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Prescrizione off-label

dei farmaci chemioterapici

Daniele Zamperini '

" MMG, specialista in Medicina Legale. Vicepresidente ASMLUC (Associazione Specialisti Medicina Legale Universita Cattolica)

Uno dei problemi pitl spinosi a cui ricorrentemen-
te devono far fronte i medici & quello della prescri-
zione del principio attivo a seconda delle indica-
zioni riportate in scheda tecnica.

Infatti da alcuni anni (precisamente dal 1998) e
espressamente vietata in Italia la prescrizione
“fuori scheda tecnica”, o prescrizione “off-label”.
Si definisce prescrizione off-label I'uso di farmaci
regolarmente registrati ma usati in maniera non
conforme a quanto previsto dalla scheda tecni-
ca autorizzata dal Ministero della Salute per gli
aspetti di indicazioni, modalita e dosi di sommi-
nistrazione.

LE BASI NORMATIVE

La nascita del divieto risale come abbiamo detto al
1998 allorché, sotto la spinta delle polemiche sul
caso Di Bella, I'allora Ministro Bindi emano un De-
creto legge che venne convertito poi nella Legge 8
aprile 1998, n. 94.

Tale Legge stabiliva, in sostanza, che nel prescri-
vere una specialita medicinale il medico deve at-
tenersi alle indicazioni terapeutiche, alle vie e alle
modalita di somministrazione previste nell’auto-
rizzazione all'immissione in commercio rilasciata
dal Ministero.

Tale autorizzazione ¢ la cosiddetta “scheda tecni-
ca” di cui il “foglietto illustrativo” (il cosiddetto
“bugiardino”), che si trova all'interno delle confe-
zioni dei medicinali, & un riassunto. La scheda tec-
nica e piu esaustiva e complessa e contiene tutte
le informazioni necessarie per I'uso del farmaco,
mentre il foglietto illustrativo, pur riportando so-
stanzialmente gli stessi elementi, & piu sintetico e
usa talvolta un linguaggio piu diretto al pubblico
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che non all’'operatore. Sono comunque riportate
le informazioni essenziali indicate dalla legge.

La Legge 94/98 prevedeva in realta alcune deroghe:
veniva previsto che in singoli casi il medico potes-
se, sotto sua diretta responsabilita e previa infor-
mazione del paziente e acquisizione del consenso
dello stesso, impiegare il farmaco per una indica-
zione o una via di somministrazione o una moda-
lita diversa da quella autorizzata qualora egli rite-
nesse, in base a dati documentabili, che il paziente
non potesse essere utilmente trattato con altri far-
maci che contenessero la specifica indicazione. La
prescrizione doveva pero essere conforme a detta-
mi della letteratura scientifica internazionale e, nel
caso di prescrizione in deroga, il farmaco non po-
teva essere prescritto a spese del SSN.

Altra deroga era consentita nel caso di farmaci di
nuova introduzione o di farmaci registrati all'este-
ro ma non ancora in Italia per quella specifica in-
dicazione, eventualmente in corso di sperimenta-
zione clinica. Di questi farmaci viene redatta una
apposita lista dal Ministero della Salute, periodica-
mente aggiornata. Si tratta di farmaci indicati so-
prattutto in oncologia o in patologie di pertinenza
specialistica, di uso assai poco frequente nella me-
dicina generale. Luso di questi farmaci deve essere
preceduto da previa comunicazione al Ministero.

PROBLEMI PRESCRITTIVI
GENERALI

La Legge 94/98, promulgata senza opportuna pre-
parazione, ha immediatamente generato una serie
di gravi problemi per i medici prescrittori: le sche-
de tecniche autorizzate fino a quel momento non
costituivano elemento obbligatorio che impones-
se tassativo rispetto, ma soltanto una indicazione
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Editoriale

generica al miglior uso dei farmaci. Alcune circola-
ri, emesse prima del Decreto legge del 1998, pur
ribadendo in pitt occasioni I'inopportunita di pre-
scrizioni al di fuori delle indicazioni approvate, e
pur invitando i medici a evitarle, non ne vietavano
I’'attuazione. Questa impostazione generale ha fat-
to si che le indicazioni in scheda tecnica dei farma-
ci fossero, in tale epoca, abbastanza generiche e
approssimative, avendo una funzione prevalente-
mente indicativa. Quindi le schede erano general-
mente poco aggiornate e contenevano indicazio-
ni terapeutiche piuttosto vaghe; gli aggiornamen-
ti erano rari in quanto le procedure comportavano
un pesante e costoso lavoro burocratico a carico
delle aziende farmaceutiche, che non ne ravvisa-
vano la necessita.

