per quanto riguarda la questione 
dell’applicazione delle raccomanda-
zioni ai singoli pazienti, è stato os-
servato che la pratica si discosta no-
tevolmente dalle linee guida e che la 
traduzione delle linee guida nella pra-
tica clinica può non riuscire a colma-
re le lacune che sono state identifica-
te, sia nella portata che nel follow-up 
degli interventi. [66] La formazione 
di professionisti e/o pazienti è una 
buona strategia per garantire l’imple-
mentazione delle linee guida. 
Un’altra influenza sostanziale sull’im-
plementazione delle linee guida è il 
modo in cui la loro implementazio-
ne sia stata integrata nel processo di 
sviluppo delle linee guida. La piani-
ficazione dell’implementazione forni-
sce cioè una serie di misure concrete 
e attuabili da intraprendere durante 
la fase di implementazione [67] [68]. 
Elementi centrali degli approcci di 
implementazione che abbiano suc-
cesso sono: la loro diffusione orienta-
ta al target, istruzione e formazione, 
interazione sociale, sistemi di suppor-
to decisionale e procedure di routine, 
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adattamento delle strategie di imple-
mentazione ai setting ed ai gruppi 
target [69]. Per assistere coloro che 
producono le linee guida a proposito 
dell’implementazione, è stato svilup-
pato nell’ambito dell’intero processo 
di produzione della linea guida uno 
strumento con caratteristiche di im-
plementabilità specifiche per il con-
testo [70].
Inoltre, i medici devono bilanciare i 
rischi e i benefici di una qualsiasi rac-
comandazione in riferimento al sin-
golo paziente e considerare le prefe-
renze del paziente. Se il paziente non 
accetta le raccomandazioni sull’assi-
stenza sanitaria, i benefici per la sa-
lute non saranno massimizzati o forse 
nemmeno raggiunti. Le decisioni cli-
niche dovrebbero allora essere basa-
te sulle raccomandazioni delle linee 
guida, ma tutte le decisioni devono 
essere individualizzate in base al rap-
porto rischio-beneficio del paziente, 
includendo le preferenze del pazien-
te attraverso un processo decisionale 
condiviso. La leadership del medico 
negli sforzi di miglioramento della 
qualità ed il supporto amministrativo 
sono fattori importanti per il miglio-
ramento della qualità e della sicurezza 
delle  cure, e includono strumenti in-
tegrati e incentivi volti a raggiungere 
un’implementazione significativa del-
le linee guida.
Uno degli sviluppi più importanti 
nell’area dell’implementazione delle 
linee guida negli ultimi anni, è stato 
il maggiore utilizzo delle tecnologie 
dell’informazione per facilitare: a) i 
meccanismi che hanno spinto verso il 
rispetto delle linee guida, come com-
ponenti di supporto decisionale inte-
grate nel software di gestione clinica 

(ad esempio, allarmi, promemoria o 
procedure di routine) [71]; b) l’uso di 
linee guida al letto del paziente (di-
sponibili, ad esempio, su App dedi-
cate a  linee guida; c) l’aggiornamen-
to veloce, potenzialmente in tempo 
reale, delle singole raccomandazioni  
man mano che emergono nuove evi-
denze (ad esempio, aggiungendo li-
nee guida “viventi”) [72] [73].
Ulteriori dati osservazionali sono 
necessari per descrivere l’attuale of-
ferta sanitaria e la sua qualità, oltre 
che per individuare potenziali grup-
pi di pazienti adeguatamente coperti 
da raccomandazioni oggetto di linee 
guida, e per identificare le lacune e 
le questioni che devono essere risolte 
dalla ricerca clinica. Questi dati sono 
fondamentali anche per identificare 
i danni ad insorgenza tardiva conse-
guenti a trattamento medico e pro-
blemi di sicurezza legati ai farmaci.

