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RIASSUNTO. Le linee guida (LG) in psichiatria rappresentano uno strumento utile e funzionale da approfondire e valorizzare sotto il pro-
filo dell’apporto di beneficialita al paziente e della promozione del progresso scientifico. Le LG, tuttavia, presentano alcuni limiti sia clinici
sia nella loro applicazione sul piano psichiatrico-forense. Obiettivo del presente scritto ¢ un esame degli intenti programmatici, delle critici-
ta cliniche e della possibilita di applicazione delle LG in tema di responsabilita professionale (aspetti forensi). Sotto il profilo clinico, le LG
presentano intenti programmatici funzionali alla promozione della salute fisica e psichica, tra cui sono stati evidenziati I’osservanza costitu-
zionale al diritto alla salute, il miglioramento della salute pubblica, I'implementazione delle migliori pratiche cliniche, la promozione della ri-
cerca, la formazione professionale degli operatori in campo della salute fisica e psichica. Tuttavia, le LG non possono sostituire un giudizio
clinico contestualizzato su uno specifico caso clinico. Le LG debbono essere utilizzate, nel singolo caso clinico, alla luce delle loro molteplici
criticita, tra cui i limiti della metodologia utilizzata per la loro formulazione, le differenze tra le linee guida, la difficolta della loro applica-
zione nella pratica clinica quotidiana, la carenza di alcuni interventi di trattamento specifici. Sotto il profilo forense le LG, come attualmen-
te concepite, non possono essere utilizzate in tema di responsabilita professionale senza una loro interpretazione su base giuridica con me-
todologia psichiatrico-forense, analogamente a qualsiasi altra informazione clinica e scientifica, con le sue qualificazioni e criticita.

PAROLE CHIAVE: linee guida, trattamento psichiatrico, responsabilita professionale medica, aspetti psichiatrico forensi.

SUMMARY. Treatment guidelines (GL) in psychiatry represent a useful and functional tool to be explored and enhanced in terms of the con-
tribution of patient care and the promotion of scientific improvement. However, they show some limitations, both clinical and forensic. The
objective of this paper is to examine the objectives, the clinical limitations and the applicability of the GL on professional liability (forensic
aspects). From a clinical point of view, the GL have objectives that are functional to the promotion of physical and mental health, among
which the constitutional observance of the right to health, the improvement of public health, the implementation of best clinical practices,
the promotion of scientific research, the professional training of operators in the field of physical and mental health. However, GL cannot
replace a contextualized clinical judgment. GL must be applied, in the single clinical case, in light of their multiple criticalities, including the
limits of the methodology used for their formulation, the differences between the GL’ recommendations, the difficulty of their application in
daily clinical practice, the lack of specific treatment interventions. From a forensic psychiatric point of view, GL, as currently conceived, can-
not be used in terms of professional liability without their interpretation on a legal basis with forensic psychiatric methodology, similarly to
any other clinical and scientific information, with its qualifications and criticalities.

KEY WORDS: treatment guidelines, psychiatric treatment, medical liability, psychiatric forensic aspects.

INTRODUZIONE

In medicina, allo stato attuale delle conoscenze scientifiche,
si nutrono molte speranze nei confronti delle linee guida (LG)
in merito al progresso in tema di beneficialita di cura e alla for-
mulazione di criteri obiettivi di responsabilita professionale
negli interventi medici sui pazienti. Una LG puo essere defi-
nita come: «Strumento di supporto decisionale, finalizzato a
consentire che, fra opzioni alternative, sia adottata quella che
offre un miglior bilancio tra benefici ed effetti indesiderati te-
nendo conto della esplicita e sistematica valutazione delle pro-

ve disponibili, commisurandola alle circostanze peculiari del
caso concreto e condividendola — laddove possibile — con il pa-
ziente o i caregivers»'. Alla base della costruzione e validazio-
ne di una LG vi sono conoscenze scientifiche qualificate che
prendono il nome di “evidenze cliniche”. La definizione e
I'utilizzo delle evidenze cliniche di base in medicina (evidence
based medicine - EBM) consistono in un approccio alla prati-
ca clinica in cui I'algoritmo decisionale di trattamento risulta
dall'integrazione tra ’esperienza del medico e «l’utilizzo co-
scienzioso, esplicito e giudizioso delle migliori evidenze scien-
tifiche disponibili, mediate dalle preferenze del paziente»?.
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Obiettivo del presente scritto ¢ un esame degli intenti

programmatici (aspetti positivi), delle criticita cliniche
(aspetti negativi) e della possibilita di applicazione delle LG
in tema di responsabilita professionale (aspetti forensi).