A cio si aggiungeva il fatto che l'istruzione univer-
sitaria forma e istruisce i medici sugli indirizzi te-
rapeutici previsti dalle linee guida internaziona-
li e dagli studi piu accreditati nei vari settori, ma
non si cura di verificare la loro congruenza con le
schede tecniche registrate. Il medico viene percio
istruito a prescrivere certi farmaci per la cura di
una malattia ma puo trovarsi in difficolta perché le
indicazioni del “bugiardino” non corrispondono.
All'improvviso, quindi, numerosi farmaci di uso
comune in diverse patologie si trovarono ad es-
sere “fuori legge” con un rigore ingiustificabile al-
meno dal punto di vista scientifico: un esempio
clamoroso fu quello dei FANS i quali, benché sfrut-
tati per la loro azione antidolorifica nelle piu di-
verse patologie, ed espressamente raccomandati
dalle autorita scientifiche internazionali per la te-
rapia del dolore da cancro, vennero a essere pre-
scritti abusivamente in quanto pressoché nessuno
di essi riportava in scheda tecnica questa indica-
zione specifica.

Oltretutto gli aggiornamenti non sempre tempe-
stivi delle schede tecniche fanno si che circolino
contemporaneamente prodotti analoghi aventi fo-
glietti illustrativi in versioni e con indicazioni dif-
ferenti. A questo punto diventerebbe assai difficile
per il medico prescrittore effettuare una prescri-
zione formalmente “adeguata”.

Un aspetto paradossale: la prescrizione off-label é il-
lecita indipendentemente dalla sua utilita verso il pa-
ziente; il medico dovrebbe essere sanzionato anche se
la terapia effettuata in deroga fosse risultata utile e
benefica.

Malgrado questi problemi venissero denunciati a
gran voce, il Ministero confermava in pitl occasio-
ni, con diverse circolari, gli obblighi stabiliti dal-
la 94/98. Veniva anche sottolineato come ciascu-
na scheda tecnica fosse assolutamente specifica,
e non potesse essere estesa a farmaci similari (il
cosiddetto “effetto classe”).

Queste limitazioni sono state applicate finora, es-
senzialmente, alla medicina territoriale, conside-
rando la medicina ospedaliera libera da tali vinco-
li o comunque titolare di una maggiore discrezio-
nalita, in base ad una ambigua comunicazione del
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Ministero (G.U. n. 155 del 4 luglio 2002). Questa
distinzione e pero venuta a cadere definitivamen-
te con la Legge del 27 dicembre 2006, n. 296, pub-
blicata in G.U. n. 299 del 27 dicembre 2006 - S.O.
n. 244 (Finanziaria 2007) che al comma 796, let-
tera z) ribadiva in chiare lettere che anche i medi-
ci dipendenti di qualsiasi categoria, salvo singoli
casi, dovessero rispettare le indicazioni riportate
nelle schede tecniche.

USO OFF-LABEL DEI
CHEMIOTERAPICI ANTIBIOTICI

La prescrizione off-label dei chemioterapici antibio-
tici @ un argomento piuttosto delicato in quanto ra-
ramente puntualizzato e raramente osservato.

E probabile che il settore sia uno di quelli in cui
sia pitl frequente l'infrazione, magari involontaria,
alle regole.

Una prima osservazione generale: le schede tec-
niche degli antibiotici riportano costantemente la
dizione generica “trattamento delle infezioni cau-
sate da patogeni sensibili al farmaco X”.
E una dizione estremamente ambigua e perico-
losa:
= per prima cosa, viene ristretto il campo di in-
tervento al “trattamento” delle infezioni, e vie-
ne cosi ad essere escluso tutto I'ampio set-
tore della profilassi. Stando alla lettera del-
le schede, quindi, diverrebbe illecita la profi-
lassi di soggetti esposti a contagi pericolosi
(per esempio al Meningococco). Diverrebbe
illecita anche la profilassi antibiotica per sog-
getti “deboli” che debbano essere sottopo-
sti a manovre ad alto rischio di sovrainfezio-
ni (interventi odontoiatrici, chirurgici, esami
endoscopici ecc.). Sono poche le schede tec-
niche che prevedono tali possibilita;
= la somministrazione viene ristretta ai pato-
geni sensibili al farmaco. Tale indicazione po-
trebbe essere rispettata, a stretto rigore, solo
dopo opportuni accertamenti batteriologici,
non essendo previsto un criterio presuntivo;
= ogni terapia antibiotica rivelatasi inefficace a
posteriori verrebbe quindi a cadere nel cam-
po dell'inappropriatezza e della violazione di
legge, in quanto presumibilmente effettuata
su germi non sensibili. La dizione usata nelle
schede tecniche puo quindi essere ragionevo-
le nel settore della “buona pratica clinica”, ma
é assolutamente inappropriata quando vada
ad esprimere un tassativo obbligo di legge;
= viene ad essere sostanzialmente irregolare il cri-
terio “ex adiuvantibus”. Benché insegnato nel-
le Universita e ampiamente applicato nei casi
pitt complessi, non verrebbe consentita la
somministrazione di un chemioterapico a fini
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diagnostici, al fine cioe di comprendere, dalla
risposta al farmaco, quale possa essere il mi-
cro-organismo implicato nell’infezione.

