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PRESENTAZIONE

L’ Otorinolaringoiatria e la Medicina Legale presentano innumerevoli elementi

di comune interesse e frequentissime occasioni di contatto e confronto professio -
nale. Non é quindi casuale che gli Specialisti in Otorinolaringoiatria abbiano

sempre posto grande attenzione e profondo interesse nelle problematiche di

Medicina Legale, sia per owi motivi etici e culturali, ma anche e soprattutto per

le importanti ricadute applicative in ambito clinico-assistenziale.

Negli ultimi anni, peraltro, questo interesse si € ancor piu acuito in considera -
zione delle numerose innovazioni, in ambito etico e legidativo, che hanno
profondamente rivoluzionato molti comportamenti della pratica medica quoti -
diana. A titolo di esempio bastera citare I'introduzione delle pratiche di

Consenso Informato negli atti medici, I’ aggiornamento e la modernizzazione del

codice di Deontologia Medica, le numerose sentenze innovative in ambito giuri -
sprudenziale. Le conseguenze di queste innovazioni sono molteplici e immedia -
tamente percepibili: tra queste si devono sottolineare “in primis’ la diversa e
maggiore presa di coscienza dei pazienti nei confronti dei propri diritti (spesso
non compensata da una equivalente consapevolezza dei propri doveri e/o degli

eventuali limiti di tali diritti) e, di conseguenza, la rapida e talora sofferta modi -
fica del rapporto medico-paziente.

Allaluce di questa nuova situazione operativa, nella quale ogni medico si imbat -
tee* combatte” quotidianamente, appare quanto mai prowidenziale I’iniziativa
di un nuovo Quaderno Monografico di Aggiornamento dell’ Associazione

Otorinolaringoiatri Ospedalieri Italiani (AOOI) sugli aspetti medico-legali di

maggiore attualita in Otorinolaringoiatria.

Questo Quaderno, nella migliore tradizione della collana, si propone di aggior -
nare gli specialisti ORL su un tema di vibrante attualita e di grande importanza
culturale, deontologica e applicativa. Per questo motivo il Consiglio Direttivo
AOOI ha accolto con immediato favore la proposta del collega Giorgio Cazzato,

che da anni s interessa attivamente di queste problematiche e ha maturato in

merito un’ampia e diversificata esperienza.

L’ impostazione del Quaderno privilegia il confronto e I’integrazione culturale e
professionale di figure mediche e non mediche strettamente cointeressate nella
corretta gestione dei problemi medico-legali della nostra specialita: otorinola -
ringoiatri, quindi, ma anche medici legali, giuristi, dirigenti sanitari, assicura -
tori ealtri ancora. L’ obiettivo dichiarato ed evidente é rappresentato da una sin -



tesi scientifica volta ad un preminente indirizzo applicativo in ambito clinico
pratico, al fine di assicurare allo specialista ORL interpretazioni e indicazioni

immediatamente acquisibili e, possibilmente, condivise su alcune tematiche
medico-legali di grande attualita.

Sono certo che la preziosa e non certo facile fatica di Giorgio Cazzato, che per

la sua opera si € assicurato anche il prestigioso contributo di qualificati colla -
boratori, incontrera il favore dei colleghi che avranno I’ opportunita di riserva -
re al Quaderno la dovuta attenzione, gratificando cosi non solo gli sforz degli

Autori, ma anche I'impegno assunto dall’ AOQI in questi anni con i Quaderni

Monografici di Aggiornamento.

MARco PIEMONTE



INTRODUZIONE

Il concetto di responsabilita professionale & andato incontro ad una rivoluzione
quas copernicana, complice -come s avra modo di approfondire leggendo i
capitoli seguenti- il progresso tecnologico, la “divulgazione massificata’ della
medicina e, non ultimo, un certo eccesso nella difesa del principio dell’ autode-
terminazione del malato. Parallelamente sono di molto aumentati i procedimen-
ti che ci vedono coinvolti per presunzione di colpa e si € ormai consolidata una
certa tendenza, sia nella Magistratura sia nel pensiero comune, a considerare il
malato quale “soggetto debole” per gli aspetti inerenti la tutela.

I risultato complessivo é che gli spazi di difesa del medico sono andati incontro

ad una progressiva riduzione specie nel casi in cui a dover essere vautata e I'i-

potesi di responsabilita dello speciaista:

v’ la consapevolezza che, nell’ ottica del diritto civile costituzionale, lasalute si
presenta come un profilo essenziale della persona umana, ha messo in discus-
sione I’ assioma secondo cui il medico sarebbe tenuto solo ad un’ obbligazio-
ne di mezzi e non di risultato cui invece bisogna professionalmente ritenersi
impegnati, quali debitori, se si e assicurato la realizzazione di un evento tale
da soddisfare I’ interesse del paziente/creditore;

v’ latransizione della nostra responsabilita professionale da quella di tipo extra-
contrattuale (o aquiliana) a quella contrattuale ha come conseguenza I’ inver-
sione dell’ onere della prova: il paziente, dimostrata |’ esistenza del contratto,
reclama per un danno subito e spetta a medico la prova che I’ inadempimen-
to é stato determinato da impossibilita della prestazione derivante da causa a
[ui non imputabile (art. 1218 c.c.)

v |"applicazione di quanto all’art. 2236 c.c. “Se la prestazione implica la solu -
zione di problemi tecnici di speciale difficolta, il prestatore d opera non
risponde dei danni, se nonin caso di dolo o di colpa grave”, rischiadi scom-
parire per effetto di una recente sentenza della Cassazione (10297/04) che
stabilisce il concetto di difficolta “laddoveil caso non sia stato in preceden -
za adeguatamente studiato o sperimentato o quando nella scienza medica
siano stati discussi sistemi diagnostici, terapeutici e di tecnica chirurgica
diversi ed incompatibili tra loro”.

Ci sono state invero decisioni “favorevoli” a nostro operare:

le Sezioni Unite Penali della Corte di Cassazione con la sentenza 30328/02, rela-

tivaa criteri di valutazione del nesso di causalita, hanno sovvertito il tradizio-



nale orientamento in materia di reato omissivo del medico, “alleggerendo” il
rischio di condanne automatiche basate su astratti coefficienti di probabilita che
prescindano dalla verifica della loro validita nel caso concretol, mail panorama
complessivo resta preoccupante per la non identificazione di una fattispecie
peculiare dell’ atto medico: per quanto paradossale possa sembrare, il medico
che, ad esempio, drena un ascesso del collo senza consenso compie lo stesse
reato di chi accoltellaa collo un soggetto.

La Magistratura, inoltre, pare adottare spesso quella che definisco la “tecnica
della moviola’ nel giudizio sull’ operato medico: non si ricerca piu I'errore, in
guanto tale, nel contesto dell’ azione complessiva ma, scansionando per foto-
grammi |’intero operato, si ricerca cid che, pur non essendo un errore, poteva
eventualmente essere fatto meglio, spesso svincolando il giudizio dal concreto
caso clinico, dalle condizioni complessive di operativita del medico, dalla situa-
zione del “momento” e della struttura entro la quale opera.

Se questo € il panorama giuridico, non vanno sottaciute le nuove responsabilita
derivanteci dall’ applicazione del ruolo dirigenziale, responsabilita spesso incon-
ciliabili con la deontologia professionale come harilevato il Tar del Lazio con la
sentenza 5141/00 riportata in altro capitolo.

Tutto questo pone il medico ad un continuo vaglio critico della sua attivita che,
invece di comportare un innalzamento della qualita del proprio operato, aumen-
tal’insicurezza e rischia di sviluppare meccanismi di delega o di iper garanzia
(medicina difensiva) per non incorrere in incriminazioni, che, da non addetti ai
lavori, talvolta ci paiono audaci (quali quelle di omicidio preterintenzionale) o,
comunque, per tentare di evitare un contenzioso dal quale, innocente o colpevo-
le che se ne esca, se he porteranno i segni per lungo tempo.

Allaluce di tutte queste considerazioni mi € sembrato opportuno chiedere ad illu-
stri Professionisti non ORL di “fare il punto” su alcuni aspetti generali della
responsabilita e ad Alcuni trai nostri pit rappresentativi Colleghi qual éil loro
agire in relazione a tema della responsabilita per alcune problematiche della

1 “Non é consentito dedurre automaticamente dal coefficiente di probabilita espresso dalla legge
statistica la conferma, o meno, dell’ipotesi accusatoria sull’ esistenza del nesso causale, poiché il

giudice deve verificarne la validita nel caso concreto, sulla base delle circostanze del fatto e del-

I’ evidenza disponibile, cosi che, al’esito del ragionamento probatorio che abbia altresi escluso

I"interferenza di fattori alternativi, risulti giustificata e processualmente certa la conclusione che
la condotta omissiva del medico € stata condizione necessaria dell’ evento lesivo con alto o eleva -
to grado di credibilita razional€' o ‘ probabilita logica’. L' insufficienza, la contraddittorietael’in-

certezza del riscontro probatorio sulla ricostruzione del nesso causale, quindi il ragionevole dub -
bio, in base dl’ evidenza disponibile, sullareal e efficacia condizionante della condotta omissiva del

medico rispetto ad altri fattori interagenti nella produzione dell’ evento lesivo, comportano la neu -
tralizzazione dell’ ipotesi prospettata dall’ accusa e |’ esito assolutorio del giudizio”.



nostra specialita, sperando con cio di offrirea Lettore una“chiave di lettura’ ed
un momento di riflessione sulle conseguenze medico-legali della nostra pratica
quotidiana.

Spero che, grazie al lavoro degli Autori, lalettura consenta I’ applicazione della
massima:

vigilantibus jura succurunt, non dormientibus (la legge aiuta le persone diligenti

ed informate non quelle negligenti e trascurate)

GioraGlo CazzaTO
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RESPONSABILITA PENALE DEL MEDICO. VECCHI E NUOVI
PROBLEMI ALLA LUCE DELLA RECENTE GIURISPRUDENZA

C. Nordio

Laresponsabilita penale del medico pud, notoriamente, essere fondata nella qua-

dripartizione dell’ errore: di diagnosi, di prognosi, di scelta terapeutica, di esecu-

zione dellaterapia.

Tuttaviail concetto tecnico di errore, benché sia contenuto nei concetti giuridici

di colpa e responsabilita, non si esaurisce in essi, essendone condizione necessa-

ria, ma non sufficiente. Se la colpa e la responsabilita presuppongono un errore,

non tutti gli errori sono sintomatici di colpa e produttivi di responsabilita.

I fondamento normativo di questi principi poggia sui tre fondamentali articoli

del codice penale che € opportuno citare:

Art. 40 (rapporto di causalita) “Nessuno puo essere punito per un fatto preve -
duto dalla legge come reato se |’ evento dannoso o pericoloso da cui dipende la
esistenza del reato, non & conseguenza della sua azione o omissione” .

Art. 41 (concorso di cause) “Il concorso di cause preesistenti o simultanee o

sopravvenute anche se indipendenti dall’ azione od omissione del colpevole, non

escludeil rapporto di causalita tra I’ azione od omissione e |’ evento.

Le cause sopravvenute escludono il rapporto di causalita quando sono state da
sole sufficienti a determinare I’ evento. In tal caso, se I’azione o omissione pre -
cedentemente commessa costituisce per se un reato si applica la pena per que -
sto stabilita.

Le disposizione precedenti si applicano anche quando la causa preesistente o

simultanea o sopravvenuta consiste nel fatto illecito altrui” .

Art. 42 (responsabilita per dolo o per colpa) “ Nessuno puo essere punito per

una azione od omissione preveduta dalla legge come reato se non |’ ha commes -
sa con coscienza e volonta.

Nessuno puo essere punito per un fatto preveduto dalla legge come delitto se non

I’ha commesso con dolo, salvi i cas di delitto preterintenzionale o colposo

espressamente preveduti dalla legge.

Ladifferenzatradolo e colpa é indicata all’
Art. 43 (elemento psicologico del reato) :” Il delitto & doloso, o secondo I'in -
tenzione, quando I’ evento dannoso o pericoloso, che eil risultato dell’ azione od

omissione e da cui la legge fa dipendere |’ esistenza del delitto, € dall’ agente pre -
veduto e voluto come conseguenza della propria azione od omissione......
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E colposo o contro I’ intenzione quando I’ evento, anche se preveduto, non & volu -
to dall’ agente e si verifica a causa di negligenza o imprudenza o imperizia, owe -
ro per inosservanza di leggi, regolamenti, ordini o discipline” .

Dallaletturadi queste norme si comprende la vastita delle condotte che possono
costituire un reato ipotizzabile a carico del medico.

Anche il reato doloso, nella forma delle lesioni volontarie, tradizionalmente
estraneo alla professione sanitaria, vi € di recente rientrato sotto il profilo del-
I'intervento non autorizzato, 0 comungue non preceduto da un corretto e infor-
mato consenso.

In atre parole alcune sentenze hanno riconosciuto |la responsabilita penale - a
titolo di lesioni volontarie - del sanitario, a seguito di un intervento su paziente
totalmente o parzialmente ignaro della sua natura e dei suoi effetti. In un caso
emblematico,una perforazione del colon cagionata per imperizia durante un’en-
doscopia, € stata parificata ad una ferita provocata dolosamente (vulgo: ad un
accoltellamento al ventre) perché il paziente, pur sottopostosi consapevolmente
al’ esame, non era stato interpellato, durante il suo svolgimento, sull’ estirpazio-
ne di un polipo individuato dall’ operatore. Si tratta all’ evidenza di una severita
aberrante, che dimostra tuttavia la persistente incertezza interpretativa in pre-
senza di norme o comunque di prassi che si sono affermate per successiva strati-
ficazione e senza coordinamento logico e sistematico.

De jure condendo, & dunque necessario un intervento del legislatore che renda
chiara ed omogenea le disciplina del settore rassicurando i medici e a maggior
ragione gli stessi pazienti: un medico incerto o impaurito, che attui la c.d. medi-
cina difensiva, rende un pessimo servizio allo stesso ammalato e, piu in genera-
le, al sistema sanitario nazionale.

Per ovvie ragioni di spazio, di tempo e di prevalenzadi interesse, le considera
zioni che seguono prescinderanno da queste patologie giudiziarie e saranno inve-
ce dedicate ala piu pressante problematica dell’ errore diagnostico ed esecutivo,
della causalita omissiva e dell’ accertamento processuale delle responsabilita
conseguenti.

L'errore di diagnosi, riassumendo le conclusioni dell’ attuale medicina legale,
puo derivare principalmente dai seguenti fattori:

1. insufficiente raccolta anamnestica;

2. negligente esame obiettivo nella identificazione dei sintomi;

3. esatta identificazione dei sintomi ma difetto critico nel loro reciproco
collegamento;
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—Responsabilita penale del medico. Vecchi e nuovi problemi alla luce della recente giurisprudenza —

4. omissione di tecniche semeiologiche adottabili in concreto, oppure ado-
zione di tecniche invasive e pericolose sproporzionate a beneficio;
0Messo ricorso a consulenze specialistiche necessarie;

errata letturadei referti;

scambi di referti di laboratori;

affidamento della diagnosi a collaboratore inesperto;

diagnosi differenziale inadeguata.

© 0o N U

Quanto agli errori di prognosi, di scelta di trattamento e di esecuzione di que-
st’ ultimo, ne é sufficiente in questa sede un rapido cenno. |l primo coesiste sem-
pre con I’ errore di diagnosi, ma puo verificarsi anche se quest’ ultima é esatta. 11
secondo, connesso agli altri due, pud comportare:

a) una terapia incongrua ma non dannosa;

b) una terapia incongrua e dannosa; ovvero

¢) indipendentemente dalla terapia adottata, I’ omissione del trattamento necessa
rio con conseguente danno del malato. Da ultimo, per I'esecuzione del tratta
mento, |’ errore pud dipendere da negligenza o da inadeguata competenza.
Daqueste brevi considerazioni si puo giacogliere |’ applicazione praticadei prin-
cipi enunciati negli articoli 40 e seguenti, e citati in preambolo. S ha condotta
colposa quando &€ mancata la diligenza e I’ attenzione che consentono di evitare
distrazioni e mancanze (negligenza); quando si € agito con avventatezza, pur pre-
vedendo o dovendo prevedere |’ evento dannoso (imprudenza); quando si € agito
con inabilita nella professione o nell’ arte ovvero con preparazione insufficiente
relativamente al caso concreto (imperizia); infine, quando si sono violate norme,
regolamenti, ordini o discipline, primo fratutti il codice deontologico professio-
nae.

Perché tuttavia la responsabilita del medico possa essere configurata occorre che
lacolpasiacongiuntaal cosiddetto nesso causale: occorre cioe chel’ errore abbia
cagionato |’ evento, ponendos come condizione essenziale per il suo verificars.
La conditio sine qua non accolta nel nostro ordinamento esprime la necessita di
inserire, nella ricostruzione logica e dinamica dell’ evento-reato, la condotta
(commissiva od omissiva) come suo elemento determinante, senza il quale cioé
I’ evento medesimo non si sarebbe verificato.

Come ¢ facile intuire, la causalita commissiva e la causalita omissiva se da un
punto di vista giuridico sono equiparate (art. 40), non |o sono affatto da un punto
di vista naturalistico. Nella condotta commissiva, I’ evento consegue ad una con-
creta modificazione del mondo esterno (il chirurgo recide inavvertitamente I’ ar-
teria, I’ otorino perfora per imperizia o negligenzail timpano ecc.). Nella condot-
taomissiva, |’ evento consegue allo sviluppo naturale della patologia, non affron-
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tata con la dovuta perizia dal medico che avrebbe dovuto, nei limiti delle cono-
scenze acquisite, porvi rimedio. Nel primo caso, in senso naturalistico, € il chi-
rurgo a uccidere il paziente recidendogli I’ aorta. Nel secondo, € il tumore a pro-
vocare lamorte. E nondimeno — ecco il fondamento della causalitd omissiva - se
fosse stato correttamente diagnosticato e curato,l’ exitus sarebbe stato evi-
tato. La mancata diagnosi corretta (e/o il mancato trattamento) ha,sotto il profilo
giuridico,lo stesso effetto causale della condotta positiva.

Sennonché la stessa dinamica del secondo esempio (paziente deceduto a seguito
di neoplasia, poniamo alla laringe, non diagnosticata o diagnosticata con colpe-
vole ritardo) induce alla domanda successiva:se la patologia fosse stata corret-
tamente diagnosticata,il paziente sarebbe sopravvissuto,0 sarebbe deceduto
comunque? Il problema della causalita omissiva e tutto qui.

La giurisprudenza ha ampiamente oscillato sul punto ,e la recente sentenza delle
Sezioni Unite della Cassazione (10.7.2002, Franzese) ha cosi riassunto i termi-

ni della questione:

“E’ stata sottoposta all’ esame delle Sezioni Unite la controversa questione sein

tema di reato colposo omissivo improprio, la sussistenza del nesso di causalita
fra condotta omissiva ed evento, con particolare riguardo alla materia della
responsabilita professionale del medico-chirurgo, debba essere ricondotta
all’ accertamento che con il comportamento dovuto ed omesso |’ evento sarebbe
stato impedito con elevato grado di probabilita ‘vicino alla certezza’, e cioé in
una percentuale di casi ‘quasi prossima a cento’, owero siano sufficienti, a tal

fine, soltanto ‘serie ed apprezzabili probabilita di successo della condotta che
avrebbe potuto impedire I’ evento” .

Sl tema si sono delineati due indirizzi interpretativi all’interno della Quarta
Sezione della Corte di Cassazione: al primo orientamento, tradizionale e mag -
gioritario (ex plurimis, Sez. IV, 7.1.1983, M., rv. 158947; 2.4.1987, Z., rv.
176402; 7.3.1989, P., rv. 181334; 23.1.1990, P., rv. 184561; 13.6.1990, D’E., rv.
185106; 18.10.1990, O., rv. 185858; 12.7.1991, S, rv. 188921, 23.3.1993, D. D.,
rv. 195169; 30.4.1993, D. G, rv. 195482; 11. 11. 1994, P., rv. 201554), cheritie -
ne sufficienti” ' serie ed apprezzabili probabilita di successo” per I’azione impe -
ditiva dell’ evento, anche se limitate e con ridotti coefficienti di probabilita, talo -
ra indicati in misura addirittura inferiore al 50%, si contrappone I’ altro, piu
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recente, per il quale érichiesta la prova che il comportamento alternativo del -
I’ agente avrebbe impedito I’ evento lesivo con un elevato grado di probabilita
“prossimo alla certezza” ,, e cioe in una percentuale di cas ‘quasi prossima a
cento’ (Sez 1V, 28.9.2000, B., rv. 218777; 29.9.2000, M.; 25.9.2001, C., rv.
220953; 25.9.2001, S, rv. 220982;.28.11.2000, D. C,, rv. 218727).”

Fuori del linguaggio giuridichese, il binomio si pud sintetizzare come segue.
Molte sentenze avevano stabilito la responsabilita del medico nei casi in cui, se
la diagnosi non fosse stata errata, il paziente avrebbe avuto almeno un 30 per
cento di probabilitadi guarigione,o di prolungamento dellavita. Altre sentenze,al
contrario, avevano fissato i principio della certezza,o della probabilitavicino alla
certezza: il nesso di causalita (fondante la responsabilita del medico) si poteva
ravvisare soltanto se si aveva la certezza— o I’ adta probabilita vicino a 100 per
cento — che la diagnosi corretta avrebbe impedito il decesso o la grave lesione.
Si tratta di conclusioni radicalmente differenti,che hanno tuttavia in comune il
principio di affidarsi adati statistici, pur diversamente considerati nellaloro rap-
presentazione dell’ efficienza causale.

Nello sforzo epistemologico di superare I'impasse trai due contrapposti orienta-
menti, affidandosi ad altri criteri di valutazione causale, le Sezioni Unite hanno
elaborato i seguenti principi:

a) |l nesso causale pud essere rawisato quando, alla stregua del giudizio con -
trofattuale condotto sulla base di una generalizzata regola di esperienza o di una
legge scientifica universale o statistica, si accerti che, ipotizzandosi come rea -
lizzata dal medico la condotta doverosa impeditiva dell’ evento hic et nunc, que -
sto non s sarebbe verificato, owero s sarebbe verificato ma in epoca significa -
tivamente posteriore o con minore intensita lesiva.

b) Non é consentito dedurre automaticamente dal coefficiente di probabilita
espresso dalla legge statistica la conferma, o meno, dell’ipotesi accusatoria sul -
I’esistenza del nesso causale, poiché il giudice deve verificarne la validita nel
caso concreto, sulla base delle circostanze del fatto e dell’ evidenza disponibile,
cosi che, all’ esito del ragionamento probatorio che abbia altresi escluso I'inter -
ferenza di fattori alternativi, risulti giustificata e processualmente certa la con -
clusione che la condotta omissiva del medico e stata condizione necessaria del -
I’ evento lesivo con ‘alto o elevato grado di credibilita razionale o ‘ probabilita
logica'.
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c) L'insufficienza, la contraddittorieta e I'incertezza del riscontro probatorio
sullaricostruzione del nesso causale, quindi il ragionevole dubbio, in baseall’e -
videnza disponibile, sulla reale efficacia condizionante della condotta omissiva
del medico rispetto ad altri fattori interagenti nella produzione dell’ evento lesi -
Vo, comportano la neutralizzazione dell’ ipotesi prospettata dall’ accusa e |’ esito
assolutorio del giudizio.

La Corte hainoltre ribadito che ad essa, quale giudice di legittimita, & assegnato

il compito di controllare retrospettivamente la razionalita delle argomentazioni

giustificative - la c.d. giustificazione esterna - della decisione, “inerenti ai dati

empirici assunti dal giudice di merito come elementi di prova, alle inferenze for -
mulate in base ad ed ai criteri che sostengono le conclusioni: non la deci -
sione, dunque, bensi il contesto giustificativo di essa, come esplicitato dal giudi -
ce di merito nel ragionamento probatorio che fonda il giudizio di conferma del -
I'ipotesi sullo specifico fatto da provare.”

Si tratta, come s vede, di un linguaggio non particolarmente chiaro e distinto che,
come tutti i linguaggi poco chiari e distinti, tradisce una pari incertezza concet-
tuale. La Corte, infatti, si sforza di superareil dato empirico della certezza o del-
I’ alta probabilita statistica, per rifugiarsi in una“certezzalogica’ tanto evane-
scente quanto astratta e improduttiva di indirizzi positivi. Dettain atre parole, non
si riesce a capire quale sia“il giudizio controfattual e condotto sulla base di una
generalizzata regola di esperienza o di una legge scientifica universale” (sullacui
base accertare che senzal’ errore I’ evento non si sarebbe verificato), unavoltache
s prescinda dalla statistica offerta dalla relativa disciplina. Ancora pit banalmen-
te: se un tumore allalaringe non € stato visto dall’ otorinolaringoiatra, benché
fosse, secondo scienza ed esperienza, visibile, il nesso causale si pud estrapolare
soltanto dal dato empirico della percentuale di sopravvivenzadei pazienti che,
affetti dallo stesso tumore, nella stessa sede, delle stesse dimensioni e caratteristi-
che, soni stati correttamente diagnosticati e curati. In parole ancora piu povere,il
giudizio controfattuale correttamente indicato dalla Cassazione € proprio e solo
guello che deriva dall’ esperienza, cioé dalla statistica clinica: intanto si puo dire
chel’inerzia del medico ha prodotto I’ evento,in quanto si dimostri, a di ladi ogni
ragionevole dubbio, che, aparitadi condizioni patologiche, il suo corretto opera-
re lo avrebbe impedito. E questo giudizio pud poggiare soltanto sulla statistica cli-
nica, e non sull’ astrazione metafisicadi formule astratte. E ben noto che margini
di incertezza esistono ed esisteranno sempre, perché ogni organismo € un quid
unicum. E’ altrettanto vero che se vogliamo conciliare logica, giustizia e buon
Senso, non riusciamo atrovare alternative migliori.
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Si noti, e questo & un punto importante, che molte sentenze enfatizzano la gravita
della colpaconclamata come elemento fondante la responsabilita penale. In altre
parole fanno leva sull’ aspetto, indiscutibilmente suggestivo, dell’incompetenza
professionale manifestata nel caso concreto per giustificare la decisione di con-
danna. Questi cas di incompetenza spesso rappresentano comportamenti deon-
tologicamente censurabili e deplorevoli che prescindono dall’ abilita professiona-
le (magari indiscussa), ma riflettono piuttosto un atteggiamento mentale trascu-
rato e distratto: anamnesi inaccurate, reperti clinici esaminati male o non esami-
nati affatto, sostanziale indifferenza o addirittura fastidio verso la persona del
paziente. E' di tutta evidenza che I'assenza di etica in un settore cosi delicato
induce il giudice ad intervenire con severita; ma é altrettanto evidente che lo
stesso giudice rischiadi confonderei problemi. Unacosaéinfatti I’ aspetto sog-
gettivo del reato, cioé la colpa attribuibile al medico, altra cosa, e pregiudiziale
alla precedente, € |’ aspetto oggettivo, cioe la prova del nesso causale trala con-
dottacolpevoleeil verificarsi dell’ evento. Conil chesi ritornaala domanda pre-
liminare: come si faadire chelamorte del paziente derivadall’ errore di diagnosi
se non si dimostra che la diagnosi corretta e la conseguente terapia avrebbero
guarito il paziente? Si punisca il medico per la sua negligenza, magari creando
un reato ad hoc, manon gli si attribuisca un evento che comungue non avrebbe
potuto impedire!

Ma torniamo alla sentenza commentata.

Inreatalo sforzo della Corte supremadi svincolarsi dalle nozioni empiriche, per
attingere I’ astrazione concettuale di canoni logici, non solo & concretamente ste-
rile, ma si arena nelle stesse secche delle petizioni di principio. Come dimostra
guesto passo che s trascrive integralmente:

“ E'indubbio che coefficienti medio-bassi di probabilita c.d. frequentista per tipi
di evento, rivelati dalla legge statistica (e ancor piu da generalizzazioni empiri -
che del senso comune o da rilevazioni epidemiologiche), impongano verifiche
attente e puntuali sia della fondatezza scientifica che della specifica applicabi -
lita nella fattispecie concreta. Ma nulla esclude che, anch’essi, se corroborati
dal positivo riscontro probatorio, condotto secondo e cadenze tipiche della piu
aggiornata criteriologia medico-legale, circala sicura non incidenza nel caso di
specie di altri fattori interagenti in via alternativa, possano essere utilizzati per
il riconoscimento giudiziale dei necessario nesso di condizionamento.

Viceversa, livelli elevati di probabilita statistica o schemi interpretativi dedotti

daleggi di carattere universale (invero assai rare nel settorein esame), pur con -
figurando un rapporto di successione tra eventi rilevato con regolarita o in
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numer o percentualmente alto di casi, pretendono sempre cheil giudice ne accer -
ti il, valore eziologico effettivo, insieme con I’irrilevanza nel caso concreto di
spiegazioni diverse, controllandone quindi I'*attendibilita’in riferimento al sin -
golo evento e all’ evidenza disponibile.

In definitiva, con il termine ‘alta o eevata credibilita razionale’ dell’ accerta -
mento giudiziale, non s'intende fare riferimento al parametro nomologico utiliz -
zato per la copertura della spiegazione, indicante una mera relazione quantita -
tiva entro generi di eventi ripetibili einerente cometale alla struttura interna del
rapporto di causalita, bensi ai profili inferenziali della verifica probatoria di
guel nesso rispetto all’ evidenza disponibile e alle circostanze del caso concreto:
non essendo consentito dedurre automaticamente - e proporzional mente - dal
coefficiente di probabilita statistica espresso dalla legge la conferma dell’ ipote -
si sull’esistenza del rapporto di causalita.

La moderna dottrina che ha approfondito la teoria della prova dei fatti giuridi -
ci hainfatti precisato che, mentre la ‘probabilita statistica’ attiene alla verifica
empirica circa la misura della frequenza relativa nella successione degli eventi

(strumento utile e talora decisivo ai fini dell’indagine causale), la ‘probabilita
logica’, seguendo I'incedere induttivo del ragionamento probatorio per stabilire
il grado di conferma dell’ipotesi formulata in ordine allo specifico fatto da pro -
vare, contiene la verifica aggiuntiva, sulla base dell’intera evidenza disponibile,

dell’ attendibilita dell’impiego della legge statistica per il singolo evento e della
persuasiva e razionale credibilitd dell’accertamento giudiziale. S osserva in

proposito che, se nelle scienze naturali la spiegazione statistica presenta spesso
un carattere quantitativo, per le scienze sociali comeil diritto - ove il relatum é
costituito da un comportamento umano - appare, per contro, inadeguato espri -
mereil grado di corroborazione dell’ explanandum el risultato della stima pro -
babilistica mediante cristallizzati coefficienti numerici, piuttosto che enunciare
gli stessi intermini qualitativi.

Partendo dunque dallo specifico punto di vista che interessa il giurista, le
Sezioni Unite, nel condividere le argomentate riflessioni del P.G. requirente,

ritengono, con particolare riguardo ai decorsi causali ipotetici, complessi o
alternativi, che rimane compito ineludibile del diritto e della conoscenza giudi -
Ziale stabilire se la postulata connessione nomologica, che forma la base per il

libero convincimento del giudice, ma non esaurisce di per se stessa la verifica
esplicativa del fenomeno, sia effettivamente pertinente e debba considerars

razionalmente credibile, si da attingere quel risultato di ‘certezza processual€e

che, all’ esito del ragionamento probatorio, sia in grado di giustificare la logica
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conclusione che, tenendosi |’azione doverosa omessa, il singolo evento lesivo
non s sarebbe verificato, owero s sarebbe inevitabilmente verificato, ma (nel

guando) in epoca significativamente posteriore o (per come) con minore inten -
sita lesiva.

L'unico risultato ottenuto da questo argomentare complesso € stato quello di
riportare i medici nella piu sofferta e pericolosa incertezza deontologica, orien-
tandoli verso quella sciagurata medicina difensiva che si converte, in termini
operativi, nella sovrabbondanza di esami inutili e costosi.

Stando cosi le cose, le conclusioni sono sconfortanti, per i medici, | pazienti ela
pubblica sanita. Ma proprio per questo sollecitano, o dovrebbero sollecitare, il
legislatore al’adozione di una normativa piu chiara e piu certa che impedisca
quei contorsionismi epistemologici di cui la nostra tradizione giuridica abbon-
da. Nella consapevolezza che il problema del nesso causale €, proprio dal punto
di vista epistemologico, insolubile perché le cause prime degli eventi sfuggono,
nella loro essenza, ai limiti della conoscenza umana, € preferibile accontentarsi
di soluzioni utili eispirate al buon senso.

La Commissione per lariformadel Codice Penale, che ho I’onore di presiedere,
ha concluso la parte generale del progetto che, al momento della pubblicazione
di queste pagine, sara gia stato presentato al Ministro dellagiustizia. A breve sara
seguita dalla parte speciale, comprendente anchei reati contro a persona. Noi
prevediamo un piu solido ritorno ai principi, peraltro gia enunciati dalla giuri-
sprudenza minoritaria, che ancorino il nesso causale della condotta omissiva a
parametri il piu possibile oggettivi e scientificamente accettabili.

Mai problemi medico legali relativi alla cosiddetta“ malpractice” dipendono, per
guanto possa sembrar strano, pit dal diritto processuale che da quello sostanzia-
le. E' infatti nel codice di procedura che viene disciplinato il metodo di accerta
mento della responsabilita penale e, per quanto riguardai medici, questo metodo
comprende sempre la devoluzione dei problemi tecnici sottostanti al consulen-
te e d perito.

La consulenza e la perizia, cui rispettivamente il Pm e il giudice s affidano,
attuamente, di fatto, determinante nella valutazione di colpa professionale.
Anche quando il Pm o il Giudice non s limitassero, come invece avviene quasi
sempre, a demandare a consulente-perito le conclusioni giuridiche sull’ errore
medico e sul suo rapporto con I’ evento dannoso; anche quando, in ossequio ala
sua funzione di peritus peritorum, il magistrato leggesse in modo critico gli ela-
borati tecnici sottoposti ala sua attenzione; anche quando, valendosi della sua
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personale scienza ed esperienza, fosse in grado di coglierne vizi, contraddizioni
o insufficienze; anche quando, insomma, il giudice fosse tanto esperto da svol-
gere “concretamente” il compito che astrattamente la legge gli affida, & di tutta
evidenza che sarebbe e sara sempre condizionato dalle conclusioni adottate dal
professionista da lui stesso nominato. Pur ammettendo che non sia il perito a
decideredi fatto lacausa, il perito sard sempre protagonista ogniqualvoltaci sara
bisogno di lui.

Stando cosi le cose, la scelta del consulente per il Pm e del perito per il giudice
e quasi sempre decisiva per I’ accertamento dell’ eventuale errore, del nesso cau-
sale, e dellaresponsabilita dell’imputato. Ed in questo settore bisognha ammette-
re che regnala piu totale confusione.

Consulenti e periti vengono nominati senza criteri omogenei e oggettivi: spesso
non sono nemmeno iscritti all’ albo; pit spesso ancorasi trattadi professionisti di
tradizionale e radicata presenza nel palazzo di giustizia, che il neomagistrato
trova e che pitl 0 meno supinamente accetta come parte del corredo, se non pro-
prio dell’arredo. Professionisti indubbiamente onesti ed anche capaci, che perd
Nnon possono esser buoni per tutte le stagioni.

Il correttivo minimo per ridurre gli errori del periti, non inferiori a quelli dei
medici, € duplice. L’istituzione di un vero e serio abo regionale-nazionale per
ogni disciplina, concordato con i rappresentati dei singoli ordini, e I’ obbligo
della perizia collegiale, con la presenza di un medico legale e di due speciaisti
di discipline complementari in relazione al caso specifico.

Un altro correttivo processuale, volto ad evitare la proliferazione di procedimen-
ti fonte di disservizi che ala fine s riverberano proprio sui pazienti, potrebbe
essere laprevisione di una sanzione risarcitoria 0 comunque afflittiva nel caso
di denuncia temeraria. Un altro,complementare,sarebbe I’ obbligo di una consu-
lenza giurata come condizione dellasua ammissibilita. Anche qui, senza preten
dere miracoli, si otterrebbe una consistente riduzione degli esposti depositati
nelle procure a soli fini economici, nell’ auspicio, spesso spregiudicato, di una
composizione transattiva con qualche comodo guadagno. Non si ripetera mai
abbastanza che queste cautele non sarebbero affatto favori preferenziali a poten-
ti corporazioni, marimedi razionai a dissennate iniziative che allafine s river-
berano negativamente sui pazienti e sul sistema che li dovrebbe assistere e tute-
lare.
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Un’ ultima considerazione su un aspetto di potenzial e responsabilita medica quas
sempre trascurato. Vorremmo anche dire “ fortunatamente trascurato” perché una
sua applicazione rigorosa e restrittiva costituirebbe un intollerabile freno a pro-
gresso scientifico. Nondimeno il problema esiste, ed € giusto affrontarlo. Si trat-
tadell’ utilizzo di cadavere afini didattico-scientifici e dei limiti che ne configu-
rano laliceita

Come e noto, I’ art. 413 dell’ attuale codice penal e considera delitto, punibile con
lareclusione fino a sel mesi, I’ utilizzo di un cadavere afini scientifici o didatti-
ci in casi non consentiti dallalegge. S tratta di unanorma sostanzia mente neces-
saria e condivisibile, posta a tutela della pieta dei defunti, da sempre oggetto, se
non di venerazione, certamente di reverenza. Si noti, peraltro, che la norma non
protegge tanto il cadavere in sé (il cadavere € ormai oggetto privo di personalita
giuridica) quanto piuttosto il sentimento che noi tutti nutriamo, o dovremmo
nutrire, verso chi non esiste piu. Indipendentemente da cid, comunque, tutti i
codici moderni prevedono una forma di tutela penalmente sanzionata, riservan-
do allalegge, o ad altre fonti normative, la disciplina dell’ utilizzo dei resti mor-
tali afini socialmente apprezzabili.

In Italia queste leggi sono indubbiamente restrittive e di conseguenza estendono,
almeno teoricamente, il rischio di un’incriminazione a sensi del citato articolo
del codice penale, il quale subordina la liceita dell’ utilizzo del cadavere al’ ot-
temperanza delle disposizioni vigenti. Di fatto, &€ presumibile che queste leggi
vengano interpretate con elasticita, e di conseguenza la norma penale non hatro-
vato finora una consistente applicazione. Maquestanon € una buonaragione per-
ché non si debba intervenire, nulla essendo piu diseducativo del mantenimento
di un precetto con lariserva mentale di accettarne la reiterata violazione.

L’ intervento deve, a mio avviso, operare su un duplice livello.

Il primo, nell’ambito del codice penale, attraverso una riformulazione piu ade-
guata dell’ attuale art. 413. Su questo la nostra Commissione si € gia pronuncia-
ta, anche se il testo non é divulgabile perché I’ approvazione non & ancora defini-
tiva. Lo sara entro la fine dell’autunno, quando contiamo di presentare a
Ministro anche la “parte speciale” con i delitti e le pene. E quindi ne riparlere-
mo.

Il secondo, nell’ ambito dellalegislazione di riferimento. Qui occorre, da un lato,
un’estensione di tutela dei contenuti del cosiddetto testamento biologico, oggi
irragionevolmente limitati alla donazione di organi. Si tratta di riconoscere il
diritto della personadi disporre come crede— nel soli limiti del rispetto del buon
costume e dell’ ordine pubblico — delle proprie spoglie. Ma si tratta anche, dal-
I’altro lato, di integrare e contemperare questa visione individualistica con quel-
la piu ampia di una mutualita solidale. In sintesi, sviluppare il principio che,
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salvo espressa volonta contraria, tanto piu vincolante quanto piu esplicita, il
cadavere puo ed entro certi limiti deve esser destinato, nel rispetto della sua
dignita, agli scopi strumentali a miglioramento della condizione umana. Vada
sé che unasimileriforma, dovendo superare resistenze acritiche e pregiudizi con-
solidati, pud procedere soltanto con un forte movimento di opinione del qualeil
mondo scientifico dev’ essere I’ elemento propulsivo.
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IL CONSENSO E LA RESPONSABILITA' PROFESS ONALE
NELLA PRATICA OTORINOLARINGOIATRICA

G. Umani Ronchi, G. Bolino

Responsabilita professionale medica e consenso informato del paziente rappre-
sentano i risvolti di una stessa medaglia 1, nel contesto di un rapporto ‘medico-
paziente' certamente mutato nella odierna realta sociale, assai piu complesso ed
in non pochi casi improntato a conflittualita rispetto a quanto accadeva soli acu-
ni decenni or sono. Il consenso informato al’ atto medico costituisce la chiave di
volta di un corretto rapporto ‘ medico-paziente’: la sua mancata acquisizione ne
vizia ala base le fondamenta rappresentando di fatto motivo di responsabilita
rilevanti. E illecito, e per questo sanzionabile, il trattamento medico-chirurgico
realizzato a di fuori del rispetto piu pieno delle capacita soggettive di sceltaecio
non solo sotto il profilo etico-morale e deontologico ma anche giuridico.

Diversi sono i fondamenti giuridici di voltain volta posti a base della liceizza-

zione dell’ attivita medica:

- I'art. 32, comma 2, della Costituzione, secondo cui “Nessuno pud essere
obbligato a un determinato trattamento sanitario se non per disposizione di
legge. La legge non puo in nessun caso violare i limiti imposti dal rispetto
della persona umana”;

- I'art. 13 della Costituzione, per il quale “La liberta personale & inviolabil€’
e, quindi, anche la liberta a salvaguardare |a propria salute;

- I’art. 50 del codice penale, che afferma: “non € punibile chi lede o ponein peri -
colo un diritto, col consenso della persona che pud validamente disporne’.

Come e evidente, s trattadi normein cui non vi € mai un preciso riferimento

al rapporto ‘medico-paziente’ in quanto dettate da finalita ed esigenze diverse e

pit ampie. Si pud comungue affermare che la potesta di curare spetta di per sé

a medico in quanto tale: |’ abilitazione professionale costituisce una situazione

giuridica soggettiva che necessita, per la concreta e legale attuazione, della

acquisizione del consenso da parte del paziente a fine di rimuovere il limite a

pratico esercizio della professione 2.

1IntronaF.: Un paradosso: con il progresso della medicina aumentano i processi contro i medi-
ci. Riv. It. Med. Leg., 23, 779, 2001.

2ladecola G.: In tema di rilevanza penale — come delitto doloso contro la vita e I'incolumita
individuale — del trattamento medico eseguito senza il consenso del paziente. Riv. It. Med. Leg.,
23, 219, 2001.
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In analoga direzione | importantissima Convenzione sui diritti dell’uomo e sulla
biomedicina 3 : “art. 5 (regola generale).- Un intervento in campo della salute
non puo esser e effettuato se non dopo che la persona interessata abbia dato con -
senso libero einformato...”.

Il ruolo centrale dell’ acquisizione del consenso nell’ esecuzione dell’ atto medico
€ sempre piu sostenuto, da uniforme e costante dottrina e giurisprudenza, come
dovere (e non facoltal) del medico che ha atresi I’ obbligo di informare esausti-
vamente il paziente, la cui volonta € daintendersi circoscritta e specifica a quel-
la data prestazione e non ad altre.

Si assiste, quindi, ad un graduale ineluttabile passaggio da una dimensione
oggettiva e paternalistica della medicina (principio di beneficialita), ad un’ ottica
soggettiva ed individuale (principio di autonomia), che solleva la volonta del
soggetto a di sopra degli interessi della societa e della scienza medica.

Il codice di deontologia medica (c.d.m.), dal canto suo, pone in particolarerilie-
Vo questi principi anche nella sua attuale formulazione del 3.10.98 (Tit. |11, Capo
IV, artt. 30-35) 4. Ci0 soprattutto per quanto riguarda le “informazioni a pazien-
te’ (art. 30 c.d.m.) che devono essere doverosamente fornite “anche a fine di
promuovere la migliore adesione alle proposte diagnostico-terapeutiche’.
L'informazione a paziente deve a nostro avviso 5 essere intravista come parte
integrante e preliminare del processo curativo: in atre parole non € un momento
neutro ma un intervento terapeutico atutti gli effetti. In tal senso si & felicemen-
te espresso Jung 6 “Non si tratta di istruire il paziente intorno ad una necessita,
ma di far si cheil paziente stesso pervenga a quella verita; non s tratta di rivol -
gers alla sua mente, ma di conquistarne il cuore: cio che incide piu profonda -
mente e agisce con maggiore efficacia’.

Venendo agli aspetti piu strettamente pratici, secondo quanto piu volte confer-
mato da costante giurisprudenza della Suprema Corte di Cassazione 7, laforma-

3 Sottoscritta dal Governo italiano ad Oviedo (Spagna) il 4.4.97 e ratificata con la Legge 28
marzo 2001, n. 145 (“Ratifica ed esecuzione della Convenzione del Consiglio d’ Europa per la pro -
tezione dei diritti dell’uomo e della dignita dell’ essere umano riguardo all’ applicazione della bio -
logia e della medicina: Convenzione sui diritti dell’uomo e sulla biomedicina, fatta a Oviedo il 4
aprile 1997, nonché del Protocollo addizionale del 12 gennaio 1998, n. 168, sul divieto di clona -
zione di esseri umani”. Gazz. Uff. 24.4.2001, n. 95).

4 In cio riprendendo ed anzi estendendo gli enunciati presenti nelle precedenti versioni del
c.d.m. del 15.7.89 (Tit. lll, Capo 1V, artt. 39 e 42) e del 24-25.6.95 (Tit. 111, Capo IV, artt. 29-34).

5 Umani Ronchi G., Balino G.: Il consenso informato al’ atto medico: riflessioni e spunti pro -
positivi. Jura Medica, 15, 31, 2002.

6 Jung C. G.: L’ applicabilita pratica dell’analisi dei sogni. Opere. Boringhieri, Torino, 1981,
vol. 16, 149.

7 Cfr., in tal senso, Cass. Civ., Sez. 111, 30.4.96, 12658/93 (Pres. F. Bile, Est. G. Nicastro), dep.
il 15 gennaio 1997 n. 364, in Il Foro ltaliano, I, 771, 1997.
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zione del consenso presuppone una specifica informazione su quanto ne forma
oggetto (art. 30 c.d.m.); I'informazione va fornita dallo stesso medico che dovra
effettuare la prestazione professionale ovvero da un suo delegato che abbia
comungue una piena conoscenza del caso concreto. L’importanza di una infor-

mativa preliminare alla formulazione del consenso € palmare: non si pud pensa-

re che possa avere rilievo giuridico (ma anche etico) un consenso espresso senza
sapere per quale motivo e con quali finalita viene prestato: “Il consenso... éinte -
grativo e non sostitutivo del processo informativo...” (c.d.m., art. 32).

La dizione anglosassone ‘informed consent’ appare in tal senso meglio indicati-

va del corretto procedimento da seguire: informare prima, mediante adeguato

colloquio; quindi acquisire un consenso realmente consapevole. Forse pit che di

informazione si dovrebbe parlare di “comunicazione” sottolineando la necessita
che il medico ponga ogni argomentazione in modo soggettivamente intelligibile
per il paziente. Pit chein termini quantitativi, pertanto, il medico si dovra espri-

mere in termini qualitativi, rifuggendo dal comodo assioma per il quale “tanta
informazione equivale a tanto consenso” e pervenendo, invece, ad un dinamico
approccio al’ atto terapeutico sulla base di un comune sentire con il paziente, di

una leale “amicizia’ tra disuguali. Per atri versi, invece, il medico otterra un

“assenso” manon il consenso da parte del paziente, attuando unaformadi medi -
cina difensiva tramite una finzione legale, forse giuridicamente efficace ma cer-

tamente riprovevole sotto il profilo etico-deontol ogico.

Il consenso deve essere consapevole ed esplicito, giuridicamente valido e per-

tanto libero ed immune da vizi, configurandosi dunque come piena e cosciente
manifestazione di volonta all’ atto medico.

Il paziente dovra essere informato tenendo conto del suo livello culturale e delle
sue capacita di discernimento circala diagnosi, la prognosi, le prospettive tera -
peutiche e le loro conseguenze, la possibilita di terapie fra loro alternative (art.

30 c.d.m.), cosi da porlo in condizioni di decidere sull’ opportunita di procedere
al’ atto medico o di ometterlo attraverso il bilanciamento di vantaggi e rischi.

Il tutto senza terrorizzare il malato e quindi senza proporre ipotesi di compli-

canze assolutamente inconsuete, atipiche od eccezionali ed evitando quindi

“superflue precisazioni di dati inerenti gli aspetti scientifici” (cosi come ben pre-

vedeva |’art. 29 del c.d.m. del 24-25.6.95). L' obbligo di informativa si estende
infatti ai rischi prevedibili e non anche agli esiti anomali, al limite ddl fortuito,

che non assumono rilievo secondo la comune esperienza, non potendosi disco-

noscere che |’ operatore sanitario deve contemperare I’ esigenza di informazione
con la necessita di evitare che il paziente, per una qualsiasi remotissima even-

tualita, eviti di sottoporsi anche ad un banale intervento.

In ogni caso I'obbligo di informazione si estende ai rischi specifici rispetto a
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determinate scelte alternative in modo che gli interessati (il paziente o i suoi
legali rappresentanti), con |’ausilio tecnico-scientifico del medico, possano
determinarsi verso I'una o I’ altra delle scelte possibili, attraverso una cosciente
valutazione dei rischi relativi e dei corrispondenti vantaggi. Si tratta di un aspet-
to di particolarerilievo nell’ odierna pratica medico-chirurgica che, sovente, haa
disposizione diverse possibilita terapeutiche nei confronti del medesimo quadro
patologico. Le differenti tecniche diagnostico-terapeutiche dovranno cioe essere
correttamente prospettate a paziente, la cui personae valutazione dei relativi
vantaggi-svantaggi sorreggera il successivo approccio clinico. Esempi di tale
scelta ‘partecipata’ sono ben presenti nella pratica oncologica della laringe, Ii
dove la laringectomia totale, pur se pit mutilante, offre maggiori garanzie nei
confronti di una possibile recidiva neoplastica rispetto alla resezione laringea
sub-totale, che perod preserva la respirazione fisiologica e consente di conservare
la fonazione: una volta chiariti con esattezza i termini scientifici del differente
approccio chirurgico sara il paziente a stabilire quali meglio si adattino alle sue
necessita. Nessuno vieta a medico di non intraprendere un iter clinico-terapeuti-
co che non condivide ma nessuno pud certamente imporre a paziente, contro la
sua volonta, un intervento chirurgico ampiamente demolitivo ed incidente gra-
vemente sulla ‘qualitd della vita, sebbene statisticamente foriero di maggiori
garanzie ‘quantitative’in termini di recidiva di malattia.

Diverso, invece, il caso in cui I’ otorinolaringoiatra prescelga un approccio chirur-
gico pittradizionale, ad es. polipotomia nasale, rispetto alachirurgiafunzionale
endoscopica, meno invasiva e gravatadaminore recidiva: qui s tratta prevalente-
mente di non seguire le linee guida pit accreditate dalla comunita scientifica inter-
nazionale con evidente venir meno dell’ obbligo all’ aggiornamento professionale.
E’ doveroso indicare al paziente anche in questi frangenti i limiti ed i vantaggi
delle diverse metodiche €, se non si €in grado di praticarle, dirottarlo verso cen-
tri pit qualificati rispetto alla scelta posta dal paziente sulla base delle indicazio-
ni scientifiche pit moderne e vantaggiose. Analogo dovra essere il comportamen-
to se é la struttura sanitariain cui si opera anon poter garantire |’ approccio tera-
peutico piu efficace, come ad esempio nel caso della mancanza di una unita ope-
rativa di radioterapia: non si puo certo nascondere al paziente il vantaggio (ad es.
nelle neoplasie delle corde vocali) di un trattamento radiante rispetto alla cordec-
tomia, con sovrapponibili percentuale di guarigione macon riflessi disfunzionali
sullafonazione certamente piu negativi per I’ approccio chirurgico.

Pertanto, il contenuto dellainformazione a paziente deve riguardare anche even-
tuali carenze strutturali, quali — come stabilito dalla sentenza della Corte di
Cassazione Civile, Sez. 111, del 16 maggio 2000, n. 6318 —lamancanzadi un car-
diotocografo funzionante che aveva reso impossibile la esecuzione di un moni-
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toraggio sistematico nel cinque giorni di permanenza della puerpera prima del
parto e durante il travaglio, dal quale era derivata una gravissima menomazione
del sistema nervoso centrale del neonato. Venivano condannati, oltre alla ASL, il
primario eil ginecologo dipendente della struttura che privatamente aveva segui-
to la donna durante la gravidanza. Per quanto concerne gquest’ultimo si legge:
“benché non possano certi essergli imputate, in quanto medico di fiducia, le
carenze della struttura pubblica presso la quale egli svolge le funzioni di medico
ospedaliero né le condotte colpose di altri dipendenti dell’ente, connotato da
regole organizzative insensibili a rapporto privatistico tra medico e paziente,
egli ha tuttavia |’ obbligo sia di informare il paziente dell’ eventuale, anche solo
contingente, inadeguatezza della struttura nella quale éinserito e presso la quale
il paziente sia ricoverato, tanto piu se la scelta sia effettuata in ragione proprio
dell’inserimento del medico di fiduciain quella struttura pubblica, siadi presta-
re a paziente ogni attenzione e cura che non siano assolutamente incompatibili
con lo svolgimento delle proprie mansioni di pubblico dipendente”.

Allaluce di tale sentenza della Cassazione, si deve raccomandare allo specialista
otoiatradi informare il paziente delle carenze anche temporanee della struttura di
ricovero che potrebbero aver rilievo nella evoluzione della patologia con parti-
colareriguardo al’intervento chirurgico ed alle sue complicanze. Ad esempio, |o
stimolatore elettrico utilizzabile in acune chirurgie, quali ad esempio la paroti-
dectomia o latiroidectomia, ancorché non diffuso, potrebbe essere indispensabi-
le in uno specifico caso concreto al fine di una migliore identificazione rispetti-
vamente del n. faciale o del n. ricorrente, talora isolabili con grande difficolta e
proprio per questo passibili di lesioni iatrogene soprattutto nel corso di interven-
ti per patologie neoplastiche. La prudenza vorrebbe che il ricovero e I’interven-
to avvenissero ove le attrezzature necessarie fossero al massimo livello possibi-
le, ma ovviamente non si pud pretendere che apparecchi sofisticati e spesso non
indispensabili, siano presenti ovunque. Pertanto |o specialista, avendo coscienza
delle difficoltadel caso concreto, deve informareil paziente che complicanze da
lesioni nervose iatrogene sono possibili anche seguendo latecnica piu rigorosae,
senza suscitare inutili alarmismi, potrebbe con molta prudenza — nel quadro di
un vero e proprio atteggiamento difensivo — prospettare a paziente I’ eventualita
di recarsi presso altra struttura accessibile e per lontananza e per costi. Tuttavia,
tenuto conto che le linee guida non sono univoche in proposito, e considerato il
fatto che I’ eventualita di usare un siffatto stimolatore non é da tutti ritenuta van-
taggiosa, riteniamo che — in caso di malaugurato incidente — la posizione dello
specidista sia assolutamente difendibile. Ovviamente la difesa sara tanto piu
agevole quanto piu minuziosa risultera la cartella clinica, con particolare riguar-
do al’esame obiettivo all’ atto del ricovero al fine di evidenziare eventuali defi-

35



ASPETTI MEDICO-LEGALI IN OTORINOLARINGOIATRIA——

cit neurologici giain atto pur se minimali (anche delle fotografie potrebbero rive-
larsi utili); particolare cura dovra essere altresi riservata alla descrizione dell’in-
tervento chirurgico, riportando con chiarezza le difficoltaincontrate nei tentativi
ripetuti di isolare il nervo (ad es. decorso anomalo) e ogni manovra prudenziae
postain essere a fine di evitare complicanze, nonché ogni circostanza che renda
necessario il ‘sacrificio’ del tronco nervoso 8. In questi casi € importante seguire
il paziente dall’immediata fase post-operatoria in poi senza minimizzare even-
tuali danni, quanto piuttosto attivarsi rapidamente per emendare o migliorare il
piu possibile I’ esito chirurgico negativo (sutura, grafting, ecc.). Cio vale anche e
soprattutto per interventi effettuati in relazione a patologie non neoplastiche,
come ad es. la scialectomia sottomascellare con lesione del nervo marginale o la
chirurgia dell’ orecchio medio.

Per quanto concerne le linee guida, la loro diffusione nasce negli USA in rap-
porto al’ affermarsi della EBM (Evidence Based Medicine), intesa come cultura,
capacita di acquisizione, ricerca e valutazione critica, utilizzo dei dati scientifici
idonei a risolvere quesiti emergenti dalla osservazione dei pazienti 9. Ma é pur
vero che la loro affermazione € da porsi anche in relazione all’aumento delle
denunce contro i medici e gli ospedali (e dei relativi premi assicurativi) e con la
necessita di contenere i costi delle tecnologie piu avanzate, che hanno imposto
sistemi di controllo dell’attivita medica anche attraverso la formulazione di
linee-guida talora molto restrittive (allo scopo dichiarato di migliorare la qualita
delle cure main realta di ridurre le spese di gestione delle strutture e della assi-
stenza). |l sistema di classificazione derivato dagli USA, noto con lasigla DRG
(Diagnosis Related Groups), si basa su raggruppamenti omogenei di diagnosi e
su informazioni contenute nella scheda di dimissione ospedaliera (SDO), que-
st’ultima istituita con il Decreto del Ministro della Sanita 28.12.1991 e con il
decreto di attuazione del 26.7.93, che ne ha modificato e arricchito il contenuto
informativo secondo le raccomandazioni CEE. La SDO viene definita strumen-
to ordinario per la raccolta delle informazioni relative ad ogni paziente dimesso
dagli istituti di ricovero pubblici e privati in tutto il territorio nazionale. E' parte
integrante della cartella clinica, di cui assume le medesime valenze di carattere
medico-legale e, pertanto, deve contenere tutte le informazioni utili riguardanti il
ricovero del paziente dalla accettazione alla dimissione 10.

8 De CamporaE., Radici M.: Gli errori in chirurgia otorinolaringoiatrica. In Giusti G. (a cura
di): Trattato di medicina legale e scienze affini. CEDAM, Padova, 1999, vol. V.

9 Federspil G., Scandellari C.: Linee guida e pratica clinica. Atti del seminario di studio, Siena
24 settembre 1997.

10|] sistema DRG si puo definire un sistema isorisorse in quanto orientato a descrivere la com-
plessita dell’ assistenza prestata a paziente, partendo dal principio che malattie simili, trattate in
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L’uso ormai universale della espressione “linee guida’ 11 pud creare confusione,
nel senso che il riferimento a informazioni clinico-scientifiche quali raccoman-
dazioni di comportamento € ben diverso da quello politico-assistenziale proprio
dei DRG. Le linee guida hanno una giustificazione condivisa di fronte all’ enor-
me e rapido sviluppo delle conoscenze medico-scientifiche (metodi di cura,
nuove tecnologie, farmaci particolarmente attivi e, di comprovata notevole effi-
cacia, ecc.) cui s contrappone la necessita di razionalizzare la spesa sanitaria e
di conciliare il miglioramento della qualita della assistenza con la scelta dei trat-
tamenti piu adeguati anche in funzione del rapporto costi-benefici, scopi chein
pratica non sempre coincidono. La confusione aumenta ancora di fronte ad altri
termini spesso usati indifferentemente (protocolli, standard comportamentali). |1
termine protocollo indica uno schemadi comportamento diagnosti co-terapeutico
predefinito; il termine viene usato particolarmente nella normativa o nei pro-
grammi di ricerca clinico-scientifica. Con il termine standard si fariferimento a
valori qualitativi e quantitativi di soglia minimi e massimi (range) di un deter-
minato indicatore (servizi, performance, risultati accettabili, ecc.).

E’ evidente laridotta autonomia del medico di fronte ale scelte imposte dai DRG
rispetto alle linee guida puramente cliniche. In questi casi I’obbligo di informa
zione a paziente si deve estendere anche alle limitazioni delle risorse disponibi-
li. Nella pratica vengono usati indifferentemente i termini “linee guida’ e “pro-
tocolli diagnostico terapeutici” quando ci si riferisce ad indicazioni di comporta-
mento in particolari fattispecie cliniche. Malaloro valenza é diversa ove proto-
colli e linee guida siano proposti da consessi nazionali e internazionali, in questi
casi le indicazioni devono essere osservate pur se con opportuna flessibilita in
rapporto alle necessita del caso concreto e tenuto conto delle risorse disponibili,
personalizzando le indicazioni ale esigenze del paziente: in caso di errori evi-

reparti ospedalieri simili, comportano approssimativamente lo stesso consumo di risorse umane e
materiali. Tale sistema € stato quindi creato per poter predire la quantita ed il tipo di risorse utiliz-
zate per assisterei pazienti. Con |’ applicazione di tale sistema (DRG) viene introdotto nel SSN una
nuova modalita di finanziamento delle attivita ospedaiere basato sulla remunerazione delle pre-
stazioni mediante tariffe predeterminate. | gruppi di diagnostici principali (MDC, Major Diagnostic
Category) sono i gruppi di diagnosi che formano la struttura del sistema di classificazione DRG.

11 Nel Regno Unito con I'Human Fertilization and Embriology Act (1990) si & stabilito il dirit-
to che particolari Istituzioni possano proporre linee guida con valore di legge. Lolo standard di rife-
rimento e quello del “professionista medio che esercita la professione”. L' Institute of Medicine
definisce le linee-guida come “raccomandazioni di comportamento clinico, prodotte attraverso un
processo sistematico allo scopo di assiste nel decidere quali siano le modalita di assistenza piu
appropriate in specifiche circostanze cliniche’. 11 piano sanitario toscano definisce le linee guida
come “raccomandazioni di comportamento clinico rivolte ai singoli operatori ed ai servizi sanita-
ri, condivise e finalizzate aindirizzare |e decisioni verso scelte appropriate in specifiche circostan-
zecliniche e/o assistenziali”.
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denti di fronte a situazioni codificate, possono assumere un valore significativo

in campo giudiziario rappresentando delle vere e proprie regol e tecniche che, ove
trascurate, potrebbe rappresentare espressione di imprudenza, imperizia o negli-

genza. Hanno invece minore interesse e possono essere meno vincolanti proto-

colli e linee guida raccomandati da istituzioni di minore valenza scientifica o

addirittura da un reparto ospedaliero in base alle disposizioni del primario, che
potrebbe avere liberamente interpretato nozioni non univoche emerse dalla lette-

ratura e dalla esperienza: questi potrebbero avere un interesse giuridico piu limi-

tato.

Se dcuni Stati americani hanno addirittura legiferato in tema di linee guida
avvallandone |’ uso in sede giudiziaria, i casi di condanna per esito infausto lega-

to allaloro inosservanza sono piuttosto rari. In genereil fatto cheil medico dimo-

stri di aver seguito un protocollo particolarmente accreditato pud essere utile per

il buon esito del processo come dimostrano non poche sentenze, anche se la giu-

risprudenza non li considera uno standard di riferimento obbligatorio. Ricerche
in questo campo 12 13 hanno dimostrato che ben pochi sono i processi di mal -
practice nel quali é stato richiamato I’ uso delle linee guida, anche se soprattutto
a fine accusatorio: le linee guida non hanno avuto rilievo nel 64% dei processi.

La giurisprudenza anglosassone ha stabilito anche che le linee guida non sono
norme, ma rappresentano un aiuto e un consiglio nella decisione, pertanto i loro

estensori non sono colpevoli in quanto la decisione finale spetta a curante 14 (la
condotta del medico di fronte al caso concreto rappresenta |’ elemento preponde-

rante ai fini della attribuzione dellaresponsabilita, tanto piti seil caso non s pre-

senta secondo i canoni classici).

Relativamente ai rapporti tra linee guida e contenzioso giudiziario va quindi

richiamata la necessita che il giudice sia reso consapevole (e qui & decisivo il

contributo dei consulenti tecnici e dei periti) che la valenza delle linee guida,

quali parametri di riferimento della condotta medica, non € assoluta perché esse
fissano le linee della condotta medica perita e diligente: il loro scopo € quello di

guidare e favorire |’ operato del clinico e non di essere lo strumento per valutar-

ne la condotta in sede giudiziaria. In definitiva il giudice deve essere informato

del fatto che la valenza delle linee guida non € assoluta, trattandosi di parametri

12 Hyams A., Brandeburg J.A., Lipsitz S.R., Shapiro D.W., Brennan T.A.: Practice guidelines
and malpractice litigation: a two-way street. Ann. Int. Med., 318, 661, 1995.

B Fineschi V., Frati P.: Linee-guida: a double edged-sword. Riflessioni medico legali sulle espe -
rienze statunitensi. Riv. It. Med. Leg., 20, 665, 1998.

14 Negli USA, al contrario, a causa delle complicanze insorte in seguito alla amputazione di un
arto seguendo una procedura che, a fine di contenere i costi, ritenevainutili alcuni accertamenti
diagnostici, la Corte ha ritenuto responsabile siail medico curante che ha seguito I’ erroneaindica-
zione pur avendone riconosciuto le incongruenze, siagli estensori delle predette linee guida.
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generali che vanno personalizzati in rapporto alle esigenze del caso concreto, e
che il riferimento é rappresentato da situazioni standard mentre nella pratica la
malattia pud presentare caratteristiche particolari in rapporto ad un esordio o ad
una evoluzione inconsueta, tanto che il medico pud essere costretto a modificare
la procedura diagnostico-terapeutica programmata o gia intrapresa. Secondo la
dottrina medico-legale non possono quindi essere considerate come vincolanti,
dovendo invece essere adattate alla specifica situazione patologica del paziente.
Si trattainoltre di indicazioni non definitive, suscettibili di essere modificate da
nuove acquisizioni, senza che la prassi seguita fino a quel momento possa subi-
re variazioni in tempi brevi. Discostarsi dalle linee guida piu accreditate, tutta-
via, implicalamotivazione clinicada parte del medico, a fine di delineare lasin-
golarita del caso concreto e I’ approfondimento del relativo approccio diagnosti-
co-terapeutico.

Circa le incertezze diagnostiche, sovente a fronte di malattie di sospetta natura
neoplastica, anche in termini di medicina difensiva, appare piu prudente |’ extra-
test rispetto al follow-up poiché dimostrativo di maggiore diligenzanel confron-
ti del paziente e dello stato patologico in cui versa anche se non se ne conosce al
meglio la natura. In tal modo potranno essere evitati anche i ritardi diagnostici,
particolarmente pericolosi soprattutto in oncologia, forieri di giudizio di respon-
sabilita professionale ove dimostratamente derivanti da imperizia professionale
€/o, peggio, da imprudenza e/o negligenza. A tale ultimo riguardo, tuttavia, si
deve ricordare come non é sufficiente provare la colpa professionale nel ritardo
diagnostico bensi va comprovato anche il rapporto causale fra la accerata colpa
ed il danno (o il decesso) del paziente. Tale accertamento del nesso causae e
sempre particolarmente delicato, soprattutto nelle condotte omissive caratteriz-
zate, ciog, da non facere. In tali frangenti I'attuale orientamento della
Cassazione Penale é consolidato cosi come da sentenza n. 30328 dell’11.9.02
secondo la quale nelle condotte omissive il nesso causale va riconosciuto se,
adottato il ragionamento controfattuale, cioé ipotizzata come realizzata dal medi-
co la condotta doverosa impeditiva dell’ evento, questo non si sarebbe verificato,
ovvero si sarebbe verificato ma in epoca significativamente posteriore o con
minore intensita lesiva; le correlate probabilita statistico-scientifiche devono
essere tradotte in certezza processuale in relazione a caso concreto secondo un
procedimento logico che consenta di poter ricollegare I'evento alla condotta
omissiva “a di ladi ogni ragionevole dubbio”. Non esiste quindi uno scrimine
percentualistico o temporale applicabilein tutti i casi bensi ogni fattispecie andra
valutata di per s, ricordando anche che una probabilita di sopravvivenza del
48% a cinque anni per omessa diagnosi di tumore polmonare da parte di un
radiologo é stata giudicata nello specifico caso sufficiente per raggiungereil giu-
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dizio di certezza processuale nella correlazione causale con |’ accelerazione del

decesso del paziente (Cass. Pen., Sez. IV, n. 1102 del 15.11.02).

In ambito risarcitorio civilistico, invece, tende ancora ad essere presente un’im-
postazione val utativa del nesso causale non gia basata sulla certezza e quindi sul-
I"applicazione del principio della conditio sine qua, di elevata civilta giuridica
nell’ attribuire in sede penale a ciascuno le sue responsabilita, ma bensi sull’ e-
nunciato “ & piu probabile che non” tipico dell’ applicazione di atre teorie giuri-
diche sulla causdlita quali la causalita adeguata basata sull’id quod plerumque
accidit specie se corretta in rapporto ale evidenze statistico-epidemiologiche
(leggi di copertura).

Qualora il trattamento medico-chirurgico venga svolto in équipe ovvero in pil
momenti necessitanti di accertamenti diagnostici strumentali, ognuno dei quali

presenti un significativo rischio per il paziente, il consenso informato dovra esse-
re di voltain volta acquisito in ogni singola fase dal medico che effettivamente
pone in essere I atto foriero di rischio per I’ integrita psico-fisica. A tale proposi-
to si sottolinea che la multidisciplinarietanell’ attual e gestione della pratica medi-
co-chirurgica e, quindi anche otorinolaringoiatria, impone |’ applicazione del

principio dell’ affidamento per il quale ognuno e responsabile degli atti che com-
pie soprattutto se questi implichino, come sempre piu si verifica, una specializ-
zazione professionale. Tuttavia, acquisire senza le dovute competenze ed in
maniera acritica un dato di laboratorio (es. andisi citologiche o istologiche)
ovvero un accertamento strumentale (es. TAC o RMN), farlo proprio e su questo
basare gran parte dell’iter clinico, pud rappresentare fonte di diverse ipotesi di

responsabilita: dallacolpanellasceltadi uno specialistanon particolarmente pre-
parato, ala colpa nella vigilanza che I'analis speciaistica sia eseguita nel

migliore dei modi e, soprattutto, alla responsabilita nell’ interpretazione del dato.

Infatti, se & vero che lo specialista cui e affidato un accertamento integrativo ha
la piena responsabilita nella sua esecuzione ed interpretazione, é atrettanto vero
che puo risultare responsabile anche |’ otorinolaringoiatra nel caso in cui I errore
dello specialista sia di tale evidente grossolanita da configurare grave imperizia
di ambedue.

Il rapporto medico-paziente deve essere diretto e non mediato dai collaboratori

del medico curante daun lato e dai familiari del paziente dall’ altro 15. Infatti, solo
il paziente é titolare del proprio diritto alla salute ed in tal senso non sono pro-
ponibili deleghe, né @ ammissibile che i familiari facciano da tramite o dafiltro
ale notizie fornite dal curante, a meno che non si ottenga dal paziente un ragio-

15 Umani Ronchi G.: Il consenso all’ operazione deve essere esplicito e non filtrato dalla media -
zione dei familiari. Guida al diritto-1l Sole 24 ore, 8.2.97, 4, 67, n. 5.
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nevole ed auspicabile consenso a coinvolgimento dei propri congiunti soprattut-

to nell’ambito di trattamenti terapeutici di particolare gravita. In questi casi “le
informazioni riguardanti prognosi gravi o infauste o tali da poter procurare
preoccupazione e sofferenza alla persona, devono essere fornite con prudenza,

usando terminologie non traumatizzanti e senza escludere el ementi di speranza’

(art. 30, c. 4, c.d.m.).

L'informazione a terzi € ammessa solo se il paziente la consente e fatto salvo il

segreto professionale quando vi sia grave pericolo per la salute o lavita di terzi,

sempre nel rispetto della volonta del paziente circa le persone cui I'informazio-

ne varivolta (art. 31 c.d.m.). Sollecitare I’ assistito ad una aperturaverso i fami-

liari del setting fiduciale medico-paziente é tradizione della pratica medica nella
reata italiana, risultando anzi sovente auspicabile ampliare la diade medico-

pazientein un piu articolato ed organico approccio verso peculiari e delicate con-

dizioni cliniche. A conforto di cido s cita |'autorevole parere giuridico del

Bilancetti 16 : “L’intervento dei prossimi congiunti, ancorché sia molto osteggia -
to dalla dottrina e soprattutto dalla giurisprudenza in mancanza di un esplicito
riconoscimento normativo, rappresenta oltre che un conforto per il medico di

fronte ad alternative non sempre agevoli, se preceduto da una adeguata infor -
mazione, anche una garanzia ulteriore sotto il profilo della responsabilita in

caso di sviluppo non favorevole del trattamento”.

Si sottolinea che |’ acquisizione del consenso informato € un atto medico non

delegabile ad altre figure sanitarie. Tuttavia, il pit recente codice di deontologia

infermieristica approvato nel febbraio 1999 17, contiene non pochi riferimenti

anche all’importanza della figura dell’infermiere nel complessivo iter di infor-

mazione e di acquisizione del consenso.

Il dovere di informazione pud venir meno nel momento in cui il paziente

ovvero i suoi legittimi rappresentanti abbiano chiaramente manifestato la
volonta di non sapere nulla circa le effettive condizioni cliniche necessitanti

un determinato atto medico, affidandosi cosi in tutto e per tutto al medico. In

questi casi insistere nel fornire informazioni e spiegazioni non é giuridica-

mente necessario né logico, perché il consenso € un diritto del paziente, non

un suo dovere. Il secondo comma dell’ art. 10 della Convenzione europea sui

diritti dell’uomo e sulla biomedicina affermain proposito: “... la volonta di

una persona di non essere informata deve essere rispettata”.

Bisogna quindi rispettare anche questa volonta del paziente e considerare di

conseguenza implicito il consenso nell’ affidamento al medico, affidamento

16 Bilancetti M.: La responsabilita penale e civile del medico. CEDAM, Padova, 1998.
17 Federazione Nazionale Collegi Ipasvi, articoli 3.4, 4.2, 4.4, 4.5, 4.11.
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che ovviamente potra essere temporaneo e valido fino al momento in cui il

paziente non decida di riassumere la propria potesta decisionale. Riteniamo

indispensabile, in tali fattispecie, che il medico usi | accortezza di documentare
per iscritto la peculiare volonta del paziente o dei suoi legittimi rappresentanti.

Cio anche in relazione al’art. 30, ultimo comma, del c.d.m. per il quae “La
documentata volonta della persona assistita di non essere informata o di dele -
gare ad altro soggetto I’ informazione deve essere rispettata”.

Del tutto pacifica & I’ autodeterminazione circa la gestione del proprio stato di

salute da parte del paziente maggiore di eta e capace di intendere e di volere, a
meno che non si versi in specifiche e tassative fattispecie che per legge prevedo-

no I’ esecuzione di un trattamento sanitario obbligatorio. Particolari casi, tuttavia,

possono riguardare persone in stato di incoscienza o di incapacita che eventual-

mente rechino con sé esplicite dichiarazioni (le cosiddette direttive anticipate o

living wills o testamenti biologici) di dissenso ad ogni tipo di trattamento tera-

peutico (ad esempio soggetti che abbiano tentato il suicidio) ovvero ad uno spe-

cifico trattamento terapeutico che s ritiene indispensabile per scongiurarne il

decesso (ad esempio la trasfusione di sangue per i Testimoni di Geova). Detti

testamenti biologici, a nostro avviso 18, ed anche secondo quanto espresso dal

Comitato Nazionale per l1a Bioetica, andrebbero meglio connotati sotto il profilo
giuridico a fine di dare chiarezza al’ operato del medico, evitando da una lato
che diritti soggettivi vengano inopinatamente conculcati e dall’ altro che possano

essere addebitate conseguenze negative per determinate scelte terapeutiche effet-

tuate dal medico.

E, altresi, opportuno che il consenso sia espresso nei confronti di un preciso atto
chirurgico dando mandato o meno a sanitario di modificare la tecnica chirurgi-

cain ordine alle esigenze del caso quali potranno presentarsi nel corso dell’in-

tervento, in modo che risulti comungue chiara la volonta del malato. Cio, tutta-

via, solo entro certi limiti, rappresentati a nostro avviso da modificazioni del-

I’intervento chirurgico che comportino una accentuazione del rischio operatorio,

asportazione di organi, amputazioni o comungue la prevedibile insorgenza di

significativi deficit funzionali. Trattasi, infatti, di un consenso “allargato” che per
sua generica apertura al’imprevisto potrebbe in acuni casi essere interpretato
come manifestazione di una scelta non realmente consapevole: il consenso allar-

gato, di fatti, consentirebbe a chirurgo di adattareil proprio intervento alle diver-

se contingenze clinico-terapeutiche di volta in volta riscontrabili ma, talvolta,

incongruenti con la volonta primigenia e originale espressa dal paziente o da chi

18 Umani Ronchi G., Bolino G.: Riflessioni in tema di testamento biologico. JuraMedica, 16, 7,
2003.
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lo rappresenta. Pertanto, il rispetto del consenso esplicito e specifico comportala
necessita che I’ interessato sia di nuovo in grado di esprimere la propria volonta.

Se la predetta presa di posizione (prevalente in dottrina) pud ingenerare in spe-

cifiche fattispecie concrete difficolta nel chirurgo operatore, in ambito pediatri-

co, tuttavia, il problemarisulta assai meno rilevante poiché sarail pit delle volte
opportuno solo sospendere e non interrompere I’ operazione, a fine di ripristina-

reil dialogo con gli esercenti la patria potesta del minore circa le modificate ed

inaspettate esigenze.

Per quanto concerne il minore di eta (a parte il minore emancipato di diritto con

il matrimonio), s ritiene condivisibile e prudente un comportamento volto a
richiedere per la formulazione del consenso (o del dissenso) al’ atto medico la
piena capacita di agire, fissata a compimento del diciottesimo anno 19; tuttavia
non deve essere disatteso il principio dell’informativa e dell’ espressione della
volonta del minore che deve comunque partecipare alle decisioni terapeutiche
ancorché non in modo determinante. Anche la Convenzione europea sui diritti

dell’uomo e sulla biomedicina sottolinea |'importanza dell’ autorizzazione del

legale rappresentante, pur ponendo I’ accento sul fatto che il parere del minore
viene “preso in considerazione come fattore maggior mente determinantein rap -
porto all’ eta ed al suo grado di maturita” (art. 6, punto 2). In effetti il minoren-

ne esprime una volonta che va poi affiancata dal consenso giuridicamente valido
dei genitori o del tutore, in linea del resto con il dettato del c.d.m. che all’ ultimo
comma dell’art. 34 dispone: “Il medico ha I'obbligo di dare informazioni al

minore e di tenere conto della sua volonta, compatibilmente con |’eta e con la
capacita di comprensione, fermo restando il rispetto dei diritti del legale rap -
presentante...”. Piu propriamente, si puo affermare che il minore ‘assente’ al’ at-

to medico poiché ne comprende (almeno in parte) I’ utilita e le modalita di ese-

cuzione ma deve comungue rimettersi ai genitori per un consenso legalmente
valido.

Di particolare rilievo & che per il minorenne o I'interdetto, il consenso dovra
essere espresso da chi esercita la potesta genitoriale o la tutela: se vi & opposi-

zione al trattamento terapeutico il sanitario, in caso di cure necessarie ed indiffe-

ribili, dovra ricorrere ala competente autorita giudiziaria (artt. 29 e 33 c.d.m.)

che — sulla base delle indicazioni dell’art. 30, c. 2, della Costituzione — potra
temporaneamente dichiarare la decadenza anche solo provvisoria di tale potesta
(artt. 330 €333 c.c.).

In relazione a problema del consenso in geriatria, di pressante attualita per il

19 Bolino G., Bonaccorso L.: Argomenti di medicina legale in pediatria. Mediserve, Firenze-
Napoli, 1998.
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costante invecchiamento demografico, occorre domandarsi se ci Si possa accon-
tentare del consenso espresso dai soggetti in eta avanzata. Difatti, per il frequen-
te decadimento cognitivo connesso all’invecchiamento, la capacita decisionale
dell’ anziano, anche se presuntivamente valida sul piano legale, € in sostanza tutta
da valutare sul piano dell’ etica, con problemi di non perfetta coincidenza tra le
due diverse sfere di valutazione. Ad analoghe considerazioni si giunge cosi per
altre forme di demenza come quelle connesse al’ Alzheimer ovvero, piu in gene-
rale, a deterioramento cerebrale ed al’involuzione delle funzioni psichiche da
qualsiasi causaindotte. Contrariamente a quanto accade in pediatria, dovevi € la
presunzione di incapacita decisionale, in ambito geriatrico vi € la presunzione
giuridica(madubbiasotto il profilo etico) dellacapacitadecisionale (finoall’exi -
tus!) a meno che non vi sia un provvedimento di interdizione/inabilitazione. 1
che nella pratica clinica non € poiché sovente la capacita di intendere e di vole-
re e la potesta decisionale sono alquanto compromesse nel soggetto anziano,
soprattutto in relazione a pratiche cliniche complesse. Gravi, quindi, in proposi-
to le lacunosita sia della dottrina e della norma giuridica sia delle indicazioni
deontologiche. In proposito non soccorrono neanche le autorevoli indicazioni
della Convenzione europea sui diritti dell’uomo e sulla biomedicina che si limi-
ta aricordare la necessita di acquisire il consenso da parte del legale rappresen-
tante nel caso in cui secondo la legge il maggiorenne abbia perduto la capacita
di dareil consenso “a causa di handicap mentale, di una malattia o per un moti-
vo similare. La personainteressata, nella misura possibile, deve essere coinvolta
nella procedura di autorizzazione” (art. 9). Nullaviene detto nel caso in cui si sia
concretizzata un’incapacita di intendere o di volere ma non vi sia stato il relati-
VO riconoscimento giuridico.

In proposito, sul piano pratico, appare a nostro avviso utile:

1) - porre diagnosi precoce a fine di orientare subito il soggetto verso precise
volonta future circa le prevedibili necessita clinico-terapeutiche ed assistenziali,
anche tramite |le cosiddette direttive anticipate (art. 34, c. 2, cdm);

2) - coinvolgere il piu possibile gli anziani cosi come gli infermi di mente (art.
34, c. 3, c.d.m.) ma soprattutto le famiglie nell’ambito decisionale, sebbene vi
siano da sottolineare in proposito I’ obbligo al segreto professionale nonché I’ a
podittica esclusione di qualsivoglia potere decisionale da parte dei familiari sul
piano giuridico ma anche nell’ambito del codice deontologico; le direttive anti-
cipate potrebbero risolvere non poco circala possibilita di coinvolgere efficace-
mente i familiari anche grazie a ricorso agli articoli 30 e 31 del codice deonto-
logico relativamente all’informazione a terzi;

3) - attuare gradatamente e sequenzialmente il trattamento terapeutico, in manie-
rada portare I’ anziano verso un miglioramento della propria capacita decisiona
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le e quindi di porlo in grado di affrontare gli atti piu complessi sotto il profilo
terapeutico e/o assistenziale;

4) - richiedere, se del caso, I’intervento del giudice tutelare similmente a quanto

occorre per il minore di etg;

5) - coinvolgere il comitato etico per acquisire linee guida comportamentali di

riferimento.

Il consenso diviene quindi “obiettivo” della relazione terapeutica (attraverso

“piccoli” consensi = consent in progress). Ancheil paziente anziano o infermo di

mente deve diventare, sotto la guida del medico, “competente” ad operare scelte
responsabili in una relazione terapeutica “ progressivamente” costruita nell’ am-

bito di un “colloquio-collaborante” medico-paziente.

Il consenso del paziente vainteso primariamente come consenso esplicito. Il con -
senso implicito deve essere limitato solo ai casi di trattamenti diagnostico-tera-

peutici routinari e privi di concreti rischi per lavitael’incolumita della persona.

Il consenso presunto, d atro canto, vaintravisto nel caso in cui il paziente versi

in uno stato di incapacita psichica permanente o transitoria e presenti condizioni

di salute tali da concretizzare un pericolo attuale di un grave danno alla persona
in rapporto ad un chiaro stato di necessita (ex art. 54 c.p.) e sempre che I’ atto

medico sia proporzionato a rischio.

Con le dovute eccezioni trattasi dunque di un consenso non presunto, né impli-

cito, né tanto meno generico o alargato, bensi esplicito e finalizzato a partico-

lare trattamento previamente concordato.

Né merito delle predette eccezioni appare utile soffermars sullo “ stato di necessita’

(art. 54 c.p.), per il quaeil dovere di informativa e, pertanto, la necessitadi acquisi-

zione del consenso non ricorrono, versandos in situazioni estreme nelle quali I'in-

tervento sanitario, qualungue possa esserne |’ esito, s palesa necessario e urgente ed

il paziente non s trovain grado di esprimere una cosciente volonta, favorevole o con-

traria. Pertanto, intali condizioni il medico puo agire anche in assenzadi un esplici-

to consenso: se cosi non facesse potrebbe incorrere nel rigori dell’art. 593 c.p.

(“omissione di soccorso”). Inta senso, d’ dtronde, s esprime ancheil codice deon-

tologico (art. 35 c.d.m.) laddove ribadisce, nelle condizioni di urgenza e di pericolo

per lavitadi una persona che non possa esprimere, al momento, volonta contraria,

I’obbligo del medico di prestare la propriaassistenza, limitando il suo intervento ale
cure indispensabili. Dello stesso tenore la Convenzione europea sui diritti dell’ uomo
e sulla biomedicina (art. 8): “Quando a causa di una situazione d’ urgenza, il con -
Senso appropriato non puo essere ottenuto, si potra procedere immediatamente a
gualsias intervento medico indispensabile per il beneficio della salute della perso -
nainteressata”.

Tipico esempio di stato di necessitain otorinolaringoiatria é rappresentato dalla tra-
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cheotomia d’ urgenza. Lo specialistaotoiatra é senz' atro trai pit indicati nell’ effet-
tuare taletipo di intervento, erroneamente ritenuto di semplice esecuzione ed in grado
di scongiurare sempre e comungueil decesso in caso di ‘ soggetto soffocante’ .

Intali ipotes appareinnanzi tutto necessario far comprendere bene achi € chiamato
agiudicareil caso le differenze sostanziai che intercorrono, nella articolazione fun-
zionale ed operativa delle diverse strutture sanitarie, fra attivita di pronto soccorso,
consulenze specidistiche, servizi di reperibilita e servizi di guardia. Ognuna di tali

attivita ha compiti e finalita ben precis e, soprattutto, possibilita operative e di pron-
tezza di intervento assai differenti, cui devono correlativamente corrispondere diver-
s giudizi in tema di presunta col pa professionale anche per omessa tracheotomia.
Secondariamente, sara opportuno vagliare20; @) lanaturadel processo patologico ele
concrete possibilita diagnostiche dello stesso; b) le condizioni generali elocdi del

paziente; c) |I’ambiente e la strumentazione utilizzabili per I”intervento (condizioni

oggettive); d) lapossibilitadi attuare trattamenti aternativi (soprattutto |’ intubazio-
ne), anche a fine di evitare le ben note complicanze 22; €) lavalutazione del rischio
operatorio anche in relazione alla preparazione chirurgica del medico (condizioni

soggettive). In caso di decesso, inoltre, & sempre indispensabile chiarire con esattez-
zamediante accurato esame autoptico selanaturadel processo patologico erataeda
risentire favorevolmente della tracheotomia ovvero della pit agevole intercricotiroi-
dotomia (coniotomia).