Intenti programmatici

Per intenti programmatici si intendono tutte le funzioni

utili delle LG sia nel loro aspetto teorico di desiderabilita sia
di attuale e reale applicabilita nella pratica quotidiana. Tra
questi vi sono:

Osservanza costituzionale al diritto alla salute. Come pre-
visto dalla Costituzione italiana ogni cittadino ha diritto
alla salute fisica e psichica e le LG possono assicurarla at-
traverso il dovere del medico di somministrare le cure
migliori al paziente e, concretamente e a prescindere dal
proprio ideale, attraverso I’appropriatezza del suo inter-
vento. Inoltre, le LG possono mettere in rilievo il tipo e
la qualita delle evidenze disponibili migliori per I'inter-
vento e ridurre, sino a eliminare, le diseguaglianze di pro-
cessi di cura ed esiti assistenziali tra i diversi cittadini.
Miglioramento della salute pubblica. Le LG favoriscono
la promozione della salute fisica e psichica sulla base di
evidenze cliniche condivise, di procedure e di trattamen-
ti medici favorevoli alla beneficialita dell’utente.
Implementazione delle migliori pratiche cliniche. Le LG
stimolano e favoriscono il mantenimento di alta qualita
clinica e aggiornamento scientifico nei trattamenti medi-
ci. Inoltre favoriscono l'attenuazione delle fluttuazioni
involontarie delle qualita delle terapie mediche.
Esitamento di trattamenti dannosi, non necessari, costosi,
obsoleti, non funzionali, fantasiosi, inappropriati e ri-
schiosi. Le LG servono anche a evitare al Sistema Sani-
tario Nazionale costi elevati non necessari, o I’applicazio-
ne di pratiche cliniche obsolete (pratiche sanitarie ad al-
to impatto organizzativo e tecnologico inadeguatamente
utilizzate nella medicina difensiva); le fantasie diagnosti-
che (debolezza dell’To similpsicotica, disturbo depressivo
parzialmente maniacalizzato, sindrome mista nevrotica e
psicotica non altrimenti specificabile, ecc.); gli interventi
dannosi alla salute e a ridurre il rischio clinico elevato
non consentito (salvaguardando il rapporto rischio-bene-
ficio).

Promozione della ricerca. Riconoscimento delle basi
scientifiche della disciplina e dei trattamenti in psichia-
tria. Evitare la variabilita delle pratiche professionali non
scientificamente giustificate. Evitare la “scienza spazza-
tura”. Stabilire, a scopo preventivo e curativo, “burden of
disease” e cio¢ I'impatto delle patologie sulla popolazio-
ne (mortalita, disabilita, utilizzo delle risorse economico-
sanitarie, fattori di rischio, ecc.).

Formazione professionale degli operatori in campo della
salute fisica e psichica. Attraverso la pubblicazione e dif-
fusione delle raccomandazioni delle LG si favorisce la
formazione professionale degli studenti, specializzandi,
medici, specialisti, e in genere di tutti gli operatori nel
campo della salute fisica e psichica.

Punto di riferimento per la formulazione di buone prati-
che cliniche assistenziali e loro finanziamento.Le LG pos-
sono costituire riferimento per formulazione di piani re-
gionali di salute, per specifici protocolli di intervento, per

algoritmi decisionali nelle piu svariate situazioni e posso-
no costituire i presupposti necessari per il finanziamento
di specifiche strutture sanitarie.

e Informazione al pubblico sulle procedure mediche essen-
ziali e comuni per la prevenzione e il trattamento dei pro-
blemi di salute. Le LG possono permettere un’informa-
zione reciproca e circolare tra operatori e utenti: incon-
trare le istanze sociali e i bisogni percepiti dalla popola-
zione e stabilire i criteri di prioritarizzazione delle tema-
tiche di salute oggetto di attenzioni privilegiate.

CRITICITA CLINICHE

Per criticita cliniche si intendono tutti i limiti e le carenze
a livello scientifico e clinico che presentano le LG nella loro
formulazione teorica e applicazione concreta quotidiana al
singolo caso oggetto di intervento medico e psichiatrico.