LANTIBIOTICO NELLE INFLUENZE

Altra tipica occasione di prescrizione off-label dei
chemioterapici si rileva allorché un antibiotico
venga prescritto in occasione di un’infezione for-
se virale, sia per incertezza diagnostica (criterio ex
adiuvantibus) , sia per una eventuale “copertura” o
protezione da una sovrainfezione batterica.
Questo uso degli antibiotici, benché probabilmen-
te spesso inappropriato, é largamente diffuso nel-
la pratica medica, soprattutto al fine di proteggere
soggetti ritenuti “fragili”.

Si assiste, negli ultimi tempi, a una progressiva ri-
duzione del fenomeno che pero non appare com-
pletamente eliminabile in quanto compenetrato
nella visione medica della protezione della salute
del singolo individuo, al di la delle regole generali.

LE NORME “DI SECONDO LIVELLO"

Un ulteriore problema sorge per il coordinamen-
to della norma principale (scheda tecnica) con le
norme accessorie e subentranti (per esempio note
AIFA, prontuari regionali, ecc.).

La tendenza a ragionare per “farmaci di classe”
(che si sta imponendo in alcune regioni) tende im-
propriamente a uniformare le indicazioni e le mo-
dalita d’uso di una serie di gruppi di farmaci della
stessa categoria ma non necessariamente identi-
ci. Queste procedure, dipendenti da motivi tipica-
mente economici, possono obbligare il medico ad
effettuare prescrizioni che, sia pure corrette dal
punto di vista clinico, non lo sono dal punto di vi-
sta “burocratico”. E tipico per esempio il fatto che
le terapie antibiotiche iniettive vengano riservate
a casi di particolare gravita escludendo, ad esem-
pio, i soggetti che abbiano patologie gastrointe-
stinali che rendano difficoltosa o poco efficace la
terapia orale. In questi casi vengono talvolta usati
escamotage non del tutto limpidi, come una dia-
gnosi forzosamente aggravata o non rispondente
totalmente al vero.

PRESCRIZIONE OFF-LABEL
DEI CHEMIOTERAPICI
ANTITUMORALI

Piu che in altre branche della medicina, sia per la
gravita della patologia che per la frequente scar-
sita di cure efficaci, l'utilizzo off-label dei farma-
ci in oncologia & molto frequente, probabilmente
piu frequente che in altri settori. Sono stati effet-
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tuati studi per quantificare il fenomeno; in Au-
stralia é stato evidenziato come il 22% delle pre-
scrizioni oncologiche siano off-label.

Un esempio paradigmatico puo essere quello del-
la talidomide, il farmaco sedativo-ipnotico, tragi-
camente noto per i casi di malformazioni fetali,
che é stato riscoperto in tempi recenti. Per i suoi
effetti anti-angiogenici e anti-inflammatori, la ta-
lidomide é stata (ed e ancora) prescritta off-label
in una serie di patologie oncologiche nelle quali
ha dimostrato reale efficacia (mieloma multiplo,
leucemia mieloide acuta, carcinoma renale, glio-
mi maligni, sarcoma di Kaposi) e patologie non
neoplastiche (mielofibrosi, malattia “trapianto
verso ospite”, lupus eritematoso cutaneo, sindro-
me mielodisplastica).

Gli esempi di uso off-label di farmaci in oncolo-
gia sono innumerevoli: taxotere nel tumore della
prostata metastatico e nel tumore gastrico, flu-
darabina nei linfomi a basso grado di malignita
pretrattati, nel linfoma non Hodgkin e nel regime
di condizionamento per trapianto allogenico di
cellule staminali, irinotecan nel tumore gastrico,
doxorubicina liposomiale pegilata nei linfomi cu-
tanei e nel linfoma non Hodgkin.

Gemcitabina viene usata off-label nei tumori
avanzati della mammella e dell’ovaio.

Nel tumore colorettale in seconda linea, nel tu-
more gastrico avanzato, nel linfoma non Hodgkin
e nel tumore del pancreas viene impiegato oxa-
liplatino.