1.6 Le sfide del migliorare la sicu-
rezza e gli attuali limiti delle linee 
guida
Ci si aspetta che le linee guida si 
concentrino su argomenti ampi e 
complessi, sullo sviluppo di standard 
per guidare le organizzazioni sanita-
rie, sulla sintesi di best-practice per la 
cura del paziente e sull’informazione 
a supporto del processo decisionale 
clinico degli operatori sanitari. Incor-
porare con successo tutti questi fatto-
ri nella preparazione di linee guida è 
particolarmente difficile in un’epoca, 
come quella odierna, contrassegnata 
da complessità e multimorbilità, ol-
tre che dal desiderio di una medicina 
personalizzata e dall’ambizione alla 
modernizzazione (ad esempio intro-
ducendo l’intelligenza artificiale nella 
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sanità). Quindi, al di là della qualità 
metodologica della linea guida stessa, 
ci sono molti aspetti rilevanti, che 
rappresentano sfide o limiti da tenere 
in considerazione per quanto riguar-
da la realizzazione di linee guida e la 
loro applicabilità.
La prima sfida è migliorare l’effica-
cia di una linea guida - soprattutto 
per quanto riguarda il modo in cui 
essa serva ad aumentare la sicurezza 
dell’assistenza clinica - concentrando-
si anche sulla centralità del paziente; 
questo principio consiste in: a) tenere 
adeguatamente conto delle esigenze e 
preferenze dei pazienti e dei loro ca-
regiver; b) supportare i professionisti 
nel migliorare la loro pratica clinica. 
Questi aspetti sono fondamentali per 
l’erogazione delle cure e anche per gli 
esiti dei pazienti [74] [75] [76].
La centralità del paziente costituisce 
un punto focale più recente della di-
scussione sullo sviluppo e l’uso delle 
linee guida [77]. Le linee guida pos-
sono anche facilitare l’educazione del 
paziente, il suo coinvolgimento e il 
processo decisionale condiviso, assi-
curando così che i valori dei singoli 
pazienti siano bilanciati rispetto agli 
esiti desiderati, che sono incorporati 
negli studi che costituiscono la base 
delle raccomandazioni delle linee 
guida. Esistono diverse modalità di 
coinvolgimento del paziente in diver-
si contesti. I due più studiati sono: a) 
i rappresentanti dei gruppi di pazien-
ti, che a volte sono coinvolti nel pro-
cesso di sviluppo delle linee guida; 
b) i documenti delle linee guida, che 
sono sempre più prodotti in formati 
diversi per professionisti e pazienti 
[78] [79] [80] [81] [82].

Un’altra sfida è legata alla velocità con 
cui progredisce la conoscenza medica 
e al ritmo della produzione della co-
noscenza a livello della ricerca di base. 
Le raccomandazioni delle linee guida 
dovrebbero essere mantenute aggior-
nate, ma un riesame relativamente re-
cente e completo di questo problema 
[83] ha concluso che una raccoman-
dazione su cinque è superata già tre 
anni dopo essere stata pubblicata. e 
che intervalli di aggiornamento più 
lunghi sono potenzialmente troppo 
lunghi. 
Lo sviluppo e l’aggiornamento delle 
linee guida cliniche rappresenta inol-
tre una sfida difficile anche a causa 
delle risorse necessarie per produrle e 
soprattutto per aggiornarle. Sono sta-
ti discussi approcci che possono por-
tare ad un aggiornamento efficiente, 
potenzialmente in tempo reale, delle 
raccomandazioni delle linee guida 
man mano che emergano nuove evi-
denze, in particolare sotto forma di 
revisioni sistematiche “viventi” e li-
nee guida viventi [72] [84] [85] [86].

Per quanto riguarda le limitazioni, ci 
sono diversi aspetti da considerare. 
Forse il limite più importante riguar-
da la valutazione dei costi del pro-
cesso di sviluppo delle linee guida, 
rispetto all’efficacia ottenuta dalle li-
nee guida stesse una volta implemen-
tate. Questa limitazione si riferisce in 
particolare all’uso (o al sottoutilizzo) 
delle analisi di costo-efficacia come 
parte del processo di sviluppo delle 
linee guida cliniche e delle relative 
sfide o opportunità [87]. Un’analisi 
completa del rapporto costo-efficacia 
dovrebbe infatti coprire i costi dello 
sviluppo e dei processi di diffusione/
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implementazione delle linee guida, e 
la verifica del cambiamento nell’effi-
cacia del servizio sanitario quando si 
mette in pratica la linea guida. Tutta-
via, i dati sui costi di sviluppo delle 
linee guida sono scarsi e, data la gran-
de variabilità delle impostazioni e 
delle pratiche cliniche, probabilmen-
te non generalizzabili [88]. Come è 
stato già sottolineato [89], solo il 
27% di 200 studi sulle strategie di 
implementazione delle linee guida 
(di cui solo 11 provenivano dall’Eu-
ropa) avevano alcuni dati sui costi e 
solo 4 (2%) hanno fornito dati sullo 
sviluppo e sull’implementazione. La 
maggior parte degli studi pertinenti 
ha tenuto conto solo in parte dei costi 
sostenuti nel processo di produzione 
delle linee guida. In alcuni contesti, 
l’implementazione attiva sembrava 
richiedere un sostanziale investimen-
to iniziale rispetto alle pratiche di 
diffusione generale; ma i risultati re-
lativi a processi di cura ottimizzati e i 
migliori esiti per i pazienti non erano 
sufficienti per renderli costo-efficaci 
[90] [91].