e [ processi di produzione e i requisiti fondamentali di una
LG di elevata qualita scientifica richiedono importanti ri-
sorse in termini di dispendio di tempo, numero di profes-
sionisti coinvolti e costi elevati; quando, dopo anni di la-
voro, le LG vengono pubblicate rischiano di essere obso-
lete perché prive dei progressi scientifici pill recenti e at-
tuali che in alcuni casi possono essere determinanti in te-
ma di intervento medico sulla salute del paziente®. La
metodologia di sviluppo delle LG ¢ un processo com-
plesso e lungo, organizzato gerarchicamente attraverso
differenti passaggi: il primo passaggio (step) consiste nel-
la ricerca estensiva e pitt completa e dettagliata possibile
della letteratura specifica su un determinato argomento
(studi di EBM). A questo segue poi la classificazione dei
dati ottenuti secondo vari parametri metodologici e I’ela-
borazione delle raccomandazioni finali. L'intervallo per
la loro elaborazione puo essere in media di circa due an-
ni (per es., le NICE), di conseguenza al momento della
loro pubblicazione spesso possono risultare in ritardo di
qualche anno sul progresso scientifico. Questo dato deve
essere valutato in rapporto al fatto che le scienze medi-
che presentano non solo un alto grado di specializzazio-
ne, ma anche un rapido accrescimento delle conoscenze
scientifiche e soprattutto di innovazione degli interventi
medici trattamentali. Gli aggiornamenti non sono sem-
pre presenti e quando lo sono possono essere anche loro
in ritardo sul progresso scientifico reale di cui deve poter
disporre, non solo per deontologia ma per legge, I'inte-
ressato. Si riporta come esempio di aggiornamento (up-
date) come le raccomandazioni di prima scelta nel tratta-
mento acuto della depressione bipolare siano cambiate
nelle stesse LG internazionali pubblicate prima e dopo il
2005. Nelle ultime edizioni, infatti, la quetiapina, sia in
monoterapia sia in combinazione, ¢ stata aggiunta tra le
raccomandazioni di prima scelta, grazie al fiorire di nuo-
ve evidenze scientifiche*’. Le LG devono quindi essere
considerate uno “spaccato” (snap-shot) delle conoscenze
scientifiche del momento. Per quanto concerne la com-
posizione del gruppo di lavoro delle LG, si tratta normal-
mente di un gruppo multidisciplinare di esperti afferenti
a vari ambiti con diverse competenze, priorita e scuole di
pensiero (psichiatri, neurologi, psicologi, medici di fami-
glia, farmacologi, persone esperte sul tema specifico, sta-
tisti, economisti, assistenti sociali, associazioni di pazien-
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ti e familiari, pazienti, ecc.). Come regola generale, gli
esperti appartengono a diverse realta culturali per facili-
tare I’applicabilita in diversi Paesi, anche se vi sono delle
eccezioni. Per esempio le LG NICE sono generalmente
modulate in base alle specifiche esigenze e all’organizza-
zione del sistema sanitario del Regno Unito, e per questo
difficilmente applicabili ad altri contesti culturali. Come
ulteriore esempio di complessita costruttiva delle LG
possono essere esplicitate ulteriori variabili: valutazione
dei processi decisionali; chiarificazione dei conflitti di in-
teressi; ambito di utilizzo delle LG; metodi di indagine;
scelta, revisione e studio critico delle evidenze cliniche;
formulazione delle raccomandazioni; rating delle eviden-
ze cliniche alla base delle raccomandazioni; peer review
e convalidazione degli stakeholder; studio e controllo
della validita e tecniche di aggiornamento; ricerca e chia-
rificazione dei finanziamenti e sponsor. Ognuna di queste
variabili presenta complessita interne a seconda della ti-
pologia delle LG!. Le LG possono essere costruite con
differente grado di validita (per es., in Germania viene
utilizzata una modalita di valutazione della qualita delle
LG che identifica vari livelli: S1, S2K, S2e, S3). Le LG S3
sono le pitt complesse nella costruzione e le piu affidabi-
li clinicamente perché hanno la sistematica e completa ri-
cerca delle evidenze cliniche, la classificazione delle stes-
se attraverso criteri chiari e prestabiliti, la valutazione
della rilevanza clinica, la gradualita delle raccomandazio-
ni derivate da un processo di consenso formale che in-
clude tutti gli stakeholder, i regolari aggiornamenti dopo
la pubblicazione (The Association of Scientific Medical
Societies in Germany - AWMF). Da rilevare non solo un
differente grado di validita da un tipo di LG a un altro,
ma anche nell’ambito della stessa LG un differente gra-
do di validita tra le numerose variabili cliniche scelte per
la costruzione e tra le numerose raccomandazioni di
comportamento suggerite.

Le LG possono contenere gravi limitazioni scientifiche e
cliniche alla base della scelta delle variabili utilizzate nel-
le loro costruzioni. Nella costruzione di una LG si devo-
no operare scelte di variabili che ne escludono altre o che
contengono importanti criticita o che sono ignorate pur
essendo significativel.

Criticita legate alla diagnosi del disturbo psichiatrico.
Una LG costruita privilegiando gli aspetti biologici del
disturbo psichico e gli interventi medici farmacologici ri-
sulta diversa nelle diagnosi e nelle raccomandazioni di
intervento terapeutico da una LG che privilegia gli aspet-
ti psicodinamici del disturbo psichico e gli interventi psi-
coterapici e psico-sociali. Ricordiamo alcune possibilita
di scelta che si impongono nella costruzione di una LG:
tipologia dottrinale della psichiatria di riferimento (bio-
logica, psicoanalitica, fenomenologica, esistenziale, nar-
rativa, positiva, evoluzionistica, ecc.); manuale diagnosti-
co di riferimento (DSM-5, ICD10, PDM, RDoC, HiTOP,
TPS, PRISM, ecc.); tipo di psicopatologia determinante
la diagnosi (categoriale, dimensionale, sindromica, dina-
mica, per internalizzazioni o esternalizzazioni, per co-
morbilita, per comunanza, ecc.); tipologia dell’evoluzione
nell’ambito dello staging del disturbo psichico (scompen-
so, remissione, ricaduta, recidiva, prodromi, intervallo li-
bero, omotipia, eterotipia, ecc.); variabili per la “defini-
tion of disorder and disease state stage” (definizione ca-