Trastuzumab trova impiego nella terapia del tu-
more metastatico della mammella; topotecan
viene usato nella leucemia mieloide acuta e nelle
metastasi cerebrali; docetaxel nel tumore gastri-
co e della prostata.

Sono innumerevoli gli esempi di queste terapie
off-label, in cui sono le schede tecniche a insegui-
re 'uso clinico, e non viceversa. Il fatto che tali
usi burocraticamente impropri vengano effettua-
ti in ambienti ad altissima specializzazione, fina-
lizzati alla cura di patologie estremamente gra-
vi, ha tuttavia protetto finora i Sanitari inadem-
pienti.

Va comunque sottolineato come i meccanismi
della Legge 94/98 si siano rivelati palesemente
inadeguati, spesso incongrui e incapaci di gover-
nare efficientemente i meccanismi di cura e, di
conseguenza, la salute dei cittadini.

Non é improprio sottolineare come un’osservan-
za cieca e incondizionata della norma avrebbe
causato gravi guasti alla salute pubblica o, para-
dossalmente, avrebbe causato procedimenti pena-
li di massa verso tantissimi medici rei solo di aver
cercato di curare al meglio i propri assistiti.

La legge va abolita o, quanto meno, sostanzial-
mente modificata.

© SEEd Tutti i diritti riservati
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Lart. 3, comma 1, del Decreto legge 17 febbraio 1998, n. 23, convertito con modificazioni nella Legge
8 aprile 1998, n. 94, recita testualmente: «Fatto salvo il disposto dei commi 2 e 3, il medico, nel pre-
scrivere una specialita medicinale o altro medicinale prodotto industrialmente, si attiene alle indica-
zioni terapeutiche, alle vie e alle modalita di somministrazione previste dall’autorizzazione all'immis-
sione in commercio rilasciata dal Ministero della Sanita»

Lart. 3, comma 2, del Decreto legge 17 febbraio 1998, n. 23, convertito con modificazioni nella Legge
8 aprile 1998, n. 94, recita testualmente: «In singoli casi il medico puo, sotto la sua diretta responsa-
bilita e previa informazione del paziente e acquisizione del consenso dello stesso, impiegare un medi-
cinale prodotto industrialmente per una indicazione terapeutica o una modalita di somministrazione
o di utilizzazione diversa da quella autorizzata, ovvero riconosciuta agli effetti dell'applicazione del-
I'articolo 1, comma 4, del Decreto legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito dalla Legge 23 dicembre
1996, n. 648, qualora il medico stesso ritenga, in base a dati documentabili che il paziente non possa
essere utilmente trattato con medicinali per i quali sia gia stata approvata quella indicazione terapeu-
tica o quella via o modalita di somministrazione e purché tale impiego sia noto e conforme a lavori
apparsi su pubblicazioni scientifiche accreditate in campo internazionale»

Lart. 3, comma 4, del Decreto legge 17 febbraio 1998, n. 23, convertito con modificazioni nella Leg-
ge 8 aprile 1998, n. 94, recita testualmente: «In nessun caso il ricorso, anche improprio, del medico
alla facolta prevista dai commi 2 e 3 puo costituire riconoscimento del diritto del paziente alla eroga-
zione dei medicinali a carico del Servizio Sanitario Nazionale, al di fuori dell’ipotesi disciplinata dal-
I'articolo 1, comma 4, del Decreto legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito dalla Legge 23 dicembre
1996, n. 648»
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Un insolito caso di reazione
anafilattica da farmaco:
cenni clinici e riflessioni medico-legali
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ABSTRACT

We report a case of a cutaneous ulcer in a 49 years-old patient with diabetes and hypertension. Peni-
cillin in pownder for local use was prescribed. A severe anaphylactic reaction was observed. This case
leads to some considerations concerning the off-label prescribing, that is to say the prescription of a
registered medicine for a use that is not included in the product information.

Thus off-label prescribing in dermatology may sometimes be clinically appropriate, it may be associa-
ted with a number of clinical, safety and legal issues.

Off-label prescribing is acceptable if there is no suitable alternative and an appropriate process for in-
formed consent is needed.

The practice of prescribing off-label drugs is common among dermatologists, many of whom had mi-
sperceptions about which are the approved indications of the drug and about the legal ramifications
of off-label therapies. The authors suggest that understanding the principles of off-label prescribing
in conjunction with the mechanisms of drug action in diseases may help clinicians in increasing the
safety of their patients and in avoiding legal litigations.

Keywords: Adverse Drug Reaction, off-label penicillin, off-label dermatologic therapies, legal liability

An unusual case of anaphylactic reaction: clinical and legal aspects.