Il consenso ma, a maggior ragione, il dissenso all’atto medico andrebbero a
nostro avviso opportunamente documentati, specie ove vengano intrapresi tratta-
menti ‘rischiosi’ 0 comunque suscettibili di porre in pericolo I'incolumita del

paziente (art. 32, c.d.m.).

A tale proposito va notato che non sono previste dalla legge le forme nelle quali

il consenso va espresso, salvo acune eccezioni 22, per cui anche laforma orale

20 Rossi P.: Su di un caso di omessa trachectomia d’ urgenza. Ipotesi di responsabilita profes -

sionale: esclusione. Difesa Socide, 1, 145, 1997.

21 Piazza C., Nicolai P., Antonelli A.R.: La patologia iatrogenica nella chirurgia del collo. In

Balli R. (acuradi): La patologia iatrogenicain O.R.L., Minerva Medica, Torino, 1998.

22 Prevedono ope legis un consenso scritto:

- laL. 458/67 che, per il trapianto fraviventi, prevede laredazione scritta dell’ atto di donazione del
rene daparte del donatore; cui fariferimento anchelal. 16.12.1999, n. 483, sul trapianto parziale
di fegato;

- il D.M. 26.1.01 del Ministero della sanita (abrogativo del precedente DM 15.1.91) che prevede
il consenso scritto del donatore di sangue su apposito e meticoloso modulo che rappresenta
peraltro assunzione di responsabilita sulle veridicitadi quanto dichiarato nell’ apposito questio-
nario informativo;

- iID.M.1.9.95ed il DM 25.1.01 del Ministero della sanita che prevedono il consenso/dissenso
scritto del ricevente la trasfusione di sangue o di emocomponenti €/o emoderivati;
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potrebbe essere ritenuta valida. Peraltro, essendo soventerichiestaa sanitario od
ala struttura in cui opera la prova dell’ informativa e del conseguente consenso,
€ sempre opportuno che il consenso venga acquisito per iscritto (magari anche
allapresenza di un testimone) e faccia parte integrante della cartella o della sche-
daclinicadel paziente.

Non si pud non stigmatizzare il comportamento di quelle strutture sanitarie o di
guei professionisti che disbrigano le delicate operazioni del consenso facendo
apporre a paziente la firma sotto uno stampato o un timbro dalla dicitura estre-
mamente generica, senza alcun elemento di personalizzazione dell’informativa
resa. Trattasi, evidentemente, di un consenso non valido sotto ogni profilo: mora
le, deontologico e, soprattutto, giuridico.

Al contempo, la predisposizione di accurati (efin troppo specios) moduli di con-
senso relativi ala piu disparate finalita operative risulta nella maggior parte dei
casi un falso problema. Nella prassi & dato osservare che in non pochi casi i
moduli di acquisizione del consenso assumono la veste formale di presuntuosi
‘calepini dello scibile medico’ ovvero di isterici ‘capitolati di appalto’ 23, sup-
portati da una informazione tanto meticolosa quanto catastrofica, ovviamente
utopistici vista I'infinita varieta dei malati e degli specifici quadri patologici.
Cio, evidentemente, nella distorta convinzione di una complessiva autotutela nel
confronti di qualsivogliaipotesi di responsabilita professionale.

- il D. Lgs. 17.3.95, n. 230, che al’ art. 8 prescrive la necessita del consenso scritto da parte delle
persone sottoposte ad esposizioni di radiazioni ionizzanti “a scopo di ricerca scientifica cli-
nica”, in caso di minori il consenso scritto deve essere espresso da “ coloro che ne hanno larap-
presentanza’; in proposito I'art. 5, c. 6, del piu recente D. Lgs. 26.5.00, n. 187, ribadisce che
“Le esposizioni di persone a scopo di ricerca scientifica clinica possono essere effettuate sol -
tanto con il consenso scritto delle persone medesime, previa informazione sui rischi connessi
con I’esposizione alle radiazioni ionizzanti” 32; nell’art. 4 del D. Lgs. 187/00, affrontando il
temadellaricercaafinalita non terapeutica, si affermaperaltro: “Nei casi in cui i programmi di
ricerca non siano suscettibili di produrre benefici diretti sulla persona esposta, si applicano
comunque le disposizioni di cui all’articolo 99 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 2307;

- il D.M. 15.7.97 del Ministero della sanita che, recependo le linee guida dell’ Unione europea di
buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali (art. 1,
c. 1), impone allo sperimentatore di acquisire e documentare il consenso informato alla speri-
mentazione farmacol ogica da parte dei soggetti coinvolti nello studio, ovvero dei loro legali rap-
presentanti, secondo una formulazione particolarmente dettagliata ed articolata in ben 20 punti
(cfr. alegato 1: Linee guida per la buona pratica clinica, 4.8.10);

- il D.L. 17.2.98, n. 23, convertito con modifiche dalla L. 8.4.98, n. 94, recante “disposizioni
urgenti in materia di sperimentazioni cliniche in campo oncologico e altre misure in materia
sanitarid’;

- laCircolare del Ministero della Sanita (Dipartimento della Prevenzione, Ufficio 1V) 13 marzo
1999 sulla elettr oshockter apia per la quale informazione scritta e consenso scritto vanno ripe-
tuti ad ogni applicazione.

2 Fiori A.: Medicina legale della responsabilita medica. Giuffre, Milano, 1999, val. 1.
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La migliore proposta operativa in tal senso &, paradossamente, il “non-modu-
lo”. Il paradosso, tuttavia, € piu ipotetico che reale qualorasi consideri chel’ eti-
mologia della parola ‘consenso’ € indicativa di un ‘sentire insieme’, in un’al-
leanza terapeutica (therapeutic alliance) che richiede si ‘informazione’ ma di
certo maggiormente ‘colloquio’ ed ‘empatia con il paziente. Un’ attenta compi-
lazione della cartella clinica potrebbe vantaggiosamente elidere I’ esigenza di una
modulistica ad hoc, assai sentitadai clinici ma dal sapore eccessivamente buro-
cratico. La cartella clinica andrebbe, quindi, ripensata come un “diario di bordo”
della relazione con il paziente 24. Del resto, la Cassazione (Sez. Il civile,
23.5.2003, n. 11316) impone con forza laregolare tenuta della cartella clinicala
cui imperfetta compilazione non pud andare in danno del creditore della presta
Zione sanitaria 2.

Non contrastano con tale convinzione i moduli di acquisizione di consenso (0
dissenso) informato all’ atto medico-chirurgico sovente riportati in letteratura.
Infatti, si tratta di mere indicazioni operative che possono agevolare nella prassi
il richiamo mnemonico grazie a formulazioni che risultano sufficientemente
comprensive di tutti gli elementi indispensabili sotto il profilo giuridico e medi-
co legale ma che risultano allo stesso tempo elastiche, in maniera da consentire
I’ opportuno e doveroso adattamento alle peculiarita del caso. Ovviamente |’ au-
spicio e che siano sempre preponderanti e parti del modulo riempite a mano, in
relazione alla effettiva disamina effettuata dall’inscindibile binomio ‘ medico-
paziente’ del singolo ed irripetibile caso concreto (ciascun componente del bino-
mio, ovviamente, con le sue prerogative, le sue finalita e nel rispetto del ruolo
reci proco).

Appare atresi auspicabile nelle variefas di acquisizione del consenso la presenza di
un testimone, ricadendo la sua scelta preferibilmente trai soggetti tenuti all’ obbligo
dd segreto professionae ma, a discrezione del paziente e dietro sualiberaindicazio-
ne, chiunque potra essere chiamato a svolgere tale ruolo.

Si é detto che il consenso all’ atto medico costituisce I’ elemento portante di un
corretto rapporto medico-paziente; parimenti il rapporto medico-paziente che
non sia basato sul consenso informato all’ atto medico risulta viziato alla base e

24 Perelli Ercolini M., Canavacci L.: La cartella clinica. Professione, sanita pubblica e medici-
napratica, 10, 41, 2002 (n. 3).

25 Da non dimenticare che il D. Lgs. 30.6.2003, n. 196 (codice della privacy) dedica |’ art. 92
alla cartella clinica, considerando di pari dignita le garanzie private e le implicazioni pubbliche:
eventuali richieste di presavisione o di rilascio di copia dela cartella e dell’ acclusa SDO da parte
di soggetti diversi dall’interessato possono essere accolte, in tutto o in parte, se larichiesta é giu-
stificata dalla documentata necessita di tutelare una situazione giuridicamente rilevante di rango
pari a quella dell’interessato, ovvero consistente in un diritto della personalita o in un atro diritto
o libertafondamentale e inviolabile.
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cio determina di fatto motivo di responsabilita rilevanti (penali, civili, ammini-

strative, disciplinari).

In sede penalistica & prospettabile il reato di violenza privata (art. 610 c.p.) o lo

stato di incapacita procurato mediante violenza (art. 613 c.p.), potendo anche
ricorrere gli estremi di cui all’art. 728 c.p. (trattamento idoneo a sopprimere la
coscienzae lavolontaaltrui) nel caso di trattamento anestesiologico. Secondo un

indirizzo giurisprudenzial e assol utamente punitivo per il medico ma eccezionale

ed ormai sorpassato, le ipotes di lesioni personali colpose o omicidio colposo

(artt. 589-590 c.p.) possono essere mutate in quelle di lesione personal e volonta-

ria (artt. 582-583 c.p.) ovvero di omicidio preterintenzionale (art. 584 c.p.) 2. Di

seguito, la Cassazione ha escluso I’omicidio preterintenzionale nel caso di man-

cato consenso perché non sussiste I’ animus laedendi e cioé I’ elemento soggetti-

vo dellavolontarieta delle lesioni cosi da escludere il dolo per mancanza di ele-

mento intenzionale. (Cass. Pen., Sez. 1V, 12.7.2001) sebbenesi “...ritiene perse-

guibile ataletitolo chi abbia provocato la menomazione del corpo o della mente

intenzionalmente per scopi scientifici, di ricercao per scopi esclusivamente este-

tici (in questi casi 10 scopo € estraneo al reato ma vale a qualificare I’ elemento

soggettivo come intenzionale)”.

In prospettiva civilistica la mancata acquisizione del consenso informato del

paziente aggrava senz'altro la posizione del medico e la sua responsabilita in

caso di insuccesso del trattamento terapeutico anche ove I’ insuccesso non confi-

guri una vera e propria colpa professionale: |a mancata acquisizione del consen-

so e infatti equiparabile ad una negligenza del medico e, come tale, costituisce
una colpa grave nell’ esercizio della professione. In effetti, sul punto si é chiara-

mente espressaanche la Suprema Corte (Cass. Civ., Sez. 111, 8.7.94, n. 6464): “ ...

il medico risponde dei danni conseguenti alla violazione, per negligenza, del

dovere di informazione del paziente sui possibili esiti dell’intervento chirurgico,

al quale egli & tenuto in ogni caso...”. La mancata acquisizione del consenso,

quindi, equiparata a negligenza ed a colpa grave, pud comportare |'azione di

rivalsa sul medico nel caso questi sia dipendente di ente pubblico; la domanda di

rivalsa rientra nella giurisdizione della Corte dei conti: “il medico ospedaliero
che provoca danno ad un assistito per colpa grave risponde in proprio” poiché
“I"art. 28 del DPR n. 761/1979 in materia di responsabilita dei pubblici dipen -
denti del settore sanita (quali sono indubbiamente i medici dipendenti delle
ULSS) farinvio alle norme vigenti per i dipendenti civili dello Sato di cui al T.U.

n. 3/1957 il cui art. 23 limita la responsabilita del dipendente versoterz alleipo -

26 Ci o riferisce a noto ‘caso Massimo' di cui alla sentenza della Corte di Assise di Firenze (n.
13 del 18.10-8.11.90) confermatain Cassazione (n. 699 del 21.4.92).
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tes di dolo e colpa grave” (Corte dei conti, Sez. Reg. Veneto, 30 ottobre 1996,
dep. 22 gennaio 1997; Idem, Sez. Lombardia, 15.6.00, n. 277; Sez. Piemonte,
10.1.99, n. 1058).

Nonostante quanto fin qui espresso, spesso si hota nel clinici una sostanziale
insofferenza verso questi aspetti medico-legali della professione medica, giudi-
cati come una sorta di ‘fastidi burocratici’ da disbrigare nella maniera piu rapida
possibile quando non si riesca addirittura ad evitarli. Anche da cio, sebbene non
unicamente, dipende |’ attuale escalation di ipotesi di responsabilita professiona-
le medica: 10-15 minuti ‘persi’ con il paziente sono in grado di migliorare note-
volmente non solo il rapporto medico-paziente ma anche I’andamento delle
denunce per responsabilita professionalel

I medico dovrebbe quindi essere maggiormente attento al tema del consenso se
non altro per tutelarsi sotto il profilo professionale. Vatuttavia posto chiaramen-
te in evidenza che I’ acquisizione del consenso del paziente non € un ‘antidoto
processuale poiché — come sottolineato da Meisel e Kuczewski 27 — non esime
il medico 1) dall’informare correttamente il paziente; e soprattutto 2) non lo
esime da una possibile attribuzione di responsabilita per colpa professionale.
Infatti, I acquisizione del consenso informato, seppur corretta, non elide I’ accer-
tamento in concreto della colpa sia essa generica (negligenza, imprudenza, impe-
rizia) che specifica (inosservanza di leggi, regolamenti ordini o discipline).

In atri termini, non basta riportare nel consenso informato la possibile insorgen-
za post-operatoria di eventuali complicanze, anche rare o difficilmente oggetti-
vabili (quali, ad es., ipo-anosmia, ipo-ageusia, ipo-parestesie cutanee, ecc.), per
escludere ogni addebito di responsabilita professionale. Bisogna, invece, dimo-
strare di aver agito con tuttala prudenza, diligenza e perizia cheil caso concreto
imponeva a fine di evitare quelle possibili complicanze: qualora s verifichi un
eventus adversus, nonostante ogni dimostrabile good clinical practice, alloranon
s potra parlare di colpa professionale ma s rientrera nel novero del cosiddetto
errore scientiae e cioé in quell’indudibile alea che sempre permea I’ attivita
medica che, notoriamente, non & una scienza esatta.

21 Meisel A., Kuczewski M.: Legal and ethical myths about informed consent. Arch. Intern.
Med., 156, 2521, 1996.
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METODOLOGIA DELL’ ACCERTAMENTO NELLA CONSULENZA
TECNICA E NELLA PERIZIA MEDICO-LEGALE IN TEMA
DI RESPONSABILITA PROFESS ONALE

E. Turillazzi, A. Valebona, V. Fineschi

La responsabilita professionale medica € materia di estrema delicatezza, conno-
tata come €, da una mutevole evoluzione interpretativa determinata da moltepli-
ci fattori.

L’ ondivago fluttuare della giurisprudenza di merito e di legittimita da un lato, il
divenire della culturascientifica, e sempre maggiori e raffinate opportunitadella
scienza corroborate da una sensibilita specialistica vieppiu spiccata dall’ altro,
sottolineano ed attualizzano le intrinseche difficolta di ogni costruzione logico —
argomentativain temadi responsabilita professionale.

Lamedicina legae s trova, infatti, nella necessita di dover armonizzare nuove
esigenze giuridiche con nuove potesta mediche, a garantire legittimita e coeren-
za dle proprie valutazione ed ai propri modelli logico — operativi.

Ed allora, qualsiasi discorso in materia di responsabilita medica non pud che
svolgersi nel contesto del sostanziale mutare degli atteggiamenti, in particolare
giurisprudenziali, dei fenomeni evolutivi sociali, della scienza medica.

E proprio la evoluzione giurisprudenziale, sia in ambito penale che civile, ha
investito come un ciclone gli archetipi stessi della responsabilita professionale
tanto daimporre un riordinamento delle idee ed unarivisitazione di vecchi sche-
mi e di vecchi concetti. Ci s riferisce al mutare profondo della classica criterio-
logia medico-legale nell’ accertamento del nesso di causalita materiale tra con-
dotta umana ed evento, alla diversa valorizzazione dei legami condizionanti tra
causa ed evento (dalla certezza alla probabilita, finanche alla mera possibilitd).
Ed anchei classici criteri della imprudenza, dellaimperizia e della negligenza,
cardini caratterizzanti la colpa medica, appaiono profondamente modificati sotto
I” aspetto definitorio — contenutistico 1: “la negligenza € comunemente definita
come violazione di regole sociai — e non piu, o non soltanto, mera disattenzione
consistente nello scarso uso dei poteri attivi dell’individuo; I'imprudenza é, asua
volta, violazione delle modalitaimposte dalle regole sociali per I’ espletamento di
certe attivita— e non piu, o non soltanto, mancata adozione delle necessarie cau-
tele suggerite dall’ esperienza; I'imperizia, infine, € violazione di regole tecniche
di settori determinati dellavitadi relazione — e non piu, o non soltanto, |’ insuffi-
ciente attitudine all’ esercizio di arti o professioni”.

1 Cass. Sez. Il Civ, 7 novembre 2003 — 19 maggio 2004, n° 9471 in Dir e Giust., numero 25,
26 giugno 2004.
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Tutto cid impone una riflessione sulla responsabilita professionale del medico,
riflessione che, a partire dalla “nuova dimensione” della responsabilita che é
“essenzialmente etica e risiede, in definitiva, nell’obbligo di rispondere (a
paziente, ala societd, alla categoria professionale, alla propria coscienza, ale
angustie pur pressanti della vicenda diagnostico — terapeutica)”, per cui “non
basta una capacita professional e adeguata, quale € da attendersi in rapporto alle
essenziai regole tecnico — scientifiche dettate dal progresso medico e natural-
mente poste in essere in rapporto a tipo e a grado di specializzazione del sin-
golo sanitario”, a di |a della categoria dell’ errore tecnico, sempre possibile e
sempre in agguato, si fondi e s realizzi “nella disconoscenza o nella inottempe-
ranza delle fondamentali regole di buona condotta professionae che la tradizio-
ne, lamorale, I’ ordinamento hanno tradotto in un corpo di dottrina e in un magi-
stero di comportamenti compiutamente definito” 2.

Responsabilita civile

L’ evoluzione giurisprudenziale degli ultimi anni stimola ad “una attenta e dutti-
le riflessione sul dinamico impulso impresso dal diritto vivente ale regole che
innervano il sistema della responsabilita civile in ambito sanitario, aprendo pro-
spettive ed orizzonti interessanti ed inquietanti”s.

Schemi consolidati appaiono in crisi, superati: € il caso della distinzione tra
responsabilita contrattuale ed extracontrattuale o dell’ altra classica distinzione
tra obbligazione di mezzi ed obbligazione di risultati in rapporto a diverso regi-
me dell’ onere della prova.

Solo pochi anni orsono, si segnalava la sensazione di disorientamento “nella
selvafittissima’ 4 di decisioni che coglievail giurista— maancheil medico lega
le — alorquando ci si soffermi a scorrere il recente I'iter giurisprudenziale in
materiadi responsabilita civile, che evidenzia, superate leiniziali tendenze inter-
pretative volte ad assicurare un’ area di sostanziale immunita per il professionista
sanitario, una progressiva tendenza a privilegiare soluzioni che conducono ad
una pit ampia ed accessibile riparazione dei danni lamentati dal paziente.
Particolarmente tranciante, in tal senso, e stato il filone giurisprudenziale inspi-

2 Barni M., Laresponsabilitamedicain Diritti — Doveri. Responsabilitadel medico. Dallabioe-
ticaa biodiritto, Giuffe, Milano, 1999, 327 — 328.

3] Fineschi V., Zana M., La responsabilita professionale medica: I’ evoluzione giurisprudenziale
in ambito civile tra errore sanitario e tutela del paziente, Riv. It. Med. Leg., 1, 49, 2002.

4 |bidem, 50.
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rato a concetto della res ipsa loquitur, nome dato ad una formadi evidenza cir-
costanziale che crea una deduzione di negligenza 5, come sottolineato da un
acuto giurista s, nella“ operativita di quella presunzione di non diligente adempi-
mento, da parte del medico, della propria prestazione la quale, con riferimento
agli interventi di facile esecuzione, rappresenta, forse, I’indirizzo giurispruden-
ziale che ha piu sconvolto i tradizionali equilibri in materia di responsabilita
medica’.

Ed in effetti, dal 1978 allorquando la Cassazione civile con la ben nota sentenza
61417 introdusse tale principio, negli anni si & visto un progressivo affinamento
e consolidamento della dottrina dellares ipsa loquitur ben scandito da numerose
pronunce.

Il principio dellaresipsaloquitur apre la strada ad un “ampio ombrello di coper-
tura totale dei danni subiti che appare senz’ atro piu consono ale mutate reata
sanitarie anche se, ovviamente, mirato ad una responsabilita dell’ ente allorché
tutti i possibili autori di una condotta colposa sono ale dipendenze dell’ ente
ospedaliero convenuto” 8; pertanto, allorquando il paziente abbia provato in giu-
dizio che I'intervento operatorio non era di difficile esecuzione e che dall’ inter-
vento e scaturito un risultato peggiorativo delle sue condizioni fisiche, non puo
non presumersi la inadeguata o non diligente esecuzione della prestazione pro-
fessionale, presunzione basata su di unaregola di comune esperienza nel settore
ed, in definitiva, sul principio dell’id quod plerumque accidit.

E’ innegabile che ci s trovi di fronte ad una forte espansione dei limiti sinora
tracciati in materia di responsabilita civile del medico. “Si va, in atri termini,
profilando unaterza fase della elaborazione giurisprudenziale della colpa medi-
ca, dopo i tempi del perdonismo e dell’ accanimento, connotata da una maggiore
sensibilita giuridica verso i problemi attuali della medicina e della sanita: una
fase che si potrebbe definire dell’ attenzione” °.

In questo panorama s inserisce la gia citata recentissima sentenza della
Cassazione civile 19, una sentenza che “fa il punto” su tutti i molteplici profili

5 Fineschi V., Res ipsa loquitur: un principio in divenire nella definizione della responsabilita
medica, Riv. It. Med. Leg., 2, 419, 1989.

6 Quadri E., La responsabilita medica tra obbligazione di mezzi e di risultato in Il rischio in
medicina oggi e la responsabilita professionale, FNOMCeO, Atti del Convegno di Studio, Roma,
26 giugno 1999, Giuffre, Milano, 127.

7 Cass.civ, 21 dicembre 1978, n° 6141.

8 Fineschi V., Zana M., op. cit. sub 3).

9 Barni M., Monciotti F., La colpa medica nella giurisprudenza di fine secolo, Resp. Civ. Prev.,
1,254, 2001.

10 Cass. Sez. 1l civ., op. cit sub 1).
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dellaresponsabilita medicacivile; il giudice di legittimita“rompe gli indugi” 11 e
riconosce che la colpa medica &, oramai, un mondo a parte rispetto ala colpa
civile” 12, giungendo “a sfiorare, capovolgendo la situazione originaria di prote-
zione ‘special€’ del professionista, una dimensione paraoggettiva della responsa-
bilita (o, quantomeno, una dimensione comungue aggravata ...) salvalaprovadi
aver eseguito la propria prestazione con la dovuta diligenza: il quadro che com-
plessivamente emerge dallo screening giurisprudenziae di legittimita e di meri-
to degli ultimi anni postula, cosi, il compimento di un complesso accertamento
che s indirizzi:

1) sulla natura, facile o non facile, dell’intervento del professionista;

2) sul peggioramento o meno delle condizioni del paziente;

3) sul nesso causale e sulla sussistenza della colpa (lieve nonché presunta, sein
presenza di operazioni di routine o ben codificate, grave se relativa ad operazio-
ne che trascende la preparazione media ovvero non sufficientemente studiata o
sperimentata, con I’ ulteriore limite della particolare diligenza richiestain questo
caso, e dell’ elevato tasso di specializzazione nel ramo imposto a sanitario);

4) sul corretto adempimento dell’ onere di informazione circa gli esiti dell’ inter-
vento e sull’ esistenza del conseguente consenso del paziente” 13,

Particolare attenzione merita la questione della natura, facile o non facile, dell’in-
tervento del professionista che si lega, inevitabilmente, a discusso art. 2236 c.c.,
la cui introduzione nella dialettica giurisprudenzial e ha espresso, senza ombra di
dubbio, posizioni ed inclinazioni di forte privilegio per il professionista.

La limitazione di responsabilita — e in tal senso é stato tradizionalmente inter-
pretato I'art. 2236 c.c. —si € andata restringendo e circoscrivendo alla solaimpe-
rizia14, per di piu affermandosi, da una parte della dottrina giuridica 15, come “la
colpa grave, cui alude I'art. 2236 c.c., altro non sia che la colpa lieve valutata
tenendo conto della speciale difficolta della prestazione’. E la stessa giurispru-
denza hafinito per erodere il campo di applicazione ddll’ art. 2236 c.c., tanto che
s evidenzia come la sua “invocazione avvenga correntemente (e solo) al fine di
escludere laricorrenza di quei problemi tecnici di speciale difficolta che dovreb-
bero valere a consentire a professionista di rispondere dei danni solo in caso di
dolo o colpagrave” 6.

11 Rossetti M., Per il medico convenuto & sempre piu difficile difendersi, Dir e Giust, n° 25, 26
giugno 2004, 28.

12 | dem.

13 Cass. Sez. Il civ., op. cit sub 1).

14 Cass, 22 gennaio 1999, n° 589.

15 Quadri E., op. cit. sub 6), 144.

16 |dem.
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Ladimostrazione della natura facile dell’ intervento da parte del paziente s risol-

ve, in definitiva, in una inversione dell’onere della prova, venendo cosi ad
incombere sul prestatore d’ opera o sulla strutturain cui o stesso opera la dimo-

strazione dell’ esatto adempimento della prestazione professionale.

In tale contesto, ove sono ribaltati i principi generali dellaresponsabilitacivile (artt.

2043 e 2697 c.c.) per i quali, in genere, I'onere di provare la colpadel danneggiante
incombe sul danneggiato, S inserisce come “ultimo arrivato” 17, I’onere di allega-
zione semplificato per il quale “sara sufficiente “limitarsi ad indicare che il medi-

COo € stato imperito, 0 negligente, od imprudente, ovvero haomesso di informareil

paziente, ma non sara necessario indicare espressamente e tecnicamente quale, tra
le molteplici leges artis elaborate dalla scienza medica, sia stata violata’.

Ed infine, lacentralita, oramai costantemente riconosciuta ed attribuita dalla giu-

risprudenza, allainformazione, si staglia nel lungo percorso giurisprudenziae e
domina tutta la successiva evoluzione giurisprudenziale.

Cio che qui preme sottolineare € come, a di |a della vaorizzazione piena ed
assoluta della autonomia decisionale del paziente, I’ obbligo di informazione da
parte del sanitario si configura alla stregua di un momento ineludibile che sem-

pre deve precedere ed accompagnare I’ attivita del medico, e la cui omissione s

costituisce di per se stessa come fonte di responsabilita, indipendentemente dalla
ricorrenza di un qualsiasi errore tecnico addebitabile in capo a sanitario. Si

esige, in atri termini, non solo che sia diligente la esecuzione dell’ intervento, ma
anche che il paziente sia stato diligentemente informato della natura e dei rischi

della prestazione medica. L’obbligo di informazione s costituisce, cosi, come
momento centrale non solo della relazione medico — paziente, ma anche di everr
tuale accertamento di responsabilita, tanto che il medico, in carenza di informa
zione, sara chiamato a rispondere delle eventuali conseguenze dannose, anche se
I’intervento sia stato diligentemente effettuato 18.

La informativa costituisce, in definitiva, per il medico un impegno che non s

esaurisce nel momento della acquisizione del consenso a trattamento, ma per-
mea |’ intero percorso clinico fino a configurare per il sanitario un dovere di dili-
genza professional e che contraddistingue ogni passaggio della sua prestazione al

fine di evitare qualsiasi pregiudizio a paziente.

Crescente penetranza dell’ obbligo informativo da parte del medico, quindi, tanto
che si giunge ala possibilita — concreta— per il medico di chiamate in responsa-
bilita per danni non dipendenti da negligente esecuzione dei trattamenti diagno-
stico — terapeutici effettuati.

17 Rossetti M., op. cit. sub 11), 31.
18 Cass. Civ, n° 9374/97.
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Ddl resto laforza e’ estensione dellainformazione si insinuano a scafire le ora-
mai gia deboli distinzioni tra obbligazione di mezzi e di risultato, giungendo il
contenuto e la portata della informazione finanche a poter configurare una obbli-
gazione di risultato per il sanitario. In tal senso assolutamente esplicativa € la
sentenza della Cassazione civile 19, nellaquale si afferma: “il contratto con cui il
medico ginecologo si impegna a procedere ad un intervento di incollaggio delle
tube, garantendo la sicurezza totale della operazione, e non rendendo, quindi,
edotta la paziente circa i possibili margini di insicurezza dell’ intervento fa sor-
gere una obbligazione di risultato a carico del professionista ... L’ obbligazione
di mezzi richiede al debitore soltanto la diligente osservanza del comportamento
pattuito, indipendentemente dalla sua fruttuosita rispetto allo scopo perseguito
dal creditore; nell’ obbligazione di risultato, nella quale il soddisfacimento effet-
tivo di una parte € assunto come con contenuto essenziale ed irriducibile della
prestazione, |I'adempimento coincide la piena realizzazione dello scopo perse-
guito dal creditore, indipendentemente dall’ attivita e dalla diligenza spiegate dal-
I’ altra parte per conseguirlo. Pertanto, I’ obbligazione di risultato pud considerar-
si adempiuta solo quando s sia realizzato |’ evento previsto come conseguenza
dell’ attivita esplicata dal debitore ... e, per converso, non puo ritenersi adempiu-
ta se I’ attivita dell’ obbligato, quantunque diligente, non sia valsa a far raggiun-
gereil risultato previsto”.

In definitiva, nel momento in cui s instaura un rapporto tra struttura medica e
paziente, per cui quest’ultimo é o dovrebbe essere informato sia in ordine ale
modalita dell’intervento, siain ordine ale finalita (ciog, tral’ altro, alle probabi-
lita di successo) dello stesso, € chiaro che I'impegno assunto dal debitore divie-
ne piu specifico e articolato. In virtu dell’informazione ricevuta, infatti, il clien-
te che si aspetta un certo risultato & posto nelle condizioni di controllare tutto I'i-
ter seguito per il raggiungimento del fine desiderato. ... Il professionista, insom-
ma, hon s impegna piu (0 non si impegna soltanto) a tenere un certo comporta
mento, ritagliato sul profilo delladiligenza di cui al’art. 1176 c.p.v: si impegna
soprattutto, afar si che attraverso quel comportamento ... si raggiungail risulta-
to concordato” 0.

Infine, e per concludere questo breve excursus sugli aspetti piu “innovativi”,
della responsabilita civile del medico, non si pud prescindere da esperienze giu-
risprudenziali che esaltano il dovere di informazione sino ad allargarlo a parti-
colari condizioni contingenti, inerenti la struttura ospedaliera e I’ ambito organiz
zativo nel quale la attivita del sanitario viene ad inserirsi.

19 Cass. Civ., n° 9917, 10 settembre 1999.

20 Norelli G.A., Bonelli A., Mazzeo E., La tutela assicurativa in ambito di responsabilita pro-
fessionale medica e chirurgica, Resp. Civ. e Prev., 1454, 2003.

56



— Metodologia dell’accertamento nella consulenza tecnica e nella perizia... ——

Significative, atale proposito le parole dei giudici supremi: “laresponsabilitaed
i doveri del medico non riguardano solo la attivita propria e della eventual e équi-
pe che a lui risponda, ma si estende allo stato di efficienza e al livello di dota
zioni della struttura sanitariain cui presta la sua attivita e si traduce in un ulte-
riore dovere di informare il paziente. Il consenso informato in vista di un inter-
vento chirurgico o di altra terapia specialistica o accertamento diagnostico inva-
sivo, non riguardano soltanto i rischi oggettivi e tecnici in relazione alla situa-
zione soggettiva e alo stato dell’arte della disciplina, ma riguardano anche la
concreta, magari momentaneamente carente situazione ospedaliera, in rapporto
ale dotazioni e alle attrezzature, e al loro regolare funzionamento, in modo che
possa non soltanto decidere se sottoporsi 0 meno al’ intervento, ma anche se
farlo in quella struttura ovvero richiedere di trasferirs in un’atra. L’omessa
informazione sul punto pud configurare una negligenza grave’21.

Responsabilita penale

Primadi affrontare i temi nuovi emergenti in ambito di responsabilita penale del
medico, appare utile introdurre, schematicamente, gli elementi costitutivi del
reato penale. In particolare la condotta umana, premessa ineludibile dell’ even-
tuale concretizzarsi di una evenienza di responsabilitd, pud consistere siain un
fare che in un non fare (azione od omissione); dalla condotta discende un even-
to che atro non é che il risultato della condotta umana, penalmente rilevante.
Perché I evento possa essere attribuito ad un soggetto & necessario che sia
la conseguenza della sua condotta (attiva od omissiva); occorre, ciog, che tra
I’uno e I’ altro dei due elementi vi sia un rapporto di causalita 22.

Ed é proprio sullainterpretazione e qualificazione del nesso di causalita che dot-
trina (medico legale e giuridica) e giurisprudenza s sono sempre cimentate,
attraverso un percorso che, superati gli oramal arcani elementi costitutivi della
classica criteriologia medico — legale (criterio topografico, cronologico) € giun-
to ad elaborare una coerente metodologia di lavoro per il medico — legale e per
lo specialista che a questi si affianchi nella valutazione dei comportamenti sani-
tari.

Il processo di accertamento del rapporto di dipendenza causale di un qualche
evento derivante daun fattore di rilevanza giuridicanecessita, infatti, di un meto-
do che s arricchisce, manon s esaurisce, di evidenze scientifiche, di contributi

21 Cass., 16 maggio 2000, n° 6318.
22 Bilancetti M., La responsabilita penale e civile del medico, CEDAM, Padova, 2000.
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speciaistici. Lamedicinalegale, grazie anche a vivido apporto di fondamentali
esperienze giurisprudenziali, segue un metodo che, lontano oramai dalla classica
criteriologia medico — legale, deve attenersi ad una severaanalis dell’ evento, ad
una altrettanto severa e scrupolosa rilevazione — ricostruzione scientifica del
fenomeno biologico per giungere ad affermare — escludere, con la maggiore
oggettivita possibile, la esistenza del nesso di successione causale fra anteceden-
te (condotta umana) ed evento.

“Lacriteriologia ... liberata dal meccanismo degli snodi topografici, cronologi-
ci, ponderali e modali, e ricondotta in definitiva a requisito della razionalita
scientifica, unico e solo archetipo metodologico, confortato, quando sia necessa-
rio, dall’ ausilio della scienza statistica’ 23.

Le difficolta insite nell’ accertamento e nella successiva valutazione del nesso
causale, che, come appare di chiara evidenza, € momento cruciale di ogni valu-
tazione in temadi responsabilita professionale del medico, si stagliano ancora di
pit quando si passi ad analizzare I’ evoluzione giurisprudenziale che tali concet-
ti ha applicato, con soluzioni hon sempre convincenti, nel corso degli anni.
L'iter giurisprudenziale in tema di responsabilita medica esprime, infatti, un
inquietante fluttuare di decisioni ove si oscilla fra posizioni di rigorosa applica-
zione del criterio di certezza a posizioni di allarmante apertura verso criteri di
probabilita, diversamente aggettivata, o addirittura di possibilita 24.

Ne & paradigmatico esempio lo svolgersi della giurisprudenza penale attraverso
“quattro filoni o ‘paradigmi’: 1) in acune pronunzie il problema dell’ accerta-
mento del nesso causale viene del tutto eluso (si € parlato, a tale proposito di
volatizzazione del nesso causale), essendo ritenuta rilevante, ai fini della dichia-
razione di insussistenza o sussistenza del nesso causale, esclusivamente |’ assen-
za 0 la presenza di una posizione di garanzia; 2) in altre sentenze si richiede la
certezza di legame causale tra omissione ed evento; 3) in atre ancorasi utilizza
il criterio della probabilita: talora richiedendo anche solo probabilita di successo
dell’ azione doverosa, oppure serie ed apprezzabili possibilita di successo, talal-
tra quantificando il tasso di probabilita dell’impedimento dell’ evento attraverso
I’ azione dovuta ed omessa attorno a 70 — 80% oppure al 50% o addirittura a
30%; 4) in un ultimo gruppo di sentenze, si ricorre a criterio dell’ aumento del
rischio: il nesso causale, si sostiene, sussiste se I’ omissione della cautela dovuta
ha rappresentato una condicio senza la quale la probabilita naturale di quell’ e-
vento sarebbe rimasta ad un livello tanto basso da rendere poco probabile o addi-
rittura quasi improbabileil verificarsi dell’ evento. In atri termini, I’azioneo I’ o-

23 Barni M., Il rapporto di causalita materiale in medicina legale, Giuffre, Milano, 1995, 31.
24 | bidem.
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missione pud costituire condicio sine qua non anche se haelevatoil grado o I’in-
dice di probabilita daun livello tanto basso o prossimo allo zero aun livello tanto
alto dafar ritenere I’ evento con un grado di approssimazione vicino ala certez-
za’ 2,

In questo contesto si inserisce, a dare una risposta forte e si spera definitiva, la
recente sentenza della Cassazione penale a sezioni unite 26 che sembra aprire la
strada (e, in effetti tutte le successive pronunce del giudice di legittimitasi espri-
mono con orientamento conforme) ad una ridefinizione del nesso causale: “ ...
orbene, il modello nomologico pud assolvere nel processo penae alo scopo
esplicativo della causalita omissiva tanto meglio quanto piu € ato il grado di
‘probabilita di cui I’ explanans é portatore, ma non & sostenibile che si elevino a
schemi di spiegazione del condizionamento necessario solo le leggi scientifiche
universali e quelle statistiche che esprimano un coefficiente probabilistico ‘ pros-
simo ad 1’, cioé alla ‘ certezza', quanto all’ efficacia impeditiva della prestazione
doverosa e omessa rispetto a singolo evento. Soprattutto in contesti, come quel -
lo della medicinabiologicae clinica, cui non appartengono per definizione para-
metri di correlazione dotati di tale valore per la complessa rete degli anteceden-
ti giain fieri, sui quali s'innesta la condotta omissiva del medico, per la dubbia
decifrabilitadi tutti gli anelli della catena ezio - patogenetica dei fenomeni mor-
bosi e, di conseguenza, per le obiettive difficoltadelladiagnosi differenziale, che
costruisce il nodo nevralgico della criteriologia medico - legale in tema di rap-
porto di causalita. E’ indubbio che coefficienti medio - bassi di probabilita c.d.
frequentista per tipi di evento, rivelati dallalegge statistica (e ancor piu da gene-
ralizzazioni empiriche del senso comune o da rilevazioni epidemiologiche),
impongano verifiche attente e puntuali sia della fondatezza scientifica che della
specifica applicabilita nella fattispecie concreta. Ma nulla esclude che, anch’ es-
si, se corroborati dal positivo riscontro probatorio, condotto secondo |e cadenze
tipiche della piu aggiornata criteriologia medico - legale, circalasicuranon inci-
denzanel caso di speciedi atri fattori interagenti in via aternativa, possano esse-
re utilizzati per il riconoscimento giudiziale dei necessario nesso di condiziona
mento. Viceversa, livelli elevati di probabilita statistica o schemi interpretativi
dedotti daleggi di carattere universale (invero assai rare nel settore in esame),
pur configurando un rapporto di successione tra eventi rilevato con regolarita o
in numero percentualmente alto di casi, pretendono sempre che il giudice ne
accerti il valore eziologico effettivo, insieme con I’irrilevanza nel caso concreto

25 Fineschi V., Responsabilita medica per omissioneimalintesi e dubbi in tema di nesso di cau-
salitamateriae, Riv. It. Med. Leg., 3, 278, 2000.
26 Cass. pen, sez. unite, n° 30328, 11 settembre 2002.
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di spiegazioni diverse, controllandone quindi I'’ attendibilitd in riferimento a
singolo evento e all’ evidenza disponibile”.

Come gia la dottrina medico — legale ha sottolineato “la medicina legale inter-
preta il fenomeno e fornisce a Giudice, che € il solo legittimato a decidere in
merito alla sussistenza 0 meno del nesso causale, una attenta e scrupol osa rico-
struzione dei fatti nonché le evidenze scientifiche, in altri termini il “parere che
le e richiesto; la Giurisprudenza impiega la interpretazione medico — legale e la
elabora, insieme ad altri parametri, a fini di dimostrazione probatoria del nesso
di causalita materiale, venendosi senza equivoci a caratterizzare, cosi, le diver-
sita di sostanza che esistono e devono esistere fra la ‘ probabilita statistica (bio-
logica) e la‘probabilitalogica (giuridica e giurisprudenziale), non connesse tra
loro secondo rigorosi paradigmi numerici, ma secondo ancoraggi di naturaintel-
lettuale ... nell’ancoraggio ad una ‘certezza processuae’, ala luce della quale,
soltanto, devono considerarsi le eventuali conseguenze della condotta’ 7.
Proseguendo in questo excursus dei momenti piu trancianti che hanno animato le
esperienze giurisprudenziali in materiadi responsabilita penale negli ultimi anni,
non si pud non richiamare un aspetto particolarissmo della responsabilita, in
un’epocain cui la partecipazione ed il concorso di plurimi soggetti alla vicenda
assistenziale rende complessa la identificazione delle singole responsabilita.

[l compl e polimorfo quadro della responsabilita professionale medica e stato,
infatti, investito da recenti decisioni della Corte suprema che, nell’ affrontare ipo-
tes di responsabilita medicadi équipe, ridefiniscono i ruoli, i compiti, i limiti del
vari operatori che avario titolo (subordinato o non subordinato) collaborano nella
attivita assistenziale. Si tratta, come & facilmente intuibile, di un tema assai deli-
cato, posto che la attivita medica si costituisce, oggi come oggi, massimamente
come attivita di équipe al’interno della quale multiple professionalita specialisti-
che e, talvolta, iperspecialistiche collaborano e cooperano avari livelli.

Se, in tale ambito, & indubbiala diversificazione di ruoli e di responsabilita, non
&, invero, superfluo sottolineare come la responsabilita della medicina di équipe
sia “ sostanziamente fondata su tre principi fondamentali, di cui il principio del-
I’ affidamento si pone come corollario. Ricordiamo infatti il principio della divi-
sione degli obblighi tra componenti della équipe e il principio della autorespon-
sabilita secondo il quale ciascun componente dell’ équipe risponde delle inosser-
vanze attinenti alla sua competenza specifica’ 2.

27 Norelli G.A., Fineschi V., Il medico legale e lavalutazione dei temi e dei problemi dellamoder-
nit& spunti dottrinari per una metodol ogia operativa condivisa, Riv. It. Med. Leg., 2, 271, 2003.

28 Fineschi V., Frati P., Pomara C., | principi dell’ autonomiavincolata, dell’ autonomialimitatae
dell’ affidamento nella definizione della responsabilita medica. Il ruolo del capo — équipe e dell’ assi-
stente (anche in formazione) alaluce dellarecente giurisprudenza, Riv. It. Med. Leg., 2, 271, 2001.
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Ed, in effetti, tutta una serie di pronunce siadi merito che di legittimita appaio-
no sostanzialmente univoche nel richiamare la teoria dell’ affidamento nei rap-
porti non subordinati fra operatori sanitari di diversa pertinenza speciaistica (o
traequipe diverse), frai quali vige un “fenomeno di divisione del lavoro in senso
orizzontale, nel quale non vi é I’ obbligo di un soggetto di istruire e sorvegliare
I’altro in ordine alle mansioni commessegli ma vi € piuttosto I'interesse a che
tutti i soggetti, posti su di un piano paritario, disimpegnino le rispettive e diver-
se funzioni in piena autonomia, dando attuazione alle regole di diligenza — in
guesto caso incarnate dalle leges artis mediche dei relativi settori — che le disci-
plinano; e riconosciute, su queste premesse, e basi per I applicazione del princi-
pio dell’ affidamento, risultando conforme all’interesse che si persegue con il
coordinamento delle differenti prestazioni che ognuno di coloro che sono chia-
mati ad eseguirle si concentri precipuamente sulla propria, senza essere distolto
daoneri di controllo aventi ad oggetto quello altrui”2°, salvo doversi attivare cia-
scun componente della equipe a fine di ovviare ale carenze altrui, quando di
gueste vengano percepiti segnali: “se a cio egli non provveda e si verifichi I'e-
vento integrante la realizzazione del pericolo che egli si faceva carico di evitare,
si dovra ulteriormente appurare se I’ intervento riparatore dell’ atrui errore sareb-
be valso 0 meno a neutralizzarne gli effetti: soltanto in caso di risposta afferma-
tivaa quesito, I’evento ultimo potra essere imputato a chi doveva attivarsi per
porre rimedio al’ errore altrui, salvalaresponsabilita di colui a quale lo stesso &
riferibile” 20,

Ben diversa |la costruzione logica alorquando fra le diverse figure sanitarie in
gioco vigano ben determinati rapporti gerarchici che richiamano il paradigma
della cosiddetta “autonomia vincolata’, per cui il professionista subordinato
comunque autorizzato ad esternare il proprio dissenso, mafino al momento della
avocazione da parte del gerarchicamente superiore che lo riconduce a rango di
semplice esecutore di ordini. La posizione del professionista subordinato non
appare quella“di un mero esecutore degli ordini del primario, in quanto costret-
to al’interno di un vincolo totale di subordinazione gerarchica, quanto piuttosto
di un professionista in posizione di autonomia vincolata alle direttive ricevute,
nel senso che laddove non le condivida, in quanto convinto che il trattamento
terapeutico disposto da primario, possa comportare rischio per il paziente, étenu-
to ad esprimereil proprio dissenso” 31. Ed € bene segnalare che in difetto di con-
trarieta espressa dal professionista subordinato, operera il disposto dell’ art.40,

29 Mantovani M., Sui limiti del principio dell’ affidamento, Indice Pen., 11, 1195, 1999.
30 | bidem.
31 Cass. Pen, sez 1V, 31 gennaio 1996 e 2 maggio 1989.
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commaz2 c.p,. per cui lo stesso potra essere ritenuto responsabile dell’ esito nega-
tivo del trattamento al pari del gerarchicamente superiore.

Ed infine, a completare il complesso e certo non del tutto definito quadro della
responsabilitadi équipe, un richiamo allaresponsabilita ed ai limiti di operativita
dello specializzando, materiain cui la Cassazione penale si € espressa proprio in
merito ad un caso di pertinenza specialisticaO.R.L. 32. || caso attiene ad un inter-
vento di settoplastica nasale, nel corso del qualeil capo équipe lasciava allo spe-
cializzando il compito di rimuovere uno sperone 0sseo e a seguito del quale s

verificavail decesso dellapaziente; si legge nella motivazione della sentenza che
condanna, oltre a capo - équipe, lo specializzando: “ durante |’ esecuzione di tale
manovra di abrasione insorgeva un importante sanguinamento di tipo arterioso
endonasale, che induceva il capo - équipe ariprendere la conduzione dell’ inter-
vento, nel tentativo di arrestare I’ emorragia mediante tamponamento nasale bila
terale. Nonostante le cure praticate, la donna decedeva ... Pur avendo (lo spe-
cializzando) assistito ad un cospicuo numero di interventi di settoplastica (piu di

100), in tre o quattro occasioni aveva coadiuvato il capo — équipe ed ameno una
volta aveva usato la raspa nasale per una abrasione anteriore ... Quanto alla
richiesta abilita, in riferimento al caso concreto, o egli tale esperienza non aveva
ancora gradatamente maturato, ed avrebbe allora dovuto astenersi dal prestare la
suaoperain quel frangente; o quella esperienza aveva gia maturato ed ancor piu
gravemente avrebbe allora proceduto in maniera affatto impropria, si da provo-
care con le sue manovre le lesioni che condussero a morte la donna”. Pertanto,

concludono i giudici supremi, |’ evento letale & “da attribuire anche a responsabi-
litddel dottor T (lo specializzando), caratterizzata dalla negligenza e dallaimpe-
rizia, per non aver innanzitutto valutato le possibili conseguenze del suo atto ...

e per non aver ridotto a minimo detto rischio procedendo con movimenti corti e
pocoincisivi ... ed eventualmente declinando I’ incarico. Ma, posto che fu duran-
te I’ esecuzione della manovra di abrasione effettuata dal T. che insorse I'impor-
tante sanguinamento di tipo arterioso endonasale e che sul rapporto di causalita
trala condotta del T. e |’evento non si pongono in ricorso censure di sorta, € 1o
stesso dottor T. che assume che vi fu probabilmente imperizia, ulteriormente
deducendo che, trattandosi di uno specializzando, la stessa €in reipsae non puo
certo essere ascrittaa sua colpa ... Deve al riguardo considerarsi che e ben vero
che laformazione del medico specializzando implicala partecipazione anche ala
attivita operatoria per le discipline chirurgiche (tanto prescrive anche |’ articolo 4
del decreto legidlativo 8 agosto 1991, numero 257) e che tale attivita si svolge
sotto le direttive del docente, con autonomia percio limitata dello specializzan-

32 Cass. Pen, 24 novembre 1999, n° 5311.

62



— Metodologia dell’accertamento nella consulenza tecnica e nella perizia... ——

do. Mail concreto e personale espletamento di attivita operatoria da parte dello
specializzando comporta pur sempre |’ assunzione diretta anche da parte suadella
posizione di garanzianei confronti del paziente, condivisa con quella che facapo
achi ledirettive impartisce (secondo i diversi ambiti di pertinenza ed incidenza),
sicche anche su di lui incombe |’ obbligo della osservanza delle leges artis, che
hanno per fine la prevenzione del rischio non consentito, ovvero dell’ aumento
del rischio; egli, percio, pur venendo persona mente e direttamente investito del-
I’ attivita operatoria per direttiva data dal docente, non si esime da responsabilita
solo per aver eseguito tale direttiva, rimanendo pur sempre in capo alui I’ onere,
secondo quanto in concreto percepibile in termini di rappresentazione e prevedi -
bilita, di farsi carico di valutare la conformita ai doveri di assolvimento degli
obblighi scaturenti dalla sua personale posizione di garanzia della direttiva
impartita e di procedere, comunque, con tutte le dovute cautele ed accortezze
richieste dal caso, in contemplazione dell’ obbligo di preservare la integrita fisi-
cadi chi anche alui in quel momento si trova affidato; e, nel contesto della posi-
zione di garanzia che a lui fa capo, ove non si appalesi appropriata la direttiva
data (quanto alla diretta assunzione delle attivita operatorie in riferimento al caso
concreto, ala sua complessita e a rischio che ne consegue, ala abilita ed espe-
rienza richieste, alle cognizioni specidistiche sino a quel momento acquisite,
ecc.), non lo esime da responsabilita la passiva acquiescenza alla direttiva mede-
sima, avendo al contrario I’obbligo di astenersi dal direttamente operare: sulla
esigenza didattica e sull’ eventual e metus reverentiae non puo far aggio la prima
riaesigenza del rispetto e della preservazione dellaintegrita fisica della persona,
atteso che non s tratta di interventi in corpore vili”.

La consulenza medico — legale

Siamo cosi giunti al momento centrale e fondamentale della attivita medico —
legale e, ciog, la costruzione della consulenza tecnica per responsabilita profes-
sionale, i cui caratteri fondamentali sono “la valutazione della condotta ... e ...
I"impiego non solo di quei connotati autenticamente medici che corrispondono ai
fini primari della medicina, ma anche di indirizzi ed obiettivi inerenti a diritto
ed indicati dalla giurisprudenza’ s3.

La definizione della causalita integra la massima responsabilita per il medico
legale, dovendo questi dimostrareil rapporto traun evento ed una condotta, com-
pito questo da assolvere sulla base di una attenta ricostruzione storico — clinica,

3 Fiori A., Medicinalegale della responsabilita medica, Giuffre, Milano, 2000.
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della valutazione della circostanze specifiche, del supporto della evidenza scien-
tificanellaricerca, mai rinunciabile, della maggiore oggettivazione possibile.
C'¢, quindi, la necessita di una metodol ogia operativa che si componga di:

“1) fondatezza scientifica

2) confermabilita

3) oggettivabilita

4) veda il consenso generale della comunita scientifica’ 4.

Il medico legale, nei difficili percorsi valutativi del temacomplesso dellarespon-
sabilita professionale, deve seguire “un procedimento” in cui sono necessari tre
ordini di documenti di sostegno (costituenti leggi scientifiche di copertura):

1) linee — guida che esprimano un convincente ed auspicabile indirizzo generale
sulla essenzialita di un momento diagnostico — terapeutico;

2) documentazioni scientifiche sul grado di efficacia del momento diagnostico —
terapeutico in questione;

3) quadri di riferimento sull’ usuale decorso dell’ affezione regolarmente diagno-
sticata e trattata, anche in termini di sopravvivenza secondo una trasl azione con-
cettuale della criteriologia prognostica’ 3.

In sostanza, compito della consulenza medico — legale & quello di assolvere ad
una effettiva funzione documentaria, enunciando le evidenze in maniera chiara
ed espressiva della metodologia seguita per acquisirle; analizzando le condotte
con oggettivita e, in caso di condotta omissiva, procedendo con un ragionamen-
to controfattuale; conferendo al legame causal e fra condotta ed evento (che verra,
poi, affermato con certezza solo dal Giudice) i materiali pit idonel forniti dalle
leggi naturali, dalle leggi scientifiche, dalle linee — guida, dai coefficienti con-
traddittori (epidemiologici) e in definitiva probabilistici, assunti ed offerti nonin
formadi preteso giudizio conclusivo del consulente ma come elemento oggetti-
vo su cui si fonderail giudizio del Giudice.

E, nella valutazione tecnica della condotta professionale del medico, non posso-
no non essere richiamate le linee — guida, strumenti della evidence based medi-
ciness, il cui ruolo, come strumenti di riferibilita del parametro di giudizio del
medico legale, merita di essere approfondito ed analizzato. Il contenzioso giudi-
ziario in materia di responsabilita professionale si arricchisce, infatti, nel colle-
gamento fra linee — guida e procedimento val utativo medico — legale, risiedendo
il valore dellelinee —guidanel loro essere “schemaideale di comportamento cli-

34 Fineschi V., Turillazzi E., Responsabilita professionale medica, incertezza del sapere scienti-
fico e valutazione medico — legale: necessita di una aggiornata metodologia, Riv. It. Med. Leg., 1,
131, 2003.

35 |bidem, 134- 135.

36 Turillazzi E., Evidence Based Medicine e professione, Professione, 9, 30, 2002.
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nico, scevro di responsabilita, a qualeil magistrato di merito ed i suoi consulenti

devono rifarsi nel processo di identificazione della colpa, analizzando gli even-
tuali scostamenti rilevabili nel caso in esame” 37.

Le linee — guida pervadono ormai la prassi accertativamedico —legae e lavalu-
tazione della condotta tecnica degli operatori sanitari siain sededi CTU sia, poi,
nelle aule giudiziarie ove I’ eco delle linee — guida sembra sempre pit permeare
i momenti valutativi e decisionali.

A tali concetti si inspira una recentissima sentenza della Corte di Cassazione3?
ove s riafferma il principio della liberta terapeutica del medico “é corretto e
conforme a principi di diritto valorizzare |I'autonomia del medico nelle scelte
terapeutiche poiché I’ arte medica, mancando, per sua stessa natura, di protocolli
scientifici a base matematica, cioé di pre — dimostrata rigorosa successione di
eventi, spesso prospetta diverse pratiche o soluzioni che I’ esperienza ha dimo-
strato efficaci, da scegliere oculatamente in relazione ad una cospicua quantita di
varianti che, legate al caso specifico, solo il medico nella contingenza della tera-
pia, pud apprezzare. Questo concetto, di liberta nelle scelte terapeutiche del
medico, & un valore che non pud essere compresso a nessun livello né disperso
per nessuna ragione, penala degradazione del medico alivello di semplice buro-
crate, con gravi rischi per la salute di tutti”, ma, a contempo, si afferma che
“ovviamente la scelta del medico non pud essere avventata né fondata su sem-
plici esperienze personali, essendo doveroso, invece, attenersi al complesso di
esperienze che va, solitamente, sotto il nome di dottrina, quale compendio della
pratica della materia, sullabase dellaquale s formano le leges artis, cui il medi-
co deve attenersi dopo attenta e completa disaminadi tutte le circostanze del caso
specifico, scegliendo, tra le varie condotte terapeutiche, quella che I’ esperienza
indica come la piu appropriata’. Ed anche la Corte Costituzionale 2 riafferma
con forza il medesimo principio “ Autonomia del medico nelle sue scelte profes-
sionali e obbligo di tener conto dello stato delle evidenze scientifiche e speri-
mentali, sotto la propria responsahilita, configurano dungue un altro punto di
incrocio del principi in questa materia’.

Ecco chelelinee—guidas configurano alla stregua di “un utile strumento manon
costituiscono verita e come tali non possono essere utilizzate in giudizio se non per
rinverdire le leges artis. L’ evidenza scientifica non € una provain senso giuridico
elamedicina é una scienza che stride quando in tribunale si cercano certezze” .

37 Giannini R., Linee-guidain sanita: gli aspetti medico-legali. Salute e territorio, 104, 255, 1997.

38 Cass. Sez. |V, sentenzan® 301/2001

39139 Corte Cost., sentenza n® 282/2002

40040] Panti A.: Linee-guida e governo clinico, come cambia la professione?. Toscana Medica, 6,
13, 2002.
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CERTIFICATI MEDICI E REFERTI. PROFILI PENALI
R. Rossi, P. Auriemma

Premessa

Laredazione di certificati medici e di referti comportal’ assunzione, da parte del-
I’ esercente una professione sanitaria, di specifica qualifica pubblicistica da cui
discendono una serie di obblighi e doveri particolari la cui sommaria indicazio-
ne costituisce I’ oggetto di questo scritto. Preliminarmente tuttavia appare oppor-
tuno un breve cenno sulla qualifica giuridica presupposta, vale adire I’ esercizio
di una “professione sanitaria’. La nozione, che ha trovato una sua prima enun-
ciazione normativanel Testo Unico delleleggi sanitarie (R.D. 1256/1934), ha poi
subito con il tempo una serie di precisazioni ed ampliamenti la cui sistemazione,
fino a 2000, si ponevane seguenti termini: le professioni sanitarie, che si distin-
guevano in principali e secondarie, sono quelle esercitate dal medico-chirurgo,
dal farmacista, dal veterinario, dall’ odontoiatra (ex D.P.R. 135/1980) e dal bio-
logo (ex D.P.R. 980/1982), nonché quelle (definite “ secondarie”) esercitate dagli
infermieri professionali, dalle ostetriche, dai fisioterapisti e dai tecnici di radio-
logia medica.

Sono pertanto esclusi dalla categoria gli ottici, gli odontotecnici, i meccanici
ortopedici, gli infermieri generici, i tecnici audiometristi, i logopedisti ecc. i
quali rientrano nella categoria degli esercenti una “arte sanitaria” (ausiliaria).
Lalegge 251/00 eil DM 29.03.01 hanno peraltro abolito il mansionario nonché
la distinzione tra professioni principali e secondarie, mentre rimangono le ausi-
liarie cosi come sopra indicate: in sostanza, tranne le arti ausiliarie, sono tutte
professioni sanitarie, con conseguenti aumentati carichi di responsabilita per le
ex-secondarie, equiparate a tutti gli effetti di legge, alle principali.
Naturalmente sono soggetti agli obblighi di legge in materia gli esercenti una
professione sanitaria che siano in possesso della relativa abilitazione dello Stato,
lacui mancanzarende i comportamenti posti in essere rilevanti solo ai fini di una
eventuale un esercizio abusivo della professione.

Il certificato medico

Il certificato medico pud definirsi, in via generale, un’ attestazione di fatti e di
stati di carattere clinico che il medico ha modo di constatare nell’ esercizio della
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propria attivita professionale, e nella valutazione degli stati stessi a fini di dia-
gnhosi edi prognosi.

Per quanto attiene al suo contenuto formale, il certificato, onde assolvere la sua
funzione, deve contenere il nome del paziente, il luogo, ladata e I’ora del rila-
scio ovvero dell’ accertamento diagnostico (visita) e, ovviamente, I’indicazione
chiara e leggibile del medico che lo ha redatto, nonché la firma del medesimo.
La data del certificato, come é agevole intuire, deve sempre coincidere con il
giorno dell’ avvenuto accertamento diagnostico costituendo certificati retrodatati
casi evidenti di un falso rilevante anche in sede penale.

Anche se redatto su foglio di ricettario personale, il certificato deve essere com-
pilato in modo intelligibile, e tale da non lasciare dubbi circala provenienza sog-
gettiva del documento.

Laredazione ed il rilascio del certificato avvengono arichiestadel paziente o del
legale rappresentante dello stesso (es: genitore nel caso del minore di anni 18,
tutore nel caso del soggetto interdetto per incapacita di intendere e di volere
ecc.), ed atale proposito I'art. 31 del Codice deontologico stabilisce espressa-
mente che “il medico non puo rifiutarsi di rilasciare direttamente al paziente i
certificati relativi a suo stato di salute”, onde un tale rifiuto privo di un giustifi-
cato motivo costituirebbe infrazione disciplinare.

Quanto alla validitatemporale del certificato, la questione, che in passato aveva
suscitato non pochi contrasti, appare orarisoltadall’ art. 2 della L.127/1997 (c.d.
legge Bassanini) la quale, al’art. 2, ha stabilito che “i certificati rilasciati dalle
pubbliche amministrazioni ed attestanti stato e fatti personali non soggetti a
modificazione, hanno validitaillimitata. Le restanti certificazioni rilasciate dalle
varie pubbliche amministrazioni.... hanno validita di sei mesi dalla data del rila-

SCIO .

Il falso nella certificazione medica

Per quel che concerne invece il contenuto del certificato, e cioe I’ attestazione di
fatti clinici e I'indicazione della diagnosi e della prognosi, la problematica di
maggior rilievo attiene ala configurabilitd, ed in quali termini, del falso docu-
mental e nella certificazione medica. L’ approccio a problemaimpone anzitutto di
precisare in quale veste agisca il soggetto attivo, e cioé se rivestala qualifi-
cadi pubblico ufficiale (ex art. 357 Cp), ovvero di incaricato di pubblico servi-
zio (ex art. 358 Cp) o0 ancora di esercente un servizio di pubblica utilita (ex art.
359 Cp). Senza voler affrontare con pretese di completezza una questione che &
trale piu dibattute della dottrina penalistica, bastera qui sommariamente rilevare
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come le qualifiche in oggetto debbono ricavarsi secondo un criterio oggettivo,
che prescinda cioé dalla natura (pubblica o meno) dell’ ente o della struttura nel-
I’ambito della quale il soggetto presta la propria attivita lavorativa, e che invece
tenga conto ddl tipo di attivita svolta: in sostanza, il pubblico ufficiale é colui che
svolge una pubblica funzione, indi pendentemente dalla circostanza che sia anche
un pubblico impiegato ovvero un privato e che tale funzione sia svolta profes-
sionalmente oppure occasiona mente.

Resta ovviamente il problema, a questo punto decisivo, di chiarirein cosa consi-
sta la pubblica funzione: a tale riguardo, dottrina e giurisprudenza concordano
sostanzialmente nel ritenere che in questo ambito rientrino, oltre che I’ esercizio
delle funzioni legidative e giudiziarie (che non interessano in questa sede), I'e-
sercizio di funzioni amministrative che si estrinsechino nell’ attribuzione al sog-
getto di poteri “deliberativi” (e cioé del potere di esprimere, attraverso atti ester -
ni aventi valore giuridico, lavolonta di un ente amministrativo); di poteri “auto-
ritativi” (consistenti nell’ attribuzione di poteri di imperio rispetto ai quali il pri-
vato s trovain condizione di soggezione), e di poteri “certificativi”, con attribu-
zione cioe della potesta di compiere atti dotati di particolare efficacia probatoria,
quali i poteri di vidimazione, di attestazione e di certificazione.

In applicazione di tali principi, la giurisprudenza ha ritenuto che la qualifica di
pubblico ufficiale competa senz’ altro ad esempio al medico convenzionato con
il Servizio sanitario nazionale, al medico convenzionato con I'INAIL o con
I"INPS, a medico necroscopo nellaredazione di certificato di morte, all’ ufficia
le sanitario ecc.

L’ esercente un servizio di pubblica necessita s’ identifica invece con la figura di
un privato che svolga una professione forense, sanitaria o0 comunque una profes-
sione per la quale & necessaria una speciale abilitazione della Stato, ovvero con
il privato che svolga un servizio espressamente dichiarato di pubblica necessita
daun’ autoritaamministrativa. Anche lanozione di servizio di pubblica necessita
si connota peraltro con riferimento a dati di carattere oggettivo: trattasi cioé di
attivita esercitata da privati a di fuori di ogni collegamento funzionale con la
pubblica amministrazione ma caratterizzata, per via della sua particolare natura,
da uno speciale rilievo pubblicistico che giustifica il controllo di essa da parte
dello Stato.

Altra essenzial e notazione preliminare riguarda la differenza tra falso materiae
e falso ideologico: il primo si realizza allorquando il documento viene contraf-
fatto ossia viene redatto da persona diversa rispetto a colui che ne appare I’ auto-
re (come nel caso del privato che falsifichi la firma di un medico su di una cer-
tificazione), ovvero aterato (cioé sottoposto ad indebite modifiche del suo con-
tenuto dopo la sua formazione, come nel caso del privato che modifichi il nume-
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ro originario dei giorni di prognosi onde far apparire una patologia piu grave). I
falso ideologico invece consegue ad un illecito uso dei poteri certificativi, e si
concreta nel fatto di colui che attesta fal samente fatti dei quali dovrebbe provare
la verita (come nell’ipotesi del medico che attesti intenzionalmente una patol o-
giainesistente).

Cio posto, la normativa di riferimento penale in materia di certificazioni sanita-
rie & data essenzialmente dagli artt. 480 e 481 del Codice penale il primo puni-
sceil pubblico ufficiale che, nell’ esercizio delle sue funzioni, attesta fal samente,
in certificati od autorizzazioni amministrative, fatti dei quali |’ atto € destinato a
provare laverita. 1l secondo punisce colui che, nell’ esercizio di una professione
sanitaria, attesta falsamente in un certificato fatti dei quali I’atto € destinato a
provare la verita. La differenza tra le due fattispecie € evidentemente costituita
dalla circostanza che nel caso dellaipotesi di cui al’art. 480 CPs presupponein
capo a medico laqualificadi pubblico ufficiae.

Per quello che riguardain particolare il certificato rilasciato dal medico conven-
zionato con laUSL (e quindi pubblico ufficiale, come sopra specificato), la giu-
risprudenza della Cassazione ritiene che rivestalaqualitadi “atto pubblico”
per la parte in cui il medico vi attesta le attivita svolte dal medesimo ed i fatti
avvenuti in sua presenza e dallo stesso riscontrati (e cosi, laddove indichi di
avere visitato il paziente, ladataed il luogo in cui cio € avvenuto, ecc.); mentre
ha natura di “certificazione amministrativa’ per la parte ricognitiva, ove s
attesta la sintomatologia rilevata e la relativa diagnosi  (v. ad es. Cass, sez |.
18/1/1995).

Inoltre, il medesimo certificato, ha anche naturadi “autorizzazione amministra-
tiva’ laddove consente all’ assistito di fruire del servizio farmaceutico; cio com-
porta che, nell’ipotes di attestazioni mendaci del medico, oltre a reato di falso
ex art. 480 CP, potraanche configurarsi il reato di truffa aggravatain danno dello
Stato (art. 640 cpv CP) nellamisurain cui lafasa certificazione abbia consenti-
to al’ assistito anche di acquisire medicinali in esenzione.

A taleriguardo, va precisato come lagiurisprudenza abbia piu volte ribadito, coe-
rentemente con la intrinseca natura dell’ atto, come i certificati di malattia pre-
suppongano, da parte del medico, una diretta attivita di accertamento e dunque
implichino necessariamente la visita del paziente da parte del sanitario che rila-
sciail certificato il che portaad escludere laliceitadi certificati basati sullamera
narrazione di sintomi ad opera del paziente fatta telefonicamente al medico
curante.

Altra questione, ovviamente, € invece quella relativa alla descrizione di sinto-
matol ogie non obiettivamente accertabili: in tali casi il sanitario ben pud riporta-
re nel certificato tali sintomi, avendo perd cura di specificarne la natura sogget-
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tiva, ad esempio con la dizione “il paziente riferisce”. In sostanza, se o stato
patologico non é riscontrabile tramite I’ esame obiettivo e gli accertamenti stru-
mentali, il medico non puo affermare di avere trovato il paziente affetto dala
patol ogia lamentata ma deve certificare unicamente che il paziente accusai sin-
tomi riferiti.

Naturalmente va distinto nettamente il falso certificato da quello solamente erro-
neo, cioé da quello per cui lanon rispondenza a vero dipenda non dall’ intenzio-
ne del medico di operare una falsa rappresentazione della realta, ma piu sempli-
cemente da un errore diagnostico o di valutazione, non rilevante, in quanto tale,
afini penali: atale proposito si € anche autorevolmente sostenuto come il con-
cetto stesso di falso possa in realta riguardare solo la rappresentazione di fatti
obiettivi, emai laespressione di giudizi, dei quali puo predicarsi solo laerroneita
0 meno, edunqueil reato di falso in certificazione potrebbe configurarsi solo lad-
dovesi riportino dati obiettivi (clinici e sintomatologici) non rispondenti a vero,
e non invece riguardare la parte in cui si esprimono giudizi diagnostici. Questi
ultimi, quindi, quando anche palesemente errati, non potrebbero integrare ipote-
si di falso penamente rilevanti. Tuttavia occorre considerare che qualungue dia-
gnosi presuppone la rilevazione, esplicita od implicita, di un oggettivo quadro
clinico: ne consegue che un giudizio diagnostico il quale s basi su di una situa-
zione clinica €/0 sintomatologica non conforme a vero, non potra che produrre
comunque un certificato falso ex art. 481 CP,

Il REFERTO
Caratteri generali

Il referto pud definirsi come I’ atto con il quale I’ esercente una professione sani-
taria comunica alle autorita competenti casi nel quali ha prestato |a propria assi-
stenza ed in cui puo configurarsi un delitto per il quale debba procedersi d’ uffi-
cio.

In sostanzalalegge facarico a sanitario di un dovere di collaborazione con I’ au-
toritagiudiziaria obbligandolo a segnalarei possibili reati che emergono da situa
zioni nelle quali egli ha prestato la propria opera.

Nella sistematica del Codice di procedura penale, il referto rientratra quelle che
vengono definite notizie di reato qualificate; Cioé costituisce (assieme dla
denuncia ed ala querela) uno degli atti di impulso del processo penale, caratte-
rizzato dalla sua tipicita, e cioé dall’ essere espressamente previsto e disciplinato
nei modi e nelle forme dal codice di rito.

71



ASPETTI MEDICO-LEGALI IN OTORINOLARINGOIATRIA

Presupposti e contenuto

| presupposti necessari affinché sorga |’ obbligo di presentare un referto sono,
anzitutto che il soggetto sia esercente una professione sanitaria (per la cui defi-
nizione si rimanda a quanto detto nella premessa); occorre inoltre che questi
abbia prestato la propria “opera od assistenza’ in cas che possono presentare i
caratteri di un delitto. Cio significa anzitutto che occorre un contatto diretto tra
il medico ed il “caso” oggetto della segnalazione, non essendo sufficiente afon-
dare I’ obbligo del referto la narrazione verbale del fatto da chiunque effettuata.
In sostanza il sanitario deve avere prestato direttamente la propria opera (termi-
ne indicativo di una prestazione occasionale) od assistenza (serie di prestazioni
continuative) e deve percid avere avuto personae percezione del fatto; resta
inveceirrilevanteil titolo dell’ intervento (gratuito, remunerato, volontario o sol -
lecitato) nonché se rientri 0 meno nelle specifiche competenze del sanitario.
E necessario altresi cheil caso di cui il sanitario Si @ occupato rivestai caratteri
di un possibile delitto perseguibile d' ufficio: non ogni reato dunque fonda I’ ob-
bligo di un referto, essendone escluse le contravvenzioni e tutti i reati persegui-
bili a querela di parte. Da rammentare come il delitto differisca dalle contrav-
venzioni esclusivamente per il tipo di pena prevista (reclusione /o multa per il
primo, arresto e/o ammenda per le seconde).

A tale proposito, sara utile rammentare che sono perseguibili d’ ufficio (e dunque
impongono il referto) i delitti contro lavitaquali I’omicidio volontario (art. 575
Cp), I'omicidio preterintenzionale (art. 584 Cp), I’omicidio colposo (art. 589
Cp) l'istigazione od aiuto al suicidio (art. 580 Cp) e lI'infanticidio in stato di
abbandono morale e materiale (art. 578 Cp); i delitti contro I’incolumita indi-
viduale quali le lesioni volontarie (art. 582 cp) purché di durata superiore ai 20
gg. ovvero aggravate ai sensi dell’ art 583 Cp, I’omissione di soccor so (art. 593
Cp) elelesioni colpose gravi o gravissime purché commesse con violazioni di
norme sulla prevenzione degli infortuni sul lavoro, o relative al’igiene sul lavo-
ro o che abbiano determinato una malattia professionale (art 590 | e ultimo
comma.cp).

Sono altresi perseguibili d ufficio i maltrattamenti in famiglia (art 572 Cp) e
I’abuso dei mezzi di correzione e disciplina (art 571 Cp).

E’ invece reato perseguibile a querela di parte la violenza sessuale (art 609 bis
Cp), ameno che non sia commessa nel confronti di minore che non ha compiu-
to gli anni quattordici, ovvero il fatto sia commesso dal genitore, tutore o perso-
na cui il minore &€ comunque affidato o ancora sia commesso dal pubblico uffi-
ciale nell’ esercizio delle sue funzioni od infine la violenza sessuale sia connessa
ad altro reato perseguibile d' ufficio (ad es. il sequestro di persona o le lesioni
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volontarie gravi): in tutte queste ipotesi si procede d’ ufficio, ed & inoltre sempre
procedibile d’ ufficio laviolenza sessuale di gruppodi cui al’ art. 609 octies Cp.

Poiché peraltro la maggior parte dei referti concernono i reati di lesione, potra
essere utile un maggior approfondimento sul punto:

le lesioni_colpose (cioe quelle non intenzionali, quali, ad esempio, quelle deri-

vanti sinistri stradali) sono sempre perseguibili a querela di parte, quale che sia
la gravita o I’ entita delle stesse, e dunque ad esse non consegue di regola I’ ob-
bligo del referto. Fanno eccezione, come meglio si vedra in seguito, le lesioni

colpose derivanti da violazione di norme sulla prevenzione infortuni, igiene del

lavoro o che abbiano prodotto malattie professionali (cioé connesse alla perma-
nenza sul luogo di lavoro, quale ad es. la silicosi), che invece sono sempre per-
seguibili d’ufficio e dunque richiedono il referto;

le lesioni volontarie hanno un regime differenziato in relazione allaloro gravita:

se esse infatti determinano una malattia di durata non superiore a venti giorni,
sono perseguibili a querela e non necessitano di referto; se invece la malattia ha
durata superiore ai 20 giorni, ovvero lamalattiahamesso in pericolo lavitadella
persona offesa o ne ha prodotto I’ indebolimento permanente di un organo (sono
le lesioni definite “gravi” dall’art. 582 CP); o ancora le lesioni hanno prodotto
una malattia insanabile, la perdita di un senso o di un arto, la perdita di un orga-
no, della capacita di procreare, ovvero una permanente e grave difficolta della
favella od infine la deformazione o lo sfregio permanente del viso (sono le lesio-
ni “gravissime’), dette lesioni sono sempre perseguite d’ ufficio ed impongono il

referto.

Naturalmente la durata della malattia va valutata dal medico, ai fini del referto,
sulla base della obiettiva evidenza clinicarilevabile sul momento ed in relazione
agli strumenti diagnostici a disposizione: i tempi ristretti entro i quali il referto
va trasmesso non consentono infatti di regola approfonditi esami e dungque qua-
lora una lesione non presenti, al primo obiettivo esame, alcuno del caratteri di

gravita sopra evidenziati, nessun addebito potra muovers al sanitario se succes-
sivamente piu approfondite analisi (Tac, ecografie, ecc.) dovessero rivelare una
situazione piu grave di quellainizialmente percepita. Nei casi invece in cui, pur
non essendovi certezza del tipo di lesioni, si ravvisino sintomi che possano far
ritenere possibile la sussistenza di unalesione grave o gravissima, il referto dovra
essere sempre redatto.

Quanto al contenuto, il referto, onde adempiere compiutamente alla sua funzione,
deve contenere tutte quelle informazioni che possano consentire alla Autorital’ av-
vio di unaindagine mirata: occorre quindi che esso contenga tutte le indicazioni
necessarie ad individuare la persona cui € stata prestata assistenza fornendone le
generalita, se conosciute, ed il luogo ove lastessatrovasi nonchéil tempo, il luogo
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elecircostanze dell’intervento. Il referto inoltre deve contenere tutte le notizie
che siano utili per stabilire le circostanze del fatto (ad es. stati di alterazione dovu-
ti a probabile assunzione di alcool o stupefacenti, eventual e presenza di testimoni
€cc), | mezzi con cui é stato prodotto e gli effetti che ha causato.

Il referto vatrasmesso, a normadell’ art. 334 Cpp, a Pubblico Ministero ovvero
al’ ufficiale di Poliziagiudiziaria del luogo ove si € prestatal’ assistenza od, in
mancanza, a quello che ha sede piu vicina. Qualche perplessitain materia € deri-
vata dalla necessita di armonizzare tale dispositivo con |’ art. 362 CP che, nel pre-
vedereil reato di omissione di referto, indica come destinatari della segnal azione
ad operadel sanitario “I’ Autorita giudiziaria od un’ altra autorita che aquella abbia
obbligo di riferire”: ci s € chiesto in particolare se, nell’ambito di strutture com-
plesse gerarchicamente strutturate (grandi ospedali, Adl ecc.) I’ obbligo in questio-
ne possa considerarsi validamente assolto mediante trasmissione del referto al
responsabile della strutturaistituzional mente preposto ai rapporti con I’ esterno.
La Giurisprudenza ha perd escluso tale interpretazione estensiva, ritenendo che
lo scopo stesso del referto (e cioé quello di portare a piu presto I’ Autorita
Giudiziaria a conoscenza di possibili reati), sarebbe vanificato se si consentisse-
ro questi passaggi intermedi. Del resto, il tenore letterale del citato articolo 334
Cpp non lascia margini di interpretazione e dunque la espressione “atra autorita
che aquellaabbia obbligo di riferire” deve intendersi, con riferimento al referto,
esclusivamente quella di Polizia giudiziaria.

Da rimarcare come, nel caso che piu sanitari abbiano prestato la propria assi-
stenza in un medesimo caso, sono tutti obbligati aredigere il referto ex art. 334
Cpp, anche se lalegge consente, in alternativa, laredazione di un unico atto pur-
ché da tutti sottoscritto.

Il referto va trasmesso entro quarantotto ore ovvero, nel caso vi sia pericolo nel
ritardo, “immediatamente”; il pericolo nel ritardo va valutato essenzialmente
con il rischio di dispersione delle fonti di prova che possa presentarsi in relazio-
ne a singolo caso specifico. Si pensi ad esempio a reati commessi con uso di
armi da fuoco, od a cas di violenza sessuale: sono tutti casi nei quali alcune
importanti tracce del reato (polveri residui di combustione, liquidi biologici ecc.)
vanno soggette a rapido deterioramento, onde la tempestivita della segnalazione
puod essere determinante.

La speciae causa di non punibilita

A normade I1° commadell’art. 365 Cp, il sanitario & esonerato dall’ obbligo del
referto tutte le volte in cui tale informativa esporrebbe la persona assistita ad un
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procedimento penale ed in sostanza, allorché le cure prestate rivelino a sanitario
che il proprio paziente possa avere commesso un reato, non € dovuta del fatto
alcuna segnalazione alla Autorita giudiziaria. La“ratio” della norma appare evi-
dente, volendosi evitare nella persona bisognosa di assistenza ogni remora nel
sottoporsi alle cure necessarie, ed inoltre volendosi evitare conflitti di coscienza
in capo a sanitario, il quale altrimenti si troverebbe costretto adenunciare la per-
sona assistita.

Cadi tipici sono costituiti dalle ipotesi di donne resesi responsabili di aborto ille-
gaeodi infanticidio, da persone rimaste ferite nel corso di unarissa cui hanno
partecipato, ecc.

A tale proposito, acuni studiosi si sono chiesti se, anche fuori del caso previsto
dall’art. 356 11 comma, vi siano altri casi nei quali I’omissione del referto possa
andare esente da pena: in particolare, sono stati prospettati i casi nei quali, pur
essendo mancata la segnalazione del sanitario, il reato sia poi risultato inesisten-
te, oppure I'ipotesi, statisticamente piuttosto frequente, in cui, pur essendo stato
omesso il referto, I’ Autorita giudiziaria risulti essere stata comungue tempesti-
vamente informata del fatto da altre fonti. In tutti questi casi, |a omissione del
sanitario risulterebbe priva di conseguenze pratiche, e dunque, secondo alcuni
autori, penalmente irrilevante.

Tale tesi pero, seppur suggestiva, non ha trovato il conforto della giurispruden-
za: atale proposito s e rilevato come il reato di omissione di referto infatti sia
costruito quale reato di pericolo ed é punito indipendentemente dal fatto che
abbia prodotto conseguenze di alcun tipo. L’interesse tutelato € quello a che
I” Autoritd competente venga comunque portata a conoscenza di fatti nel quali
puo ravvisars un reato, ed al sanitario la legge non concede, in relazione a cio,
alcun margine di discrezionalita.

Cio significa che la consapevol ezza che altri (quali ad esempio organi di Polizia)
abbiano giainformato del fatto I’ Autorita Giudiziaria, non esimerail medico dal-
I”obbligo di redigere e trasmettere il referto.

L’omissione di referto

Il reato di omissionedi referto, previsto e punito dall’ art 356 CP, & fattispecie per
cui s risponde atitolo di dolo: cio significa che I’ omissione “de quo”, per esse-
re sanzionata, deve essere stata commessa “con coscienza e volonta’. Occorre
cioé che il sanitario sia consapevole dell’ esistenza di tutti quei presupposti dai
quali nasce I’ obbligo della trasmissione del referto, accompagnato dalla precisa
intenzione di rimanere inattivo.
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Come puo facilmente intuirsi, uno degli aspetti piu delicati del problema riguar-
dala consapevolezzain ordine alla sussistenza di un fatto che possa “ presentare
i caratteri di un delitto”: fino a che punto infatti puod spingersi la valutazione di
un sanitario in ordine alla ipotetica sussistenza di un reato e in che misura un
errore di giudizio sul punto puo portare ad una esclusione di responsabilita?
Anzitutto va precisato come, da un punto di vista logico, la valutazione debba
essere duplice: anzitutto il medico deve accertare se, nel caso sottoposto alla sua
attenzione, si ravvisino elementi di reato. Tale giudizio va formulato ala luce
delle cognizioni tecnico — scientifiche del sanitario, il quale e chiamato ad iden-
tificare la causa di lesioni o patologie riscontrate in condotte umane criminose.
Naturamente, non competendo al sanitario una approfondita indagine in tal
senso, bastera, a fondare I’ obbligo del referto, la semplice possibilita —valutata
sullabase delle circostanze concrete del fatto - di una origine delittuosadi quan-
to riscontrato.

La seconda valutazione € invece di carattere strettamente giuridico, ed attiene
alla perseguibilita d’ ufficio del delitto eventualmente riscontrato.

Resta invece preclusa a sanitario ogni ulteriore indagine volta ad accertare la
sussistenza del nesso di causdlita, la ravvisabilita dell’ elemento soggettivo in
capo al possibile autore del fatto o la esistenza di eventuali cause di giustifica
zione quali la legittima difesa o lo stato di necessita ecc. Trattas, al’ evidenza,
di questioni la cui vautazione non pud che essere riservata all’ Autorita
Giudiziaria, e dungue il medico non potra esimersi dal trasmettere il referto ad
esempio nellaipotesi in cui ritenga che il delitto riscontrato sia stato commesso
in stato di legittima difesa.

Particolarmente interessante, a tale proposito, la giurisprudenza formatasi in
materia di omissioni di referto riferibili ad infortuni sul lavoro: numerose pro-
nunce giurisprudenziali in tema di art. 365 Cp riguardano infatti tali ipotesi, a
dimostrazione di una obiettiva difficolta di orientamento del sanitario di fronte a
lesioni connesse con violazioni di norme antinfortunistiche.

Ed in effetti, le lesioni conseguenti ad infortuni sul lavoro, come si € gia visto,
fanno eccezione alla regola generale e sono sempre perseguibili di ufficio (con
conseguente obbligo di referto) purché gravi o gravissime; inoltre non & sempre
agevole collegare determinate lesioni con una violazione di norme antinfortuni-
stiche, anche a causa della complessita di tali normative. Ed allorala giurispru-
denza, coerentemente con il gia accennato principio del voler evitare a sanitario
valutazioni che esulino dalla propria competenza, ha affermato come “...nel caso
di lesioni riportate dal lavoratore subordinato nel corso della prestazione lavora-
tiva, la possibilita di violazione di norme antinfortunistiche & inreipsa e com-
porta di conseguenzal’ obbligo di referto per il sanitario che intervenga a presta-
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re la propria opera, senza che o stesso debba accertare se e quale violazione s
siain concreto readlizzata” (Sez VI, n. 3231 del 13 /3/1998);
Del resto, il rigore che impronta tutta la normativa in materia, ha comportato un
severo atteggiamento della Cassazione che, in tema di lesioni conseguenti ad
infortunio sul lavoro, ha affermato come *“...non compete a sanitario acun
potere di delibazione della configurabilita di estremi di reato, dovendo la sua
valutazione limitarsi a solo esame delle modalita del fatto portato a sua cono-
scenza. Ove non risulti, in base ad elementi certi ed obiettivi (e che quindi non
necessitano di alcuna verifica) cheil fatto s sia verificato indipendentemente da
condotte commissive od omissive di chi aveva |’ obbligo giuridico di impedire
I"evento, il sanitario & tenuto all’ obbligo del referto. Pertanto, se non sia possibi-
le escludere in astratto |’ esistenza di un nesso causale tral’infortunio e laviola
zione di norme antinfortunistiche, I’omessa segnalazione alla competente auto-
rita da parte del sanitario integra gli estremi del delitto di cui al’art. 365Cp ...."
(Cass. Sez. VI, n. 1473 del 4 febbraio 1999). Nel caso deciso dallariportata sen-
tenza s eraverificato che, in presenza di lesioni prodottesi sul luogo di lavoro, il
sanitario aveva omesso il referto basandosi sulla mera dichiarazione del lavora-
tore il quale aveva sostenuto come |’ evento occorsogli fosse stato meramente
accidentale; con il che la suprema Corte ha ribadito essere precluso a medico
ogni approfondito giudizio di merito sul caso portato alla sua attenzione, tale
giudizio essendo esclusivamente riservato alla autorita giudiziaria.
Cio vae, come detto, per le lesioni che s verifichino a carico di un lavoratore
nell’ambiente di lavoro: se infatti in tali casi pud essere ragionevole ipotizzare
comungue un legame trale lesioni ed eventuali violazioni di norme antinfortuni-
stiche ai fini della obbligatorieta del referto, tale atteggiamento non puo essere
generalizzato.
Posto infatti che al sanitario non compete alcun particolare potere investigativo,
gualora un soggetto si presenti con lesioni che dichiara essersi prodotte acciden-
talmente e non vi siano elementi concreti che portino afar dubitare della veridi-
citadi tale dichiarazione, nessun obbligo di referto potra far carico a sanitario.
Inoltre, il rigore della norma e degli obblighi da essa derivanti non deve far
dimenticare che comunque I’ omissione di referto € un delitto per rispondere del
guale occorre il dolo, e cioé la coscienza della sussistenza del dovere di trasmet-
tere lainformativa unitamente alla volonta di trasgredire a tale obbligo.
E cosi ad esempio, |’ errore del sanitario il quale ometta il referto ritenendo in
buonafede di trovarsi di fronte ad un delitto perseguibile a querela ovvero ad un
reato contravvenzionale non daraluogo di norma a responsabilita penale proprio
per difetto dell’ elemento soggettivo.
Analogo discorso va fatto per il medico che omettail referto ritenendo erronea-
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mente sussistente la scriminante del 11° commadell’ art. 365 Cp, e cioé cheriten
03, in base ad una erronea rappresentazione della realta, che la propria segnala-
zione al’ autorita esporrebbe |’ assistito al rischio di essere sottoposto a procedi-
mento penale.