tegoriale, evidenze cliniche scelte e “recommendations
changes”). Criticita legate alla tipologia delle evidenze
cliniche nell’lambito della qualita delle informazioni (/e-
vels of evidence) e importanza, rilevanza, fattibilita, prio-
rita della informazione e raccomandazione (strenght of
recommendation). I dati clinici ottenuti dalla ricerca bi-
bliografica vengono infatti classificati secondo dei meto-
di standardizzati e a ogni elemento viene assegnato un li-
vello o categoria di evidenza scientifica (category of evi-
dence - CE) che descrive il livello di efficacia di quell’in-
tervento (farmacologico, psicoterapico, ecc.) e che si
evince dai dati del’EBM (RCT, Meta-analysis, ecc.). In-
formazioni addizionali circa i dati di tollerabilita e sicu-
rezza possono essere poi integrate, determinando infine
le differenti raccomandazioni per ogni intervento (re-
commendation grades - RG). La qualita dell’evidenza
scientifica sara quindi graduata dalla piu alta (per es., al-
meno due studi RCT positivi), per la quale ulteriori stu-
di non cambierebbero con grande probabilita I’affidabili-
ta nello stimare I’efficacia dello specifico trattamento, fi-
no a un’evidenza molto bassa (per es., nessun RCT, solo
case report), in cui I’affidabilita nello stimare 1’effetto del
trattamento ¢ molto incerta. Ogni LG determina a priori
i criteri per I’assegnazione di tali livelli di evidenza e rac-
comandazioni. Tali criteri possono variare nelle differen-
ti LG. Alcune LG conferiscono maggior peso agli studi
RCT, altre alle meta-analisi, non tutte considerano la pre-
senza di evidenze negative (negative evidence) oppure la
mancanza di studi adeguati (lack of evidence), specifican-
done la differenza nel processo di assegnazione dei CE.
Per esempio la mancanza di dati adeguati non preclude
necessariamente 1'utilizzo di quel trattamento nella pra-
tica clinica, mentre la presenza di dati negativi implica
una raccomandazione di non utilizzo. Da qui consegue
che i livelli di evidenza e le raccomandazioni possano va-
riare per uno stesso intervento terapeutico da una LG a
un’altra. Per esempio, nel caso delle LG di trattamento
per il disturbo bipolare, solo quelle della World Federa-
tion of Societies of Biological Psychiatry (WFSBP) con-
siderano i risultati delle meta-analisi con un certo critici-
smo (CE=B), conferendo maggiore evidenza a studi
RCT (CE=A). Criticita legate al disegno metodologico
degli studi scientifici (RCT, meta-analisi, naturalistic e re-
gister studies; consenso tra esperti, esiti a differenti tipi di
trattamento: farmacologico, psicoterapico, intervento psi-
co-sociale). La maggior parte delle LG si basa primaria-
mente sull’analisi dei dati EBM che derivano dagli studi
RCT, e tale eccessivo peso conferito a questa tipologia di
studi, sebbene da un lato aumenti ’affidabilita dei dati,
dall’altro crea alcuni limiti, soprattutto in relazione al-
I’applicabilita e generalizzabilita delle raccomandazioni
nell’ambito della pratica clinica quotidiana. La scarsa ge-
neralizzabilita dei risultati di uno studio RCT puo essere
legata per esempio ai criteri di inclusione del campione
in esame che disegnano dei “pazienti ideali”. Si escludo-
no infatti comorbilita, rischio suicidario, abuso di sostan-
ze che caratterizzano invece la maggior parte dei pazien-
ti che lo psichiatra deve trattare nella sua pratica clinica.
Gli studi randomizzati controllati a doppio cieco (RCT)
e le meta-analisi sono infatti oggetto di revisione scienti-
fica e metodologica. I primi incominciano a essere sosti-
tuiti con la valutazione dei “big data” elaborati con lear-
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ning machine su grandissimi campioni di popolazione (o
su piccoli campioni per ipotesi di fattibilita di ricerca, con
maggiori possibilita di “fakes”, attraverso artifici del trai-
ning-set e testing-set sempre nell’ambito del deep-lear-
ning). Le meta-analisi incominciano a non essere pill
considerate una panacea che estrapola e racconta solo la
verita scientifica ed elimina gli errori eventuali di singoli
lavori scientifici®. Inoltre, sempre maggiore attenzione si
presta a variabili importanti che non sempre sono esami-
nate o privilegiate nelle LG (la sicurezza e la tollerabili-
ta sono spesso poco studiate o evidenziate; la sicurezza e
la tollerabilita in campioni di piccole dimensioni non pos-
sono rispondere a criteri piu generali o casi particolari
pit rari e specifici; mancanza di studi che mettono in lu-
ce il successo con altri parametri secondari; mancanza di
studi che mettono in luce i fallimenti terapeutici, ma non
sono stati pubblicati; ecc.). Infine, vi sono delle criticita
legate alla metodologia di ricerca delle evidenze cliniche
nell’ambito del publications bias, che implicano il tipo e
I’estensione dei database su PubMed, Embase, ISI web,
ecc.; la excess significance; la scelta delle parole chiave di
ricerca; I'utilizzo prevalente o esclusivo di una lingua;
I’esclusione di forme alternative di pubblicazione (per
es., libri, video, pubblicazioni di ricerche su riviste non in-
dicizzate)’$.