Pratica Medica & Aspetti Legali 2007; 1(1): 7-12

INTRODUZIONE

DESCRIZIONE DEL CASO

Si riporta un caso pratico relativo ad una presun-
ta responsabilita professionale correlata all'insor-
genza di una grave reazione allergica sistemica, di
tipo anafilattico, secondaria a somministrazione
cutanea di antibiotico, nella fattispecie del gruppo
delle penicilline naturali, somministrabili esclusi-
vamente per via parenterale. Linteresse medico-
clinico e medico-legale del caso e indubbio in vir-
tu della sua eccezionalita, globalmente valutata, e
dell'opportunita di esprimere delle considerazio-
ni su problematiche di scottante attualita, quali il
consenso informato, la corretta condotta opera-
tiva del medico e la conoscenza di norme e leggi
che ad essa si riferiscono.

Pratica Medica & Aspetti Legali 2007; 1(1)

Paziente di 49 anni all’epoca dell’evento dannoso,
di sesso femminile, diabetica e ipertesa da oltre
20 anni, richiedeva una visita medica specialisti-
ca per ulcere cutanee acrali del piede sinistro, con
segni di flogosi concomitante, insorte da qualche
mese e resistenti alla cura con i comuni trattamen-
ti e presidi curativi, rispettivamente effettuati e
adoperati con scarso successo dal medico di fa-
miglia. Il Sanitario chiamato a consulto, dopo una
prima indagine anamnestica e un successivo esa-
me clinico, faceva diagnosi di ulcere infette delle
dita del piede sinistro su base microangiopatica e
consigliava terapia antibiotica per via generale da
associare a disinfezione accurata delle ulcere per
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via locale. La paziente faceva presente che prefe-
riva non assumere antibiotici per via sistemica in
virtt di un malore, non meglio specificato, avuto
circa 6 anni prima, in seguito alla somministrazio-
ne di antibiotici, mai pil somministrati. La figlia
precisava che I'antibiotico in causa, molto proba-
bilmente, apparteneva alla classe delle cefalospo-
rine, ma non poteva essere piu precisa, dal mo-
mento che era passato del tempo dall’episodio. La
paziente stessa aggiungeva che, oltre agli antibio-
tici, sin da bambina non tollerava i prodotti casea-
ri, e talvolta, dopo che assumeva latte e derivati,
notava l'insorgenza di prurito e orticaria diffusa a
gran parte dell'ambito cutaneo.

Il medico specialista, alla luce di tali affermazio-
ni, procedeva a prescrivere una toilette del piede
con fisiologica e antibiotici solo ed esclusivamen-
te per via locale e nella fattispecie, penicillina in
fiale, per la sua nota efficacia battericida, racco-
mandando il seguente schema terapeutico: la pol-
vere del flacone doveva essere applicata sulle ulce-
re cutanee due volte al giorno per due settimane,
mentre il solvente non doveva essere utilizzato.
Lo stesso Sanitario disponeva il controllo medico
dopo 14 giorni.

Il mattino successivo, la figlia della paziente pro-
cedeva a toilette delle ulcere e subito dopo vi ap-
plicava la polvere, secondo le indicazioni mediche
ricevute. In un lasso di tempo di circa 50 minu-
ti, la paziente sviluppava intenso prurito su tutto
I'ambito cutaneo, arrossamento e senso diffuso di
calore, cardiopalmo, nonché lieve difficolta respi-
ratoria, via via piu intensa nei minuti successivi al
momento iniziale; trasportata d'urgenza al vicino
presidio medico di pronto intervento, veniva im-
mediatamente soccorsa, con difficolta dei Sanitari
nel reperire un accesso venoso, data la contempo-
ranea caduta repentina dei valori pressori, causa
diretta di uno stato sub-collassiale. Intanto anche
lo stato di coscienza incominciava ad obnubilarsi
e la dispnea ad accentuarsi.

Il personale infermieristico procedeva al lavaggio
del piede e all'asportazione della polvere antibio-
tica visibile sul piede, mentre quello medico era
costretto a isolare chirurgicamente un accesso ve-
noso in sede sub-malleolare, quindi lo incannula-
va per l'opportuna terapia infusionale dettata dal
caso specifico, integrata nelle manovre rianimato-
rie con somministrazione di ossigeno. Dopo cir-
ca mezz'ora di terapia continua, i valori pressori
si ristabilivano a livelli compatibili con la vita, la
situazione generale migliorava alquanto e I'even-
to veniva diagnosticato come “grave reazione av-
versa sistemica da farmaci” di tipo anafilattico, a
causalita e patogenesi da determinare successiva-
mente in opportuna sede. La paziente, trasferita
in ambiente medico, riceveva le ulteriori terapie
mediche per la stabilizzazione del quadro clinico e
veniva sottoposta agli opportuni accertamenti del
caso, tra cui il dosaggio delle IgE Prist e Rast per
sospetta allergia alla penicillina; entrambi i titoli
anticorpali risultavano maggiori rispetto ai valori
normali standard di riferimento [1].
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GLI ASPETTI CLINICI