Occorre infine precisare come, qualorala condotta dal sanitario non si limiti alla
semplice omissione del referto ma sia accompagnata dalla intenzione di aiutare
qualcuno ad eludere le investigazioni della Autorita od a sottrarsi ale ricerche di
questa, incorrera nel piu grave reato di favoreggiamento personae di cui all’ art.
378 Cp. Appare evidente come tale reato, oltre arichiederein capo a medico un
diverso atteggiamento soggettivo, si caratterizza per un “quid pluris’ rispetto alla
condotta meramente omissivadel reato di cui all’ art. 365 Cp. In sostanza, il favo-
reggiamento richiede una comportamento attivo del sanitario, quale si e ritenuto
ad esempio nel caso del medico ospedaliero il quale, dopo aver prestato le cure
ad un soggetto coinvolto in una azione delittuosa, abbia compilato la cartella cli-
nica indicando un nome diverso da quello reale o quello del medico titolare di
unacasadi curaprivata il quale, in analoga situazione, abbia consentito il rico-
vero del soggetto nella propria struttura disponendo che di tale ricovero non s
facesse alcun cenno in registri o cartelle cliniche.

In tali situazioni appare evidente come la condotta del sanitario esuli dalla mera
omissione di referto integrando invece gli estremi di una condotta volta ad aiu-
tare concretamente taluno a sottrarsi ale indagini dell’ autorita giudiziaria.
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LA CARTELLA CLINICA E LE SCHEDE AMBULATORIALI
C. Capozzi, A. Capozzi, S. Ferri, |. Mastrobuono

Definizione

La cartella clinica pud essere definita come segue: “la cartella clinica, anche
denominata cartellanosocomial e, scheda clinica, memoriale clinico, cedola cuni-
colare, clinografia, ecc. €l fascicolo nel quale s raccolgono i dati anamnestici
ed obiettivi riguardanti il paziente ricoverato, quelli giornalieri sul decorso della
malattia, i risultati delle ricerche ed analis effettuate, quelle sulla terapia prati-
cataed infine ladiagnos della malattia che ha condotto il paziente in ospedale’ L.
Lacartellaclinica &, quindi, uno strumento informativo, perlopiu cartaceo, dove
vengono annotate tutte le informazioni necessarie all’identificazione anagrafica
eclinicadel paziente e dove viene registrato, in ordine cronol ogico, quanto attua-
to, secondo la specifica competenza professionale, nei confronti dell’ammalato
in occasione di ogni singolo episodio di ricovero; essa é anche definita “il chi,
cosa, perché, quando e come” dell’ assistenza al paziente nel corso del suo rico-
vero e la sua compilazione iniziaa momento dell’ accettazione in ospedale, pro-
segue durante I'iter diagnostico e terapeutico e viene completata a momento
della dimissionez.

Storia
L' origine della cartellaclinicas perde nel tempi3, mail primo riferimento meto-
dologico e scientifico moderno risale al 1919, anno in cui I’ American College of

1 E. Guzzanti, G. Tripodi: L’ ospedale e la medicina sociale. | stituto Italiano di Medicina
Sociale, Roma, 1966.

2 Policlinico Tor Vergata, Procedura operativa standard D.S.A. 02: Cartellaclinica etute-

la della riservatezza. 2004 (in approvazione). Poiché tale strumento informativo individuale
finalizzato a rilevare tutte le informazioni anagrafiche e cliniche significative, relative ad un
paziente e ad un singolo episodio di ricovero, appare opportuno precisare che il numero identifi-
cativo attribuito ala cartella clinica deve essere il medesimo per tutta la durata dell’ episodio di
ricovero, indipendentemente dai trasferimenti interni allo stesso istituto di cura.
In caso di trasferimento interno, la cartella clinica dovra essere integrata con la documentazione
relativa a periodo di ricovero nel reparto di trasferimento, il quale provvedera alla chiusura della
cartellain caso di dimissione o al’inoltro a reparto di competenza in caso di successivo trasferi-
mento.

3 A. Gattai: Cartella clinica. OEMF, 1990; M. Nonis, M. Braga, E. Guzzanti: Cartella cli-
nica e qualita dell’assistenza. || Pensiero Scientifico Editore, 1998.

Gia presso gli Egizi, intorno a 3000-2000 a.C., ci fu chi si occupo di registrare la sua attivita di
medico, e poi negli asclepiei della civilta greca, in particolare nel tempio-ospedale presso
Epidauro, sono state trovate incisioni in lingua dorica riportanti i nomi dei malati, lacittadi origi-
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Surgeons* pubblico i cinque requisiti fondamentali dai quali preseil viaunaserie
di iniziative come I’ accreditamento delle strutture e I’ organizzazione del lavoro
dei medici negli ospedali; ebbene tutti questi requisiti fanno riferimento alla car-
tella clinica considerata |o strumento principale a disposizione del medico per
migliorareil suo lavoros.

ne, brevi storie delle loro affezioni ed i trattamenti somministrati, ed infine, nella Roma antica,

Galeno fondo la sua scuola sulla casistica con la pubblicazioni dei resoconti medici nei Romana

ActaDiurna affissi nel Foro.

4 American College of Surgeons, 1919:

That physicians and surgeons privileged to practice in the hospital be organized as a definite
group of staff. Such organization has nothing to do with the question as to whether the hospi -
tal is“open” or “closed”, nor need it affect the various existing types of staff organization. The
word staff is here defined as the group of doctors who practice in the hospital inclusive of all
groups such as the “regular staff”, “the visiting staff”, and “the associate staff”.

That membership upon the staff be restricted to physicians and surgeons who are: a) full gra-
duated of medicine in good standing and legally licensed to practice in their respective states
or provinces, b) competent in their respective fields, and c) worthy in character and in matters
of professional ethics; that in this letter connection the practice of the division of fees, under
any guise whatever be prohibited;

That the staff initiate and, whit the approval of the governing board of the hospital, adopt
rules, regulations, and policies governing the professional work of the hospital; that these
rules, regulations and policies specifically provide: a) that staff meeting be held at least once
each month (in large hospitals the department may choose to meet separately), b) that the staff
review and analyse of the hospital, such as medicine, surgery, obstetrics and the other specia-
lities; the clinical record of patients, free and pay, to be the basis for such review and analy-
Ses.

That accurate and complete records be written for all patients and filed in an accessible man-

ner in the hospital —a complete case report being one which includes identification data; com-
plaint; personal and family history; history of present illness; physical examination; special
examinations; such as consultation, clinical laboratory, X-ray and other examinations; provi-
sional or working diagnosis; medical or surgical treatment; gross and microscopical patholo-
gical findings, progress notes; final diagnosis; condition on discharge; follow up and, in case
of death, autopsy findings.
That diagnostic and therapeutic facilities under competent supervision be available for the
study, diagnosis and treatment of patients, these to include, at least: @) a clinical laboratory
providing chemical, bacteriological, serological and pathological services; b) an X-.ray
department providing radiographic and fluoroscopic services.

5 Associazione Nazionale Medici di Direzione Ospedaliera (ANMDO), La cartella clinica,
2000: “Quale strumento di lavoro per il medico operante in una struttura di degenza, lacartella cli-
nica costituisce una verbalizzazione, ossia una registrazione delle notizie riguardanti il soggetto
ricoverato, il cui fine ultimo si identifica nella tutela della salute del paziente. Essa, dunque, rap-
presenta il mezzo piu fedele in grado di documentare il decorso clinico di ogni degente, le deci-
sioni assunte, gli interventi effettuati e quindi il comportamento della struttura dell’ ospedale.
Inoltre, e la base per la corretta valorizzazione dell’ attivita da un punto di vista economico,
anche in considerazione dell’ introduzione dei DRG nel Servizio Sanitario Nazionale. Essarappre-
senta un veicolo di comunicazione importante verso |’ esterno (medici di base, assicurazioni, ASL
et alia) ed uno strumento scientifico e didattico per lo studio e formazione professionale, oltre che
una preziosa fonte documentale per le ricerche di carattere storico”.
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Negli Stati Uniti, gianel 1951, fu fondatala“ Joint Commission on Accreditation
of Hospitals” con il compito iniziale di accreditare gli ospedali e successiva-
mente con il compito di accreditare tutte le altre strutture di erogazione di pre-
stazioni sanitarie; per il processo di accreditamento (metodologia di monitorag-
gio dell’assistenza erogata finalizzata a raggiungimento e mantenimento di
determinati standard di qualitd) la cartella clinica e stata fin dall’inizio conside-
rata uno degli strumenti fondamentali, rappresentando uno degli standard di qua-
lita facenti parte del “medical audit”, cioé di quel sistemi di controllo della qua-
lita delle prestazioni sanitarie cosi diffusi nei paesi anglosassoni.

Natura giuridica e aspetti medico-legali

E’'noto cheil significato giuridico dellacartellaclinica e rilevante soprattutto dal
punto di vista penale ma ha anche riflessi di natura civilistica; pur in assenza di
una specifica disciplina giuridica, la giurisprudenza di merito ha ormai consoli-
dato un orientamento in base al qual e essa costituisce un “atto pubblicos di fede

6 Codice Civile, art. 2699: Atto pubblico.

“L’atto pubblico e il documento redatto, con le richieste formalita, da un notaio o da altro pubbli-
co ufficiale autorizzato ad attribuirgli pubblica fede nel luogo dove I’ atto & formato”; art. 2700:

Efficacia dell’atto pubblico: “L’atto pubblico fa piena prova, fino a querela di falso della prove-
nienza del documento dal pubblico ufficiale che lo ha formato, nonché delle dichiarazioni delle
parti e degli atri fatti che il pubblico ufficiale attesta avvenuti in sua presenza o da lui compiuti”.

Corte di Cassazione, sez. |V pen., 30/6/1975 n. 9872: “La titolarita dell’obbligo di redigere le
cartelle cliniche relative ad ammalati ricoverati in ospedali pubblici non é rilevante ai fini della
individuazione delle persone responsabili per le annotazioni ideol ogiche falseinserite. Ai sensi del-
I"art. 110 c.p., infatti, responsabili sono tutti coloro che abbiano moralmente partecipato alla falsi-
ficazione. Sono da considerarsi atti di fede privilegiata tutti quelli che, indipendentemente dalla
loro revocabilita o non definitivitd, il pubblico ufficiale forma nell’ esercizio di una speciale pote-
sta di attestazione conferitagli dallalegge, dai regolamenti e all’ ordinamento interno dell’ ente nel

cui nome e conto |’ atto & formato. (Nella specie sono stati ritenuti muniti di fede privilegiatail ver-
bale di ricovero e la cartella clinica di un anmalato compilata da un medico di un pubblico ospe-
dale). La cartella clinica, redatta dal medico di un pubblico ospedale, € atto pubblico, in quanto
documenta |’ andamento della malattia, i medicamenti somministrati, le terapie e gli interventi pra
ticati, I’ esito della cura e la durata della degenza dell’ ammal ato. Un atto esiste anche se incomple-
to e la sua falsificazione integra reato ancorché la sottoscrizione non sia stata ancora apposta e sia
stata rinviata al momento in cui il documento assunse la sua forma definitiva. Sotto |’ aspetto for-
male, i documenti ospedalieri di cui trattasi (verbali di ricovero, cartelle cliniche, ecc.) vengono ad
esistenza nel momento stesso in cui vengono formati e spiegano effetto, considerando I’ ammissio-
ne dell’infermo in ospedale e I’ erogazione delle prime terapie; ne consegue che ogni falsita com-
messa durante I'iter formativo é di per sé solo punibile, a prescindere dal completamento o meno
del documento e dalla sua finale sottoscrizione”.

Corte di Cassazione, sez. V pen., 21/1/1981: “agli effetti della tutela penale hanno valore di atti

pubblici tutti i documenti che siano formati dal pubblico ufficiale o dal pubblico impiegato incari-
cato di pubblico servizio, nell’ esercizio delleloro funzioni, e che siano destinati a provare fatti giu-
ridicamente rilevanti dalui compiuti o avvenuti in sua presenza e siano destinati ad avere unafun-
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privilegiata® il cui contenuto € probatorio sino a prova contraria. | motivi? per i
quali la cartella clinica puo essere considerata un atto pubblico possono essere
Ccosi riassunti:
» proviene da un pubblico ufficiale o a un pubblico dipendente incaricato
di un pubblico servizio nell’ esercizio delle sue funzioni;

> i fatti e le attestazioni di scienza che in essa figurano hanno rilevanza
giuridicain quanto produttivi del diritto del paziente di essere assistito e
del dovere dello Stato di assisterlo;
» di trattadi un documento originale che costituisce lafonte prima ed auto-
nomadi quanto in essa riportato.
Definirla come atto pubblico comporta per tutti gli operatori sanitari una serie di
importanti conseguenze sul piano giuridico, riconducibili alle fattispecie previste
davari articoli del Codice penale: falsita materiales, falsita ideologica?, omissio-

zione probatoria autonoma, cioé non ricollegata a contenuto di altri atti precedenti” ... “hanatura
di atto pubblico la cartella clinica che egli (il medico) redige, perché vi annota, oltre alla diagnosi,
I’andamento della malattia e la somministrazione di terapia, consacrando una determinata realta
che pud essere fonte di diritti e di obblighi per lo Stato e per lo stesso paziente.”

Lo stesso concetto viene ribadito nel caso di medico dipendente da casa di cura convenzionata
(Cass. Pen. 27/5/92 e Cass. Pen. sez. unite 11/7/92) anche se operante in libera professione presso
case di cura convenzionate.

7A. Gattai: Cartélaclinica. (op. cit.): pag. 78.

8 Codice Penaleg, art. 476: Falsita materiale commessa dal pubblico ufficialein atti pubbli-
Ci.

“11 pubblico ufficiale che, nell’ esercizio delle sue funzioni, forma, in tutto o in parte, un atto
falso o altera un atto vero € punito con lareclusione dauno asei anni. Se lafalsita concerne un atto
o parte di un atto, che faccia fede fino a querela di falso, lareclusione € datre adieci anni”; art.
477 Falsita materiale commessa dal pubblico ufficiale in certificati 0 autorizzazioni ammi-
nistrative: “Il pubblico ufficiale che, nell’ esercizio delle sue funzioni, contraffa o altera certifica-
ti 0 autorizzazioni amministrative, ovvero, mediante contraffazione o aterazione fa apparire adem-
piute le condizioni richieste per laloro validita, € punito con lareclusione dasel mesi atreanni ”.
9 Codice Penale, art. 479: Falsita ideologica commessa dal pubblico ufficialein atti pubblici.
“Il pubblico ufficiale che, ricevendo o formando un atto nell’esercizio delle sue funzioni, attesta
falsamente che un atto € stato da lui compiuto o & avvenuto alla sua presenza, o attesta come da lui
ricevute dichiarazioni alui non rese, ovvero omette o altera dichiarazioni dalui ricevute, o comun-
que attesta fal samente fatti dei quali € destinato a provare la verita, soggiace alle pene stabilite dal-
I'art. 476"; art. 480: Falsita ideologica commessa dal pubblico ufficialein certificati oin auto-
rizzazioni amministrative: “1l pubblico ufficiale che, nell’ esercizio delle sue funzioni, attesta fal-
samente, in certificati 0 autorizzazioni amministrative, fatti dei quali I’ atto € destinato a provare la
Vverita, € punito con lareclusione da tre mesi adue anni”; art. 481: Falsita ideologica in certifi-
cati commessa da persone esercenti un servizio di pubblica necessita: “Chiunque, nell’ eserci-
zio di una professione sanitaria o forense, o di un altro servizio di pubblica necessita, attestafalsa-
mente, in un certificato fatti dei quali I’ atto & destinato a provare la verita, & punito con la reclu-
sione fino a un anno o con la multa da lire 100.000 a 1 milione (374 bis). Tali pene si applicano
congiuntamente se il fatto € commesso a scopo di lucro”.
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nedi atti d’ ufficiolo, rivelazione di segreti d ufficioll, rivelazione di segreto pro-
fessionalel2,

Infatti, pur in assenza di disposizioni specifiche relative alla compilazione delle
cartelle cliniche, esistono norme che individuano nel Primario?3, nel Direttore di
clinica universitarial4 e nel Medico operante presso case di cura privatels i

10 Codice Penale, art. 328: Omissione di atti d’ ufficio.

“11 pubblico ufficiale o I'incaricato di un pubblico servizio, che indebitamente rifiuta un atto del
suo ufficio che, per ragioni di giustizia o di sicurezza pubblica, o di ordine pubblico o di igiene e
sanita, deve essere compiuto senzaritardo, € punito con lareclusione da sei mesi a due anni.
Fuori dei casi previsti dal primo commail pubblico ufficiale o I'incaricato di un pubblico servizio,
che entro trenta giorni dalla richiesta di chi vi abbia interesse non compie I’ atto del suo ufficio e
non risponde per esporre le ragioni del ritardo, & punito con la reclusione fino ad 1 anno o con
multa fino a lire 2 milioni. Tale richiesta deve essere redatta in forma scritta ed il termine di 30
giorni decorre dallaricezione della richiesta stessa’.

11 Codice Penale, art. 326: Rivelazione ed utilizzazione di segreti d’ ufficio.

“I1 pubblico ufficiale o la personaincaricatadi un pubblico servizio, che, violando i doveri ineren-
ti ale funzioni o a servizio, o comungue abusando della sua qualita, rivela notizie di ufficio, le
quali debbano rimanere segrete, 0 ne agevola in qualsiasi modo la conoscenza, € punito con la
reclusione da sei mesi atre anni.

Se I' agevolazione € soltanto colposa, si applicala reclusione fino a un anno.

Il pubblico ufficiale o la persona incaricata di un pubblico servizio, che, per procurare a sé o ad
altri un indebito profitto patrimoniale, si avvaleillegittimamente di notizie di ufficio, le quali deb-
bano rimanere segrete, & punito con la reclusione da due a cinque anni. Se il fatto &€ commesso al
fine di procurare a sé 0 ad altri un ingiusto profitto non patrimoniale o di cagionare ad altri un
danno ingiusto, si applicala penadellareclusione fino a due anni”.

Di recente la Suprema Corte harilevato che la cartella clinica, pur essendo atto attinente a notizie
riservate, non costituisce documento relativo a notizie d' ufficio segrete, per cui diffondere la car-
tella clinica contenente le informazioni sullo stato di salute di un paziente non integrail reato di
rivelazione di segreti d’ ufficio: Cortedi Cassazione, sez. 111 pen., 2/9/2002, sent. 30150: “La car-
tellaclinicarelativaa ... pur essendo atto attinente a notizie riservate, non costituisce documento
relativo anotizie di ufficio destinate a rimanere segrete. ... manca quindi |’ elemento obiettivo del
reato di cui al’art. 326 c.p.”.

12 Codice Penale, art. 622: Rivelazione di segreto professionale.

“Chiunque, avendo notizia, per ragione del proprio stato o ufficio, o della propria professione o
arte, di un segreto, lo rivela senza giusta causa, ovvero lo impiegaa proprio o altrui profitto, € puni-
to, se dal fatto pud derivare nocumento, con lareclusione fino aun anno o con lamulta da L 60.000
a1l milione. Il delitto & punibile a querela della persona offesa’.

13DPR 128 del 27/3/1969, art 7: “... Il primario ... & responsabile della regolare compilazione
delle cartelle cliniche, dei registri nosologici e della loro conservazione, fino alla consegna all’ ar-
chivio centrale...” .

Attribuzioni riferite anche al’ Aiuto, che “ collabora direttamente con il Primario nell’ espletamen-
to dei compiti a questo attribuiti ... lo sostituisce in caso di assenza, impedimento o nel casi di
urgenza’.

14 DPR 129 del 1969, art. 3: “ | professori universitari di ruolo, i professori aggregati, i pro-
fessori incaricati, in quanto responsabili di unadivisione o di un sevizio speciae di diagnosi e cura
assumono, atali effetti, la qualifica di primari ospedalieri e conseguentemente, nei confronti del-
I’ ente ospedaliero, i diritti e i doveri dei primari, in quanto applicabili”.

15 DM 5/8/1977, art 24: “In ogni casadi cura privata € prescritta per ogni ricoverato la compi-
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responsabili della “regolare compilazione della cartella, dei registri nosologici e
dellaloro conservazione fino alla consegna al’ archivio centrale”.

Piu in dettaglio, € comunque chiaro che la responsabilita delle singole verbaliz-
zazioni sia da attribuire a tutti coloro che, incaricati di un pubblico servizio nel-
I’esercizio della professione sanitaria, medica ed anche infermieristicals, le
hanno effettuate, permanendo alla figura primariale una “responsabilita in vigi-
lando” relativamente alla compilazione di questo “diario del decorso dellamalat-
tiaedi atri fatti clinici rilevanti”.

La prima possibile sanzione penale per la non “regolare compilazione e conser-
vazione della cartella clinica’ potrebbe concretizzarsi per |a falsificazione mate-
riale e/o ideologica di tale documento: & noto che la primasi estrinseca quando
il documento risulta falsificato nella sua essenza materiale (documento non
genuino), mentre la seconda si ha quando il documento é falsificato nel suo con-
tenuto (documento non veritiero). E' da tener ben presente il carattere di defini-
tivita che la cartella acquista in relazione a ogni singola annotazione, la quale
esce dalla disponibilita del suo autore nel momento in cui viene registrata. Le
modifiche e le aggiunte integrano un falso punibile, anche se il soggetto ha agito
per ristabilire la veritd, perché violano le garanzie di certezza accordate agli atti
pubblici. “La cartellaclinica é il diario del decorso della malattia e di altri fatti
clinici rilevanti; i fatti devono essere annotati contestualmentet? al loro verificar-
si. Ciascuna annotazione presenta, singolarmente, autonomo valore documenta-
le definitivo che si realizza nel momento stesso in cui vengono trascritte e qual-
siasi successiva alterazione, apportata durante la progressiva formazione del
compl documento, costituisce falsitd, ancorché il documento siaancoranella

lazione della cartella clinica, da cui risultino le generalita complete, ladiagnosi di entrata, I’ anam-
nesi familiare e personale, I’ esame obiettivo, gli esami di laboratorio e speciaistici, la diagnosi, la
terapia, gli esiti ei postumi. Le cartelle cliniche, firmate dal medico curante, dovranno portare un
numero progressivo ed essere conservate a curadella direzione sanitaria. In caso di cessazione del-
I’ attivita della Casa di cura, le cartelle cliniche dovranno essere depositate presso I’ ufficio comu-
nale o consorziale di igiene”.

16 DPR 225 del 14/3/1974 (abrogato dalla legge 42/1999), art. 1 commab: “Rientratrai com-
piti dell’infermiere professionale: - annotazione sulle schede cliniche degli abituali rilievi di com-
petenza (temperatura, polso, respiro, pressione, secreti, escreti) e conservazione di tutta la docu-
mentazione clinica sino la momento della consegna agli archivi centrali; - registrazione su apposi-
to diario delle prescrizioni mediche, delle consegne e delle osservazioni eseguite durante il servi-
zio".

17 V. Fineschi: La cartella clinica. In: Guida all’ esercizio professionale per i medici-chi-
rurghi e gli odontoiatri. C.G. Edizioni Medico Scientifiche, Torino, 2001: “ Acclaramento sto-
rico contemporaneo” con annotazione dei dati, collocata nel tempo e firmata in modo chiaro, nei
limiti temporali compatibili con lariflessione clinicae con le situazioni contingenti, ma comunque
in pendenza di degenza e secondo la sequenza cronologica della registrazione degli eventi stessi.
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materiale disponibilita del suo autore, in attesa di trasmissione ala Direzione
Sanitaria (Cass. Pen., sez V — sent. 3632 del 23 marzo 1987).”

La seconda possibile sanzione penale potrebbe configurarsi per I’omissione di
atti d'ufficio: non sembra esserci dubbio che il reato possa essere integrato in
presenza, non solo della mancata compilazione, ma anche di un ritardo nella
compilazione della cartella.

L'illegittima divulgazione del contenuto della cartella puo condurre a ulteriori
conseguenze di ordine penale per la violazione del segreto professionalet® e a
censure da parte del proprio Ordine o Collegio professionale.

18 Normativadi riferimento.
Giuramento di | ppocrate.
Codice di Deontologia Medica, 1998, art.9: “1l medico deve mantenereil segreto su tutto cio che
gli e confidato o che pud conoscere in ragione della sua professione; deve, altresi, conservare il
massimo riserbo sulle prestazioni professionali effettuate o programmate, nel rispetto dei principi
che garantiscano la tutela della riservatezza. L a rivelazione assume particolare gravita quando ne
derivi profitto, proprio o altrui, o nocumento della persona o di altri. Costituiscono giusta causa di
rivelazione, oltre ale inderogabili ottemperanze a specifiche norme legidative (referti, denunce,
notifiche e certificazioni obbligatorie):
a) - larichiesta o I autorizzazione da parte della persona assistita 0 del suo legale rappresentante,
previa specifica informazione sulle conseguenze o sull’ opportunitd 0 meno della rivelazione stes-
g
b) - I'urgenza di salvaguardare la vita o la salute dell’interessato o di terzi, nel caso in cui I’inte-
ressato stesso non siain grado di prestare il proprio consenso per impossibilita fisica, per incapa-
citadi agire o per incapacitadi intendere e di volere;
¢) - I'urgenza di salvaguardare lavita o la salute di terzi, anche nel caso di diniego dell’interessa-
to, ma previa autorizzazione del Garante per la protezione dei dati personali.
Lamorte del paziente non esime il medico dall’ obbligo del segreto. 11 medico non deve rendere al
Giudice testimonianza su cio che gli é stato confidato o & pervenuto a sua conoscenza nell’ eserci-
zio dellaprofessione.
La cancellazione dall’ albo non esime moralmente il medico dagli obblighi del presente articolo.
art. 10: “Il medico deve tutelare la riservatezza dei dati personali e della documentazione in suo
possesso riguardante le persone anche se affidata a codici o sistemi informatici. |l medico deve
informarei suoi collaboratori dell’ obbligo del segreto professionale e deve vigilare affinché Vi
si conformino. Nelle pubblicazioni scientifiche di dati clinici o di osservazioni relative a singole
persone, il medico deve assicurare la non identificabilita delle stesse. Analogamente il medico non
deve diffondere, attraverso la stampa o atri mezzi di informazione, notizie che possano consenti-
re laidentificazione del soggetto cui si riferiscono”.
art. 11: “Nellacomunicazione di atti o di documenti relativi a singole persone, anche se destinati
a Enti o Autorita che svolgono attivita sanitaria, il medico deve porre in essere ogni precauzione
atta a garantire la tutela del segreto professionale. Il medico, nella diffusione di bollettini medici,
deve preventivamente acquisire il consenso dell’interessato o dei suoi legali rappresentanti. I
medico non puo collaborare alla costituzione di banche di dati sanitari, ove non esistano garanzie
di tutela dellariservatezza, della sicurezza e della vita privata della persona.” .
Codice Penale, art. 622 (v. nota 12); lo studente frequentatore ed il medico tirocinante, in quanto
non legati all’istituzione da un rapporto di lavoro, sono tenuti a segreto professionale e non a quel-
lo d' ufficio.
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Relativamente al tema del segreto, appare importante citare il diritto del pazien-
te di mantenere I’ anonimatot9; in tal caso sulla cartella saranno riportati i dati che
non consentono |’identificazione (iniziali, sesso, anno e provincia di  nascita,
provincia di residenza) mentre la busta chiusa, con al’interno le generalita com-
plete eal’ esterno il numero nosologico della cartella, dovra essere consegnata al
Direttore Sanitario.

Per gli importanti risvolti sia medico legali che sanitari, stante la mancanza di
puntuali norme sulla custodia della cartella clinica dalla sua compilazione alla
sua archiviazione, e rifacendosi a quanto previsto dalle recenti disposizioni sulla
tutela della privacy per il trattamento del dati sensibili, il Responsabile di ogni
Unita Operativa (U.O.), individuato dall’ Azienda quale incaricato, puo delegare
apropri collaboratori |’ osservanza delle misure minime di sicurezza e ladiligen-
te custodia della cartella nel periodo di degenza del paziente. Varicordato, infi-
ne, che lo smarrimento o la distruzione delle cartelle cliniche che abbiano deter-
minato, in qualsivoglia maniera, un danno al paziente, potranno essere causa di
specifica imputabilita per la persona direttamente responsabile della conserva
zione e per gli Organi direzionali aziendali2t.

19 Normativa di riferimento
RD 2316 del 24/12/1934 (maternita)

Legge 685 del 22/12/1975, art. 95; DM 18/11/1977, art. 2; Legge 162 del 26/6/1990, art. 95,

(tossicodipendenza)

20 DL gs 318/1999, art 9 punto 4:

1. Nel caso di trattamento di dati personali per fini diversi da quelli dell’art. 3 della legge (fini
esclusivamente personali), effettuato con strumenti diversi da quelli previsti dal capo Il (stru-
menti elettronici o automatizzati), sono osservate le seguenti modalita:

nel designare gli incaricati del trattamento per iscritto e nell’impartire le istruzioni ai sensi
dell’art. 8, commab’ e 19 dellalegge, il titolare o, se designato, il responsabile devono pre-
scrivere che gli incaricati abbiano accesso ai soli dati personali lacui conoscenza sia stret-
tamente necessaria per adempiere ai compiti loro assegnati;

gli atti ei documenti contenenti i dati devono essere conservati in archivi ad accesso sele-
zionato e, se affidati agli incaricati del trattamento, devono essere da questi ultimi conser-
vati e restituiti a termine delle operazioni affidate.

2. Nél caso di trattamento di dati di cui agli art. 22 e 24 della legge, oltre a quanto previsto nel
comma 1, devono essere osservate le seguenti modalita:

se affidati agli incaricati del trattamento, gli atti e i documenti contenenti i dati sono con-
servati fino alarestituzione, in contenitori muniti di serratura;

I"accesso agli archivi deve essere controllato e devono essere identificati e registrati i sog-
getti che vi vengono ammessi dopo I’ orario di chiusura degli archivi stessi.

21 Costituzione Italiana, art. 28: “I funzionari e i dipendenti dello Stato e degli enti pubblici
sono direttamente responsabili, secondo le leggi penali, civili e amministrative, degli atti compiu-
ti in violazione di diritti. In tali casi laresponsabilitacivile si estende allo Stato e agli enti pubbli-
c”.
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Funzioni principali e responsabilita.

Le funzioni principali della cartella clinica e dei documenti annessi?2 possono

essere cosl sinteticamente riassunte:

> rappresentareil diario giornaliero del decorso dellamalattiaedi altri fatti

clinici rilevanti (come gia detto, devono essere annotati contestual-
mente a loro verificarsi, senza abrasioni e adattamenti23, e con grafia
leggibile, come del resto previsto all’art. 23 del Codice di Deontologia
Medica?);

2ANMDO, La cartéella clinica (op. cit.):
fanno parte della cartella clinicai documenti descritti nella tabella che segue; la struttura e I’ infor-
mazione riportate per ognuna delle sezioni descritte dipenderanno dal tipo di ricovero e di patolo-
gia oltre che dalle regole di compilazione adottate in ciascun ospedale o reparto, in mancanza di
riferimenti generali di uniformazione delle cartelle e dei documenti annessi.

il foglio di accettazione/rapporto

Pronto Soccorso (RPS)

i referti di tutte le indagini di laboratorio
e strumentali

la scheda anestesiologica

|a scheda ostetrica

le consulenze speciaistiche effettuate

Il certficato di assistenza al parto

ladiaria

eventuali comunicazioni a Tribunale dei
Minori

laschedainfermieristica

lacopiadei referti inviati all’ Autorita
Giudiziaria

gli esami con i relativi referti effettuati in
preospedalizzazione ed in dimissione protetta

eventuali comunicazioni del Giudice di
sorveglianza nel caso di pazienti provenienti
dagli Itituti Carcerari

la copiadella notificadi malattia
infettivalinfezioni ospedaliere

I modulo TSO (Trattamento Sanitario
Obbligatorio)

il modulo di consenso informato*

la scheda di dimissione ospedaliera (SDO)**

una breve relazione sull’informazione data
al paziente (o a legale rappresentante),
firmata dal medico che direttamente ha
impartito I'informazione.

La copiadel verbale di ogni intervento
chirurgico

Lacopiadel riscontro diagnostico
in caso di decesso del paziente

copiadellaletteradi dimissione***

* In caso di urgenza connotata da pericolo per la vita, mentre I’ eventuale dissenso del paziente non consente
I"iniziativa curativa proposta, il dissenso dei legali rappresentanti di minore o di soggetto incapace o privo di
coscienza non érilevante, prevalendo il dovere del medico di garantire la tutela della salute e della vita.
** ]a DO “ parte integrante della cartella clinica, della quale assume la medesima rilevanza giuridica” e
stata istituita con DM del 28/12/1991, successivamente integrato e disciplinato dal DM 26/7/1993 e del
27/10/2000, ed ha avuto pratica attuazione nella Regione Lazio con la DGR n° 9158 del02/12/1993.
*** quando alla dimissione segue la prescrizione di farmaci e/o approfondimenti diagnostici,il medico ospe -
daliero deve utilizzare il ricettario regionale (DPR 484/1996, art. 36; DPR 500/1996, art. 15)

23 |n caso di correzioni, adottare i necessari accorgimenti formali: mantenere laleggibilitadelle
parole corrette, apporre data, ora e firma

24 Codice di Deontologia Medica, 1998, art 23: “La cartella clinica deve essere redatta chia-
ramente, con puntualita e diligenza, nel rispetto delle regole della buona pratica clinica e deve con-
tenere, oltre ad ogni dato obiettivo relativo alla condizione patologica e al suo decorso, le attivita

diagnostico- terapeutiche praticate’.
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» garantire la continuita assistenziale del paziente consentendo una rapida
e documentata comunicazione fra gli operatori sanitari;
» consentire latracciabilita delle azioni svolte (responsabilita, cronologia,
modalita di esecuzione) e, quindi, latutela degli interessi legali non solo
del paziente ma anche degli operatori sanitari nonché dell’istituto di
curg;
» codtituire unafonte di dati da utilizzare per studi epidemiologici e per la
valutazione qualitativa dell’ assistenza sanitaria ospedaliera.
In Italia, dopo la legge 833 del 23/12/1978 di Istituzione del Servizio Sanitario
Nazionale (S.S.N.), la cartella clinica ha assunto una importanza sempre mag-
giore, non solo come fonte di dati necessari per erogare assistenza a paziente,
ma anche come fonte di dati per I’andamento dei ricoveri ospedalieri ed il moni-
toraggio del corretto funzionamento del S.S.N.; inoltre, con il processo di riordi-
no del S.S.N., iniziato con il DLgs 502 del 30/12/1992, e con I’ introduzione del
nuovo sistema di finanziamento dei soggetti erogatori pubblici basato sul volu-
me e sulla tipologia delle prestazioni erogate, essa € divenuta il documento
essenziale per laraccoltadi informazioni gestionali, finanziarie e statistiche, non
pit quindi solo strumento clinico, ma anche strumento economico, epidemiolo-
gico, statistico e di politica sanitaria.
Per quanto riguarda il tema della responsabilita, abbiamo visto comeil Direttore
dellaU.O,, inriferimento ai pazienti ricoverati nel proprio reparto, & responsabi-
le dellaregolare compilazione e tenuta delle cartelle cliniche, fino alaloro chiu-
sura, da effettuare al momento delladimissione del paziente, e allaloro consegna
all’archivio centrale, da effettuare nel piu breve tempo possibile. 1| Caposala &,
anch’egli, responsabile della conservazione delle cartelle cliniche fino alla loro
consegna all’ archivio centrale ed € necessario che mantenga aggiornato il regi-
stro sul quale annotare le cartelle cliniche consegnate all’ archivio centrale con
data e firma del ricevente. Il Direttore Sanitario, da parte sua, effettua un con-
trollo della completezza del contenuto minimo standard della cartella, delle
informazioni essenziali (diagnosi, codici nosologici, firme dei medici) nonché
dei requisiti di compilazione, appone la sua firma ed e responsabile® sia della

25 DPR 128 del 27/3/1969, art. 2: “... La direzione sanitaria dispone dei seguenti servizi, arti-
colabili organicamente a seconda delladimensione dell’ ospedale: a) segreteria; b) ufficio statistica
ed organizzazione sanitaria; ) archivio clinico e biblioteca medica; d) servizi di assistenza sanita-
riae sociae; €) ufficio per I’ organizzazione dei servizi del personale sanitario, sanitario ausiliario,
tecnico ed esecutivo addetto ai servizi sanitari. Dipendono dalladirezione sanitaria, a secondadelle
esigenze del servizio, i vice direttori sanitari e gli ispettori sanitari.
art. 5: “... Il Direttore sanitario ... vigila sull’archivio delle cartelle cliniche, raccoglie ed elabora
i dati statistici sanitari...”
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custodia della documentazione clinica, dal momento in cui questa perviene
al’archivio centrale, sia della vigilanza sull’ attivita di tale struttura la cui ititu-
zione é resa obbligatoriain tutti gli ospedali nell’ambito dello stesso provvedi-
mento normativo (DPR 128 del 27/3/1969).

Conservazione e modalita di alienazione.
La conservazione? delle cartelle cliniche in originale, unitamente ai relativi

26 Normativa di riferimento.
Costituzione Italiana, art. 97: “I pubblici uffici sono organizzati secondo disposizioni di legge,
in modo che siano assicurati il buon andamento e I'imparzialita dell’amministrazione.
Nell’ ordinamento degli uffici sono determinate le sfere di competenza, e attribuzioni e le respon-
sabilita proprie dei funzionari. Agli impieghi nelle pubbliche amministrazioni si accede mediante
concorso, savo i casi stabiliti dallalegge’.
Codice Civile, art. 830: Beni degli enti pubblici non territoriali.
“1 beni appartenenti agli enti pubblici non territoriali sono soggetti alle regole del presente codice,
salve le disposizioni delle leggi speciali. Ai beni di tali enti che sono destinati a un pubblico servi-
zio si applica la disposizione del secondo comma dell”art. 828”; art. 828: Condizione giuridica
dei beni patrimoniali: “1 beni che costituiscono il patrimonio dello Stato, delle Province e dei
Comuni sono soggetti ale regole particolari che li concernono e, in quanto non é diversamente
disposto, alle regole del presente codice.
| beni che fanno parte del patrimonio indisponibile non possono essere sottratti alla loro destina-
zione, se non nei modi stabiliti dalle leggi che li riguardano”.
DPR 1409 del 30/9/1963, art. 18: “Gli archivi che appartengono alo Stato fanno parte del dema-
nio pubblico. Gli archivi che appartengono alle Regioni, alle Province o a Comuni sono soggetti
a regime del demanio pubblico. | singoli documenti che appartengono allo Stato, alle Regioni, ale
Province o ai Comuni e gli archivi ei singoli documenti che appartengono agli enti pubblici non
territoriali sono inalienabili”. art. 30: “Gli enti pubblici hanno I’ obbligo di: @) provvedere alla con-
servazione e al’ ordinamento dei propri archivi; b) non procedere ascarti di documenti senza osser-
vare la procedura stabilita dall’ art. 35; c) istituire separate sezioni di archivio per i documenti rela-
tivi ad affari esauriti da oltre 40 anni, redigendone I'inventario che deve essere inviato in triplice
copia alla sovrintendenza archivistica, la quale provvede a trasmetterne una al’ archivio di Stato
competente per territorio e un’ altra al’ archivio centrale dello Stato. Prima del passaggio dei docu-
menti alle sezioni separate d’ archivio devono essere effettuate |e operazioni di scarto; d) consenti-
re agli studiosi, che ne facciano richiesta, tramiteil competente sovrintendente archivistico, lacon-
sultazione dei documenti conservati nel propri archivi e che siano consultabili ai sensi degli arti-
coli 21 e 22. Per |’ attuazione di quanto disposto dalla lettera c) gli enti pubblici possono riunirsi in
consorzio, affidando ad un unico impiegato la direzione delle sezioni separate d’ archivio
Circ. Min. San. 61 del 19/12/1986: “Le cartelle cliniche, unitamente ai relativi referti, vanno con-
servate illimitatamente poiché rappresentano un atto ufficiale indispensabile a garantire la certez-
zadel diritto, oltre a costituire preziosa fonte documentaria per lericerche di carattere storico sani-
tario.La conservazione va effettuata da prima in un archivio corrente e successivamente, trascorso
un quarantennio, in una separata sezione di archivio, istituita dalla struttura sanitaria ai sensi del-
I"art. 30 del 30 giugno 1963, n. 1409... In merito alla conservazione, presso I’ archivio delle istitu-
zioni sanitarie, delle radiografie, non rivestendo esse il carattere di atti ufficiali, s ritiene che sotto
il profilo medico-legale, amministrativo e scientifico possa essere sufficiente un periodo di venti
anni. ... Si precisa che ogni eventuale scarto di materiale in questione € condizionato al preventi-
vo nulla osta del competente sopraintendente archivistico in base al’art. 35 del citato DPR
1409/1963. In analogia a quanto stabilito per le radiografie si ritiene che la restante documenta-
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referti, deve essere assicurata illimitatamente (DPR 1409 del 30/9/1963), per
ameno 40 anni in un archivio corrente e successivamente in una sezione separa-
tadi archivio istituita dalla struttura sanitaria, poiché le cartelle cliniche rappre-
sentano un atto ufficiale indispensabile a garantire la certezza dd diritto, oltre a
costituire preziosa fonte documentaria per le ricerche di carattere storico sanita-
rio. La documentazione iconografica radiologica e di medicina nucleare (acqui-
sita mediante pellicole radiografiche, supporti cartacei ed elettronici) va conser-
vataameno 10 anni, mentrei relativi resoconti (referti) devono essere mantenu-
ti atempo indeterminato?’. E’ prevista la possibilita sia della microfilmatura sia
dellariproduzione su supporto ottico2,

Relativamente all’ alienazione, fermo restando che la cartella clinica costituisce
un bene patrimoniale indisponibile (Codice civile, art. 828 e 830) con esclusio-
ne, quindi, di ogni presupposto diritto di proprieta del documento originale da
parte del paziente o del medico compilatore, e stante I’ obbligo della conserva-
zione illimitata (per inciso in locali idonei, accessibili ai soli addetti e muniti di
apposito registro su cui annotare: numero progressivo della cartellaclinica, nome
e coghome del paziente, data di ammissione, U.O. di ricovero, data di dimissio-
ne e data di consegna in archivio), € necessario osservare specifiche modalita di
scarto del materiale documentale, regolamentate dal DPR 1409/63 e differenzia-
tein base a motivo dell’ alienazione2e.

zione diagnostica possa essere assoggettata allo stesso periodo di conservazione di venti anni pre-
visto per le radiografie stesse finché non intervengano eventuali ulteriori disposizioni a modifica
reil limite predetto. ... E' consentitala possibilitadel ricorso allamicrofilmatura sostitutiva di tutta
la documentazione sanitaria ...”.

Codice di Deontologia Medica, 1998, art. 10 e 11: (v. nota 18)

27 DM 14/2/1997, art. 4: “Quaungque sialaformadi archivio prescelta, ladocumentazione deve
poter essere disponibile arichiesta per successive esigenze mediche. Tale disponibilita deve esse-
re mantenuta per un periodo non inferiore a dieci anni per i documenti di cui a punto a) del pre-
cedente articolo ed a tempo indeterminato per i documenti di cui a punto b) dello stesso articolo,
salvo termini diversi stabiliti con direttive del Ministro della sanita su conforme parere del
Consiglio superiore di sanita’

28 Normativadi riferimento.

DPCM 11/9/1974
Decr. Ministro Beni culturali eambientali 29/3/1979
DPCM 694 del 6/12/1996 “ Archiviazione sostitutiva su microfilm”
DPR 445 del 28/12/2000 “Testo unico in materia di documentazione amministrativa’
Deliberazione CNIPA 11 del 19/2/2004 “Regole tecniche ai sensi del DPR 445 del 28/12/2000”
29 DPR 1409 del 30/9/1963 (citato da ANMDO: La cartella clinica, 2000):
1. Sottrazione, smarrimento, distruzione
Verificare e catalogare la documentazione resa indisponibile;
Presentare denuncia alla Autorita Giudiziaria;
Presentare segnal azione alla Soprintendenza Archivistica competente territorial mente;
Predisporre gli interventi di recupero del materiale documentale che presenti parziale azio-
ne di distruzione.
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In caso di trasferimento delle cartelle cliniche in una sezione separata di archivio
€ necessario ottenere il nulla osta da parte della Soprintendenza Archivistica e
dell’ ufficio competente dei Vigili del Fuoco, qualora, invece, una cartellaclinica
(o qualsiasi altra documentazione sanitaria: radiografie, elettrocardiogrammi,
ecc.) siasmarrita primadella consegna alla Direzione Sanitaria é fatto abbligo al
Responsabile medico dell’U.O. di effettuare la denuncia di smarrimento presso
gli Organi di Polizia e consegnare copia della denuncia alla Direzione Sanitaria,
mentre in caso di smarrimento dopo il conferimento all’ archivio centrale, &€ com-
pito del Direttore Sanitario effettuare ladenunciaai competenti Organi di Polizia.

Modalita di rilascio, presa visione e consultazione della documentazione
sanitaria

E’compito del Direttore Sanitario vigilare sull’ archivio centrale della documen-
tazione sanitaria e curare il rilascio agli aventi diritto3L, in base ai criteri stabiliti
dall’amministrazione, di copia delle cartelle cliniche ed ogni altra certificazione
sanitaria riguardante i malati assistiti in ospedale” (DPR 128 del 27/3/1969, art.
5). Di norma, e salvo i casi urgenti documentati (ad es.: attestazione del medico
curante, richiesta da parte della A.S.L. per ricovero al’ estero) la cartella clinica
deve essererilasciata a richiedente entro 30 giorni dallarichiesta scritta.

2. Cessazione di attivita
Verificare e catalogare la documentazione da alienare;
Presentare segnal azione alla Soprintendenza Archivistica competente territorial mente.

30 (modificato da) Regione Lombardia, Dir. Gen. Sanita “Manuale della cartella clinica”,
2001; Azienda USL Viterbo“ Lagestione della cartella clinica ed il rispetto della privacy” , 2002

31 (modificato da) M. Perelli Ercolini, L. Canavacci: La cartella clinica. Professione.
CGEMS, 2002: gli aventi diritto ai quali & possibile rilasciare copia della documentazione sanita-
ria sono:
- Il diretto interessato;

Una personafornita di delega;

Il tutore o chi esercita la patria potesta, in caso, rispettivamente, di paziente interdetto o mino-

re;

L' Autoritagiudiziaria;

Gli Enti previdenziai (INAIL, INPS);

Gli eredi legittimi, previa presentazione della documentazione idonea a provare tale situazione;

Il personale medico (per scopi scientifici, purché sia mantenuto |’ anonimato);

| soggetti con necessitadi far valere un diritto di rango pari aquelli del diretto interessato (DLgs

196/2003, art. 92).
Il personale ministeriale e I’ autorita di pubblica sicurezza possono ricevere solo le notizie a segui-
to di precisi quesiti di ordine sanitario.
Nell’ambito delle regole generali del rilascio, sarail Direttore sanitario che, nella sua discreziona
lita e responsabilita, decidera per ogni singola fattispecie (ad es. esclusione della delega e conse-
gna della documentazione solo al’interessato in casi particolari quali HIV+ o interruzione volon-
tariadella gravidanza).
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Relativamente alla visione della cartella clinicain circostanza di ricovero, & con-
sentito I" accesso a tale documento sia al paziente ricoverato sia ad altra persona
dallo stesso espressamente autorizzata per iscritto.

Per la consultazione afini scientifici di ricerca e didatticadi cartelle cliniche gia
conservate in archivio centrale & necessario ottenere autorizzazione scritta da parte
del Direttore Sanitario; in questo atto sara anche la personadelegataavigilare sulle
operazioni di consultazione a fine di verificare che non avvenga a cuna modifica
zione nel contenuto originale (abrasioni, cancellazioni, sottrazioni, trascrizioni,
etc.). Laconsultazione della documentazione sanitaria archiviata pud avvenire a di
fuori dei locali dell’archivio centrale solo in casi di rientri in reparto. Puo essere
rilasciata copiadi documentazione clinica (che comungue non dovrariportare gli
elementi identificativi del paziente) solo in cas esplicitamente autorizzati.

Rilascio della cartella clinica
La cartella clinica pud essere rilasciata (sempre in copia, sempre in busta chiusa)
sia al’interessato, munito di documento di riconoscimento, sia a delegato, in
possesso di documento di riconoscimento proprio e del delegante nonché, ovvia
mente, di delega.
Rilascio della cartella clinica del minore emancipato3?
La cartella clinica pud essere rilasciata in copia, dietro specifica richiesta, a
paziente minore emancipato che presenta idonea certificazione.
Rilascio della cartella clinica del minore adottato
La documentazione sanitaria del minore adottato pud essere rilasciata in copia
solo ai genitori adottanti che abbiano perfezionato I’ atto di adozione, dietro pre-
sentazione di regolare documento di identita e di documento che certifichi I'a
dozione; solo in caso di impossibilita dichiarata dagli adottanti, la cartella clini-
ca del minore puo essere rilasciata ai parenti adottivi piu prosssmi del minore.
Nel caso in cui nella documentazione sanitaria risultasse la paternita o la mater-
nita originaria, questa, a garanzia del segreto d’ ufficio, non potra essere portata
a conoscenza di nessuno salvo autorizzazione dall’ autorita giudiziaria.

32 Codice civile, art. 390: Emancipazione di diritto
“ Il minore e di diritto emancipato col matrimonio”
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Rilascio della cartella clinica dell” interdetto33 e dell’ inabilitato34

L’interdetto (per grave infermita mentale) e I'inabilitato (per infermita di mente,
acoolismo, tossicodipendenza, sordomutismo O cecitd) sono rappresentati,
rispettivamente, dal tutore e dal curatore, i quali, producendo la certificazione
idonea ad attestare il loro stato, sono autorizzati a ricevere copia di cartella cli-
nica

Rilascio della cartella clinica di un congiunto defuntos
Copiadellacartellaclinicadi un defunto puo essererichiestadai legittimari dello
stesso (il coniuge, i figli legittimi, i figli naturali, gli ascendenti egittimi) nonché
dagli eredi testamentari.

Al momento del rilascio il richiedente dovra presentare un’ autocertificazione
atestante la qualita di legittimo erede con indicazione dei dati del congiunto
(data di entrata e di dimissione, unita operativa di degenza). In caso di dissenso
frai legittimari, decide I’ autorita giudiziaria.

Rilascio della cartella clinica all’ autorita giudiziaria

A seguito di esplicito ordine scritto su carta intestata da parte dell’ autorita giudi -
Ziariadovra essere rilasciata copia autenticata della cartella clinica od altra docu-
mentazione clinica ai sensi dell’ art. 256 del Codice di procedura penale; i fun-
zionari e gli addetti dell’amministrazione sono tenuti a consegnare anche la
documentazione in originale se cosi € ordinato, “salvo che dichiarino per iscritto
chesdi tratti di segreto inerenti a loro ufficio o professione”. In quest’ ultimo caso
I"autoritagiudiziaria, seritiene di non potere procedere senzal’ acquisizione della

33 Codicecivile, art. 414: Persone che devono esser e inter dette
“ Il maggiore di eta e il minore emancipato, i quali si trovano in condizioni di abituale infermita
di mente cheli rende incapaci di provvedere ai propri interessi, devono essere interdetti (Cod. civ.
art. 417 e seguenti)”

34 Codice civile, art. 415: Persone che possono esser e inabilitate
“ Il maggiore di etainfermo di mente, lo stato del quale non & talmente grave da far luogo al’in-
terdizione, puo essere inabilitato (Cod. civ. art. 417 e seguenti, art. 429). Possono anche essereina-
bilitati coloro che, per prodigalita o per abuso abituale di bevande alcoliche o di stupefacenti,
espongono sé e la loro famiglia a gravi pregiudizi economici. Possono infine essere inabilitati il
sordomuto eil cieco dalla nascita o dalla primainfanzia, se non hanno ricevuto un’ educazione suf-
ficiente, salva |’ applicazione dell’ art. 414 quando risulta che sono del tutto incapaci di prov-
vedere ai propri interessi. ”

35 Codicecivile, art. 536: Legittimari
“ Le persone a favore delle quali la legge riserva una quota di eredita o altri diritti nella succes-
sione sono: il coniuge, i figli legittimi, i figli naturali, gli ascendenti legittimi. Ai figli legittimi sono
equiparati i legittimati e gli adottivi. A favore dei discendenti dei figli legittimi o naturali, i quali
vengono alla successione in luogo di questi, lalegge riserva gli stessi diritti che sono riservati ai
figli legittimi o naturali”.
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documentazione clinica, potraordinare il sequestro3s (Codice di procedura pena-
le, art. 256, 2 comma)

Rilascio della cartella clinica a soggetto di “ pari rango3”

Eventuali richieste da parte di soggetti diversi dall’interessato possono essere

36 Codice di procedura penale, art. 256: Doveredi esibizione e segreti.
1. Le persone indicate negli artt. 200 e 201 devono consegnare immediatamente all’ autorita giudi-
Ziaria, che ne facciarichiesta, gli atti e i documenti, anche in originale se cosi € ordinato, e ogni
altra cosa esistente presso di esse per ragioni del loro ufficio, incarico, ministero, professione o
arte, salvo che dichiarino per iscritto che si tratti di segreto di Stato (202, 204) ovvero di segreto
inerente a loro ufficio o professione (103-2).
2. Quando ladichiarazione concerne un segreto di ufficio o professionale (200, 201), |’ autorita giu-
diziaria, se hamotivo di dubitare della fondatezza di essa e ritiene di non potere procedere senza
acquisire gli atti, i documenti o le cose indicati nel comma 1, provvede agli accertamenti necessa-
ri. Seladichiarazione risultainfondata, |’ autorita giudiziaria dispone il sequestro.
3. Quando la dichiarazione concerne un segreto di Stato, I'autorita giudiziaria ne informa il
Presidente del Consiglio dei Ministri, chiedendo che ne sia data conferma. Qualorail segreto sia
confermato e la prova sia essenziale per la definizione del processo, il giudice dichiara non dover-
si procedere per |’ esistenza di un segreto di Stato.
4. Qualora, entro sessanta giorni dalla notificazione della richiesta, il Presidente del Consiglio del
Ministri non dia conferma del segreto, |’ autorita giudiziaria dispone il sequestro.
5. Si applicaladisposizione dell’ art. 204 (66 att.).
Codice di procedura penale, art. 200: Segreto professionale.
1. Non possono essere obbligati a deporre su quanto hanno conosciuto per ragione del proprio
ministero, ufficio o professione, salvi i casi in cui hanno I'obbligo di riferirne all’ autorita giudi-
Ziaria (331, 334):
a) i ministri di confessioni religiose, i cui statuti non contrastino con I’ ordinamento giuridico ita-
liano;
b) gli avvocati, i procuratori legali, i consulenti tecnici (2224 coord.) e i notai;
c) i medici ei chirurghi, i farmacisti, le ostetriche e ogni altro esercente una professione sanitaria;
d) gli esercenti altri uffici o professioni ai quali lalegge riconosce lafacoltadi astenersi dal depor-
re determinata dal segreto professionale .
2. 1l giudice, se ha motivo di dubitare che la dichiarazione resa da tali persone per esimersi dal
deporre siainfondata, provvede agli accertamenti necessari. Serisultainfondata, ordinacheil testi-
mone deponga.
3. Ledisposizioni previste dai commi 1 e 2 si applicano ai giornalisti professionisti iscritti nell’ al-
bo professionale, relativamente ai nomi delle persone dalle quali i medesimi hanno avuto notizie
di carattere fiduciario nell’ esercizio dellaloro professione ( 1957). Tuttavia se le notizie sono indi-
spensabili ai fini della prova del reato per cui s procede e la loro veridicita pud essere accertata
solo attraverso I'identificazione della fonte della notizia, il giudice ordina a giornalista di indica-
re lafonte delle sue informazioni.
Codice di procedura penale, art. 201: Segreto di ufficio.
1. Salvi i casi in cui hanno I'obbligo di riferirne all’ autorita giudiziaria (331), i pubblici ufficiali
(357 c.p.), i pubblici impiegati e gli incaricati di un pubblico servizio (358 c.p.) hanno I’ obbligo di
astenersi dal deporre (204) su fatti conosciuti per ragioni del loro ufficio che devono rimanere
segreti (326 c.p.) .
2. Si applicano le disposizioni dell’art. 200 commi 2 e 3.

37 DLgs 196 del 30/6/2003, art. 92. Cartelle cliniche
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accolte, in tutto o in parte, solo se sono giustificate dalla necessita di far valere
un diritto di rango pari a quello dell’ interessato.

Rilascio di radiogrammi e reperti istologici
Le copie delle radiografie in originale verranno rilasciate, dietro richiesta dell’in-
teressato e pagamento di quanto appositamente stabilito dall’ Amministrazione.
| reperti istologici o bioptici riferiti ad esami eseguiti in regime di ricovero sono
rilasciati dietro specifica richiesta presso il laboratorio di anatomia patologica,
previo accordo con il Responsabile della U.O. interessata (al fine di non incide-
re sulla significativita delle serie riguardanti i casi clinici) e previa apposizione
di un segno identificativo dell’ Azienda, onde impedire sostituzioni colpose o
dolose.
E' fatto obbligo ai pazienti che effettuano I’ esame istologico ambulatorialeil riti-
ro entro una data prestabilita, esonerando |’ amministrazione da qualsiasi respon-
sabilitain caso di mancato ritiro.

Altre certificazioni
Ledisposizioni relative allarichiesta e rilascio della cartella clinica si applicano
anche d rilascio di tutte le atre certificazioni sanitarie (certificato di degenzacon
0 senza diagnosi; certificato di prestazioni ambulatoriali con o senza diagnosi;
copia conforme del cartellino di Pronto Soccorso) secondo la tempistica stabili-
tadall’ Amministrazione.
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VALUTAZIONE DELLA RESPONSABILITA
DA DIREZIONE E DA DIRIGENZA

S. Spitaleri

LA RESPONSABILITA’ DA DIREZIONE

Il tema della responsabilita da direzione e da dirigenza rappresenta sicuramente
un lato particolarmente innovativo che, per I'ampiezza e la complessita dei pro-
fili, consente, a di la di un sintetico richiamo di inquadramento normativo, di
mettere a fuoco |’ alta tematica sulla professione del medico al’interno di una
struttura complessa ed in particolar modo all’interno del SSN.

Infatti, I’analisi dei ruoli e delle figure del Direttore e del Dirigente permettono
non tanto di fare una carrellata giurisprudenziale sulle singole fattispecie, ma di
concentrare |’ attenzione sul  futuro del medico nell’ organizzazione sanitaria del
prossimo futuro.

Il temaé evidentemente duplice: daun lato, verificare seil passaggio da Primario
a Direttore vuoi di SOC che di Dipartimento, con tutte le fase intermedie (diri-
gente di |1 livello), € solo una delle tante modifiche nominalistiche in voga nel
bel paese, 0 se, invece, rappresenta un perno di una nuova configurazione orga
nizzativa, dal’altro comprendere se e come I’ attenuazione del principio gerar-
chico (aiuto — assistente) el’introduzione dellafiguradel dirigente medico modi-
fichino non solo il regime delle responsabilita, malo stesso rapporto tra singolo
professionista e organizzazione.

Stiamo certamente assistendo ad un radicale processo di cambiamento, inizia-
to conil DIgs. n. 502/1992 ed ancorain divenire: questo processo, Spesso come
molti altri processi riformatori, contraddistinto da ripetuti stop and go, incide,
e non puo essere altrimenti, sul grande tema della responsabilita, introducendo
alcuni dati di riflessione anche sui limiti della responsabilita delle figure api-
calil.

Lefonti

Riguardo al’individuazione concreta delle funzioni e dei doveri del primario
ospedaliero, la normativa abrogata (ossia lo storico art. 7 del d.p.r. 128/19692) e
quella tuttora in vigore, il d.p.r. 761/1979, risultavano perfettamente fungibili.

1A proposito della responsabilita “manageriale”’ del responsabile di struttura complessa, si rin-
via alle righe relative alla responsabilita amministrativa.

2 Espressamente abrogato dal D.Lgs. n. 517/1993, alla scadenza del terzo anno dall’ approva
zione del citato decreto.
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L’unaerapiu analitica, mal’ esegesi delle due norme conduce agli stessi risul-

tati.

Il dato normativo vigente di partenza e costituito, come sopraricordato, dal cita-

to art. 63 del D.P.R. 20 dicembre 1979 n. 761 (stato giuridico del personale delle

unita sanitarie locali).

In base a tale norma (comma 3°) il medico appartenente alla posizione iniziale

(' assistente ospedaliero, appunto) “ha la responsabilita per le attivita professio-

nali alui direttamente affidate e per le istruzioni e direttive impartite nonché per

i risultati conseguiti. La sua attivita € soggetta a controllo e gode di autonomia

vincolata alle direttive ricevute ”.

a Il medico appartenente alla posizione apicale (primario), precisapoi il mede-
simo articolo, “esercitafunzioni di indirizzo e di verifica sulle prestazioni di
diagnosi e cura, nel rispetto dell’ autonomia professionale operativa del per-
sonale dell’ unita assegnatagli, impartendo all’ uopo istruzioni e direttive ed
esercitando la verifica inerente all’ attuazione di esse” (comma 5°)3;

O ‘“assegnaaseeagli atri medici i pazienti ricoverati e pud avocare cas ala
sua diretta responsabilita, fermo restando I'obbligo di collaborazione da
parte del personale appartenente alle altre posizioni funzionali” (comma 6°)

Anche nel processo di riforma che ha investito la dirigenza medica e il nuovo
assetto delle aziende sanitarie, non ha modificato sostanzialmente il quadro sto-
rico: infatti, I’ art. 15, comma 6 del DIgs. n. 502/1992 prescrive “Ai dirigenti con
incarico di direzione di struttura complessa sono attribuite, oltre a quelle deri-
vanti dalle specifiche competenze professionali, funzioni di direzione e organiz-
zazione della struttura, da attuarsi, nell’ ambito degli indirizzi operativi e gestio-
nali del dipartimento di appartenenza, anche mediante direttive a tutto il perso-
nale operante nella stessa, e I’ adozione delle relative decisioni necessarie per il
corretto espletamento del servizio e per redlizzare I’ appropriatezza degli inter-
venti con finalita preventive, diagnostiche, terapeutiche e riabilitative, attuati
nella struttura loro affidata. || dirigente & responsabile dell’ efficace ed efficiente
gestione delle risorse attribuite. | risultati della gestione sono sottoposti a verifi-
caannuale tramite il nucleo di valutazione”.

3 Si vedain merito, ex pluribus, Cassazione civile sez. 111, 18 maggio 2001, n. 6822, per laquale
“11 primario ospedaliero, ai sensi dell’art. 7 d.P.R. 27 marzo 1969 n. 128, ha la responsabilita dei
malati della divisione, per i quali hal’obbligo di definirei criteri diagnostici e terapeutici che gdli
aiuti e gli assistenti devono seguire e di vigilare, com’ é desumibile anche dall’art. 63 d.P.R. 20
dicembre 1979 n. 761, sull’ esatta esecuzione da parte dei medesimi”.
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Sulla responsabilita del direttore di struttura complessa

Seil quadro normativo non e particolarmente mutato, anche la giurisprudenza ha
ribadito in pit occasioni I assetto gerarchizzato della struttura ospedalierat.

Il primario &, allora, titolare di un obbligo di garanzia, che viene definito dalla
dottrina come “obbligo giuridico di impedire eventi lesivi degli altrui beni, lacui
tutela & affidata ad un garante per I'incapacita dei titolari di salvaguardarli in
pieno: i poteri giuridici impeditivi di cui dispone il primario sono chiaramente
individuati dal dpr 761/19795.

Peraltro & necessario individuare i limiti degli obblighi di garanzia, onde evitare
che sia chiamato a rispondere di qualsiasi elemento lesivo della struttura da lui
diretta: i limiti sono dati dai poteri conferitigli e dalla organizzazione che € in
grado di dare alla struttura diretta.

Varicordato che ladirigenza sanitaria, come stabilito dall’ art. 15 del citato DLgs.
502/1992, é collocata in un unico ruolo, distinto per profili professionali, ed in
un unico livello, articolato in relazione ale diverse responsabilita professionali e
gestionali: tale elemento implica uno sviluppo ed una autonomia delle altre figu-
re, che, anche in applicazione piu precisadegli incarichi dirigenziali, consente di
riequilibrare le esperienze, le competenze e, di conserva, |e responsabilita.
Vaaltresi evidenziato come la giurisprudenza abbia, nel concreto dipanarsi delle
vicende, assunto un atteggiamento maggiormente rispondente sia a principio di
responsabilita, costituzionalmente sancito, sia ad una attualizzazione del “nemo
tenetur” siaad un maggiore consapevol ezza delle forme organizzative delle strut-
tures:

- "Il doveredi vigilanza e coordinamento del primario non si estende alle ope-
razioni “routinarie” affidate agli atri medici. Infatti, anche in campo medi-
co, acausadelladivisione dei compiti e della speciaizzazione delle attivita,
vige laregoladei c.d. “doveri divisi”, per cui ciascuno operatore € tenuto a

4 “Ladivisione ospedaliera costituisce una struttura gerarchizzata nel cui contesto la program-
mazione dei progetti terapeutici relativi ai singoli pazienti spetta esclusivamente a primario, giu-
sta quanto disposto dall’ art. 63 d.P.R. 20 dicembre 1979 n. 761" (Corte Conti, sez. |11, 6 novembre
2000, n. 306). Di analoga portata le notissime sentenze C.Cass., Sez. |11, 16 maggio 2000, n. 6318;
Sez. |11, 18 maggio 2001, n.6822 e anche recentemente C.Cass., Sez. I11, 11 marzo 2002, n. 3492.

5|1 primario ospedaliero e titolare di una specifica posizione di garanzia nei confronti dei suoi
pazienti alla quale non puo sottrarsi adducendo che ai reparti sono assegnati altri medici o cheil
suo intervento & dovuto solo ai casi di particolari difficolta o di complicazioni; cio risulta chiara-
mente dall’art. 7 comma 3 d.P.R. 27 marzo 1969 n. 128 (ordinamento interno dei servizi ospeda-
lieri) che gli attribuisce la “responsabilita’ dei malati e dell’art. 63 comma 5 d.P.R. 20 dicembre
1979 n. 761 (stato giuridico del personale delle Usl) secondo il quale il medico appartenente ala
posizione apicale hail potere di impartire istruzioni e direttive in ordine alladiagnosi ealacurae
di verificarne I’ attuazione (Cass. pen., sez. 1V, 01/02/2000, Gulisano).

6 BILANCETTI M., La responsabilita penale e civile del medico, Cedam, Padova, 2001.
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rispettare i doveri di diligenza e di perizia che gli sono specificamente
demandati e deve poter fare affidamento sullaresponsabilitadegli atri e sul-
I"altrui attenzione, secondo le rispettive competenze, anche a fine di poter-
si convenientemente concentrare sulle proprie funzioni e specializzazioni,
con la conseguenza che il singolo operatore non pud essere chiamato a
rispondere degli errori altrui, salvo che non vi abbia concorso a causarli,
ovvero siamancato un doveroso compito di garanziae di intervento per pre-
venirli (fattispecie in cui |’ evento lesivo era stato causato da uno scorretto
esame anamnestico raccolto da medici diversi dal primario)”7;

- “Intemadi omicidio colposo per responsabilita professionale a carico del
medici che abbiano adottato un trattamento non adeguato a caso, |’ assi-
stente medico - ai sensi dell’art. 63 d.P.R. 20 dicembre 1979, n. 761 - non
riveste affatto la posizione di mero esecutore di ordini nelle scelte terapeu-
tiche effettuate dal primario. Il citato art. 63, infatti, da un lato, attribuisce
al’ assistente medico laresponsabilita per le attivita professionali alui diret-
tamente affidate; dall’ altro, nel consentire a primario di avocare il caso alla
sua diretta responsabilita, gli fa comungue carico di rispettare I’ autonomia
professionale operativa del personale assegnatagli. Pertanto, |’ assistente (0
I’aiuto) che non condivide le scelte terapeutiche del primario e tenuto ad
esprimereil proprio dissenso quando ha motivo di ritenere che queste com-
portino un rischio per il paziente. Diversamente egli potra essere ritenuto
responsabile dell’esito negativo del trattamento terapeutico non avendo
compiuto quanto in suo potere per impedire I’ evento (art. 40 cpv. c.p.)"8.

In tema di affidamento e di ripartizione delle responsabilita

Altro piano rilevainvece in punto applicazione dellateoriadell’ affidamento, ela-
borata per prima dalla dottrina tedesca, applicatain Italiain relazione ala circo-
lazione stradale e lumeggiata dalla dottrina italiana anche in riferimento alla
responsabilita da direzione.

Intali cas, s poneil delicato problemadi stabilire se ed in che misurail dovere
di diligenza di ciascuno debba indurre a tenere in conto la possibilita della vio-
lazione degli altrui doveri cautelari. In dottrina la risposta a tale interrogativo &
di contenuto negativo, ma con acune assai importanti limitazioni. Si ritiene che
la standardizzazione dei livelli di responsabilitd secondo modelli oggettivati
costruiti sulla base dell’homo eiusdem condicionis et professionis corrisponda
anche all’esigenza di definire le legittime aspettative sociali circa I’ atrui com-

7 Trib. Palermo, 16/07/2002, Florena.
8 Cass. pen., sez. |, 17/11/1999, n.2906, Zanda
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portamento che vengono riassunte nel principio di affidamento: ciascuno deve
poter contare sul fatto che gli altri si atterranno alle regole cautelari proprie del-
I” agente modello operante nell’ ambito che viene in questione. |1 principio di affi-
damento viene ritenuto preci puamente espressione di un’ esigenza che fa capo a

principio costituzionale di personalita della responsabilita penale: si trattadi cir-
coscrivere entro limiti ragionevoli la responsabilita per colpa sul presupposto
che, essendo ciascun individuo capace d'intendere e di volere oltre che dotato di

attitudine all’ autodeterminazione responsabile, ognuno dovra evitare solo i peri-
coli scaturenti dalla propria condotta e non dovra spingere la diligenza sino a
prevedere e prevenire comportamenti pericolosi di altre persone®.

A tal proposito, uno dei maestri del diritto penale ha sostenuto che “ ciascuno pud
normalmente confidare sul fatto che gli altri membri della collettivita con i quali

entri in contatto si comportino in modo corretto, osservando cioé i doveri di dili-
genza di cui sono rispettivamente destinatari, fino a quando non sussistano indi-
zi concreti che rendano riconoscibile il contrario; in tale ultima evenienza, I’ ori-
ginario affidamento del primo deve viceversa lasciare il posto ad un obbligo di
adeguare la propria condotta, a fine di neutralizzare i pericoli derivanti dall’al-
trui inosservanza, pena una responsabilita, in concorso con I’ autore di quest’ ul-
tima, in ordine alle conseguenze che da detta riconoscibile negligenza sono sca-
turite” 10,

In questaimpostazione, I’ affidamento risultameritevole di tutela se & fondato, se
cioé colui il quale interagisce con altri soggetti abbia adempiuto ai doveri di
attenzione e di controllo che gli sono imposti e tali doveri s sostanziano nel-
I’obbligo di accertarsi che sussistano le condizioni che possano far presumente
un comportamento diligente da parte di colui il quale interagisce.

Parametro, ai fini dellavalutazione della sussistenza della responsabilita, un cri-
terio complesso 0 un complesso di criteri dato, da un lato, dalla predisposizione
e diffusione di protocolli, linee guida e procedurell, impartite nell’ esercizio dei
poteri di direzione a tutti i collaboratori, e dall’atro del giudizio prognostico,

9 Blaiotta Rocco, FONTE Cass. Pen., 2000, 584

10 Mantovani M., voce Colpain Dig.disc.pen., vol. 11.

11 Per protocollo s intende uno strumento informativo che definisce un modello formalizzato di
comportamento professionale attraverso la descrizione di una successione di interventi a raggiun-
gere un determinato obiettivo.

Le procedure sono strumenti di integrazione utili in situazioni complesse, dal momento che
descrivono sequenze dettagliate e logiche di atti al dine di uniformarli e garantire cosi la qualita
degli effetti risultanti.

Lelinee guida consistono in raccomandazioni di comportamento clinico in grado di assistere ed
orientare il personale sanitario nella scelta delle circostanze cliniche. Esse sono in genereiil risul-
tato di unarevisione sistematica e di una sintesi critica delle informazioni scientifiche disponibili,
al fine di orientare la pratica clinica quotidiana.
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tipico della responsabilita: giudizio prognostico che va ad incidere anche e
soprattutto sul concreto.

E’ evidente che per quanto sopra detto, la ripercussione di quanto sopra eviden-
Ziato impone una riflessione anche sulla responsabilita di equipe.

Conclusioni

Se la professione medica cresce, anche le responsabilita professionali non pos-
sono rimanere inalterate nelle loro ripartizioni trai diversi protagonisti; anzi, nel
processo di riforma dell’ ultimo decennio, si € assistito a trasformazioni partico-
larmente rilevanti: si pensi al’ accresciuta responsabilita manageriale e per bud-
get in capo ai responsabili di struttura complessa o di dipartimento.

La configurazione di un molteplicitadi figure dirigenzidi, all’ interno delle strut-
ture, nonché I’implementazione delle collaborazioni sia plurispecialistiche che
pluridisciplinari12, ridisegna anche la responsabilita professionale del direttore e
le legittime garanzie per il cittadino, ameno in sede civile, vanno anche con-
temperate con il principio della responsabilita personale.

LA RESPONSABILITA DA DIRIGENZA

Si tratta di una responsabilita che attiene due profili:

- un profilo di carattere amministrativo: la responsabilita amministrativa;

- un profilo lavoristico 0 meglio legato a rapporto di lavoro intercorrente trail
dirigente medico e lastruttura pubblica: laresponsabilitadirigenziale o per obiet-
tivi.

Laconfigurazione del medico che operaalle dipendenze delle Aziende Sanitarie,
siano esse territoriali o ospedaliere, qual e dirigente medico nella sua articolazio-
ne di base, importa un accrescimento delle responsabilita ed una loro diversifi-
cazione: oltre ale pluricitate responsabilita civile, penale e deontol ogica, vi sono
due ulteriori profili di responsabilitd ossia quella amministrativa e quella diri-
genziae.

Laresponsabilitadirigenziale & strettamente connessa al’ inquadramento giuridi-
co ed ad acuni elementi essenziali ed indifferibili: la responsabilita dirigenziale
€ una responsabilita per obiettivi, ossia € legata in maniera indissolubile a pro-
cessi di verifica sulla base degli obiettivi assegnati.

12 § veda Legge 10 agosto 2000, n. 251 (in Gazz. Uff., 6 settembre, n. 208). - Disciplina delle
professioni sanitarie infermieristiche, tecniche, dellariabilitazione, della prevenzione nonche della
professione ostetrica.
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La responsabilitd amministrativa &, invece, la responsabilita di chi dispone, uti-
lizza, collaboraall’ interno delle pubbliche amministrazioni, nel caso in cui si rea-
lizzi una responsabilita dell’amministrazione verso I’ esterno (per cui I'ammini-
strazione risponde delle azioni e dei comportamenti del dipendente) o nel caso di
illiceita nel rapporto tra dipendente e amministrazione che causi danni in capo
all’amministrazione, siano per I'illecito utilizzo di risorse sia per danni
all’amministrazione stessa (sia danni materiali che danni all’immagine).
Esistono naturalmente, trai due profili, terre di confine o di commistione, tanto
che, secondo quanto affermato dalla giurisprudenza, I’ obbligazione di risultato &
autonomamente valutatain sede di conferma o revoca delle posizioni dirigenzia
li, mentre I’omesso svolgimento di attivita doverose si connota per il mancato
raggiungimento del livello minimo di diligenza richiesto a dipendente nella
situazione concreta che, se direttamente collegabile, ad una situazione di danno
erariale, da luogo ad una specifica ed autonoma posizione di responsabilita
amministrativa che si aggiunge e non sostituisce quella*“ dirigenziale ” (cfr. art,
55 commal, D.Lgs. n. 165 del 2001).13

a) intemadi responsabilita amministrativa

E’ necessario partire dalla definizione classica per cui la responsabilita ammini-
stratival4 s incardinain un rapporto di natura pubblicistica, e pud dunque essere
considerata personal e, rappresentando un “tertium genus’ legato a rapporto con-
trattuale di pubblico impiego ed alla giurisdizione contabile (ossia alla responsa-
bilita di conto di quanti gestiscono direttamente denaro pubblico), come affer-
mato dalle Sezioni riunite della Corte dei Contizs.

Va peraltro evidenziato come il tema del rapporto contrattuale con la pubblica
amministrazione siaviavia stato interpretato in termini ampi, tanto che la giu-
risdizione del giudice contabile, ha affermato la Suprema Corte a Sezioni Unite,
sussiste tutte le volte in cui tra |’autore del danno e I’amministrazione od ente
pubblico danneggiato sia ravvisabile un rapporto, non solo di impiego in senso

13 C. Conti, sez. 111, 01/04/2003, n.137.

14 Art. 1L. 20/1994 (Disposizioni in materiadi giurisdizione e controllo della Corte dei Conti):

1. Laresponsabilita dei soggetti sottoposti ala giurisdizione della Corte dei conti in materia di
contabilita pubblica & personale e limitata ai fatti ed alle omissioni commessi con dolo o colpa
grave, fermarestando I’insindacabilita nel merito delle scelte discrezionali. I relativo debito si tra-
smette agli eredi secondo leleggi vigenti nei casi di illecito arricchimento del dante causa e di con-
seguente indebito arricchimento degli eredi stessi.

1- bis. Nel giudizio di responsabilita, fermo restando il potere di riduzione, deve tenersi conto dei
vantaggi comunque conseguiti dall’ amministrazione o dalla comunita amministratain relazione al
comportamento degli amministratori o dei dipendenti pubblici soggetti al giudizio di responsabilita.

15 C. Conti, sez. riun., 12/12/1996, n.78/A.
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proprio o ristretto, ma anche di servizio, per quest’ ultimo intendendosi la sussi-
stenza di una relazione funzionale caratterizzata dall’inserimento del soggetto
nell’iter procedimentale o nell’ apparato organico dell’ente, tale da rendere il
primo compartecipe dell’ attivita amministrativa del secondo. Siffatto rapporto di
servizioricorretrai sanitari dipendenti o convenzionati della Usl, componenti le
commissioni mediche incaricate di accertare il grado di invaliditas. Pertanto,
essa s riferisce, in buona sostanza a tutti i medici, per il caso che ci occupa, che
abbiano un rapporto, contratto, collaborazione con strutture pubbliche.

Non solo, varicordato che I’ azione di responsabilita amministrativo - contabile
e la conseguente incardinazione della giurisdizione della Corte dei Conti- non
presuppone necessariamente che il danno erariale contestato al pubblico agente
s sia verificato nell’esercizio di una attivita amministrativa propria dell’ ufficio
Cui € preposto o addetto, ma é sufficiente che il danno sia arrecato nell’ esercizio
di una attivita commissiva od omissiva connessa a rapporto di impiego o di ser-
vizio, siache ne costituisca diretta esplicazione, sia che ne costituisca una devia
zione, anche con |I'’emanazione di un atto giuridicamente inesistente, che pud
concretizzare un comportamento censurabile dal giudice contabilel”.

Questo comporta che la responsabilita amministrativa del dirigente venga in
essere per ogni attivita, comportamento, omissione, connaturato dal requisito
soggettivo del dolo o della colpa grave, che determini un danno all’ amministra-
zione.

Nel caso di esercenti le professioni intellettuali e, quindi, le professioni sanitarie,
va ricordato che la colpa grave necessaria per il sorgere della responsabilita
amministrativa corrisponde a quella delineata dall’ art. 2236 cod. civ., cosi che,
afferma la giurisprudenza della Corte dei Conti, per i sanitari |a responsabilita
deve essere circoscrittaai casi di negligenzaeimperiziagravi, riconducibili al’i-
nosservanza delle metodiche diagnostiche e terapeutiche dettate dalla scienza
medicain quella disciplina, secondo il livello raggiunto dalla ricerca e impiega
to normalmente nella pratica nosografica, tenendo perd conto pitl che dell’ esito
finale dell’esame o intervento eseguito, dei mezzi impiegati per conseguirlo e
percio del comportamento del medico conforme alle regole della deontologia
professionale che postulano il suo scrupoloso impegno, con diligenza superiore
alamedia, nell’ uso di tutte e tecniche dettate dalla scienzaclinica e di ogni altro
accorgimento suggerito dalla comune esperienzals.

16 Cass. Civ., sez. un., 27/11/2002, n.16829.
17 C. Conti, sez. contr., 16/02/1996, n.35.
18 C. Conti Puglia, sez. giurisdiz., 04/03/1999, n.11.
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In tema di danni risarcibili al’amministrazione, legate in particolar modo alla
figura dirigenziae che il medico assume al’interno della struttura pubblica, &
utile, anche per ragioni di economia, soffermarsi, a di la della responsabilita
amministrativa, nel caso del venire in essere di danni materiali, su due fattispe-
cie relativamente nuove e particolarmente interessanti, ossia il danno all’imma-
gine ed il danno da disservizio.

b) in tema di responsabilita amministrativa e danno all’'immagine

I danno al’immagine si sostanzia fondamentalmente nellalesione a prestigio e
al’onore dell’ ente dinanzi alla pubblica opinione, nonché nella compromissione
del rapporto di trasparenza, fiducia e lealta che legai cittadini all’ apparato pub-
blico.

Un grave nocumento a bene giuridico “immagine”’ della p.a. segue specialmen-
te a comportamenti delittuosi dei pubblici funzionari (concussione, corruzione,
omicidio o lesioni particolarmente gravi ecc.), poiché producono sempre una
perditadi prestigio dell’ Amministrazione cui consegue il discredito sul senso di
efficacia ed efficienza e sul corretto operare delle strutture, di fronte alle quali il
cittadino avverte un senso di sgomento e frustrazione.

E’ intuibile come il rapporto di fiducia tra cittadini ed apparato amministrativo
venga eziol ogicamente incrinato dal comportamento illecito del funzionario pub-
blico e come gli obiettivi dell’ azione amministrativa ne risultino pregiudicati.
Laquestione afferisce, dunque, ad ipotesi di lesioni di beni immateriali, sicchéla
connessa valutazione va effettuata in via equitativa (art. 1226 cod. civ.), tenen-
dosi conto dellarilevanza dei riflessi negativi causati dall’ azione del dipendente
scorretto e sleale nei confronti dell’ ente pubblico, in ragione del principio di
buon andamento che costituisce un canone fondamentale dell’ azione ammini-
strativa, sancito dalla Costituzione.

A questo proposito, il giudice, nellafissazione dei parametri su cui fondareil giu-
dizio equitativo, potra ragionevolmente tener conto delle spese sostenute
dall’ Ente che abbia attuato un’ operazione di risanamento della propria immagi-
ne attraverso iniziative varie, che abbiano richiesto investimenti, da non esclu-
dere anche operazioni divulgative attraverso il ricorso alle moderne tecniche
pubblicitarie o di marketing

Laquantificazione del danno all’'immagine della p.a. 19, come per ogni danho esi-
stenziale, va effettuata sulla base di parametri oggettivi, in particolare con riferi-
mento:

19 Corte Conti, sez. riun., 23 aprile 2003, n. 10/Q.
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- daun lato, all’alegazione di conseguenze negative “tipiche” dell’illecito
contestato, ovvero di danni che di per s possono presumersi causa mente
riconducibili alalesione al’immagine secondo il criterio dell’”id quod ple-

rumgue accidit”; come le spese necessarie per il ripristino del prestigio del-
I’amministrazione, vuoi gia sostenute e quindi liquide, vuoi ancora da soste-
nersi e quindi illiquide, ma liquidabili eguitativamente ex art. 1226 c.c.,
anche sulla base di prove presuntive od indiziarie; o come le perdite pre-
sunte a carico dell’ amministrazione, anch’ esseilliquide maliquidabili equi-
tativamente, le quali siano di per sé riconducibili alalesione al’immagine
secondo regolarita causale (ad esempio la presunta diminuzione di lasciti e
donazioni, dovuta alla perdita di prestigio dell’amministrazione, beneficia-
ria, primadell’illecito, di atti di liberalitd);

- dal'dltro, al’alegazione ed alla provain concreto di conseguenze negative
“ulteriori” 0 “anomale” dell’illecito contestato, ovvero di danni che secon-
do laregolarita causale non possono presumersi connessi alalesioneal’im-
magine di per sé soli, senza una prova concreta del nesso causale; fermo
restando che le minori entrate o le maggiori spese concretamente accertate
(e non meramente presunte) correlate alla condotta illecita concretano un
danno patrimoniale e non un danno al’immagine.

La partitadi danno concernente il cd. “danno all’immagine” dell’ amministrazio-

ne puo essere oggetto di autonoma azione di responsabilita amministrativa, vale

adire é azionabile a prescindere dal verificarsi di un danno a beni materiali del-

I’ amministrazione20; un tanto comporta che anche qualora eventuali danni mate-

riali siano stati integralmente risarciti dal dirigente medico, ciononostante, la

Procura Regionale della Corte dei Conti puo aprire autonomo fascicolo e conte-

stare il solo danno all’immagine.