Le LG non sempre presentano le raccomandazioni pill
beneficiali, a livello scientifico e nelle pratica quotidiana
per la salute fisica e psichica del paziente. Ricordiamo al-
cuni esempi di raccomandazioni non ottimali per la be-
neficialita del paziente riportate dalle LG: la sottoutiliz-
zazione del litio negli Stati Uniti rispetto all’Inghilter-
ra®!% la clozapina sottoutilizzata nella prevenzione del
suicidio!, sottoutilizzazione dei trattamenti psicosociali
(intervento sulla famiglia, supporto sociale, supporto la-
vorativo, cognitive remediation, social skill training, life
skill training) nella schizofrenia'?. E da sottolineare che
vi sono eventualita in cui certi trattamenti sono conside-
rati non etici e quindi non possono essere valutati (per
es., studi con placebo). Inoltre, vi & una sottovalutazione
di tanti studi che sono stati condotti senza placebo e i ca-
si clinici ove i pazienti sono in gravi difficolta'3. Da se-
gnalare inoltre la criticita legata all’esclusione di farmaci
off-label di comprovata efficacia clinica. Non sono, come
dovrebbero, spesso esplicitati i trattamenti alternativi e
non sono chiarite le aree di incertezza (PNLG). Alcuni
esempi di aree di incertezza possono essere estrapolati
dalle LG per il trattamento del disturbo bipolare. L’arco
di tempo necessario per definire una risposta parziale o
una non risposta non ¢ chiaramente identificato, cosi co-
me non vengono chiaramente indicati i criteri di passag-
gio da un farmaco di prima scelta a uno di seconda scel-
ta. Ugualmente vi sono numerose aree di incertezza ri-
spetto alla modalita diagnostica, sia in termini sintomato-
logici che sindromici, e non sempre vengono specificati i
sottotipi di disturbo o caratteristiche cliniche dell’episo-
dio a cui ci si riferisce*!*. In particolare, le LG sono spes-
so carenti dei pi moderni obiettivi trattamentali come,
per esempio, contempla la psichiatria positiva; recovery;
resilienza; ecc.

Esistono numerose differenze di raccomandazioni in te-
ma di intervento medico sul paziente, talvolta anche con-
trastanti e opposte tra le diverse LG sullo stesso argo-

mento, che in qualche caso possono creare pilt confusio-
ne che chiarezza. Anche la persona piu profana delle di-
scipline mediche e psichiatriche puo a una prima occhia-
ta (cursory glance) rilevare le differenti indicazioni e rac-
comandazione tra diverse LG su di uno stesso tema'®. Per
esempio, a proposito della terapia elettroconvulsivante,
le LG NICE!* non raccomandano nella depressione bi-
polare la ECT, mentre le LG BAP® la raccomandano nel-
la depressione resistente al trattamento. Sempre a pro-
posito di terapia della depressione possiamo rilevare la
grande diversita di raccomandazioni e I’assenza di racco-
mandazioni in diverse LG a seconda della tipologia di
depressione: nella depressione con sintomatologia atipi-
ca, le LG APA e le Maudsley non indicano alcuna racco-
mandazione specifica, le LG canadesi raccomandano
I'utilizzazione di farmaci quali fluoxetina, sertralina o
moclobenide, le NICE raccomandano SSRI e fenedri-
na'®. Questa differenza di intervento medico raccoman-
dato tra diverse LG, si sottolinea ulteriormente, ¢ legato
a numerosi fattori: la differente metodologia di costru-
zione (opinione di esperti, panel di consensus, esame del-
la letteratura scientifica, uso sequenziale di varie meto-
dologie, ecc.); 'obiettivo delle LG (risparmio economico,
finalita scientifiche, finalita terapeutiche, evitamento di
contenziosi giudiziari, ecc.); il tipo di prodotto finale (LG
generali, LG su specifici argomenti, algoritmi decisionali
dettagliati, ecc.); specifici bias (author’s bias, selection
bias, allegiance: sponsors bias, publications bias, ecc.). Da
sottolineare in modo piu specifico tra gli author’s bias le
scelte delle evidenze cliniche legate a specifiche correnti
di pensiero scientifico in tema di diagnosi e terapia, pre-
giudizi personali, conflitti personali di interessi. Tra gli
sponsors bias, & da segnalare che i nuovi trattamenti pos-
sono essere influenzati dalle case farmaceutiche senza es-
sere convalidati da una lunga esperienza clinica. La rela-
zione tra case farmaceutiche e gli autori delle LG pud
condizionare le raccomandazioni di queste ultime!”.

Esiste una grande differenza (treatment gap: discrepanza
trattamentale) tra le conoscenze acquisite mediante stu-
di scientifici clinici, randomizzati, controllati, in doppio
cieco e i trattamenti effettivamente attuati nella pratica
clinica comune quotidiana sia in psichiatria sia in altre di-
scipline. Spesso le LG trattano di pazienti ideali o alta-
mente selezionati posti in condizioni di terapia ideale o
altamente selezionata e non di pazienti reali, che si tro-
vano nella pratica clinica quotidiana, molto piu comples-
si nelle psicopatologie e variegati nelle reattivita della lo-
o unicita bio-socio-culturale in specifici contesti di cura
spesso sottoprivilegiati, carenti se non francamente pato-
geni'. Non puo essere ignorata la realtd che molti tratta-
menti di pazienti nella comune pratica quotidiana non
raggiungono il minimo standard di prestazioni assisten-
ziali previsto dalle LG'3. Manca quindi la contestualizza-
zione dello specifico caso clinico reale nella sua unicita,
irrepetibilita e complessita bio-psico-sociale. Alcuni au-
tori hanno proposto di integrare i dati evidence-based
con studi osservazionali, adeguatamente disegnati dal
punto di vista metodologico, naturalistici, che potessero
contribuire a descrivere le caratteristiche cliniche del cor-
so e della prognosi in campioni di pazienti relativi alla
pratica clinica reale!®. Un esempio & quello relativo al-
I'uso del valproato nel disturbo bipolare, la cui racco-