Il caso, globalmente valutato, & senza dubbio in-
solito nella pratica clinica quotidiana, ma di note-
vole interesse scientifico per i molteplici punti di
discussione analitica clinica che puo evocare; non
é scopo del lavoro soffermarsi su di essi in modo
approfondito, avendo esso preminente finalita va-
lutativa medico-legale e giuridica. Di certo le rea-
zioni avverse alla penicillina somministrata per via
parenterale e orale, comprese quelle gravi di tipo
anafilattico e fatali, sono piu che note in letteratu-
ra medica, anche da tempo, rappresentando senza
ombra di dubbio esempi fra i pitl frequenti di ADR
(Adverse Drug Reaction) [2-6].

Di contro, le reazioni locali, quelle sistemiche e
soprattutto quelle anafilattiche da applicazione
topica di penicillina naturale, sono meno frequen-
ti rispetto a quelle suscitate dalla somministrazio-
ne per via generale; anche le relative pubblicazioni
in letteratura [7] sono rare, e non potrebbe essere
altrimenti, dal momento che le classiche penicil-
line iniettabili non sono previste per la sommini-
strazione topica, che rappresenta di conseguenza
una modalita d’'uso off-label, ossia non autorizza-
ta e, in linea di massima, da riservare a casi sele-
zionati, per cui i dati statistici sono, al riguardo,
limitati e talvolta datati [8]. Sono invece frequenti
e note in dermatologia le reazioni avverse da an-
tibiotici topici non penicillinici, a causa del loro
largo uso consentito e condiviso in terapia; il ri-
ferimento e d’obbligo alle reazioni da sulfamidi-
ci, neomicina, mupirocina [9,10], bacitracina ecc;
in aggiunta si riportano alcuni riferimenti a casi di
shock anafilattico alla bacitracina topica, reperibili
anche in Rete [11,12].

Nel caso in questione, le lesioni ulcerose dei piedi
della paziente hanno favorito alquanto I'assorbi-
mento sistemico del farmaco, a causa della vaso-
dilatazione flogistica del microcircolo dermico e
dell'esposizione dei tessuti lesi, privi di protezio-
ne cutanea. Da quanto fin qui esposto, si evince
che la reazione avversa é stata di natura immuno-
logica, verosimilmente di tipo 1, mediata da IgE
specifiche (Tabella I) dirette contro i determinan-
ti antigenici della penicillina, noti e utilizzati nei
test a finalita diagnostica in vitro e in vivo (Penicil-
loil-Poli-Lisina), modalita, quest’ultima, da valutare
con attenzione, a causa della sua estrema rischio-
sita per i pazienti gia sensibilizzati [13], come cer-
tamente la paziente protagonista di tale caso.

GLI ASPETTI LEGALI

Gli aspetti legali del caso in questione riguardano
le condotte inappropriate o errate assunte dal Sa-
nitario nell'indagine anamnestica e nella prestazio-
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ne d’opera professionale “de quo”, che potrebbe-
ro essere interpertate come malpractice, concetto,
questo, attualmente “di moda” nell'ampio panora-
ma delle professioni sanitarie, a volte usato inop-
portunamente e ingiustamente ancor prima del
giudizio di responsabilita [14], per definire una
condotta sanitaria imperita, negligente, impru-
dente e non rispettosa delle norme, disposizioni
e leggi statuite dall’'ordinamento vigente in merito
a “fatti sanitari” (art. 43 del Codice penale). La di-
mostrazione del nesso di causalita tra operato pre-
giudizievole e danno costituisce I'elemento fonda-
mentale e probante della malpractice, momento im-
prescindibile per la successiva valutazione della re-
sponsabilita professionale, nei vari ambiti giuridici:
civile a tutela del patrimonio dell'individuo e/o pe-
nale, a tutela della salute, bene supremo dell'uomo
e di rango costituzionale.

FASE ANAMNESTICA

La fase anamnestica costituisce momento impre-
scindibile dell’attivita sanitaria, atto medico esso
stesso e premessa indispensabile per il risultato
positivo del successivo iter diagnostico-terapeuti-
co. Lanamnesi in caso di sospetta sensibilizzazio-
ne a farmaci o di pregressa reazione avversa ad
essi e spesso I'unico strumento in mano del medi-
co per orientare la sua condotta clinica e ben ope-
rare ai fini della prevenzione del danno alla perso-
na, ovvero lo strumento piu importante per la tu-
tela della salute dell’assistito e della stessa profes-
sionalita del suo medico.