La giurisprudenza ha riconosciuto che, a fini della responsabilita amministrati-

va, assume rilevanza il danno portato all’immagine e a prestigio dell’ ammini-

strazione, danno che ben puo discendere anche da un illecito extrapenal e, purché
idoneo, nella sua consistenza fenomenica, a produrre una obiettivaperditadi pre-
stigio e un grave detrimento della personalita pubblica; cio con riferimento agli
artt. 2043 c.c. e 2 cost 2L, Si apre, qui, un terreno di confine tra la responsabilita
amministrativa e laresponsabilitadirigenziaedi cui si dirameglio di seguito, nel
senso che potra essere anche il grave inadempimento lavorativo ad essere conte-
stato quale causa di un danno all’immagine per I’amministrazione. In particola
relegami stretti possono sorgere, in tal senso, tradanno all’immagine e danno da

20 C. Conti, sez. |, 18/02/2002, n.48/A.
21 C. Conti Umbria, sez. giurisdiz., 22/01/2001, n.34.
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disservizio, ossia due eventi distinti prodotti da un’unica azione o omissione
(sempre in sussistenza dei requisiti di dolo o colpa grave).

) in tema di responsabilita amministrativa e danno da disservizio
Di creazione giurisprudenziale é anche il c.d. “danno da disservizio”, identifica-
bile nel mancato raggiungimento dell’ utilita che il legislatore prevedeva di rica-
vare dal regolare ed ordinario funzionamento del servizio affidato all’ operatore
pubblico. Si sostiene che il danno da disservizio rivesta natura patrimoniale e che
Sia caratterizzato da connotati addirittura diversi dal danno “per mancato rendi-
mento del servizio” in cui la condotta del funzionario si inserisce a di fuori del
rapporto di immedesimazione organica. La Corte dei Conti ha cosi definito il
danno da disservizio, affermando che va individuato nel negligente e trascurato
adempimento degli obblighi di servizio che nellafattispecie si sono concretizza-
ti in omissioni di verifiche, ritardi nella redazione della contabilita, alterazioni di
essa, fatti tutti che hanno comportato un caotico e non proficuo espletamento
della sua funzione, indubbiamente generatore di un danno aggiuntivo con corri-
spondenti effetti negativi sullafunzionalita dell’ ente22,
La Corte dei Conti nell’individuare alcune fattispecie di particolare rilevanza ha
ritenuto che:
- concretizza danno da disservizio, equitativamente valutabile dal giudice,
il costo sostenuto dall’ amministrazione per accertare e contrastare i ripe-
tuti e prolungati effetti negativi sull’ organizzazione delle strutture e degli
uffici in conseguenza di comportamenti dolosi di un dipendentezs,
- inipotes di danno da disservizio correlato ala soppressione - per repe-
rirefondi coni quali far fronte a spese indebitamente sostenute - di turni
di disponibilita in unita sanitaria, il nocumento deve essere concreta-
mente dimostrato con I’alegazione di denunce o ameno lamentele di
soggetti privati che, interessati a fruire di detto servizio di pronta reperi-
bilita dei sanitari, abbiano trovato il servizio stesso sguarnito?4;
- costituisce danno da disservizio la mancata erogazione di prestazioni al
di sotto degli standard minimi propri dello specifico servizio pubblico
erogato, con conseguente parziale disutilita delle risorse impegnate per
la provvista dei necessari fattori produttivizs;
- costituisce danno da disservizio il comportamento del primario che,
anche se costrettovi da oggettivi ostacoli, lasci inutilizzata per lungo

22 Corte Conti, sez. 11, 7 novembre 2002, n. 338.

23 C.Conti reg. Marche, sez. giurisd., 10 marzo 2003, n. 195

24 C.Conti reg. Emilia Romagna, sez. giurisd., 6 marzo 2003, n. 733
25 C.Conti reg. Umbiria, sez. giurisd., 31 gennaio 2002, n. 39
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tempo una costosa apparecchiatura diagnostica, senza darne avviso agli
amministratori, venendo meno — con colpa grave. ad elementari doveri
di servizio e cagionando cosi danni all’amministraziones.

d) in tema di responsabilita’ dirigenziale o da dirigente
Riprendendo il tema della responsabilita dirigenziale, pit sopra cennato, va evi-
denziato come detta responsabilita, o meglio responsabilita del dirigente, alla
luce delle reiterate riforme dell’art. 15 del D.Lgs. n. 502/ 1992 e della devolu-
zione ala materia contrattuale dei contenuti e delle procedure di affidamento
degli incarichi e valutazione degli stessi, abbia determinato checi s trovi di fron-
te ad un elemento strutturale, peculiare ed identificante il rapporto di lavoro del
dirigente medico all’interno delle strutture pubbliche.
Ne processo di riformadel Dlgs. n. 502/1992 si sono posti in essere alcuni principi:
- mutamento non solo nominalistico degli organigrammi e delle Strutture (strut-
turasemplice, struttura complessa, dipartimento orizzontale e verticale);
- definizione della distinzione tra qualifica dirigenziale e incarico dirigen-
zide
- tendenziae valorizzazione negli incarichi dirigenziali o meglio di dire-
zione di struttura, dei compiti di gestione e managerializ’
- temporaneitadegli incarichi dirigenziali (siaquelli di alta specialitache,
piu propriamente, quelli di direzione).28

Lefonti2®

Per quanto I'elenco delle fonti della responsabilita dirigenziale, soprattutto in
ambito sanitario sia sicuramente pit ampia, in via di sintesi indichiamo i due
elementi indifferibili.

L’articolo 21 del D.Igs. n. 165/2001, ossia il testo unico sul lavoro alle dipen-

26 C.Conti, Sez. 11, 7 giugno 2001, n. 138/A.

27 Sul punto, si € creata piu di qualche conflittualitd, anche in giurisprudenza, tanto che il
Consiglio di Stato ha recentemente affermato: “Ai sensi dell’art. 63 D.P.R. 20 dicembre 1979 n.
761 sono attribuite a primario specifiche ed esclusive funzioni di indirizzo e di verifica nelle pre-
stazioni diagnostiche e di cura dei pazienti, mentre esulano i profili di organizzazione manageria-
le, di risorse umane e materiali, assegnati ai vertici amministrativi delle aziende sanitarie; pertan-
to, la scelta sulle modalita di utilizzo ottimali delle infrastrutture tecnologiche di cui dispone un’ a-
zienda ospedaliera e tipicamente un’ attivita attraverso la quale i vertici amministrativi sono chia-
mati ad esprimere i poteri di direzione, che danno corpo alla responsabilita propria della dirigenza
amministrativa sanitaria’ (Consiglio Stato, sez. V, 24 dicembre 2001, n. 6370).

28\OLPE E ALTRI, L’impiego pubblico, Giuffre 2003.

29 MARTINI M., La valutazione dei dirigenti del servizio sanitario nazionale, edizioni esse-
biemme, 2002.

DRAGONETTI S. ealtri, Il personale delle aziende sanitarie, Giuffre, 2002.
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denze delle pubbliche amministrazioni, in tema di responsabilita dirigenziale
cosi ladefinisce in termini generali: “11 mancato raggiungimento degli obiettivi,
ovvero I'inosservanza delle direttive imputabili a dirigente, valutati con i siste-
mi ele garanziedi cui al’articolo 5 del decreto legidlativo 30 luglio 1999, n. 286,
comportano, ferma restando I’ eventuale responsabilita disciplinare secondo la
disciplina contenuta nel contratto collettivo, I'impossibilita di rinnovo dello stes-
so incarico dirigenziale. In relazione allagravitadei casi, I’ amministrazione puo,
inoltre, revocare I'incarico collocando il dirigente a disposizione dei ruoli di cui
al’articolo 23, ovvero recedere dal rapporto di lavoro secondo le disposizioni del
contratto collettivo” 0.

Altro elemento indefettibile & dato dal contratto della dirigenza medica, il quale,
al’art. 32, dispone:

“l.Lavautazione dei dirigenti - che é diretta ala verificade livello di rag-
giungimento degli obiettivi assegnati e della professionalita espressa - € caratte-
ristica essenziale ed ordinaria del rapporto di lavoro dei dirigenti medesimi.

2. | risultati finali della valutazione effettuata dagli organismi di verifica sono
riportati nel fascicolo personale. Tutti i giudizi definitivi conseguiti dai dirigenti
sono parte integrante degli elementi di valutazione delle Aziende sanitarie per la
conferma o il conferimento di qualsiasi tipo di incarico”.
Laresponsabilitadirigenziale e direttaavalutare il dirigente nel suo incarico, per
verificarne I'idoneita, sulla base ddl livello di raggiungimento degli obiettivi e
della professionalita, tanto che vi € un accostamento trail dirigente responsabile
del risultato e il prestato d’ opera autonomo, il quale risponde del risultato e non
dei mezzi, secondo la disciplina privatisticadi cui al’art. 2222 cod. civ.

Lavalutazione

Abbiamo sopraindicato quali siano le caratteristiche prime della valutazione del

dirigente e, conseguentemente della responsabilita dirigenziale, e lo stesso con-

tratto collettivo per la dirigenza 1998-2001, stabilisce una grigliadi criteri:

a) collaborazioneinterna edil livello di partecipazione multiprofessionae nel-
I’ organizzazione dipartimentale;

b) livello di espletamento delle funzioni affidate nella gestione delle attivita e
qualita dell’ apporto specifico;

c) capacitadimostratanel motivare, guidare e valutarei collaboratori e di gene-
rare un clima organizzativo favorevole ala produttivita, attraverso una equi-
librata individuazione dei carichi di lavoro e la gestione degli istituti con-
trattuali;

30 Comma sostituito dall’art. 3, I. 15 luglio 2002, n. 145.
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d) risultati delle procedure di controllo con particolare riguardo all’ appropria-
tezza e qualita clinica delle prestazioni, all’ orientamento all’ utenza, alle cer-
tificazioni di qualita dei servizi ;

€) capacita dimostrata nel gestire e promuovere le innovazioni tecnologiche e
procedimentali nonché i conseguenti processi formativi e la selezione del
personae

f) raggiungimento del minimo di credito formativo, ai sens dell’art. 16 ter,
comma 2 del digs 502/1992 non appena operativo;

g) osservanzadegli obiettivi prestazionali assegnati;

h) rispetto del codice di comportamento allegato al CCNL del 5 dicembre
1996.

L e conseguenze dell’ esito negativo della valutazione, e quindi del venir in esse-

re della responsabilita dirigenziale, importa conseguenze che variano a seconda

degli incarichi, ma che vanno, secondo quanto disposto dal’art. 34 del citato

contratto, dalla perdita della retribuzione di risultato, alla revoca dell’incarico e,

in casi particolarmente gravi e reiterati, fino a recesso.

Conclusioni

Si é sopra detto come tale responsabilita del dirigente, I’ assegnazione degli inca
richi ed obiettivi e la valutazione costituiscano il dato peculiari della figura del
dirigente medico; va, d’ altro canto, evidenziato che, ad oggi, s trattadi un siste-
ma zoppo, in quanto, salvo le figure apicali (direttori di struttura complessa e
dipartimento), non si constata |’ assegnazione di obiettivi ad personam e dotati di
criteri di verificabilita intrinseca ed estrinseca.

Il piu delle volte, accade, anche nell’ assegnazione degli incarichi di alta specia-
lita, i tratti di enunciazione di titoli, piuttosto che di contrattazione su obiettivi,
risorse, strategie, in modo tale darendere il sistemaimperfetto o meglio lasciato
poi ad un difetto di verifica, che incide anche sul controllo di gestione, di appro-
priatezza, di strategia.
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VALUTAZIONI DELLA RESPONSABILITA' D’EQUIPE E
MULTIDISCIPLINARE

A. Cortellessa

Premessa

Il tema dellaripartizione della col pa medica— e conseguente responsabilita— nel-
I’ambito dei trattamenti praticati in equipe haassunto, nel corso degli anni, sem-
pre maggior rilevanza. L’ escalation di interesse su tale questione e stato deter-
minato dagli ingenti passi in avanti compiuti dalla medicina che, a fronte della
crescente interazione tra le diverse branche mediche, ha determinato |a necessa-
ria collaborazione tra i vari operatori del settore sanitario. L’ attivita medica é
difatti sempre piu larisultante di azioni concorrenti dei singoli medici, dotati di
particolari competenze e specializzazioni, i quali tutti tendono ad un unico risul-
tato: la cura del paziente.

L a suddetta cooperazione ha determinato la nascita di una nuova problematica
giuridica: non piu e non solo I'individuazione della responsabilita del singolo
sanitario afronte dei danni subiti dal paziente, malaripartizione ed individuazio-
ne del concreto grado di colpevolezza dei medici operanti nell’ ambito di un’ equi-
pe. Latematica della responsabilitaiatrogena, giadi per sé complessa, € pertanto
divenuta ancor pitl complicata e delicata quando, afronte di un evento infausto, s
€ dovutaindividuare la concreta posizione del singoli operatori sanitari.

Nel presente lavoro si cerchera pertanto, senza pretese di esaustivita, di delinea
re un quadro il pit possibile redistico della materia, consapevoli della difficolta
di tale ricostruzione a fronte di una giurisprudenza e di una dottrina che hanno
assunto nel corso degli anni atteggiamenti fortemente contraddittori.

Excur sus normativo

Merita preliminarmente affrontare, seppure brevemente e schematicamente, la
questione relativa a quadro normativo vigente per i medici operanti nell’ambito
del S.SN. La normativa dell’impiego nell’ambito delle U.S.L. (oggi A.SLL.) é
stata oggetto, nel corso degli anni, di numerosi interventi che hanno prodotto una
stratificazione legidativa ed un quadro normativo non sempre “limpido”.

L’ excursus normativo prende avvio dal D.P.R. 27.3.1969 n.128 -oggi abrogato —
che al’art. 7 definivai compiti di primari, aiuti ed assistenti. A tale norma ha
fatto seguito il D.P.R. 20.12.1979, n. 761 rubricato “ Stato giuridico del persona-
le delle Unita Sanitarie Locali”.

Nell’ambito del DPR 761/79, cio che interessa ai fini del presente lavoro eI’ art.
1il quale prevede la suddivisone del personale sanitario in RUOLI PROFES-
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SIONALI, PROFILI PROFESSIONALI e POSIZIONI FUNZIONALI, nonché
I"art. 63 che prevede, |’ ascrizione dei profili professionali alle qualifiche funzio-
nali eleattribuzioni del personale: “... Il medico appartenente alla posizione api-
cale svolge attivita e prestazioni medico-chirurgiche, attivita di studio, di didat-
tica e ricerca, di programmazione e di direzione dell’ unita operativa o diparti-
mentale, servizio multizonale o ufficio complesso affidatogli. A tal fine cura la
preparazione dei piani lavoro e laloro attuazione ed esercita funzioni di indiriz-
zo e di verifica sulle prestazioni di diagnosi e cura, nél rispetto dell’ autonomia
professionale operativa del personale dell’ unita assegnatagli, impartendo all’ uo-
po istruzioni e direttive ed esercitando la verifica inerente al’ attuazione di esse.
In particolare, per quanto concerne le attivitain ambiente ospedaliero, assegna a
se e agli atri medici i pazienti ricoverati e pud avocare casi ala sua diretta
responsabilita, fermo restando I’ obbligo di collaborare da parte del personale
appartenente alle altre posizioni funzionali. Le modalita di assegnazione in cura
dei pazienti debbono rispettare criteri oggettivi di competenza, di equa distribu-
zione del lavoro, di rotazione nel vari settori di pertinenza. ...”.

Il dettato dell’ art. 63 mantiene poi una suddivisione dei medici in base alle man-
sioni dagli stessi svolte distinguendo tra posizione apicale, posizione intermedia
e posizione inizide, sostanziamente corrispondenti alle figure del Primario,
Aiuto ed Assistente. La norma stabilisce, in linea di principio, un obbligo di
garanziain capo al primario cui é attribuito il compito di vigilare sull’ operato dei
propri collaboratori alfine di evitare che I'imprudenza, la negligenza e I'imperi-
Ziadegli stessi possa provocare danni ai pazienti; egli € responsabile per gli erro-
ri del medici a lui subordinati ove ometta di impedire la produzione di quegli

effetti pregiudizievoli che aveval’ obbligo giuridico di evitare. Come accennato,
I’ obbligo di garanzia derivadai poteri giuridici che lalegge riconducein capo a

primario cui & consentito fornire indicazioni vincolanti ai subordinati ed addirit-
tura, avocare asei casi che ritenga opportuno seguire personalmente.

Nel corso degli anni ‘90 il S.S.N. ha tuttavia subito importanti riforme sia sul

piano organizzativo-strutturale (il D.lgs 30.12.1992, n. 502 rubricato “Riordino
della disciplina in materia sanitaria’, ha tra I’atro previsto la riorganizzazione
delle USL in senso aziendalistico), che su quello pit generale della cosi detta pri-
vatizzazione del pubblico impiego (derivante dal D.Igs 03.02.1993, n. 29 - oggi

D.Igs. 30.03.2001, n. 165).

L e due riforme hanno contribuito a modificare la strutturazione organi zzativa del

personal e sanitario, mentre sostanzialmente invariati sono rimasti i principi rela-
tivi alla suddivisione della responsabilita trai vari medici che collaborano nel-
I’ adempimento delle proprie funzioni.

In particolare, con I’ emanazione del D.lgs 502/92 (e con le successive modifiche

112



Valutazioni della responsabilita d’equipe e multidisciplinare

allo stesso apportate dal D.lgs. 19.06.1999, n. 229), é stata eliminata la suddivi-
sone del personale sanitario in RUOLI PROFESSIONALI, PROFILI PROFES-
SIONALI e POSIZIONI FUNZIONALLI. E’ stato altresi implicitamente abroga-
tol’art. 63 del DPR 761/79 nella parte in cui prevede una suddivisione dei medi-
ci in base adle mansioni dagli stessi svolte, nelle diverse figure del Primario,
Aiuto ed Assistente.

L'art. 15, comma 1 del D.Igs. 502/92 (come mod. dal D.lgs. 229/99) ha previsto
la creazione di un ruolo unico, distinto per profili professionali ed in un unico
livello articolato in relazione alle diverse responsabilita professionali e gestiona-
li sul quale afferiscono tutti i dirigenti sanitari.

Com' é evidente, laterminologia stessa utilizzata dal legidatore ha subito impor-
tanti modifiche non dovendosi piu parlare di primario, aiuto o assistente ma, piu
genericamente, di dirigenti che saranno traloro distinti in base alle funzioni con
cretamente espletate.

Fondamentale importanza riveste quindi I'art. 15, comma 6° del D.lg. 502/92
(mod. dal D.lg. 229/99) il quale sancisce: “Ai dirigenti con incarico di struttura
complessa sono attribuite, oltre a quelle derivanti dalle specifiche competenze
professionali, funzioni di direzione e organizzazione della struttura, da attuarsi,
nell’ambito degli indirizzi operativi e gestionali del dipartimento di appartenen-
za, anche mediante direttive atutto il personale operante nella stessa, e |’ adozio-
ne delle relative decisioni necessarie per il corretto espletamento del servizio e
per redlizzare |’ appropriatezza degli interventi con finalita preventive, diagnosti-
che, terapeutiche e riabilitative, attuati nella struttura loro affidata.”.

I quadro sin qui delineato riguarda le modificazioni intervenute in temadi strut-
turazione organizzativa del personale delle ASL.

Diversa e viceversala questionerelativaai principi legislativi dettati ai fini della
ripartizione delle responsabilitatrai vari medici (o meglio, dirigenti).

Con riguardo atale ultima questione deve difatti annotarsi la perdurante vigenza
dell’art. 63 del D.P.R. 761/79 nella parte in cui detta il fondamentale principio
della autonomia vincolata alle direttive ricevute.

Pertanto, seppure nell’ attuale assetto sia stata eliminata la distinzione in ruoli e
sia stata previstal’ unica categoria dei dirigenti, non puo negarsi la sussistenza di
una diversa ripartizione delle competenze tra quei dirigenti che collaborino
al’interno di una ASLin relazione alle funzioni dagli stessi svolte e non pud con-
seguentemente negarsi che datali differenze discendano diversi gradi di respon-
sabilita,

Cio premesso specifichiamo che, quando nel presente lavoro si richiamerail rap-
porto gerarchico chelegai vari sanitari, nonlo si farain senso istituzionale, per-
ché un rapporto di tal genere non sussiste neppure nel D.P.R. 761/79 ove ciascun
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medico gode di unaautonomiavincolata alle direttive ricevute dal proprio sovra-
ordinato. In tale sistema, il sanitario che non condivida le scelte terapeutiche del
superiore é tenuto ad esprimereil proprio dissenso potendo altrimenti essererite-
nuto responsabile. Ove volesse viceversa affermarsi che nell’ assetto delineato
dal DPR 761/79 v'é vincolo di subordinazione gerarchica dovremmo sostenere
che il subordinato € un mero esecutore di ordini.

[l vincolo gerarchico (o0 se si preferisce di sovra-sotto ordinazione funzionale)
che, pur riconoscendo I’ autonomia dei sanitari ne fissa le posizioni in relazione
ale relative responsahilita, € stato oggetto, negli ultimi venti anni, di numerose
pronunce da parte della Suprema Corte di Cassazione la quale ha delineato le
relative competenze estrapolandole proprio datale norma.

Possiamo difatti affermare che il rapporto tradirigenti si svolge attraverso lafor-
mula del coordinamento, della organizzazione e della direzione in cui ¢’ colui
che impartisce le direttive e colui che, nell’ambito delle stesse, autonomamente
compie delle scelte operative.

Da combinato disposto dell’art. 15 D.lgs. 502/92 (mod. dal D.lgs. 229/99) e
D.lgs. 165/01 (ex 29/93) discende poi lapossibilitadi tratteggiare competenze ed
attribuzioni del personale. Le norme prevedono una strutturazione di tipo gerar-
chico, seppure, ripetiamol o, detto concetto deve essere inteso in senso lato, ovve-
rosia, ogni medico (rectius dirigente) € autonomo e libero di fare le scelte tera
peutiche che ritiene piu opportune madeve, in lineadi principio, ottemperare ale
direttive che gli vengono da coloro che hanno il compito di organizzare e coor-
dinare la struttura.

La norma prevede difatti che, al momento dell’ingresso nel ruolo competono
funzioni di supporto e collaborazione e precisi ambiti di autonomia professiona-
le vincolata alle direttive del responsabile dell’ articolazione organizzativa in
ordine alatitolarita di funzioni di direzione e organizzazione. Viene cosi garan-
tita la salvaguardia dell’ autonomia professionale che comporta responsabilita
diretta con riferimento atutte le prestazioni praticate, ma sempre con una" subor-
dinazione” ale direttive ricevute. Ecco nuovamente riemergereil principio della
autonomia vincolata ale direttive ricevute gia dettate dall’ art. 63 D.P.R. 761/79.
Infine una doverosa precisazione. La terminologia utilizzata nel presente lavoro
s richiama alle figure del primario, aiuto ed assistente e cio in quanto le senten-
ze sino ad oggi emesse dalla Suprema Corte di Cassazione riguardano fattispecie
anteriori al’abolizione di tali profili professionali. Si & inoltre ritenuto che per
chiarezza — afine di evitare che il concetto unico di dirigente (in cui la distin-
zione viene solo dall’incarico effettivamente ricoperto) possa ingenerare confu-
sionetracolui chericeve e colui cheimpartisce le direttive — questa fosse la scel-
ta piu opportuna.
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Laresponsabilita del medico in posizione apicale

Nell’ambito dei trattamenti medici d’ equipe vanno individuate due distinte situa-
zioni: @) medici che collaborano fra loro sono legati da un vincolo di subordi-
nazione gerarchica; b) trattamento medico-chirurgico del paziente effettuato da
un’ equipe di medici che non si trovano traloro in posizione gerarchica.

Quanto ala prima delle suesposte ipotesi, meritainnanzitutto esaminare la figu-
ra e le responsabilita dell’ex primario (dirigente), il quale, trovandosi al vertice
della struttura gerarchica ha una serie di doveri di controllo e garanzia nei con-
fronti dei propri subordinati.

La Suprema Corte ha recentemente acclarato: “1l primario ospedaliero, ai sensi
dell’art. 7 D.P.R. 27 Marzo 1969 n.128, halaresponsabilitadei malati delladivi-
sione, per i quali hal’obbligo di definirei criteri diagnostici e terapeutici che gli
aiuti e gli assistenti devono seguire e vigilare, come e desumibile anche dall’ art.
63 del D.P.R. 20 Dicembre 1979 n.761, sull’ esatta esecuzione da parte dei mede-
simi.” (Cass,, Sez. 111, 18.5.2001 n. 6822).

Come precedentemente evidenziato, il primario hail compito di vigilare sull’ o-
perato dei propri subordinati alfine di evitare che I'imprudenza, la negligenza e
I"'imperiziadegli stessi possa provocare danni ai pazienti; egli € responsabile per
gli errori dei medici a lui subordinati ove ometta di impedire la produzione di
quegli effetti pregiudizievoli che aveval’ obbligo giuridico di evitare

Perché possa configurarsi in capo al primario una colpa per responsabilita omis-
siva, non sara tuttavia sufficiente accertare che questi abbia omesso di agire alfi-
ne di impedire I'evento essendo altresi necessario ravvisare nella sua condotta
unavera e propria colpa per violazione dei (poteri) doveri giuridici impeditivi di
cui dispone ex art. 63 D.P.R. 761/79.

Detta col pa potra assumere le due diverse connotazioni della culpain eligendo
e dellaculpain vigilando. La prima si sostanzia nell’ erronea scelta del colla-
boratore per il caso concreto (a nullarilevando la circostanza che questi siain
possesso di un titolo abilitativo alla professione ed abbia superato un regolare
concorso, atteso che il primario hal’ obbligo di verificare personalmente la
competenza e perizia del subordinato relativamente al caso di specie) e dei
compiti dadelegare. La culpain vigilando si fondainvece nel mancato rispet-
to del dettato normativo che impone al primario di organizzare I’ attivita al’in-
terno del reparto vigilando sull’ operato dei propri collaboratori ed assicuran-
dosi che gli stessi rispettino le direttive da lui impartite. Il primario deve difat-
ti informarsi sulle condizioni di salute di tutti i pazienti del proprio reparto,
controllando I’ esattezza della diagnosi formulata dai propri subordinati ed
eventualmente individuando diverse strategie terapeutiche. Deve inoltre stabi-
lire le modalita di esecuzione degli interventi, controllare i trattamenti mag-
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giormente rischiosi nonché il corretto funzionamento delle apparecchiature
presenti nel proprio reparto.

Volendo analizzare alcune ipotesi di responsabilita per culpa in vigilando del
primario, rileva qui la sentenza della Cassazione Penale n. 4385 del 11.01.1995.
Trattas di un paziente cui era stato erroneamente somministrato, al momento del
risveglio post operatorio, protossido di azoto in luogo di ossigeno. Tale infausto
evento trovava origine nel lavori di ristrutturazione dell’ impianto di erogazione
del gas, effettuati nei giorni antecedenti I’intervento, nel corso dei quali erano
stati erroneamente invertiti i tubi di distribuzione di gas ed ossigeno. In siffatta
ipotesi, la Suprema Corte ha ravvisato una responsabilita del primario anestesi-
staper omessa verifica della perfetta efficienza delle apparecchiature presenti nel
proprio reparto. Ancora, recentemente, la Suprema Corte (Cass. Civ., Sez. Ill,
11/3/2002 n. 3492) ha ribadito I’ obbligo di vigilanza che incombe a primario
anche nella fase post-operatoria. Analizzando il caso di  una paziente sottoposta
ad intervento chirurgico per ernia del disco, cui era stato col pevolmente dimen-
ticato nella zona operata un laccio di gomma lungo 8 cm ed un pezzo di garza,
la Corte di Cassazione haaffermato che “sel’ intervento operatorio in senso stret-
to puo ritenersi concluso con I’ uscita della paziente dalla camera operatoria, tut-
tavia un obbligo di sorveglianza sulla salute del soggetto operato certamente
grava sul sanitario anche nella fase post operatoria’.

In definitiva, come si é visto, il principio cardine seguito dalla giurisprudenza ai
fini dell'individuazione dell’ eventuale responsabilita del primario & pertanto
quello dell’ obbligo di garanzianei confronti del paziente etale obbligo si sostan-
ziain unaserie di doveri di controllo e vigilanza sull’ operato dei propri collabo-
ratori e, in generale, sulle condizioni di salute del paziente.

| rapporti tra il medico in posizione apicale ed il personale medico subordi-
nato

Ma come si regolano i rapporti tra primario e medici ad subordinati?
Come gia evidenziato, I’art. 63 del D.P.R. 761/79, oltre ad ascrivere in capo a
primario un dovere di controllo e vigilanza sull’ operato dei propri collaboratori
subordinati, designa i compiti dei medici appartenenti alle varie categorie (pri-
mario, aiuto, assistente) in un alternarsi di competenze e responsabilita che non
puod tuttavia annullare il principio secondo cui ciascun medico é dotato di un
certo grado di autonomia professionale. Ne consegue, inevitabilmente, la diffi-
colta di contemperare i poteri giuridici impeditivi del primario con la necessaria
autonomia ed indipendenza del sanitario subordinato, anche alaluce del concet-
to di “autonomiavincolata alle direttive ricevute” enunciato dal D.P.R. 761/79.
La giurisprudenza ha piu volte acclarato come il medico in posizione inferiore
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cheritengarischioso per il pazienteil trattamento terapeutico disposto da un pro-
prio superiore sia tenuto a dissentire con le scelte da questi operate (Cass. Pen.,
Sez. IV, 28/6/1996); diversamente egli potra essere ritenuto responsabile dell’ e-
sito negativo del trattamento terapeutico non avendo compiuto quanto in suo
potere per impedire | evento lesivo (Cass. Pen., Sez. 1V 17/11/1999).

Puod pertanto affermarsi che in capo al medico subordinato € comungue ricono-
sciuta una autonomia professionale ed un vero e proprio dovere ad esprimere il
proprio dissenso con le indicazioni dei superiori. In caso di violazione di tale
dovere, discendera una concorrente responsabilita del medico subordinato con i
propri superiori. Ove poi il primario decida di non adeguarsi ai rilievi mossi dal
subordinato, sara tenuto ad esercitare il potere di avocazione potendo solo pre-
tendere la collaborazione del subordinato dissenziente, ai sens dell’art. 63,
comma 6, DPR 761/79.

Quanto suesposto € stato altresi acclarato da una recente sentenza della Suprema
Corte (Cass. Pen., Sez. IV 4/5/2001) di cui riportiamo un passo della motivazio-
ne: “Se primario, aiuto e assistente condividono le scelte terapeutiche tutti ne
assumono la responsabilita, dovendosi escludere che dal sistema normativo,
guale s desume in particolare dall’art. 63 del D.P.R. 20/12/1979 n. 761 (stato
giuridico del personale delle unita sanitarie locali), la posizione dell’ assistente (e
afortiori, quella dell’ aiuto) possa essere quella di un mero esecutore degli ordi-
ni del primario. Infatti con particolare riferimento al’assistente, I'art. 63, 3°
comma citato fa esplicito riferimento “alla responsabilita per le attivita profes-
sionai alui direttamente affidate”, mentrei commi 5° e 6° del citato art. 63 pre-
vedono che il primario debba rispettare I’ autonomia professional e operativa del
personale assegnatogli, consentendogli, sesmmai, di avocare ala propria diretta
dipendenzail caso in precedenza assegnato a un medico sottordinato. In unatale
prospettiva, quando I'art. 63, 3° comma parla, per |'assistente, di “autonomia
vincolata alle direttive ricevute”’, non intende quindi riferirsi ad una subordina-
zione gerarchica che non consente scelte diverse (questa, semmai, € la posizione
del personale paramedico, che & obbligato a somministrare i trattamenti terapeu-
tici disposti dal personale medico), ma a un’ autonomia limitata dalla possibilita,
prevista per il medico in posizione superiore, di imporre le proprie scelte quan-
do esse contrastino con quelle del medico cui & assegnato il caso. Qualora cio
avvenga con |'avocazione del caso da parte del primario, nulla quaestio sulla
responsabilita che questi assume su di sé in ordine a trattamento terapeutico.
Invece qualora il primario non avochi a s€ il caso, e I'assistente (o, a fortiori,
I’aiuto) non condivida le scelte terapeutiche del primario, proprio per larilevata
diretta assunzione di responsabilita, questi dovra segnalare il proprio dissenso,
giacché diversamente potra essere ritenuto responsabile dell’ esito negativo del
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trattamento terapeutico non avendo compiuto quanto in suo potere per impedire
I’ evento lesivo o mortale che incolgail paziente.”

Veniamo pertanto ad analizzare la particolare figura dell’ assistente (o come
diremmo oggi, del dirigente sotto-ordinato). Questi non potra certo essere consi-
derato alla stregua di un mero esecutore degli ordini del primario. L’art. 63,
comma3del D.P.R. 761/79 fadifatti esplicito riferimento alla“ responsabilita per
le attivita professiondi a lui direttamente affidate” mentre i commi 5° e 6° pre-
vedono che il primario debba rispettare I’ autonomia professionale operativa del
personale assegnatogli. In tale prospettiva, il principio di “autonomia vincolata
ala direttive ricevute” che la legge riferisce proprio ala figura dell’ assistente,
non equival e ad una subordinazione gerarchica che non lascia autonomiadi scel-
ta, ma ad un’autonomia limitata dalla possibilita, prevista per il medico in posi-
zione superiore, di imporre le proprie scelte quando esse contrastino con quelle
del medico cui € assegnato il caso. Qualora a tale contrasto consegua I’ avoca
zione del caso da parte del primario, nulla questio sulla responsabilita che questi
assume su di séin ordine a trattamento terapeutico. Qualora viceversa |’ assi-
stente (o a fortiori I’aiuto) non condivida le scelte terapeutiche del primario (il
quale tuttavianon avochi aséil caso) dovrasegnaareil proprio dissenso, poten-
do essere altrimenti ritenuto responsabile dell’ esito negativo del trattamento tera-
peutico, proprio in ragione della predetta diretta assunzione di responsabilita nei
confronti del paziente, per non aver compiuto quanto in suo potere per impedire
I’ evento lesivo o mortale.

Particolare interesse riveste poi la questione relativa alla responsabilita del medi-
co specializzando il quale sia stato delegato a compiere determinate attivita. Sul
punto, merita qui richiamare una significativa sentenza della Suprema Corte di
Cassazione chiamata a giudicare la posizione di un giovane specializzando dele-
gato ad effettuare un intervento di settoplastica nasale. Operando con uno scal-
pello nella cavita nasale del paziente, a causa della propria inesperienza, |o spe-
cializzando recideva |’ arteria carotidea interna dopo aver superato la parete del
seno sfenoidale, cosi provocando una emorragia cui seguiva il decesso del
paziente. Nell’ enunciare la responsabilita del giovane medico la Suprema Corte
cosi acclarava: “In tema di colpa professionale del medico chirurgo specializ-
zando, la circostanza che la partecipazione all’ attivita operatoria... si svolga
sotto le direttive del docente non esclude I’ assunzione di responsabilita diretta da
parte dello specializzando nella sua posizione di garanzia nei confronti del
paziente, pur condivisa con quella che fa capo a chi le direttive impartisce. Ne
segue che poiché anche sullo specializzando incombe I’ obbligo della osservanza
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delle leges artis, ove egli non sia ancora in grado di affrontare le difficolta del
caso specifico, hal’ obbligo, piuttosto che mettere arischio lavitael’incolumita
del paziente, di astenersi dal direttamente operare” (Cass. Pen., Sez. 1V,
6.10.1999 n. 13389).

Puo pertanto affermarsi che, seppure il dettato normativo preveda per | assisten-
te in formazione, la partecipazione al’attivita operatoria sotto le direttive del
docente (cfr. art. 4 DL 08/08/91 n. 257), la giurisprudenza ha chiarito come detta
diretta partecipazione comporti una conseguente diretta assunzione di responsa-
bilita, seppur concorrente con quella di colui che impartisce le direttive. La
responsabilita dello specializzando origina difatti dall’obbligo sullo stesso
incombente, all’ osservanza delle leges artis.

| rapporti tra sanitari non legati da vincoli gerarchici

Come gia sottolineato, il trattamento sanitario del paziente pud essere altresi
effettuato da pit medici che si trovano traloro in posizione di sostanziale parita
gerarchica. E' difatti normale che operatori di uno stesso reparto, dotati di mede-
sime specializzazioni e qualifiche funzionali, si occupino della cura dei medesi-
mi pazienti, collaborando vicendevolmente ed alternandosi in base alla turnazio-
ne oraria prevista. Da cio consegue che la responsabilita sara affidata su tutti i
sanitari che si sono alternati alla curadel paziente in quanto ognuno di etito-
lare di una posizione di garanzia sul paziente stesso. Si acclara in giurispruden-
za un dovere dei sanitari di adoperarsi e coordinarsi a meglio per il consegui-
mento del fine comune, non potendo il singolo sanitario preoccupars soltanto di
Cio che avviene nel suo turno.

Il sanitario ospedaliero che termina il suo turno di lavoro hail dovere di infor-
mareil collegadi eventuali problematiche inerenti il paziente, sussistendo per 1o
stesso un obbligo di coordinamento con gli altri operatori che si aternano alla
cura del paziente. E cosi la Suprema Corte (Cass. Pen., Sez. 1V, 02.04.1997 n.
4211) ha condannato un primario ospedaliero che - visitato durante il proprio
turno un paziente ricoverato con gravi ustioni riportate nello scoppio di una bom-
bola di gas propano e poi deceduto per I'insorgenza di edema della glottide -
avevatrascurato di controllarne assiduamente le condizioni pur essendo a cono-
scenza della possibile insorgenza della patologia che si era poi rivelata letale. In
tale sentenza viene atresi contestato al medico di aver imprudentemente lascia
to il paziente, alafine del proprio turno, senzatrascrivere il suo stato di salute
nella cartella clinica e senza aver comungue edotto il medico di guardiacircale
predette condizioni. Si evidenziapoi laresponsabilita del medico di guardiareso-
s responsabile perché, contattati telefonicamente i colleghi specialisti in ustioni
afinedi ottenere chiarimenti, si eralimitato ariferire agli stessi il contenuto della
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cartellaclinica, senzaviceversaeffettuare alcunavisita e senzacontrollare e veri-
ficare lo stato delle vie aeree del paziente poi deceduto.

Com' é facilmente comprensibile, nell’ipotesi in cui pit medici cooperino per la
cura di un paziente, fondamentale importanza riveste la cartella clinica. Sorge
pertanto, in capo ai sanitari, un vero e proprio dovere di compilare correttamen-
telacartellaclinicarelativamente ai pazienti ad affidati, pena la responsabi-
lita per i danni riportati dal degente in conseguenza delle scarse ed errate indica-
zZioni ivi contenute.

Sul punto particolare interesse assume la sentenza n. 8875 Cass. Sez. 111 8.9.98,
relativaal caso di una neonata che avevariportato duranteil parto lafrattura del-
I’omero e le lesioni del plesso brachiale, laddove si afferma che “La cartella cli-
nica non aveva consentito ai consulenti di ricostruire le concrete modalita di
andamento del parto e dell’ assistenza prestata dal personale sanitario. In una
situazione siffatta, € possibile presumere che le attivita che atrimenti vi sareb-
bero state documentate siano state omesse e comungue la mancata segnal azione,
nella cartella clinica, di manifestazioni cliniche rilevanti, di trattamenti medica-
mentosi e di atti operativi, & indice di un comportamento assistenziale costante-
mente negligente ed imperito. Le irregolarita e deficienze della cartella clinica
denotavano per sé un corrispondente comportamento di assistenza al parto man-
chevole e negligente, segno di un impegno mediocre e disattento, fonte certa di
responsabilita, perché avevano influito in modo determinante sull’insuccesso
medico nelle fasi del parto. Ma ad analoga conclusione si perveniva quando si
valutavano le specifiche, concrete attivita svolte dal personale sanitario che
avevaassistito al parto.”.

E’ molto frequente poi I'intervento congiunto di sanitari appartenenti a divisioni
ospedaliere diverse oppure a settori speciaistici eterogenei. Pensiamo all’ipote-
si del medico di guardia, che dovendo esaminare un paziente affetto da partico-
lare sintomatologia richieda la collaborazione di un altro specidista. In tale ipo-
tesi, essendo il medico di guardia sprovvisto (seppur non per imperizia) delle
necessarie conoscenze specialistiche, sorgera per lo stesso un dovere di richiede
rel’assistenza di un esperto alfine di andare esente da responsabilita al verificar-
si di danni a paziente. La Suprema Corte (Cass. Pen., Sez. 1V, 13.6.1983) harite-
nuto che il medico di guardia sia penalmente responsabile quando non adotti le
necessarie misure d’' urgenza o non richieda |’ intervento degli specialisti — siano
interni od esterni alla struttura sanitaria - competenti per ladiagnosi, le tera-
pie €o gli interventi sul malato. Un importante punto della motivazione della
suddetta sentenza statuisce che “Qualora il medico di guardia — generico o spe-
cialistain campo del tutto diverso da quello che concerne le lesioni e la malattia
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del malato in Pronto Soccorso — avverta immediatamente e s accerti che I'am-
malato venga visitato, dal Primario o dal Direttore del reparto e dagli specialisti
interessati, la sua responsabilita viene meno, se non sussistono altri addebiti
accertati di negligenza, imprudenza ed imperizia od atro rapporto di causalita
con |’ evento.”

Pertanto, laddove I’ esito infausto consegua all’ errore di uno dei medici chiamati
a collaborare in quanto dotati di quella particolare specializzazione e di quelle
concrete conoscenze tecniche necessarie per larisoluzione dellavicenda di spe-
cie, non sara configurabile una egual e responsabilita tratale specialistae gli altri
che, pur avendo visitato il paziente, difettino delle conoscenze concretamente
necessarie ad effettuare la diagnos.

Si tratta di una soluzione del tutto condivisibile atteso che se da un lato non pos-
siamo pretendere che un medico fornisca un’ adeguata prestazione in un campo
nel quale non e perito, dall’ altro si potra esigere che questi ponga in essere tutte
le azioni dirette a salvaguardare la salute del paziente attraverso la chiamata di
altri sanitari dotati delle conoscenze tecniche necessarie a tutelare il malato.

L’equipe chirurgica

L’esempio tipico di attivita sanitaria svoltadapit medici & fornito certamente dai
trattamenti chirurgici d’equipe. Anche in tale ambito, si ripropone il gia eviden-
Ziato problema della ripartizione di responsabilita tra sanitari, dovendo distin-
guerel'ipotesi in cui gli stessi siano collegati da un vincolo gerarchico rispetto a
quellain cui siano invece indipendenti e semplicemente dotati di diverse specia-
lizzazioni.

Per quanto attiene a primo aspetto, fondamentale importanza riveste la figura
del capo-equipe. A mente della giurisprudenza maggioritaria, questi deve vigila
re e controllare sul lavoro di tutti gli specialisti partecipanti al’ attivita chirurgi-
ca che con lui collaborano essendo equiparato al medico in posizione apicale e
dovendo pertanto rispettare il dettato dell’ art. 63 del D.P.R. 761/79.

Vatuttavia precisato come, se non & revocabile in dubbio che il paziente riponga
un legittimo affidamento sul corretto operato del capo equipe, data la sua espe-
rienza e capacita professionale, attendendosi pertanto che questi controlli e vigi-
li durantel’intervento, non édel pari discutibile I'impossibilita di addebitare ogni
responsabilita allo stesso per qualsivoglia danno che il paziente subiscain con-
seguenza dell’ intervento.

La giurisprudenza non € univoca nell’ attribuire a capo equipe, in virtt della sua
particolare posizione, la responsabilita per I’ operato dei suoi collaboratori.

La giurisprudenza di merito (Trib. Firenze 25.5.1981) ha affermato che I’ art. 63
D.P.R. 761/79, laddove descrive i doveri del medico appartenente alla posizione
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apicale, eriferibile non solo allafiguradel primario, ma anche a quelladel capo
equipe.

La giurisprudenza di legittimita (Cass. Pen., Sez. IV 7/11/1988) ha dltresi affer-
mato la sussistenza di un vero e proprio dovere di controllo del capo equipe: “Il
capo equipe, una volta concluso I'atto operatorio in senso stretto, qualora s
manifestino circostanze denunzianti possibili complicanze, tali daescludere |’ as-
soluta normalita del decorso post-operatorio, non pud disinteressarsene, abban-
donando il paziente alle sole cure dei suoi collaboratori, ma hal’ obbligo di non
alontanarsi dal luogo di cura, onde prevenire tali complicanze e tempestivamen
te avvertirle, attuare quelle cure e quegli interventi che un’ attenta diagnosi con-
sigliano e, altresi, vigilare sull’ operato dei collaboratori. Ne consegue cheiil chi-
rurgo predetto, il quale tale doverosa condotta non abbia tenuto, qualora, per
complicanze insorte nel periodo post-operatorio e per carenze di tempestive, ade-
guate, producenti cure da parte dei suoi collaboratori, un paziente venga a morte,
in forza della regola di cui a capoverso dell’art. 40 c.p., risponde, a titolo di
colpa (ed in concorso con i detti collaboratori) della morte dello stesso.”

Di diverso avviso é statala Corte d’ Appello di Bari (sentenzadel 26.01.1981) la
guale, ha assolto un capo-equipe allontanatosi dalla sala operatoria dopo aver
concluso laparte d intervento ad esso strettamente competente, delegando ai pro-
pri collaboratori I’ operazione di ricucitura. In tale sentenza, la responsabilita del
capo-equipe per I'avvenuto decesso della paziente cui erano state col posamente
dimenticate delle garze nell’ addome, viene esclusa in virtu della ritenuta assen-
za di un obbligo di controllo da parte dello stesso nei confronti dei propri colla-
boratori. La decisione in oggetto e stata fortemente criticata in dottrinat in quan-
to “non s fece in acun modo carico I’organo giudicante di verificare, come
appariva necessario per un corretto accertamento delle responsabilita, se fosse
legittimo I'alontanamento del chirurgo, direttore dell’intervento, prima della
detta chiusura, o se piuttosto gravasse su di lui, in relazione alle circostanze del
caso concreto, uno specifico dovere di diligenzain forza del quale avrebbe dovu-
to attendere detto momento per controllare I’ operato altrui”.

Infine un riferimento alla dottrina piu recente per evidenziare come la stessanon
concordi con I equiparazione del capo-equipe allafigura del medico appartenen-
te alla posizione apicale (ex primario) cosi come configurata dal D.P.R. 761/79
poiché “si dovrebbe ammettere lanascitadi una posizione di garanziaper il capo
eguipe da una situazione di fatto, e non da una normadi legge’2.

1ladecola G., Il medico e lalegge penale, p. 76 Cedam 1993
2 Ambrosetti F., Piccinelli M., Piccinelli R., op. cit., p. 105;
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Per cio che attiene al secondo aspetto (relazione tra sanitari con diversa specia-
lizzazione e non legati da un vincolo di subordinazione) potranno configurarsi

situazioni in cui I’ equipe chirurgica, effettuando interventi routinari, st compone
semplicemente di un chirurgo ed un anestesista - gli stessi coadiuvati dai rispet-

tivi collaboratori - ed ipotesi in cui pit specialisti collaborino, in assenza di vin-
coli di subordinazione ma ciascuno per le proprie competenze, alarealizzazione
dell’intervento (come, ad es,, in otochirurgia e acuni interventi di oncochirur-

gia).

La questione che sorge, in entrambe le ipotesi, € se il medico specialista debba
rispondere soltanto della sua azione - 0 comungue di cid che & connesso ala sua
specialita - o debba altresi rispondere in concorso, quale partecipe dell’ equipe
chirurgica, per le errate condotte degli altri sanitari.

Come gia accennato (riguardo allafigura del medico di guardia) la dottrinaritie-
ne che tramedici dotati di diversa specializzazione che collaborino in sala ope-
ratoria, ognuno dovrebbe essere considerato responsabile limitatamente all’ atti-
vita di propria competenza. La giurisprudenza non &, viceversa, univoca sul

punto.

Dalla semplice lettura di alcune pronunce della Suprema Corte, relative all’ipo-
tes pit semplice, dell’ equipe composta da chirurgo ed anestesista, si evince tale
contrasto giurisprudenziale.

In una pronunciadella Cassazione viene, ad esempio negatalaresponsabilitadel -
I’ anestesista in base alla seguente motivazione: “In una equipe medica, che sval-
ge una operazione chirurgica, I'anestesista & deputato a controllare lo stato di

insensibilita del paziente all’ azione chirurgica, la sua reazione e magari la sua
sicurezza dal punto di vista circolatorio, mentre non ha nessuna competenza e,

quindi, nessun incarico di porre o estrarre tamponi dalla cavita soggetta all’ ope-
razione. Ne consegue che |’ anestesista hon risponde del fatto che venga dimen-
ticata nell’ addome del paziente una garza laparotomica che dia luogo ad un pro-
cesso infiammatorio endoperitoneale, con formazione di una sacca purulenta
inglobante il corpo estraneo e producente lesioni colpose gravi” (Cass. Pen., Sez.
1V, 30.10.1984).

Volendo poi specificare la condottarichiesta all’ anestesista alfine di andare esen-
te da colpa, merita qui richiamare altresi la sentenza n. 7601 del 15.07.1991,
della Suprema Corte di Cassazione, sezione |V Penale, in cui € stata affermatala
responsabilita dell’ anestesista per non aver vigilato sull’ operato dei propri colla-
boratori cosi consentendo che il sangue trasfuso ad un paziente nel corso di un
intervento non corrispondesse a gruppo sanguineo dello stesso. La medesima
sentenza ha altresi escluso la responsabilita del capo-equipe sostenendo che trat-
tavas di funzioni che esulano dalla sua specializzazione.
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Ma, come preannunciato, esistono altresi pronunce della Suprema Corte contra-
stanti con il principio secondo cui ciascuno e responsabile limitatamente all’ atti -
vita di propria competenza.

Nella gia riportata sentenza della Cassazione Penale., Sez. 1V del 7/11/1988
(nella fattispecie il decesso del paziente si era verificato per mancato risveglio
post-operatorio) si evidenzia una responsabilitd dell’ anestesista sotto il duplice
profilo della errata scelta del metodo anestesiologico e della mancanza di inizia
tive atte a procurare il risveglio post-operatorio. Va pero evidenziato come la
Corte abbia ritenuto di individuare altresi una responsabilita del capo-equipe in
forza della sua peculiare posizione e del conseguente dovere di intervento.
Invero, tale sentenza ha suscitato non poche perplessita in dottrina. Si € difatti
sostenuto ches “I’ affermazione di responsabilita del chirurgo non (...) sembra
invero giustificata nemmeno se derivante dall’essersi egli disinteressato della
difficile situazione in cui versavala paziente nellafase di risveglio post-operato-
rio. Anche, se s ammettesse infatti, un dovere del capo equipe di controllo sul-
Iandamento dell’intera operazione, lafase di risveglio post-operatorio & di spe-
cifica competenza dell’ anestesista, e la gestione di eventuali complicanze insor-
te in questa fase presuppone specifiche competenze in campo anestesiologico
che non possono essere pretese da un chirurgo. Anchei rischi propri dellafase di
risveglio rientrano, dunque, nel generale rischio anestetico, del quale dovrebbe
rispondere il solo anestesista.”.

Maal di ladelle conclusioni dottrinali, la giurisprudenza maggioritaria & indiriz-
zata nel riconoscere a capo-equipe, indipendentemente dalla posizione apicale
eventual mente rivestita, una posizione di garanzia sul malato che gli impone un
dovere di vigilanza ed a cui vanno applicate le norme di cui a piu volte citato
D.P.R. 761/79.

Il principio dell’ affidamento

Daquanto sin qui esposto, emerge chiaramente I’ assenza di una disciplina orga
nicanellamateriadegli interventi sanitari praticati in equipe e la conseguente dif-
ficile individuazione, in concreto, del grado di responsabilita imputabile a sin-
golo operatore (€ stato difatti affermato: “le soluzioni date dai giudici appaiono
piuttosto empiriche e legate al caso concreto, e non sembrano delineare un sicu-
ro parametro teorico a carattere generale, ispirate come sono a criteri diversi ed
anzi talora contrapposti”).

Ladottrina ha, dal canto proprio, elaborato tre diverse teorie sul temadellaripar-
tizione della colpa. La prima di dette teorie (Cattaneo) ritiene sussistere una

3 Ambrosetti F., Piccinelli M., Piccindlli R., op. cit. p. 110;
4 ladecola G., op. cit.
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“responsabilita di gruppo” essendo difficile individuare nell’ambito dell’ equipe
chirurgica chi sia concretamente responsabile per i danni subiti dal paziente. Cio
comporta un elevato grado di garanzia nei confronti del danneggiato che viene
sempre indennizzato per i danni sofferti, indipendentemente da chi i abbia arre-
cati; la seconda (Crespi) ritiene sussistere un dovere di controllo da parte del
capo-equipe per I'attivita dei propri collaboratori (principio del non affidamen-
to), derogabile solo in casi particolari e cioé quando il capo-equipe avesse fon-
dati e ragionevoli motivi per fare totale affidamento sull’ attivita del proprio col-
laboratore; la terza teoria (Marinucci, Marrubbini) afferma che ciascuno dei
componenti I’ equipe medica rispondera solo del proprio operato senza alcun
obbligo di controllare I’ operato altrui (principio dell’ affidamento).

La dottrina maggioritaria, ma altresi la stessa giurisprudenza piu recente, indivi-
dua in tale ultimo principio (dell’ affidamento) la via attraverso cui risolvere le
problematiche connesse alla responsabilita medica in equipe. Detto principios
presuppone i cosiddetti “obblighi divisi” fra pit soggetti, nel senso che ciascuno
dei componenti I’ equipe e tenuto all’ osservanza delle rispettive norme cautelari.
Il principio dell’ affidamento trova a sua volta origine in quello di autoresponsa
bilitd, per cui ciascuno risponde dell’ inosservanza delle predette norme cautela-
ri e ciascuno puo e deve contare sull’ altrui osservanza. Se cid comporta in via
primaria solo la diretta responsabilita per I’inadempimento del proprio “dovere
diviso”, in via secondaria consegue |’ obbligo di adottare e misure cautelari per
ovviare ai rischi dell’ altrui scorrettezza. Quindi, seppur laregola ordinaria e che
ciascuno risponde soltanto dell’ inosservanza delle leges artis della propria spe-
cializzazione - atteso che il lavoro in equipe implicalafiducia nel corretto com-
portamento degli altri - si afferma tuttavia come ciascun componente dell’ equi-
pe abbia un generico dovere di controllo nei confronti degli atri. Laddove per-
tanto emerga un comportamento anomalo, quale pud essere un atteggiamento
distratto o le non perfette condizioni fisiche di un medico, gli altri componenti
I’ equipe dovranno segnalare il fatto a capo equipe.

Il nucleo essenziale del principio dell’ affidamento si sostanzia nell’ affermare che
ciascun titolare degli obblighi di diligenza (siano questi relativi ad una condotta
commissiva ovvero specifichino il contenuto di una determinata posizione di
garanzia) puo legittimamente attendersi che coloro i quali con lui collaborano
agiscano diligentemente, con perizia e competenza, esonerando il primo da qual-
sivoglia obbligo di controllo sulla correttezza delle loro prestazioni. 1l che, peral-
tro, non varraillimitatamente, ma solo in quanto non si palesino nella situazione
concreta indizi suscettibili di infirmare |’ originaria aspettativa di un atrui com-

5 Mantovani F., Diritto Penale, CEDAM, 1992
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portamento conforme alle richieste di diligenza. In tal caso, rendendosi ricono-
scibile per il tramite dell’ altrui inadempimento la sussistenza dei pericoli che
pure al’ affidante era fatto carico di evitare, verranno meno le limitazioni del-
I"obbligo di diligenza a favore di quest’ ultimo, indotte dall’ operativita del prin-
cipio dell’ affidamento, dovendos da parte sua adottare una condotta idonea a
fronteggiare gli effetti dell’ altrui inosservanza degli obblighi in parol&.

Puo pertanto affermarsi che ogni membro dell’ equipe medica pud normalmente
confidare sulla circostanza che i colleghi adottino comportamenti diligenti ma
soltanto fino aquando non sussistano indizi concreti che rendano evidenteil con-
trario, dovendo in tale caso adeguare la propria condotta per ovviare alla negli-
genza altrui, pena una responsabilita in concorso.

Il chirurgo che si accorge che un suo collaboratore & in uno stato di alterazione
fisica o psico-fisica, condizione che rende presumibile una mancanza di diligen-
za, non puo fare affidamento su quest’ ultimo e deve pertanto porre in essere una
condotta volta ad eliminare i rischi che si potrebbero presentare.

L’ affidamento, pertanto, risulta meritevole di tutela solo se é fondato, se cioé
colui il quale interagisce con altri soggetti abbia adempiuto ai doveri di attenzio-
ne e di controllo che gli sono imposti. E tali doveri si sostanziano nell’ obbligo di
accertarsi che sussistano le condizioni che possano far presumere un comporta-
mento diligente da parte di colui con il quale si interagisce. In atri termini, ogni
soggetto pud legittimamente confidare nella diligenza altrui solo dopo aver
maturato un giudizio prognostico positivo — suffragato da elementi acquisiti nella
predetta attivita di controllo sul consociato — circa il fatto che colui col quale
entrerain rapporto si comporterain modo diligente?.

Come correttamente precisa il Bilancettig, I’ interesse primario della vita e della
salute giustificano e richiedono lamassima attenzione da parte di ognuno: il prin-
cipio dell’ affidamento, in realta, se deroga a criterio consueto di individuazione
della colpa, risponde proprio al’ esigenza di una migliore e pit assorbente appli -
cazione che o specifico ruolo richiede.

Enunciati dunquei principi di massima, rimane pur sempre il problemadel caso
concreto, che si differenziain tutte quelle sfaccettature che larealta offre di volta
in volta e che non sempre & agevole ricondurre a tipol ogie astratte che fungono
quindi solo da criteri direttive di massima.

Il principio dell’ affidamento hatrovato applicazione anche nell’ ambito della giu-
risprudenza di merito. Due sentenze, in particolare, meritano attenzione per I’in-
teresse suscitato.

6 Mantovani M., Sui limiti del principio dell’ affidamento, Indice Pen., I1, 1195, 1999

7 Mantovani, Il principio di affidamento nella teoria del reato colposo, Giuffre, 1997.
8 Bilancetti M., Laresponsabilita penale e civile del medico, CEDAM 1998.
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Laprimatrattail caso di un muratore deceduto a seguito di un ricovero per essere
precipitato da un’impalcatura. Ottenuto il consenso al’ espianto degli organi, i reni
del giovane venivano trapiantati su due pazienti in attesa di donazione. Effettuato
I'intervento chirurgico, dopo poco tempo, i pazienti trapiantati risultavano positivi
al test dell’HIV e dopo acuni anni decedevano per le complicanze dell’ AIDS. S
legge in motivazione: “E’ noto che le prestazioni mediche di un certo rilievo ven-
gono oggi eseguite normalmente da una pluralita di soggetti, inseriti al’interno di
una struttura ed organizzati secondo principi di divisione del lavoro, sono spesso
interdisciplinari e richiedono spesso la stretta collaborazione di istituti diversi. Tutti
guesti soggetti, che interagiscono fornendo ciascuno il proprio apporto, quando e
in che termini possono essere chiamati a rispondere di comportamenti col posi
altrui? Ex facto oritur ius: tale nuova situazione ha condotto la dottrina e la giuri-
sprudenza arielaborareil principio dell’ affidamento. Come sempre accade, varie
teorie s sono intrecciate sullavalutabilita di tale principio ai fini dell’ esonero dalla
colpa. Daquelle piu rigoristiche, postulatrici di un dovere generale di controllo
reciproco, che ammetterebbe deroghe soltanto in caso di assolutaimprevedibilita
dell’ errore dltrui; aquelle privilegianti ladefinizione di unasferadi responsabilita
propriadel singolo partecipante alla prestazione; a quelle, compromissorie e tem-
peranti, che senza prendere posizioni definitorie rigide, segnalano la necessita di
adeguare la valutazione ale circostanze concrete. E cioe la sostituzione di un cri-
terio predeterminato con I’ obbligo di controllo e vigilanza (al di ladell’ osservan-
zadelleregole del proprio specifico settore), ove sussistano circostanza che lasci-
no temere contegni altrui non conformi a periziae diligenza. 1l che, tradotto in ter-
mini di comune buon senso e sfiorando la ovvieta, significacheil principio del-
I” affidamento intanto pud essere fatto valere in quanto sussistano le condizioni per
I affidabilitd” (Cfr. Pret. Bologna, 31.05.1996).

In particolare il problema che si poneva nellafattispecie erail rapporto tra quan-
to accaduto nell’ ospedale ove s trovava il muratore ed i medici che avevano
effettuato il trapianto. Dovevas pertanto individuare se |’ anamnesi, che avrebbe
dovuto essere compiuta dalla struttura ospedaliera presso cui era stato effettuato
il ricovero (e da cui avrebbe dovuto evincersi la patologia da cui era affetto il
donatore), avrebbe dovuto essere nuovamente compiuta dai medici che effettua-
vano il trapianto. E se, quindi, i medici della seconda struttura ospedaliera pote-
vano fare affidamento sull’ anamnesi raccolta dai colleghi della prima struttura o
se, viceversa, avrebbero dovuto aloro volta ripetere tutti gli esami del caso.
Nella sentenza in oggetto il giudice ha pronunciato I’ assoluzione del sanitario
appartenente alla seconda struttura che aveva operato il trapianto ritenendo la
sussistenza di un legittimo affidamento anzitutto per la qualita della struttura
ospedalieradacui provenivail donatore (un centro molto qualificato in generale
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e, soprattutto, nel settore del trapianti talché non potevano sorgere dubbi sulla
diligenza e professionalita dei medici ivi operanti) ed inoltre per lafrequenza dei
rapporti con la stessa. Nella fattispecie concretainoltre, il donatore era stato sot-
toposto ad intervento chirurgico durante la sua degenza e questo lasciava pre-
supporre un’'indagine anamnestica piu diffusa e approfondita di quanto non
potesse essere quella solo mirata ad accertare |’ idoneita a trapianto. In tale situa-
zione |’ affidamento deve ritenersi legittimo e quindi incolpevole.

La seconda importante sentenza (Pretura di Verbania, 11/3/1998) ha affermato:
“In un intervento di tracheotomia gli anestesisti possono, una volta segnalato a
chirurgo I’ errore nel quale € incorso, attendere che questi vi ponga rimedio, non
avendo motivo per ritenere che fosse incapace di effettuare una operazione
manuale che sapevano aveva compiuto molte altre volte. Imprudenti sarebbero
stati invece se si fossero subito sostituiti a chirurgo, esautorandolo dall’ opera-
zione, per tentare una manovra alternativa piu lunga e difficile di quella che il
collega doveva a quel punto eseguire. Proprio in considerazione di questo, S
deve escludere che tale manovra fosse connotata da doverosita per cessazione del
principio dell’ affidamento nell’ equipe chirurgica sulla corretta esecuzione dei
propri compiti da parte di uno dei suoi membri; non solo gli anestesisti non ave-
vano, per posizione gerarchica, un obbligo di prevenire e correggere I’ errore del
chirurgo, né, in relazione alle concrete circostanze del caso, il comportamento
inefficiente di quest’ultimo erain qualche modo daloro prevenibile ed evitabi-
le; ma soprattutto non si manifestava in modo cosi clamoroso da autorizzarli a
sostituirsi completamente alui”.

Detta sentenza, che riconosce la responsabilita del chirurgo per imperizia nel-
I effettuazione dell’ intervento, individua nel principio di affidamento il criterio
per stahilire se gli anestesisti fossero o meno responsabili.

Di diverso awiso € perd apparsa la Suprema Corte (Cass. Pen., Sez. IV
17/2/2000 n.2325) in un caso di trapianto di organi a seguito del quale due
pazienti morivano per melanoma avendo ricevuto i reni di una donna affetta da
tale neoplasia. La Cassazione ha confermato la condanna inflitta dal giudice di
primo grado agli anestesisti-rianimatori, ai chirurghi che eseguirono il prelievo e
il successivo trapianto, al neurologo che segui poi i due pazienti trapiantati.
Quel chepiurileva, e quel che pitlinteressa nella presente fattispecie, € chei giu-
dici, riconoscendo I’ errore degli anestesisti rianimatori per quanto riguarda la
valutazione dellaidoneita del donatore, hanno altresi affermato la responsabilita
del chirurgo sostenendo che questi “non pud svolgere la sua opera disinteressan-
dosi completamente dei dati anamnestici del donatore e della diagnosi in ordine
alla patologia mortale, dovendo, anzi, egli accertare se vi siano state (come nel
caso di specie) carenze di indagine ed eventualmente colmarle’.
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Ebbene allaluce del principio dell’ affidamento esposto, cui non si € ovviamente
richiamata la citata sentenza, non € dato comprendere ove sia stata rinvenuta la
responsabilita dei chirurghi il cui intervento si limita alle operazioni di prelievo
einnesto di organi i quali sono stati gia sottoposti a vaglio di idoneita del per-
sonale specializzato. Né & emerso, nella fattispecie, un dovere di controllo del-
I’ operato altrui, il quale dovere trova legittimazione solo ove sussistano concreti
ed evidenti motivi per dubitare che i componenti dell’ equipe abbiano tenuto un
comportamento non consono alle leges artis.

In estrema sintesi possiamo pertanto affermare, come sostenuto dal Bilancetti®
che per I’ accertamento delle singole colpe nell’ ambito dell’ attivita svoltain equi-
pe con strutturazione gerarchica omogenea, il capo equipe, oltre alla responsabi -
lita specifica per quanto attiene alla sua specializzazione, haanche quelladi vigi-
lare e controllare, con I'intensité che le condizioni oggettive e soggettive richie-
dono, I’ operato degli atri medici che collaborano con lui. Se uno di questi incor-
rein errori, che con la necessaria diligenza potevano essere prevenuti ed evitati,
ne risponderanno entrambi, pur a diverso titolo.

Se invece non sussiste un vincolo di subordinazione gerarchica vale il principio
dell’ affidamento sulla professionalita degli atri operatori, per cui la responsabi-
lita grava direttamente ed esclusivamente su chi éincorso in errore salvo chel’ er-
rore suddetto sia palesemente evidente e riscontrabile anche dal collega non spe-
cidistail quale ultimo, a questo punto, risponderain concorso con il primo.

Conclusioni

La giurisprudenza quando si € occupata di problematiche relative alla responsa-
bilita dei medici che hanno operato in equipe ha emesso decisioni assai contrad-
dittorie. In alcune pronunce € stato affermato il cd. principio del “controllo
incrociato”, secondo cui tutti i medici facenti parte dell’ equipe hanno il compito
di vigilare che non vi siano negligenze o imprudenze da parte degli altri. In atre
pronunce viceversa, laresponsabilitadei sanitari € statalimitata allaloro specia-
lizzazione, tenendo perd conto dell’ esigibilita di una posizione di garanzia da
parte di ciascun operatore anche al di fuori della propria specializzazione.

La parte ormai preponderante della dottrinaindica nel principio dell’ affidamen-
to il canone attraverso cui risolvere i problemi di responsabilita che il lavoro
sanitario in equipe suscita. Nell’ambito dell’ attivita sanitaria, pero, i rapporti tra
i vari partecipanti all’azione sono dalla legge ben delineati, soprattutto in base

9 Bilancetti M., op. cit. p. 421.
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allaqualifica funzionale attribuita a ciascun soggetto agente, cosi come ben deli-
neata € la natura della diligenza pretesa da ciascuno. E dalla legge sono anche
specificamente previsti obblighi di controllo da parte di operatori in posizione
gerarchica superiore sulla condotta dei colleghi subordinati.

E’ evidente come in dinamiche di questo tipo non ci sia spazio per il principio
dell’ affidamento per sua natura incompatibile con obblighi di controllo sull’ ope-
rato altrui. L’ applicazione pertanto del principio di affidamento sara allora con-
figurabile solo in situazioni in cui i partecipanti al’ azione non siano legati da un
rapporto gerarchico, ma siano tradi loro in posizione paritaria.

In atri termini si pud affermare chein presenzadi un rapporto gerarchico il capo
equipe, oltre alla responsabilita specifica della propria specializzazione, avra
anche quella di vigilare e controllare I’ attivita dei propri collaboratori. Va da sé
che se uno dei collaboratori commette una imprudenza o negligenza che, con la
normale diligenza, poteva essere evitata dal capo equipe, entrambi risponderan-
no delle conseguenze prodotte. Ove, invece, non vi sia un rapporto gerarchico &
ammissibile il ricorso a principio dell’ affidamento in forza del quale la respon-
sahilita & addebitabile a chi & incorso in colpain base a principio della divisio-
ne degli obblighi nell’ambito dell’ equipe, pur con il limite per cui selacolpaera
facilmente rilevabile risponderanno anche il componente o i componenti dell’ e-
quipe che potevano prevederla ed evitarla. Lo ladecola cosi individuai canoni in
materia: 1) nell’ attivita di lavoro in equipe la regola ordinaria &€ che ciascuno
risponda soltanto della inosservanza delle leges artis del proprio specifico setto-
re, poichéil lavoro in questione implica, per il suo stesso buon esito, fiducia nel
corretto comportamento degli atri; 2) insorge perd un obbligo di controllo e di
sorveglianza, e quindi di intervento, quando |o stesso collegamento funzionale ed
ambientale, che di norma contrassegna I’ attivita d’ equipe, consenta al soggetto
partecipante di constatare circostanze fattuali concrete che facciano prefigurare
contegni scorretti ed inadeguati (si ipotizzi, ad esempio, la percezione di altrui
atteggiamenti distratti, o incerti, o delle precarie condizioni fisiche di un mem-
bro dell’equipe) o di cogliere veri e propri errori di condotta in cui taluno sia
incorso. Un obbligo di tal genere riguarda tutti i membri dell’ equipe; in caso di
equipe gerarchicamente organizzata, s estrinsechera nel segnalare a capo
equipe quanto eventualmente riscontrato; 3) un obbligo di controllo e di sorve-
glianza compete poi, per definizione, a soggetto che, per la particolare sua posi-
zione giuridica di supremazia gerarchica, & chiamato proprio adirigere e coordi -
nare le prestazioni dei collaboratori.

A corollario di tali proposizioni — che appaiono ispirate ad un principio dell’ affi-
damento ragionevol mente inteso, che si potrebbe definire “temperato” o “relati-
V0" —vaevidenziata la particolare delicatezza della posizione del soggetto chia-
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mato ad un ruolo di direzione e supervisione sull’ attivita degli altri componenti
I equi peto.

Non é difatti semplice stabilire entro quali limiti fattuali sia concretamente esi-
gibile, e quindi fonte di responsabilita, questa attivita di vigilanza e controllo.
Non pud invero dimenticarsi che, normalmente, il capo equipe ha anche un suo
specifico compito da assolvere. Non si dovrebbe, pertanto, pretendere dallo stes-
S0 un monitoraggio continuo sull’ attivita dei propri collaboratori in quanto que-
sto potrebbe intralciare o svolgimento dei suoi peculiari compiti.

Secondo le prime indicazioni fornite dalla dottrina e giurisprudenza di merito,
sembra configurarsi, nei confronti del capo equipe, un dovere di monitoraggio
sul corretto procedere dell’ operazione, scadenzata nel tempo ed appuntataai pas-
saggi piu rilevanti, onde verificare la correttezza di quanto compiuto prima di
passare ad atrafase.

In conclusione la difficolta di inquadrare completamente le azioni e responsabi-
lita dei componenti I’ equipe chirurgica hanno prodotto soluzioni differenti siain
dottrina chein giurisprudenza giungendo solo negli ultimi anni ad individuare un
unico principio (quello dell’ affidamento) che, comungue, non puo ritenersi asso-
luto “ cioe sciolto da considerazioni fattuali e contingenti — idoneo a risolvere i
problemi di responsabilita di qualsivoglia situazione di collaborazione ... e cio
a cagione dell’enorme varieta di situazioni, profondamente diverse tra loro, in
cui tale attivita si concreta.” 1t

10 |adecola G., | criteri della colpa nell’attivita medica d equipe, Giurisprudenza di merito,
1997, 1, p. 229.
11 Ambrosetti F., Piccinelli M., Piccinélli R., op. cit. p. 174;
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CHIARIMENTI SULLE POLIZZE DI RESPONSABILITA’ CIVILE
T. Gazzola, M. Bertino, S. Rossotto

Nell’analisi delle coperture delle polizze Responsabilita Civile Professionale
molto importante individuare |’ arco temporale di operativita della polizza, che
puo essere uguale o pit ampio rispetto a periodo di validita della polizza stessa.
Il fine ultimo consiste nell’ evitare che vi siano dei sinistri privi di copertura.

In dcuni settori, il momento in cui s “ verifica” un sinistro non & cosi univoco:
se infatti “sinistro” € un fatto che fa nascere il diritto alla prestazione prevista
dalla polizza, quando possiamo parlare di “sinistro da Responsabilita Civile’?
Nell’istante in cui ho fatto cadere in terra un passante (che magari non mi chie-
dera mai danni e quindi non mi portera mai ad “attivare” la mia polizza di
Responsabilita Civile) o anni dopo, quando si ricordera di me e, magari pressato
da bisogni economici, esercitera un suo diritto, che si prescrive in molti anni,
richiedendomi una montagna di quattrini per un fatto che parevainsignificante e
dimenticato nel tempo?

Non e una distinzione di poco conto: se nel frattempo sara cambiato il mio assi-
curatore di Responsabilita Civile, & probabile che il “vecchio” rifiuti la garanzia
perché a momento del “reclamo” la sua polizza é cessata, ma anche il “nuovo”
potrarifiutarsi, perché all’ epoca dei fatti la sua polizzanon era ancorain vigore,
col risultato che, pur avendo sempre avuto una polizza di Responsabilita Civile,
e avendone regolarmente pagato i premi, non sar0 assicurato contro le pretese del
danneggiato.

Ladefinizionedi sinistro
“il verificarsi dell’evento dannoso per il quale € prestata la garanzia”.

A determinare il sinistro puo essere:
A) Larichiesta di risarcimento presentata dal danneggiato
B) Il puro e semplice accadere di un danno

Le due opzioni sopra citate danno luogo a due forme di copertura distinte:
A) Claims made
B) Loss Occurrence
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A) Claims made
In inglese il primo significato della parola “claim” non e “sinistro”, bensi
“reclamo” e quindi, traducendo allalettera, “Claims Made” staper “Reclamo
Effettuato”: I'’elemento che fa scattare la garanzia (il “trigger” = grilletto
dellapistola) dando luogo al “sinistro”, € dungue la richiesta di risarcimento
effettuata dal danneggiato e non il puro e semplice accadere di un danno
(niente richiesta di risarcimento, niente sinistro).

Esistono vari tipi di copertura claims made in relazione alaretroattivita:

a)

b)

illimitata: sono coperti tutti i fatti accaduti senzalimiti di tempo, purché
denunciati durante la validita della polizza.

limitata: sono coperti i fatti verificatisi da una certa datain poi, purché
denunciati

durante la validita della polizza. Si pone un limite temporale al’”illimi-
tata’, pari hormamente a 2/5 anni. Sono coperti i sinistri  denunciati
durante la validita della polizza, purché accaduti nei 2/5 anni precedenti
ladata di decorrenza della polizza.

inesistente (claims made “ secca” ): perché operi la garanzia occorre che
non solo la denuncia ma anche il fatto sia avvenuto durante la validita
della polizza. Non sono quindi coperti i sinistri precedenti la data di
effetto della polizza.

_La*“Claims Made secca” quindi, oltre a non tutelare I’ Assicurato dalle
richieste per fatti accaduti durante lavaliditadi polizzae venuti alaluce
successivamente alla sua cessazione, non lo tutelanemmeno dalle richie-
ste per fatti accaduti in passato.

Da tutto quanto precede si pud notare come la forma “Claims Made’, se da un
lato avvantaggia I’ Assicurato, che puo disporre del massimale odierno per sini-
stri pregressi

(purché sconosciuti), dall’ atro lato, specie se “secca’, lo lega fortemente all’ at-
tuale assicuratore e rende necessaria la massima cautela nell’ accettare eventuali
clausole che limitino la retroattivita della nuova polizza “ e/0” che escludano le
denunce cautelative.

B) LossOccurrence:
Tradotto allalettera significa“Danno accaduto” e quindi nelle polizze “L oss
Occurrence” afar scattare la coperturanon € pit ladatain cui larichiesta di
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risarcimento viene presentata al’ Assicurato, bensi quellain cui il fatto dan-
Noso & concretamente “accaduto”.

| fatti accaduti durante la validita di polizza saranno invece coperti anche se
il danneggiato presenti all’ Assicurato una richiesta di risarcimento dopo la
cessazione della polizza, purché entro i termini di prescrizione concessigli
dallalegge, (sono i cosiddetti sinistri “tardivi”, definiti anche “ postumi” - ma
come vedremo in seguito la dizione “postumi” pud generare equivoci — 0
I.B.N.R., dall'inglese “Incurred But Not Reported”).

In Italia, molto pit che negli USA, é frequente che |’ assicuratore cerchi di
inserire una cosiddetta clausola “ sunset” (tramonto) in base allaqualei sini-
stri “tardivi” o 1.B.N.R. non saranno coperti se il reclamo venga presentato
oltre un certo numero di anni dopo la cessazione della polizza.

Cio che fa scattare la copertura &€ dungue I’ accadimento del danno, indipenden-
temente dalla data della denuncia, purché questa avvenga entroil limite dei due
anni successivi ala scadenza del contratto, come normalmente previsto in poliz-
za, 0 comungue entro i termini prescritti dalla legge.

Eventuali fatti occorsi prima dellavalidita della polizza non saranno coperti.

Sostituzione di polizze con cambiamento della forma di copertura

Da quanto sopra illustrato si comprende facilmente che passare da una forma
“Loss Occurrence” a una “Claims Made” non crea grossi problemi, perché un
sinistro accaduto durante lavaliditadi polizza e reclamato all’ Assicurato dopo la
cessazione della medesima sara potenzialmente coperto sia dalla polizza “ Loss
Occurrence’ cessata, sia dalla polizza “ Claims Made” in corso; a massimo s
avra una sovrapposizione, ma non un “buco” di copertura

Va invece evitato il passaggio da una “Claims made’ a una“Loss Occurrence”:
in questo caso il sinistro accaduto durante lavaliditadellapolizza“ Claims made’
e denunciato successivamente, non sara coperto né dalla polizza medesima in
quanto la denuncia & intervenuta tardivamente, né dalla polizza “loss occurren-
ce” poiché s tratta di fatto accaduto anteriormente alla validita di tale polizza.

Il risultato € che il sinistro rimane scoperto.
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Altri tipi di polizza presenti nel mercato

Responsabilita Civile Terz:

nella quasi totalita dei casi & applicata la “loss occurrence”: sono coperti tutti i
sinistri accaduti durante la validita della polizza, indipendentemente dalla data
delladenuncia.

Responsabilita Civile Terzi nella Sanita:

fino a qualche tempo fa le polizze Responsabilita Civile Terzi della sanita in
Italia, sia pubblica che privata, erano prestate in “Loss Occurrence’, ma poiché
il diritto del danneggiato areclamare il danno s prescrive, per legge, solo dopo
dieci anni (dal momento in cui ne & venuto a conoscenza), |’ assicuratore in tali
casi € esposto a rischio per un arco temporale troppo lungo.

Percio il mercatoitaliano si € orientato verso formule di coperture “ claims made’
senza retroattivita (“ secche”), con conseguenti notevoli problemi in caso di ces-
sazione della polizza e passaggio ad altro assicuratore.

Rivalsa in caso di danno

Quando coesistano due coperture assicurative, una stipulata dall’ Ente Pubblico e
I'altra stipulata dal medico, pud esercitars |'azione di Rivalsa da parte
dell’ Assicuratore dell’Ente nel confronti del medico e quindi del suo
Assicuratore, unicamente nel caso in cui emergala“ colpa grave” del medico?.

A questo proposito € opportuno segnalare i due fatti piu rilevanti che sono:

1) I’Ente ospedaliero hal obbligo di assicurare tutti i propri dipendenti a sensi
del Contratto Collettivo Nazionale di Lavoro Art. 24), salvo il caso di accer-
tata“ colpa grave”, in quanto questa fattispecie si configura per I’ Ente stes-
so come danno Erariale, e quindi non assicurabile;

2) dcuni Enti, alivello nazionale, hanno optato per una soluzione che preveda
larinunciadaparte dell’ Ente stesso allaazione di Rivalsaper i cas di “colpa

1 un’ eventuale copertura per la“colpa grave’ a carico del hilancio dell’Ente si configurerebbe in
danno erariae, in quanto spesa priva di legittimita, come risulta da una copiosa giurisprudenza per
cui I"unica copertura possibile per la colpa grave e rappresentata da una polizza assicurativa con-
tratta dall’ Ente ma pagata dall’ Assicurato (dirigente medico)
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grave’, afronte di un concorso spesa del medico di circa Euro 315 annue. In
questi casi non puo espletarsi |’ azione di Rivalsanei confronti del medico e/o
del suo Assicuratore.

Giova ricordare che quanto a punto 2 vale unicamente per i medici che profes-
sano in regime di esclusivita nel caso di attivita intramoenia, anche allargata.
Non vi e giurisprudenza di merito, ma e possibile sollevareil dubbio, selarinun-
ciaallarivalsadaparte dell’ Ente sia possibile anche nel caso di colpagrave com-
messo da un esclusivista durante I’ attivita istituzionale.
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LA DIAGNOS CITOISTOLOGICA ED ESTEMPORANEA IN ORL
M. Piemonte, A. Caroggio, C. Pedroni, V. Barbieri, G. Rizzotto, L. Bittesinil

Ladiagnos citoistologica e la diagnosi estemporanea intraoperatoria rappresen-
tano per lo speciaista Otorinolaringoiatra atrettanti momenti fondamentali ed
irrinunciabili nello studio, nella pianificazione terapeutica e nell’ esecuzione stes-
sa degli atti chirurgici nel pazienti affetti da molteplici patologie neoplastiche e
non neoplastiche dellatesta e del callo.

| vantaggi sostanziali riconosciuti alla diagnostica citoaspirativa con ago sottile
(ENAB — Fine Needle Aspiration Biopsy) sono molteplici (3) (4) (13) (17) (20)
(59) (74) (77) (79):
procedura ambulatoriale semplice, rapida, facilmente ripetibile, qualora il
materiale prelevato risulti inadeguato o non diagnostico, atraumatica e prati-
camente indolore, senza necessita di anestesia locale e/o sedazione del
paziente;
manovra minimamente invasiva ed oncologicamente sicura, vale dire senza
rischio dimostrato di disseminazione di cellule neoplastiche lungo il tragitto
dell’ ago;
elevata accuratezza diagnostica (88-99%) con sensibilita e specificita rispetti-
vamente dell’ 88-96% e del 90-97% e con valore predittivo per i risultati posi-
tivi e negativi rispettivamente del 95%-100% e del 75%-91%. L’ accuratezza
diagnostica della metodica €, pero, fortemente operatore-dipendente (esecu-
tore dell’ agobiopsia/ citopatologo che legge il preparato) ed € sensibilmente
migliorata dalla guida ecografia che consente di “pungere” anche noduli cli-
nicamente non pal pabili, profondi e/o di piccole dimensioni;
costi molto contenuti, certamente inferiori a quelli di tutte le altre indagini
diagnostiche utilizzate, ad esempio, per 1o studio dei noduli tiroidei;
utilita per la pianificazione terapeutica;
pratica a bassissimo rischio di complicanza e solo per eventi indesiderati
“minori”, ma esente da complicanze di maggiore momento;
pratica esente da complicanze di ordine generale anche in soggetti
rischio” (cardiopatici, pneumopatici, ecc.).

a

1 Piemonte, che hauniformato il capitolo, hacurato il contributo sulle ghiandole salivari; Caroggio,
Barbieri e Pedroni quello relativo alla patologiatiroidea; Rizzotto e Bittesini quello sulle masse del
collo.
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L’ associazione dell’ esame ecografico, con ecoguida del prelievo citoaspirativo,
migliora la precisione del campionamento soprattutto in relazione ad aree eco-
graficamente diverse con significato clinico rilevante (aree solide versus aree
cistiche, aree di infiltrazione peritumorale, aree di scarsa definizione dei limiti
tumorali, ecc.) e dovrebbe trovare sempre pil frequente ed opportuna applica-
zione nel protocollo diagnostico della patologia salivare neoformativa.
L’ esame citologico valuta soprattutto la morfologia delle cellule, 1aloro dimen-
sione e la posizione dei nuclei, il rapporto nucleo-citoplasmatico, i confini del
citoplasma, ma anche la loro disposizione ed, infine, il “fondo” del preparato
(presenza / assenza ed aspetto di prodotti secretori, presenza e caratteristiche
delle cellule d accompagnamento, ecc.). Sulla base di questi parametri il risulta-
to dellaFNAB puo essere definito diagnostico o non diagnostico:
- il risultato “diagnostico” comprende le lesioni benigne (neoplastiche e non
neoplastiche), maligne ed indeter minate
il risultato “non diagnostico” comprende il prelievo inadeguato per insuffi-
ciente cellularita (prelievi acellulari o con minima rappresentazione della
componente cellulare) e/o “mascherato” da una componente ematica ecces-
siva o0 da una componente necrotica predominante, ovvero caratterizzati da
artefatti da fissazione imperfetta. L’ inadeguatezza del materiale, che richie-
de sempre la ripetizione dell’ aspirato, puo verificarsi sia per erronea cam-
pionatura (lesione solida piccola, sclerotica o calcifica) siaper scarsitadella
componente cellulare (nodulo cistico/emorragico) e |’ esperienza e I abilita
dell’ operatore e I’ ecoguida sono determinanti per ridurre a minimo questa
evenienza (26) (78).

L’ indicazione principale dell’ esame FNAB in patologia cervicale € rappresenta-
tadalle tumefazioni, nodulari o diffuse, dellatiroide, delle ghiandole salivari, dei
linfonodi, e di altre“masse” del collo non meglio definibili. Infatti un esame cito-
Ioglco adeguato consente aI clinico di conseguire:
unaragionevole ed attendibile diagnosi differenziale di organo o tessuto (tes-
suto ghiandolare tiroideo o salivare; linfonodo; tessuto non patrimoniale/non
ghiandolare, eterotopico o metastatico)
unaragionevole ed attendibile diagnosi differenziale tra citologia normale e
patol ogica (cellularita normale, flogistica, immunopatol ogica, malformativa,
neoplastica)
una affidabile tipizzazione citologica di singoli istotipi neoplastici e, con
certi limiti, del loro “grading” istologico.

Ladiagnos estemporanea intraoperatoria (EEI, “frozen section”) su campioni di
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tessuto prelevati con atto operatorio hatrovato da molti anni ampia applicazione
in ambito ORL, con la specifica finalita di assicurare a chirurgo preziose ed
immediate informazioni a campo chirurgico ancora aperto in merito ala natura
dei tessuti asportati (riconoscimento di organo), alla natura del processo patolo-
gico (tessuto “normale, processo benigno o maligno) e a suo istotipo, alla estern+
sione del processo (margini di resezione, diffusione neoplastica, stato di N). Ne
consegue che I’ EEI riveste particolare rilievo per la pianificazione intraoperato-
ria delle necessita chirurgiche e dell’ estensione/tipologia di intervento.