Un altro limite rilevante è che il con-
cetto di un framework di indicatori 
di qualità per linee guida è stato fi-
nora elaborato in modo inadeguato, 
nonostante il fatto che la misurazio-
ne delle prestazioni sostenga la rela-
zione tra linee guida cliniche e dati 
sanitari. Sempre più gruppi di linee 
guida hanno sviluppato indicatori di 
qualità insieme a serie di raccoman-
dazioni [92]. Questi indicatori sono 
generalmente intesi come misure ge-
nerali di performance. Tuttavia, uno 
sguardo più attento ai risultati delle 
misurazioni può fornire informazioni 

sulla misura in cui la pratica riflette le 
raccomandazioni delle linee guida. In 
altre parole, gli indicatori ci informa-
no sull’entità dell’aderenza alle linee 
guida e, di conseguenza, alimentano 
il modo in cui sono modellati. 
Inoltre, una panoramica delle prati-
che specifiche per Paese [5] dimostra 
chiaramente quanto possano essere di-
vergenti le pratiche cliniche delle linee 
guida, soprattutto se viste come strate-
gie per il miglioramento della qualità 
dell’assistenza sanitaria. La natura con-
testo-specifica delle linee guida persiste, 
nonostante la loro adattabilità alle pra-
tiche cliniche dei diversi Paesi. In passa-
to, la qualità delle linee guida cliniche 
era definita in modo restrittivo, in base 
a quanto le raccomandazioni fossero 
strettamente legate all’evidenza scienti-
fica e clinica [93]; tuttavia, più recen-
temente, i ricercatori hanno affrontato 
esplicitamente la questione se le linee 
guida debbano essere sistematicamente 
testate tramite studi pilota in contesti 
di erogazione dell’assistenza sanitaria 
prima di essere finalizzate [94].

Spostando l’attenzione sul modo in 
cui le linee guida vengono imple-
mentate, studi più recenti hanno mo-
strato risultati contrastanti riguardo 
all’effetto delle linee guida sugli esi-
ti ma anche un chiaro collegamento 
tra le modalità di implementazione 
delle linee guida e gli esiti dei pazien-
ti [95] [96] [97] [98]. Gli ostacoli 
all’adozione o al rispetto delle linee 
guida da parte dei medici sono sta-
ti discussi in letteratura: sono state 
riscontrate lacune sostanziali nell’e-
videnza sull’efficacia degli interventi 
di implementazione, in particolare 
per quanto riguarda gli esiti clinici, il 
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rapporto costo-efficacia e le questio-
ni contestuali di natura contributiva 
[99]. Le barriere includevano vincoli 
di tempo, risorse limitate di perso-
nale, scetticismo clinico, conoscenza 
clinica delle linee guida ed età del 
medico. Le caratteristiche delle linee 
guida, come il formato, le risorse e 
il coinvolgimento degli utenti finali, 
sono state identificate come fattori 
di facilitazione, insieme al coinvolgi-
mento delle parti interessate, al sup-
porto della leadership ed alla cultura 
organizzativa (inclusi team multidi-
sciplinari e sistemi di linee guida elet-
troniche).