Il colloquio con il paziente deve essere puntuale
sulla storia clinica precedente, estesa anche ai fami-
liari, onde escludere stati (es. atopia) geneticamen-
te favorenti le allergie; deve essere, altresi, adegua-
to alle capacita recettivo-cognitive del paziente e
circoscritto al farmaco particolare, alla classe di far-
maci di appartenenza e alle classi che possono es-
sere interessate da allergia crociata con il farma-
co prescritto (es. cefalosporine e penicilline). Utile
I'ausilio e la collaborazione del medico di famiglia,
specie se egli € a conoscenza della storia clinica
del paziente, nonché I'aiuto dei parenti prossimi,
se il paziente non é in grado di collaborare effica-
cemente. E altrettanto utile esaminare I'eventuale
documentazione sanitaria in possesso dell’ammala-
to o conoscere eventuali luoghi di cura precedenti,
al fine di “attingere” informazioni ausiliarie. Infine
I'inchiesta anamnestica puo giovarsi, per comple-
tezza, di un questionario specialistico redatto ad
hoc o prelevato da lavori o pubblicazioni da enti
scientifici riconosciuti ufficialmente [15,16].

Nel caso descritto, I'indagine anamnestica e sta-
ta oggettivamente carente, o almeno cosi appa-
re dall’esame della documentazione disponibile.
II dubbio su sospetti pregressi episodi di aller-
gia o pseudoallergia avrebbe dovuto stimolare lo
specialista a valutare meglio il rischio allergologi-
co dell’assistita, tenendo conto dei parametri es-
senziali sopra menzionati. In aggiunta, purtroppo,
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Meccanismo Manifestazioni cliniche

| IgE mediato Andfilassi, orticaria, asma (allergie
in senso stretto)

1l citotossico Anemia emolitica,
piastrinopenia,nefrite interstiziale

11 immunocomplessi Malattia da siero, vasculite

1\ cellulomediato Dermatite da contatto, rash

Tabella I. Reazioni immunopatologiche secondo Gell e Coombs

non vi sono prove che dimostrino I'effettuazione
di un’anamnesi dettagliata, come il caso avrebbe
richiesto; I'intolleranza non meglio specificata alle
cefalosporine e ad alcuni alimenti che in teoria
potrebbero essere stati contaminati da antibiotici
avrebbe dovuto comportare un differimento del-
la terapia antibiotica, da aggiornare e modulare
in rapporto a una indispensabile valutazione del-
lo stato di sensibilizzazione della paziente, in vi-
tro ed eventualmente in vivo, stante anche il fat-
to che non ricorreva lo stato di urgenza medica e
quindi della necessita di prescrivere e far effettua-
re a tutti i costi quel tipo di terapia. Ne discende
che la condotta professionale del Sanitario non e
esente da giudizi critici sia dal punto di vista me-
dico che legale.
Si riportano, a tal proposito, le cause di giustifi-
cazione del medico, cosi come da egli stesso ad-
dotte:
= «ho consigliato la terapia a base di penicillina
naturale per la sua elevata efficacia batterici-
da in un contesto clinico a rischio di grave in-
fezione sottocutanea e necrosi parcellare dei
tessuti del piede in diabetica»;
= «ho preferito la via di somministrazione to-
pica, anche se non prevista per le penicilline
iniettabili, per la minore incidenza di effetti
sistemici che tale via puo garantire rispetto
alla via generale, nell'ambito di un sospetto
stato di sensibilizzazione»;
= «non ho provveduto all'approfondimento e
accertamento diagnostico allergologico per-
ché i test in vitro non danno risposte univo-
che e quelli in vivo sono pericolosi per la vita
e poi perché poteva essere perso tempo pre-
Zioso».