Attuamente siala FNAB sia le “frozen section” sono state pienamente acquisi-
te in ambito ORL come valide ed indiscusse pratiche diagnostiche e trovano quo-
tidiana applicazione, in quel contesto di stretta collaborazione tra clinico e cito-
logo/anatomo-patologo che trova la sua sintesi concettuale nella “Clinical
Pathology” degli Autori anglosassoni.
Nonostante la sostanziale standardizzazione di metodi e protocolli operativi el
costante progresso nelle conoscenze in questo campo, le tecniche diagnostiche di
citoistologia e di esame estemporaneo intraoperatorio sollevano ancor oggi
numerose problematiche in parte comuni, in parte organo-specifiche, meritevoli
di approfondimento e discussione.
In particolare tali problematiche possono essere identificate in due categorie
distinte:

problemi di accuratezza diagnostica (sensibilita e specificita, con riferimen-

to afasi positivi, falsi negativi e “misdiagnosis’)

problemi di rilevanzamedico-legale nella corretta gestione di queste pratiche

diagnostiche.
In considerazione della peculiarita di alcune di queste problematiche in riferi-
mento a singoli organi o strutture anatomiche si € ritenuto opportuno ordinare la
trattazione in tre differenti capitoli inerenti rispettivamente la diagnosi citoisto-
logica ed estemporanea di:

tiroide

ghiandole salivari

masse del collo (escluse, ovviamente, tiroide e ghiandole salivari).

Tiroide

L’ esame citomorfologico su aspirato con ago sottile (FNAB) ha assunto negli
ultimi anni un ruolo di grande rilievo nella diagnosi preoperatoria del nodulo
tiroideo. L’ importanza della FNAB e ormai suffragata da una vastissima lettera-
tura che I’ ha consacrata come I'indagine di screening prioritaria per definire la
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natura di un nodulo tiroideo e, pertanto, per selezionare le lesioni daavviare ala

chirurgiaper laverificaistologica. L’impatto che questa procedura ha avuto sulla
praticaclinica s riflette in unariduzione del numero di procedure chirurgiche a
scopo diagnostico (dal 16% al 7%), in una aumentata incidenza delle neoplasie
maligne nei pazienti operati (dal 10% a 25%) e, infine, in un concreto conteni-

mento della spesa sanitaria per patologia tiroidea (18) (41) (77) (79).

La FNAB rappresenta I’ esame diagnostico di prima scelta non solo del nodulo

unico eutiroideo, che ha una probabilita neoplastica compresatrail 5 ed il 10%,

ma anche del gozzo multinodulare, della lesione nodulare nel morbo di Graves-

Basedow, della tiroidite di Hashimoto e del nodulo unico iperfunzionante, che
hanno tutti un rischio di “malignitd’ inferiore (68). Le moderne linee-guida per

ladiagnos delle neoformazioni tiroidee indicano laFNAB per tutti i noduli tiroi-

dei di diametro superioreal cm (76).

Con riferimento alla classificazione sopra citata, i quadri citomorfologici dia -
gnostici in ambito tiroideo sono i seguenti:

a) benigno

- iperplasia adenomatosa e/o colloido-cistica, caratterizzata da colloide gene-
ralmente abbondante, istiociti schiumosi, cellule epiteliali normali, isolate o
in aggregati macrofollicolari, nuclei regolari, generalmente piccoli, con cro-
matina finemente granulare;
tiroidite linfocitaria (di Hashimoto), caratterizzata da un tappeto di linfociti,
plasmacellule, emazie e materiale amorfo nel cui contesto si osservano tireo-
citi morfologicamente alterati (oncocitari), isolati 0 in ammassi, in un fondo
di colloide scarsa o addiritturaassente. 11 volume dei tireociti € aumentato sia
acarico del citoplasma, finemente granulare, sia a carico del nucleo, spesso
sdoppiato con singolo nucleolo prominente. La non infrequente associazio-
ne con un linfoma viene considerata in base alla qualita dell’ infiltrato linfo-
citario.
tiroidite granulomatosa (di De Quervain), rara, rappresentata da istiociti
giganti polinucleati tipo Langhans, che spesso contengono 50-100 nuclei,
immersein un tappeto di cellule infiammatorie (linfociti, plasmacellule, neu-
trofili). | rari tireociti appaiono dismetrici per la notevole prevalenza del
nucleo dotato di nucleolo prominente.

b) maligno
carcinoma papillare, caratterizzato da elevata cellularita dispostain aggrega
ti solidiffollicolari/papillari, immersi in una colloide morfologicamente
abnorme, e da un insieme di caratteristiche citologiche nucleari non sempre
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contemporaneamente presenti ma patognomoniche in varie combinazioni:
nuclei ovali ingranditi otticamente vuoti, c.d. “avetro smerigliato” (* Orphan
Annie eyes’), membrana nucleare ispessita, invaginazioni citoplasmatiche
endonucleari  (“pseudoinclusi” nucleari), incisure longitudinali nucleari
(“nuclear groves’), corpi psammomatosi,. Nelle forme cistiche, o parzial-
mente cistiche, il fondo del vetrino pud essere ematico, ricco di detriti amor-
fi, con aggregati neoplastici nel sedimento. L’estrema variabilita di queste
immagini consente talvolta solo una diagnosi di sospetto.

carcinoma midollare, caratterizzato da ipercellularita rappresentata da ele-
menti allungati e bipolari, marcatamente dissociati fraloro, con nucleo pleo-
morfo, eccentrico (“comet-shaped”), ipercromatico e citoplasma con fine
granulazione rossa, materiale amorfo rosa pallido o verde in Papanicolau
(sostanza amiloide) che pud essere scambiato per colloide (la colorazione
rosso Congo é dirimente).

carcinomaindifferenziato, di difficile interpretazione, soprattutto per la dif-
ferenziazione tra forme primitive e secondarie, & caratterizzato da diffus
aspetti necrotici nel cui contesto si incontrano cellule pleomorfe (giganti,
fusate, piccole) elementi infiammatori e figure mitotiche con nuclei forte-
mente ipercromatici ed irregolare distribuzione della cromatina.

C) indeterminato (sospetto)

- neoformazione follicolare. La diagnosi citologica di “neoplasia’ follicolare

s riferisce ad una lesione caratterizzata elevata cellularita in aggregazione
prevalentemente microfollicolare (con “anelli” di 6 — 12 nuclei) ma anche
solida o trabecolare. La componente colloide € scarsa o assente. La presenza
di atipe cellulari e di anisonucleosi non €& determinante per la diagnosi.
Questo quadro & comune sia ale forme benigne di adenoma microfollicola
re e trabecolare, sia alle forme di carcinoma follicolare ben differenziato.
neoformazione oncocitaria 0 “a cellule di Hirthle” caratterizzata datireociti
isolati 0 raggruppati in lembi, con ampio citoplasma ricco di granulazioni
eosinofile intracitoplamatiche (cellule ossifile) con colloide scarsa o addirit-
tura assente.
Linfoma soprattutto quelli di “low-grade”, che sono i pit comuni, pongono
seri problemi di diagnosi differenziale con latiroidite linfomatosa perché la
morfologia cellulare & sostanzialmente sovrapponibile e la differenza é rap-
presentata dalla componente infiammatoria.

In media, il 70% di FNAB viene classificato benigno, il 4% maligno, il 10% inde-
terminato/sospetto ed 16% non diagnostico. Considerato che nella maggioranza
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delleigtituzioni vengono avviati alachirurgiai cas con diagnos citologica maligna
eindeterminata, lametanalis dellaletteraturaindicand 18% laquotamediadi cas
operati con incidenza neoplastica compresatra 15 e 50% (38) (39) (40) (51).

Le lesioni maligne vengono avviate alla chirurgia con probabilita media di dia-
gnosi falso-positiva del 2,9% (range 0 — 7%) (7) (20) (59) anche se I’ esperienza
dell’ esaminatore € in grado di ridurre a meno dell’ 1% questo errore (19).

Il nodulo con diagnosi benigna richiede il follow-up clinico-ecografico con
ripetizione della FNAB solo se evolutivo, con la consapevol ezza che la probabi-
litd di una diagnosi falso-negativa si aggira intorno a 5% (range 1-11%) (20)
(51) (59) (76) e non deve mai essere omessa la correlazione con il reperto
semeiologico clinico (dimensione, consistenza, fissita).

Ladiagnos falso-negativa dipende da un errore di campionamento e/o di inter-
pretazione e rappresenta, ovviamente, il vero problema della FNAB anche se
guesto esame ha due limiti critici rappresentati dai casi indeterminati/ sospetti e
dal prelievo inadeguato/non diagnostico.

Il reperto citologico indeterminato, come gia detto, é rappresentato dalla neofor -
mazione follicolare che comprende sia la lesione benigna (adenoma), sia quella
maligna (carcinoma) per la morfologia cellulare assolutamente identica di
entrambe le forme. Ladiagnosi citologicadi unaneoformazione follicolare resta,
pertanto, un problemainsoluto per I'incapacitadellaFNAB ad individuare aspet-
ti architetturali quali I'angioinvasivita e I'infiltrazione della capsula del nodulo
che rappresentano gli unici criteri validi per ladiagnosi di malignita e sono visi-
bili solo con I'istologia convenzionale. Naturalmente lo stesso problemasi pone
per gli aspirati con reperto costituito prevalentemente da cellule ossifile (di
Hrtle) e nella variante follicolare del carcinoma papillare quando non compare
nessuna delle caratteristiche nucleari patognomoniche della neoplasia maligna.
Complessivamente, |a probabilita neoplastica della neoformazione follicolare s
aggiraintorno a 20% (10) (15) (38) (39) (40) (76).

Come supporto per confermare ladiagnosi citologica, che come giadetto € esclu-
sivamente morfologica, vengono utilizzate indagini complementari sul materiale
aspirato quali I'immunocitochimica, la videocitometria (“image analysis’), la
citofluorometria e laricerca di mutazioni genetiche mediante PCR.
L’immunocitochimica s e rivelata di indubbia utilita perché consente di indivi-
duare la calcitonina ed atri neuropeptidi (cromogranine), caratteristici del carci-
noma midollare, di dosare la tireoglobulina in un aspirato linfonodale per con-
fermare lametastasi linfatica (61) e di valutare |"iper-espressione della oncopro-
teina p53 (63), indicativa di perdita di differenziazione del tessuto neoplastico.
Al contrario, sia la videocitometria, che determina il “grading” nucleare attra-
verso le caratteristiche del DNA, siala citofluorometria, che misurail contenuto
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del DNA (ploidia), hanno dato risultati contradditori, non significativi per ridur-
re la percentuale di reperti citologici indeterminati/sospetti (42).
Infine, la determinazione con PCR (“polymerase chain reaction”) sull’ aspirato
sia di mutazioni del gene oncosoppressore p53 nel carcinomi tiroidei, sia della
telomerasi nelle “neoformazioni follicolari” non ha dato risultati determinanti
perché le prime, presenti nelle neoplasie poco differenziate, sono ridotte o addi-
rittura assenti nelle forme differenziate (22) (44) e la seconda non sembra essere
espressione caratteristica delle sole forme maligne (24).
In conclusione, € ormai indirizzo consolidato che |’ exeresi chirurgicadi un nodu-
lo tiroideo possa essere decisain base alla sola FNAB: la diagnosi citologica di
“malignitd’ consente di procedere direttamente alla tiroidectomia totale mentre
guelladi “neoformazionefollicolare” limital’intervento alla solalobectomiaela
tiroidectomia “di completamento” viene eventual mente indicata dopo la diagno-
s di malignita dell’ esame istopatol ogico definitivo anche se la procedura chirur-
gica“in due tempi” espone il paziente ad un rischio di danno jatrogeno sensibil-
mente maggiore (10) (13).
Prima dell’impiego sistematico della FNAB nella diagnosi pre-operatoria di un
nodulo tiroideo, il chirurgo basava |’ estensione della procedura chirurgica sulla
diagnosi istologicaintraoperatoriaa congelatore (16) (41) (58) (65) (73). Questa
metodica appare oggi parzialmente delegittimata sia per i suoi limiti intrinseci
(difficoltatecnicanell’ alestimento del preparato, tempi lunghi, costi elevati), sia
perché é inferiore alla FNAB in termini di accuratezza diagnostica (13).
Gli argomenti contro I’impiego sistematico delladiagnosi intraoperatoriaa con-
gel atore nella chirurgia della tiroide sono i seguenti:
Lasensibilita e la specificita diagnostica della FNAB per il carcinoma papil-
lare sono comprese tra il 90 ed il 95% con una accuratezza complessiva
superiore al 95% (57)
I congelamento tissutale pud determinare artefatti nucleari fonte di diagno-
s “falso-positiva’, quali I'inclusione di cristalli di ghiaccio che mimano |’ a
spetto “avetro smerigliato” tipico del carcinoma papillare (13)
Ladiagnos di natura della “ neoformazione follicolare” a congelatore & cri-
ticamente condizionata dalla probabilita di cogliere su un minimo campio-
namento i due criteri fondamentali per definire la “malignita’ del nodulo,
vale a dire I'infiltrazione capsulare e I'invasione vascolare (16) (23) (29)
(58) (65)
Nella“neoformazione follicolare” € assai problematico differenziareinisto-
logia definitiva, ma soprattutto al congelatore, una pseudo-invasione capsu-
lare e/o vascolare da artefatto di FNAB dalla veralesione caratteristica della
neoplasia maligna (12) (13) (53)
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Ladiagnosi istologicaintraoperatoria presenta globalmente, rispetto alla diagno-
s istologica definitiva, un’accuratezza diagnostica dell’ 89%, una specificita del
98% (con valore predittivo positivo del 95%) ed una sensibilita del 70% (con
valore predittivo negativo del 90%) (4) (6).

Al contrario, per le sole “neoformazioni follicolari”, | accuratezza diagnostica
non sale oltre il 78-79%, con specificita al 100% (valore predittivo positivo
100%), ma con sensibilita molto  bassa (~52%) (valore predittivo nega-
tivo ~ 73%) (4) (46) (47). Questi valori confermano che per queste lesioni I'i-
stologia intraoperatoria al congelatore € sostanzialmente inutile (23) (29) (41)
(47) (50) (62) (77).

Di recente, Basolo et a (14) in cas citologicamente sospetti ma con diagnosi
istologica intraoperatoria hon conclusiva hanno impiegato la citologia intraope-
ratoria, ottenuta con tecnica “scraping” (apposizione) sulla superficie di taglio
del nodulo, ottenendo un incremento dal 71 a 98% nella correlazione con I’ isto-
logia definitiva. Anche Baloch et (13) a utilizzano questa tecnica per potenziare
lavalutazione intraoperatoriadei casi citol ogicamente sospetti per istotipo papil-
lare e la considerano particolarmente adeguata alla diagnosi intraoperatoria della
variante follicolare di questo istotipo.

Infine, anche nell’ esperienza di Rodriguez et al. (66) I’ istologiaintraoperatoria al
congelatore si e rivelata utile solo nelle lesioni con diagnosi citologica sospetta
per carcinoma papillare.

In conclusione:

1. non eindicatalaconferma diagnosticaintraoperatoriaa congelatore dei casi
FNAB-benigni/maligni (4) (13) (17) (41) (46) (70).

2. | carcinomi follicolare ed a cellule di Hurthle non sono diagnosticabili né
con FNAB, né con “frozen section” perché la caratterizzazione istologica di
gueste lesioni richiede una analisi dettagliata della capsula tumorale per
dimostrare la sua invasione/superamento €/o I'invasione vascolare (la
morfologia cellulare & assolutamente identica a quella della lesione beni-
gna) (14) (17).

3. Lasenshilitadiagnosticadelle “frozen section” nellavariante follicolare del
carcinoma papillare con FNAB-sospetto & sicuramente potenziata con la
citologia intraoperatoria per apposizione (“scraping”) (13) (14).

4. Con FNAB-benigno & indicato I'intervento esplorativo per noduli in rapida
crescita e/o clinicamente sospetti, lesioni iso-ipoecogene e “miste” recidi-
vanti con diametro superiore a4 cm, noduli che insorgono nella malattia di
Graves ein pazienti con precedente anamnestico per radioterapia nel distret-
to cervico-cefalico (18) (20).
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Leghiandole salivari

Le ghiandole salivari maggiori rappresentano uno dei piu utili e frequenti
campi di applicazione della diagnosi citoaspirativa con ago sottile (FNAB —
Fine Needle Aspiration Biopsy), sia per lafacile accessibilita di queste ghian-
dole a prelievo citoaspirativo, sia per le caratteristiche cliniche di neoforma-
zione nodulare che ne contraddistinguono le principali patologie sia neoplasti-
che, sia non neoplastiche. Peraltro & noto che manifestazioni patol ogiche sali-
vari, soprattutto di tipo neoplastico, possono manifestarsi con incidenza non
rara anche a carico delle ghiandole salivari minori: quando le neoformazioni
salivari delle ghiandole salivari minori possono essere agevolmente raggiunte
dal prelievo citoaspirativo (soprattutto per le localizzazioni alle labbra e al
cavo orale, main particolari condizioni anche alivello faringeo e di cavita
nasali), la diagnosi FNAB puo contribuire utilmente alla precisazione diagno-
stica preoperatoria anche in questo campo (30) (31) (35) (36) (45) (49) (55)
(56) (64) (67) (72).

Similmente |’ esame estemporaneo intraoperatorio trova frequente riscontro nel-
I" approfondimento diagnostico “in itinere” della patologia delle ghiandole sali-
vari, pur essendo stato in parte ridimensionato dall’ esame FNAB preoperatorio.

La precisazione diagnostica preoperatoria con FNAB delle patologia salivare
consente al clinico di trarre importanti indicazioni (ancorché non sempre e non
del tutto conclusive) ai fini della pianificazione terapeutica di massima (chirur-
gica versus non chirurgica), sull’ estensione della eventual e resezione chirurgica
della ghiandola salivare (ad esempio: exeresi del nodulo, parotidectomia super-
ficiale/totale con conservazione o sacrificio del VII nervo cranico) e sull’ oppor-
tunita di estendere la resezione ale stazioni linfonodali satelliti. La conoscenza
di una tipizzazione citologica della patologia salivare alla conclusione dell’iter
diagnostico consente inoltre a clinico di poter informare il paziente con mag-
giore precisione, con migliore attendibilita e con un grado di motivazione e giu-
stificazione clinica sicuramente superiore sul programma terapeutico, con rica-
dute di preminente interesse anche in ambito medico-legale ai fini dellaraccolta
del consenso informato preoperatorio.

Si deve peraltro sottolineare fin d' ora che I’ esame FNAB delle ghiandole saliva-
ri, di per sé agevolmente eseguibile da mani esperte in considerazione dellafaci-
le accessibilita delle ghiandole stesse al prelievo citoaspirativo e ancor piu pre-
cisamente attuato con I’ ausilio di guida ecografica, sollevatuttora alcuni proble-
mi ed incertezze di non facile e univoca soluzione, che ne impongono una atten-
ta e prudente interpretazione ai fini sia della conclusione diagnostica, sia della
conseguente programmazione terapeutica.
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In particolarei punti di pit frequente e rilevante controversia possono essere cosi

schematizzati (9) (48) (52) (54) (60) (71) :
la patologia salivare, e “in primis’ la patologia neoplastica, rappresenta
ancor’ oggi una sfida diagnostica e classificativa aperta, principal mente per il
numero e la complessita degli istotipi e lararitadi alcuni di essi, che posso-
no mostrare un ampio spettro di diversita morfologiche;
vengono costantemente osservate tra tumori di diverso istotipo aree neopla-
stiche morfologicamente simili e in parte sovrapponibili, per cui la corretta
definizione diagnostica di acuni tumori non pud discendere esclusivamente
dall’esame di pochi aggregati cellulari, marichiede I’ esame complessivo del
pezzo chirurgico o ameno di una significativa parte di esso. Questa osser-
vazione vale particolarmente per le neoplasie a cellularita mista, in conside-
razione della variabilita di proporzioni tra le diverse popolazioni cellulari e
dalla sovrapposizione di citotipi;
anche nell’ambito del medesimo istotipo, la definizione dei “pattern”
morfologici e di crescita, non sempre di agevole o possibile precisazione
allo FNAB, condizionatalorain modo importante la diagnosi di aggressi-
vita biologica e di conseguenzail comportamento clinico-terapeutico e chi-
rurgico;
le differenze tra cellularita neoplastica e flogistico-disreattiva delle ghiando-
le salivari possono talorarisultare di difficile e controverso discernimento;
infine il problema diagnostico pud essere complicato dalla presenza di for-
mazioni cistiche, che introducono nuove ipotesi diagnostiche in un contesto
differenziale gia di per sé delicato ed incerto.

Tutti questi motivi giustificano la possibilitadi falsi positivi efalsi negativi dello

FNAB, cosi come di vere e proprie “misdiagnosis’ citologiche nella patologia

delle ghiandole salivari.

Da queste premesse si deve gia dedurre che |’esame FNAB delle ghiandole sali-
vari rappresenta un prezioso ausilio diagnostico ma non puo essere considerato
un elemento infallibile e certo al 100%. Inoltre |’ approccio terapeutico alla pato-
logia delle ghiandole salivari, neoplastica e non neoplastica, soprattutto per
guanto riguarda la pianificazione dell’estensione di resezione chirurgica non
discende esclusivamente dalla diagnosi citoistologica, ma deriva sicuramente
con maggiore significativita ed attendibilita dalla valutazione ordinata ed
approfondita della situazione clinica e dei riscontri di “imaging” e quindi da un
articolato e obiettivo ragionamento clinico fondato sull’intero complesso delle
informazioni disponibili (e, in particolare, della valutazione di “staging” versus
valutazione di “grading”).
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Senzavoler entrare in una disamina approfondita delle caratteristiche citologiche
normali e patologiche delle ghiandole salivari, che esula dagli scopi di questa
trattazione e per la quale si rimanda alla | etteratura specifica in argomento (30)
(31) (48) (49) (55) (64) (71), sembra tuttavia opportuno spendere alcune brevi
considerazioni sulle problematiche di diagnostica citologica differenziale in que
sto campo.

Il prelievo citoaspirativo di una ghiandola salivare maggiore “normale” contiene
in varia quantita cellule acinari e duttali e frammenti di tessuto connettivale, con
caratteristiche morfologiche solitamente ben definibili e riconoscibili all’ esame
di un citologo esperto.

| prelievi FNAB di noduli neoplastici, benigni o0 maligni, sono per contro carat-
terizzati dalla presenza di cellule con caratteristiche anomale o da cellule non
tipiche, peraltro non sempre patognomoniche o esclusive di singoli istotipi.

Per meglio rappresentare le difficolta di diagnosi differenziale della FNAB nelle
ghiandole salivari, possono risultare utili alcuni esempi.

L’adenoma pleomorfo (o0 “tumore misto”) € citologicamente caratterizzato da
una cellularita bifasica con cellule epiteliali-mioepiteliali associate a connettivo
di tipo mesenchimale, in varia proporzione. La diagnos citologica di adenoma
pleomorfo si avvale tuttavia non solo del criterio citomorfologico generale, ma
anche della valutazione delle particolatita dei nuclei, del citoplasma, dello stro-
ma, della metaplasia epiteliale, di alterazioni degenerative e di immunoprofilo.
Le diverse varianti dell’ adenoma pleomorfo possono essere difficilmente valuta-
te all’ esame FNAB: risultainoltre molto problematica, sulla base di un semplice
prelievo citoaspirativo, ladiagnosi differenziale nei confronti di un carcinomaex
adenoma pleomorfo, che pud essere sospettato o identificato nel contesto dell’ a
denoma pleomorfo “primitivo” solo nella fortunata eventualita di un prelievo
citologico nell’area neoplastica maligna. Similmente |’ esame citologico di un
adenoma pleomorfo ad elevata cellularita pud talora non essere distinguibile da
altre neoplasie maligne “low grade”, quale ad esempio un carcinoma adenoido-
cistico di tipo cribriforme.

Il tumore di Warthin, o cistoadenolinfoma, rappresenta per frequenza la seconda
neoplasia benigna delle ghiandole salivari. Nel tumore di Warthin la diagnosi
FNAB puo risultare problematica per la presenza di stroma mucoide, di cellule
squamose atipiche o di componente epiteliale predominante di tipo oncocitico, di
stroma linfoide predominante. A secondadei cas e delle caratteristiche citologi -
che, ladiagnos differenziale tratumore di Warthin, cisti linfoepiteliale benigna,
scia oadenite cronica, oncocitoma, cistoadenoma papillare oncocitico, carcinoma
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mucoepidermoide con aspetti oncocitici e adenoma pleomorfo con metaplasia
oncocitica puo risultare particolarmente delicata e mettere a dura provaiil citolo-

go.

La diagnosi FNAB di carcinoma mucoepidermoide puo dipendere dal grading
istologico. | tumori “low grade” sono piu difficilmente riconoscibili di quelli
“high grade”, a causa di una scarsita di materiale cellulare sparso e dello sfondo
importante di cellule flogistiche.

Nel carcinoma mucoepidermoide “low grade” la diagnosi differenziale deve
necessariamente comprende patologia neoplastica e non neoplastica, tra cui in
particolare il mucocele, la cisti branchiale, la cisti linfoepiteliale benigna, la
scialoadenite cronica ostruttiva, la scialometaplasia necrotizzante, I’adenoma
pleomorfo eil tumore di Warthin.

Il carcinoma mucoepidermoide di grado intermedio risultadi riconoscibilita par-
ticolarmente delicata, in considerazione della notevole variabilitanelle sue diver-
se componenti cellulari.

Il carcinoma mucoepidermoide “high grade” pud incontrare problemi diagnosti-
ci differenziali rispetto a carcinomi squamosi scarsamente differenziati primitivi
0 secondari o0 ad altri tumori maligni poco differenziati.

Il carcinoma a cellule aciniche presenta aspetti FNAB talora sovrapponibili al
tessuto acinare normale o all’ adenocarcinoma “low grade”.

La diagnosi citologica dell’ adenocarcinoma delle ghiandole salivari risente in
modo importanti del “grading”, in quanto il tumore “low grade” e citologica
mente affine all’ adenoma pleomorfo a prevalenza cellulare e all’ adenocarcinoma
polimorfo “low grade”. L’ adenocarcinoma scarsamente differenziato, per contro,
presenta difficolta diagnostiche con il carcinoma metastatico scarsamente difffe-
renziato, con il carcinoma duttale, con il carcinoma mucoepidermoide “high

grade”.

Ladiagnos citologica FNAB pud inoltre incontrare difficolta anche di fronte ad
acuni quadri ben identificabili dal punto di vista generale, trai quali meritano
particolare citazione i seguenti:

- tumori apiccole cellule: rappresentano un problema citologico importante,
che coinvolge tumori siabenigni, samaligni, trai quali: adenomi e adenocar-
cinomi acellule basali, carcinomi adenoidocistici, carcinomi indifferenziati a
piccole cellule, linfomi maligni, carcinomi squamosi scarsamente differenzia-
ti, adenomi pleomorfi con “pattern” cellulare basal oide predominante;
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citoaspirati salivari con una ricca popolazione di_cellule linfoidi, che coin-
volgono nella diagnosi differenziale linfonodi intraparotidei normali o reat-
tivi, cisti linfoepiteliali benigne, lesioni linfoepiteliali benigne, tumori di
Warthin e linfomi maligni di vario tipo, ma anche quadri patologici non neo-
plastici di non rara osservazione quali le scialoadeniti croniche, con o senza
reazione granulomatosa (TBC, sarcoidosi, ecc.). Il contesto clinico e il con-
tributo delle indagini di “imaging” possono spesso agevolare in questi casi la
diagnosi differenziale tra patol ogia flogi stico-disreattiva, autoimmune o neo-
plastica;

citoaspirati con sfondo mucinoso, con problemi di differenziazione diagno-
dtica tra carcinomi  mucoepidermoidi, T. di Warthin, scialoadeniti croniche
ostruttive e alcuni sottotipi di adenoma pleomorfo);

citoaspirati di lesioni cistiche (neoplastiche e non neoplastiche).

L’ impiego dell’ esame estemporaneo intraoperatorio nella patologia delle ghian-
dole sdlivari &€ generalmente ben riconosciuto e codificato, pur avendo perso
parte della sua importanza dopo I’ introduzione nella pratica clinica dell’ esame
FNAB preoperatorio (che, come s evisto, presenta parametri di sensibilitae spe-
cificita assai prossimi a quelli dell’EEI) (25) (31) (34) (71) .

Una saggia e ben nota massima in ambito di “Clinical Pathology” anglosassone

dice dell’EEI: “Just say no, just doit!”, per significare la attuale validitadi que-

sto esame anche afronte dei suoi limiti e delle ricorrenti critiche (anche di ordine

“economico-gestionale”) che a questo esame vengono periodicamente opposte.

Le “frozen section” di tessuto di ghiandola salivare possono fornire a chirurgo

le seguenti informazioni:

Natura del processo patologico
o Processo benigno versus maligno
o Istotipo del processo benigno o maligno
Estensione del processo patologico
o Margini di resezione
o Malattiaestesaa di fuori delle procedure chirurgiche pianificate
o Esamedi linfonodi aumentati di volume (e sospetti N+)

Da questa premessa sul contributo dell’EEI delle ghiandole salivari derivano

alcune considerazioni:

1. Innanzitutto, appare evidente che I’ EEl non & sempre e comunque indispen-
sabile ad una corretta pratica terapeutica chirurgica, soprattutto di fronte a
processi patologici non controversi sul piano clinico pre- e intraoperatorio e
attendibilmente risolti in modo soddisfacente e radicale dall’ atto chirurgico;

2. Quaorail chirurgo opti per un EEI, il campione prelevato deve essere ade-
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guato ale esigenze dell’ anatomopatologo esaminatore e alle attese del chi-
rurgo stesso. Ad esempio, perché |’anatomopatologo possa fornire un EEI
con elevata probabilita di significativita ed accuratezza € indispensabile che
il campione di tessuto salivare non comprenda solo il tessuto patologico del
nodulo in esame, ma anche un frammento del tessuto ghiandolare “normale”
perinodulare e dellaregione di contatto trail nodulo e quest’ ultimo. Per con-
tro, lo studio corretto dei margini di resezione dovra poter essere eseguito
correttamente e con sufficiente materiale e non dovraessere limitato aun sin-
golo frammento o punto del margine di resezione, apenadi una elevata pro-
babilitadi falsi negativi;

L’ esecuzione del prelievo per |I'EEI da parte del chirurgo non deve compro-
mettere i corretti criteri di radicalita oncologica né aumentarei rischi di dis-
seminazione intraoperatoria di cellule neoplastiche;

La pianificazione del trattamento chirurgico dei tumori maligni delle ghian-
dole sdlivari dipende solo in via accessoria dalla tipizzazione istologica,
mentre in via principale dipende dalla stadiazione clinica della neoplasia
stessa;

Similmente la necessita di sacrificio del nervo facciae in occasione di neo-
plasie maligne della parotide sembra dipendere principalmente dallo stadio
clinico e dall’ evidenza macroscopica di infiltrazione neoplastica del nervo e
solo in via subordinata dall’ istotipo tumorale;

Ogni estensione sospetta di un tumore delle ghiandole salivari oltre la capsu-
la tumorale o a di fuori del tessuto salivare patrimoniale deve essere sog-
gettaad EEI;

Ladecisione di procedere a svuotamento linfonodale € preval entemente cli-
nica e dipende dall’ evidenza clinico-strumentale di adenopatie N+ (svuota-
mento terapeutico) ovvero da un calcolo probabilistico, sullabase dellerisul-
tanze casistiche della letteratura, dell’incidenza di metastasi occulte in linfo-
nodi NO per i singoli istotipi neoplastici (svuotamento profilattico). In que-
st’ ultimo caso € evidente che la “frozen section” pud confermare e rafforza-
re I'indicazione allo svuotamento profilattico gia avanzata sulla base dello
FNAB oppure formularla “ex novo”, sulla base della dimostrazione di un
istotipo tumorale pil aggressivo o pericol 0so.

L’ esecuzione e I'esito dell’ EEl dovranno ovviamente essere riportati in cartella
clinica, preferibilmente nel contesto della descrizione dell’ intervento chirurgico.
Qualoral’esito dell’ EEl dovesse portare a modifiche significative del program-
ma chirurgico, puo rivestire particolare importanza a fini medico-legali la anno-
tazione nello stesso ambito delle motivazioni cliniche che rendono necessario e
giustificano il cambiamento del programma.
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Le masse del callo

Il ruolo della citologia agoaspirativa nella regione capo-collo, come nelle altre
sedi anatomiche, é di fornire un contributo diagnostico alla valutazione clinica e
all’imaging, in modo rapido, poco costoso e relativamente poco traumatico: nella
maggior parte del casi € possibile pervenire ad una definitiva conclusione dia-
gnostica(1) (2) (8).

In una piccola percentuale dei cas tuttavia la procedura non € in grado di for-
mulare una diagnosi conclusiva e pertanto il nodo indagato dovra essere aspor-
tato chirurgicamente per essere sottoposto all’esame istologico definitivo. La
procedura agoaspirativa € di rapida esecuzione e fornisce in tempi brevi degli
eccellenti risultati, soprattutto se condotta da mani esperte.

Nei decenni passati I’ uso della citologia agoaspirativa veniva limitata alla ricer-
cadelle recidive tumorali o di metastasi linfonodali in casi di neoplasie primiti-
ve del capo collo. Tuttavia con il passare del tempo, proprio a causa della eleva
ta specificita di questo esame, e entrato nella routine diagnostica di prima
istanza nella maggior parte dei pazienti ai quali viene riscontrata una tumefazio-
ne del capo collo. Lacitologia agoaspirativa € particolarmente indicata nello stu-
dio delle tumefazioni linfonodali del capo collo, ove attualmente si privilegiala
sua esecuzione sotto guida ecografica per garantire la centratura del bersaglio.
In mani esperte, la citologia agoaspirativa € in grado di fornire una elevata sen-
citologico é sovente in grado di fornire utili informazioni sulla possibile naturae
localizzazione della neoplasia primitiva.

La citologia agoaspirativa ha qualche limite in caso di patologia linfoproliferati-
valinfoma: non sempre questa patologia é di agevole diagnosi su materiale cito-
logico. Tuttavia in mani esperte una diagnosi di orientamento pud essere fatta
con elevato grado di attendibilita.

E nostra opinione che e procedure di agoaspirazione debbano essere eseguite dal
patologo stesso il quale ha cosi la possibilitadi giudicare I’ adeguatezza del cam-
pionamento in termini quali-quantitativi. Migliori risultati si ottengono quando
un esame ecografico completo del collo é stato giaeseguito e latumefazione alo
studio € stata gia accuratamente identificata mediante ecografia. Tralasciamo
quindi ulteriori approfondimenti sulle tecniche di esecuzione della citologia
agoaspirativa nonché sulle procedure di allestimento del materiae (striscio, fis-
sazione, colorazioni) in quanto riteniamo siano procedure di specifica compe-
tenza dell’ anatomopatol ogo.

Il riscontro di linfonodi ingranditi all’ esame clinico &, dopo il nodulo tiroideo, il
motivo piu frequente per cui viene richiesta una procedura di citologia agoaspi-
rativasul collo. In queste eventualita la procedura ha come primo obiettivo quel-
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lo di differenziare la patologia metastatica dalla patol ogia primitiva linfonodale,
dopo avere peraltro escluso la patologia hon tumorale linfonodale di cui diremo
oltre.

| carcinomi metastatici possono essere diagnosticati in via definitivasu base cito-
logicanellamaggior partedel casl, i linfomi maligni in unamaggioranzadei casi,
atri process linfoproliferativi benigni o infiammatori possono essere identifi-
cati con notevole grado di accuratezza.

Come per le dtre sedi anatomiche una stretta comunicazione ed interazione trail
patologo eil clinico & necessaria per un corretto approccio a paziente con linfoa-
denopatia del collo. Infatti in caso di citologia hegativa & opportuno il follow up
clinico a breve con eventuale ripetizione del prelievo o eventualmente I’ escis-
sione chirurgica per un esame istologico definitivo. D’ altra parte in caso di cito-
logia negativa con masse clinicamente sospette 0 sospette all’'imaging, si puo
consigliare I asportazione chirurgica urgente indipendentemente dall’ esito della
citologia

La procedura agoaspirativa di per sé non trova controidicazioni cliniche, se non
una modesta cautela operativain pazienti in terapia anticoagulante: in questi ulti-
mi pazienti la rapidita della manovra &€ comunque consigliata. Ultimamente nei
laboratori di anatomia patologica ben organizzati, & possibile esaminare il mate-
riale citologico da agoaspirato sia su striscio che in fase liquida: in quest’ ultima
circostanza non é difficile, in caso di necessita, eseguire una immunofenotipiz-
zazione delle cellule neoplastiche eventualmente identificate.

Questa procedura non differisce da quanto si esegue nhormalmente per linfonodi
di altre sedi superficiali o per masse profonde (ad esempio fegato, torace, ecc).
L’ esame istologico estemporaneo eseguito in corso di intervento chirurgico puo
essere richiesto per molte ragioni, tutte rivolte a migliorare |’ accuratezza dia
gnostica e comungue finalizzate a contribuire nelle scelte terapeutiche successi-
ve (37) (43).

L’indicazione pit ovvia é infatti quellain cui il responso dell’ esame estempora
neo puo indirizzare verso trattamenti chirurgici diversi.

E pratica corrente nei tumori del capo-collo esaminare lo stato dei margini di
exeres, onde garantire una ablazione radicale della neoplasia.

L’ esame estemporaneo € inoltre utile per chiarire qualunque dubbio interpretati-
vo insorga nelle usuali procedure chirurgiche.

E inoltre un metodo rapido e poco costoso per pervenire aladiagnosi di istotipo
e consentire un unico tempo chirurgico — diagnostico e terapeutico- con unica
seduta anestesiologica, nei pazienti critici.

L’ esame estemporaneo delle linfoadenectomie funzionali clinicamente negative,
se ben condotto ed in mani esperte, consente di limitare la chirurgia di N, evi-
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tando dissezioni inutili e non scevre da complicanze. Un patologo esperto € in
gradi di esaminare in tempi brevi unaintera stazione linfonodale: in mani esper-
te il tasso di concordanza tra il referto estemporaneo e la diagnosi definitiva
superiore al 98%.

CONSIDERAZIONI MEDICO-LEGALI SULL'ESAME FNAB

Dal punto di vista medico-legale, I’ esame citoaspirativo con ago sottile (FNAB)
solleva alcuni problemi distinti:
- rischi di complicanza

significativita dell’ esame (sensibilita, specificitd)

conseguenze sul trattamento terapeutico

consenso informato del paziente

- Rischi di complicanza dell’esame FNAB

E ormal universalmente riconosciuto che la pratica del prelievo citologico con

ago sottile & del tutto sicura ed esente da rischi di complicanza maggiore (55)

(56) (64) (72).

Le piu comuni complicanze del prelievo citoaspirativo, peraltro con frequenza

relativamente bassa, sono rappresentate da:

- modesta algia locale post-punzione (di breve durata e di modesta intensita);
stravasi emorragici 0 ematomi (in genere di modesta entita) in sede di pun-
tura;
complicanze flogistico-infettive locali (legate talora a insufficiente rispetto
delle norme di asepsi, necessarie nella pratica del prelievo con ago sottile
cosi come in qualungue praticainiettiva, talora invece a diffusione perifoca-
le di processi infiammatori propri della ghiandola salivare);
necros focali post-FNAB (dscritti in letteratura, madi rarissima osservazio-
ne).

Riveste invece particolare importanza in ambito clinico e medico-legale il fatto

chein letteratura non risulta a cuna segnalazione di disseminazione tumorale cli-

nicamente significativa sul tramite di puntura con ago sottile in corso di prelievi

FNAB di neoplasie dellatesta e del collo. Cid conferma la sicurezza oncologica

dello FNAB nella patologia oncologica “head & neck”, anche se in alcune atre

sedi dell” organismo risultano descritti casi del tutto eccezionali di disseminazio-
ne tumoral e da agoaspirato (alcuni dei quali, peraltro, di hon univoca e accertata
interpretazione patogenetica).

Infatti I'impiego di un ago sottile per il prelievo citologico sembra escludere la
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possibilita di una disseminazione numericamente e clinicamente significativa di
cellule neoplastiche lungo il tramite della puntura, come invece sembra essere
stato dimostrato negli accertamenti agobioptici con aghi di maggiore diametro
(tipo Ghedini, trequarti, ecc.) (33) (55) (69) (75). Anche studi sperimentali sulla
possibile inseminazione attraverso il tramite dell’ago hanno dimostrato che il
numero di cellule eventualmente disseminate e insufficiente ariprodurre il tumo-
re (32).

Per quanto riguarda I’integrita di strutture nervose para- o perilesionali, inoltre,
si deve sottolineare che in |etteratura non risultano riportate lesioni da FNAB a
carico del nervo facciale (nelle FNAB parotidee), del nervo laringeo ricorrente
(nelle FNAB tiroidee), del nervo vago o di atri nervi del collo (negli FNAB late-
rocervicali o sottomandibolari).

- Significativita dell’esame FNAB

Lasensibilita e la specificitadello FNAB in ambito di patologia dellatesta e del
collo sono molto alte, con valori che nelle diverse casistiche sono compresein un
“range” da87 a96% (pari cioe ai corrispondenti valori dell’ esame estemporaneo
intraoperatorio) (9) (25) (55) (56) (64).

Il tasso di falsi negativi diminuisce con la maggiore esperienza del prelevatore e
dell’ esaminatore nonché con il ricorso a prelievo ecoguidato (soprattutto per le
lesioni profonde o di piccole dimensioni).

L'incidenza di fals positivi variada 0 a’5% in letteratura.

Questi valori inducono da un lato a considerare I’ esame FNAB nella patologia
della testa e del collo un accertamento di grande accuratezza ed attendibilita,
d’altro canto ariconoscere al medesimo esame un margine di dubbio o incertez-
za che impongono comungue il clinico ad assumere con la dovuta prudenza i
risultati dello FNAB e a cercare quando possibile ulteriori conferme diagnosti-
che ai fini della programmazione terapeutica e dell’ esecuzione di atti chirurgici.

- Conseguenze dell’esame FNAB sul trattamento terapeutico

L’esame FNAB, in considerazione di quanto ora esposto, € indubbiamente in

grado di incidere sul prosieguo clinico-diagnostico e terapeutico, in quanto |’ esi-

to dell’ esame citologico rappresenta un’informazione significativa ed irrinuncia

bile per laformulazione della diagnosi clinica preoperatoria.

Infatti I’esame FNAB consente a clinico:

» di conoscere con elevata probabilita ed attendibilita la natura della massa
tumorale

» di escludere o indicare I’ opportunita di intervento chirurgico

» di programmare i tempi dell’intervento (con maggiore urgenza in caso di
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neoplasia maligna o sospetta tale; come chirurgia d’ elezione e programma-
bile in caso di neoplasia benigna o di patologia non neoplastica differibile)

» di programmare, ameno in via preliminare, le modalita di intervento e di
radicalita chirurgica (comunque con riserva ed obbligo di verificare clinica
mente e/o intraoperatoriamente la validita delle scelte e le esigenze terapeu-
tiche effettive sulla base di eventuali informazioni diagnostiche aggiuntive
quali le “frozen section”)

» di fornire a paziente in fase preoperatoria una razionale motivazione per le
scelte terapeutiche e unaindicazione prognostica attendibile.

Si deve tuttaviaricordare che in considerazione dei margini, sicuramente limita-

ti ma tuttora esistenti e ben riconosciuti, di incertezza e di possibilita di errore

(sia come falso positivo, sia come falso negativo, sia come “misdiagnosis’ di

istotipo, di sotto-istotipo o di “grading”), I’esame FNAB non rappresenta un dato

assoluto e richiede quindi costantemente una disamina critica. Questa non puo
prescindere:

" in fase preoperatoria, dalla correlazione con i dati della clinica e dell’”ima-
ging”;
quindi, in caso di opzione chirurgica, dai riscontri intraoperatori ed even-
tualmente dalla verifica con esame estemporaneo in “frozen section”.

Se da un lato un esame citologico FNAB, concordante con il quadro clinico e di

“imaging”, puo giustificare un’ opzione chirurgica, & d’ altra parte opportuno sot-

tolineare (anche per motivi medico-legali) che:

v/ qualunque atto terapeutico (e soprattutto quello chirurgico) deve essere
comunqueillustrato e concordato con il paziente sullabase dell’ evidenzaccli-
nica, strumentale e citologicadisponibile e’ interessato deve essere messo in
condizione di poter esprimere il proprio consenso informato su queste basi
(vedi sotto);

v/ qualunque atto chirurgico deve essere giustificato, correlato ale reali esi-
genze clinico-terapeutiche e improntato alla massima prudenza, a fine di
evitarelesioni o “danni” non motivati o motivabili;

v qualunque modifica “in itinere” dell’atto chirurgico deve essere comunque
giustificata dalle necessita terapeutiche e deve rispondere ai principi di con-
senso informato — preventivo in questo caso - del paziente (“consenso del-
I"avente diritto”) o da uno “stato di necessita’;

v I'esito dell’esame FNAB pud anche non essere dirimente o determinante
nella programmazione terapeutica (medica o chirurgica) e puo talora essere
anche in apparente contrasto con essa, qualora esistano fondati motivi clini-
Ci per assumere atteggiamenti discordanti rispetto allo FNAB (dimostrazio-
ne clinica o di “imaging” di infiltrazione neoplastica, riconosciute esigenze
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di radicalita oncologica, trattamenti oncologici “profilattici” sulle stazioni
linfonodali, ecc.).

- Consenso informato del paziente nei confronti dell’esame FNAB

La raccolta del consenso informato rappresenta un momento professionalmente
ed eticamente fondamentale di qualunque atto medico (21) (80). Nel caso dello
FNAB, I'informazione del paziente e laraccolta del relativo consenso rivestono
alcuni aspetti peculiari.

Innanzitutto € pur vero che I’ esecuzione di un citoaspirato con ago sottile assu-
me connotazioni tecniche di manualita ben poco differenti rispetto all’ esecuzio-
ne di unaterapia iniettiva intramuscolare o all’ esecuzione di una pratica inietti-
va endovenosa a scopo terapeutico o di prelievo ematico, ma e altrettanto vero
che I’esame FNAB presenta problematiche e finalita del tutto diverse rispetto a
gueste pratiche. Pertanto appare oggi eccessivamente riduttiva e verisimilmente
insufficiente la semplice “ presunzione di consenso” daparte del pazientein occa
sionedi un prelievo FNAB. Infatti, la*“ presunzione di consenso” pud essere cor-
rettamente invocata e accettata per atti medici elementari, ben noti e comprensi-
bili dal paziente e come tali dati per scontati e culturalmente acquisiti dallo stes-
so (e quindi implicitamente accettati nel contesto del rapporto fiduciario di base
tramedico e paziente): tra questi possono essere compresi la visita medica gene-
rale o specidistica, I'iniezione intramuscolare, il prelievo ematico, ecc.. Per con
tro, il prelievo FNAB é certamente meno noto e piu difficilmente comprensibile
a paziente, oltre ad essere gravato da problematiche specifiche che non si esau-
riscono nel mero atto puntorio.

Allo stato attuale dello “ius consuetudinis’ e, verisimilmente, anche alla luce
dello spirito delle leggi sul consenso informato, sembra eccessivo proporre o
sostenere che il prelievo FNAB debba essere gravato dall’ obbligo e dall’ esigen-
za etica e tecnica della raccolta sistematica di un consenso informato in forma
scritta, non potendosi ragionevolmente sostenere che il prelievo FNAB di per sé
(come nel caso delle ghiandole salivari, dellatiroide o delle masse del collo) sia
“tout court” sovrapponibile a pratiche diagnostiche invasive di ben maggiore
rischio e importanzaquali, ad esempio, lalaringoscopiadiretta, labroncoscopia,
la esofagogastroscopia, la agobiopsia con trequarti o aghi taglienti tipo Ghedini,
€ecc.

Sembra comunque doveroso premettere alla pratica del prelievo FNAB una
informazione preliminare particolarmente attenta e precisa del paziente, possi-
bilmente per mezzo di un foglio informativo (0 quantomeno per mezzo di una
articolata informazione verbale, di cui poter tuttavia poi dare registrazione negli
atti) che descriva:
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lefinaitadella FNAB
le modalita tecniche di esecuzione della FNAB
i rischi di complicanza potenzialmente prevedibili (algie e parestesie locali,
stravasi ematici, ematomi, infezione, necrosi focali)
lapossibilitadi prelievo insufficiente o inadeguato
la possibilita di risposte interlocutorie o non dirimenti da parte del citologo,
sulla base dei riscontri sulle cellule del campione
i limiti di significativita (falso positivo, falso negativo, “misdiagnosis’) nella
letturadel preparato
la necessita di correlazione del riscontro citologico con il quadro clinico-
anamnestico econi reperti di “imaging” e, in altri termini, il valore relati-
Vo e non assoluto della risposta dell’ esame citol ogico
la necessita di discutere il riscontro citologico con il medico curante (medi-
co di medicinagenerale, pediatradi libera scelta, specialistadi fiducia, ecc.),
a quale compete I'interpretazione dell’esito dell’esame FNAB e il suo
inguadramento nel contesto clinico generale del paziente.
Appare quindi evidente che I'informazione a paziente in occasione dell’ esame
FNAB non puo e non deve essere limitata alla sola pratica manuale del prelievo,
ma deve investire anche i diversi aspetti a monte e a valle del prelievo citoaspi-
rativo con ago sottile.

CONCLUSIONI

Allaluce di quanto sopra descritto, |I’esame FNAB eI’ EEI risultano momenti di
grande importanza nel contesto dell’iter diagnostico e terapeutico della patologia
neoplastica e non neoplastica dellatesta e del callo.

Entrambe |e metodiche presentano vantaggi e limiti, che devono essere tenuti
ben presenti dal clinico e in particolare dal chirurgo, ma che devono peraltro
essere resi espliciti anche al paziente in un contesto di serena e obiettiva infor-
mazione ai fini di consenso informato.

A fronte dell’impossibilita oggettiva di pretendere una sicurezza assol uta (pari ad
una accuratezza del 100%) da entrambe le metodiche di esame, sembra lecito
suggerire nei casi giustificatamente dubbi, e quindi in un numero limitato di casi,
il ricorso ad una diagnosi citoistologica “aperta’ o ipotetica piuttosto che espor-
s a rischio di unadiagnosi errata, falsa o anche solo fuorviante.

In ogni caso la stretta collaborazione e il costante flusso informativo bidirezio-
nale tra citologo/istologo da un lato, clinico/chirurgo dall’atro rappresentano
comungue non solo un obbligo, ma anche una preziosa opportunita per assicura-
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re le migliori probabilita di diagnosi corretta e, “last but not least”, di un corret-
to impiego della diagnosi citoistologica a fini di un ottimale comportamento
terapeutico.
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LA RESPONSABILITA PROFESSIONALE
NELLE SCELTE TERAPEUTICHE “ DIFFICILI”

E. de Campora, M. Radici, P. Laudadio, M. Grimaldi, M. de Benedetto,
S. Vitale, A. Dragonetti, G. Cazzato?

Nel corso del secolo appena concluso si € assistito ad un radicale cambiamento
del rapporto medico/paziente che nella societa contadina, cardine dell’ economia
del nostro Paese fino agli anni’ 50, riconosceva ala figura del medico una note-
vole autorita ed un alto prestigio, concretizzantesi nel rapporto essenzialmente
paternalistico che animava, oltre la relazione gerarchico sociale in generale,
quelladi tipo tutoriale: il ruolo del medico era circondato da un’aura di rispetto
assoluto e cio rendeva scontatal’ adesione del paziente alla proposta terapeutica,
spesso aprescindere dal risultato della cura, nella certezza che la decisione medi-
carispondeva ai principi del “buon padre di famiglia’.

L’ odierno principio del “diritto alla salute’2 era ancora lontano dall’ essere reso
operativo e la malattia, €/o0 sue complicanze, era vissuta dal paziente pit come
una sventura che come possibile effetto di eventi contro i quali avanzare atteg-
giamenti rivendicativi nellaricercadi presunte responsabilitd lamancatao I'im-
perfetta guarigione non suscitava nel paziente scomposte reazioni di rivalsa nei
confronti del medico alaricercadi un suo supposto errore, ma era accettata con
remissione quale possibile risultato o conseguenza della gravita del processo
morboso patito. La medicinache s muovevain questo ambito, molto precariasul
piano delle terapie etiologiche, ha lenito cosi per tanto tempo la sofferenza, con
il conforto e con la rassicurazione, ottenendo buoni risultati con |’ azione della
“suggestione da prestigio” propria del paternalismo medico.

Il panorama & completamente mutato negli anni successivi con la progressiva
affermazione della cosiddetta medicina sociale: una conquista, sicuramente, che
perd sottopone il medico a giudizio del suo operato da non-medici, riconosce a
paziente il diritto di essere “curato” (il che spesso € interpretato come diritto a
guarire a prescindere dalla malattia) e, in una certa misura, toglie il carattere di
“privatezza’ a rapporto medico/paziente. A cio va ad aggiungersi la progressiva

1 De Campora e Radici, oltre ad uniformare il capitolo, hanno curato il contributo oncologico;
Laudadio e Grimaldi quello otoneurochirurgico; De Benedetto e Vitale quello otochirurgico;
Dragonetti quello rinologico e Cazzato ha inserito acune note di giurisprudenza.

2 Qualsias menomazione della integrita psico-fisica della persona configura un danno-evento
che &’ effetto lesivo in sé e per sé considerato: € questo il danno biologico (concetto medico-lega
le) definibile come danno alla salute (concetto giuridico basato su art. 32 della Costituzione). |1
soggetto danneggiato si trova pertanto, a causa di circostanza menomante, in situazione peggiora-
tiva del suo precedente stato psico-fisico.
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socializzazione e divulgazione del sapere medico per cui le conoscenze (o, spes-
s0, le pseudo-conoscenze) della popolazione sono enormemente aumentate e su
tutto s ritiene avere titolo per dibattere, su un piano di conoscenza pressoché
paritario, con il curante. La grande operazione di educazione sanitaria degli anni
'70 ed ' 80 contrasta quel rapporto “genitore/bambino” (leggasi medico/paziente)
degli anni passati: i pazienti, divenuti “adulti”, possono o ritengono di poter valu-
tare I’operato del medico e, a volte, contrattare e discutere con lo stesso sia la
diagnosi che laterapia, lasciando poco spazio a quel rapporto fiduciario che, da
sempre, aveva regolato il rapporto medico/paziente.

Sempre in quegli anni, inoltre, si & acuita la scissione tra scienza ed applicazio-
ne: il medico, nella grande maggioranza dei casi, non € piu protagonista della
ricercascientificache, per il livello di sofisticazione raggiunto, € attuata ormai in
grandi centri di ricerca, lontani dal medico pratico e dalle sue esigenze. 1l risul-
tato finale di tutte queste trasformazioni & che il medico, ormai lungi dal presti-
gio e autorita del passato, si sente sempre meno protagonista principale del pro-
cesso di diagnosi e cura, teme di essere confinato al semplice rango applicati-
vo/esecutivo delle tecnologie disponibili, percepisce con disagio una crescente
riduzione dell’ autostima e ritiene di essere sempre “arischio” di rivalsa per ogni
Sua azione.

Sono questi gli ambiti in cui inquadrare oggi |a trattazione della responsabilita
professionale e dei suoi risvolti interpretativi spesso del tutto nuovi ed in conti-
nua evoluzione.

Con una espressione unitaria potremmo definire la condotta oggi consigliabile al
medico: giustificativa e documentativa. Il sanitario e obbligato, infatti, a giusti-
ficare ogni sua scelta operativa e alasciare di essa unatracciarazionale.

Il rispetto da parte del medico di nhorme e regole “contrattuali”, di cui possibil-
mente lasciare traccia, se daun lato garantisce il paziente daabusi e soprusi, dal-
I’atro viola uno dei cardini della professione sanitaria: 1a natura squisitamente
extra-contrattuale del rapporto medico/paziente che fa si che il medico ispirato,
saggio e colto si avvalgadi quelle capacita professionali “superiori” che consen-
tono I’ esercizio dell’ Arte anche a di fuori di schemi e protocolli, macherichie-
dono un climadi fiducia, collaborazione e rispetto da parte del suo assistito e del-
I’ambiente circostante. L’ appiattimento delle prestazioni professionali, indotto
dalla ricerca, spesso maniacale, della tutela da possibili azioni rivendicative di
ordine legale, rischia di permeare |I’ambiente medico e chirurgico di un clima
“minimalista’ nel quale le patologie difficili, |e scelte terapeutiche controverse e
le condotte rischiose, vengono sistematicamente eluse da un sanitario “ atterrito”
e affatto motivato a mettere a repentaglio la propria incolumita professionale.
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Si puo osservare che, sotto un profilo strettamente morale, nulla € mutato nel
tempo in quanto I’azione del medico deve essere guidata, ora come alora, dal
rispetto per lavita e deve muoversi sempre avantaggio del paziente. Sotto il pro-
filo tecnico, invece, la situazione € enormemente cambiata (complice anche il
medico che, incantato dagli strepitosi successi della terapia e della tecnologia,
trascura la precisa e sistematica conoscenza del malato in quanto persona) in
quanto le difficoltache si prospettano a professionistadi oggi sono di gran lunga
superiori a quelle che potevano proporsi in un tempo non molto lontano quando
le risorse tecnologiche erano poche e le possibilita di cure ridotte. E' indubbio,
infatti, che il progresso della medicina abbia aumentato enormemente il cosi
detto “rischio terapeutico” paralelamente al’incremento di efficacia dei farma-
ci, degli interventi chirurgici, dei trattamenti fisici: una volta era la natura che
provvedeva e s cercavadi aiutarlao, meglio, di non ostacolarla, oggi, invece, il
medico puo intervenire efficacemente ed eroicamente, ma tale audacia compor-
ta rischi concreti. Non esiste terapia efficace che non sia, a contempo, anche
pericolosa e quindi il medico s trova a bilanciare costantemente la sua coscien-
zatravantaggio e pericolo. Laformula che dovra regolare il suo comportamen-
to ragionevole é basata su di una valutazione statistica del rapporto tra vantaggio
e rischio, per decidere, caso per caso, se valersi o meno di quella determinata
terapia evitando di nuocere iatrogenicamente al paziente.

La trasformazione progressiva della medicina (sempre piu scienza e sempre
meno arte) non solo ha aumentato il rischio di trasformazione del “mestiere” in
tecnicismo, ma, specie negli ultimi decenni, ha fatto registrare un aumento allar-
mante dei procedimenti contro i medici in tema di responsabilita professionale.
Sulla base di queste sommarie indicazioni, bisogna convenire che la responsabi-
lita professionale, sia essa penale che civile, &in definitiva un problema tecnico,
in quanto il comportamento corretto del medico € regolato dalla previa cono-
scenza dei vari problemi e, cometale, deve essere radicato ad una prepara
zione concreta e ad una conoscenza validas.

Fatte tali premesse di ordine generale, consideriamo oralo specifico ambito delle
scelte terapeutiche difficili.

La domanda a proposito del modo corretto ed efficace di comportarsi di fronte
ad una situazione assai delicata e dolorosa, s riallaccia a principio istitutivo

3 Giovaricordare che se daun lato |a preparazione € in costante divenire e soggettaa continue
revisioni, dall’altro € noto che il medico € colpevole quando opera con negligenza, imperizia o
imprudenza, nei confini di quellache & lamedia, la comune preparazione del laureato in medicina
e chirurgia, ferma restando, tuttavia,la maggior periziarichiestaallo speciaistadi cui alle decisio-
ni della Corte di Cassazione n. 1914 ancoradel 09-03-1983 en. 8784 del 21-10-1983 di cui in atro
capitolo del libro.
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della potesta del medico. Il problema della posizione del medico di fronte a
malato sul piano giuridico, oltre che deontologico, é tuttora oggetto di appassio-
nate discussioni. In particolare ci si chiede di frequente quali siano i diritti che
competono al medico sulla persona del paziente che alui si é affidato allo scopo
di diagnosticare e di curare unainfermita. Poniamo I’ esempio di un paziente che
rifiuti una determinata terapia, magari avente anche margine di rischio elevato,
la cui mancata applicazione rappresenti, pero, la certa premessa per una conclu-
sione fatale della malattia di fronte a buone, anche se non sicure, possibilita di
guarigione. Chediritto hail medico di argomentare con pressante insistenzal’ op-
portunita di intraprendere I'iter terapeutico e, su quali tutele puo far fede per sal-
vaguardarsi da una accusa di responsabilita in caso di insuccesso della terapia
proposta?

Vale la pena, a tal proposito, smantellare un concetto dato erroneamente per
scontato: |’ assoluta discrezionalita del paziente di disporre della propria persona
e ddlapropriaintegritafisica e va, viceversa, stabilito il principio della assoluta
indisponibilita della vita umana e della incolumita della propria personalita
psico-somatica, entrambi beni che giuridicamente vanno considerati indisponibi-
li4,

Si pensi, acorollario, a significato che viene ad assumere ogni “consenso infor-
mato” riletto alla luce di tali considerazioni. Una realta ormai da anni divenuta
condizionante i rapporti medico/paziente (e spesso erroneamente considerata atto
giuridico e deontologico “liberatorio”), si palesain tuttala sua essenziale infon-
datezza se sottoposto alle piul alte considerazioni filosofiche della nostra cultura
del diritto che pone la vita umana al centro dell’ universo.

L operato del medico che spinga il paziente a sottoporsi ad un determinato trat-
tamento terapeutico potrebbe configurareil reato di violenza privata (art. 610 del
Codice penae) ma, in tal ambito, lo stato di necessita annulla la perseguibilita
penale dell’ atto terapeutico forzato (“Non & punibile chi hacommesso il fatto per
essere stato costretto dalla necessita di salvare sé od altri dal pericolo attuale di
un danno grave ala persona........ sempre che il fatto sia proporzionato a peri-
colo”). Non solo: in caso di redle necessita, il medico che non provvedesse
secondo latecnica piu opportuna ed efficace incorrerebbe nel reato di omissione
di soccorso anorma dell’art. 439 del Codice penale.

La coincidenza di queste due norme, stato di necessita e obbligo di assistenza,
consente di considerare lecito e addirittura obbligatorio |’ intervento del medico
al di fuori del consenso del paziente nelle condizioni di emergenza e di rischio

4 Si ricordi in proposito il caso riportato con grande enfasi dai media della donna che, nel suo
giusto diritto giuridico, harifiutato |I’amputazione di una gambain gangrena
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effettivo di vita, ma bisogna sempre fare un’ attenta val utazione del singolo caso
prima della decisione finale per non incorrere nel reato di lesioni personale o
addirittura di omicidio preterintenzionale se ci fosse un epilogo avverso.

Non va sottaciuto, ancora, che concetti quali “qualita della vita’, “distribuzione
equa delle risorse economiche”, “accanimento terapeutico”, sono alla base della
progressiva coartazione che alcuni trattamenti terapeutici, caratterizzati da un
alto impatto anatomo-funzionale e da un basso indice di successo, hanno pro-
gressivamente subito, esponendo con questo i medici, che ancora credono in una
loro efficacia, al rischio di azioni legali da parte dei pazienti o dei loro familiari
0, persino, degli amministratori aziendali.

Ci0 é particolarmente vero, ad esempio, nell’ambito delle neoplasie localmente
avanzate, delle recidive e dei tumori ad elevato indice di aggressivita, ove tale
problema acquista ancor piu spiccato interesse.

La responsabilita professionale nell’ ambito delle scelte terapeutiche difficili in
ambito oncologico va considerata alla luce di alcune situazioni tipo che ricorro-
no frequentemente nella pratica clinica corrente. Fatte salve valutazioni tecniche
specifiche, che esulano da questa trattazione, vorremmo individuare al cune sele-
zionate problematiche spesso origine di perplessita, dubbi (e spesso di insoddi-
sfazione) nei medici, nei malati e nei loro congiunti.

a) L’opzioneterapeutica
b) L'impatto dellaterapia sullaqualita dellavita
c) Lagestione del paziente terminale

a) L’opzioneterapeutica

L’informazione sulla natura neoplastica della malattia va fornita a paziente in
maniera ponderata ed equilibrata, ponendosi come obiettivo quello di suscitare
unaimpressione realistica della mal attia senza comunque dover sottolineare, nel
pazienti a prognosi severa, quella che puo essere la reale prospettiva di soprav-
vivenza ad essa legata. Nel fornire questa prima informazione s deve ovvia
mente tenere in considerazione il livello culturale del paziente in modo darisul-
tare il pit possibilmente chiari e comprensibili. A questo punto il paziente sara
libero di proseguire nellarichiesta di informazioni 0 mostrare la chiara volonta
di non essere ulteriormente edotto sulle caratteristiche della propria malattia.

Correlata allainformazione etiologica e I’ informazione sulla scelta del program-
madi trattamento. Nel caso della malattia neoplasticail trattamento potra avere
finalita di tipo curativo o di tipo palliativo. Questa seconda circostanza é quella
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in cui realmente viene evocato il conflitto ancora irrisolto tra il comportamento
informativo dettato dal Codice Deontologico (“...senza escludere mai elementi
di speranza...” capo IV Art. 29) e quello ispirato dal Codice Civile per cui il
medico étenuto ad informareil pazientein modo chiaro (Art. 2222 e segg. — Art.
1337 e segg. del Codice civile). Ancheil trattamento afinalita curativa, sebbene
in misura minore, pone dei problemi di tipo deontologico. E’ infatti inevitabile
che la scelta del trattamento faccia riferimento ad un modello terapeutico in
grado di darei risultati miglioris.

Nella grande maggioranza delle situazioni la scelta terapeutica proposta al
paziente é fortemente condizionata dalla esperienza del medico, dalla suaimpo-
stazione di scuola e dal suo grado di aggiornamento.

Un ulteriore condizionamento terapeutico deriva dalla disponibilita delle attrez-
zature nella struttura sanitariain cui il professionista opera, la quale, ovviamen-
te, diviene determinante circal’ aspetto qualitativo del trattamentos. Tale aspetto,
pur essendo annoverabile tra le problematiche di maggiore attualita, non inter-
viene ancora in modo vincolante nella scelta terapeutica che rimane attualmente
fondata sul grado di probabilita di successo del tipo di trattamento proposto.
Come detto, all’infuori dei casi di emergenza e di effettivo ed imminente perico-
lo di vita, la volonta del medico non pud mai imporsi ala volonta degli altri cit-
tadini e se quindi egli agisce, sia pure con il nobilissimo scopo di fare del bene,
senzai il consenso o, peggio, contro la volonta del malato e dei suoi congiunti,
egli commetterebbe un atto di sopraffazione che, anche penalmente, potrebbe
essere punito come violenza privata.

Un chirurgo che ritenga necessario un intervento e che trovi irremovibile oppo-
sizione nel paziente non puo trovare conforto in acuna norma che legittimi un

5 per ormai unanime giurisprudenza di legittimita, si considera informato il consenso che sia
preceduto dalle informazioni sui benefici, sulle modalita d'intervento, sui rischi, sulla natura del-
I"intervento, sulla qualita dei risultati, sulla possibilita o probabilita del loro conseguimento, sulle
possibilita terapeutiche alternative a quella proposta (il che prevede che il paziente sia primaria-
mente informato in modo completo della sua malattia). Va ancora ricordato che il medico, allora,
€ obbligato a conseguireil risultato e non solo arispettare le leges artis, selo stesso professionista,
in sede di informazione a clientein ordine al’ intervento da eseguire, ha dato per certo il raggiun-
gimento di un obiettivo, non avvertendo il paziente dell’esistenza di margini di insuccesso
(Cassazione Civile, Sez. I11, 10 settembre 1999, n. 9617) e anche, se il medico interviene senza il
preventivo consenso, egli € in ogni caso responsabile di lesioni personali ovvero, in caso di esito
mortale, potrebbe rischiare I'incriminazione per omicidio preterintenzionale (Corte Assise
Firenze, 18 ottobre 1990 noto in |etteratura come “caso Massimo”).

6 La Cassazione, sez. |11 civile, con la sentenza 21.07.2003 n° 11316 ha stabilito I’ obbligo del
medico di informare il paziente sulle eventuali carenze della struttura e con la sentenza successiva
della sezione lavoro (n°. 16535 del 4 novembre 2003) anche I’ obbligo, per I'amministrazione (ma
che di fatto ricadra sui medici) di dimostrare anche I'invio presso centri specializzati in maniera
documentata e previo contatto con il centro.
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suo comportamento arbitrario. I medico che intende salvaguardarsi di fronte a
possibili sequele giudiziarie non puo trascurare il consenso del malato nei con-
fronti di un determinato trattamento.

In ambito oncologico é chiaro che ogni omissione terapeutica, seppur espressio-
ne della volonta del malato, configura un concreto ed effettivo rischio per la sal-
vaguardia dell’integrita psico-fisicae giuridicadel paziente. E’ esattamente quan-
to s vede recriminare il professionista che venisse accusato di “ritardo diagno-
stico” da parte di un paziente oncologico giunto alla sua osservazione.

I medico, convinto della efficacia della terapia proposta, hail preciso dovere di
informare il malato con crescente incisivita, consapevole che alcuni rifiuti della
terapia sono dettati semplicemente dalla disinformazione e dallaignoranza. E’in
guesto senso che la redazione del “consenso informato” recupera il suo pieno
significato deontologico nel rapporto medico/paziente e, configura la sua collo-
cazione medico-legale non gia nella salvaguardia della incolumita del medico
guanto, piuttosto, in quella della vita umana.

Anche le complicazioni ed i reliquati della terapia devono essere chiaramente
presentati al paziente. || medico che ottenesse consenso alla esecuzione di un
trattamento rischioso (minimizzandone il significato e facendolo apparire come
operazione priva di pericoli e di facile esecuzione, oltre che di sicuro risultato)
otterrebbe un consenso del tutto invalido in quanto riferito ad azione ben diver-
sa da quella effettivamente eseguita.

b) L’impatto dellaterapia sulla qualita dellavita

E’ indiscutibile che oggi, piu di ieri, si fa uso corrente del termine “qualita di
vita'.

In un Paese o in un periodo storico in cui € dominante la poverta, I’ obiettivo prio-
ritario che ci s prefigge € quello di avere qualcosa, di disporre di quantita.
Quando viene poi superatala penuriasi puntainnanzitutto al miglioramento qua-
litativo.

Nel corso del ventesimo secolo, in particolare nel paes industrializzati, il
miglioramento delle condizioni igienico-sanitarie e I’ utilizzo su vasta scala di
misure preventive e curative ha portato ad un aumento dell’ eta media della popo-
lazione con sempre maggiori problemi dovuti all’insorgenza di malattie cronico-
degenerative a fronte di un drastico decremento delle malattie infettive.

A differenza di quest’ ultime, nelle affezioni cronico-degenerative il principale
obiettivo non € la guarigione mail loro controllo.

Mentre per guarire definitivamente da una malattia e accettabile il prezzo da

173



ASPETTI MEDICO-LEGALI IN OTORINOLARINGOIATRIA

pagare per gli effetti indesiderati della cura, questo non € piu giustificato quando
il periodo di sofferenzaindotto dallaterapia é destinato a protrarsi per il periodo
di vitaresidua

Due principi vanno stressati per poter trasferire tali considerazioni, senza perico-
lose approssimazioni, all’ ambito oncologico:

- il cancro non pud essere considerata una malattia cronico-degenerativa e
non e lecito “accontentarsi” del suo controllo, quando € perseguibile la
suacura definitiva;

- I'inaccettabilita dei postumi dellamalattia (siaessi invalidanti che impat-
tanti la qualita della vita residua) & argomento applicabile unicamente
alefas terminali del processo morboso fasi in cui lavita residua divie-
ne “ sopravvivenza con malattia’.

Oggigiorno, |'assimilazione da parte di varie fasce culturali della Societa del
principio atisonante di “qualita della vita’ (ne parlano il pubblicitario, il nego-
Ziante, I'intellettuale e I'uomo della strada) ha condotto alla distorsione di alcu-
ni significati della terapia in ambito oncologico introducendo criteri di valuta-
zione, spesso migtificanti, nella fase di opzione terapeutica.

Laricerca oncologica haidentificato vari approcci terapeutici impiegabili per una
definita patol ogia neoplastica anche se, purtroppo, la sovrapponibilita di efficacia
e cosa discussa €, a volte, non sempre verificabile con rigore. Ogni oncologo, sia
di estrazione medica o chirurgica sa bene quale protocollo potrebbe garanti-
rei migliori indici di successo adistanza manon sempre € possibile far cadere la
scelta terapeutica sullacurain grado di offrireil miglior guadagno, non solo in ter-
mini di sopravvivenza, maanche di qualitadellavitae, sevi € impossibilitaa
coniugarei 2 intenti, si finisce per dare la preferenza ad una delle due finaita a
seconda dell’ impostazione culturale del medico. Se unalimitazione della qualita
dellavita, benché finalizzata alatutela della vita umana, é fatto deprecabile ma
non colpevole, tale € una limitazione delle chances di sopravvivenza del malato
in guanto omissione consapevole dell’ obbligo di soccorso che il medico possiede
nei confronti di ogni suo paziente in stato di imminente pericolo di viter.
Focalizzati tali principi cardine cerchiamo oradi addentrarci con cautelain quel-
I’ambito delicato in cui le conquiste della scienza medica devono integrarsi e
modularsi con latutela sociale dell’individuo.

7 Con unainteressante sentenza la Cassazione, SezioneTerza Civile, Sentenza 4 marzo 2004, n.
4400, in materia di responsabilita medica, si € espressa in particolare sulla natura e sulla configu-
rabilita del danno da perdita di chance. Secondo la Cassazione, la chance, o concreta ed effettiva
occasione favorevole di conseguire un determinato bene o risultato, non € una mera aspettativa di
fatto ma un’ entita patrimoniale a sé stante, giuridicamente ed economicamente suscettibile d’ auto-
noma val utazione, onde la sua perdita, ovvero la perdita della possibilita consistente di conseguire
il risultato utile del quale risulti provata la sussistenza, configura un danno concreto ed attuale.
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E’ un campo del tutto nuovo: solo il 5% dei lavori scientifici, nell’ ambito della
ricerca oncologica, riporta dati sulla qualita della vita dei pazienti sottoposti a
terapia—intutti gli altri casi vengono esclusivamente indagate la sopravvivenza,
I'intervallo libero da malattia, la risposta parziale o completa, la tossicita del
trattamento.

A fronte di tale stato di cose, nell’arco degli ultimi 20 anni, la presenza della
parola chiave “quality of life” negli articoli comparsi annualmente nel mondo e
segnalati dall’Index Medicus € passata da 207 a 1846: € chiaro come manchi
ancora |’'integrazione tra le due linee di pensiero.

Il principale limite a cid varicercato in due fondamentali errori nella costruzio-
ne e nell’impiego degli strumenti di valutazione della qualita della vita: la man-
cataverificadellaloro validita (del contenuto in relazione a criterio) e dellaloro
affidabilita (riproducibilitd).

Tale problematiche sono state per buona parte superate nel mondo anglosassone
ma restano ancora irrisolte in Paesi come il nostro. La semplice traduzione ita
liana di uno qualunque dei questionari stranieri utilizzati nelle interviste per la
valutazione della qualita della vita, necessita di un lavoro di adattamento ben pit
complesso di quello realizzabile attraverso I'uso di un dizionario: sappiamo
ormai bene come puo essere diverso il significato attribuito a domande poste a
soggetti di culture differenti. A cid s aggiunga che da tempo € stato dimostrato
come la percezione soggettiva del malato, attraverso cio che egli dice, assume
significato prioritario per cui s sta progressivamente abbandonando il progetto
della misurazione “oggettiva’ della qualita della vita.

Allabase di tutto quanto detto il differente livello di assistenza che lafamiglia
opera nei confronti del malato oncologico (destrutturata, “nucleare” nel mondo
di estrazione anglosassone — strutturata, integrata e multigenerazionale nella
nostra Societd). La “medicina familiare” patrimonio della nostra povera cultura
latina consente di mantenere il livello qualitativo della vita (livello relazional€)
ad alti livelli anche a seguito di postumi invalidanti della terapia oncologica.
Possiamo pertanto orgogliosamente affermare che, almeno in tale ristretto ambi-
to, la tutela della qualita della vita (intesa come equilibrio ottimale tra mente,
corpo e ambiente) trova nella nostra societa superiore realizzazione.

c) Lagestione del paziente terminale
Non e interessante precisare il numero assoluto dei pazienti che soffre di dolore

da cancro, masi puo dire con sufficiente approssimazione che corrisponde
a numero di morti per neoplasie maligne. Tutti i malati terminali per cancro sof-
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frono di dolore “globale” o “totale” vale adire di dolore derivante dalla somma-
toriadi dolore fisico e disturbi interpretati come dolore e sofferenza psico-affet-
tiva. Da cid s desume la dimensione sia quantitativa del problema cha quella
gualitativa, considerata come multiformita dei problemi da curare che coinvol-
gono non soltanto il malato ma anche una parte del mondo che lo circonda.

E’ per tale motivo che la cura del malato con neoplasia maligna non piu suscet-
tibile di terapia specifica, richiede che la professionalita dei curanti si inserisca
in una organizzazione capace di seguire il paziente in un continuum ove |’ ospe-
dalizzazione dovrebbe essere minimizzata nel tempo e limitata alle strette neces
sitadell’ attuazione delle terapie 0 a loro controllo mentre dovrebbero essere svi-
luppate | assistenza in day hospital e quella domiciliare.

Il dolore globale del malato affetto da cancro in fase terminale e risultante, oltre
che dal dolore somatico propriamente detto, dalla interazione di “ansia’ (preoc-
cupazione per la famiglia, paura della morte, perdita della propria dignita), di
“depressione” (perdita del ruolo sociale e familiare, stanchezza, insonnia, perdi-
ta della propriaimmagine corporead), di “rabbia” (difficolta burocratiche, impos-
sibilita a svolgere il lavoro, fallimento delle terapie, rifiuto della commiserazio-
ne atrui).

E’ proprio in tale contesto che possono scaturire, da parte del malato terminale e
dei suoi congiunti, rivendicazioni circa il supposto “abbandono” da parte del
medico. E' comune osservabile come la constatazione di simili problemi el’im-
minenza dell’ esito fatale, pud sollevare, in alcune personalita provate dal dolore
e sopraffatte dallariprovazione per quanto i ngiustamente subito, atteggiamenti di
chiamata in causa dell’ operato del medico.

L’articolo 593 del Codice penale (omissione di soccorso) esclude I’ipotesi di
reato da parte del medico “...quando non €& possibile dare assistenza, ma questo
deve essere coscienziosamente accertato”. L’ impegno é quello di prestare |’ assi-
stenza medica sino al limite estremo del suo significato. Tutto cio esclude cheiil
medico debba sentirsi obbligato a prestarsi ad ogni richiesta, sia pur essa bizzar-
ra e finaisticamente inutile, da parte del malato. Il problema é di straordinario
interesse anche se spesso sottovalutato in quanto by-passato dalla decisione
ragionevole presa congiuntamente con |'assenso dei parenti (quella di lasciar
morire in pace e a casa sua il malato). Talora il medico s trova impreparato a
difendersi allorquando, di fronte alla sospensione dell’ assistenza (comunemente
accettata dal nucleo familiare), si sente viceversa chiamato in causa per pesanti
contestazioni. A tal proposito va considerato che in ambito giurisprudenziale e
giudiziario il medico che ritardi o rifiuti, senza giustificato motivo, la prestazio-
ne della propria arte sanitaria risponde penalmente, a titolo di colpa, del danno
che sia derivato dalla mancata o ritardata prestazione. Riconducendo tali proble-
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matiche a quanto esposto precedentemente e stressando notevolmente i principi
animatori del rischio di responsabilita professionale, potremmo supporre riven-
dicazioni se I’omissione terapeutica dovesse influire sulla resa lavorativa del
malato (lucro cessante) o sulla dimostrata riduzione della sua permanenzain vita
(impossibilita di attendere alla cura di interessi economici).

Si prospetta un contrasto stridente tra comportamento deontologico del medico
(rifiuto dell’ accanimento terapeutico) e quello giuridico (obbligo di prestare la
propria operaa bisognoso).

La soluzione del problema passa attraverso la gestione medica dei sintomi pre-
sentati dal paziente presentando e spiegando, siaalui che ai congiunti, la ragio-
nevolezza delle scelte terapeutiche proposte (compresa anche la scelta di non
procedere aterapie inutili).

Il problema resta comunque aperto ed i progressi della terapia medica dovranno
essere assimilati dalla giurisprudenza a fine di modulare il giudizio del medico,
chiamato in causa per presunta omissione di soccorso, alla luce dei piu moderni
protocolli di trattamento del malato oncologico terminale.

Il problema delle scelte terapeutiche difficili € quindi molto pregnante e “rischio-
s0” manon si presenta solo in campo oncologico ma anche in atri aspetti della
nostra specialita quali, ad esempio, I’ otoneurochirurgia ove, pur risultando assai
bassa |a coscienza rivendicativa, € indubbio che la frequente assenza di indirizzi
terapeutici univoci ei risvolti funzionali connessi alla delicatezza delle strutture
approcciate, implicano che |'otoneurochirurgo debba confrontarsi pressoché
costantemente con scelte decisionali difficili a potenziale rischio rivendicativo.
Sullabase dellanostra esperienza, che in questo contesto vol utamente esula dagli
aspetti tecnico-professionali ddl trattamento, ci siamo proposti di offrire quei
suggerimenti, su regole comportamentali e necessita di modelli organizzativi,
efficaci anostro avviso aridurreil rischio di contenzioso, con I'intento manife-
sto di fornire degli spunti di riflessione sulla responsabilita conseguente I’ intero
processo decisionale ed il successivo trattamentas.

La scelta terapeutica difficile, caratterizzata quindi da un indirizzo terapeutico
Nnon univoco o controverso e con rischio di danni iatrogeni non sempre prevedi-
bili e quantificabili con sicurezza, pone evidenti dubbi decisionali speciein caso
di possibilita di trattamenti diversi. Tale situazione non pud prescindere dalle
caratteristiche del singolo paziente e dalle sue richieste ed aspettative.

Le variabili che, in ogni singolo caso, interferiscono e si influenzano reciproca

8| neurinoma dell’ acustico, per la sua netta prevalenza nell’ ambito della patol ogia neoplastica
dellaFCP, elaterapiachirurgicadellavertigine, per il significativo numero di casi sottoposti atrat-
tamento, costituiranno i riferimenti principali per le problematiche connesse con il tema della
responsabilita.
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mente determinando I’ indirizzo terapeutico piu consono alla specifica circostan-

Za, SoNno rappresentate da:

- tipodi malattia: con sintomatologia invalidante o meno, sua evoluzione cli-
nica, prognosi e pericolosita;

- disponibilita di trattamenti accettati dalla comunita scientifica: collau-
dati dalla comune esperienza e consolidati nella pratica medica con ricono-
sciuta validazione oggettiva del rapporto rischio-beneficio della terapia, dei
risultati o delle complicanze prevedibili;

- caratteristiche del singolo paziente: eta, professione, livello culturale, con-
dizioni cliniche generali, aspettative ed eventuali richieste del paziente e dei
suoi congiunti;

- disponibilita dell’equipe medica: formazione culturale e professionale,
grado di esperienza, indirizzi terapeutici di scuola e capacita tecnica.

Dall’ equilibrata e ponderata val utazione ed interazione di queste variabili dovra
scaturire la scelta pit idonea del programma terapeutico da proporre a consape-
vole consenso del paziente. Di fronte ad un caso clinico complesso, e al di fuori
dello stato di necessita, a medico e richiesta una responsabile e critica valuta-
zione delle proprie capacita e possibilita che, in presenzadi problematiche di non
facile ed univoca soluzione o in assenza di una specifica ed adeguata prepara-
zione, implica la necessita di consultazione con colleghi con competenze speci-
fiche e/o I'invio del paziente ad un centro specializzato con le attrezzature ed
esperienza adeguate alla necessita. Nei casi in cui I’indirizzo terapeutico € con-
trastante, specie in base ai risultati riportati in letteratura, o in mancanza di rego-
le precise condivise dalla comunita scientifica, il medico deve scegliereil tratta-
mento che, secondo le sue cognizioni e convinzioni, € piu idoneo a tutelare la
salute del paziente?.

L’ attivita otoneurochirurgica s configura per alcune caratteristiche operative

pecullarl dal cui non rispetto pud derivare attribuzione di responsabilita:.

necessita di collaborazione multispecialistica (neurochirurghi, neuroradiologi,
audiologi, neurofisiologi, anestesisti-rianimatori, ecc..) con |’ obiettivo di otte-
nere uno scambio di esperienze e di nozioni per favorire unainterscambiabilita
dei compiti piuttosto che unarigidaripartizione dei compiti;

- necessita assoluta della disponibilita di strutture assistenziali idoneelo;

- capacita di soddisfare problematiche particolari quali I'impiego di metodiche

di monitoraggio intraoperatorio dei nervi cranicilt;

9 La Corte di Cassazione (sentenza n. 1092, depositata il 2 ottobre 2003) ha stabilito che e
imprudente la condotta del medico che, tra due decisioni, opta per quella piu agevole ma piu
rischiosa per il paziente.

10 Premessa indispensabile € la disponibilita di un reparto di terapia intensiva e rianimazione e
la possibilita di accesso urgente ad esami neuroradiologici.

11 | miglioramenti delle tecniche diagnostiche e microchirurgiche hanno consentito una forte
riduzione della mortalita, spostando pero |’ attenzione sulla necessita di ottenere la preservazione
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- specificita dell’ equipe anestesiological?;

- necessitadi adeguato training chirurgico degli operatori (corsi specialistici pra-
tici e curve di apprendimento progressive verificate dal capo equipe) e di pre-
parazione specifica dell’ intera equipe chirurgica maturata mediante una signi-
ficativa casistica operatoria;

- costante applicazione dello sviluppo delle acquisizioni clinico-terapeutiche e

tecnologiche 13,

Un cenno a parte, per le implicazioni che sottende, merita I’ attivita chirurgica

d’ equipe (in particolare in collaborazione con neurochirurghi).