Suppl. 1 Riv Psichiatr 2020; 55 (6): S40-S46

543



- Copyright - Il Pensiero Scientifico Editore downloaded by IP 216.73.216.226 Wed, 02 Jul 2025, 02:06:05

Linee guida in psichiatria: criticita cliniche e forensi

mandazione come prima scelta nel trattamento a lungo
termine degli episodi maniacali rispetto al litio ¢ stata
messa in dubbio nello studio BALANCE?. Alcuni far-
maci come la lamotrigina, largamente usati nella depres-
sione bipolare, vengono raccomandati come prima scelta
da tutte le LG ma i dati di letteratura sono spesso di-
scordanti. Infine, uno degli argomenti che suscita mag-
gior interesse e divide la comunita scientifica mondiale ¢
I'uso degli antidepressivi nella depressione bipolare. I da-
ti di letteratura sulla loro efficacia sono inconclusivi e le
LG presentano una enorme eterogeneita nelle loro rac-
comandazioni specifiche. Alcune LG raccomandano ge-
neralmente come prima scelta I’associazione di antide-
pressivi (SSRI) sempre in combinazione con litio/val-
proato o un antipsicotico (CANMAT e ISBD), altre LG
non raccomandano I’utilizzo di AD (ICG), altre solo co-
me seconda scelta (WFSBP), mentre le LG BAP ammet-
tono 'uso di antidepressivi anche in monoterapia se non
vi ¢ evidenza di episodi maniacali nella storia clinica del
paziente!4162124,

Le LG sono spesso carenti di variabili di interventi psi-
cosociali non solo particolarmente importanti, ma indi-
spensabili nelle raccomandazioni per gli interventi medi-
co-psichiatrici sulla salute fisica e psichica. Spesso le LG
non contengono indicazioni sulla tipologia e graduazione
degli interventi psicosociali, di assistenza ambientale, di
accessibilita, facilitazioni e fruibilita delle strutture sani-
tarie di cura; della varieta e specificita degli interventi
psicologici e delle psicoterapie; degli aspetti psicoeduca-
zionali dei contesti familiari degli assistiti; delle specifici-
ta culturali e valoriali di gruppi ristretti di popolazioni;
della validita specifica di applicazione in contesti cultura-
li nazionali; dei differenti aspetti tradizionali e degli at-
teggiamenti pregiudiziali e sottoculturali legati al distur-
bo psichico; della conoscenza e del doveroso rispetto dei
valori preferenziali e della autodeterminazione dei pa-
zienti; ecc. Concretamente, in tema di psichiatria, secon-
do la visione dinamica piu recente della salute mentale
costituita dalla reciproca interazione tra “person, disor-
ders and society”? nelle LG & spesso considerato solo il
disturbo psichico e in particolare in un paziente ideale o
altamente selezionato come accade nelle ricerche scienti-
fiche. Un concetto emergente riguarda inoltre quali out-
come ottenere nella remissione del paziente, tra cui il di-
battito internazionale valorizza ormai la “functional re-
covery” e la “personal recovery” rispetto alla mera as-
senza di sintomi?®. Inoltre, le LG non tengono conto del-
I'influenza degli aspetti psico-socio-culturali dei guada-
gni primari, secondari e terziari del disturbo psichico, di
tutte le svariate e numerose modalita di intervento non
farmacologico, quali i fattori aspecifici della terapia e la
tipologia della qualita della relazione terapeutica (su
grandi campioni di popolazione e specifico per gruppi se-
lezionati) sul decorso e sull’esito del trattamento. R
Difficolta ad applicare le LG nella pratica quotidiana. E
da considerare nella valutazione delle LG che quelle esi-
stenti presentano molte difficolta a essere applicate nella
comune pratica clinica quotidiana. Ricordiamo che le LG
non devono essere solo desiderabili e appaganti emoti-
vamente e socialmente appellandosi esclusivamente alle
regole d’oro dei loro affascinanti intenti programmatici,
soddisfare comprensibili ma irrealistici desideri di trova-