Al di là delle sfide e dei limiti, c’è il 
problema dell’indipendenza edito-
riale nello sviluppo delle linee guida. 
L’implementazione delle raccoman-
dazioni delle linee guida che sono 
state create in condizioni irregolari 
non è solo eticamente discutibile, ma 
può anche mettere in pericolo la qua-
lità dell’assistenza sanitaria, poiché 
il contenuto potrebbe non riflettere 
effettivamente le migliori evidenze 
disponibili. Per dare un esempio di 
condizioni irregolari, un’indagine 
internazionale su 29 istituzioni coin-
volte nello sviluppo di linee guida 
cliniche ha rilevato la variabilità nel 
contenuto e nell’accessibilità delle 
politiche sul conflitto di interessi; al-
cune istituzioni non disponevano di 
politiche pubblicamente disponibili 
e, tra le politiche disponibili, molte 
non hanno segnalato chiaramente i 
passaggi critici per ottenere, gestire 
e comunicare la divulgazione delle 
relazioni di interesse [100]. Men-
tre i conflitti di interesse finanziari 
sembrano essere stati adeguatamente 

divulgati nelle linee guida sviluppate 
più rigorosamente, la gestione attiva 
dei conflitti di interesse esistenti è 
rimasta indietro [101] [102] [103] 
[103]. Oltre alle misure per affron-
tare i conflitti di interesse finanziari 
diretti, anche la gestione dei conflit-
ti di interesse indiretti è importante 
nello sviluppo delle linee guida. Tali 
conflitti indiretti possono includere 
questioni relative al progresso accade-
mico, flussi di entrate nelle cliniche, 
posizione della comunità ed impegno 
in attività accademiche che favori-
scono l’attaccamento ad un punto di 
vista specifico [105]. Garantire che le 
linee guida siano sviluppate sulla base 
di solidi processi di consenso da un 
gruppo multidisciplinare può contri-
buire a mitigare gli effetti di tali con-
flitti [106].
Le linee guida cliniche sviluppate 
sistematicamente e basate sulle evi-
denze scientifiche sono ampiamente 
utilizzate come strategia per miglio-
rare la qualità dei servizi sanitari e di 
conseguenza la sicurezza delle cure. 
Tuttavia, il rigore del loro sviluppo, 
la loro modalità di implementazione 
e la valutazione dei loro impatti do-
vrebbero essere migliorati in molti 
contesti per consentire il loro obietti-
vo di realizzare pratiche sanitarie più 
sicure. Una delle più importanti la-
cune di conoscenza a questo riguardo 
è la misura in cui le linee guida in-
fluenzano gli esiti dei pazienti e come 
questo effetto può essere migliorato 
per garantire una migliore assistenza 
sanitaria. A tal fine, dovrebbero essere 
presi in considerazione sia parametri 
quantitativi misurabili del processo 
di cura che l’esperienza dell’utente 
del servizio. Oggi, la tecnologia e le 
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soluzioni di supporto alle decisioni 
cliniche sono prontamente disponi-
bili per aiutare a trasformare la ricer-
ca e suoi risultati, in attività pratica 
e raccomandazioni. Queste soluzioni 
prendono le linee guida approvate 
clinicamente e le abbinano a ciascun 
paziente per fornire un percorso di 
cura raccomandato e personalizzato, 
finalizzato ad ottenere esiti ottimali; 
per soddisfare anche le esigenze di 
ciascuna organizzazione, dovrebbero 
essere prese in considerazione anche 
le esigenze e le pratiche locali [8].

1.7 Raccomandazioni
1. Il miglioramento della sicurezza 

dei pazienti dovrebbe basarsi su 
raccomandazioni evidence-based 
incluse in linee guida ben svilup-
pate, che a loro volta dovrebbero 
essere rigorosamente applicate 
nella pratica clinica come miglio-
re prassi in materia di sicurezza.

2. È necessaria una maggiore ricerca 
scientifica sulla qualità dell’assi-
stenza sanitaria e sul miglioramen-
to della sicurezza, i cui risultati e la 
cui efficacia dovrebbero essere con-
divisi in tutta la comunità scienti-
fica mondiale.

3. Per affrontare le sfide di un settore 
sanitario in continua evoluzione 
in questa epoca contrassegnata 
dalle multi-morbidità, ricercato-
ri, caregiver e pazienti dovrebbe-
ro lavorare insieme per superare 
gli attuali limiti delle linee guida 
cliniche.
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