Pur senza entrare nello specifico degli aspetti legali e giuridici correlati all’ agire

in equipe, oggetto di trattazione analiticain altra parte dell’ operae acui s riman-

da, alcune considerazioni sui rapporti intercorrenti frai vari operatori meritano
un richiamo ala luce delle possibili implicazioni medico-legali:

- presenzao meno di un rapporto gerarchico oppure paritario senzavincoli
di subordinazione trai componenti dell’ equipe;

- individuazione o meno del capo equipe, e suaresponsabilitadi controllo
evigilanzasull’ operato dei collaboratori, con |’ obbligo di praticare diret-
tamente i tempi chirurgici piu complessi se non ritenuti affidabili ai suoi
aiuti;

- dtrettaripartizione dei compiti e dei tempi chirurgici oppure interscam-
biabilita degli stessi;

- applicazione della “teoria dell’ affidamento” per cui la responsabilita dei
singoli operatori varicercatain ragione dei compiti specifici di ciascuno

funzionale del nervo facciale e, quando possibile, anche del nervo cocleare. Sotto questa specie,
trattandosi di metodiche non dannose e di utilita comprovata, puo evidenziarsi una eventuale
responsabilita del chirurgo per la mancata adozione di questi provvedimenti finalizzati a preveni-
reil rischio di lesioni nervose. Di conseguenzail chirurgo che, quando possibile, non avesse impie-
gato queste metodiche potrebbe essere accusato di omissione di quelle regole di sicurezza ormai
acquisite, per comune consenso e consolidata sperimentazione, dalla scienza e dalla pratica oto-
neurochirurgica.Una considerazione merital’ eventuale impiego del navigatore di solito non utiliz-
zato in otoneurochirurgia in quanto ritenuto un supporto tecnico di utilita non sicuramente com-
provata. A nostro giudizio ,nella chirurgia dell’ APC in particolare,non offre vantaggi significativi
in considerazione dei precisi ed affidabili reperi utilizzati nei relativi approcci chirurgici,ormai ben
collaudati,che consentono un preciso orientamento anatomico. Viceversa la sua applicazione risul-
ta piuttosto diffusa e sperimentata in campo neurochirurgico con significativi vantaggi nelle lesio-
ni intra-assiali di piccole dimensioni (diametro inferiore a 2,5 cm) della FCPin particolare del cer-
velletto e del tronco.

12 con conoscenza anche delle problematiche correlate al monitoraggio elettrofisiologico dei
nervi cranici.

13’ opportunita di documentazione filmata degli interventi per acquisire ladocumentazione del
campo operatorio a fine intervento, di particolari o eccezionai difficolta intraoperatorie, di ano-
malie anatomiche imprevedibili e dell’ operato dei singoli componenti dell’ equipe, pud risultare di
estrema utilitain caso di contenzioso come pure la descrizione sul registro operatorio delle even-
tuali condizioni oggettive di difficolta o di rischio.
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in quanto ogni componente I’ equipe risponde solo dei compiti che gli
sono stati affidati;

Soddisfatti i requisiti “strutturali” per I’ operativita, vi € da considerare che il

rischio di complicanze chirurgicheintraoperatorie gravi in otoneurochirurgianon

sono comparabili ale condizioni di rischio generico per gli altri tipi di chirurgia,
per cui il programma terapeutico sara ritenuto lecito solo in presenza di giustifi-

cate motivazioni ad una determinata condotta terapeutica pericolosa, quali 1o

stato di necessita dovuto alla particolare gravita del quadro clinico (grave iper-

tensione endocranica dovuta a voluminosa neoplasia o insorgenza di emorragia
in FCP) e/o alla sua pericol osa e rapida evoluzione (neurinoma dell’ acustico con
rapido trend di accrescimento), la difficolta di un orientamento diagnostico pre-

Ciso e |’assenza di metodi terapeutici alternativi di minor rischio e di pari effica-

cia

Il maggior rischio nelle pratiche otoneurochirurgiche accresce I’ esigenza di

un’informazione esaustiva del paziente e, quindi, dell’ acquisizione di un con-

senso consapevole al trattamento con particolare riferimento a

> dtato di malattia e sua prevedibile evoluzione;

» programma terapeutico di scelta ed eventuali opzioni alternative, sia sot-
toformadi metodologie diverse di approccio chirurgico siadi veri trattamen-
ti alternativi, con indicazione anche dei risultati statistici sugli esiti e/o com-
plicanze delle varie opzioni 14;

> effetti dellaterapia sulla qualita della vita e le conseguenze di una eventuale
astensione terapeutica.

Questa fase informativa, indispensabile prima di qualunque approccio terapeuti-

co, nello specifico consentira al medico di rendere consapevole il paziente della

diagnosi e terapia adottabile, di comprendere le sue aspettative e richieste e, con-

seguentemente, poterle discutere con lui, e i congiunti, soddisfacendo cosi il

doveredi informare maal tempo stesso condividendo le decisioni in caso di scel-

te terapeutiche complesse. || consenso, preferibilmente nella forma scritta, dovra
tenere inoltre in considerazione anche il livello culturale ed intellettuale del
paziente.

Al termine di questa breve disaminadel problema della responsabilita nelle scel-

te terapeutiche difficili in otoneurochirurgia ci sembra opportuno, sempre nel-

I’ottica dello spunto ala riflessione, valutare talune situazioni particolari di

rischio medico-legale e comportamenti omissivi da evitare.

v' in caso di rifiuto da parte del paziente della terapia, nonostante una informa-

zione corretta ed esaustiva delle eventuali terapie alternative, € opportuno
documentare in cartella la volonta del paziente;

14 'informazione sulle conseguenze, eventuali complicanze e rischi dell’ operazione devono
fare riferimento ala loro incidenza statistica secondo casistiche accreditate, specificando sempre
con precisionei rischi, siano pur gravi, daritenersi tuttavia atipici ed eccezionali, in modo da
non spaventare oltre misura il paziente.
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v" il cambiamento intraoperatorio del programma chirurgico per complicanze o
rischi imprevisti 15deve essere improntato al rispetto del principio prioritario
di tutela della salute del paziente e, quando possibile, andrebbe supportato da
adeguata documentazione;

v' vaprecisato che I’omissione di un trattamento urgente, perché ritenuto signi-
ficativamente rischioso, pud configurare una colpa quando il rischio operato-
rio non € comparabile a grave pericolo causato dal ritardo o dalla mancanza
dellacura;

v nella gestione postoperatoria del paziente evitare I’omissione delle prescri-
zZioni terapeutiche necessarie e degli opportuni controlli che devono essere
indicati con precisione;

v' la terapia chirurgica per una patologia neoplastica benigna di solito a lento
accrescimento (come in caso di neurinoma dell’ acustico) s prefigge anche
finalita operatorie funzionali. In questi casi i problemi dovuti allalistadi atte-
sa sono potenzialmente a rischio di significativo ritardo terapeutico e conse-
guente attribuzione di colpa. Tali situazioni richiedono percio costantemente
lavalutazione del trend di accrescimento neoplastico. Atteggiamenti terapeu-
tici attendisti (“wait and scan”) sono possibili solo in casi selezionati per eta,
condizioni generali del paziente o per piccole dimensioni tumorali purché con
follow-up neuroradiologico dell’ accrescimento della neoplasia.

Se nel caso dell’ otoneurochirurgia gli atteggiamenti rivendicativi sono, almeno
ad oggi, poco fregquenti, discorso diverso € quello che coinvolge I’ otochirurgo
nelle sue scelte terapeutiche difficili perché oggi le rivendicazioni (o il rischio di

rivendicazione) sono molto piu evidenti del passato quando la chirurgia dell’ o-

recchio era considerata un ambito ecceziona mente delicato e praticabile solo da
pochi chirurghi in centri altamente specializzati: il giudizio dei non-medici era
lontano dal sentirsi autorizzato a giudicare I’ operato di chirurghi dediti ad un arte
pit che ad una professione.

Le funzioni specifiche dell’ orecchio medio possono essere sintetizzate in: 1.

mantenimento di udito normale (sostenuto dalla integrita del sistema timpano-

ossiculare) e 2. barrierafrail mondo esterno ed interno (sostenuta dalla integrita
della membrana timpanica). E’ pur vero, pero, che I’ orecchio medio € in conti-

guita con strutture che possono essere danneggiate con conseguenti danni quali

coclearizzazione e paralisi del nervo facciale.

Entrando nel merito specifico della responsabilita professionale nelle scelte dif-

ficili in otochirurgia, definiamo anzitutto cosa intendiamo per “danno funziona -

15 Quali per: opportunita di exeresi parziale, quasi totale o in due tempi; diagnosi preoperatoria
non corretta con presenza di malformazione vascolare invece che neoplasia; per presenzadi con-
flitto N-V invece che malattiadi Meniere.
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le uditivo post-chirurgico” : in senso generale é definibile quale indebolimento
dell’udito rispetto alla situazione pre-chirurgica e, piu specificatamente, per
danno funzionale é da intendersi un’ alterazione, chirurgicamente causata, di un
determinato quadro anatomico che avendo un ruolo nella funzione dd “senso
dell’udito” ne determinera la sua menomazionels. Subito si propone alla nostra
attenzione un problema: come si deve “misurare” il successo o I’ insuccesso post-
chirurgico? Pur rendendoci conto che la valutazione funzional e post-chirurgica e
elemento importantissimo, non riteniamo che rappresenti uno specifico interesse
in guesta sede e pertanto si rimanda alla letteratura, abbondantissimain proposi-
to. Stadi fatto che, se dopo I'intervento chirurgico il paziente riferisce di “senti-
re di meno”, comunque questo é “insuccesso, e ciog, un danno funzionale”.
Quanto sopra e forse in maniera piu netta, vale anche per atre situazioni come
per esempio a seguito di una miringoplasticain cui possiamo avere solo due tipi
di risultato: riparazione o no della membrana timpanica.

Di seguito abbiamo voluto impostare il nostro discorso in maniera “pratica’ sot-
tolineando quelle circostanze che possono, 0 meno, entrarein gioco nel determi-
nismo di un danno. In quest’ ottica dobbiamo tenere presenti tre categorie di fat-
tori di importanza crescente:

1. fattori predittivi; 2.fattori di sorpresa; 3. fattori non predittivi e non di sorpresa.
Nellacategoria 1 rientrano tutti quegli elementi che ci consentono, infasedi pia
nificazione dell’intervento, di predire se potremo avere, a esito chirurgico, un
peggioramento o un miglioramento o una stazionarieta dell’ udito. E' questo un
aspetto importantissimo poiché risente, a sua volta, di numeros altri fattori trai
quali, ad esempio, la “abilitd’ del chirurgo. Quindi non potremo dire ad un
paziente: “guardi che lei peggiorera’. Se lo diciamo, dobbiamo essere certi che
quel paziente “comunque e dovunque’ peggiorera. Per esempio, nella miringo-
plastica, si € concordi nel ritenere chevi éil 3-5% di possibilitadi insuccesso per
riperforazione ma, quando cio accade, ¢i si limita a dire a quel paziente che lui
rientrain quella percentuale. Cid non €& sufficiente. Dobbiamo invece dimostra-
re, aquel paziente, perché “oggettivamente” ha avuto un insuccesso. Quindi, la
categoria degli elementi predittivi annovera tutte quelle conoscenze reali su una
determinata situazione clinica e poi chirurgica che consentono di individuare in
maniera “ confrontabile” cosa accadra. Si intuisce, pertanto, che non tutti i peg-
gioramenti post-chirurgici dell’ udito sono da intendersi come un danno, piutto-
sto possono essere, in acuni casi, un'inevitabile conseguenza che perd dobbia
Mo prevedere e preannunciare a paziente.

16 Vale la penaricordare che la perdita o riduzione di un organo di senso € materia di interesse
penae.
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Nella categoria 2, rientrano tutti quegli elementi che possiamo definire di “ sor-
presa’. Nella pianificazione dell’intervento, dall’insieme dei dati in nostro pos-
sesso sui quali basiamo le nostre decisioni, identifichiamo tutti quegli elementi
che abbiamo gia definito come “predittivi”, ma e possibile anche evidenziare, a
posteriori, fattori non prevedibili ma che di fatto hanno condizionato il risultato
e che s sono manifestati “a sorpresa’” o durante I’ intervento o successivamente
ad esso. Anche il concetto di “sorpresa’ deve essere oggettivabile. Non si pud
dire ad un paziente: “vede, mi sono trovato di fronte ad una difficolta non previ-
sta.....”, ma bisogna dare risposte ai quesiti: “E’ stato fatto tutto quanto era
oggettivamente utile in fase di progettazione dell’ intervento?’; “L’ elemento sor-
presa poteva essere affrontato, ameno in termini di probabilita, dalla media del
chirurghi?” Come ben si capisce, non puo essere valido il ragionamento tipo:
“non avevo fatto fare la TAC”; “la TAC erarotta’. In queste circostanze non Ci
troviamo nella categoria degli elementi di sorpresa come, per esempio, un’ano-
malia anatomica, semmai nella categoria di cio che potevamo e dovevamo pre-
vedere. Giungiamo cosi alla categoria 3. Sono qui raggruppabili tutte le variabi-
li non dipendenti dal soggetto operato, masono invece fattori dipendenti dal con-
testo: operatore, anestesista, ferrista, infermieri, etc, ciascuno con una possibile
quota parte di responsabilita.

Cosa possiamo fare se accade un danno funzionale? Indubbiamente dobbiamo
procedere ad una disamina attenta di tutto il percorso che ha portato al danno. Se,
ad esempio, in corso di unatimpanoplasticas é avuta una paralisi del nervo fac-
ciale, bisognera fare una valutazione di tutto il processo che ha condotto all’e-
vento e, pertanto, dovremo prendere in esame, per esempio, quali erano gli ele-
menti prevedibili e quali quelli di sorpresa; seil protocollo eseguito era congruo
a tipo di patologia da trattare; valutare il peso del non avere eseguito acuni
esami (omissione); valutare il peso di una incapacita di corretta lettura della
TAC; vautare se le “abilitachirurgiche” erano prevedibilmente non adeguate ad
affrontare il caso; etc. Solo dando una risposta ai vari quesiti noi potremo dare
una risposta ad eventuali errori commessi ma, principalmente, potremo miglio-
rare le nostre capacita predittive del risultato.

Quanto fin qua detto non ha specifica attinenza con il consenso informato, ma
coinvolge il livello organizzativo-culturale della struttura da cui scaturiscono le
decisioni terapeutiche, nel nostro caso di tipo chirurgico. Una considerazione,
infine, deve essere fatta sul training formativo del chirurgo, ricordando che alcu-
ne procedure otochirurgiche sono espressamente “di risultato” quali la ossiculo-
plastica e la chirurgia della otosclerosi. In questi casi vale la regola che dal piu
esperto ci si aspetta di pit e poiché ogni otochirurgo ha fatto “la sua prima staf-
fa’, in questi casi saraopportuno informareil paziente. E’benericordare che una
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recente sentenza della Corte d’ Appello di Milano!? ha ribadito che il medico
risponde penalmente anche per gli eventi lesivi causati agli assistiti per colpa
lieve anche nelle prestazioni complesse. E tutto quanto anche nel senso di “omis-
sione” colpevole.

Inoltre, quando si & determinato un danno, il passo successivo sarala valutazio-
ne di e ci0 non sara una scarna e semplicistica equazione: menomazione
uguale a percentuale riportata in tabellama, a contrario, sara un momento “ dif-
ficile” che dovraaffrontare molti aspetti quali le condizioni antecedenti dellaper-
sona lesa e quindi “se” ed “in che misura’ sia derivato un pregiudizio somato-
psichico; se ed in che misuraquesto s ripercuoterain modo negativo sulle capa-
citarelazionali, estensivamente intese, nonché sulla capacita lavorativa.

Si é accennato in premessa a problema dellatecnologia e dellasuaincidenzasia
sulla scienza sia sul tema della responsabilita conseguente al suo utilizzo o non
utilizzo.

A tal proposito va ricordato come in ambito rinologico, ad esempio, |’ accresciu-
ta sofisticazione delle tecniche chirurgiche (basti pensare alla chirurgia endosco-
pica video-assistita) ha prodotto il moltiplicars dei procedimenti legali nei con-
fronti del Medico. La chirurgia endoscopica costituisce, negli Stati Uniti |’ ambi-
to su cui s concentra il maggior numero di azioni di rivalsa da parte di pazienti
che hanno subito danni o registrato postumi invalidanti.

Anche in campo rinologico, pertanto, ci si trova spesso ad affrontare delicate
situazioni medico-legali.

I rischi di tale chirurgia hanno condotto alla progressiva modifica di alcune con-
dotte terapeutiche e al moltiplicarsi di strumenti diagnostici idonei a rendere
oggettiva ed inoppugnabile I'indicazione al’ intervento.

Va innanzitutto ricordato come I’ affronto di situazioni cliniche particolarmente
complesse — “difficili” — modificava, sino a poco tempo fa, la responsabilita del
medico rispetto a casi considerati di ordinaria frequenza e soluzione, per cui s
esigeva una grave imperizia -negli interventi complessi- e una meraimprudenza
0 negligenza -in tutti gli altri- ai fini dell’ attribuzione di responsabilita profes-
sionale. Tale condotta deriva dall’ applicazione in sede civile dell’ Art. 2236 del

17 La |l sezione penale della Corte d’appello di Milano (sentenza numero 113 del 19 gennaio
2004) haribadito che il medico risponde penalmente anche per colpalieve degli eventi lesivi cau-
sati agli assistiti per errore professionale nelle prestazioni complesse. Con questa recentissima
decisione i giudici hanno definitivamente sancito che, anche quando la prestazione professionale
presenta notevoli difficoltd, se per imperizia professionale il medico cagionalesioni o un aggrava-
mento della patologia del suo assistito sussiste la sua penal e responsabilita. E cio vale anche se gli
si puo addebitare un comportamento colposo lieve. La sentenza milanese si € allineata all’ orienta-
mento preva ente della Cassazione penale riportato in altra parte del capitolo.
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Codice Civile che individua un’ area di particolare esenzione: “Se |a prestazione
implicala soluzione di problemi tecnici di speciae difficoltail prestatore d’ ope-
ra non risponde dei danni se non in caso di dolo, o di colpa grave’. La recentis-
sima pronuncia (10297/2004) della Corte di Cassazione, tuttavia, ha escluso che
I’alto tasso di risultati non positivi possa, di per sé, giustificare la limitazione
della responsabilita ai soli casi di dolo o colpa grave. La Corte di Cassazione
delinea, con la sentenzarichiamata, i tratti della responsabilita medica, fornendo
un vero e proprio vademecum: dopo aver specificato cheil contatto trail pazien
te e il sanitario genera un rapporto negoziale, il collegio pone a carico del pre-
statore d’ opera una presunzione di colpa. Ricostruendo I’ obbligazione del pro-
fessionista come un’ obbligazione di risultato, infatti, si gravail paziente del solo
obbligo di dimostrare I’ esistenza del contratto e |’ aggravamento della situazione
o I'insorgenza di nuove patologie per effetto dell’ intervento, attribuendo al sani-
tario e dl’ ente ospedaliero la prova liberatoria. Ancora: la distinzione tra presta
zione di facile o difficile esecuzione non rileva ai fini dellaripartizione dell’ one-
re della prova, ma per la valutazione del grado di diligenza richiesto, spettando
a medico fornire comunque la prova che la prestazione sia di particolare diffi-
coltao, in mancanza, che la prestazione sia stata eseguitain modo diligente e che
gli esiti pregiudizievoli siano stati determinati da un evento imprevisto e impre-
vedibile. Muovendo da queste premesse, la Corte evidenzia che la speciale diffi-
colta di un intervento, contemplata dall’ articolo 2236 del Codice civile, ricorre
esclusivamente “laddove il caso non sia stato in precedenza adeguatamente stu-
diato o sperimentato 0 quando nella scienza medica siano stati discussi sistemi
diagnostici, terapeutici e di tecnica chirurgica diversi ed incompatibili traloro”.
In questo modo, non rilevano i dati statistici concernenti |’ esito finale, attenendo
alla patologia sulla quale si interviene e non alle modalita di intervento, rispetto
alle quali s misura la complessita della prestazione. Ai fini dell’ attenuazione
dellaresponsabilita, il margine di rischio — conclude la Cassazione — non costi-
tuisce elemento decisivo, pur meritando di essere considerato in una valutazione
globale. Volta a debellare i casi di mala-sanita, la pronuncia costituisce I’ ultimo
segmento di una sequenza, da qualche tempo avviata, improntata a soddisfare le
istanze di quanti, danneggiati dal’altrui negligenza, sono stati nel passato
costretti a desistere dall’agire, per non incorrere in un’ulteriore “sconfitta’.
Quindi: dopo aver valorizzato, dapprima, il contratto tra medico e paziente
(Cassazione 589/99) e ricondotto, poi, “la responsabilita medica in una dimen-
sione aggravata’ (Cassazione 9471/2004), con questa decisione si &, infine, reso
particolarmente arduo il ricorso all’articolo 2236 del Codice civile, ponendo,
cosi, “fine ad alibi, giuridicamente ingiustificati e professionalmente ancor piu

disdicevali” (il virgolettato conclusivo € tratto da Sole 24 Ore).
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In tema di applicazione della tecnologia e concetto di “difficoltd’, si inserisce
anche unarecente sentenzadel Tribunale di Milano (n° 9321 dell’ Ottobre 2000)
secondo cui lapossibilitadi svolgere !’ intervento chirurgico con I’ ausilio di mac-
chine — nel caso specifico un impianto videol aparoscopico — esclude I’ applica
zione dell’ articolo 2236 del Codice Civile in quanto deve essere considerata, per
I’ esperto operatore, un supporto ed un aiuto tali da far diminuire, e non accre-
scere, il pericolo e le difficolta dell’intervento. In ogni caso I’ onere di provare la
particolare difficolta della prestazione € a carico del medico.

In contrasto con tai interpretazioni, dal nostro punto di vista, |’ osservazione
della situazione odierna della rinologia evidenzia un aumento delle difficolta che
il chirurgo deve affrontare, aumento dovuto all’ evoluzione della medicina in
guesto campo negli ultimi decenni.

Evitiamo in questa sede quelle considerazioni, precedentemente rappresentate, di
carattere generale, riguardo alle trasformazioni della societa e del suo pensiero,
che hanno certamente contribuito a rendere piu complicato il rapporto medico-
paziente maci limitiamo ad osservare come il progresso delle conoscenze scien-
tifiche, unito a quello tecnologico, ha determinato radicali innovazioni nell’ ap-
proccio alla patologia rino-sinusale.

Laprimadi queste é statal’introduzione dell’ endoscopia. Permettendo unavisio-
ne precedentemente inimmaginabile della regione naso-paranasale e della rino-
faringe, I’ endoscopia ha portato innanzitutto ad una rivoluzione nella compren-
sione ezio-patogenetica, nella diagnosi e nel trattamento della patologia infiam-
matoria naso-sinusale. Col progredire dell’ esperienza e la creazione di strumen-
ti appositamente dedicati questa tecnica e stata successivamente applicata con
successo alla patol ogia neoplastica benigna e maligna dei seni paranasali, in que-
sto secondo caso in pazienti selezionati, da sola 0 associata a vie trans-craniche;
a situazioni cliniche come I’ epistassi grave incoercibile e I'atresia coanale; a
patologie precedentemente non di competenza otorinolaringoiatrica come le
fistole rino-liquorali, alle patologie inflammatorie delle vie lacrimali, alla pato-
logiaipofisaria e per la decompressione del nervo ottico. Il vantaggio dell’ endo-
scopia e dovuto alla sua minimainvasivita, siain caso di interventi volti a man-
tenere o regtituire la funzione dell’ organo che di interventi a carattere demoliti-
VO, con rispetto dell’ esteticadel volto e con minore morbilitaa carico del pazien-
te.

Un'atraimportante innovazione & rappresentata dalla messa a punto di procedu-
re chirurgiche aggressive come le resezioni cranio-facciali che, attraverso I’ u-
nione di competenze specialistiche diverse, hanno permesso il trattamento delle
patologie tumorali che si sviluppano in vicinanza o acavallo dellarinobase, pato-
logie giudicate in operabili fino a pochi decenni fa.
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In campo medico importanti passi avanti si sono verificati nella comprensione
dei rapporti tra patologie delle vie aeree superiori ed inferiori (sindrome rino-
bronchiale, sindrome di Samter, sindrome di Churg-Strauss) e nella eziopatoge-
nesi delle sinusiti (sinusiti micotica allergica ed eosinofila.

Tutto guesto determina una serie di conseguenze:

» L’aggiornamento scientifico, oltre che un dovere deontologico (Art. 16
del Codice Deontologico del 1998), e diventato una necessitaimprescin-
dibile molto pit che in passato per rimanere allapari con conoscenze piu
rapidamente evolutive. L’imperizia dovuta al mancato aggiornamento
del proprio bagaglio culturale é stata considerata errore colpevole in
molte sentenze.

» Lediagnosi sono pil precise e rapide: oggigiorno lasolarinoscopiaante-
riore non € piu giustificabile e valutazioni piu dettagliate sono spesso
necessarie attraverso I’ utilizzo dell’ endoscopia diagnostica e I’ adeguata
conoscenza delle tecniche per immagini, sia per quanto riguarda la
richiesta di esami sia per la capacita di interpretazione degli stessi, cosi
come | uso di strumenti diagnostici ancillari (rinomanometria) e di com-
petenze di altre specialita (allergologia, pneumologia).

» L’implementazione di tecniche chirurgiche minimamente invasive ese-
guite per via endonasale con I’ utilizzo dell’ endoscopia e della microsco-
pia richiedono la conoscenza teorica ed applicata dell’ anatomia chirur-
gicade seni paranasali, in precedenza sostanzia mente negletta, e I’ abi-
lita di operare in spazi molto piu ristretti rispetto ad approcci esterni.
Questa manualita e I’ acquisizione dell’ esperienza chirurgica richiedono
una curva di apprendimento pit lunga. In casi selezionati queste tecni-
che devono essere combinate o convertite ad approcci esterni cheil chi-
rurgo deve essere in grado di eseguire nella stessa seduta operatoria.

» Le tecniche chirurgiche pit aggressive richiedono invece competenze
multidisciplinari (ad es. neurochirurgiche e di chirurgia ricostruttiva) e
quindi la necessita di lavorare in équipé.

> |l progresso scientifico ha determinato anche la creazione di apparec-
chiature sempre piu sofisticate, la cui mancanza, in taluni casi, costitui-
sce un ostacolo alarealizzazione di una puntuale e rapida diagnosi ovve-
ro ad un intervento realizzato aregola d arte. In campo rinologico risul-
ta essere ancora controversa |’ utilita di uno strumento come il navigato-
reequindi dellacosiddetta chirurgia computer-assistita: il vantaggio teo-
rico principale consiste nella maggiore certezza dell’ orientamento endo-
nasale; dall’ altra parte, pero, esistono limiti tecnici della strumentazione
ed il dubbio cheil suo utilizzo routinario possa rendere il chirurgo trop-
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po dipendente dalla macchina, trascurando le proprie conoscenze anato-
miche. Non esistono comungue attualmente studi pubblicati che quanti-
fichino un beneficio oggettivo della chirurgia computer-assistita.

» Lachirurgiarinologica odierna ha una probabilita di complicanze supe-
riore al passato dovuta, nelle tecniche con approccio esterno, alladelica
tezza delle strutture direttamente coinvolte e all’ampiezza del campo
operatorio, mentre, nelle tecniche endoscopiche, ala complessita e
variabilita della anatomia chirurgica, ala delicatezza delle strutture con-
finanti con i seni paranasali ed alla continua espansione delle indicazio-
ni.

» Tuttal’ evoluzione precedentemente descritta risulta essere solo in mini-
ma parte sottomessa ai principi delle linee guida o della medicina delle
evidenze, soprattutto perché il continuo progredire pone costantemente
in discussione |0 stesso stato dell’ arte. Conseguenza di questa situazione
e che frequentemente non esistano indirizzi terapeutici unanimemente
riconosciuti e quindi 1o spazio per controversie sia dilatato, soprattutto
nei casi apiu alto rischio di morhilita e, talora, mortalita.

Di fronte a questa situazioni il medico deve elaborare la decisione clinica piu
adatta a salvaguardare la salute del paziente applicando un corretto rapporto
rischio-beneficio. Nel valutare questo rapporto conviene considerare alcuni fat-
tori che, se tralasciati, incrementano la possibilita di essere chiamati a risponde-
re della correttezza del proprio operato:
- condizioni del paziente e sue reali aspettative di fronte alla patologia
- esistenza di soluzioni diagnostiche e terapeutiche basate su acquisizioni
scientifiche dimostrate e condivise
- capacita e possibilita di offerta di cura da parte del medico e della strut-
turain cui opera.
In situazioni di speciale difficolta é inoltre di particolare importanza |’ imposta-
zione di un rapporto adeguato col paziente e con i suoi famigliari che possa
auspicabilmente portare ad una scelta terapeutica ben compresa, conscia delle
possibili alternative, e condivisa.
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LA DIAGNOS INFIDA IN ORL: TRA MEDICINA DIFENSVA E
RAZIONALIZZAZIONE DELLE RISORSE

G. Cazzato, L. Della Vecchia, R. Spinato, A. Abramo, L. Presutti?, G. Fusco2

Negli ultimi 2 secoli il rapporto tra conoscenza e applicazioni, ovvero tra scien-
zaetecnologia, € stato oggetto di una radicale trasformazione tale da determina-
re una progressiva perdita del valore preminente della scienza sulla tecnologia:
se tra la meta dell’ Ottocento e la meta del secolo scorso, infatti, la scienza pre-
parava il terreno alle sue invenzioni (o ameno le giustificava in un tempo suc-
cessivo), piu tardi la tecnologia ha assunto una velocita cosi grande da non per-
mettere, SPESsoO neppure a posteriori, le spiegazioni scientifiche (tanto pit ove s
consideri che le radici dell’ accelerazione tecnologica non sono da ricercars
al’interno dello sviluppo scientifico bensi nell’ambito della tecnologia stessa).
L’inversione del rapporto che ne € derivata ha fatto si che non sempre sia la
scienza a richiedere un’innovazione tecnologica ma il contrario: I’ applicazione
disponibile pud influenzare il metodo scientifico con il risultato ultimo della pre-
valenza tecnol ogica sulla conoscenza.

Anche I’ambito sanitario ha risentito del nuovo rapporto creatosi: se € vero che
latumultuosa applicazione delle conquiste della ricerca tecnologica ha permesso
I’ esecuzione di interventi chirurgici sempre pit arditi con il superamento di quel-
le che sino a pochi anni or sono erano ritenute “frontiere” invalicabili (s pens,
solo ad esempio, alle ricadute chirurgiche dall’ applicazione delle fibre ottiche,
dall’ utilizzo del laser o dall’introduzione in sala operatoria del computer con
ricostruzioni tridimensionali in tempo reale, ecc...), € atrettanto vero che talora
e stato il prodotto tecnologico disponibile a condizionare nuove ricerche scienti-
fico/applicative.

Il prevalere tecnologico, complice anche una certa divulgazione massificata
pesudoscientifica, ha favorito lo sviluppo nell’ opinione pubblica di un’idea di
“onnipotenza ed infallibilitd’ dell’atto medico quale derivante dall’ attuazione
tecnologica -“garantita” per definizione- e non dall’ applicazione della scienza
sullavariabile Uomo. Tale supposizione, basata quindi sull’ apoteosi della tecno-
logia“sicura” rispetto alla“fallibile” scienza, se da un lato ha comportato I’ er-
ronea sensazione che la guarigione sia comungue sempre raggiungibile, dall’ al-
tro ha contribuito ala non accettazione (0 mancata coscienza) sia del rischio

1 Cazzato, oltre ad uniformare il capitolo, ha curato il contributo vestibologico e le note giuri-
sprudenziali; Della Vecchia quello sulla patologia sinusale; Spinato e Abramo quello oncologico e
Presutti |’ otoneurochirurgico.

2 Siringraziail dr. Fusco per la preziosa supervisione sugli aspetti medico-legali.
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“estrinseco” (derivante dall’ utilizzo delle tecnologie) sia di quello “intrinseco”
(legato all’audacia degli interventi che la stessa tecnologia consentiva di ese-
guire). Tale presunzione spiega come nei casi di complicanza o di evento di un
possibile rischio vi sia unaricerca, spesso immotivata, di una qualche responsa-
bilita professionale (o per non aver utilizzato tuttala tecnologia disponibile o per
averla utilizzata male) per la non raggiunta “necessaria” guarigione (tecnologi-
camente sempre ottenibile) con conseguente aumento delle azioni di rivalsa.
Non estranea a questo contesto € la riduzione operata dalla giurisprudenza degli
spazi di difesa del medico3 e la maggiore competenza, e quindi responsabilita,
che viene richiesta ad uno specialista: la Cassazione Penae Sez. IV con la sen-
tenza n. 1914 ancora del 09-03-1983 riconosce una maggiore responsabilita in
capo al medico speciaistaai fini della valutazione della colpa professionale san-
cendo che, nel caso di prestazioni mediche di natura specialistica effettuate da chi
siain possesso del diploma di specializzazione, non puo prescindersi dal consi-
derare le cognizioni generali e fondamentali proprie di un medico specidista,
non essendo sufficiente il riferimento alle cognizioni, minimo di cultura e di
esperienza, che si pretendono da un medico generico: il corredo culturale e spe-
rimentale, dice la Cassazione, richiesti dallo Stato per il conseguimento del tito-
lo di specialista, rappresenta una pit consistente garanzia per il paziente e legit-
tima un’ aspettativa di maggior perizia. La stessa Sezione penale ulteriormente
precisa, ritornando sull’argomento con la sentenza n. 8784 del 21-10-1983,
affermando che se ai fini della colpa professional e dell’ esercente una professio-
ne sanitaria non s richiede una grande perizia, ma quel minimo che ci s deve
attendere dall’ esercente la professione medica, nel caso di medico speciaista,
invece, in considerazione della acquisita specializzazione, si deve richiedere con
maggiore severital’ uso della massima prudenza e diligenza.

Il costante aumento delle accuse contro i medici (anche e soprattutto per il ritar-
do o per I’errore nella diagnosi e cura) 4, unitamente all’ orientamento recente-

31" evoluzione giurisprudenziale, infatti, ha determinato un progressivo sollevamento del pazien-
tedall’ onere della prova, con una rapida transizione dalla responsabilita professional e da quella di
tipo extra-contrattuale a quella contrattuale, nella quale il paziente deve dimostrare solamente di
aver subito un danno, mentre il medico deve provare che I’ inadempimento €& stato determinato da
impossibilita della prestazione derivante da causa a lui non imputabile (art. 1218 c.c.).

4 Paradigmatico del “sentire comune” quanto s verifica a Ginevra dove é stato istituito que-
st’anno il premio “Anna Seiler”: per riceverlo basta denunciare un errore medico clamoroso. Il sin-
golare riconoscimento € stato lanciato dall’ ospedale universitario di Berna dove due anni fa mori-
rono due neonati per aver ricevuto una medicina sbagliata. Obiettivo dell’iniziativa (a detta dello
stesso ospedale): “incoraggiare” il personae medico e paramedico svizzero a rompere il muro di
silenzio che circonda tutti i nosocomi, soprattutto quando si verificano casi di errori e i pazienti
sono sottoposti a rischi inutili. Si garantisce naturalmente I’ anonimato delle segnalazioni e solo il
nome del vincitore sara reso pubblico.
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mente assunto dalle compagnie di assicurazione (che, a causa dei cattivi risulta-
ti economici del settore per I'aumento dei risarcimenti, tendono adisdire le poliz-
ze di responsabilita ovvero a rifiutarne la stipula 0 comungue a restringere le
garanzies), ha provocato anche in Europa, come giaverificatosi negli Stati Uniti,
la nascita della “ medicina difensiva’é che pud essere distintain:

- "positivd’ con esagerazione in esami (extra-tests) eseguiti a “scopo medi-
co-legale” di tutela;

- “negativa’ con tendenza a dirottare atrove i cas “rischios” e affidamento
del paziente ale cure di “super-specialisti” di settore o con la compilazio-
ne di verbali di consenso informato con esasperazione dei rischi.

Sintetizzando s pud affermare che la medicina difensiva consiste nel predispor-
re “preventivamente” misure di salvaguardia nell’ eventuaita che il paziente
awvii un procedimento giudiziario per colpa professionale.

Premesso che non é certo questo il modo di affrontare il problema del rischio di
contenzioso - il vero pericolo, infatti, € che di questo passo si finisca per rinun-
ciare all’ esercizio della pratica medica - va detto che la medicina difensiva pud
tramutarsi in un fattore di accusa a carico del medico:

» nel caso dellaforma“positiva* per i rischi superflui cui puo essere stato
esposto il paziente per I’ esecuzione di un eccesso di esami nella fase di
diagnosi (eseguiti con lo scopo di evitare accuse di omissioni) o per il
ritardo diagnostico conseguente |’ esecuzione degli extra tests;

» nel caso di quella negativa perché pud aver privato il paziente di benefi-
ci terapeutici inducendolo, con |’ enfatizzazione del rischio, o arinuncia
re all’ esecuzione delle necessarie terapie 0 ad eseguirle atrove.

Ma non solo:
la giurisprudenza di dottrina ha statuito che la deriva giudiziaria della responsa-

5 e statistiche assicurative dimostrano che ogni medico, in 20 anni di attivita, hal’80% di pro-
babilita di ricevere un avviso di garanzia e di entrare in un circuito da cui uscira cambiato, inno-
cente o reo che sia. Ogni anno le morti in Italia che vengono ascritte ad errore medico o presunto
tale sono 14.000, i medici coinvolti in cause giudiziarie 12.000, 2,5 miliardi di euro lacifratotale
dei risarcimenti danni richiesti dai pazienti, 260 milioni di euro i costi annui dovuti a prolunga-
mento delle degenze, 175 milioni di euro I'importo nel 2000 dei premi assicurativi pagati da medi-
ci ed ospedali, 431 milioni di euro il costo dei risarcimenti pagati dalle assicurazioni.

6 Nell’ editoriale del numero 4-5 1996 della Rivista Italiana di Medicina Legale a firma di
Angelo Fiori, si € dettagliatamente affrontato I’ argomento della Medicina difensiva, argomento
relativamente nuovo in Italia ma che negli U.S. € giunto ad interessare il Congresso, che ha com-
missionato uno studio conclusosi con la pubblicazione del volume “Defensive Medicine and
Medical Malpractice”: dal ' 79 a ' 86 le cause di Malpractice si incrementarono di oltre cinque volte
negli Stati Uniti passando da 12.000 a 60.000 casi per anno; i costi dei premi assicurativi rag-
giunsero i 9,2 miliardi di dollari ela“ Medicina Difensiva’ costava al’industria sanitariada 4,2 a
12,7 miliardi di dollari.
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bilita non si arresta con il rifiuto degli impegni o con gli aibi del difensivismo,

imponendosi invece un’ accettazione consapevole e irrinunciabile che, d atron-

de, non & oggetto di opzione o di negoziazione e neppure di ripartizione
guali/quantitativa tra diversi agenti. La Cassazione civile con la sentenza n.

589/1999, infatti, stabilisce che il medico svolge “ una professione cd. protetta
(cioe una professione per la quale e richiesta una speciale abilitazione da parte
dello Sato, art. 348 c.p.) che ha per oggetto beni costituzionalmente garantiti

ed incide sul bene della salute, tutelato dall’art. 32 della Costituzione”. Ed

aggiunge “ a questo tipo di operatore professionale la coscienza sociale, prima
ancora chel’ ordinamento giuridico, non si limita a chiedere un non facere e cioé
il puro rispetto della sfera giuridica di colui che gli si rivolge fidando nella sua
professionalita, ma giustappunto quel facere nel quale si manifesta la perizia che
ne deve contrassegnare I’attivita in ogni momento (I’abilitazione all’ attivita,

rilasciatagli dall’ ordinamento, infatti, prescinde dal punto fattuale se detta atti -
vita sara conseguenza di un contratto o0 meno)”. Tale decisione, a nostro giudi-

Zio, valettain integrazione con atre decisioni della Corte che sono, solo in appa-

renza, contraddittorie con la precedente:

la Cassazione |11 sezione civile con la sentenza n. 6318 del 2000 e ancora con
la sentenza 11316 del 21.07.2003 sancisce sial’ obbligo di informare il paziente
su possibili carenze della struttura di ricovero sia quello di inviarlo in centri di

riferimento 0 comunque dotati di idonea strumentazione’;

sempre la Cassazione civile, con la sentenza 16535/03, nell’ affermare che non
Sl pud negare ai cittadini il diritto a rimborso delle spese per le cure altamente
specializzate ricevute al’estero limitandosi a sostenere che anche in Itaia il

malato avrebbe potuto ottenere nei centri all’avanguardia lo stesso trattamento
terapeutico, sancisce pero il principio che per negare |’ autorizzazione a rimbor-

so, le Ad devono dimostrare di aver indicato - specificamente - a paziente, gli

ospeddi italiani che effettivamente praticano le terapie richieste e di averlo
Messo in contatto con queste struttures.

Il Codice italiano di Deontologia Medica (1998), nello stabilire i canoni della
responsabilita (deontologica, appunto) agli articoli 4 e 5 (identificandoli nella

7 Le cronache giudiziarie hanno visto I’incriminazione di un medico, a seguito di danno ricor-
renziale post tiroidectomia, per aver operato senza I’ utilizzo di uno stimolatore elettrico (il cui
acquisto era stato invano richiesto all’ amministrazione) per ridurre il rischio di lesione iatrogena
del nervo. Unatale incriminazione potrebbe comportare, anche allaluce dei ricordati obblighi san-
citi dalla Cassazione la“tentazione” di “dirottare” i pazienti necessitanti di tiroidectomia solo pres-
So centri dotati di stimolatore elettrico.

8’ affermazione di questo principio d'orain poi vincolale Asl (e conseguentemente i medici)
al dovere di offrire ai malati non solo indicazioni di massima matutti gli indirizzi e i “contatti”
necessari per ottenere le terapie suggerite presso atre sedi o specialisti.

192



— La diagnosi infida in ORL: tra medicina difensiva e razionalizzazione delle imprese —

liberta intellettuale e nell’ ossequio alle conoscenze scientifiche ed ai valori etici

fondamentali, “assumendo come principio il rispetto della vita, della salute fisi-
ca e psichica, della liberta e della dignita della persona’), ha puntualizzato, agli

articoli 17 e 18, I'indicazione che “il medico deve garantire impegno e compe-

tenza professionale non assumendo obblighi che non siain grado di soddisfare”

che, se correttamente esaminato, € in linea con quanto ale sentenze di

Cassazione richiamate.

Perché il medico non possa essere accusato allora di “negligence” é necessario,

dlora, che la sua condotta sia uniforme alla prassi ritenuta adeguata dal corpo
medico (nella suatotalita o nellasuaprevalenza) nei casi analoghi aquello di cui

s discute, ciog, in altre parole, che |’ operato del medico sia conforme a quanto
previsto dai “protocolli” (o linee guida nelle procedure diagnostiche e terapeuti-
che). Le linee guida, in quanto sintesi delle informazioni scientifiche disponibi-
li, possono rappresentare quindi una risposta alle esigenze sopra indicate non
solo per orientare i comportamenti 0 come strumento per eventuali decisioni, ma
anche come strumento di tutela medico-legale.

L’ attenersi ai protocoalli, tuttavia, non é sufficiente ad evitare la patologia iatro-
gena e/o le accuse di errore ascrivibile a colpa professionale: nonostante la tec-
nologia applicata, infatti, |a medicina prevede ancoral’ esercizio dell’” arte”, cioé
la personalizzazione che ogni medico conferisce a suo agire sullabase della pro-
pria esperienza e della propria sensibilita professional e9.

Va ancora tenuto presente che i protocolli si riferiscono a casi standard mentre
nella pratica clinica lo standard € praticamente un’ eccezione per il diverso evol-
vere della malattia nei vari soggetti, tant’ e che non di rado il medico é costretto
a modificare, piu 0 meno estemporaneamente, la procedura diagnostica o tera-
peutica programmata con deroga quindi dalle “guidelines’ e, di conseguenza,
con la successiva possibilita di dovers trovare, in caso di contenzioso, a spiega-
rei motivi della derogato.

I modus operandi del medico, giainfluenzato dal tecnologismo, dall’ aumento del

contenzioso giudiziario e dallo sviluppo “inconscio” di sistemi difensivistici, ha
subito un’ ulteriore condizionamento a partire dagli anni 90 quando la congiuntura
economica, e la conseguente contrazione delle risorse, ha portato in primo piano la
guestione dell’ efficacia dei trattamenti in rapporto all’ economicita degli stessi.

9 consideri anche cheil rapido progresso scientifico rende difficile il costante aggiornamento
delle “guidelines’ per cui ben si comprende comeil medico, di fronte a singolo caso, non pud che
procedere secondo il protocollo stabilito, arricchito dalla propria esperienza pratica.

10 nell’ esperienza nord-americana gia ora gli avvocati utilizzano le “guidelines’” per cercare in
esse cio che, nello specifico caso giudiziario, non é stato fatto o si ritiene che non sia stato fatto dal
medi co accusato.
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Efficacia clinica ed appropriatezza degli interventi sanitari sono divenuti i valori
fondanti il Sistema Sanitario Nazionale tanto cheil decreto legislativo 229/1999,
cherazionalizzail Ssn, assumel’ efficacia, I’ efficienza e |’ appropriatezza quale cri-
terio per distinguere le prestazioni fornite dal Ssn— livelli essenziali di assistenza
—daquelle cheil cittadino che lo desidera pud eventualmente procurarsi a spese
proprie o con sistemi integrativill. Contestualmente il medico, ormai divenuto diri-
gente dell’ azienda sanitaria, € talmente responsabile dell’ utilizzo delle risorse eco-
nomiche disponibili (nell’ambito del budget assegnato) che lariconfermadell’in-
carico e subordinata anche all’ idoneo utilizzo della risorsa economicat2.

Anche volendo sorvolare sulla generale impossibilita di pretendere obbligazioni
di risultato per gli esercenti arti intellettuali (con I’ eccezione di alcuni casi parti-
colari, come peraltro acclarato dalle sentenze della Cassazione riportate in atro
capitolo del libro), prevedere la responsabilita del dirigente medico in relazione
alle risorse disponibili corrisponde ad un vincolo del professionista a perseguire
risparmi di spesa, dacui il pericolo della netta prevalenza di tale finalita rispetto
ai propri diritti/doveri professionali specie se a raggiungimento dell’ obiettivo s
lega contrattualmente la riconferma dell’ incarico?3. L’ esaltazione della funzione
dirigenziae evidenziata dal Tar puo indurre a rischio di una riduzione nell’ ap-
plicazione delle risorse diagnostiche e tecnologiche disponibili (in particolare
quelle ad alto costo) con conseguente aumento della possibilita di contenzioso
medico/paziente (specie per il ritardo o I’ errore diagnostico).

In ultima analisi possiamo riassumere |la situazione attuale affermando che I’ esi-
genza gestionale di trovare soluzioni che non penalizzino I’ assistenza sanitaria e
nel contempo contribuiscano asanareil bilancio dello Stato sembra essere diven-
tato I’ argomento piu importante ma, afronte di situazioni cosi restrittive, un pro-
blema & anche quello di come evitare che il medico, in quanto dirigente respon-
sabile, abbia a rispondere anche ad ingiuste accuse di diagnosi ritardate (indotte
magari dalla contrazione delle risorse per gli strumenti diagnostici) e/o ad accu-
se di sperpero di denaro.

11 con una sorta di accentuazione di quanto all’ EBM che é rivolta ad escludere dalle prestazio-
ni offerte ai malati quelle che non rispondono al’ esigenza fondamentale della qualita: I’ efficacia
dimostrata.

12 rientrante nella sancita obbligazione di risultato cui il dirigente medico é tenuto nei riguardi
degli obiettivi assegnatigli

13|n proposito si € espresso il Tar Lazio (sentenza 5141/2000, sezione terza-bis) che afferma
testualmente: “L’esaltazione della funzione dirigenziale della dirigenza medica, I'invito ad abi-
tuarsi a coniugare, nella propria attivita, esigenze di carattere eminentemente sanitario con esigen-
ze di carattere aziendale proprie della dirigenza di imprese private, appaiono un accrescimento
oltre misuradel compiti del primario, nonché un allontanamento dalla sua naturale funzione, che &
quelladi assicurare il buon funzionamento del servizio, I’ efficacia degli interventi, la soddisfazio-
ne degli utenti”.
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Partendo da queste premesse abbiamo tentato di analizzare criticamente i per-

corsi clinico-assistenziai in alcune situazioni patologiche e, senza avere la pre-

tesa di dare suggerimenti o guidelines, valutare se il nostro operare, in rapporto

ale diagnosi infide, risponde positivamente al necessario bilancio tra le esigen -
ze “difensive” e quelle di razionalizzazione delle risorse. Lo scopo é quello di

favorire una valutazione critica delle pratiche cliniche in uso in rapporto all’ effi-

cacia ed omogeneita per tentare di costruire riferimenti sui quali verificare |’ ef-

fettivo andamento (audit) e anche la continuita e I’ appropriatezza delle cure e dei

procedimenti, avendo sempre a riferimento |’ unico beneficiario del nostro lavo-

ro: il paziente. L’ enorme sviluppo delle conoscenze in medicina, parallelamente
alo sviluppo tecnologico applicato alla diagnosi e alla terapia, danno infatti al

medico una possibilita notevole di scelta di strumenti da utilizzare nella soluzio-

nedi problemi. Muoversi tra questamolteplicitadi strumenti, in assenzadi chia

re e riconosciute raccomandazioni, pud comportare un’inaccettabile variabilita
(dall’ attuare in modo appropriato interventi efficaci tenendo anche conto dei cri-

teri di economicita e soddisfazione del paziente, al praticare interventi inefficaci

con inutile dispendio di risorse e aumento dei rischi per i pazienti) con conse-

guente rischio di attribuzione di colpa professionale.

Se in campo diagnostico le situazioni che si possono verificarsi sono:

a) diagnosi shagliate o formulate con ritardo;

b) erronea interpretazione di referti, di analisi e di accertamenti diagnostici;

¢) utilizzazione di linee guida o di protocolli diagnostici inadeguati,

una citazione a parte meritail caso della diagnosi infida.

Cosa si intende per diagnos infida?

Si intende una diagnosi che, pur essendo precisa a momento in cui viene for-

mulata, presenta alcuni margini di non corrispondenza allavera patologia, poten-

do rivelarsi (successivamente) fallace: essa, percio, non pud garantire, a medi-

co che I’ ha formulata, un assoluto affidamento.

Una diagnosi infida non pud certo definirsi, a momento in cui viene formulata,

unadiagnosi erronea: con molta probabilita & una diagnosi esatta ma pud anche
rivelarsi successivamente inesatta in una piccola percentuale di casi e di cio il

medico deve essere consapevole.

Se non ne é consapevole (mentre dovrebbe esserlo, per le conoscenze professio-

nali che deve possedere nella sua specifica disciplinal4) pud derivargli una

14 Non solo come sancito dalle gia ricordate sentenza della Cassazione n. 1914/1983 e
8784/1983 ma anche ala luce del principio di cui ala sentenza n. 1092/2003 sempre della
Cassazione: shagliail medico che non prende in considerazione la possibilita che una sua partico-
lare decisione aumenti il rischio corso dal paziente. In questo caso la colpa é ritenuta “grave” tanto
piu - aggiungono i Supremi giudici - se il sanitario che operava era un medico specidlista, le cui
cognizioni non possono assol utamente essere parificate a quelle di un medico generico.
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responsabilita: penale, civile e, se e dipendente di una struttura sanitaria pubbli-
ca, amministrativa-disciplinarels (quest’ ultima, soprattutto, per risultati negativi
nella gestione).

In presenza di accertamenti diagnostici che, per una qualsiasi ragione, presenta-
no margini di inaffidabilita, il medico deve porsi questi obiettivi:

v’ deve raggiungere la maggiore conoscenza possibile dei casi (casisticadi
patologie e di corrispondenti metodi diagnostici) in cui la diagnosi pud
configurarsi come infida;

v deve acquisire la conoscenza del margine di rischio, cioé conoscere la
percentuale di casi in cui ladiagnosi pud rivelarsi inattendibile, al fine di
valutare i rimedi da apprestare nelle varie situazioni;

v deve porsi il problema di predisporre ed utilizzare eventuali ulteriori
accertamenti diagnostici da svolgere oppure, se non € possibile o troppo
gravoso/rischioso per il paziente, deve tenere sotto controllo il paziente
nell’ attesa di pit sicuri elementi di riscontro, da desumersi dalla stessa
evoluzione della malattia, prima di scegliere la linea di condotta piu
opportuna, specialmente quando non sussista pericolo imminente di
aggravamento per I’ammalato, e raggiungere la certezza diagnostica.

In acuni casi, comunque, I'insicurezza della diagnosi € un’ evenienza che va
accettata, non potendo essere del tutto eliminata nella professione sanitaria,
anche in presenza degli strumenti diagnostici sofisticati.

Percio |’ esigenza fondamental e € non soltanto quella di minimizzare il grado di
inaffidabilita del metodi diagnostici impiegati ma, altresi, di non essere impre-
parati quando il caso si presenta

Strettamente collegato a questo tema e il problema dell’ eventual e inadeguatezza
delle strutture ospedaliere nel sottoporre i pazienti ad accertamenti diagnostici,
per mancanza di idonei ed aggiornati strumenti o per lentezze o ritardi nel loro
utilizzo.

Anche questa situazione va accettata: le esigenze di contenimento della spesa
sanitaria determinano, molto spesso, la mancata disponibilita di strumenti dia-
gnostici particolarmente sofisticati ma costosi o la difficolta o il ritardo di acces-
S0 a medesimi, se non per un numero contingentato di pazientize.

15 Vale la pena far menzione della sospensione dal servizio di un collega da parte della sua
amministrazione, e senza a cuna denuncia da parte della paziente o dei famigliari, per aver esegui-
to un’intracardiaca ad un’ aziana donnain arresto cardiocircolatorio: la paziente si rianimo per poi
decedere alcuni giorni dopo. Il motivo della sospensione dal servizio fu nell’ accusa da parte del-
I’amministrazione di aver eseguito una pratica rianimatoria “ desueta’.

16 Ricordando sempre tuttavia quanto dalla citata sentenza della Cassazione 16535/2003 circa
I’ obbligo fatto al medico di invio del paziente nel centro specializzato o dotato di idonea strumen-
tazione.
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Queste esigenze, avolte, danno origine a fenomeno della standardizzazione dei
protocolli, sia diagnostici che terapeutici, la cui osservanza da parte del medico
(per casi che sono correttamente riconducibili ai protocolli) rappresenta un fatto-
re protettivo per quanto riguardail rischio di incorrere nella responsabilita giuri -
dica(penae, civile, amministrativa) per colpa professionale, mapud dar luogo a
trasferimento di tale responsabilita sugli organi direzionali (del Ministero, della
Regione, dell’ Adgl) che hanno adottato tali protocolli, qualoraess si rivelino ina-
deguati: in tal caso, infatti, la standardizzazione potrebbe rivelarsi dannosa per i
pazienti.

Linee guida e protocolli diagnostici sembrano evocare strumenti miracolosi e
risolutivi, utili certamente nei confronti di patologie di grande rilievo, ma, come
prima ricordato, dimenticano che esistono i malati e non le malattie e spesso non
sono puntualizzati 0 aggiornati in manierarigorosa come accade, ad esempio, per
la patologia dei seni paranasali.

La diagnostica della patologia sinusale puo far ricorso, infatti, alle radiografie
tradizionali, all’ ecografia, alla TC ealla RMN. Un recente studio prospettico di
Roberts e Al. ha mostrato correlazione tra la valutazione con storiaclinica, la
rinoscopia con fibre ottiche e studio radiologico dei seni e ladiagnostica TC nel
90 % dei casi, ma e stata evidenziata |’ esperienza del clinico nell’ uso dell’ endo-
scopio quale fattore di accuratezza diagnostical?.

| segni di opacizzazione dei seni o di livelli idroaerei sulla radiografia standard
sono sensibili per sinusite, ma questi segni hon sono comungue specifici ein pra-
ticalametodica piu efficace € la TC del massiccio facciale per o studio dei seni
paranasali. Altre tecniche diagnostiche, quali | ecografia e la RMN, sono spesso
usate per la diagnosi di sinusite: I’ecografia A-mode €& una tecnica sensibile
come modalita convenzional e (93%) ma poco specifica, costituendo soltanto uno
strumento di screening, cosi come la marcata insufficienza a risolvere le struttu-
re ossee rendono la RMN meno adatta della TC per ladiagnosi di sinusite acuta
0 cronica.

Lapuntura e |’ aspirazione del seno nelle condizioni settiche e la successiva ana-
lis microbiologica é definitiva nella diagnosi della sinusite infettiva: la discor-
danza tra sinusite radiol ogica e la microbiol ogia rende obbligatorio I’ esame col-
turale che fornisce ottime indicazioni per una antibioticoterapia miratate.
L’indagine bibliografica ha permesso di raccogliere le seguenti informazioni

17 Peraltro la concordanzatra radiografia del cranio ela TC é statadell’ 87 % se affidata a radio-
logi di comprovata esperienza.

18] 0 svantaggio € rappresentato dal fatto che si tratta di una procedura invasiva (anche sein
modo minimo) ed & suscettibile di contaminazione con la normale flora nasale se non si osserva
una tecnica rigorosamente sterile quando s esegueiil prelievo.
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circale possihili indagini effettuabili per porre la diagnosi di patologia sinusale

senza naturalmente voler considerare né la necessita di costruzione di un percor-

so diagnostico-terapeutico né I’ opportunita di effettuare una analisi dei costi.

Datale indagine emerge come, in senso difensivistico, per giungere alla diagno-

si siano possibili, in teoria, le seguenti indagini:

Anamnesi con rinoscopia antero posteriore con fibre ottiche

Transilluminazione

Ultrasonografia

Rx cranio

TC massiccio facciale

RMN

Biopsia endoscopica

Prove di funzionalita nasale

Tests allergologici

Esame citologico

Questo rapido excursus ci permette di capire quanto siano numerose e variabili

le indagini eseguibili nel caso di un sospetto di patologia dei seni paranasali e

come siaimpossibile tracciare un percorso diagnostico dal momento che non esi-

stono indicazioni o linee guida che aiutino il clinico negli steps da percorrerelo.

Di fronte pertanto ad una storia clinica e a segni  certi (criteri maggiori o mino-

r) di patologia rinosinusale o0 a sintomi e segni sfumati della stessa, le opzioni

comportamentali possibili prevedono un duplice atteggiamento:

a) quello difensivistico positivo con |’ esecuzione in “eccesso” di indagini,
b) quello soggettivo di adozione di un protocollo personale ritenuto ade-

guato per il caso in oggetto con il rischio di un eventuale ritardo diagno-
stico o di un misconoscimento di una patologia differente e piu proble-
matica qual e quella neoplastica.

Si inserisce qui |’ annosa questione dell’ opportunita dell’ esame istol ogico routi-

nario su tutti i polipi nasali asportati chirurgicamente. In uno studio del 2000

(Diamantopolous et Al) su 2021 casi sono state correlate le note cliniche e chi-

rurgiche con i risultati dell’esame istologico seriato stabilendo che la selezione

clinica dei polipi nasali da inviare all’istologia & caratterizzata da un grande

19 soltanto negli Stati Uniti sono state puntualizzate delle linee guida per le sinusiti dell’infan-
zia: s raccomanda che la diagnosi di sinusite acuta batterica debba essere basata su criteri clinici
presenti siain modo acuto che in maniera persistente. Tuttora controversa la necessita di eseguire
unaindagine radiologica preliminare per confermare ladiagnosi. Sicuramente |’ esecuzione di una
TC dei seni paranasali deve essere obbligatoriamente eseguita nel caso di un sospetto di compli-
canze ein quei pazienti che presentano episodi recidivanti di sinusite o persistenza della sintoma-
tologia medica nonostante il trattamento medico adeguato (American College of Radiology).
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numero di falsi negativi (molte “sorprese” istologiche). In questo studio, a costo
annuale di $ 12.000 per I’ esame istologico routinario dei polipi viene contrappo-
sto un costo annuo di $ 51.000 per il contenzioso medico-legale daritardo dia-
ghostico: |’ esame istologico routinario appare percio quanto mai consigliabile.

Accanto ala problematica del “cosa fare” per la patologia in oggetto (e quindi

dei principi di efficacia, appropriatezza d’' uso e necessita assistenziali in grado di

orientare i comportamenti professionali), si pone il problema della valutazione
dell’impatto economico-finanziario (specie per |'assenza di linee guida) e delle
problematiche medico-legali indotte da un atteggiamento “difensivistico positi-
vo" per |I'esecuzione di indagini in “eccesso” con un aumento dei volumi di

offerta e del conseguente appropriato utilizzo delle risorse.

Sotto quest’ ultimo aspetto emerge la problematica indotta dai NOC (Nuclei

Operativi di Controllo ) circail concetto di appropriatezza: si qualificano inap-
propriate quelle prestazioni o che non hanno come fine diretto la tuteladella salu-
te, o lacui efficacia non é stata provata “sufficientemente” in relazione a certe
indicazioni cliniche o ancorail cui rapporto costo-beneficio é sfavorevole rispet-
to ad altre forme di assistenza2!.

Il concetto di appropriatezza assume quindi, per la diagnos e la terapia di una
patologiarinosinusale, sempre piu la connotazione anche di tempestivita e acces-
sibilitaall’ erogazione, considerate indispensabili per il concetto di godimento del

diritto di salute e, per converso, I’ eliminazione della inappropriatezza consenti-
rebbe un contenimento dei costi e permetterebbe, nel lungo periodo, una ridu-
zione dei tempi per i pazienti in attesa di prestazioni “appropriate” el’individua-
zionedi livelli di prioritaper i pazienti ritenuti idonei al’inserimento in unalista
di attesa al fine di graduare I’ accesso alla prestazione in relazione alle specifiche
condizioni cliniche e all’ urgenzarelativa della stessa (per esempio: esecuzione di

TC eRMN).

Per poter giungere pertanto ad una corretta impostazione diagnostica, nell’ ottica
di un atteggiamento difensivistico positivo, e senza tener conto del concetto di

20Una breve nota a parte meritail vecchio quesito sulla utilita di eseguire I' esame istopatol ogi-
co su tutte le adenoidi e le tonsille asportate. Un recente e circostanziato studio (Alvi A, Vartanian
J, 1998) dimostra come la correlazione fra“impressione” clinica preoperatoria e successivo esame
istologico € piu che adeguata: su 576 tonsille asportate, solo in 1caso venne repertato un tumore
occulto la cui scoperta esitd in un cambio della strategia terapeutica. Un giusto compromesso
costo/beneficio, inattaccabile dal punto di vistamedico-legale, € quello di procedere all’ esameisto-
logico in caso di eta avanzata, di significative asimmetrie, di ogni rilievo macroscopicamente ano-
malo ed in caso di storia di immunodeficienza (AIDS, trapiantati).

21 | " utilizzo delle risorse disponibile in rapporto all’ appropriatezza delle indagini condotte &
nellaresponsabilita (anche contabile) dei dirigenti medici che, in caso di utilizzo improprio, potreb-
bero dover darne conto alla Corte dei Conti trattandosi di risorse pubbliche.
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appropriatezza, bisognerebbe ricorrere pressoché sempre ad un workup diagno-
stico che comprenda tutte le indagini precedentemente citate e cioé dall’ esame
endoscopico ai tests di funzionalita nasale e alergologici, ale indagini radiolo-
giche piu sofisticate (TC, RMN).
Cosl, ad esempio, di fronte ad una sintomatologia cefalalgica sfumata, ad un
ostruzione nasale moderata, a episodi di rinite ricorrente, I’ otorinolaringoiatra e
obbligato a ricorrere al’imaging piu che atro per escludere una patologia piu
impegnativa, quale per esempio una neoplasiao unafistolaliquoraleil che, sotto
il mero profilo statistico, ben poche volte evidenziera il quadro per il cui sospet-
to si & condotto I’ esame ma, ove hon eseguito, in caso di presenza della malattia
non accertata esporra lo specialista al contenzioso.
In conclusione nella patologia sinusale il clinico deve adottare un iter diagnosti-
co- terapeutico che deve rispondere a molteplici esigenze:
1) una impostazione diagnostico-terapeutica soggettiva perché esiste ben
poco che s rifacciaalinee guida e alla EBM;
2) latutelamedico— legale di fronte ad indagini ritenute sufficienti ma con
lapossibilitadi “falso negativo”;
3) lanecessitadi rispondere arequisiti di appropriatezza“non specifici” per
la patologiain oggetto;
4) |’obbligo di rispettare i budget e talora con la penalizzazione di tariffe
inadeguate rispetto al costo del caso trattato.
Appare quindi evidente come, anche nei casi di diagnosi apparentemente non dif-
ficili, le variabili datener presente sono complesse ei 2 aspetti, quello della pre-
stazione professionale erogata e quello della responsabilita conseguente, debba-
no sempre considerare I’insidia, medica e giuridica, che sottendono.
E’ quanto avviene, ad esempio, nel caso della patologia vertiginosa dove, nono-
stante vertigine e disequilibrio siano causa di frequente ricorso a consulto spe-
cialistico, il loro inquadramento nosologico si configura spesso come una sfida
difficile per il clinico, non solo per |’ etereogenicita etiol opatogenetica che pud
sostenere il sintomo riferito (dall’ orecchio interno a sistema nervoso centrale;
dai disordini cardiovascolari e metabolici alle sofferenze psicologiche), ma
anche perché alcuni sintomi associati, utili ala definizione diagnostica, sono a
volte assenti per un periodo di tempo molto lungo e, ancora, perché la sintoma-
tologiariferita soggiace alla soggettivita (per cui i sintomi lamentati non solo dif-
feriscono considerevolmente per ciascun caso specifico sotto | aspetto qualitati-
vo, ma la stessa raccolta della storia clinica, uno dei punti essenziali per la dia-
gnosi, non & sempre facile da verificarsi e puo indurre all’ apertura di “false stra-
de” di ricerca diagnostica).
Ne deriva che di fronte ad una sintomatologia vertiginosa la diagnosi puo risul-
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tare difficile e, in riferimento al tema della responsabilita conseguente a manca-
ta o ritardata diagnosi, rischiosa specie nei casi in cui la rappresentazione sinto-
matologia sia sfumata e gli accertamenti strumentali routinari di scarsa signifi-
cativita diagnostica. Volendo stigmatizzare i possibili comportamenti in queste
situazioni, anche qui le opzioni possibili sono rappresentate da:

+ adozione di atteggiamenti difensivi positivi (con ricorso ad extratests e

non ottimale utilizzo delle risorse disponibili)22;

% esecuzione di indagini di “minima” con ricorso a wait and see nei casi

incerti (in questo caso il rischio e di indurre aritardi diagnostici di cui s

puod successivamente essere chiamati a rispondere)zs.
Al fine di porre una corretta diagnosi, sia topografica (patologie periferiche o
centrali) che eziologica e funzionale, in considerazione anche dell’ astrattezza del
sintomo riferito e del possibile rischio di contenzioso, un atteggiamento difensi-
vistico indurrebbe all’ effettuazione sistematica di un workup otoneurologico
standardizzato che prevede il ricorso sia ai test audiologici e vestibolari sia ale
metodiche di imagery (TC o RMN) intutti i casi di vertigineriferitain cui lacli-
nica lascia spazio all’incertezza diagnostica. Va ricordato, perd, come un corret-
to workup otoneurologico preveda siaindagini cliniche a basso costo e di facile
eseguibilita e confrontabilita (quali la valutazione non strumentale della postura
e della marcia; I’ accertamento dell’integrita di funzione dei nervi cranici e del
controllo cerebellare della metria; laricerca di nistagmo spontaneo, o di nistag-
mi evocati da particolari posizioni 0 da manovre di posizionamento rapido, o da
specifiche stimolazioni del labirinto; la valutazione audiologica con le prove
audiometriche tonali, I'impedenzometria e I’ ABR) sia indagini strumentali, piu
0 meno complesse e costose, che richiedono attrezzature specifiche (talvolta non
diffuse uniformemente nelle varie redta e i cui risultati non sono sempre stan-
dardizzabili e comparabili tra attrezzature e metodiche differenti) quali: I'ENG;
I elettroocul ografia (EOG) dei movimenti oculari saccadici, dello smooth pur-
suit, del riflesso vestibolo-oculomotore (VOR), di quello visuo-vestibol o-ocul o-

22 |n Delayed Diagnosis of Benign Paroxysmal Vertigo: Economic Impact di L. de Campora e
Altri su Acta Otorhinolaryngol Ital 21(5),2001, ad esempio, sono stati comparati i costi per I’am-
ministrazione tra diagnosi formulatain fase iniziale e tardiva: il costo medio era 64.04 euro per la
diagnosi precoce contro i 317.66 euro raggiunti per la diagnosi in una fase successiva con una dif-
ferenza di 253.06 euro per paziente. Nel solo periodo di riferimento (Marzo-Settembre del 2000)
s & potuto calcolare come la prescrizione eccessiva induca uno spreco di soldi significativo (com-
plessivamente 10137.01 euro).

23 Disordini dell’equilibrio causati da iniziale patologia del tronco e delle strutture cerebellari
possono talvolta essere interpretati come di origine non centrale. Di conseguenza particolare atter-
zione dovra essere riposta nella diagnosi differenziale attraverso indagini otoneurologiche mirate
per evitareil rischio di ritardo diagnostico.
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motore (VVOR) e della capacita di inibizione della fissazione sul VOR (VOR-
FIX) durante la prova pendolare; i VEMPs (potenziali evocati miogenici vesti-
bolari); la valutazione del controllo posturale statico in diverse condizioni
(Posturografia Statica Computerizzata).

Va tenuto ancora in considerazione che alcune delle prove diagnostiche ordina-
riamente utilizzate presentano delle limitazioni severe (che espongono al rischio
di ottenere risultati contradditori): la prova calorica non rappresenta uno stimolo
fisiologico e la relativa risposta puo essere ai limiti della normalita in pazienti
con sintomatologia severa o, a contrario, abolirsi in pazienti senza sintomi; le
prove di rotazione sinusoidali valutano il riflesso vestibulo-oculare in risposta
soltanto agli stimoli a bassa frequenza nel piano orizzontale e non sempre rive-
lano la funzione redle del sistema vestibolare?s. Ne deriva che talvolta si e
costretti aricorrere al’imaging per la definizione diagnostica o per evidenziare
la patologia sospettata o, per contro, per dirimere, con la negativita dell’ esame
radiografico, il dubbio diagnosticos.

Il rischio, del tutto evidente, € nell’ eccessivo ricorso al’imagery (sia per le fina
lita cliniche sia per quelle inerenti gli aspetti della“tutela’ in caso di contenzio-
so) che puo risultare del tutto ingiustificato nel rapporto tral’incidenza statistica
di riscontri significativi e frequenza dei sintomi. Sotto questo aspetto di aiuto
dovrebbe essere la raccolta in grandi banche dei dati epidemiologici e clinici,
provenienti datutte le parti del mondo, e laloro andis al fine di verificare quali
siano state le strategie diagnostiche che hanno avuto maggior successo e che s
sono rilevate efficienti nei termini di cui abbiamo fin qui discusso, come pure di
utilita sarebbero le linee guida per razionalizzare I’ approccio diagnostico (oltre
che terapeutico) al paziente e garantirgli sempre la migliore aternativa possibi-
le, ottimizzando le risorse del sistema sanitario che, in ultima analisi, sono le
risorse della collettivita. Purtroppo a tutt’oggi mancano ancora dati universal-

24 |avalutazione strumental e delle risposte vestibolari alle accel erazioni fisiologiche ad alta fre
quenza é possibile -come nel sistemi che permettono di valutare la funzione degli organi otolitici-
ma richiede attrezzature che non sono ampiamente diffuse e, comunque, soggiacciono anch’ esse
aladifficile standardizzazione.

25 ¢ forse superfluo ricordare che esistono casi di difficile diagnosi come ad esempio quelli che
si presentano con un udito hormale oppure che esordiscono con una ipoacusia improvvisa che,
dopo terapia, puo addirittura migliorare, oppure casi con ABR quasi normale. Non bisogna dimer+
ticare, come riportato in letteratura, che il neurinoma dell’ acustico pud anche associarsi ad atre
affezioni auricolari che ne mascherano o ritardano la diagnosi (come, ad esempio, in pazienti con
ipoacusia neurosensoriale bilaterale simmetrica con anamnesi positiva per esposizione prolungata
ai traumi acustici; oppure in pazienti con otosclerosi da un lato e neurinomadall’ altro lato e, anco-
ra, pazienti con pregressa ipoacusia improvvisa e sviluppo successivo di neurinoma) e bisogna
tenere presente, inoltre, che esistono atre patologie che possono mascherare il neurinoma (il
meningioma, le neoformazioni vascolari o le metastasi).
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mente riconosciuti €/o legittimati tali da avere un qualche vaore in sede giudi-
ziale per cui se & vero che larazionalizzazione degli interventi sanitari punta a
eliminare gli sprechi, gli esami diagnostici e le terapie inutili per il paziente, &
atrettanto vero che di fronte ad una sintomatologia vertiginosa non completa-
mente chiarita negli aspetti etiopatogenetici il ricorso ad un probabile extratest
(I"imagery) pud essere giustificato non solo da esigenze mediche ma anche da
quelle giuridiche 27,28, 29,

Il discorso intorno alle metodiche diagnostiche disponibili, il loro utilizzo per 1a
diagnosi e laresponsabilita dello specialista, s complica maggiormente, ove mai
possibile, per quanto attiene la patologia neoplastica dove il rischio di attribu-
zione di responsabilita per ritardata diagnosi € maggiore.

E’nozione comune che la mortalita dovutaa cancro possa essere ridottain parte

26 gpecie ove si considerino le limitazioni precedentemente segnalate per gli esami otoneurolo-
gici eladifficile standardizzazione e confrontabilita dei dati che lascia ampi margini “interpretati-
vi” sotto I aspetto medico-legale.

27 La Cassazione Sezione Terza Civile con la sentenza n. 12273 del 5 luglio 2004 ha stabilito
che anche nei casi di particolare difficolta, il medico che non osservi I’ obbligo di diligenza puo
essere ritenuto responsabile del danno causato al paziente — seppure la colpa sialieve —Sostiene la
Cassazione che non pud mai difettare, neppure nei casi di particolare difficolta, nel comportamen-
to del medico, I’ osservanza degli obblighi di diligenza del professionista, che € un debitore quali-
ficato, ai sensi dell’art. 1176, secondo comma, cod. civ., e di prudenza, e che pertanto, pur nei cas
di particolare difficolta, risponde anche per colpalieve. Ladifficolta dell’intervento e la diligenza
del professionista, vanno valutate in concreto, rapportandole al livello della sua specializzazione ed
alle strutture tecniche a sua disposizione; egli percio, da un lato, deve valutare con grande pruden-
za e scrupolo i limiti della propria adeguatezza professionale, ricorrendo anche al’ausilio di un
consulto se la sua situazione non € cosi urgente da sconsigliarlo; dall’ atro, deve adottare tutte le
possibili misure volte ad ovviare alle carenze strutturali ed organizzative incidenti sugli accerta
menti diagnostici e sui risultati dell’ intervento, ovvero, ove cid non sia possibile, deve informarne
il paziente, consigliandogli, se manca |’ urgenza di intervenire, il ricovero in una struttura piu ido-
nea.

28 gpecie alaluce del principio di cui alla giaricordata sentenza n. 1092/2003 della Cassazione
che prevede la massima responsabilita per lo specialista che non prenda in considerazione la pos-
sibilita che una sua particolare decisione aumenti il rischio corso dal paziente. In caso di conten-
Zioso per ritardata diagnosi di una patologia manifestatasi con sintomatologia vertiginosa, il ricor-
rente potrebbe con facilita dimostrare la col pa dello specialista per non aver eseguito un esame, cer-
tamente diffuso e affidabile, qualelaRMN o laTC.

29 Parlando di vertigine, un cenno merita un capitol o certamente diverso, ma ugua mente impor-
tante per le possibili implicazioni legali, quale quello del trattamento chirurgico della malattia di
Meniere ed in particolare le indicazioni alla neurotomia vestibolare: esistono alcuni pazienti
menierici che sono refrattari a qualsiasi trattamento medico e perfino a trattamento con iniezione
di gentamicinaintratimpanica per i quali vi € la possibilita di valutare I'indicazione all’intervento
di neurotomia vestibolare. Trattandosi di un intervento (in elezione) in fossa cranica posteriore (0
media), conoscendo tutti i rischi che questo comporta bisogna essere molto prudenti nel porrel’in-
dicazione (rispettare fortemente i criteri stabiliti dall’ American Accademy) e dall’atro illustrare
bene le modalita dell’ intervento e i possibili rischi.

203



ASPETTI MEDICO-LEGALI IN OTORINOLARINGOIATRIA

selelesioni sono diagnosticate e trattate ad uno stadio precoce: la storia natura-
le della crescita tumorale e la relazione “dose-response” fra la disseminazione
locale eregionale del cancro e la sopravvivenza del pazientes° giustificano la
necessita di contenere il rischio nel “ritardo diagnostico” e le problematiche ad
connesse in oncologia cervico-faccial e,

Gli studi pubblicati sull’argomento conducono spesso a risultati incerti a causa
del loro impianto puramente descrittivo o per I’ esiguita del campiones2.
Ladefinizionedi “ritardo diagnostico”, speciein campo oncologico, implica perd
la definizione preventivadi tempo diagnostico ottimale o quanto meno fisiolo-
gico. Il processo diagnostico del cancro dellatestae del collo é suddivisibile, in
effetti, in quattro steps: il primo vadall’inizio dei sintomi o dei segni associati a
cancro fino alla consultazione di un professionista di base (in genere medico di
medicina generale), il secondo dallavisitainiziale all’invio ad una struttura spe-
cidlistica, il terzo dataleinvio al’ arrivo alla struttura stessa, il quarto, infine, dalla
primavisita presso la struttura specialistica alla diagnosi definitivass.
Lalunghezza degli steps uno e tre dipende dal paziente stesso, quelladegli steps
due e quattro dipende da professionisti sanitari: rispettivamenteil MMG elo spe-
cidista ORL .

30 Riferendosi ai cancri del tratto aerodigestivo superiore (UADT, Upper Aero Digestive Tract),
larelazione fraritardo diagnostico e prognosi non € cosi diretta, ed & necessario distinguereiil ritar-
do diagnostico in due componenti principali: il ritardo paziente-correlato ed il ritardo professioni-
sta-correlato (vedi seguito del testo).

31 Vatuttavia evidenziato che rari sono gli studi nei quali viene confermato e quantificato I'im-
patto diagnostico sulla sopravvivenza anche se € generalmente accettato |’ assioma che una dia-
gnosi precoce del cancro migliori la prognosi: anche se la mancanza di correlazione fra TNM e
ritardo diagnostico sembra essere confermata da studi rigorosi (Koivunen e Al, 2001; Teppo e Al,
2003) doveil ritardo diagnostico sembra essere fortemente correlato con la prognosi: i pazienti con
cancro della faringe e ritardo diagnostico di piu 2 mesi (in totale) hanno un rischio suppletivo di
2,5 volte di morte malattia-correlata (Koivunen e Al.). E' possibile che la mancanza di correlazio-
ne fraritardo di piu di tre mesi e sopravvivenza siain effetti daimputarsi a rapporto fra aggressi-
vita locale della malattia ed intensita dei sintomi: tumori pill aggressivi potrebbero essere caratte-
rizzati da una sintomatologia pill intensa alla quale consegue una piu rapida consultazione del
medico. Kovinen et a (S14) rilevavano una associazione significativa fra ritardo professionale di
diagnos di cancro dellalaringe di piu di 12 mesi e sopravvivenza malattia specifica. Addirittura
I"impatto di un lungo ritardo professionale come fattore prognostico indipendente & confermato
dall’analisi multivariata: il ritardo diagnostico & causa di un rischio di morte uguale a quello dello
stato avanzato di malattia, fino ad ora considerato il piu importante predittore di scarsa sopravvi-
venza (3-5 di S14).

32 All’ estremo Evans (1982) dimostra comei ritardi diagnostici piti lunghi sono associati ad una
prognosi migliore ed ipotizza che un tumore a crescita rapida favorisca unadiagnosi precoce, men-
tre un tumore a crescita lenta conduca a tempi diagnostici pit lunghi!

33 |n una considerazione olistica andrebbe aggiunto un quinto passo che vadalladiagnos al’ ef-
fettivo trattamento terapeutico.
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Anche se uno qualunque dei quattro steps puo subire un rallentamento, il “ritar-
do” percepito sara comungue quello totale con ovvi connotati emotivi e giudi-
ziaris4. | predittori di rischio individuati quali possibili responsabili di ritardo
diagnostico sono: razza, genere, livello educativo e socio-economico, comorbi-
ditd, sede, stadio del T, presenza di N35.

In tutte le casistiche (Gorski e Dayan, 1995; Kowalsi LP et al, 1994) I’ alto livel -
lo educativo e socio-economico &€ comprensi bilmente associato ad una riduzione
del rischio. Uno dei pochi predittori di ritardo attribuibile a professionista, quale
che sialalocalizzazione, € la presenza di comorbidita che sembra raddoppiare il
rischio di ritardo diagnostico nella casisticadi Gorski e Dayan, 19953, In tutti gli
studi considerati, peraltro, la componente quattro del percorso diagnostico, quel-
la gestita dallo specialista o dalla struttura specialistica, € sempre di importanza
relativa nel computo totale3.

La componente step quattro aumenta sensibilmente in quelle locazioni quali i
seni paranasali o il rinofaringe nelle quali, spesso, prima della biopsia viene ese-
guita un’indagine di imaging.

Lasituazione in cui st muove il Diritto sul tema che trattiamo e la considerazio-
ne pubblica della “Medical Malpractice” & evoluzione di un modo di pensiero
che, ponendo le sue basi essenzialmente nella“ Commun Law” anglosassone, si
e evolutanellacrisi legale che ebbeinizio nel primi anni settantaal punto che gli
errori diagnostici sono la seconda causa di procedura medico legale per frequen-
za dopo I’ errata attuazione di procedura.

Tragli errori di diagnosi il mancato riconoscimento di una condizione di mali-

34 In molti studi il processo diagnostico viene denominato “ex abrupto” ritardo.

35 Nei tumori del cavo orale predittori sarebbero larazzaed il genere (bianchi e femmine avreb-
bero ritardi minori e prognosi migliori): in uno studio prospettico su 336 cancri del labbro, del
cavo orale e dell’ oro-faringe si dimostra come il genere maschile ed i siti di minor visibilita del
tumore siano associati a stadi avanzati mentre uno studio danese rileva come la piccola dimensio-
ne del tumore, il sesso femminile e I’ etd avanzata siano predittivi di ritardo diagnostico.

36 Peraltro facendo riferimento ala suddivisione in quattro steps del processo diagnostico il
ritardo da comorbidita & da riferirsi piu allo step due: il sanitario di primo contatto ritarderebbe
I"invio allo specialista di quel pazienti nei quali coesistano piu condizioni patologiche in special
modo di tipo cronico degenerativo. Il ritardo diagnostico professionale relativo alo step due pud
pero anche essere riferibile alla specialita del sanitario che effettua la prima osservazione: in un
recente studio giapponese di Onizawa et a. del 2003, I’analisi multivariata del ritardo di diagnosi
nel cancro orale denota come |’ odontoiatra sia una variabile significativa dello step due, probabil-
mente a causa della propensione del professionista a procedere per prima cosa ala modifica della
protes dentaria o del dentein prossimita dellalesione.

37 In vari studi (Cooke ead., Scully ed, Onizawaet al.) tale componente assommain media ad
una settimana. Secondo Onizawa i pazienti N1 e N2 ricevono diagnosi comparabile per velocita
agli NO nei cancri del cavo orale.
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gnita occupa una posizione di rilievo: nel 1998 la Phisycian Insurrance
Association of America (PIA) nel 1991 riferiva che la diagnos ritardata di can-
cro eraallabase del 19% dei procedimenti legali per errori diagnostici 8.
Mentre esistono in letteratura studi che considerano cause di malpractice con-
cernenti cancro del seno, i tumori polmonari e colon rettali, molto poco s sa sui
procedimenti medico legali relativi atumori dellatestae del collo%. E'ancora la
letteratura medico legale americana ad affrontare il problema della malpractice
in oncologia cervico-cefalica e questo, molto recentemente, ad opera di Lydiatt
nel 2002 che, avvalendosi anche qui di un database giuridico, ha analizzato la
frequenza, le caratteristiche cliniche e le sequele medico-legali relative a cause
di patologie oncologiche della laringe e del cavo orale. Per quanto attiene la
prima localizzazione, i ritardi di diagnosi lamentati andavano da 1 a 15 mesi
nell’83% dei casi. La causa di tale ritardo era la mancata valutazione di una
disfonia nel 53% dei casi, la mancata effettuazione di una biopsia nel 58% dei
cas e |’errata 0 mancata valutazione di una massa cervicale nel 16% dei casi.
Nella maggior parte delle cause i sanitari implicati erano medici generici e in
grossa percentuale il ritardo diagnostico esitd in una laringectomia totale®. La
meta dei casi esitd in un accordo extragiudiziario (da notare che il 36% di questi
erano soggetti di sesso femminile). Fino al 1986 tutti i verdetti definitivi furono
favorevoli alladifesamentre dopo il 1986 solo il 35% delle cause esito in un pro-
scioglimento dei professionisti coinvolti. Dato molto importante & che la media
dell’ eta dei soggetti coinvolti eradi soli 46 anni, laddove le casistiche del SEER
Cancer Statistic Preview dell’NCI danno il picco di massima incidenza per il
cancro dellalaringefrai 70 ed i 74 anni.

| dati di Lydiatt sulle patologie oncologiche del cavo orale hanno rilevato 50
cause che esitarono in 21 casi in verdetti in favore della difesa, in 13 in accordi
extragiudiziari (26%) e in 16 verdetti favorevali al’ attore. L’ outcome oncologi-

38 La stessa fonte faceva notare come I’ errore di diagnosi oncol ogica fosse estremamente costo-
so: i pagamenti relativi atali procedimenti raggiungono i 280 milioni di dollari, ovvero approssi-
mativamente il 30% delle liquidazioni assicurative per negligenza medica.

39 Kern (1994), facendo riferimento a tre data bases giuridici, analizza 338 casi passati in giu-
dicato tral'85 eil '90 e il cui dibattimento riguardava la diagnosi ritardata di cancro. In questa
ricercai 338 casi vennero suddivisi in 13 siti d’organo. |l 77% dei casi erariferibile a4 siti d or-
gano: seno, apparato gastro-intestinale, polmone e, per il 10% (33 casi) latesta e collo. Le cause
riconoscibili di errore (e conseguente ritardo ) di diagnosi per la localizzazione di testa e collo
erano la mancata esecuzione di una biopsia su una massa cervicale (26%) la mancata indagine su
una lesione cutanea cervico-facciale (12%) ed infine I’ errata valutazione di una disfonia o di una
variazione dellavoce.

40 | e complicazioni post-chirurgiche non sembrano essere invece cause frequenti di procedi-
menti legali come pure, almeno in questa casistica, il mancato o parziale consenso.
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co dei relativi pazienti evidenziavaal momento dello studio cheil 47% era dece
duto mentre il restante 53% era vivo e senza evidenza di malattia. Le cause piu
frequenti dell’ azione legale erano I’ errore diagnostico per la mancata esecuzione
di una biopsia, I’ errore anatomopatologico e, infine, le complicanze chirurgiche.
Anche in questo studio I’ eta media dei soggetti implicati era considerevolmente
piu bassa (47 anni) di quelladel picco massimo d’incidenza della patol ogia onco-
logica del cavo orae nella popolazione generale.