re una panacea che risolva tutti i problemi di terapia e di
responsabilita professionale, un immane sforzo di onni-
potenza ossessiva reattiva per placare sentimenti di im-
potenza di fronte alle attuali misere e spesso contraddit-
torie conoscenze scientifiche degli aspetti bio-psico-so-
ciali della salute fisica e psichica degli umani. Le LG do-
vrebbe essere fattibili, applicabili, validate nella utilita e
monitorabili nelle pratica. A livello generale & possibile
affermare che in media, in 17 anni considerati, solo il
14% delle nuove scoperte scientifiche ¢ entrato nella
pratica quotidiana?’. Le LG sono conosciute solo da po-
chi professionisti. Solo il 40% dei medici di base in Ger-
mania conosce il trattamento dei tre principali disturbi
cardiovascolari: ipertensione arteriosa, hearth failure e
coronaropatia cronica®®. Attualmente anche in centri ac-
cademici almeno il 40% delle decisioni cliniche adottate
non sono supportate da evidenze della letteratura®. Tra i
molti fattori che condizionano le difficolta applicative
possiamo ricordare: poche risorse economiche per la pro-
duzione e diffusione; le LG di alta qualita sono solo di-
sponibili per i disturbi piu frequenti; un livello super am-
bizioso di eccellenza scientifica abbassa il livello di mi-
glioramento fattibile di progresso; le LG meno comples-
se presentano maggiore compliance e cosi le LG piu pra-
tiche!>%; gli ostacoli alla implementazione dei trattamen-
ti ottimali dipende dal sovraccarico di informazioni (in-
formation overloading) e dall’accettazione acritica e sen-
za validazione delle informazioni; spesso le LG non pre-
vedono, a livello operativo, una chiara priorita e diversi-
ta di raccomandazioni, chiare indicazioni su una seconda
scelta di intervento quando la prima fallisce; ecc. Ulterio-
ri difficolta nell’applicazione delle LG alla pratica clinica
sono rappresentate dall’eterogeneita e complessita della
diagnosi psichiatrica: nei RCT la diagnosi di inclusione
dei pazienti si basa sui sistemi di classificazione (DSM-
IV, ICD-10) e poca attenzione ¢ dedicata a sottotipi spe-
cifici o caratteristiche sintomatologiche che, nella pratica
quotidiana, guidano il processo decisionale di trattamen-
to (per es., nella depressione la presenza di sintomi atipi-
ci, caratteristiche miste, sintomi sottosoglia, ecc). Un al-
tro aspetto clinico che non trova supporto nelle LG ¢
quello della “discontinuation”, ossia di quando interrom-
pere un trattamento che non appare efficace o parzial-
mente efficace: le LG per il trattamento della depressio-
ne bipolare sono un esempio, in quanto non vi & un ac-
cordo nelle raccomandazioni di quando ¢ necessario in-
terrompere un trattamento inefficace, solamente le LG
WESBP suggeriscono un intervallo di tempo orientativo
di 4 settimane.

ASPETTI PSICHIATRICO-FORENSI

Gli aspetti psichiatrico-forensi concernono 1’esame critico

della possibilita di utilizzare le LG per stabilire dei criteri per
la valutazione della responsabilita professionale in ambito
penale e civile.

Le LG debbono essere utilizzate in ambito di intervento
terapeutico e nel campo forense alla luce delle numerose
e importanti criticita cliniche che presentano. Queste cri-
ticita sono legate, come dettagliatamente specificato in
precedenza, a numerosi fattori: le differenti definizioni e
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la grande variabilita nel tempo del disturbo psichico; le
scelte metodologiche di costruzione e di validazione del-
la LG; il differente grado di validita delle variabili clini-
che e delle raccomandazioni; le discrepanze di raccoman-
dazioni sullo stesso tema di differenti LG; il non rispetto
della beneficialita reale del paziente; I’esclusione di in-
terventi psicosociali e variabili socio-culturali; la limitata
o assente valutazione dei diritti legati alla autodetermi-
nazione e scelte preferenziali dell’interessato e dell’in-
fluenza della relazione terapeutica; il riduzionismo o
idealismo in tema di interventi sulla salute mentale; la
mancata protezione dei limiti della normalita con indebi-
te psichiatrizzazioni o criminalizzazioni; i numerosi e va-
ri bias che le possono caratterizzare; ’assenza di conte-
stualizzazione; le scarse e spesso contraddittorie cono-
scenze scientifiche attuali sui temi specifici trattati; ecc.
Le LG in ambito forense debbono essere interpretate al-
la luce dei principi generali del diritto e della specifica
metodologia psichiatrico-forense. Nell’applicazione fo-
rense delle LG deve essere rispettata: la gerarchia delle
fonti del diritto (costituzione, leggi, usi e consuetudini,
ecc.); il riconoscimento della loro forza vincolante (vin-
colativita) differenziata (le sentenze non costituiscono
legge, il principio/interpretazione in esse espresso puo
variare secondo il grado di giudizio e rappresentano sem-
pre, seppur con peso giurisprudenziale differente, il pare-
re motivato di uno o piut magistrati su di un caso specifi-
co); le peculiarita del codice penale applicate alle LG (at-
tualita, concretezza, contestualizzazione al singolo caso
in oggetto, rimproverabilita individuale, ecc.). In partico-
lare vi ¢ la necessita di considerare la specifica metodo-
logia e finalita psichiatrico-forense, che ¢ profondamente
diversa dalla metodologia e dalle finalita di altre discipli-
ne quali la psichiatria clinica, la psicoterapia, la psicolo-
gia, le ricerche neurofisiologiche o neuropsicofarmacolo-
giche, gli studi con reattivi mentali; ecc.’. Ricordiamo al-
cuni elementi che contraddistinguono la specifica meto-
dologia di valutazione psichiatrico-forense: nesso di cau-
salita, differenza tra eziologia clinica e causalita giuridi-
ca, principi della responsabilita professionale (perizia,
prudenza e diligenza), reale possesso dei mezzi impediti-
vi nel perimetro di pertinenza della posizione di garanzia,
concreta estensione dei mezzi cautelativi impropri per la
valutazione dell’ampiezza del rischio consentito, necessi-
ta di una contestualizzazione nella sua unicita e irripeti-
bilita nella valutazione del caso per cui si procede. Inol-
tre non puo essere ignorato che gli stessi principi giuridi-
ci variano rapidamente nel tempo e spesso presentano
“oscillazione pendolare” tra politiche liberali e politiche
volte alla difesa sociale?'.