[l ritardo di diagnosi (causa piu frequente dell’azione legale) era quanto mai
variabile ed evidentemente collegabile al verdetto definitivo: specificamente la
sentenza erafavorevole aladifesain quell’ 86% dei casi nel qudi il ritardo era
di tre mesi 0 meno, mentre tale percentual e passava all’ 40% seil ritardo era supe-
riore ai tre mesi. Le complicanze chirurgiche erano piuttosto infrequenti (12%).
Lerelative cause esitavano nel 67% dei casi in verdetti in favore dell’ attore con
un risarcimento medio di $ 789.033 .

Per quanto attiene alla specialita del medico implicato, nel 45% dei casi si trat-
tava di odontoiatri e chirurghi orali e solo nel 17% dei casi di otolaringologi.
Anche segli studi citati sono relativi alla situazione statunitense (non sembra-
no esistere in Italia studi comparati), si prestano comungue ad alcune valutazio-
ni.

Le“aree critiche” individuabili sembrano essere il ritardo diagnostico, la giova
ne eta dei pazienti e I'aumento della mortalita rispetto alla popolazione genera
le.

Nel giacitato studio di Kern vieneriportato come nel 16% dei casi la causalega-
le muoveva dalla mancata valutazione di una disfonia o di una massa del collo.
| pazienti implicati dimostravano sempre una media di ailmeno 15 anni inferiore
del picco massimo di incidenza della patologia nella popolazione generale: un
“caveat” da evincere da queste osservazioni e quello di valutare sintomi presun-
tivi di cancro, indipendentemente dall’ eta relativamente bassa del paziente e dal
sesso (esiste una certa prevalenza di cause intentate da soggetti di sesso femmi-
nilein casi di cancro laringeo).

Gli errori di omissione giocano quindi un ruolo importanti nelle cause medico
legali in oncologia cervico facciae: nella casistica di Kern concernente i cancri
laringei, nel 58% dei casi veniva rilevata la necessita di eseguire una biopsiain
realta mai effettuata; il 63% del pazienti in questo studio riteneva che lalarin-
gectomiatotale a cui furono sottoposti era da considerarsi una conseguenza del
ritardo diagnostico, cosa che aggiunge un ulteriore contenuto emozionale ala
situazione. L’ errore di diagnosi, non éinvece lacausadi azione medico legale nei
casi di tiroide, mal’ Autorerilevacome nell’82% dei casi della sua casisticanon
era stata eseguita una biopsia. Nei casi di cancro del cavo orale I'analisi separa-

207



—ASPETTI MEDICO-LEGALI IN OTORINOLARINGOIATRIA

tadei risultati “quod vita” dei pazienti di etainferiore ai 45 anni dimostra risul-
tati oncologici migliori rispetto ai piu anziani.

Nonostante ci0, e nonostante che il ritardo diagnostico lamentato fosse inferiore
ala media della casistica considerata, i risarcimenti furono considerevolmente
maggiori, confermando che giudici e giurie tendono ad essere pitl “simpatetici”
con I’ attore di giovane et&.

In effetti € quanto mai discutibile quale sia la durata del ritardo da considerarsi
significativamente dannoso e gli effetti del ritardo stesso sull’ outcome: sempre
Kern rileva come il ritardo diagnostico in pazienti attori nella causa legale, in
casi del cancro dellatestae del collo, era“solo” 1,4 volte pitl frequente del ritar-
do attendibile nella popolazione generale (dati SEER).

Tutti questi dati ci confortano nello stabilire sui tre mesi il ritardo critico di dia-
gnosi in oncologiacervico facciae: in tutte le casistiche dopo tale periodo si assi-
ste aun crollo verticale delle sentenze in favore della difesa.

Non e atresi chiaro, pero, se e quanto il ritardo diagnostico esiti in un peggiora-
mento dell’ outcome2: degno di nota il fatto che statisticamente contribuiscono
all’ outcome peggiore soprattutto i soggetti di eta pit elevata, ed é altrettanto inte-
ressante che nelle casistiche americane i verdetti (relativi ai risarcimenti) sono
statisticamente piu spesso favorevoli ai soggetti vivi e “NED” che non agli eredi
de pazienti deceduti per la malattia.

Tenuto conto dei rilievi di cui sopra, va detto che il cancro dellatesta e del collo
€ una entita clinica polimorfa per varieta di sintomatologia e di espressione cli-
nica, per facilita (o difficoltd) di esplorazione, per aggressivitae, infine, per cura-
bilitd. Si voglia aggiungere a cio che i connotati emotivi della malattia permea-
no e caratterizzano ogni fase del processo diagnostico/terapeutico e, a limite, del
contenzioso giuridico. Non € scopo di questa breve trattazione fornire strumenti
semeiologici o clinici che dovrebbero essere bagaglio di ogni specialista. Dalla
rilettura, perd, di una letteratura (essenzialmente stranieral) emergono acune
note generali ed alcuni casi “particolari”.

L’unica maniera di evitare il rifugio nella “diagnostica di difesa’, che oltre ala
lievitazione dei costi € causa spesso di allungamento dei tempi diagnostici, €

41 Anche se numerosi studi annotano come i pazienti piu anziani subiscano lesioni legalmente
risarcibili in corso di ospedalizzazione in percentuale doppiarispetto ai giovani, si osservachel’ eta
dei soggetti che accedono alle procedure medico legali € sempre pitl bassa.

42 Diercks e Candy hanno dimostrato come le pazienti implicate in cause medico legali per can-
cro del seno sono mediamente piu giovani, con malattie piu aggressive e rapido exitus. Tali con-
cetti non possono esser trasferiti ex abrupto nei cancri della testa e del collo, ma € fuori dubbio
che il parametro aggressivita biopatol ogica sia da inserire nella valutazione omnicomprensiva del
singolo caso.
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guello di instaurare “routine mentali” possibilmente supportate da adeguate linee
guida.
Il ritardo diagnostico non € mai scusabile agli occhi del paziente: abbiamo perd
visto come sia variato I'impatto che tale ritardo ha sull’ evoluzione della malat-
tiae sullasopravvivenza. Ladifficolta di esplorazione o visualizzazione di deter-
minati distretti pud essere considerata un’ attenuante solo nel caso in cui il sani-
tario impiegato sia il medico generico: lo specidlista dispone (0 deve essere
messo in grado di disporre) di adeguate metodiche diagnostiche per tutto il terri-
torio di sua competenza. E' sin troppo ovvio a questo punto rilevare la necessita
di un’accurata anamnesi e di un approfondito esame obiettivo di tutto il distretto
cervico- cefalico per qualunque causa di consultazione: lo si impara fino dal
primo giorno di scuola di specializzazione. Da tale approccio iniziae, pero
dovrebbe emergere anche un inquadramento preventivo “medico legale” del
paziente che potrebbe rivelarsi fondamentale del prosieguo del rapporto medico-
paziente.
| pitinclini a contenzioso in oncologia cervico-facciale sono proprio quei sog-
getti nei quali il medico € meno incline a sospettare il cancro, ecioéi giovani piu
facilmente di sesso femminile e di ceto socio culturale elevato. S caratterizza
quindi una categoria arischio di “denuncia’ che si contrappone, quindi a quella
a rischio oncologico. Se Hagensen, Kern e I’ American College of Obstetrician
and Ginecologyst hanno tentato di redigere delle linee guida tese ad evitare gli
errori ei ritardi di diagnosi nel cancro del seno, Lydiatt haredatto su quelle basi
un decalogo che, pur relativo alla sola diagnosi del cancro orale, pud con oppor-
tune modifiche essere di grande utilitain tuttal’ oncologia cervico facciale:
l. le affermazioni del paziente che “qualcosa & cambiato” debbono essere
considerate;
Il.  ogni anormalita deve avere una diagnosi definitiva o, ameno, il pazien-
te deve avere un ulteriore referente o essere inserito in un follow-up;
[11.  I'ipotes di cancro deve sempre essere presain considerazione nella dia-
gnosi differenziale di ogni paziente sintomatico, a prescindere dall’ et&;
IV. i pazienti con masse del collo debbono essere seguiti fino alla risoluzio-
ne e alladiagnosi;
V.  tutti i follow-up debbono essere organizzati in modo da arrivare ad una
diagnosi definitiva entro 3 mesi;
VI. pazienti e medici debbono comprendere che per raggiungere una diagno-
Sl POSSONO essere necessarie osservazioni ripetute;
VII. agoaspirati, biopsie ed esami radiografici non possono essere considera-
ti definitivi se non correlati al’ esame clinico;
VIII. vaeseguitalabiopsiadi ogni lesione sospetta;
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IX. vatenuta una completa storia clinica;
X.  bisogna mantenere stretti contatti con gli atri sanitari che seguono il
pazientes,
Problematiche maggiori in relazione alladiagnosi infida derivano da quelle pato-
logie di possibile competenza multidisciplinare, quali quelle della base cranica,
dove il trattamento puo o deve essere gestito in ambito ORL esclusivo o in asso-
ciazione con altri Specialisti (il Neurochirurgo, il chirurgo Maxillo-Facciale, il
Radioterapista, 1’oncologo, I'Oftaimologo, il Radiologo interventista,
I’ Ortopedico etc.): tai situazioni possono comportare attribuzione di responsabi-
litd non solo per un ritardo diagnostico (attribuibile a diagnosi infida) ma anche
per difetto di competenza, per indirizzo terapeutico non corretto, per irrazionale
utilizzo delle risorse disponibili.
Molte delle malattie che coinvolgono la rinobase esordiscono con sintomi ORL
e in acuni casi, € possibile formulare una indicazione diagnostica con un solo
esame endoscopico nasale che, se condotto dopo decongestione e anestesia di
superficie con strumenti rigidi e flessibili, pud consentire sia evidenziare lesioni
0 manifestazioni secondarie legate alle stesse (es. un polipo sentinella) sia di
orientare con precisione il successivo iter diagnostico evitando extra-tests a
scopo difensivo.
In presenza di sintomi quali anosmia, iposmia o cacosmia, epistass recidivanti,
cefalea, esoftalmo, agie facciali, ostruzione nasale ingravescente, &€ imperativo
eseguire una endoscopia hasale previa decongestione e anestesia di superficie,
seguita da una TAC del massiccio facciale con e senza mezzo di contrasto,
mentre un esame RMN variservato a casi selezionati (presenza di sospettainva-
sione durale, coinvolgimento delle strutture orbitarie, neoplasie vascolari). In
presenza di in processo espansivo coinvolgente anche la base cranica (neoplasie
etmoidali e sfenoidali, estesioneuroblastomi, mucoceli) e confermato radiol ogi-
camente é quindi d’ obbligo effettuare una ulteriore puntualizzazione diagnostica
mediante una biopsia endoscopica. A questo punto si affronta il problema delle
scelte terapeutiche che, naturalmente, varieranno a seconda della malattia e della
sua estensione. Ci pare opportuno, tuttavia, sottolineare due aspetti:
= ésempreconsigliabile acquisire pareri di Specidisti affini quali il maxil-
lo facciale, il neurochirurgo, il radioterapista etc, per chiarire i termini

43 Una notazione, infine, molto meno banale di quel che sembra & quella dall’importanza della
“telefonata’ di segnalazione, concetto valido sia per il “first observer” sia per lo speciaistafinae:
esiste una correlazione diretta fra I'indicazione di urgenza (mediante telefonata o referto) e pro-
gnosi (Hollows P, McAndrew PG, Perini MG, 2000) in casi di cancro del cavo orale.

4 Vale forse la penaricordare che unaradiografia standard dei seni paranasali non & in grado
di fornire alcun elemento utile per la diagnosi per cui e consigliabile non richiederla.
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del problema e per permettere al paziente una conoscenza della sua
malattia, la piu articolata possibile, in modo dafornirgli tutti gli elemen-
ti di giudizio in sede di consenso;
» |'indicazione 0 meno alla chirurgia va rapportata sia ala prognosi che
alla qualita della vita residuars.
Non va sottaciuto, inoltre, che lo sviluppo sempre maggiore delle tecniche endo-
scopiche sta portando ad un crescente numero di reports, di solito con indicazio-
ne di “risultati preliminari”, riguardo a possibile trattamento endoscopico dei
tumori maligni naso sinusali: abitualmente di trattadi casi ben selezionati, sia per
le caratteristiche anatomo-patologiche sia la sede e I’ estensione della malattia.
Tali considerazioni sullo stato dell’ arte inducono a una buona dose di prudenza
primadi porreindicazione ad interventi di questo tipo.
Il problema della corretta indicazione chirurgica (e dellavia di accesso) acquista
sempre maggiore importanzain termini giuridici in rapporto all’ estensione della
patologia, al’istotipo, ale condizioni generali del paziente, alle possibilitatera
peutiche alternativa. E' quanto avviene, solo ad esempio, per il neurinoma
dell’VIII dove, stabilitaladiagnosi, si pone il problema della sceltaterapeuticae
dellavia di approccio: infatti se in presenza di un neurinomadi oltre due centi-
metri in persona relativamente giovane con udito controlaterale normale non ci
sono dubbi sullaindicazione chirurgica, sono molti i casi in cui s deverriflettere
alungo e spiegare bene al paziente la possibilita di opzioni diverse dala chirur-
gia
-neurinomadi piccole dimensioni
-paziente in condizioni generali scadute e con neurinomadi grosse dimensioni
-paziente in condizioni generali scadute e con neurinoma di piccole dimensioni
-neurinoma di piccole dimensioni in paziente giovane e con udito controlaterale
COMPromesso
-neurinoma bilaterale
-neurinoma da un lato e otosclerosi dall’ altro lato
In questi casi bisogna considerare:
-il rischio chirurgico (anche se la mortalita intraoperatoria e perioperatoria in
interventi per neurinoma dell’ acustico € drasticamente diminuita negli ultimi
anni non va dimenticato che non & pari a zero in nessuna casistica);
-lacrescita del neurinoma é assolutamente imprevedibile in quanto esistono neu-

45 alcune affezioni, come ad esempio il carcinoma indifferenziato dei seni paranasali con inva-
sione intracranica, anche se tecnicamente resecabile € bene sia trattata con radioterapia e chemio-
terapia in quanto scelte diverse porterebbero arisultati simili (con qualita della vita peggiore) se
non inferiori.
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rinomi che crescono rapidamente, altri che crescono lentamente, altri che non
Crescono per anni a poi iniziano un rapido accrescimento ;

-lapardis del nervo facciale ha ancora una incidenza non trascurabile2;

-la conservazione dell’ udito pud essere tentata solo in acuni casi selezionati
(informare il paziente se si utilizza un approccio che |o consente)47.

In questi casi bisogneraconsiderare, ed illustrare al paziente, le altre opzioni che,
per I’ esempio del neurinomas, possono essere rappresentate da:

-la gamma knife: & necessario illustrare le possibilita offerte da questo tipo di
terapia e gli eventuali rischi

-il monitoraggio neuroradiologico periodico (almeno una volta al’anno) e la
decisione in senso chirurgico solo in caso di rapido incremento volumetrico.

Se I'ipotesi di una patologia espansiva € presa costantemente in considerazione
dall’ otoiatra, una particolare attenzione dovra essere posta per quelle patologie
che possono manifestarsi in ambito ORL macon le quali |o stesso non &, di con-
suetudine, abituato a confrontarsi: in queste situazioni il rischio di ritardo o erro-
re diagnostico pud essere elevato.

E’ questoil caso di:

fistole liquorale: una rinorrea monlaterale -specie se accentuata dopo manovra
di Valsala- deve sempre far pensare ad una rinoliquorrea anche in assenza di
anamnesi per trauma. Ladiagnosi € possibile con laricerca della beta2 trasferri-
nao dellabetatrace nel secreto®. Lanegativita dellabetatrace o dellabeta2 tran-
sferrina nel secreto deve far orientare verso forme di rinorrea di atra natura

46 || cheriporta al problema dell’informazione del paziente sui sistemi di monitoraggio se uti-
lizzati anche ala luce delle gia citate sentenze 6318/2000 e 11316/2003 sull’ obbligo di informa-
zione di eventuali carenze strutturali e invio a centri di riferimento.

47 Lavecchia discussione sulla superiorita dell’ approccio trans-labirintico rispetto all’ approccio
retrosigmoideo e viceversa penso possa essere abbandonata in quanto, in mani esperte, i risultati
alungo termine sono da considerarsi sovrapponibili. L’ unicadifferenza, chevaillustrataal pazien-
te, € la possibilita, in casi selezionati, di tentare la conservazione dell’ udito tramite I’ approccio
retrosigmoideo, cosa che non € mai possibile con I” approccio trans labirintico.

48 Altre affezioni che possono creare problemi sia diagnostici che di scelta terapeutica sono:
paragangliomi timpano-giugulari, i colesteatomi della rocca petrosa, i neurinomi dei nervi misti, i
granulomi colesterinici del temporale, dove, la presenza di un acufene pulsante, anche in presenza
di una obiettivita otoscopica normale e di funzionalita uditiva nei limiti, impone I’ esecuzione di
una TAC con e senza mezzo di contrasto. Infatti un tumore glomico timpano-giugulare puo resta-
re silente per molti anni cosi come un colesteatoma primitivo della rocca petrosa. In questi casi
visti gli approcci chirurgici complessi ed impegnativi, € piuttosto frequente il caso in cui le seque-
le chirugiche (es. paralisi di nervi cranici) siano molto pit pesanti dei sintomi preoperatori. Tutto
questo va valutato nel porre le indicazioni e va spiegato a paziente.

49 spno esami dal costo contenuto, ma sono pochi i laboratori che li eseguono per cui é oppor-
tuno intendersi bene con il collega laboratorista: non & raro trovare risposte che parlano di un
“esame chimico” cherisultadi scarso interesse per la nostra diagnosi.
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(alergia, rinite colinergica) e impostare la adeguata terapia . La TC del massic-
cio facciale, quindi, va richiesta solo in caso di positivita di detti esami e, in
prima battuta, & sufficiente un esame in proiezione coronale senza mezzo di con-
trasto per valutare eventuali aree di deiscenza ossea etmoidale o sfenoidal e,
riservando laRMN ai rari cas di esteso coinvolgimento delle strutture endocra-
niche o di meningoencefaloceles!.;

patologia del rachide cervicale purtroppo lo specialista otorinolaringoiatranon
hal’ abitudine aconsiderare il rachide cervicale come possibile sede di patologia.
Questo comporta il rischio di ritardi diagnostici in presenza di affezioni di tipo
compressivo sulla parete posteriore del faringe (DISH Syndrome, neoplasie, flo-
gosi dei corpi vertebrali) oppure in presenza di complicanze post- chirurgiche. A
livello diagnostico una semplice radiografia standard del rachide cervicale, in
questi casi, pud essere di grande aiuto quale primo screening, riservando esami
pit impegnativi, quali TC o RM, ai cas patologici. Discorso diverso per I'in-
guadramento di una complicanza post-chirurgica quale la fistola esofagea o ipo-
faringea: spesso interventi chirurgici per via anteriore sul rachide cervicale s
concludono con il posizionamento di placche metalliche fissate sulla faccia ante-
riore dei corpi vertebrali. Pud succedere che per motivi diversi (eccessiva mani-
polazione intraoperatoria dei visceri, continuo decubito contro il castone cricoi-
de, flogosi etc.) tali placche possono provocare una soluzione di continuo della
parete esofagea con conseguente disfagia, edema retrocricoideo, febbre. In que-
sti casi esami quali Tc, Rmn, Rx con 0 senza contrasto, non sono in grado di for-
nire alcun elemento diagnostico e perfino una esplorazione con esofago-gastro-
scopio flessibile pud non evidenziare lalesione per le note difficolta ad esplora
re la regione retrocricoidea con tale metodica. In casi di dubbio di fistola esofa-
gea o faringea vi € I'indicazione ad effettuare una esofagoscopia con strumento
rigido, unica metodica che, sollevando I’ asse laringo-tracheale, pud mettere in
evidenza la perforazione dell’ esofago e I’ ipofaringe che ricopre il rachide cervi-
cale.

50 Esistono pero i casi di rinoliquorrea senza segni radiologici evidenti (si tratta in genere di
liquorree spontanee). La possibilita di riscontrare una otorinoliquorrea, cioé unafistola della fossa
cranica media o posteriore che scarichi liquor nell’ orecchio medio e da qui attraverso la tuba di
Eustachio, nella fossa nasale. Pertanto, in presenza di liquorrea accertata con ricerca della beta 2
transferrina o della beta trace e senza segni TC di localizzazione alivello del massiccio facciae, e
indicato uno studio dell’ orecchio medio con TC ad ata risoluzione, in proiezione coronale.

51 E' da considerare con estrema prudenza I'uso della fluorescina intratecale in quanto tale
sostanza non & autorizzata per questo via el suo utilizzo pud esporre a complicanze anche gravi.
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LE COMPLICANZE E LA RECIDIVA:
C' E RESPONSABILITA' PROFESS ONALE?

G. Spriano, G. Crigtali. F. Lunghi, G. Campolieti, D. Casolino, M. Limarzi,
A. Ricci Maccarini, A. Camaioni, C. Viti, D. Tassone, G. Babighian, G. Cazzato!

Sicuramente in medicina, e ancor piu nelle attivita chirurgiche, in presenzadi una
complicanza o di una recidiva della patologia trattata € difficile discernere con
sicurezza setale evento siafrutto di una condotta errata del medico oppure I’ esi-
to di una concatenazione di fatti che si sono redlizzati indipendentemente dalla
attivita svolta dal sanitario stesso. L’argomento € sicuramente attuale dato che,
sempre pil spesso, il paziente effettua tale correlazione in modo automatico,
identificando o ritenendo la mancata guarigione, la comparsa di recidiva od il
realizzarsi di una complicanza, con un errore del medico. Tutti i provvedimenti
diagnostici e terapeutici adottati in campo medico devono tener conto di acuni
fondamenti giuridici che ne giustifichino laliceita dal punto di vista penae. Tdli
elementi sono:

1. il consenso del paziente

2. I'esercizio di un diritto o I'adempimento di un dovere

3. lostato di necessita
Va anche premesso che la recente giurisprudenza di Cassazione stabilisce che
I’ obbligazione e di risultato, e non solo di mezzi, ove ci si impegni ad un risul-
tato2. Questo aspetto risulta di particolare importanza nella patologia di interes-
se ORL che, sotto quest’ aspetto, pud essere suddivisa in estetica, funzionale ed
oncologica. Per quanto riguardai trattamenti con finalita “ esclusivamente” este-
tiche (rinoplastica, otoplastica, blefaroplastica ecc.) pud essere presente un aspet-
to responsabilistico quando il presunto danno s realizzi nel contesto di una pro-
cedura con finalita funzionali come ad esempio in una setto-rinoplastica funzio-
nale, una blefaroplastica o cantoplastica realizzata per 1a correzione di un deficit
del VII n.c. ecc. Tale aspetto € ampiamente contemplato nelle garanzie assicura-
tive stipulate dai chirurghi o dalle strutture ospedaliere del SSN.
Per quanto detto, I aspetto responsabilistico, in caso di recidiva e complicanza,
non puod essere esteso in modo uniforme atutta la patologia di interesse otorino-
laringoiatrico: ad esempio non e applicabile il concetto di “obbligo di risultato”

1 Spriano e Cristdli, oltre ad uniformare il capitolo, hanno curato il contributo sulle recidivein
oncologia; Lunghi e Campolieti quello sulle complicanze oncologiche; Casolino, Limarzi e Ricci
Maccarini quello relativo alla fonochirurgia; Camaioni, Viti e Tassone quello relativo ala patolo-
gia delle ghiandole salivari, Babighian quello sulla chirurgia dell’ orecchio e Cazzato ha inserito
alcune note di giurisprudenza.

2Vedasi la sentenza 10297/2004 della Cassazione riportata in altra parte del libro.
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in patologie complesse o di tipo oncologico ed ove fosse espresso tale obbligo
nel consenso informato questo sarebbe in contraddizione con I’ attuale giuri-
sprudenza.

Ladiligenza richiesta al professionista € una diligenza “specifica’ che si disco-
sta da quella comune del “buon padre di famiglia’, e consiste nella scrupolosa
attenzione ed adeguata preparazione professionale: secondo la * giurisprudenza
di legittimitd’, infatti, al medico é richiesta una preparazione adeguata e la mas-
sima attenzione esigibile (Cass.civ.sez |11 18 ottobre 1994 n. 8470, Cass.Civ.sez
111 12 agosto 1995 n. 8845). Ogni azione diagnostico-terapeutica che in qualche
modo si discosti dauno dei principi esposti potrebbe condurre ad un certo grado
di responsabilita professionale per colpa (od omissione di diligenza dovuta alla
preparazione non coerente del caso concreto e causante I’ insuccesso) anche se,
per la grande imprevedibilita propria di una disciplina “non esatta” come la
medicina, € sempre da dimostrarsi il nesso causale tra I’esito ed una presunta
colpa. Nella maggior parte delle sentenze, infatti, I'imputabilitain seguito ad un
insuccesso non nasce tanto dal discostars frail risultato ottenuto e quello previ-
sto, quanto dall’ analisi dell’ appropriatezza ed adeguatezza delle procedure e del
mezzi utilizzati.

Vaaggiunto che ogni proceduracondottain stato di necessita oin caso di trat-
tamento medico obbligatorio non pud essere assimilata all’ azione terapeutica
programmata.

L art. 54 del codice penale definisce lo stato di necessitain questo modo: "non é
punibile chi ha commesso il fatto per esservi stato costretto dalla necessita di
salvare sé od altri dal pericolo attuale di un danno grave alla persona, pericolo
da lui involontariamente causato, né altrimenti evitabile sempre che il fatto sia
proporzionato al pericolo” . In sostanzalo stato di necessita giustificae legittima
I"azione del medico voltaasavarel’incolumita e lavitadel malato. Il problema,
dal punto di vista della condotta medica, & sempre rappresentato dalla impossi-
bilita di stabilire i “confini” di legittimazione della prestazione medica in
considerazione dello stato di necessita cosi come riportato dall’ art. 54 del codice
penale. Occorre precisare che, da questo punto di vista, il consenso informato del
paziente per a cune specifiche prestazioni, pud rendersi irrilevante nel caso in cui
il sanitario ravvisi lanecessitadi modificarein corso d' operalasuastrategiatera-
peutica. Cio pud avvenire qualoraegli valuti il pericolo imminente di un “danno
grave adlapersona’ per cui il proprio mancato intervento condizionerebbe nega-
tivamente |’ evoluzione clinica della malattia oppure creerebbe il rischio di una
sua evoluzione fatale (attenzione: nel cosiddetto “caso Massimo” del 1992 un
chirurgo che modifico I’ accesso da endoscopico a laparotomico per |”'impossibi-
litd di eseguire un’exeresi radicale endoscopica, a seguito della morte della pa-
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ziente fu incriminato per omicidio preterintenzionale. Nel fatto in esameil medi-
co fu imputato per aver iniziato un procedimento giudicato improprio: nella sen-
tenzasi dimostro “I'impossibilita ad effettuare I’ intervento per via endoscopica’,
che avrebbe agito quale causa della complicanza, e non fu la variazione di una
procedura, priva del consenso, a portare all’incriminazione. Ne deriverebbe che
sein corso di una ipofisectomia per via trans-sfenoidale eseguita per via endo-
scopicaci si trovasse di fronte ad una emorragia non trattabile endoscopicamen-
te e s variasse I’ approccio con una via esterna o craniotomia, si potrebbe ravve-
dere un aspetto responsabilistico unicamente nel caso in cui il paziente non sia
stato sufficientemente informato su tale eventuale necessitd)s. Come detto, i
manuali di diritto penale non indicano in maniera dettagliatai casi che determi-
nano uno stato di necessita, tuttavia, allaluce di quanto detto, possiamo indicare
almeno tre condizioni che approfondiremo in seguito ed il cui rispetto puo tute-
lare I’ operato del medico dal punto di vista legale:

1. gravita del danno incombente
2. attualita del pericolo
3. necessita ed urgenza dell’ intervento

La suddivisione in paragrafi del seguente capitolo consente di definire, per le
principali categorie nosologiche della patologia ORL, i caratteri particolari che
dalla diagnosi ala cura possono condurre all’identificazione di una responsabi-
lita professionale in caso di complicanza o recidiva.

ChirurgiaOncologicain ORL

L’identificazione di una responsabilita professionale in caso di recidiva o com-
plicanza nella patologia oncologica prevede I'analisi seppur sintetica dei
seguenti punti::

A) definizione dell’iter terapeutico anche quando questo non possa ragione-

3 Daricordare, peraltro, che la Cassazione, Sezioni Unite Penali, con la sentenza 30328/2002,
ha stabilito che il medico che, a causa di una grave negligenza nello svolgimento di un intervento
chirurgico, causi la morte del paziente pud essere ritenuto responsabile di omicidio colposo ogni-
qualvoltarisulti provato il collegamento tral’ omissione ed il decesso, fornendo, con cio, I’ orienta-
mento ufficiae in tema di responsabilita del medico: dopo lunghi contrasti giurisprudenziali la
Suprema Corte a Sezioni Unite ha quindi chiarito che la responsabilita scatta tutte le volte che sia
provato il cosiddetto “nesso causal€e” tra condotta omissiva ed evento dannoso, nel senso che, se
non vi fosse stata I’ omissione, |’ evento non si sarebbe verificato.
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volmente portare alla completa guarigione del paziente (qualita dellavita,
linee guida, accanimento terapeutico, “over treatment”);

B) raccolta e confronto dei risultati

C) multidisciplinarieta o collegialita di una scelta terapeutica

D) conoscenza delle complicanze e della procedura del *consenso informa-
to”.

Su tutti questi parametri si puod essere chiamati a rispondere in caso di conten-
Zioso e di tutti € opportuna la valutazione per orientare le nostre decisioni.

A) Iter terapeutico

Nel trattamento della patologia oncol ogica la prevenzione, la gestione delle reci-
dive di patologia e lavalutazione degli esiti funzionali di un trattamento, rappre-
sentano il fine di ogni protocollo terapeutico. L'incidenza di recidive é statistica
mente correlabile a differenti parametri: istotipo, stadio della patologia (classifi-
cazione TNM), tipo di trattamento, radicalitadel trattamento. Lasceltadi un pro-
tocollo terapeutico deve, inoltre, tenere conto di quattro variabili sufficiente-
mente obbiettive in grado di definireil concetto di qualita dellavita (QV): effet-
ti collaterali, stato fisico, tono dell’umore, vita sociale, |a dove bisogna evitare
I"" over treatment” 0 comunque un trattamento in grado di compromettere, tal-
voltafino al’ exitus, lo stato psico-fisico del paziente. Esistono diversi strumen-
ti per la valutazione della QV nei malati a seconda della gravita della malattia.
Fortunatamentein Italia, se non per scelte macroeconomiche, il parametro QV ha
la sola finalita di assicurare a paziente il miglior livello qualitativo delle cure.
Nel Nord Europa e nel mondo anglosassone in genere il QV viene calcolato nei
malati terminali con laformula di T. Engelhardt o con la formula detta Qualy
(Quality Adjusted Life Years) che si basa sull’analisi dei costi benefici per para-
gonare le risorse consumate (in termini di costi diretti, indiretti ed intangibili) e
risultati indiretti (numero dei pazienti, qualita e possibile recupero della produt-
tivita) allo scopo di decidere circal’ alocazione delle risorse.

Non esiste in Italia una responsabilita dell’ operatore sanitario circa la gestione
delle risorse e la pianificazione di un trattamento chirurgico, che, tranne che nei
casi di urgenza, deve essere concordato e discusso con il paziente (0 suo tutore)
nell’atto del consenso informato. 11 medico hal’obbligo di esporre in base ale
proprie conoscenze e convinzioni Iiter piu appropriato, le alternative terapeuti-
che, le complicanze, gli esiti e le aspettative di guarigione o di miglioramento
della situazione clinica. Nel Regno Unito tali linee guida sono codificate nel
National Comprehensive Cancer ed in genere nei Paesi anglosassoni le varie

218



— Le complicanze e la recidiva: c’é responsabilita professionale?

societa scientifiche forniscono linee guida per il trattamento della patologia neo-
plastica. In Italia non esiste una sistematica codificazione delle condotte clinico
terapeutiche: tale funzione deve essere svolta dalle singole societa scientifiche e
non dagli organi Amministrativi, di controllo o statali. A fronte di questa vacan-
za, il Ministero della Salute, utilizzando I’ organo di ricerca direttamente dipen-
dente dallo Stato (il CNR), ha proposto e realizzato, dopo un intenso lavoro, un
sistema di linee guida per la prevenzione, la cura ed il follow-up della patologia
oncologica nel nostro Paese. Sicuramente le indicazioni espresse in tali lavori
sono in accordo con quella che e lagran parte del lavori scientifici e degli orien-
tamenti in materia internazionali, ma, con particolare riferimento alla responsa-
bilita professionale del medico in caso di recidiva, quale ruolo hanno nella prati-
camedica? Tanto da un punto di vista deontologico, quanto giuridico, il rappor-
to rimane comunque tuttora relegato fra medico, o struttura che esso rappresen-
ta, e paziente con la procedura del “consenso informato”. Di particolare impor-
tanza nella patologia oncologica sarebbe invece la definizione da parte delle
Societa Scientifiche delle linee guida per ogni gruppo nosologico: tali linee
guida, con funzione certamente indicativa e non vincolante in quella che sara la
scelta del medico nel proporre e preferire un tipo di trattamento rispetto ad un
altro, avrebbero I'indubbio vantaggio della condivisione delle scelte o, per con-
tro, della piu facile dimostrazione dei motivi in ordine ai quali si sono effettuate
deroghe dalle stesse evitando il rischio di essere accusati di trattamento “arbitra-
rio” che, per legge n. 833/1978, espone il medico aresponsabilitacivile e pena-
le per imperiziapiu che per I'inosservanza dei regolamenti (allorquando impe-
riziaenon solo I'incapacita di eseguire un gesto materiale ma anche I’ incapacita
o la difficolta per carenza di conoscenza di formulare un corretto iter terapeuti-
o).

Il tutto anche allaluce della val utazione della negligenza (in quanto mancanza di
diligenzanell’ eseguire o indicare una procedura) nella soluzione di problemi tec-
nici di speciale difficolta, come nel caso della patologia oncologica, in cui “il
prestatore d’ opera non risponde dei danni se non in caso di dolo o colpa grave’
(art. 2236 del Codice Civile) o, come meglio sintetizzato dalla Corte di
Cassazione, (13/10/72 n. 3044 18/06/75 n 2439 e 06/12/68 n. 3906) “la respon-
sabilitadel sanitario vacircoscritta ai casi nei quali egli, per negligenza od impe-
riziagravi, non s attenga aquei metodi di accertamento e cura divenuti di uso
comune perché acquisiti alla ricerca scientifica ed ala pratica con riferimento
non gia all’esito finale della terapia, ma al’impiego dei mezzi diretti a conse-
guire la guarigione in quanto il rapporto giuridico che s instaura tra medico e
paziente ha per oggetto una obbligazione di comportamento e non di risultato”.
In ambito penal e bisogna tuttavia puntualizzare che il medico risponde anche per
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colpalieve degli eventi lesivi causati agli assistiti per errore professionale nelle
prestazioni complesse (11 sez Penale Corte d’ appello di Milano, sentenzan. 113
del 19 gennaio 2004) e, anche se il fatto esaminato non é strettamente riferibile
ala recidiva o alla complicanza in ambito oncologico,bisogha considerare I’ o-
rientamento giuridico corrente in ambito penale. Non va altresi sottaciuto un pit
recente orientamento della giurisprudenza che “sovverte” i precedenti pronun-
ciamenti: come riportato piu estesamente in atra parte del libro, la Cassazione
Civile Sezionelll (sentenzan. 12273 del 5 luglio 2004) ha stabilito che anche nei
casi di particolare difficolta, il medico che non osservi I’ obbligo di diligenza pud
essere ritenuto responsabile del danno causato al paziente seppure la colpa sia
lieves.

Va ancora citato che un comportamento che s allontani dalle linee det-
tate dalle conoscenze scientifiche attuali (o dal comportamento della
media degli altri speciaisti in analoghe circostanze) per il trattamento di
un dato tumore puo costituire (se non adeguatamente giustificati i motivi
delle scelte diverse) mancanza di diligenza (ovvero negligenza) (art 1176
CC comma secondo) ed in caso di recidiva potrebbe esserci spazio per un
contenzioso nel quale le responsabilita saranno accertate da un giudice di
merito (Cass. civ. sez 111 maggio 2000 n. 5945).

Nell’ambito dell’iter terapeutico si incastona la problematica dell’” over treat-
ment” che, nei distretti di nostra competenza, rappresenta una problematica di
particolarerilievo per lagravosita delle complicanze post operatorie e per lerica-
dute sulla qualita della vita del paziente. Un trattamento chirurgico “conservati-
vo”, dmeno in linea di principio, pud essere gravato da un maggior rischio di
ripresa di malattia o persistenza della stessa: se consideriamo la patologia neo-
plastica laringea come una patologia d' organo, indipendentemente dalla stadia
zione, una chirurgia radicale & gravata da una minore incidenza di recidive ed
anche di complicanze post operatorie rispetto ai trattamenti conservativi, ma il
peso sulla qualita della vita sarebbe sproporzionato. || discorso pud essere este-
so a trattamento delle stazioni linfatiche laterocervicali (svuotamento radicale
vs. selettivo), all’uso del laser anche nelle forme avanzate vs. chirurgia conven-
zionale. E bene comunque fare alcune considerazioni: il trattamento deve essere
commisurato a quello che e lo stadio della patologia in base allo stato attuale

4 E utile ricordare a questo punto che la Cassazione con la sentenza 10297/2004 (riportata in
atraparte del libro) ha determinato quando sia possibile sostenere |a* particolare difficolta’ e cioé:
“laddoveil caso non sia stato in precedenza adeguatamente studiato o sperimentato o quando nella
scienzamedica siano stati discussi sistemi diagnostici, terapeutici e di tecnica chirurgica diversi ed
incompatibili traloro”.
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delle conoscenze scientifiche, di conseguenza, ed anche se “nobile” pud essereil
trattamento conservativo negli stadi avanzati, un certo grado di responsabilita si
configura, in caso di recidiva, se nel consenso informato sottoposto a paziente
non & chiaramente esplicitato il rischio specifico e se la condotta si discosta in
modo considerevole dalle indicazioni correnti. || medico non deve dare, quindi,
infondati margini di aspettativa se non supportati da evidenze clinico-statistiche
e sperimentali ed il paziente deve aver ben compreso i rischi associati ad un dato
tipo di procedura (come anche le possibili aternative). Il contenzioso in questi
case nasce solamente se e stata fornita un’ erronea informazione (consenso infor-
mato) o se la procedura non € stata eseguita in modo corretto.

Va denotato che un trattamento eccessivamente aggressivo nei confronti di una
data patol ogia € paradossal mente meno “contestabile” daun punto di vistarisar-
citorio o di responsabilita professionale per il motivo che la patol ogia neopl asti-
ca e gravata da una grande variabilita e di conseguenza anche I’ aspetto progno-
stico é condizionato da questo limite. Anche nei trattamenti estremi & necessaria
comungue un’'espressa volonta del paziente ed un’informazione corretta sulle
aspettative, sulle complicanze e sugli eventuali esiti funzionali. Come gia detto
per le linee guida, in Italia il rapporto rimane comunque confinato tra medico e
paziente poiché non esiste ancora un indirizzo della struttura erogante con fina-
lita di riduzione della spesa ed ottimizzazione delle risorse: il criterio ancora uti -
lizzato € quello rischi/benefici piuttosto che costi/benefici. Nei paesi dove la
sanita é orientata a criterio della socialita e della sussidiarieta, dove il paziente
deve essere curato in base ale proprie necessita senza il subdolo avallo
dell’” eutanasia sociale’ non pud essere invocata una responsabilita del medico
da parte della struttura erogante: in pratica la struttura sanitaria presso il qualeil
medico lavora potrebbe porre dei vincoli anche giuridici sull’ opportunita o meno
di utilizzare determinate risorse e rivalersi sul medico stesso in caso di insucces-
SO 0 complicanze gravi.

B) Rilevamento e confronto dei risultati

Per definire se una condotta terapeutica in oncologia porti ad una responsabilita
del medico & impossibile prescindere da quelle che sono, non tanto I’ incidenza di
determinate patologie, ma le percentuali di guarigione ed in generale la qualita
del trattamento. A tal fine il Ministero della Salute ha disposto due indagini,
Italcare ed Eurocare, che hanno dimostrato comei tassi di sopravvivenzaacin-
gue anni  per la maggior parte dei tumori nelle regioni del Nord Italia si equi-
valgano aquelli registrati nei paesi del Nord Europa mentre nelle regioni del
centro ed in quelle meridionali i tassi sono inferiori. Di conseguenzaanchei tassi
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di mortalita evitabile variano molto fra Nord, Centro e Sud Italia | censimenti
sulla qualita del trattamento in ambito oncologico sono fortemente alterati dalla
frammentazione dellaraccoltadei dati (con registri oncologici attivi soloin alcu-
ni centri e non uniformi nellaraccolta dei dati), dalla“migrazione” di patologia
extraregione, dalla compilazione errata delle schede nosologiche e dalla succes-
sivarielaborazione dei dati da parte dell’|STAT, per cui, insintesi, i dati oggi
disponibili non sono utilizzabili ai fini di una corretta identificazione di una
eventual e responsabilita professional e diretta del medico in caso la propria casi-
stica s discosti significativamente da quella che e I’incidenza “attesa’ di recidi-
ve. Esiste comungue una precisaindicazione del Ministero della Sanitaad imple-
mentare programmi di controllo della qualita sull’ efficacia “del momento dia
gnostico-terapeutico” da inserire nei piani sanitari regionali. Oggi ogni centro
oncologico e non, agisce in piena autonomia e discrezionalita senza acun con-
trollo e/o verifica (se non per isolati fatti riconducibili acontenziosi penali o civi-
li) dei risultati e specialmente senza I’ obbligatorieta di inscrivere gli stessi in
alcun registro.

C) Collegiaita nella sceltadi un trattamento

Altro aspetto interessante € il ruolo della collegialita nel trattamento della pato-
logiaoncologica. L iter decisionale & un percorso che si intraprende tra due figu-
re, quella del medico e quella del paziente, per la definizione di un trattamento.
Affatto infrequente, come pud avvenire in alcune situazioni quali la patologia
alo stadio iniziale, la patologia molto avanzata €/o i trattamenti audiuvanti-con-
comitanti, che laterapia possa prevedere I intervento di vari specialisti che “col -
legiadmente “ indicano il percorso da seguire. La domanda, allora, é in caso di
collegialitanellasceltadi un determinato trattamento quale eil ruolo di ogni sin-
golo specialista? Da un punto di vista prettamente responsabilistico si pud parla-
re di responsahilita solo se il trattamento effettuato, sia chemioterapico o
radioterapico od associato, sia stato condotto secondo canoni sostanzialmente
difformi daquelli correnti e siastato alabase di complicanze o recidivadi malat-
tia. La responsabilita deve comunque essere accertata nel singolo caso e su
richiestadi parte dall’ autorita competente che stabilira la quota di responsabilita
di ogni singolo operatore, anche tecnici in casi particolari (eccesso di dosaggi
radioterapici, problemi della centratura, ecc.).
Riteniamo utili alcuni esempi di possibili situazioni con cui confrontarsi:
1. trattamento di una neoformazione (padiglione auricolare, labbro, faringe ,
cavo orale, ecc.) presunta benigna e riconosciuta successivamente istol ogi-
camente maligna ma con eradicazione completa: in questo primo caso non
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esiste nella condotta dell’ operatore alcuna omissione od inosservanza dei
regolamenti per la definizione della colpa, quando non € possibile definire
diversamente il tipo di patologia per cui ladiagnosi rientratragli incidenta-
lomi. Successivamente, invece, il non classificare la patologia (come per
esempio se non s esegue esame istologico) comporta un’inosservanza del
regolamenti, e quindi colpa, in quanto non consente la pianificazione di un
follow-up adeguato (peraltro contemplato nelle linee guida delle differenti
societa scientifiche)

pianificazione del trattamento personalizzato in rapporto alla definizione cli-
nico-strumentale della patologia e sua diffusione linfonodale. Ipotesi: lesio-
ne “estesa “ della laringe con assenza di interessamento linfonodale latero-
cervicale (clinica-ecografia TAC-RMN). Scelta terapeutica: laringectomia
totale senza svuotamento laterocervicale e comparsa a distanza di una evi-
denza di malattia metastatica alivello linfonodale. In questo caso I’ omissio-
ne e ancora piu grave in quanto se tale condotta non e evidentemente moti-
vata da controindicazioni alo svuotamento laterocervicale o ad altri tipi di
trattamento, la scelta allora operata (non trattamento laterocervicale) € in
completo disaccordo con le indicazioni terapeutiche concordata dalle varie
societa scientifiche e supportatadai rilievi scientifici sull’ efficaciadi un trat-
tamento. Si aggiunga, inoltre, I'impossibilitadi pianificare un follow-up con-
frontabile con altre esperienze ed una eventuale terapia integrativa. La
responsabilita professionale in caso di recidiva potrebbe essere ascrittaal’i-
nosservanza dei regolamenti e ala negligenza.

Altraipotesi: trattamento combinato chirurgico-radioterapico come ad esem-
pio una laringectomia sovracricoidea e trattamento radioterapico su N (clini-
camente NO) in caso di comparsa tardiva di metastasi nonostante sia stato
effettuato un ciclo di radioterapia associataa chirurgiasu T. Si puo ravvede-
re, in questo caso, un certo grado di responsabilita professionale nel solo
caso in cui dosaggi e modalita esecutive non siano conformi agli orienta-
menti attuali della disciplina. Al di fuori di questa solaipotesi (o seil tratta-
mento € stato sospeso per I'insorgenza di complicanze —ulcere attiniche,
trombosi vasi profondi linfedema eccessivo, ecc.-) non esiste acun grado di
responsabilita da parte dell’ operatore sanitario.

Ancora atro esempio: svuotamento selettivo rispetto ad uno svuotamento
radicale in caso di recidiva dopo svuotamento selettivo. |l problema diventa
pit delicato in quanto i dati di letteratura disponibili non consentono una
valutazione del problema: sappiamo infatti che per il cavo orale I’incidenza
di metastasi occulte a V livello e inferiore allo 0,5% , per I'ipofaringe e la
laringeinferiori a 7%. Anchesetali dati andrebbero estrapolati datrialsran-
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domizzati multicentrici e corretti con una precisa caratterizzazione del tumo-
re (infiltrazione, istotipo, volume, eta del paziente e fattori di rischio asso-
ciati, invasione vascolare, trombizzazione dei vasi, espressione dei linfociti
NK, etc.) il grado di responsabilita professionale in caso di recidiva rimane
comungue limitato se I'indicazione a tipo di trattamento non si discosti da
guelle che sono le indicazioni correnti. Da sottolineare, ancora una volta,
come nella procedura del consenso informato debba essere espresso chiara-
mente il rapporto rischio/beneficio di un dato tipo di trattamento.

D) Le complicanze e la procedura del “consenso informato”

La complicanza chirurgica & un evento che pu0 instaurarsi dopo un intervento
chirurgico, connesso alla tecnica chirurgica ed alle condizioni del Paziente.
L e complicanze possono essere:;

- Peroperatorie

- Postoperatorie immediate ( prime 72 ore)

- Postoperatorie tardive ( entro 30 gg. )

- Postoperatorie a distanza ( trai 30 ed i 60 gg. )
Dopo i 60 gg. s puo parlare di Esiti
Ogni intervento chirurgico é suscettibile di tali complicanze ed il tipo di compli-
canzaé gia segnalato dallaletteratura e nei manuali classici di tecnica chirurgica
Se una complicanzanon € mai stata segnalata, il chirurgo, dopo ricerca, dovrebbe
riferirlain letteratura cercando di individuare la causa che I’ ha scatenata.
Da quanto detto emerge che il rapporto tra responsabilita professionale e com-
plicanza sussiste se quest’ ultima € dovuta ad imperizia,negligenza, colpagrave o
dolo.
Non sussi ste responsabilita medico legale se sono state applicate tutte e metodi -
che di buona pratica medica, aggiornata con le tecniche ed i supporti pit moder-
ni e con i protocolli standard codificati secondo le linee guida delle Societa
Scientifiche.
Diventa in questa ottica fondamentale una piena consapevolezza del paziente
sulla finalita dell’ atto operatorio e sulle sue possibili complicanze non legate
chiaramente al’imperizia, negligenza, colpa grave o dolo (1-2).
Importante & pertanto |’ acquisizione del consenso informato del paziente (sulle
cui caratteristiche si rimanda al capitolo specifico ad dedicato in atro capi-
tolo).
Il consenso informato € un procedimento, non un “pezzo di carta’, e completare
guesto procedimento in un unico incontro con il paziente e spesso difficile spe-
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cie considerando che I'approccio deve avvenire in un'ottica di valori legali,
morali e clinici. Al consenso informato si applicano due fondamentali principi:
la relazione fiduciaria ed il diritto all’ autodeterminazione. Un’ effettiva autode-
terminazione & possibile solo quando il paziente € sufficientemente informato si
da operare una scelta consapevole. Inerente a tal principio € |'assunto che il
paziente abbia ben compreso tutte le procedure. Il consenso informato coinvolge
sempre I'integrazione di quattro elementi:

-1. Completa trasparenza da parte dei clinici

-2. Comprensione delle informazioni da parte del paziente

-3. Il paziente deve essere in grado di ragionare e decidere

-4. Una scelta completamente volontaria da parte del paziente
Eccezioni a consenso informato sono chiaramente permesse quando il paziente
non €& cosciente 0 non € comungue in grado di acconsentire ed il mancato tratta-
mento produca imminenti danni o quando I’ esplicazione del rischi produca una
tale minaccia psicologica da essere controindicata dal punto di vista medico.
L’ ottenimento di un consenso informato & un procedimento imperfetto per molte
ragioni. Molti pazienti mancano delle conoscenze scientifiche necessarie per
comprendere i dettagli di anatomia, fisiologia, tecnica chirurgica, rischi, compli-
canze, probabilita e prognosi. || medico deve evitare impazienza e frustrazione
nella comunicazione con pazienti incerti e non in grado di capire le varie proce-
dure, deve sviluppare un intuito per il momento in cui la discussione abbia rag-
giunto i suoi limiti e siagiunto il tempo per una decisione. La strategia migliore
per decisioni complesse & di compartimentale in stadi separati di ore o giorni,
permettendo al paziente di comprendere le informazioni di ciascun stadio.
Per esempio si puo considerare il caso di un paziente oncologico che deve esse-
re sottoposto alaringectomiatotale: dovraessere informato dellapossibilitadi un
faringostoma e delle procedure successive e dei tempi necessari a chiuderlo. Non
vi sara responsabilita medico-legale se le procedure siano state corrette e sia
comparsa tale complicanza con il paziente consapevole di questa possibilita. Vi
puo viceversa essere responsabilita medico-legale nel casi il paziente non fosse
stato preventivamente informato.
Altro esempio pud essere quello della necessita di ricostruzione dopo ampia
demolizione in chirurgia oncologica testa-collo con un lembo libero rivascola
rizzato. |l paziente dovra essere stato informato sulla percentuale di insuccessi
dellarivascolarizzazione in letteratura e del proprio Centro e nel caso di necros,
sulle tecniche di recupero (altri lembi, etc.). Seil paziente é stato adeguatamen-
te informato ed ha compreso la procedura non vi sara responsabilita legale da
parte del chirurgo ma potrebbe esservi responsabilita se lamicroanastomosi fosse
stata fatta con imperizia (non adeguato “training” del chirurgo).
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Lachirurgiadelledisfonie

Come affrontare il problema delle complicanze e recidive alorché trattiamo di
disfonie ?

Innanzitutto dobbiamo delimitare I’argomento: per disfonia intendiamo qualun -
gue alterazione qualitativa e quantitativa della voce parlata, cantata o gridata,
tale da determinare sensazione di malessere, sgradevolezza o turba estetica,
incapacita totale o parziale a svolgere le performance vocali comuni o profes -
sionali (O. Schindler) (3). Nel caso in questione dobbiamo quindi considerare il
realizzars di complicanze o recidive di trattamenti volti alla curadi una preesi-
stente disfonia; trattiamo quindi della fonochirurgia, ramo della chirurgia endo-
laringea, che negli ultimi anni ha avuto un rapido sviluppo grazie anche ad una
codificazione nosologica che ha formalizzato indicazioni e trattamenti.
Analizzando piu in particolare la problematica, cosa intendiamo come compli-
canza o recidivanel caso delladisfonia ?

Il termine “complicanza’ & sicuramente intuitivamente piu chiaro e definito: nel
caso della chirurgia endolaringea in microlaringosospensione possiamo indivi-
duare complicanze locali (traumi dentari, edema cavo orale, lesione dell’ epiglot-
tide, edema laringeo, odinofagia post-operatoria, ecc.) e generali (aritmie cardia
che, problematiche anestesiologiche, ecc.), presenti nella letteratura in percen-
tuali molto contenute.

Diverso € il caso della “recidiva’: con tale termine in fonochirurgia possiamo
ricomprendere vari eventi. Innanzitutto essa si puo riferire alaripresa dd sinto-
mo “disfonia’ in presenza di un buon risultato anatomico, oppure viceversa dla
ricomparsavera e propriadel dato obiettivo (es. recidivadi cisti intracordale per
parziale pregressa exeresi), oppure ancora possiamo indicare con tale termine un
insuccesso terapeutico per mancato recupero funzionale dovuto a esiti cicatrizia
li, flogosi persistenti, mancata rieducazione logopedica, ecc. Questi eventi sono
riportati nella letteratura scientifica sull’ argomento in percentuali anche molto
elevate, fino al 56%; peraltro lamaggior parte dei contributi non & recente e pren-
de in considerazione tecniche chirurgiche ormai poco utilizzate (4).

A cosa é dovuta questa varieta di aspetti, riportata comunque al termine “recidi-
va'?

Riteniamo che questa sia dovuta alla molteplicita dei fattori che entrano in gioco
guando abbiamo a che fare con la “voce” come oggetto di cura: un insuccesso
terapeutico per esempio puo essere ricondotto ad un errore chirurgico vero e pro-
prio oppure al’insorgere di una afonia da conversione (cioé di origine psicoge-
na) nel post-operatorio, evento non imputabile direttamente a sanitario.
Occorre quindi che anche la procedura scelta sia per cosi dire variegata, adattata
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a singolo paziente in tutte le sue fasi (dalla diagnosi alla logopedia, a tratta-
mento chirurgico).

Dopo questa digressione, per completare la domanda iniziae, occorre formular-
neun'atra quali mezzi pud metterein atto il sanitario per ridurre il rischio che
una recidiva o una complicanza venga imputata a responsabilita professionale ?
In primo luogo appare chiaro come sia fondamentale, nell’ approccio alla patol o-
gia cordale, |" aspetto diagnostico.

Questo € ormai standardizzato e formalizzato nei suoi principali passaggi: |’ uso
corretto di tecnologie ormai largamente disponibili anche in centri medio-picco-
li (ottiche rigide e flessibili, registrazione ed archiviazione delle immagini,
videolaringostroboscopia, registrazione e studio computerizzato della voce)
appare indispensabile per I'inquadramento diagnostico della patologia e neces-
sario per programmare la chirurgia (5).

Un inquadramento diagnostico non corretto poiché non effettuato secondo le
possibilita dell’“arte” puo portare ad errate condotte terapeutiche e pud quindi
aumentare il rischio di complicanze o recidive.

Nella fattispecie possiamo quale esempio ricordare la correlazione eziologica
esistente fra un polipo cordale e la presenza di una patol ogia congenita, quale un
sulcus od una vergeture, sulla corda controlaterale.

L’ aterazione della dinamica del passaggio d aria a livello glottico creato dalla
patol ogia congenita & senz’ altro alla base della formazione del polipo: ne conse-
gue che un trattamento mirato ala sola exeresi del polipo é gravato da un alto
tasso di recidiva, permanendo invariata la situazione patologica originaria, con
sede nella corda controlaterale.

Di frequenteil polipo si pud formare anche alivello del bordo superiore od infe-
riore di un sulcus o di una vergeture; in tale circostanza, un intervento chirurgi-
co che si limiti allarimozione del polipo senzatrattamento della lesione associa-
tanon potradirsi “radicale’, cioé mirato a piu basso rischio di recidiva, a meno
che una condotta terapeutica di minima non sia stata spiegata a paziente e da
condivisa (per motivi vari come ad esempio la necessita di aver tempi di
recupero molto brevi).

Un approccio diagnostico corretto e documentato consente di pianificare a
meglio I’ intervento chirurgico, permettendo in primis una diagnosi approfondita,
cioetaledarilevare anche patologie cordali occulte, osservabili per esempio solo
utilizzando la videol aringostroboscopia, tecnica che superadi gran lungala capa
cita discriminativa della tradizionale laringoscopia indiretta con specchietto
laringeo.

La corretta diagnosi consente inoltre un’esaustiva informazione a paziente e
facilitalacondivisione dellasceltachirurgica: trattandosi di patol ogie benigne ed
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avendo questa chirurgia una valenza per cosi dire “funzionale’, non € possibile
appellarsi a cosiddetto “stato di necessita’ quando si sia costretti ad una varia-
zione della condotta chirurgica a causa del rilievo intraoperatorio di una patolo-
giainaspettata, poiché non diagnosticata.

Il paziente fonochirurgico deve essere informato con anticipo circa i tempi di
recupero dellavoce e sulla eventuale necessita di un trattamento logopedico suc-
cessivo, aspetti che sono strettamente correlati al tipo di patologia ed al’inter-
vento effettuato. Ad esempio sono molto dissimili ed hanno tempi assai divers i
percorsi di recupero quando le corde vocali sono trattate contemporaneamente
rispetto ad un trattamento eseguito in due tempi.

In caso di rifiuto da parte del paziente ad operare entrambe le corde oppure atrat-
tare la patologia congenita concomitante, occorrera spiegare la possibilita della
persistenza, almeno parziale, della sintomatologia disfonica e del rischio di reci-
diva per laincompletezza del trattamento; come eventuale alternativa pud esse-
re concordata |’ effettuazione del trattamento chirurgico in due tempi.

Come gia accennato, un profilo di responsabilita professionale di negligenza
potrebbe invece essere intravisto alorché si sia giunti al tavolo operatorio con
una errata percezione della patol ogia attuando un programma chirurgico incom-
pleto. Tali aspetti riguardano prevalentemente |e patologie cordali congenite per
loro natura difficilmente rilevabili con I’ utilizzo del solo specchietto laringeo; a
contrario altre patologie, come per esempio |I'edema di Reinke, abbisognano di
un iter diagnostico meno rigoroso, limitata ad una buona obiettivita endoscopi-
ca

Sempre nell’ambito dell’iter diagnostico, € utile ricordare come questo com-
prenda anche, per quanto possibile, lo studio computerizzato della voce, compo-
sto davari test, fracui laspettrografia, il fonetogramma e lavalutazione dei para-
metri acustici quali Jitter, Shimmer, Harmonic to Noise Ratio (H/N) oppure il
Noise to Harmonic Ratio (NHR), mediante utilizzo di programmi computerizza-
ti dedicati (6).

Questi accertamenti non solo concorrono alla formulazione della diagnosi pre-
operatoria, ma possono consentire una valutazione dei risultati chirurgici: atal
fine rammentiamo che i piu affidabili sono lo spettrogramma ed il Jitter.
Allorché I'uso di tali tecnologie diverra abituale, lo specialista certamente potra
avvaers di studi prospettici che lo potranno aiutare nel correlare dati strumen-
tali e risultato operatorio: gia alo stato attuale in molti casi € possibile docu-
mentare |’ effetto della terapia chirurgica mediante questo genere di accertamen-
ti obiettivi e semi-obiettivi.

Altro elemento importante nella valutazione e programmazione pre-operatoria,
oltre al’inquadramento diagnostico, & sicuramente quello della valutazione del
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rapporto rischio-beneficio, con particolare riferimento a rischio anestesiologico:
vale la pena di rammentare come la fonochirurgia abbia intento “funzionae”, e
quindi, qualorail paziente sia portatore di importanti problematiche di carattere
generale (con ASA elevato) |’ atteggiamento da tenere € quello, auspicato dalla
giurisprudenza, di una “regola di massima diligenza e prudenza’ (per ultima,
Cass. sez. 1V, sent. 11/2/1998, n. 1693).

Tale regola va mantenuta anche quando siail paziente medesimo a chiedereinsi-
stentemente I’ intervento, fatto che non esclude di certo la responsabilita profes-
sionale in caso di complicanze.

Dal punto di vistamedico, si € cercato di ovviare atali ostacoli proponendo, con
sempre maggiore frequenza interventi chirurgici effettuabili in anestesia locale
(dallatiroplastica alainiezione intracordali fino alla exeresi di lesioni cordali).
Ovviamente con questo tipo di azione occorre massima chiarezza al momento
dellaraccoltadel consenso, poiché lariduzione del rischio chirurgico puo fare da
contraltare ad un aumento del rischio di recidive per incompleta exeresi della
lesione.

Il comportamento migliore andra quindi studiato caso per caso, in base adle
necessita del paziente e dopo attenta valutazione di tutti i fattori in gioco.

Una volta posta I’ indicazione chirurgica, |’ elemento tecnico che pud concorrere
a determinismo di complicanze o recidiva e sicuramente il comportamento chi-
rurgico, ovvero la corretta esecuzione della tecnica operatoria prescelta.

Anche riguardo a questa problematica occorre considerare come negli ultimi
anni vi sia stato nel campo della fonochirurgia un affinamento significativo delle
tecniche, legate all’affermarsi della cosiddetta tecnica della “liberazione della
mucosa’, proposta da M. Bouchayer, il cui caposaldo teorico € il rispetto delle
strutture anatomiche cordali (7).

Tale tipo di approccio, adatto a trattamento delle lesioni cordali congenite ed
acquisite, oltre ad aver codificato i passaggi tecnici di esecuzione dell’ interven-
to (atitolo esemplificativo: cordotomia- scollamento dellamucosa -exeresi della
lesione - riposizionamento della mucosa) richiede I’ utilizzo di strumentario dedi-
cato.

A fronte di atteggiamenti decisamente conservativi rispetto a passato, appare
ormai difficile proporre ragionevolmente tecniche di “stripping” della mucosa o
comungue manovre che a causa della loro scarsa precisione chirurgica possono
comportare percentuali di complicanze e di recidiva piu alte rispetto alle nuove
tecniche proposte, sebbene non siano categoricamente da escludere risultati sod-
disfacenti anche con I’ uso di metodologie meno evolute.

Queste considerazioni appaiono a maggior ragione importanti se rammentiamo

229



ASPETTI MEDICO-LEGALI IN OTORINOLARINGOIATRIA

quanto gia segnalato in precedenza, e cioé quale siail metro di giudizio con cui
viene valutato il comportamento professionale del medico in ambito medico-
legale e giuridico.

L’ attivita e la preparazione del medico vengono comparate con quella media dei
suoi “pari grado”; inoltre come sappiamo esse comportano, con le dovute ecce-
zioni richiamate in altre sezioni del libro, un’obbligazione di mezzi e non di
risultato. Occorre pertanto che le cure siano ispirate alo “stato dell’ arte” della
specifica disciplina, soprattutto in quegli ambiti che non siano chiaramente spe-
rimentali o legati a patologie rare e per le quali la condotta diagnostico-terapeu-
tica non e ancora codificata.

Come definire infatti I’ errore medico? Esso € entita multiforme, che pud interes-
sare tutte le fasi dell’ atto medico (diagnosi, prognosi, terapia) e consiste nel falso
apprezzamento di fatti oggettivi per i quali la scienza medica fornisce unainter-
pretazione ufficiale o stabilisce regole precise dettate dalle conoscenze piu avanr
zate e provate dall’ esperienza.

Appare evidente come lo “stato dell’ arte” per la fonochirurgia valorizzi I' utiliz-
zo di tecniche come quelle citate per |’ approccio atutte le patologie cordali, con-
genite o acquisite, benigne, in modo tale cheil rapporto frarischi e benefici possa
essere grandemente a favore dei benefici.

Non potra cosi essere imputato al medico I’ utilizzo di tecniche chirurgiche o, in
senso pit generale, di un approccio diagnostico-teraputico insufficiente a cor-
retto inquadramento e trattamento della patol ogia.

Un discorso a parte meritano due aspetti particolari del trattamento delle disfo-
nia: le tiroplastiche ed il trattamento delle lesioni leucoplasiche e dei carcinomi
in fase iniziale delle corde vocali, i quali possono beneficiare di trattamenti con-
servativi di origine anche “fonochirurgica’ (cordectomie di vario tipo, tradizio-
nali o meglio laser-assigtite).

Per quel cheriguarda le tiroplastiche, si € realizzato nel tempo un miglioramen-
to delle tecniche proposte, con la individuazione di protesi adeguate a tutti i tipi
di pazienti (come ad esempio con la serie di protes di Montgomery o simili);
guesto genere di protesi al momento appare tra quelle indicate per I’ esecuzione
dellatiroplastica, per i vantaggi legati siaalla particolare conformazione, siaalla
conseguente minore probabilita di dislocazione nonché ad una maggiore effi-
cienza nella correzione del difetto glottico.

Questo tipo di intervento, effettuato generalmente per medializzare una corda
vocale paralizzata, comporta comunque una certa invasivita non esente da rischi
(esempio: ematoma intralaringeo post-chirurgico) in pazienti che generalmente
sono portatori di problematiche rilevanti (soggetti con pregressa pneumectomia);
ne deriva che e opportuno procedere nel trattamento della disfonia per gradi, pro-
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ponendo in prima istanza trattamenti meno invasivi (come lainiezione intracor-
dale di grasso autologo), sempre che la valutazione pre-operatoria ne indichi la
ragionevolezza clinica.

Riguardo a trattamento delle lesioni precancerose o dei carcinomi, fatto salvo
guanto gia esposto da altri autori in altra parte del presente capitolo, cosa occor-
re ancora segnalare?

Innanzitutto il trattamento delle lesioni leucoplasiche pud essere effettuato, nel
cas di malattiainiziale, in base alle regole dellafonochirurgia, le quali, pur nel-
I’ottica di una radicalita chirurgica, possono consentire il risparmio di quelle
strutture anatomiche non coinvolte dalla patologia, senza aumentare |’ incidenza
delle recidive (cosi detta “biopsia exeretica’).

In presenza di un carcinoma cordale mini-invasivo, il problema sostanziale e
quello della scelta della opzione terapeutica: chirurgia o radioterapia?

Entrambe le scelte possono avere ricadute per quel che riguarda I’ argomento
della nostra relazione, cioé le complicanze e le recidive. Gli atteggiamenti pos-
sono essere diversi: chi utilizzail laser pud affermare che, in presenza di lesioni
limitate, nell’ atto di effettuare il prelievo bioptico si pud ragionevolmente con-
durre a termine anche una exeresi radicale della lesione con modesta incidenza
sullafunzione vocale, soprattutto nel lungo termine, mentre altri sostengono che
la voce puo essere preservata altrettanto validamente effettuando il trattamento
radioterapico, sicuramente ugual mente efficace dal punto di vistaterapeutico, ma
certamente causa di effetti collaterali e complicanze, sia per I'impegno delle
cure, siaper gli effetti locali e loco-regionali alungo termine.

Dirimere il problema & arduo e quindi non azzardiamo una soluzione valida per
tutte le circostanze: dal punto di vista medico-legale, ai fini della nostra tratta-
zione, ci pare importante segnalare come sia fondamentale la fase dellainforma-
zione e dell’ acquisizione del consenso.

E necessario cioé cheil paziente siamesso a corrente delle varie opzioni, con le
rispettive possibili complicanze, rischi ed effetti collaterali: solo in tal modo il
paziente potra liberamente e consapevolmente optare, aiutato dal medico, per il
trattamento pit adatto alle proprie esigenze ed al proprio stile di vita, dal momen-
to che la efficacia dei due approcci terapeutici € sovrapponibile.

Appare invece censurabile, anche giuridicamente, |’ atteggiamento di chi propo-
ne e realizza un trattamento tecnicamente obsoleto (come pud essere una cor-
dectomiain laringofissura) senza aver informato il paziente di tutte le possibilita
aternative che lo stato dell’ arte propone per il trattamento della patologia

Un discorso a parte merita un ulteriore elemento che concorre a buon esito del
trattamento di una disfonia: la rieducazione logopedica.

Va sottolineato che il trattamento logopedico puo essere considerato sia come
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trattamento a sé stante sia come complemento perioperatorio della cura delle
disfonie, prova ne sia che solo una percentuale di circail 12% delle disfonie cro-
niche haindicazione chirurgica.

Occaorre rilevare che I’ accuratezza diagnostica € | elemento discriminante tra le
opzioni, necessaria per evitare un “over treatment”: ad esempio non & necessario
trattare chirurgicamente noduli cordali recenti (cosi detti “molli”), per i quali vi
e invece una specificaindicazione al trattamento logopedico, mentre & indispen-
sabile trattare quelli inveterati (cosi detti “spinosi”).

Molti soggetti, per la natura della loro patologia cordale, richiedono un tratta-
mento logopedico pre- €/0 post-operatorio: questa terapia trova razionali moti-
vazioni nel favorirei process di guarigione e nella correzione di quelle compo-
nenti funzionali della disfonia che molto di frequente si accompagnano e s
sovrappongono alla lesione organica

Non trattare tali elementi pud comportare la persistenza del sintomo, percepita
dal paziente come difetto di cura.

Va quindi proposto un percorso, nel quale I'intervento chirurgico costituisce
tappa di rilievo, nell’ambito di un trattamento global mente piti complesso e pro-
tratto nel tempo.

A conclusione dell’ argomento, appare evidente come Sia hecessario un approc-
cio estremamente rispettoso alorché si procede a terapie della voce: infatti la
funzione vocale € altamente complessa, con ripercussioni non secondarie sulla
sfera psichica e relazionale, cosicché una sua menomazione pud causare un rile-
vante danno alla persona.

A tal riguardo, ricordiamo come nel vigente Codice Penale (art. 583 C.P. - Délitti
contro la persona) una lesione sia definita grave “se il fatto produce I’'indeboli-
mento permanente di un senso o di un organo” e gravissima “se dal fatto deriva
... una permanente e grave difficolta dellafavella’.

Chirurgia delle ghiandole salivari

Prima di affrontare il problema della complicanza e recidiva nell’ambito della
chirurgia delle ghiandole salivari, va preliminarmente ricordato come, nel casi di
neoplasia delle gh. salivari, |" aspetto classificativo® rivesta particolare importan-
za proprio per i peculiari aspetti clinico-patologici la cui molteplicita e le com-

5 Col passare degli anni si sono susseguite numerose classificazioni che hanno utilizzato sem-
pre raggruppamenti di tipo morfologico e prognostico. Le proposte classificative piu recenti sono
guella definita dal Armed Forces Ingtitute of Pathology (Bethesda - USA) (1991), e quella sempli -
ficata della World Health Organization (WHO 1991), maggiormente seguita in ambito europeo.
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plessita degli istotipi hon possono essere accomunate ad atre sedi nella testa e
nel collo. Relativamente alla classificazione, é utile precisare alcuni aspetti, in
guanto possibili fonti di equivoca o inadeguata interpretazione:

> il termine “tumore misto” deve essere sogtituito da “adenoma pleo-
morfo”.

» ladefinizione di adenolinfoma o di cistoadenoma papillare linfomatoso
€dasconsigliare, suggerendosi la sua sostituzione con tumore di Warthin
0 adenomadi Warthin per denominare questo istotipo.

» I'entitd“ carcinomain adenoma pleomorfo” comprende molteplici forme
tumorali, solitamente ben caratterizzabili, evolutesi da un precedente
adenoma pleomorfo, che andrebbero specificate in relazione a quadro
morfologico dominante (50% dell’ area neoplastica) con |’ aggiunta dello
specificativo “ ex adenoma pleomorfo”.

» L’uso del termine “tumore misto maligno” é ambiguo e, pertanto, scon-
sigliabile mentre la definizione di “carcinosarcoma’ € da riservare ale
doppie neoplasie, ovvero ai tumori da collisione.

Diagnosi

In caso di recidiva o complicanza |’ aspetto diagnostico, sia @ momento della
primadiagnosi di malattia che successivamente in caso di recidiva o complican-
za, risulta di particolare rilievo. Vi sono, infatti, metodiche quali la radiologia
standard e la scialografia ormai completamente abbandonate. L’ ecografia rap-
presenta oggi I’esame di scelta come primo livello diagnostico strumentale. Ha
come vantaggi principali la non invasivita, il basso costo, un ottimo livello di
risoluzione, la possibilita di guidare un’agobiopsia, la possibilita di effettuare
nella stessa seduta anche un esame rapido delle stazioni linfatiche cervicali. Ha
lo svantaggio di non consentire lo studio della ghiandola nel suo insieme, in par-
ticolare di non visualizzare bene le porzioni a di sotto dell’ osso mandibolare.
Nell’iter diagnostico terapeutico I’ esame elettivo € quello citologico su agoaspi-
rato (FNAB)s. La risonanza magnetica come la TAC forniscono informazioni
attendibili sullalocalizzazione intrinseca o estrinseca alla ghiandola e sull’ esten-
sione di malattia ed andrebbero utilizzate nel casi in cui Sia necessaria la stadia-
zione della patologia o la definizione di esatti parametri morfologici special-
mente in caso di neoformazioni maligne.

6 Si rimanda in proposito a quanto segnalato in altra parte del libro sulle problematiche della
FNAB.

233



ASPETTI MEDICO-LEGALI IN OTORINOLARINGOIATRIA
Terapia chirurgica

Il trattamento di queste neoplasie é tradizionalmente chirurgico, anche se recen-
ti lavori clinici hanno contribuito a modificare il concetto di radioresistenza di
questi tumori dimostrando che diversi istotipi tumorali sono relativamente sensi-
bili ale radiazioni ionizzanti. Il successo del trattamento € ancora non soddisfa-
cente in considerazione della loro tendenza a ripresentarsi sia localmente che a
distanza. Se miglioramenti si sono ottenuti nel controllo loco- regionale e nelle
riduzione dei deficit estetico- funzionali locali, poco s € fatto nel contenimento
delle riprese a distanza. Nel delineare le strategie terapeutiche tutti gli autori
hanno cercato di utilizzare variamente i fattori prognostici per I’individuazione
di unaclasse abasso rischio in cui € correttal’indicazione alla sola chirurgia con-
servativa

Con il passare degli anni e I’ affinamento delle tecniche chirurgiche e stato pos-
sibile definire con una certa precisione la tipologia degli interventi ammessi in
caso di neoplasia maligna delle ghiandole salivari maggiori:

v parotidectomia superficiale conservativa: si asporta il lobo superficiale
della ghiandola parotide, previa dissezione e conservazione del nervo
facciale;

v’ parotidectomia totale conservativa: si asportatutto il parenchima ghian-
dolare parotideo conservando I’ integrita del nervo facciale;

v parotidectomia totale radicale: si asportatutto il parenchima ghiandola-
re parotideo comprendendo nel blocco di resezione anche il nervo fac-
ciale sezionato a livello dell’ emergenza extracranica;

v’ parotidectomiaradicale allargata: si effettua una parotidectomia totale
radicale estendendo la resezione in blocco alle strutture adiacenti invase
dalla neoplasia (cute, 0sso temporale, mandibola, vasi, nervi) in funzio-
ne delle necessita del singolo caso;

v/ svuotamento sottomandibolare: I’intervento comporta I’ asportazione in
blocco della ghiandola sottomandibolare e del cellulare lasso adiacente
che contiene le strutture linfatiche della loggia sottomandibol are;

v svuotamento sottomandibolareallargato: comeil precedente estendendo
laresezione in blocco anche ale strutture limitrofe invase dalla neopla-
sia (cute, mandibola, vasi, nervi) in funzione delle necessita del singolo
caso.

Come gia accennato in precedenza, la presenza di una neoplasia maligna delle
ghiandole salivari pud giustificare una condotta piu “aggressiva’ preventivabile
in base adei protocolli diagnostici standardizzati. Talvolta, pero, nel caso di neo-
plasie che s ritengono benigne sulla base dei reperti pre-operatori e che si rive-
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lano istologicamente maligne dopo un esame istologico estemporaneo, I’ opera
tore pud modificare la propria strategia (compreso il sacrificio del nervo faccia
le) senza la necessita del consenso del paziente, poiché giuridicamente questa
situazione rappresenta la prevenzione di “un danno grave ala persona’. Si pre-
suppone in tali circostanze un “consenso presunto” del paziente.

Il sacrificio del nervo facciale in corso di parotidectomia totale (per neoplasie
maligne) pud essere completo (sacrificio totale) o parziae, limitata alla porzione
del nervo infiltrata dal tumore (sacrificio segmentario). In ogni caso € opportuno
che si prenda in considerazione ed, eventualmente, si predisponga (anche con il
consenso del paziente ) unaricostruzione del tratto di nervo asportato con inne-
sti neurali autoplastici.

Al riguardo, quindi, sono presenti al momento due correnti di pensiero: per quel-
la*“conservativa’ & possibile evitare una resezione del nervo, anche in presenza
di una sua infiltrazione diretta, purché in assenza di deficit funzionali clinica-
mente manifesti (affidando alla Radioterapia Complementare il compito di “ste-
rilizzare” il capo operatorio); per la corrente “aggressiva’ si deve sacrificare il
nervo anchein caso di infiltrazione senza deficit funzionali, per rispettare il prin-
cipio dellaradicalita oncologica. Pertanto non pud essere individuata una respon-
sabilita professionale nel caso di unarecidiva dopo un atteggiamento “conserva-
tivo”, come non sussiste responsabilita anche nel secondo caso, quello del sacri-
ficio totale del nervo, purché si prevedala possibilita di ricorrere, anche in tempi
differiti, alla moderne tecniche di micro-anastomosi chirurgiche e di trasposizio-
ne neurale.

Nel caso delle affezioni non neoplastiche la responsabilita professionale del
medico sull’insorgenza di complicanze, potrebbe essere attribuita ad un “over-
treatment”, 0ssia una sproporzione tral’ atto chirurgico proposto e le caratteristi -
che cliniche della patologia. Pertanto si ritiene imprescindibile un’ attenta sele-
zione dei pazienti per i quali I’ opzione chirurgica trova elettiva indicazione:
= ne pazienti con lesioni traumatiche della ghiandola e/o del sistema dut-
tale escretore, a scopo ablativo o ricostruttivo;
= nei pazienti in cui laterapia medica conservativanon hadato alcun esito
0 ha assicurato solo risultati parziali;
» ne pazienti in cui la terapia medica conservativa, pur ottenendo esito
positivo sulle manifestazioni acute della malattia, non previene signifi-
cativamente la frequenza della recidiva;

7 Stanti gli attuali orientamenti giurisprudenziali, di maggior “prudenza’ appare tuttavia |’ aver

esplicitato al paziente, preventivamente all’intervento nella fase del consenso, I’ eventuale neces-
sita di modificare la condotta chirurgica programmata se il caso lo richiedera.
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= ne pazienti con patologia flogistica cronica, sintomatica quando la
ghiandola ha perso la sua funzione biologica;

» ne pazienti con complicanze di malattie flogistiche non suscettibili di
terapiamedica;

= ne pazienti con ostruzione sintomatica del sistema di escrezione dutta-
le;

* ne pazienti in cui lapatologia parotidea non neoplastica, determinainac-
cettabili deformita estetiche;

= ne pazienti con neoformazioni di natura non precisabile con atre tecni-
che, a scopo diagnostico.

Complicanze
Il paziente prima di un intervento chirurgico sulle ghiandole salivari deve essere
adeguatamente edotto circale possibili complicanze e le percentuali statistiche di

recidiva in relazione alle caratteristiche istologiche della neoplasia. Le compli-
canze maggiori sono le seguenti:

*

0‘0

deficit o paralisi del nervo facciale
«» sindromedi Frey

s fistole sdlivari

deformita estetiche

(R )

R/
0’0

La principale complicanza maggiore nella chirurgia della parotide & rappresenta
ta dalla lesione accidentale del nervo facciale. Come detto I’ infiltrazione neo-
plastica di tale nervo ne richiede il sacrificio nel 100% dei casi, mentre in tutti
gli altri casi le percentuali di incidenza di deficit temporaneo o definitivo dipen-
dono dall’abilita e dall’esperienza del chirurgo e dell’equipe operatoria.
Complessivamente seguendo |e varie statistiche operatorie, I’ incidenza media di
deficit post-operatorio, temporaneo e permanente, risulta globalmente del 25,7%
e del 3% rispettivamente. Tali percentuali, ad un’ attenta revisione della letteratu-
ra, sono estremamente variabili ed aumentano considerevolmente in caso di reci-
diva o di asportazione di una neoformazione a partenza dal lobo profondo della
ghiandola parotide. Il chirurgo, tuttavia, per essere scevro da responsabilita di
carattere professionale, deve garantire a paziente I’ attuazione di tutti i presidi
utili se non addirittura necessari per la prevenzione di tale complicanza. Tra que-
sti dobbiamo considerare:

impiego del microscopio operatorio o di ottiche ad ingrandimento ad alta

risoluzione;
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costante monitoraggio del nervo durante tutta la durata dell’ intervento;
possibilita di effettuazione di esame istologico in estemporanea.

Per quanto riguarda |’ utilizzo di strumenti che migliorino attraverso un ingrandi-
mento (microscopio, loop o ottiche) la visione delle strutture nervose, non deve
risultare vincolante per il chirurgo condurre I’ intervento con tale strumentazione.
Deve, invece, risultare verificabile la disponibilita per il chirurgo di tali stru-
menti, laddove particolari situazioni intra-operatorie |o richiedessero.

Per quanto attiene all’impiego di stimolatori intra-operatori del nervo facciale o
di sistemi di monitoraggio continuo dello stesso, & opportuno fare alcune consi-
derazioni: nel caso dello stimolatore intra-operatorio, il suo costante impiego é
doveroso (addiritturaindispensabile nei reinterventi) siaper I’ indiscutibile utilita
sia per il relativo basso costo e facile reperibilita. Pertanto il mancato utilizzo o
I'indisponibilita di tale strumento espone il chirurgo a responsabilita oggettiva.
Diverso il discorso per il ricorso a sistemi di monitoraggio permanente: trattan-
dosi solo di una, seppure raffinata, integrazione per la chirurgia parotidea, a mio
giudizio non si pud configurare responsabilita professionale per il chirurgo che
non ne disponga (anche perché tale strumentazione, di relativo ato costo, ha a
momento una diffusione modesta).

Peraltro I'incidenza di lesioni iatrogene del nervo facciale nella chirurgia delle
ghiandole salivari appare strettamente correlata alla patologia da trattare, sia
benigna che maligna. Tra le prime certamente le malformazioni linfo-angioma-
tose rappresentano una delle condizioni di maggiore complessita chirurgica. In
questi casi sarebbe opportuno ottenere in fase pre-operatoria la piu approfondita
possibile definizione diagnostica, per poter rappresentare a paziente in modo
documentato gli effettivi rischi iatrogeni sul nervo.

In conclusione, & doveroso per il chirurgo estendere le indagini diagnostiche “di
base” (ecografia con agoaspirato eventualmente ecoguidato) con atre (RM,
AngioRM) appena si configuri un sospetto diagnostico sulla natura della tume-
fazione parotidea o sulla sua sede.

La sindrome di Frey nota anche come “iperemia-iperidrosi gustativa cervico-
facciale”, & una manifestazione clinica caratterizzata da sudorazione ed iperemia
cutanea nella regione della loggia parotidea. Essa perlopiu consegue a traumi o
aresezione chirurgica della porzione sovraneural e della ghiandola parotide e pre-
senta un’incidenza media del 24,66% per i vari tipi di intervento. La patogenes,
secondo la teoria piu accreditata, sarebbe da attribuire ad una reinnervazione
anomala della ghiandole sudoripare e dei vasi cutanei da parte di fibre nervose
simpatiche adrenergiche e parasimpatiche colinergiche, venendosi a determinare
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una successiva vasodilatazione cutanea con intensa sudorazione. Nelle forme
lievi s pud evidenziare mediante il test di Minor che consiste nel pennellare la
regione cervico-facciale con una soluzione composta datre grammi di iodio e da
20 grammi di olio di ricino sciolti in 200 grammi di alcool assoluto; successiva
mente si cosparge la zone con polvere di amido e si famasticare a paziente uno
spicchio di limone: il test risulta positivo per I’ osservazione di aree di colore
bruno nella zona esaminata. In genere essa puo instaurarsi anche tardivamente
dopo 12-14 mesi dal’intervento chirurgico.
Il chirurgo deve garantire a paziente I’ attuazione di alcuni accorgimenti che sta-
tisticamente dimostrano una significativa riduzione dell’incidenza di tale com-
plicanza come I’ allestimento di lembi fasciali e muscolari interposti tra le fibre
nervose residue e le ghiandole sudoripare. | piu diffusi sono:

o lembo di muscolo sternocleidomastoideo

o lembo spesso

o lembo muscolo-aponeurotico (da preferire per elevata affidabilita ed

efficacia).

L’ osservazione di fistole salivari parotidee rappresenta un’ evenienza poco fre-
guente nella pratica clinica d’ oggi. Escludendo i tramiti fistolosi conseguenti ad
infiltrazioni neoplastiche le cause piu frequenti al’origine di fistole salivari
SONo:

formazione di raccolte ascessuali

interventi di parotidectomia parziae superficiale

infezioni ascendenti dal parenchima parotideo

ferite penetranti o da scoppio della regione parotidea

ANENENRN

Le fistole parenchimali sono suscettibili di cessazione in seguito a terapia con-
servativa o d'attesa con miglioramento rapido in seguito a medicazione com-
pressiva. Lefistole duttali richiedono quasi sempre unarevisione chirurgicacon
risultati spesso insoddisfacenti.

La corretta conduzione chirurgica di una parotidectomia sopra-neurale non espo-
ne il chirurgo a responsabilita specifiche di fronte alla comparsa di una fistola
sdivare di tipo parenchimale. E insito nello stesso programma chirurgico di
lasciare in sedeil lobo profondo, dissecando daesso il lobo sopra-neurale, crean-
do cosi i presupposti per aprire alcuni canalicoli salivari. Il gemizio salivare che
in questo modo si crea, appare, come detto, del tutto temporaneo risolvendosi
Spesso spontaneamente, talora con semplici medicazioni compressive.

Nei casi in cui lafistola permane, dobbiamo pensare alla possibilita che non sia
continente lalegaturadel dotto di Stenone o qualche suo ramo principale: in que-
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sti casi si pud rendere necessaria una revisione chirurgica, con i rischi inevitabi-
li sul nervo che la stessa manovra comporta.

E raccomandabile quindi un’ attenta legatura del dotto di Stenone e dei suoi col-
lettori drenanti il lobo profondo, che risultassero identificabili, riportando il tutto
nella descrizione dell’ atto operatorio.

Recidive

| tumori delle ghiandole salivari costituiscono complessivamente meno del 2%
di tutti i tumori nell’uomo. Circal’ 85% insorge nella parotide e di questi il 65-
80% sono benigni e sono perlopiu rappresentati dall’ adenoma pleomorfo (70-
80%), dal tumore di Whartin (5-10%) e dal tumore mucoepidermoide (5-10%).
L’ adenoma pleomorfo costituisce pertanto una porzione cospicua delle neoplasie
benigne suscettibili di terapia chirurgica ed &€ molto importante tener conto della
significativa percentuale di recidivita e della possibile evoluzione verso il carci-
noma (2% circa). Tra le primissime casistiche operatorie McFarland segnalava
che larecidiva & piu probabile dopo asportazione di piccoli tumori misti piutto-
sto che di tumori voluminosi. Cio appariva giustificato secondo un ipotesi di
insorgenza “pluricentrica’ ovvero di una trasformazione patologica di piu picco-
li focolai in unaregione circoscritta. Larecidiva secondo tale ipotesi non derive-
rebbe daresidui del tumore lasciato in situ, ma da nuove aree della zona del tes-
suto residuo, che subiscono una successiva trasformazione neoplastica o dala
presenza di minimi focolai tumorali satelliti che non confluiscono nella massa
principale. Tuttavia valutazioni successive hanno ridimensionato il dato relativo
alla plurifocalita dei tumori misti primari, mentre si puo osservare una tendenza
dla plurifocalitd nelle recidive, spesso originate da proiezioni extratumorali.
Pertanto, fermo restando la difficolta tecnica nellaresezione di tali neoformazio-
ni sia per la contiguita con il nervo facciale sia per la presenza di piccole proie-
zioni extratumorali estese anche a distanza dalla massa principale, il trattamento
chirurgico andra mirato caso per caso secondo la sede del tumore (superficiale o
profondo), i rapporti con il nervo facciale, il tempo di accrescimento e I’ eta del
paziente.

A nostro avviso, I’ errore professionale sulla prevenzione di recidive ricorre per
la mancata valutazione del comportamento biologico del tumore che potrebbe
erroneamente indurre a sottovalutare il ruolo svolto da eventuali proiezioni peri-
feriche extratumorali; in tali casi, |’ effettuazione di un’enucleoresezione, realiz-
zata con I’erroneo presupposto di una facile eseguibilita con minori rischi di
complicanze, nei confronti di una parotidectomia parziale conservativa, non
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risponde all’ obiettivo di ridurre significativamente I’incidenza di future recidive.
Invece appare del tutto condivisibile ed esente da comportamenti “negligenti”, l1a
scelta di eseguire una parotidectomia sopra-neurale se il lobo profondo non sia
coinvolto. Infatti la morbilita cui esporremmo il nervo facciale nella routinaria
exeresi del lobo profondo, appare rischio statisticamente troppo alto da accetta
re, di fronte alla possibilita statisticamente minima che si possa presentare un
secondo adenoma pleomorfo nello stesso lobo profondo (multifocalita ?).

Per quanto attiene ai tumori maligni € opinione prevaente che il nervo facciale
possa essere conservato, se non sussiste un deficit clinico o un'infiltrazione
macroscopica intra-operatoria. Certamente in questi casi s deve procedere ad
una parotidectomia totale, con un’ attenta exeresi di eventuali gruppi globulari
residui. Il ricorso ad esami istologici intra-operatori (“estemporanei”) pud essere
utile, mail mancato ricorso ad essi non puo rappresentare motivo di responsabi-
lita professionale, anche tenendo conto della non alta specificita (77%) dell’ esa-
me.

Chirurgia dell’ orecchio e del basi-cranio

La chirurgia di interesse oto-neurologico pone peculiari problematiche tanto
sullatipologia delle complicanze quanto sull’impatto delle stesse nella qualita di
vitadel paziente.

Bisogna dividere, ai fini di questa trattazione, la chirurgia otologicain due gran-
di capitoli: chirurgia dell’ orecchio medio ed esterno e chirurgia del basi-cranio,
laddove finalita, procedure, esiti e complicanze differiscono sostanzial mente.
La chirurgia dell’ orecchio medio ed esterno, come la conosciamo oggi, € un’ ac-
quisizione piuttosto recente: basta infatti scorrere I'indice nei cataloghi di appe-
na 50 anni fa per vedere tecniche e procedure che oggi ci fanno sorridere ma che
ci fanno riflettere sulla diversita delle finalita perseguite. Grazie al’ introduzione
di unatecnologia sempre piu sofisticata (microscopio operatorio, trapano, mate-
riali per ossiculoplastica, vari sistemi di monitoraggio dei nervi cranici, laser,
etc.) abbiamo assistito all’ ampliamento dellafinalitadel nostro gesto non pit ala
sola guarigione da una patologia (colesteatoma, otite cronica, tumori glomici e
tumori maligni), ma al ripristino o la preservazione della funzione uditiva. In
quest’ ottica ci sono interventi, come nella chirurgia dell’ otosclerosi o nella gran
parte delle forme di atresiaauris o I'impianto cocleare, dove la sordita stessa é la
malattia, dove il fine dell’ atto chirurgico coincide con la ripresa della funziona-
litad organo e dove, in ultimaistanza, I’ obbligo nei confronti del paziente non &
solo di mezzi madi fine. Tralasciando quindi la patol ogia espansiva, neoplastica
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e non, dell’ orecchio medio ed esterno, dove il primo fine € la cura della patolo-
gia di base e dove la responsabilita professionale pud essere definita da criteri
omologhi a quelli seguiti in atri distretti, in tutti gli atri casi possiamo definire
lachirurgia otologicacomefunzionale. Lachirurgiadel osso temporale solo rara
mente, in mani esperte, e gravatadarischi per lavitadel paziente, mentre tutt’al-
tro che trascurabile e I'incidenza di complicanze altamente debilitanti. Si stima,
infatti, che, anche per procedure eseguite in centri altamente qualificati, la cifo-
si, quale complicanza della chirurgiadella staffa, possavariare dallo 0.5% al 2%,
la riperforazione della membrana timpanica pud variare dal 5% a 30% dopo
miringoplastica, recidiva o ricorrenza di colesteatoma dopo timpanoplastica pud
variare dal 15 a 25%. Questi dati, se sviluppati in senso statistico, fanno facil-
mente comprendere come le possibilitadi contenzioso tramedico e paziente pos-
sano essere numerose se non esaudientemente esplicate nel consenso informato.
In ambito otologico esistono inoltre molte difficolta perché il consenso sia effet-
tivamente informato. Tali difficolta sono dovute alla complessita anatomicadella
regione, ala sproporzione fra la sintomatologia riferita dal paziente rispetto ai
possibili rischi, ala spiegazione stessa di una procedura chirurgica (atitolo d e-
sempio e non come pura curiosita molti specializzandi in Inghilterra hanno affer-
mato di aver sottoposto il consenso informato ai loro pazienti senza conoscere
con esattezza la procedura chirurgica). Nel redigereil consenso informato & quin-
di necessario specificare minuziosamente ogni possibile complicanza e special-
mente i margini di successo di una data procedura.

A tal proposito, come stabilito dalle linee guida del Comitato Etico
dell’ American Academy of Otolaryngology —Head and Neck Surgery, va consi-
derata la comprensione del consenso informato come parte integrante del con-
senso stesso ed il medico deve appurare che |’ interpretazione della procedura, dei
rischi e delle complicanze sia stata realmente compresa dal paziente o dal suo
tutore legale.

Non si pud comunque prescindere dalla messa in atto dei principi che costitui-
scono il consenso informato: etico-morale, clinico e legale che devono avvenire
attraverso fasi precise: spiegazione, comprensione, libera scelta. (Otolaryngo-
logy Head and Neck Surgery (sept. 1996 Vol. 115 n. 3).

Di importanza non trascurabile € il caso di responsabilita professionae che s
configurain intervento posto su diagnosi errata o valutazione inesatta. Nella pra-
tica clinica capita spesso, infatti, che pazienti otologici giungano alla nostra
osservazione con gia una precisa indicazione supportata da rilievi clinico-stru-
mentali. Proprio in questi casi occorre porre particolare attenzione: prescindendo
da quello che pud essere un errore diagnostico, tutta la patologia otoiatrica é gra-
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vata da un certo grado di evoluzione con modificazioni della soglia uditiva o
dello stesso quadro clinico tale da rendere necessaria nel tempo una condotta
terapeutica differente da quella inizialmente previstal/indicata. Se ad esempio un
intervento di timpanoplastica per col esteatoma dovesse portare ad una cofosi per
il reperimento di una fistola, non presente o non diagnosticata radiol ogicamente
con unatac di 1 anno prima, in caso di carenza di consenso informato, che non
abbia dato particolare risalto al trattamento specifico di tale quadro clinico, s
configura un certo grado di corresponsabilita all’ operatore stesso che é tenuto a
verificare e di conseguenza ove necessario modificare le indicazioni chirurgiche
di un atro specidista (Corte di Appello di Milano | Sez. civile sent del 09-01-
2001).

Nella chirurgia della base cranica esistono molte implicazioni di carattere
responsabilistico in caso di recidiva o complicanza. In tale ambito infatti le com-
plicanze, come anche la recidiva di malattia, possono avere un grosso impatto
nellaqualitadi vitadel paziente. L’ otorinolaringoiatra haacquisito un ruolo fon-
damentale nel trattamento della patol ogia neoplastica dell’ angolo ponto-cerebel -
lare, e del nervo acustico in particolare, grazie siaala possibilita di diagnos pre-
coce sia alla diffusione delle vie di accesso al base cranio proprie della branca
ORL (trans-labirintica, trans-cocleare, retrolabirintica presigmoidea etc.).
Esistono comunque molte questioni da analizzare proprio per i risvolti in campo
responsabilistico in tema di complicanza e recidiva:

a) competenza del trattamento di detta patologia

b) valutazione preopeatoria dei rischi specifici di una data procedura (cofattori
che aumentano il rischio considerando comunque la benignita di gran parte di
gueste forme

c) linee guida per il trattamento di tale patologia

d) chiara spiegazione dei rischi e delle complicanze talvolta mortali o fortemen-
teinvalidanti.

a) Competenza del trattamento di detta patologia

Lalegislazione Italiana € comunque vacante in tale settore in quanto non defini-
sce, e forse non potrebbe definire, dove finisce I’ ambito di competenza otol ogi-
co e dove inizi quello neurochirurgico. In base al’ attuale ordinamento esistono
infatti vincoli al’ esercizio della medicina specialistica solo per I’ anestesiae ria
nimazione, la radiologia e I’ odontoiatria. A parte reata dove la figura dell’ oto-
chirurgo e quella del neurochirurgo si completano a vicenda, in Italia non & pos-
sibile definire un limite di competenze e quindi di responsabilita. | criteri di attri-
buzione di responsabilitd, in caso di complicanza o recidiva, sarebbe quindi da
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ricondurre unicamente ai criteri di imperizia, inosservanza dei regolamenti ,
imprudenza. Va aggiunto ancora che, in caso di complicanza di tipo oto-neuro-
chirurgico, sempre prevedibile od ipotizzabile, bisogna mettere in atto tutte le
procedure per una diagnosi precoce ed un trattamento appropriato (unita di ria-
nimazione , disponibilita immediata di TAC o RMN, possihilita di procedure
neurochirurgiche d urgenza) ed ove questo non fosse possibile si potrebbe pro-
cedere, sempre su richiesta delle parti, alla valutazione dell’ intera procedura da
parte dell’ autorita competente.

b) Valutazione preopeatoria dei rischi specifici di una data procedura

Altra questione tuttora irrisolta nella chirurgica del basi cranio, ed in particolare
nel trattamento del neurinoma dell’ acustico, € una chiara definizione delle linee
guida da seguire. L’ esperienza clinica suggerisce infatti una condotta assai scru-
polosa nella valutazione dei pazienti e specialmente nell’individuazione di quei
casi che, seppur laminoranza, non hanno carattere evolutivo. Altro fattore é rap-
presentato dall’ eta oltre la quale & sconsigliabile eseguire un intervento chirurgi -
co alivello della base cranica per una patologia benigna a lenta evoluzione

¢) Linee guida per il trattamento di tale patologia

Non sono inoltre definiti i ruoli, i limiti ele controindicazioni di trattamenti alter-
nativi (radioterapia stereotassica, gamma knife) e quindi anche I’individuazione
di un aspetto responsabilistico in caso di complicanze e recidive

d) Spiegazione dei rischi e delle complicanze

Nell’acquisizione del consenso informato € poi necessario specificare ogni pos-
sibile rischio e, anostro parere, questo rappresenta, come gia detto, |’ aspetto piu
importante per i risvolti responsabilistici in quanto la comprensione della pato-
logia di un paziente affetto da neurinoma € spesso assai scarsa e comungue non
correlata ad una sintomatologia tale da far comprendere la gravita degli eventua-
li esiti e complicanze. Fortunatamente la relativa bassa frequenza di questo tipo
di patologia e la concentrazione della stessain centri specializzati limita, manon
annulla, la possibilita di individuare una responsabilita professionale in caso di
complicanza o ricorrenza della patologia.

Un aspetto importante e dibattuto in ambito scientifico & quello della tecnologia
applicata ala chirurgia dell’ orecchio medio e della base cranica . A titolo di
esempio basti pensare all’ utilizzo del monitoraggio intraoperatorio del VII n.c.
Nella chirurgia della base cranica, come la quotidiana esperienza ci conferma e
daquanto riportato in letteratura, i vantaggi di tale procedura sono notevoli, tanto
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chein praticanei centri specializzati € sempre presente un sistemadi monitorag-
gio intraoperatorio. Nel caso comunque di deliberato non utilizzo di tale presidio
la responsabilita professionale del medico risulta difficilmente identificabile per
il fatto che nella patologia espansiva nheoplastica dell’ angolo ponto-cerebellare,
la funzionalita del nervo preoperatoria non riflette da un lato I’ esatta integrita
anatomicaedall’ altro perché un deficit permanente dellafunzionalitadel VII n.c.
puod non essere correlato ad una sua compromissione anatomica. Ben diverso e il
caso di lesione del nervo in corso di chirurgia dell’ orecchio medio. In letteratura
i dati riportati sono inconcludenti e dove non si pud certo affermare la“ obbliga-
torieta di un monitoraggio intraoperatorio” si puo di certo sostenere la sua utilita
limitatamente a condizioni particolari quali I’ atresia auris, le revisioni di timpa
noplastica con discontinuita del canale di Malloppo, la chirurgia dei tumori tim-
pano giugulari, ecc. Attualmente, comunque, anche in questi ultimi casi non &
contestabile a chirurgo acuna negligenza od inosservanza dei regolamenti in
guanto non esiste una normativa a proposito. Va semplicemente aggiunto che
nell’ approcciare determinate patologie oto-neurochiurgiche non pud mancare
quel profondo senso etico che, a di la di ogni regolamento e giurisprudenza,
deve governare la condotta professionale.

In conclusione noi pensiamo che la responsabilita medico-legale nel caso di reci-
divadi maattia o di complicanze chirurgiche sia connessa strettamente ala pre-
parazione professionale, alla diligenza, alla buona pratica medica ed ad un “ade-
guato” consenso informato del paziente, cosadi cui é difficile avere documenta-
zione nella cartella clinica in quanto, purtroppo, il consenso spesso s trasforma
in un mero foglio scritto, controfirmato dal paziente.

E assai importante, inoltre, che dal diario clinico risultino i giorni e’ oradei col-
loqui e delle persone presenti. Emerge altresi la necessita che la condotta del
medico siain profonda sintonia con il paziente in un atteggiamento cooperativo
anche e specialmente nelle situazioni piu critiche.
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LA CERTIFICAZIONE DI IDONEITA' IN AMBITO O.R.L.
M. Limarzi, D. Casolino, S. Vitale, D. Di Maria

Elemento senza dubbio importante nell’ esercizio della medicinamoderna e quel-
lo inerente I’ accertamento dello stato psico-fisico di una persona a fine della
concessione dell’ idoneita per lo svolgimento di una determinata attivita.

Questo aspetto della professione medica, un tempo limitato soprattutto all’ ambi-
to militare, € andato di pari passo con lo sviluppo di meccanismi di tutelavolti a
salvaguardare la salute della singola persona e di chi la circonda di cui chiari
esempi sono la tutela del lavoratore, dello sportivo oppure |’ accertamento dei
requisiti psicofisici richiesti achi si pone alla guida di un autoveicolo.

Quas sempre questa responsabilita e affidata da specifiche disposizioni di legge
a specialisti quali il medico-legale, il medico del lavoro o il medico sportivo; a
tratti, perd, anche alo specialista otorinolaringoiatra pud essere richiesto un
intervento in tal senso, o per chiaraindicazione legislativa oppure nell’ ambito di
un consulto plurispecialistico all’interno del quale si pud poi realizzare una con-
divisione del giudizio finale.

Scopo della presente trattazione non € quello di elencare dettagliatamente tutte le
situazioni in cui é richiesto il parere dello specialista O.R.L. ed i corrispettivi
aspetti clinici, machiarire i concetti generali di riferimento, cosi da rendere pit
consapevole questa specifica attivita certificatoria.

Con il termine “idoneitd” si intende “la somma delle attitudini psicosomatiche
che permettono ad un individuo di soddisfare un determinato requisito” (1);
altresi quindi essa & da intendere come “validita con preciso riferimento ad una
determinata attivita lavorativa od extralavorativa” (2). In sostanzail concetto di
“idoneita” racchiude in sé la necessita di una valutazione medica volta alla defi-
nizione ddl’ esistenza delle condizioni affinché una determinata attivita venga
svolta nelle condizioni ottimali oppure senza pericolo e rischio per colui che la
svolge ed eventualmente per altre persone.

Come é facilmente intuibile, una certificazione di idoneita viene richiesta in
numerosissime situazioni, quali o svolgimento di un lavoro o di una mansione
che comporti un rischio. Altre fattispecie sono la guida di autoveicali, il conse-
guimento del porto d armi, I'iscrizione a federazioni sportive. A quest’ ultimo
riguardo occorre ricordare come la dottrina medico-legale assimili |’ attivita
espletata dallo sportivo a livello agonistico o semi-agonistico ad una attivita
lavorativa specifica (3).

Da quanto detto finorasi deducono chiaramente due conseguenze: che I’idoneita
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non puod essere concessa in astratto ma & sempre correlata ad una specifica atti-
vita ed € ad essa connessa in modo indissolubile e che I'idoneita pud essere
ovviamente non concessa o revocata in modo permanente o temporaneo, con la
relativa conseguente sospensione od esclusione del soggetto dalla specifica atti-
vita per laquale I'idoneita era stata richiesta.

Per quel che riguarda la responsabilita del certificatore, 0 meglio, di chi in ulti-
ma analisi certifica I’idoneita, occorre rammentare come in genere tale respon-
sabilita ricada sul medico che coordina gli accertamenti, spesso indicato da
disposti legidativi, quale il medico del lavoro 0 medico competente, il medico-
legale od il medico sportivo; € perd chiaro che se un giudizio di idoneita risulta
shagliato poiché formulato sulla base di una errata certificazione specialistica
O.R.L., in caso di eventi giuridicamente rilevanti anche a suddetto speciaista
potra essere rimproverata una condotta col posa.

1) Dal punto di vista pratico, il tipo di idoneita maggiormente certificata € ovvia-
mente quella lavorativa.

Occorre a questo punto chiarire la terminologia: con il termine di “lavoro” defi-
niamo “un’ operazione sintetica, volontaria, cosciente nei suoi fini e nel suoi
scopi, un'’ estrinsecazione di energia diretta a conseguire la realizzazione di uno
scopo di necessita, di una utilita” (4); in tal modo si esprime una “energia etica
capace di maturare un diritto di protezione assistenziale (prevenzione cura e ria-
bilitazione) ed economica come contributo per il mancato guadagno”. Con il ter-
mine “rapporto di lavoro” intendiamo la relazione giuridica tra due soggetti: il
lavoratore che prestala propria attivita fisica od intellettuale ed il datore di lavo-
ro che se ne avvantaggia per la soddisfazione dei propri interessi.

L'idoneitaa lavoro é rappresentata dal complesso delle funzioni psicosomatiche
che rendono il lavoratore capace di esercitare le proprie funzioni lavorative. Ne
pud essere offerta una lettura diversa a seconda che la si inquadri nell’ ambito
dellalegislazione riguardante lasicurezza e latutela dellasalute dei lavoratori sul
luogo di lavoro oppure nell’ ambito del rapporto di lavoro che regolalarelazione
giuridicatralavoratore e datore di lavoro (5).

Nel primo caso, nell’ambito degli interventi di prevenzione, I’idoneita al lavoro
rappresenta un compito accertativo proprio del medico competente e diretto, una
volta constatata |’ assenza di controindicazioni, avautare |’idoneita del lavorato-
re alla mansione specifica produttrice del rischio; nel secondo caso, invece, I'i-
doneitaa lavoro € unafonte basilare e delicata dellarelazione giuridicatralavo-
ratore e datore di lavoro il cui accertamento ha finalita puramente medico-legali
e miraall’ accertamento del possesso delle prerogative psico-fisiche che permet-
tono I'instaurarsi del rapporto di impiego, ovvero del possesso di capacita psico-

250



La certificazione di idoneita in ambito O.R.L.

somatiche che permettano di svolgere le mansioni previste dal rapporto d’'impie-
go indipendentemente dalle limitazioni che si dovranno adottare, attraverso gli
accertamenti preventivi, nell’ utilizzo del lavoratore nella specifica mansione
causadi rischio.
Due sono quindi le vie interpretative della idoneita al lavoro: quella di matrice
previdenziale e quella medico-legale, la quale risulta ormai comungue disanco-
rata dall’ arcaico binomio “idoneita al lavoro-possesso della sana e robusta costi -
tuzione fisica’, limite giuridico ormai relegato a limitatissimi ambiti legislativi.
Tale chiarimento ¢ stato definitivo con lalegge 104 del 5 febbraio 992, la quale
all’articolo 22 ha stabilito che ai fini dell’ assunzione al lavoro pubblico o priva
to non e richiesta la certificazione di sana e robusta costituzione fisica.
a) ldoneita al lavoro in ambito di prevenzione.
I1 D.Lgs. 626 del 19 settembre 1994 prescrive le misure per latutela e per lasicu-
rezza dei lavoratori durante il lavoro in tutti i settori di attivita, privati o pubbli-
ci che siano. Oggetto dellatutela é il lavoratore, verso il qualeil servizio di pre-
venzione e protezione dei rischi esplica la specifica attivita, con riferimento ai
rischi professionali d’ azienda, adottando tutte le misure necessarie tese ad evita-
re o diminuire i rischi professionali anche nel rispetto della salute della popola-
zione e dell’integrita dell’ ambiente esterno.
L’ attivita sanitaria € demandata al medico competente (art. 17) e comprende:
» accertamenti preventivi intesi a constatare I’ assenza di controindicazio-
ni a lavoro cui i lavoratori sono destinati e, pertanto, consoni a fine del-
I" apprezzamento di idoneita alla mansione specifica;
> accertamenti periodici per il controllo dello stato di salute dei lavoratori
e per laespressione di giudizi di idoneita alla mansione specifica causa
trice del rischio.
I medico competente, inoltre, nell’ esercizio delle sue attivita, “pud avvalersi, per
motivate ragioni, della collaborazione di medici specialisti scelti dal datore di
lavoro che ne sopportagli oneri”.
Il giudizio espresso pud essere anche di inidoneita parziale, temporale o totale.
Contro tale giudizio il lavoratore puo ricorrere al’ Organo di vigilanza compe-
tente, rappresentato da un solo medico del lavoro dipendente o da un organo col-
legiale, che pud ricomprendere, se del caso, anche atri specidisti fra cui
I'Otorinolaringoiatra. | giudizi espressi dal medico competente non hanno
comungue un effetto diretto sulla instaurazione del rapporto di lavoro e sulle
modificazioni giuridiche dello stesso.
Oltred D.Lgs. 626, éinvigoreil noto D.Lgs 277/1991, il quale normail compor-
tamento da seguire nell’ ambito preventivo di fronte adeterminati rischi fisici e bio-
logici, fracui il rumore. Soprattutto atale riguardo lo specialista O.R.L. puo esse-
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re chiamato in causa (anche se cio non € previsto per legge), in presenza di ipoa-
cusia pre-esistente, rilevata allavisitadi ammissione, o di comparsa di ipoacusia
durante le visite periodiche, per un parere in merito alla concessione dellaidoneita
A tal fine possiamo concordare con lo schema seguente (6): in presenza di una
ipoacusia trasmissiva € ragionevole ammettere |'idoneita in attivita lavorative
con esposizione fino a 90 db(A), condizionata al’ uso dei mezzi di protezione
individuale (tappi o cuffie); in presenza di ipoacusie neurosensoriali lievi, puo
essere indicato limitare I’ esposizione a rumori fino a 90 db(A), sempre con |’ uso
dei mezzi di protezione, per poi abbassareil limite di esposizione a 85 db(A) in
presenza di ipoacusie di media entita. Appare difficile invece certificare I'ido-
neita per un lavoro in ambiente rumoroso sopra gli 80 db(A) per pazienti porta-
tori di ipoacusia neurosensoriale grave. Per quel che riguarda gli esiti di otochi-
rurgia, ci sembra opportuno valutare ogni caso singolarmente, non ritenendo che
di per sé cio comporti unainidoneita; sicuramente il medico competente dovrain
tutti i casi di cui sopra mettere in atto controlli audiometrici e speciaistici con
cadenze piu frequenti rispetto a quanto previsto dal D.Lgs 277. Un particolare
riguardo deve essere inoltre posto in presenza di presbiacusia, idrope endolinfa
ticaed ototossicosi (7), per la particolare suscettibilita a trauma acustico che tali
Situazioni comportano.

In generale occorre rammentare, perd, che solo riguardo ai rischi statisticamente
pit importanti (fra cui il rumore) € stato codificato un comportamento secondo
specifici step; nel caso degli altri rischi professionali, come gia segnalato, il
D.Lgs. 626 affida a medico competente la previsione o meno dell’ intervento di
altri specialisti, in cio aiutato dall’ utilizzo di specifici protocolli formulati dalle
Societa Scientifiche od altre associazioni professionali.

Nellapraticaormai si osserva come cio avvengaper lavalutazione dellaidoneita
al lavoro nel campo della falegnameria: il rischio di patologia oncologica naso-
sinusale fa si che lavisita O.R.L. venga richiesta con cadenza periodica, spesso
anche con specificarichiestadi rinoscopia con ottiche, la quale ovviamente con-
sente una migliore valutazione della obiettivita clinica. Altro campo d’interesse
e quello dell’ uso di tossici industriali o agricoli che possono determinare quadri
vertiginosi: in merito ricordiamo la “sindrome vestibol are tossica nucleo-retico-
lare”, causata dalla esposizione a solventi quali solfuro di carbonio, xilene, tri-
cloroetilene, idrocarburi alifatici (8). La sindrome pud essere acuta 0 cronica,
caratterizzata da lieve vertigine soggettiva ai movimenti del capo, nistagmo
spontaneo, lievi deviazioni tonico-segmentarie, iporeflettivita labirintica bilate-
rale, con ABR patologico. | provvedimenti da prendere sono il temporaneo allon-
tanamento dal posto di lavoro ed una bonifica ambiental e mediante soprattutto il
potenziamento dei sistemi di aspirazione (cappe aspiranti, ecc.).
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Al di laquindi di specifici cag, il ricorso allo specialista O.R.L. & da considerar-
si sporadico, legato soprattutto ala presenza di patologie O.R.L. che in qualche
modo possono interferire con | attivita lavorativa: possiamo pensare per esempio
a patologie vestibolari in chi lavora in altezza (gruisti, lavoratori edili). In tali
casi lo specialista pud formulareil giudizio solo dopo aver effettuato una corret-
ta diagnostica clinica e strumentale, cercando di focalizzare anche la possibile
evoluzione cronologica della patologia. Il giudizio, anche in questi casi, € for-
mulabile solo caso per caso, poiché le generalizzazioni spesso non riescono a
ricomprendere tutti i casi dellarealta

b) Idoneita al lavoro nella accezione medico-legale.

Come gia accennato, tale entita costituisce il caposaldo medico-giuridico relati-
vo ad uno dei fondamentali criteri per I’instaurarsi del rapporto di lavoro, cioéil
possesso delle funzioni psico-fisiche che rendono I’ interessato capace di svolge-
re un’attivita lavorativa al’interno e nel limiti che la norma (legge o contratto)
stabilisce (9).

A titolo esemplificativo possiamo citare il D.P.R. 487 de 9 maggio 1994
(“Regolamento recante norme sull’ accesso agli impieghi nelle pubbliche ammi-
nistrazioni”), il quale richiama, fra i requisiti, il “possesso dell’idoneita fisica
al’impiego”, da verificare in caso di assunzione mediante “certificato medico
attestante |’ idoneita fisicaa servizio continuativo ed incondizionato all’impiego
a qualesi riferisceil concorso”. Laval utazione medico-legale non é diretta quin-
di a stabilire se I’interessato sia esente da controindicazioni allo svolgimento di
una mansione specifica, ma a valutare se il soggetto, pur non integro biologica-
mente, possa adempiere al’impiego cui € avviato, cioé siain grado di svolgere
tutte le mansioni che compongono I'impiego, e presenti una capacita psico-fisi-
ca compatibile con I'instaurarsi dell’impiego stesso.

Ovviamente qualora la mansione comporti di necessita il perfetto funzionamen-
to di un particolare apparato o sistema, la valutazione di tali componenti fisiolo-
giche sara decisiva per un giudizio di idoneitd, pur nel rispetto del criterio gene-
rale sopra citato. A tal fine ricordiamo che rientra nella pratica normale la valu-
tazione O.R.L con esami strumentali specifici degli aspiranti piloti civili e mili-
tari, degli elicotteristi e degli assistenti di volo, con periodici controlli. Analogo
atteggiamento, con effettuazione della sola visita, & previsto per le assunzioni
presso le Ferrovie dello Stato e le Ferrovie pubbliche o private limitatamente alle
mansioni di esercizio (macchinisti, conduttori, manovali, ufficiali navali e mari-
nai, capistazione, tutto il personale delle navi-traghetto). Per quel che riguarda i
conducenti di mezzi pubblici, di superficie urbani ed extraurbani, fanno testo i
singoli regolamenti delle rispettive aziende: in linea generale la visita O.R.L.
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viene richiesta per |’ assunzione, mentre i passaggi successivi vengono determi-
nati dal medico competente.

2) Per quel che riguarda I'idoneita alla guida, valgono i requisiti per il conse-
guimento della patente riportati sia nellalegge 111 del 18 marzo 1988 (“Norme
sulla istituzione della patente di guida comunitaria e nuove disposizioni per il
conseguimento delle patenti di guida e per la prevenzione della sicurezza strada-
le”), laquale haintrodotto in Italia le Direttive CEE riguardanti tale argomento,
sia nel seguente D.M. 23 giugno 1988 n. 263. In seguito sono state introdotte
atre variabili legidative, fino a D.M. n.40T del 30.09.2003 (Disposizioni comu-
nitarie in materia di patenti di guida e recepimento della direttiva 2000/56/CE),
non ancora del tutto applicato.

Queste disposizioni che si sono succedute negli anni, per quel che ci riguarda,
non hanno sostanzialmente variato quanto espresso nelle leggi del 1988: cid che
viene chiesto e laverifica cheil richiedente la patente sia esente da malattie fisi-
che e psichiche, deficienze organiche o minorazioni anatomiche e/o funzionali
che possano comungue pregiudicare la sicurezza alla guida di quei determinati
tipi di autoveicoli ai quali la patente abilita.

Vengono specificatamente indicate patologie di vario tipo, ed indicati i “requisi-
ti uditivi” (10): riguardo a questi viene indicato come non debbano essere val uta-
ti con esami strumentali, mafacendo ricorso alla“voce di conversazione” (e non
pitl come in precedenza alla “voce sussurrata’), con I'uso di fonemi combinati,
con preferenza per parole bi-trisillabiche di uso comune e facile comprensione.
A tal fine sono spesso utilizzate dalle ASL tabelle con specificazione di parole
utilizzabili separatamente per le ipoacusie neurosensoriali e per quelle trasmissi-
ve.

Altro elemento importante & la possibilitadell’ utilizzo delle protesi acustiche, sia
in sede di accertamento dell’ idoneita sia quale prescrizione ai fini della possibi-
litd di condurre veicoli a motore. In merito si rammenta che é stata cancellata la
categoria F, in precedenza correlata ai portatori di handicap, sostituita con le
categorie A, B, C speciali. La valutazione vengono effettuate secondo le moda-
lita suaccennate, ulteriormente specificate: per le patenti A e B & necessario udire
lavocedi conversazione adue metri per orecchio, con possibilitadi utilizzo della
protesi acustica; il requisito uditivo per le patenti C, D ed E & udire la voce di
conversazione a8 metri complessivamente (adue metri per |I” orecchio peggiore),
senza pero in questo caso la possibilita di utilizzo della protesi. Per la patente A
e B speciale, in caso di cattiva performance anche con protesi acustiche o per il
rifiuto dell’ uso della protesi, la normativa prevedevala concessione dell’ idoneita
con abbligo di montaggio degli specchietti retrovisori su entrambi i lati, aspetto
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oggi obsoleto poiché tutte le autovetture dispongono di tale particolarita; per la
concessione della C speciae occorre udire la voce di conversazione a 4 metri
complessivamente (a due metri con |I'orecchio peggiore), anche con I’ausilio
della protesi acustica.

Per la concessione delle patenti C, C speciale D ed E é prescrittainoltre lavalu-
tazione dei tempi di reazione a stimoli visivi ed uditivi, laddove la rapidita e
regolarita della risposta deve essere ascritta almeno a 4° percentile della apposi-
tatabella.

La funzionalita della protesi acustica deve essere certificata dal costruttore
mediante idonea dichiarazione non antecedente piu di tre mesi.

Per ultimo occorre ricordare come laidoneita venga certificata per legge da spe-
cifiche figure professionali quali: I’ ufficio medico-legale dell’ ASL, I'ispettore
medico delle Ferrovie dello Stato, il medico militare in servizio permanente
effettivo, il medico responsabile dei servizi di base del distretto sanitario, I'i-
spettore medico del ministero del lavoro. Per i mutilati, i minorati fisici ed altri
cas particolari I’ accertamento € effettuato dalle Commissioni mediche provin-
ciali. Lavalutazione otoiatrica con quantificazione é richiesta, nella vigente nor-
mativa, soltanto per le categorie speciali, cioe quelle valutate dalla commissione
provinciale.

Appare chiaro da questa rapida disamina come la valutazione della idoneita alla
guida, per quel che riguarda gli aspetti O..R.L. venga effettuata in modo tenden-
Zialmente approssimativo e tarato soprattutto sugli aspetti uditivi; non viene spe-
cificatamente per esempio detto alcunché sulla eventuale presenza di una sin-
drome vertiginosa o deficit labirintici, aspetti che andranno quindi via via esa-
minati nel caso raro di essere chiamati a consulenza in tale ambito.

3) ldoneita alla attivita sportiva

Numerosi sono in Italiai dispositivi legidativi rivolti ala tutela sanitaria delle
attivita sportive atutti i livelli apartire dal 1950: quello in vigore éin sostanzaiil
D.M. 18/2/1982 “Norme per latutela della attivita sportiva agonistica e non ago-
nistica’, cui e seguito il D.M. 13/3/1995 riguardante i tesserati del settore pro-
fessionistico delle federazioni dei seguenti sport: calcio, pugilato, ciclismo,
motociclismo, golf, pallacanestro. Affiliata alaMedicina Sportiva e anche I’ ido-
neita per il volo da diporto. || Ministero della Sanita, inoltre, al fine di omoge-
neizzare i comportamenti delle singole regioni, haemesso la Circolare 18/3/1996
n.500.4 “Linee guida per un'organizzazione omogenea della certificazione di
idoneita alla attivita sportiva agonistica’.

Se il certificato di idoneita sportiva non agonistica coincide in sostanza con un
certificato di buona salute redatto dal Medico di base o dal Pediatra, il certifica-
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to di idoneita sportiva agonistica € specifico (cioe limitato ad una determinata
attivita sportiva) e deve essere rilasciato da determinati enti individuati alivello
legidativo, a volte con variazioni regionali (Centri ASL, Centri pubblici non
ASL, Centri privati convenzionati o accreditati). || soggetto che deve redigereiil
certificato € il medico dello sport e scopo primario della visita medico-sportiva e
di escludere la presenza di patologie e malformazioni che controindichino I’ atti-
vita sportiva; ovviamente questo € anche il quesito rivolto agli specialisti che
supportino il medico dello sport nella gestione del singolo caso.

La strutturazione di tale attivita nel nostro paese, come risalta chiaramente,
orientata non tanto alla assistenza medica allo sportivo in senso stretto, ma alla
creazione di un sistemateso a tutelarlo da eventi nocivi, fino ai quadri pit gravi
di morte improvvisa; il medico dello sport , e lo specialista eventualmente con-
sultato, si trovano quindi a svolgere una funzione caratterizzata da importanti
risvolti medico-legali ancorché da quelli prettamente clinici.

Gli sport vengono suddivisi in due tabelle (A e B), in base al’impegnho muscola-
re e cardio-respiratorio piu (B) o meno (A) elevato, cui corrispondono diversi
livelli di accertamenti sanitari; per alcuni sport, a fine di escludere la presenza
di patologie specifiche che potrebbero controindicarne I’avvio alla pratica, sia
per escludere possibili danni che la praticaintensiva di tali sport pud potenzial-
mente causare, i vari protocolli regionali prevedono ulteriori esami speciaistici
di protocoallo.

LavisitaO.R.L. é previstain genere per il tiro avolo e asegno, il biathlon, pugi-
lato e tutti gli altri sport di lotta (thai boxe, savate, full contact, low kick, ecc.),
paracadutismo, tuffi, attivita subacquea (apnea, orientamento, sub), volo da
diporto e sportivo, in tutti i cas con esame audiometrico e nel caso del volo
anche con esame vestibolare. Ovviamente, afronte di patologie O.R.L. intercor-
renti di rilievo, lo speciaista O.R.L. pud essere interpellato in merito ad idoneita
riguardanti qualunque altra attivita sportiva.

In presenza di patologie di pertinenza O.R.L., viene chiesto quindi di esprimere
un parereriguardo all’ idoneita per uno specifico sport: atal fine sono stati in pas-
sato (11) suggeriti iter e protocolli cui attenersi. In presenza di ipoacusie, per
esempio, occorrera differenziare la natura della stessa: se trasmissiva saranno
controindicati sport subacquei, tuffi, paracadutismo, volo a vela, a causa della
disfunzione tubarica tendenzialmente presente in tale quadro clinico e docu-
mentata dallaimpedenzometria; se di natura neurosensoriale |o sportivo non sara
idoneo agli sport che comportano esposizione a trauma acustico (tiro, sport
motoristici) oltre che all’ attivita subacquea. E' opportuno quindi che la valuta-
zione clinico-strumentale sia completa, al fine di rilevare con certezzale patolo-
gie esistenti.
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Meno codificata e la problematica correlata alla presenza di sindrome vertigi-
nosa ed allarelativaidoneitd, soprattutto in casi di quadri sfumati o recidivanti;
occorre che I’ atteggiamento dello specialista siaimprontato comungue alla mas-
sima prudenza, specie se |’ attivita sportiva per cui € richiestal’idoneita com-
porti in gualche modo I’ esposizione arischi di rilievo in caso di evento sfavo-
revole.

A tal fine occorre soffermarsi in particolare sullaidoneita all’ attivita subacquea,
sport oggi in viadi sempre maggiore diffusione.

La attivita subacquea presenta caratteri insiti di pericolosita che si possono
accentuare in presenza di patologie, anche misconosciute, che ostacolino le nor-
mali manovre compensatorie necessarie per lo svolgimento di questa attivita
sportiva. L'apparato uditivo e quello vestibolare infatti vengono sottoposti in
ambiente iperbarico ad intense sollecitazioni: a titolo esemplificativo s ram-
menta che la perforazione della membrana timpanica, in assenza di compensa-
zione, s realizza per differenze pressorie oscillanti frai 300 ed i 700 g/cm2, cor-
rispondenti a profondita comprese frai 3 edi 7 metri.

Lamaggior parte dei barotraumi s realizzain fase di immersione, specie se que-
staerapida, mentre piu raramente si verificain emersione ed in tal caso sono cor-
relabili con pre-esistenti patologie (ototubariti, faringiti). Clinicamente gli oto-
barotraumi possono manifestarsi in modo acuto, cioé gia durante I'immersione,
0 cronico, con esordio a distanza variabile dalle immersioni. Grave per la sicu-
rezza del subacqueo € I'insorgenza durante |I'immersione non solo di otalgia,
acufene ed ovattamento auricolare, ma anche di vertigine, alla quale puo seguire
perdita del senso d’ orientamento, panico, nausea, eventi che mettono a repenta-
glio lavita stessa dello sportivo.

Dal punto di vista medico-legale, quindi, appare chiaro come siafondamentale la
ricerca, in fase di concessione dellaidoneita, di pre-esistenze patologiche, lega
te a malformazioni 0 a comuni malattie, ovvero postumi di episodi barotraumar
tici o embolici realizzatisi nel corso di precedenti attivita iperbariche (12). Gli
accertamenti che € necessario effettuare quindi devono essere in grado di indivi-
duare tali circostanze e certamente la sola visita (ancorché completa con chiara
valutazione del rinofaringe e manovradi Valsalva) appare inadeguata alla realiz-
zazione di tale scopo, dovendosi meglio effettuare un esame audio-impedenzo-
metrico ed eventualmente un esame vestibolare. Occorre rammentare, infatti,
anche la possibile presenza di patologie fonte di sindrome vertiginosa come I'i-
drope endolinfatica che presenta periodi clinicamente silenti (motivo per cui
diviene ancora piu importante una accurata anamnesi e correlata indagine stru-
mentale).

Tutto quanto espresso riguarda non solo |’ attivita subacquea a finalita sportiva,
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ma anche quellalavorativa (palombari, cassonisti, ecc. ), laquale peraltro e rego-
lamentata da specifiche leggi.

Le controindicazioni all’attivita subacquea, quindi, hanno carattere generale -
riguardano sia chi la pratica per hobby che il sommozzatore di professione- e
possono essere cosi schematizzate: esiti di otite media cronica con perforazioni
della membrana timpanica, |abirintopatia non compensate, Malattia di Méniere,
otiti medie croniche o recidivanti, condizioni patologiche che stabilmente impe-
discono la compensazione tubarica, esiti di otochirurgia, ipoacusie monolaterali
superiori a 30 db per le frequenze fino a 4000 Hz e superiori a 60 db per le fre-
quenze maggiori.

4) ldoneita al porto d’ armi

| requisiti psicofisici minimi per I'idoneitaa porto d’armi per difesapersonale e
al porto di fucile per uso caccia sono indicati dal D.M. 14 settembre 1994. Dal
punto di vista otoiatrico vengono indicati requisiti differenti.

Per la caccia occorre una “soglia uditiva non superiore a 30 db nell’ orecchio
migliore (come soglias intendeil valore medio della soglia audiometrica espres-
saindb HL, per via aerea alle frequenze di 500-1000-2000 Hz) o, in alternativa,
percezione della voce di conversazione con fonemi combinati a non meno di 6
metri di distanza complessivamente. Tale requisito pud essere raggiunto anche
con I utilizzo di protesi acustiche adeguate. In caso di anacusia, I’idoneita e limi-
tata all’ esercizio della caccia in appostamento”.

Per il conseguimento del porto d'armi, invece, é richiesta una“soglia uditivanon
superiore a 20 db nell’ orecchio migliore (come soglia si intende il valore medio
della soglia audiometrica espressain db HL, per via aerea alle frequenze di 500-
1000-2000 Hz). Comunque la soglia per ciascuna frequenza deve essere inferio-
re a50 db o, in aternativa, percezione della voce di conversazione con fonemi
combinati a non meno di 8 metri di distanza con non meno di 2 metri con |’ o-
recchio che sente meno, raggiungibile anche con I’ utilizzo di protesi acustiche
adeguate. In caso di anacusia, la soglia uditiva naturale non deve essere comun-
gue inferiore a 60 db”.

Al di la dellaincongruenza dell’ ultimo disposto, occorre rimarcare come sia
presente questa anomala doppia via di accertamento, laddove un esame audio-
metrico tonale viene parificato, ai fini medico-legali, alla solita prova con la
voce di conversazione, manovra sicuramente piu soggettiva ed aleatoria del
tracciato audiometrico. Per ultimo, ricordiamo come in questo caso il medico
accertatore € il medico legale o I'igienista della struttura pubblica, oppure i
sanitari militari e dellaPolizia, i quali possono avvalersi (art. 3) come sempre
delle consulenze specialistiche che ritengono opportune, da svolgere “ presso
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strutture sanitarie pubbliche”: tale dato ovviamente contribuisce a caratteriz-
zare in senso medico-legale anche il suddetto accertamento clinico speciali-
stico.
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| CAS DEL DR. OTTORINO
G. Cazzato, G. Fusco, A. Valebona

A conclusione di quanto esposto nelle pagine precedenti, abbiamo chiesto al dr.
“Ottorino” di raccontarci le vicissitudini che lo hanno visto coinvolto, ahimé
molte volte, in temadi responsabilita professionale. Non ¢’ é dubbio acuno che
i casi del collega siano fortunatamente definibili quali casi limite, mail sostan-
zZiato commento del medico legale ci induce a prenderli ariferimento sia per casi
meno “intricati” di quelli che la sorte ha purtroppo destinato a povero dr.
Ottorino sia per considerare gli aspetti pitu 0 meno rilevanti in senso medico-
legale.

| casi 7 e 8 sono invece casi realmente accaduti che, sia pure in ambiti diversi, e
senzavoler affatto entrare nel merito degli stessi, vengono riportati nei fatti solo
guale esempio ora delle difficolta valutative ora di “nuove’ responsabilita che
possono coinvolgerci.

L’ ultimo caso, anch’esso reale, da conto di quale possa essere |’iter processuale
per responsabilita professionale

Caso 1:

Il soggetto, 58enne maschio in buone condizioni generali, sl presentaavisitacon
storia di stenosi nasale unilaterale destra da alcuni mesi, rinorrea muco-purulen-
ta posteriore saltuaria e lieve sinusalgia. Non c’ € epistassi né altra patologia/sin-
tomatologia d’ organo o di confine. L’ obiettivita, anche endoscopica, consente il
rilievo solo di un lieve edemadel turbinato medio destro con meato libero e sen-
sazione di “maggior pressione” all’emergenze nervose omolaterali. La rinoma-
nometria dimostra un lieve aumento delle resistenze e riduzione dei fluss a
destra che si normalizza con la decongestione. Viene posta diagnosi di rinosinu-
siterecidivante e si prescrive terapia medica antibiotica e anti-infiammatoria (sia
locale che generale). |l soggetto si ripresentaa controllo spontaneo dopo tre mesi,
riferendo la persistenza del quadro clinico sopra descritto, senza sostanziali
miglioramenti nel medio termine. Il dr. Ottorino prescrive allorauna TC del cra-
nio per dei seni paranasali, che evidenzia un ispessimento marginale della muco-
sa di rivestimento del seno mascellare e dell’etmoide anteriore omolaterale.
Pertanto viene riconfermatala diagnosi e viene prescritto un nuovo ciclo di tera-
pia antibiotica/antinfiammatoria. Dopo circa 6/9 mesi il paziente, dato il peggio-
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ramento dei sintomi con comparsadi epistassi e diplopia, s recadaun atro oto-
rinolaringoiatra che riscontra una neoformazione nel meato medio: una nuova
TC evidenzia infiltrazione della lamina papiracea con interessamento del retto
mediale dell’ orbita e la biopsia risulta infine positiva per adenocarcinoma. S
avvia un procedimento contro il primo specialista, cui viene imputato il ritardo
diagnostico, sostenendo che se si fosse fatta una biopsia all’ esordio della sinto-
matologia (specie dopo il quadro della prima Tac) la prognosi del paziente avreb-
be potuto essere migliore. La difesa sostiene che |’ aspecificita del quadro inizia-
le del paziente, nonostante gli accurati accertamenti condotti, non giustificava
una condotta pill aggressiva tanto piu che, statisticamente, i quadri neoplastici,
pur potendosi inizialmente presentare come quadri di sinusopatia recidivante,
non sono affatto frequenti e cio giustificail non ricorso routinario a biopsie della
mucosa sinusale se hon sono evidenti neoformazioni meatali o sintomi che pos-
sano indurre al sospetto di patologia neoplastica.

Commento al cason. 1

La condotta del dr. Ottorino, considerati gli indiscutibili precedenti anamnestici
di flogosi cronica presenti da diversi anni, € senz’ altro condivisibile, con I’ unico
“neo”, dal punto di vista medico-legale, della mancata prescrizione al paziente di
un controllo al termine del primo ciclo di cure. D’ altra parte il soggetto si ripre-
senta spontaneamente dopo tre mesi a visita e dopo aver praticato le terapie pre-
scritte, per cui il medico ha occasione di riesaminare il caso mediante approfon-
dimento diagnostico con una TC, che fornisce reperti compatibili con la diagno-
s gia formulata (sinusopatia cronica recidivante), e nessun chiaro segno di neo-
plasia, per cui s giustificala prescrizione di un altro ciclo della precedente tera-
pia. Nuovamente varilevato che anche in questa seconda occasione sarebbe stato
opportuno prescrivere a soggetto un controllo dopo gqualche mese, hon potendo
del tutto escludere I'ipotesi, seppur improbabile, di una neoplasia, che difatti
sfortunatamente si presenta. |l caso illustrato tuttavia € singolare poiché anche se
lo specialista otorinolaringoiatra avesse prescritto una visita di controllo, questa
sarebbe stata utile non prima di sei-nove mesi dalla precedente, cioé proprio in
concomitanza con la comparsa della nuova sintomatol ogia dovuta alla neoplasia,
il che comporta la sostanziale irrilevanza causale della omessa prescrizione di
da parte dello specialista. Né, d altra parte, pud considerarsi negligente I’ o-
missione della biopsia, considerato il quadro TC iniziale e la possibilita di falso
negativo nel prelievo, tenuto conto, inoltre, che il medico é tenuto ad osservare
una certa gradualita nell’impiego dei mezzi diagnostici utilizzabili nel caso con-
creto, proporzionale alla gravita del sospetto diagnostico, che qui era fortemente
attenuato dai precedenti anamnestici. Da rilevare comungue che il verificars di
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un evento sfavorevole che (magari per puro caso) si sarebbe potuto evitare, eser-
cita sempre un certo fascino sulla mente del “profano”, e tale € e rimane il giu-
dice sei periti non riescono ad assolvere al compito di fargli comprendere, sulla
base di solidi dati tecnici, per quali motivi I’ esecuzione di una biopsia non possa
essere considerata atto routinario da disporre alaleggera.

Caso 2:

Paziente giovane, sportivo con anamnesi patologica remota negativa, si reca
dalo specialista lamentando vertigine soggettiva recidivante e disequilibrio,
senza associazione ad altre manifestazioni audiologiche, nonché saltuaria e non
associata cefalea occipito-nucale. L’ obiettivita otoiatrica, sia clinica che stru-
mentale (esame audiometrico ed impedenzometrico + ABR + ENG) & negativa,
come pure la visita neurologica consigliata. La radiografia cervicale evidenzia
alcuni appuntimenti artrosici.

A seguito di morte improvvisa durante una partita di tennis, viene disposta |’ au-
topsia che dimostra larottura di un aneurisma dissecante dell’ arteria vertebrale e
S inizia un procedimento penale contro I’ otorinolaringoiatra, sostenendo che se
egli avesse richiesto una RMN cerebrale e cervicale con contrasto la patologia
sarebbe stata evidenziata, e |’ evento sarebbe stato verosimilmente prevenuto.

Commento al caso n. 2:

Il caso potrebbe sembrare di soluzione relativamente semplice dato che il dr.
Ottorino aveva studiato attentamente la funzionalita degli organi ed apparati di
sua competenza e aveva inviato il paziente ad altro specialista (neurologo) nel-
I'ipotesi che la sintomatologia lamentata fosse da attribuire ad altre cause, come
in effetti era. Tuttavia la negativita delle indagini disposte non aveva consentito
anessuno dei due specialisti di porre una diagnosi precisa, nonostante la presen-
zadi disturbi persistenti di unacertaentita. Si pone dungque una delicata questio-
ne sull’ eventual e responsabilita dell’ altro specialista, il neurologo, per non aver
sottoposto il paziente ad accertamenti piu complessi (in pratica, la RMN). In
ambito civilistico non & improbabile che entrambi i medici possano essere citati
in giudizio come corresponsabili del decesso del paziente. Va segnalato tuttavia
che, nel caso di specie, pit discutibile appare la condotta del neurologo, sebbene
non possa essere ignorata la circostanza che I’ ORL, al’ esito negativo della con-
sulenza neurologica (limitata alla sola visitamedica), non aveva preso alcunaini-
ziativa per giungere ad una diagnosi, eventual mente consultando altri specialisti
o disponendo egli stesso la esecuzione di una RMN.
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Caso 3:

Soggetto sottoposto a svuotamento latero-cervicale monolaterale per la presen-
zadi metastasi linfonodali nel settore 2 e 3 da tumore primitivo latente. La sta-
diazione preoperatoria aveva comportato anche il ricorso auna RMN capo-collo
che, nel confermare la presenza delle metastasi in sede latero-cervicale, non evi-
denziava zone di enhancement significativo, mentre un’accurata obiettivita,
anche videoendoscopica, non aveva messo in luce zone sospette. 1l paziente,
dopo la RT eseguita per la presenza di rottura capsulare in una delle metastas,
viene messo in follow-up.

A distanzadi 8 mesi compare all’ ecografia un interessamento linfonodal e del set-
tore 2 latero-cervicale controlaterale. LaFNAC é positiva per metastasi, manulla
di nuovo si riesce a dimostrare nella ricerca del T nonostante la ripetizione del-
I"imagery. Si procede a svuotamento controlaterale.

A distanza di 7 mesi dal secondo intervento compare alla palpazione una zona
indurativa centromedianain base lingua la cui istologia evidenzia un carcinoma,
che é la causa delle metastasi gia evidenziate. In sede di contenzioso civile I’ at-
tore sostiene che se il dr. Ottorino avesse prescritto una PET, metodica diagno-
sticapiu sensibile di unaRMN, avrebbe potuto evidenziare lalesionein uno stato
evolutivo piu precoce, con unaprognosi migliore per il paziente. | convenuti, pur
riconoscendo sul piano teorico la maggiore sensibilita della PET, peraltro indi-
sponibile presso laloro struttura, contestano che tale esame avrebbe potuto dimo-
strare lapresenzadi T, specie dopo |” esecuzione della RT che aumenta la proba-
bilitadi falsi positivi.

Commento al caso n. 3:

La questione principale darisolvere sul piano tecnico &, ovviamente, quella
della superiorita della PET sulla RMN dedotta da parte attrice. Infatti qualora
fosse confermato dalla consulenza tecnica d’ ufficio che 1) esisteva indicazio-
ne all’ esecuzione della PET; 2) con tale esame vi erano elevate probabilita di
pervenire ad una diagnosi piu precoce; 3) in dipendenza di cio la prognosi
avrebbe potuto essere migliore, il dr. Ottorino sarebbe probabil mente destina-
to alla soccombenza. In tal caso la difesa del convenuto, basata sul fatto che la
struttura sanitariaove il paziente era seguito fosse sprovvista dell’ apparecchia-
tura per la PET, appare molto debole, poiché I’ esame si sarebbe potuto esegui-
re altrove senza pregiudizio alcuno. Da notare a tale proposito che unarecente
pronuncia della Cassazione (vedi testo nel libro) ha stabilito il principio cheil
medico hail dovere di informare il paziente che la struttura sanitaria cui egli si
e rivolto non e dotata di tutti i mezzi necessari alla diagnosi o cura necessari
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nel caso concreto, rimanendo responsabile del danno cagionato al malato in
caso contrario. Difatti il medico e debitore di una prestazione di mezzi e non
di risultato, e I'inadempimento si configura per il fatto di non averli applicati
tutti (quelli necessari), mentre il mancato raggiungimento del risultato sperato
non costituisce di per sé inadempimento, ma danno conseguenziale all’ina-
dempimento della non diligente prestazione sanitaria. Il cerchio si chiude
tenendo presente che “in materia di responsabilita per colpa professionale, al
criterio della certezza degli effetti della condotta si puo sostituire, nellaricerca
del nesso di causalita trala condotta del professionista e I’ evento dannoso,
guello della probabilita di tali effetti e dell’idoneita della condotta a produrli”,
per cui “il rapporto causal e sussiste anche quando I’ opera del professionista, se
correttamente e prontamente svolta, avrebbe avuto non giala certezza, bensi
serie ed apprezzabili possibilita di successo” (Cass. 6 febbraio 1998, n. 1286).
Nel caso di specie ne consegue che se |’ attore riuscira a dimostrare che una
PET avevaragionevoli probabilita di evidenziare piu precocemente I’ origine
della neoplasia, € probabile che i convenuti siano condannati al risarcimento
del danno. Datenere presente che I’ attore potrebbe limitarsi a porre a fonda-
mento della domanda |a sola circostanza che, a suo giudizio, sarebbero stati
omessi tutti gli accertamenti diagnostici richiesti nellafattispecie, senza neces-
sitadi indicare specificamentei profili di colpa, che potrebbero venire indivi-
duati dai consulenti di ufficio (nell’ ottica di un progressivo sollevamento del
paziente dall’ onere della prova é stato recentemente stabilito che all’ attore non
erichiestal’indicazione di specifici e peculiari aspetti tecnici di responsabi-
litd professionale, essendo sufficiente la contestazione dell’aspetto colposo
dell’ attivita medica secondo le cognizioni ordinarie di un professionista non
medico, quale e I’ avvocato, che conosca |’ attuale stato dei possibili profili di
responsabilita del sanitario).

Caso 4:

Giovane pazientein attesadi impiego (ha un brevetto subacqueo) con otite media
cronica non colesteatomatosa, senza flogosi recidivante e deficit trasmissivo
al’audiometria sui 25/30 dB. Richiede intervento chirurgico solo per non avere
gli svantaggi (eventualmente anche a fine di un impiego) derivanti dalla pene-
trazione di acqua nell’ orecchio. Si esegue una timpanoplastica che pero esitain
deiscenza del neotimpano con peggioramento della funzione uditiva. Si apre un
contenzioso civile per il mancato raggiungimento del risultato (chiusura timpa-
nica) aggravato dal peggioramento dell’ipoacusia. Il dr. Ottorino sostiene che la
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possibilita di deiscenza del neotimpano, come ampiamente spiegato a paziente
in sede di consenso, € ampiamente prevista in letteratura e non puo essere tassa-
tivamente ascrivibile ad errore tecnico.

Commento al caso n. 4:

Il caso e di particolare interesse in ambito civilistico. Anzitutto si dovra verifi-
care, se alastregua della migliore letteratura specialistica, sia daritenere giu-
stificata la esecuzione di un intervento chirurgico con la sola indicazione di
realizzare la chiusura della membrana timpanica, in presenza di funzione udi-
tiva solo lievemente alterata, a fronte del rischio di peggioramento dovuto ad
eventuali complicanze dell’ intervento di timpanoplastica (come di fatto &€ avve-
nuto). Al proposito varicordato che il paziente aveva rappresentato al medico
il suo desiderio di sottoporsi all’intervento anche al fine di recuperare laido-
neita lavorativain occupazioni comportanti la necessita di effettuare immer-
sioni subacquee (la possibilita di recupero dell’idoneita lavorativa alle immer-
sioni subacquee €, tuttavia, da ritenere alquanto improbabile), il che sembra
rafforzare la giustificazione all’ esecuzione dell’ intervento. E’ evidente chein
guesto caso la decisione del giudice sara basata specialmente sull’ informazio-
ne fornita al paziente in fase pre-operatoria e sul consenso da lui prestato, in
guanto anche da cio verranno desunti i termini del contratto, e quindi |’ even-
tuale obbligazione di risultato contratta dal medico. In particolare il medico
dovra dimostrare che il paziente era stato correttamente informato con moda-
litaalui chiaramente comprensibili della possibilita, tral’altro, di deiscenza
del neotimpano con peggioramento della funzione uditiva (rischio di mancato
raggiungimento del risultato sperato o addirittura peggioramento), e inoltre di
aver eseguito I’ intervento chirurgico uniformandosi alle regole che la scienza
medica prescrive per il trattamento di casi quale quello in questione. Va da sé
che la semplice circostanza che la complicanza verificatasi (deiscenza del neo-
timpano) risulti descritta dalla | etteratura medica come possibile conseguenza
dell’intervento di timpanoplastica, non é sufficiente ad escludere |a responsa-
bilita dell’ operatore, che invece dovra provare di aver eseguito la prestazione
con diligenza e perizia. In tal caso il mancato raggiungimento del risultato non
configurainadempimento, e quindi non v’ e responsabilita del medico. Al con-
trario seil paziente potra dimostrare che il medico aveva fornito “garanzie” in
ordine a raggiungimento del risultato richiesto dal paziente, ad esempio esclu-
dendo il rischio di aggravamento della ipoacusia, ovvero che I’intervento é
stato eseguito secondo modalita tecniche incongrue, il medico dovra risponde-
re della mancata riuscita del trattamento e sara tenuto al risarcimento dei danni
cagionati.
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Caso 5:

Giovane donna praticamente asintomatica. A seguito di un esame audiometrico
scopre casualmente (incidentaloma) una lieve perdita audiometria neurosenso-
riale monolaterale a 4000 e 8000 Hz, rispettivamente di 25 e 35 db. Si esegue
audiometria sopraliminare, impedenzometria ed ABR tutti negativi. Si prescrive
controllo audiometrico annuale che mostra ripetutamente un quadro audiometri-
co invariato. Dopo 4 anni essendo comparso un deficit permanente del VII n.c.,
un neurologo fa eseguire una RMN dell’encefalo che evidenzia un neurinoma
dell’VIII dal lato dell’ipoacusia, con associata neoformazione cistica “ accompar
gnatoria’. Per il dott. Ottorino iniziano i gual giudiziari, basati sulla contestazio-
ne del ritardo diagnostico che, afferma la paziente, ha provocato la parais del
facciale e reso piu difficoltosa la cura del neurinoma.

Commento al caso n. 5:

Nel caso in questione, a seguito del rilievo incidentale di lieve deficit audio-
metrico il dott. Ottorino aveva disposto la esecuzione di vari esami che non
avevano evidenziato alcuna atra patologia. La paziente, inoltre, era stata
seguita con controlli strumentali audiometrici annuali, che non avevano rileva-
to variazioni di sorta. La RMN cerebrale fu disposta da specialista neurologo
solo a seguito della comparsa di un deficit del VI nervo cranico, e solo dopo
un certo periodo di osservazione (infatti la RMN cerebrale fu disposta solo a
seguito di deficit permanente del facciale). Se da un lato lalievita della sinto-
matologiainiziale e la negativita degli esami clinici e strumentali eseguiti giu-
stificano la condotta cauta dello specialista, tenendo presente il principio di
proporzionalita nell’impiego delle metodiche diagnostiche e terapeutiche
disponibili, dall’ atro lato vi € la considerazione che laRMN & un accertamen-
to diagnostico di esecuzione relativamente semplice e sostanzialmente privo di
rischi, anche se costoso. Pertanto sia in sede penale che civile I’ esito del giu-
dizio sara condizionato dalla aderenza della condotta del dott. Ottorino ad
eventuali protocolli diagnostici codificati relativi allaipoacusia da causa non
determinata.

Caso 6:

Paziente adulto giunge dispnoico in reparto ORL. Viene chiamato il dr. Ottorino,
reperibile (non ¢’ € guardiainterna) eI’ anestesista (presente in ospedale). Si tenta
I’intubazione ma, durante le manovre, il paziente muore (ipossia). L’ ORL giun-

267



ASPETTI MEDICO-LEGALI IN OTORINOLARINGOIATRIA

gein reparto circadopo 15 min. dalla chiamata, a decesso gia avvenuto. L’ esame
autoptico disposto dall’ autorita giudiziaria evidenzia la presenza di un edema
della glottide. L’accusa, sostiene che se I'orl fosse giunto tempestivamente
avrebbe potuto eseguire una tracheotomia urgente, e il paziente avrebbe avuto
elevate possibilitadi salvarsi. Ladifesaddl’ orl sostiene chelo specialistaé giun-
to in ospedale entro il termine (20 minuti) stabilito dall’ azienda per i medici che
effettuano pronta disponibilita e che, comunqgue, la tracheotomia & una manovra
urgente che compete non solo al’ orl maaqualungue medico (quindi anche al’ a
nestesista). L’ accusa replica che lo specialista orl aveva comunque il dovere di
intervenire in tempo utile per impedire I’ evento.

Commento al caso n. 6:

Il caso presenta particolare interesse sotto |’ aspetto penalistico, e la sua discus-
sione non puo prescindere dalla normativa vigente in materia di pronta disponi-
bilita. Il CCNL 1994-1997 della Dirigenza Medica del SSN prevede, all’ articolo
20, comma 1, che “1. Il servizio di pronta disponibilita & caratterizzato dalla
immediata reperibilita del dirigente e dall’ obbligo per lo stesso di raggiungere il
presidio nel tempo stabilito con le procedure di cui agli artt. 6 e 7 [rispettiva
mente “informazione preventiva’ ed “esame a seguito di informazione preventi-
va’', N.d.R] nell’ambito del piano annuale adottato dall’azienda o ente per
affrontare le situazioni di emergenzain relazione alla dotazione organica ed agli
aspetti organizzativi delle strutture”. Ne consegue, nel caso in esame, che seil
dott. Ottorino é risultato essere prontamente reperibile, ed € giunto in ospedale
entro il tempo stabilito dall’ azienda, e comungue il piu sollecitamente possibile,
nessuna censura potra essergli mossa; viceversa se il dott. Ottorino avra impie-
gato pit tempo di quello concessogli, e si dimostrerachetaleritardo €in rapporto
causale col decesso, sussistera la responsabilita penale del medico.
Relativamente alla eventuale responsabilita di altri sanitari, non necessariamen-
te essa sara alternativa a quella del dott. Ottorino. In particolare potrebbe venire
in discussione quella dell’ anestesista-rianimatore chiamato al letto del paziente,
considerato che la gestione delle vie aeree difficili in emergenza viene da alcuni
considerata materiadi competenza di tale specialista (vedi linee guida SIAARTI,
ed. 1998). D’dltra parte, specie nella letteratura americana, tale competenza
viene addirittura attribuita a qualunqgue medico impegnato nel dipartimento di
emergenza, per cui potrebbe porsi anche la questione dell’ eventuale intervento
del chirurgo di guardia, gia presente in ospedale, da parte dei medici intervenuti
in soccorso del paziente, e della eventuale inerzia da questi dimostrata nel soc-
correre il paziente, anche sostituendosi ad altri colleghi rimasti inattivi, 0 impe-
gnati in interventi inefficaci.
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Caso 7:

Il periziando (maschio di 34 anni, fumatore fino a momento del sinistro di 20-
25 sigarette a di, batterista in un complesso musicale rock) rimase vittima di
incidente stradale a seguito del quale veniva ricoverato nel reparto di Chirurgia
Generale di un Ospedale di una citta di medie dimensioni, e successivamente tra-
sferito nell’ U.O. di Otorinolaringoiatria del medesimo nosocomio per la presen-
za di trauma delle regioni anteriori del collo con enfisema sottocutaneo ed
escreato ematico. Vi era anche contusione toraco-addominale. | radiogrammi del
torace esclusero fratture costali e lesioni parenchimali; negativo I' Eco-addome;
negativi pure radiogrammi di cranio, rachide cervico-toraco-lombare.
All’ingresso nel reparto ORL fu rilevato oggettivamente: “Enfisema sottocuta-
neo del collo. Escreato sanguinolento. Respirazione buona. Emilaringe destra
ecchimotica e con fibrina, non mobile. Emilaringe sinistra mobile. Spazio respi-
ratorio conservato”. Fu somministrato cortisonico e Tranex.Un esame TAC della
laringe eseguito dopo dieci giorni evidenziava “edema e versamento ematico
infiltrante i tessuti molli laringei, prevalentemente al di sotto della rima della
glottide, con discontinuita nella porzione inf. della lamina dx dello scudo tiroi-
deo. Larima della glottide € assmmetrica, deviata verso sin in rapporto al’ ede-
madei tessuti molli. Non evidenti raccolte ematiche nei ventricoli del Morgagni.
Non apprezzabili linfonodi in sede latero cervicale. Segni di enfisema sottocuta
neo”. Fu dimesso dopo 15 giorni persistendo il quadro di disfonia e una “ soffu-
sione” dell’emilaringe destra. Dopo circa due mesi il soggetto, lamentante sen-
sazione di “difficolta respiratorid’, fu sottoposto a spirometria, con rilievo di
“lieve riduzione dei FEF a 25 e 50% della CVF’, rispettivamente a 70 e 76%
dei valori normali; FVC 92%, FEV, 87%. Altra spirometria eseguita dopo due
anni dettei seguenti risultati (valori espressi in percentual e rispetto al valore atte-
SO per un soggetto sano di stessa eta, peso ed altezza): FVC 85%, FEV, 85%,
FEF 25-75% 71, FEF 75-85% 91, FEF 50% 58, FEF 75% 76, PEF 72. Ebbe poi
vari consulti ORL, sia per il persistere della disfonia sia per la comparsa di
dispnea ingravescente, che infine evidenzio: “grave disfonia e dispnea ingrave-
scente che attualmente € presente anche ariposo .... alafibrolaringoscopiarile-
vo fissita completa a carico dell’ emilaringe di dx e grave ipomobilita della emi-
laringe di sinistra. Presenza di tessuto cicatriziale che occupa tutta la zona media
ed anteriore della rima glottica. Questo tessuto salda assieme le due corde voca
li; ne consegue che lo spazio respiratorio € confinato alla porzione posteriore ed
appare gia a limite per quanto riguarda la respirazione a riposo ... Permane
grave disfonia con produzione di una voce appena intelligibile e di intensita
molto bassa. | disturbi respiratori sono invece peggiorati essendo attualmente
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presente un modesto spazio respiratorio posteriore che diventa insufficiente
anche in caso di minima attivita. Una terapia chirurgica funzionale sulla laringe
appare alo stato attuale di non facile realizzazione e dai risultati incerti”. Una
laringoscopia e stroboscopiain pari periodo evidenzio: “Paresi della corda voca
le dx con strutturazione morfo istologica composita, cicatriziale ipertrofica glot-
tico-sottoglottica. Compensazione fonatoria a scapito della funzione respiratoria
che, peraltro, non € ad alto rischio”. Dopo un mese fu sottoposto a video endo-
scopia V.A.D.S. con rilievo: “Snechia della commissura anteriore, del 3° ante-
riore e 3° medio delle CVV post-trauma. Lume glottico residuo del 30%. E
apprezzabile solo la motilita delle aritenoidi che risulta conservata. Si consiglia
laser resezione e applicazione di stent in anestesia generale”.

Insededi CTU (a6 anni dal fatto accidentale) il periziando riferi grave disfonia
con episodi saltuari di  afonia, astenia vocale a colloguio protratto, dispnea
anche per sforzi fisici modesti. Dell’ esame obiettivo si segnala in particolare il
rilievo di disfoniadellavoce di conversazione, piuttosto roca e di intensita bassa,
nonché facilmente e precocemente esauribile a colloquio, con necessitadi pause
per laripresa avolume agevolmente udibile. Alla palpazione del collo si apprez-
zava asmmetria della cartilagine tiroidea con deviazione dello scudo tiroideo
con modesto dolore. All’ auscultazione polmonare si rilevava lieve riduzione del
MV agli apici.

Il consulente di parte attrice (che tutelavail danneggiato) avevaindicato il danno
alla salute (menomazione dell’integrita psico fisica del soggetto) in misura del
50%. Inoltre questi riteneva che la menomazione suddetta determinasse impor-
tante contrazione della attitudine lavorativa propria del soggetto (comunemente
definita capacita lavorativa specifica), che era, come detto, batterista di un com-
plesso rock, ed indicava tale incidenza percentuale sempre del 50%.

Il consulente di parte convenuta (che tutelava la compagnia assicuratrice) aveva
valutato il danno alla salute permanente in misura del 25%, negando influenza
apprezzabile sull’ attivita lavorativa propria del soggetto.

I1 CTU, avuto conto di quanto emerso dalla disamina della documentazione sani-
taria sinteticamente descritta nelle righe che precedono e della visita medico
legale esperita, ritenne che la durata della inabilita temporanea biologica, tenuto
conto del periodo di ricovero di 15 giorni e dellanaturaed entitadellelesioni ini-
ziali, poteva computarsi in circa 60 giorni di cui 20 atotale ed il resto a parzia-
le. In tema di valutazione delle menomazioni permanenti fece riferimento alla
Guida di Bargagna e coll. Il danno fonatorio riscontrato era da ritenere conse-
guenza della fratturalaringea ed alle successive reazioni edemigene e cicatrizia-
li che determinarono la formazione di una sinechia della commissura anteriore,
del terzo anteriore e terzo medio delle corde vocali con riduzione del lume glot-
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tico a 30% del normale; I'emilaringe destra si presentava completamente fissa,
mentre quella sinistra era ipomobile. 11 deficit della funzione fonatoria conse-
guente puo inquadrarsi ai limiti alti della seconda fascia di percentualizzazione
della invalidita prevista dalla “ Guida orientativa per la valutazione del danno
biologico” nella quale sono comprese le alterazioni medie dellafavella. Per tale
fasciasi considera nella Guida una percentuale di danno biologico compreso tra
I’11 ed il 20 %; nel nostro caso possiamo stimare un danno del 17-18%.
L’ alterazione della funzione respiratoria, atteso che i riscontri oggettivi, rappre-
sentati dall’ esito delle prove spirometriche espresso mediante |’ entita della ridu-
zione di FVC e FEV,, riscontrati in occasione dell’ ultima spirometria, pur poten-
do delineare la sussistenza di un’ evoluzione in senso peggiorativo della situazio-
ne respiratoria del periziando, non evidenziano una condizione di particolare
gravita e non giustificavano prospettive di drammatica ingravescenza a medio
termine. Alla luce di tali valutazioni e tenendo conto della sintomatologia
dispnoica lamentata dal periziando nel corso di attivita fisica, il CTU ritenne di
poter inquadrare tale lieve deficit della funzione respiratoria nella fascia inter-
media della classe | dellatabella per la valutazione dei deficit della funzionalita
respiratoria (proposta nella gia citata “Guida’) per la quale € prevista una per-
centuale di danno biologico £15%. Nel caso in questione, essendo il valore mini-
MO riscontrato sia per quanto riguarda la FVC che la FEV, 85%, il CTU ritenne
di doversi basare essenzialmente sulla sintomatol ogia lamentata, valutando nella
misura del 7-8% il danno respiratorio. Gli esiti cicatriziali presenti a volto ed
all’ avambraccio sinistro erano sicuramente molto lievi, risultando visibili solo ad
un’ attenta osservazione ed in condizione di illuminazione favorevoli; per tale
motivo il CTU ritenne che la loro valutazione fosse esprimibile in termini di
minima percentualizzazione, ovviamente da conglobare nel computo generae
del danno biologico. In conclusioneil CTU valuto il danno biologico (o alasalu-
te) permanente complessivamente nella misura del 26-27%. Per quanto concer-
ne I'incidenza del danno biologico sulla specifica attivita lavorativa del sogget-
to, il CTU ritenne impossibile esprimere percentualizzazioni in merito, ma s
limito afornire al Giudice alcuni elementi tecnici di valutazione. La grave com-
promissione della funzione vocal e non avevaincidenza sulla sua specifica attua-
le attivita musicale, che é quella di batterista (anche se in un complesso di rile-
vanza nazional€), mentre non risultavano elementi circale effettive intenzioni ed
aspettative professionali del soggetto in riferimento ad una eventuale carriera di
vocalista, che ovviamente gli € preclusa dal deficit anatomo-funzionale riportato
nel sinistro. Eventuali altre attivita lavorativa di diversa natura erano da conside-
rare condizionate, per lo piu, dal deficit respiratorio, che, seppur contenuto in ter-
mini assoluti, diviene importante nell’ effettuazione di attivita che richiedano
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impegno fisico, mentre la compromissione fonatoria puo, teoricamente, incidere
su attivita per le quali assume particolare rilevanza |’ aspetto relazionale, ma che,
alaluce di quanto noto, non sono prospettabili al momento quali effettive alter-
native a quella attualmente svolta.

Caso 8:

Trattasi di un caso di presunta responsabilita professionale di un dirigente medi-
co INAIL cheriesce utile per individuare una nuovaformadi possibile malprac-
tice che pud, come nella fattispecie, interessare anche lo specialista ORL ope-
rante in qualita di speciaista ambulatoriale presso I'Istituto di assicurazione
sociale. Un operaio riportava in occasione di lavoro “ampia perforazione della
membrana timpanica sin” a seguito di trauma cranico. Dopo ripetuti controlli
otoiatrici, neurologici e oculistici e dopo esecuzione di numerosi accertamenti
specidistici (esame EEG, Tac spirale delle rocche petrose e mastoide, RMN) tutti
risultati nei limiti della norma ad eccezione dell’ EEG, il sanitario INAIL, previa
visita otoiatrica, definivalatemporanea con ripresalavorativa per circa due mesi
dopo il fatto. In tale occasione, contestualmente, fu eseguita visita medica per
accertamento postumi, conclusa con il riconoscimento di postumi permanenti
nella misura del 14% per “sindrome soggettiva cefaalgica post-trauma cranico
con lievi anomalie EEG; ampia perforazione della MT di sin. con ipoacusia’.
L’ assicurato riprendeva quindi servizio malo stesso giorno venivaricoverato in
ambiente ospedaliero per riferite vertigini soggettive, cefalea pulsante ed episo-
dio di perdita di coscienza e nausea. Veniva posta diagnosi di sospetta neofor-
mazione del 4° ventricolo. All’ atto di dimissione, invece, la diagnosi era quella
di “sindrome vertiginosain pregresso trauma cranico”. Nuovamente I’ assicurato
si presentava presso gli ambulatori INAIL (in regime di ricaduta) dove eseguiva
ripetuti controlli ORL, neurologici ed oculistici e veniva giudicato idoneo al
lavoro dopo ulteriori tre mesi circa. In tale data il lavoratore veniva visitato dal
medico competente che riteneva |’ assicurato temporaneamente non idoneo alla
mansione specifica di fresatore per esiti non stabilizzati del recente infortunio e
lo rinviava al curante per le cure del caso. Di qui il dirigente medico che aveva
definito il caso veniva indagato su denuncia/querela dell’assicurato, e il PM
avviava le indagini facendo espletare consulenza tecnica, tuttora non definita.
Nel corso delle operazioni peritali il consulente di parte del dirigente medico
INAIL fece presente che il proprio assistito sarebbe stato indotto all’ errore dalle
risultanze di taluni accertamenti specidlistici, fracui, in particolare, quelli di per-
tinenza ORL, e fu chiesto di fatto il coinvolgimento nel procedimento anche del-
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I’ otoiatra. Questo caso, invero nonisolato, farilevare |’ emblematicitadi un feno-
meno emergente, che si presume abbia la tendenza ad espandersi pit che aridur-
si: da una parte ¢’ una maggiore coscienza dell’ utenza che, giustamente, pre-
tende che il diritto a bene salute sia adeguatamente tutelato e, se del caso, risar-
cito nel caso di provataresponsabilita; dall’ altral’ opinione pubblicaé ormai sen-
sibilizzata dai mezzi di comunicazione a stigmatizzare sempre piu frequente-
mente |’ errore medico ricorrendo alle vie legali ed a giudizio anche in mancan-
za di fondate motivazioni circal’ esistenza di responsabilita da parte del sanita-
rio.

Mentre in precedenza il fenomeno toccava in modo alquanto marginale i medici
INAIL, I'assunzione delle Prime Cure (e qui S inserisce anche la posizione del-
I’ otoiatra che opera per I’ I stituto assicuratore social€) ha dato sicuramente nuovo
impulso ale richieste di responsabilita professionale. Il caso in oggetto riguarda
specificamente un eventuale errore di prognosi ed a dirigente medico INAIL e
attribuita una scorretta definizione del periodo di inabilita temporanea assoluta.
L’ assicurato in sostanza chiede una condanna del medico ed un risarcimento per-
ché dalla precoce ripresa dell’ attivita lavorativa sarebbe scaturito, a suo ritenere,
un maggior danno. La diversa criteriologia medico legale seguita dal medico
INAIL a momento della definizione della inabilita temporanea assoluta (in cio
indotto dalle risultanze degli accertamenti specialistici svolti, e, segnatamente,
dellanegativitadi quelli otoiatrici) e dal medico competente, nel giudizio di ido-
neita alla mansione specifica, rende particolarmente delicata la valutazione della
cessazione della inabilita temporanea assol uta.

Caso 9:

Un paracadutistadi leva (19 anni), durante un periodo di riposo nell’ ambito di un
turno di guardia armata, fu attinto da un colpo di fucile esploso accidentalmen-
te daun commilitone. || proiettile penetrd alivello dellacommissuralabiae sini-
stra e fuoriusci dalla regione laterocervicale destra. Il soldato fu accompagnato
a PS dell’ Ospedal e cittadino dove giunse dopo circa 15 minuti. All’ingresso era
riscontrato “foro di ingresso alivello della commissura labiale sx con tatuaggio
di polvere da sparo ... foro di uscita con lesione lacero contusa e perdita di
sostanza in regione latero cervicale dx, lesione della base della lingua, frattura
pluriframmentaria della mandibola’. |l medico astante chiamo il rianimatore, il
chirurgo maxillo facciale e I’ otoiatra. Questi giunsero in tempi congrui (nel giro
di 2-15 minuti) avuto conto delle distanze dei rispettivi reparti dai locali del PS.
Le condizioni del giovane erano definite discrete, risultando nei limiti della
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norma i parametri ematochimici, I'ECG ed il radiogramma toracico. | radio-
grammi del segmento cranio-facciale fecero rilevare gravi lesioni mandibolari e
dentarie. L’ emogasanalisi risulto: pH 7.511, pCO2 25,6, pO2 120,2, in rapporto
alla iperinsufflazione aerea con Ambu che fu subito messa in atto. La pressione
arteriosa era 140/80 e la frequenza cardiaca 90 bpm. L’ astante inizid subito ad
aspirare il cavo orofaringeo da sangue e frammenti ossel e dentari. Il rianimato-
re effettud un controllo delle condizioni generali e locali del paziente e valuto la
possibilita di intubarlo, risultata perd impossibile. Il chirurgo maxillo-facciale
non poté dare il suo apporto per la non stabilizzazione delle condizioni del sog-
getto: dopo 10 minuti la pressione arteriosa era 95/65 e la frequenza cardiaca 115
bpm. L’ ORL, giunto per ultimo dopo circa 15 minuti munito di rinofaringosco-
pio a fibre ottiche, non poté utilizzare lo strumento per il sopravvenire di diffi-
colta respiratoria ingravescente. Fu allora deciso di effettuare tracheotomia in
anestesia cutanea. Improvvisamente vi fu drastico peggioramento della dispnea
ed insorgenza di cianosi per cui I'ORL inizido immediatamente la procedura tra-
cheotomica senza attendere il completamento dell’ anestesia. L’ accesso tracheo-
tomico avvenne alivello cricoideo e si verificod copioso sanguinamento tiroideo
con necessita di procedere ad emostasi locale. Fu impossibile utilizzare cannula
tracheotomia per la presenza di materiale ematico, 0sseo e dentario e pertanto S
utilizzo un tubo Portex cal. 7.0. Si inizio ad aspirare sangue fluido e coagulato
dalla trachea e fu effettuata insufflazione aerea che dette luogo ad espansione
polmonare (con rilievo anche auscultatorio). Dopo alcuni minuti si verificod arre-
sto cardiaco e, da momento che |a ventilazione non era piu possibile per eleva
taresistenza pressoriainterna, I’ ORL estrasse il tubo, aspiro notevole quantita di
coaguli e sangue fluido e provvide ad introdurre altro tubo di calibro maggiore
(7.5). Inizid nuovamente a ventilare con Ambu, Sia pure contro resistenza.
Furono avviate anche le pratiche rianimatorie (massaggio cardiaco, Adrenalina
ev, Bicarbonato, ecc). Fu eseguito un nuovo radiogramma toracico, refertato per
“faldadi pneumotorace ipertensivo bilaterale con netta riduzione dell’ ombra car-
diaca. Abbondante enfisema sottocutaneo”. Si procedette ad effettuare drenaggio
toracico bilaterale, senza esito positivo. Si tentd quindi defibrillazione elettrica
ma, dopo circa due ore al’arrivo a PS, il paziente fu dichiarato deceduto.
L’ autopsia concluse che il decesso non era attribuibile, nemmeno concausalmert
te, ad erronea condotta dei medici che curarono il paziente, quesito che era stato
posto specificamente dal Pubblico Ministero. Su richiesta di questi, del Legale
della parte civile (la famiglia del giovane) e di quello dello sparatore, si giunse
quindi al’incidente probatorio. Il quesito posto fu: “dica il perito, presa visione
delle consulenze tecniche redatte per conto del PM e per conto della difesa del
...omissis ... seil comportamento dei medici in occasione del soccorso al ferito
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sia stato tempestivo ed efficace e se comunque abbia concorso per colpa al

decesso del ... omissis ... Valuti la correttezza allo stato dell’ arte dell’ intervento

operato”. La complessita del caso emergeva anche dal numero di legali (otto) e
consulenti medici (dieci) impegnati nelle operazioni peritali. Fu necessario rie-

saminare i pezzi autoptici conservati dal consulente settore precedente ed una
approfondita ricerca bibliografica, nonché I’ ausilio di specialisti (anestesista ed

otorinolaringoiatra). Al termine dell’ accertamento medico legae il perito con-

cluse individuando la causa del decesso in “ scompenso cardiaco acuto con arre -
stoin sistole in presenza di abbondante enfisema sottocutaneo e di pneumotora -
ce bilaterale, secondari a grave lesivita cutanea e del cavo orofaringeo (da colpo

d’arma da fuoco) e ad ostruzione meccanica intrinseca delle vie aeree superio -
ri”. Il perito escluse inoltre responsabilita da parte dei sanitari che prestarono la
loro operain ambito di Pronto Soccorso, giudicando sufficientemente tempesti-

Vo ed appropriato |’ operato degli stessi. L’ attenzione dei consulenti di parte, che

contestavano I’ operato dei medici, si appuntd soprattutto sull’ azione dell’ aneste-

sista (che eraritenuto non essere stato sufficientemente perito da val utare preco-

ce mente la necessita della tracheotomia) e dell’ otorino (a cui era rimproverato

un errore di accesso, basato invero sulla erronea descrizione riportata nella con-

sulenza tecnica effettuata per il Pubblico Ministero). Nonostante la perizia in

sede di incidente probatorio, come anche la consulenza svolta dal consulente del

Pubblico Ministero, escludesse specifiche responsabilita dei medici, vi fu

comunque il rinvio a giudizio dell’ anestesista e dell’ otoiatra. Nel processo di

primo grado |’ anestesista fu condannato per corresponsabilita colposa nel deces-

so mentre fu assolto I’ otoiatra. Al termine del processo di appello fu assolto
anche |’ anestesista.
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