Lapplicazione delle LG in campo forense deve valutare le
criticita generali e specifiche dell’elaborazione peritale ed
evitare gli errori metodologici piu frequenti e comuni nel-
la trasposizione del caso in oggetto dal mondo clinico al
mondo del diritto. Tra le criticita nella formulazione di un
elaborato peritale sulla responsabilita professionale, oltre
alla qualificazione e all’affidabilita del perito e consulente,
ricordiamo: pregiudizi sul disturbo psichico, pregiudizi sul-
la terapia psichiatrica, verita scientifica e parere peritale, il
fascino del determinismo e del libero arbitrio, la tendenza
alla cura, alla responsabilizzazione, alla protezione della
normalita. Tra gli errori metodologici piu frequenti ricor-

diamo?!: la causalizzazione dei fattori di rischio, la concau-
salizzione pregiudiziale del disturbo psichico, il maschera-
mento della diagnosi, la confusione tra eziologia clinica e
causalita giuridica, diagnosi psichiatrica clinica e diagnosi
psichiatrico-forense peritale, evidenza clinica condivisa e
ipotesi clinica di ricerca.

e Dapplicazione delle LG in campo forense, anche in tema
di responsabilita professionale, necessita, sotto il profilo
clinico, dell’aggiornamento scientifico adeguato e, sotto il
profilo giuridico, della loro interpretazione alla luce delle
pit recenti norme giuridiche in campo penale e civile. De-
vono quindi essere prese in considerazione le leggi pro-
mulgate, le buone pratiche cliniche assistenziali di societa
scientifiche, I’attualita delle evidenze cliniche condivise
presenti dopo la pubblicazione delle LG e non da queste
considerate. Per esempio I'introduzione dell’art. 590-sexies
c.p. (legge 8 marzo 2017, n. 24) prevede una causa di non
punibilita solo nei casi in cui ’esercente della professione
sanitaria abbia individuato e adottato LG adeguate al ca-
so concreto e versi in colpa lieve da imperizia nella fase at-
tuativa delle raccomandazioni previste dalle stesse.

e Utilizzo inappropriato delle LG in campo forense. L'uti-
lizzo delle LG che non rispetta le osservazioni metodolo-
giche forensi che precedono non ¢ rispettoso delle norme
di legge e si basa sul grave, dannoso e diffuso pregiudizio
errato di fare confusione tra clinica e diritto: due discipli-
ne con metodologie e finalita diverse'. Concretamente
sulla base dell’estrema variabilita delle raccomandazioni
cliniche delle diverse e numerose LG si puo sempre tro-
vare, in buona o cattiva fede, “qualcosa per accusare o
per assolvere qualcuno” (trascurando che le LG a una at-
tenta lettura “non dicono solo cosa fare, ma anche cosa
non fare”). Queste letture pregiudiziali pseudo legali er-
rate delle LG possono aumentare i contenziosi non giu-
stificati in tribunale basati su aspettative non realistiche e
possono stimolare una Psichiatria Difensiva che potra
esitare nel tempo in costruzione di LG, non solo rinun-
ciatarie e private di una attiva e creativa opera tratta-
mentale, ma anche di tipo difensivo e autotutelativo qua-
le “ombrello di protezione medico-legale” che ridurran-
no la beneficialita del paziente sino, concretamente e non
necessariamente con intenzionalita, ad arrecare malefi-
cialita. Le LG hanno lo scopo di aiutare, favorire, miglio-
rare e non di restringere, mortificare o impaurire, per una
possibile denuncia all’autorita giudiziaria, I'intervento
medico-psichiatrico su chi ne ha necessita e diritto.

CONCLUSIONI

Sotto il profilo dell’apporto di beneficialita al paziente e
della promozione del progresso scientifico le LG rappresen-
tano uno strumento utile e funzionale da approfondire e va-
lorizzare.

Sotto il profilo clinico le LG presentano molti intenti pro-
grammatici chiari e funzionali alla promozione della salute
fisica e psichica e molte criticita scientifiche e cliniche nella
loro costruzione e nella formulazione delle raccomandazio-
ni. Tuttavia, le LG non possono sostituire un giudizio clinico
contestualizzato su uno specifico caso clinico. Le LG debbo-
no essere utilizzate, nel singolo caso clinico, alla luce delle lo-
ro molteplici criticita.
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Sotto il profilo-forense le LG, come attualmente concepi-

te, non possono essere utilizzate in tema di responsabilita
professionale senza una loro interpretazione su base giuridi-
ca con metodologia psichiatrico-forense, analogamente a
qualsiasi altra informazione clinica e scientifica, con le sue
qualificazioni e criticita, in medicina e psichiatria.

Contflitto di interessi: gli autori dichiarano I’assenza di conflitto di in-
teressi.
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