RIFLESSIONI

A favore del Sanitario ¢ da considerare che I'even-
tuale opzione per la somministrazione del farma-
co per via generale, giustamente omessa, avrebbe
potuto ipotecare uno shock anafilattico fatale; di
fatto, nel giudizio globale di responsabilita & da
tenere in debito conto tale evenienza. Tuttavia, se
si rapporta tale tipo di ragionamento logico alla
possibilita che ugualmente un trattamento topico,
con una sostanza (penicillina) facilmente assorbi-
bile nel circolo sistemico e gravata da reattivita
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Figura 1. Studio in grafico delle reazioni avverse ai farmaci distinte per apparato
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crociata con farmaci (cefalosporine) dannosi per
la paziente, avrebbe potuto suscitare una reazio-
ne avversa, come poi nella realta & sato, allora gli
elementi di giustificazione della condotta del Sa-
nitario si affievoliscono in modo apprezzabile. Ad
onor del vero, la cute é I'organo del corpo che piu
di ogni altro costituisce sede di reazioni avverse
da farmaci, come ¢ comunemente noto e come si
evince dalla Figura 1, che riassume un recente stu-
dio del ministero della Salute [17]; la cute é infat-
ti sede del SALT (Skin Associated Lymphoid Tissues) e
quindi frequentemente sede di risposte variabili
agli stimoli esogeni, talvolta in modo esagerato.
D’altro canto, a difesa del Sanitario ¢ da conside-
rare che nella pratica ambulatoriale e difficile pen-
sare che una reazione alimentare ai prodotti ca-
seari o altro, oltretutto non meglio definita dal-
la paziente, possa invece costituire un elemento
indiretto di allergia ad antibiotici, come in effet-
ti eccezionalmente puo verificarsi in caso di con-
taminazione o trattamento delle carni o del latte
vaccino con antibiotici penicillinici [18-20] o con
classi di antibiotici con i primi accomunati da reat-
tivita crociata.

CONSIDERAZIONI SUL GIUDIZIO
DI RESPONSABILITA

Il giudizio di responsabilita professionale risente
della prevedibilita dell’evento dannoso, della vio-
lazione dell’obbligo di informazione al paziente,
dell’omissione del consenso consapevole di que-
st’ultimo all’atto medico, a maggior ragione se off-
label, e infine della specifica prestazione d’opera
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sanitaria, qualora essa sia causa efficiente del dan-
no allegato.

Lo studio delle ADR é imprescindibile ai fini del-
la definizione di eventuali comportamenti sanitari
colposi, in quanto quelle di tipo A sono dose-di-
pendenti e prevedibili in funzione delle caratteri-
stiche del farmaco, mentre quelle di tipo B sono
dose-indipendenti e imprevedibili [21-23].

La maggior parte delle reazioni avverse a farmaci
& dovuta al meccanismo d’azione stesso della mo-
lecola, ossia sono di tipo A; in tal caso il medico
avendone conoscenza preventiva, per non esser-
ne ritenuto responsabile dovrebbe mettere in atto
tutti gli accorgimenti opportuni per evitarle, pre-
venendo cosi il danno alla persona. La grave rea-
zione descritta nel caso in esame rientra invece
tra le ADR di tipo B: esse, essendo per definizione
imprevedibili, non sono al medico imputabili, se-
condo costante dottrina, copiosa giurisprudenza
sia di merito che di legittimita e soprattutto se-
condo quanto previsto dall’ordinamento normati-
vo giuridico [24], a patto che costituiscano prima
manifestazione e a patto che 'anamnesi, ben con-
dotta, sia stata negativa per episodi precedenti,
escludendo in tal senso colpe eventuali per omis-
sioni del paziente o dei suoi familiari.

La tematica dell'adeguata informazione del me-
dico al suo assistito in merito al programma dia-
gnostico-terapeutico a lui proposto é di scottan-
te attualita, in quanto oggigiorno i giudizi di re-
sponsabilita professionale stanno interessando
sempre pil tale dovere del medico; recentissima
giurisprudenza ha fatto estrema chiarezza sull’ar-
gomento, elevando il dovere etico-morale di in-
formazione medica a requisito giuridico obbliga-

Pratica Medica & Aspetti Legali 2007; 1(1)



torio, con precise conseguenze medico-legali in
caso di sua omissione [25].

Nel caso specifico, il medico avrebbe dovuto pro-
spettare in modo esaustivo alla sua assistita i ri-
schi comuni e meno comuni della terapia propo-
sta e le alternative praticabili al posto del piano
terapeutico primario [26,27]. Dall'’esame della do-
cumentazione sanitaria agli atti non é stato pos-
sibile appurare se cio sia avvenuto; spetta quindi
al Sanitario allegare ulteriori elementi per provare
che l'informazione é stata ben effettuata, in base
anche alle capacita cognitive della sua assistita, e
che il consenso ¢ stato richiesto e ottenuto.

A maggior ragione, tale dimostrazione € necessa-
ria in virtu della terapia off-label prescritta ed ef-
fettuata; oltretutto il consenso informato rappre-
senta occasione di riduzione del contenzioso in
quanto mira alla duplice tutela della salute del pa-
ziente e della professione e professionalita del Sa-
nitario, costituendo a tutti gli effetti, anche in mo-
dalita verbale, una prova diretta di operato accor-
to e diligente (art. 1176 del Codice civile).

Dal punto di vista medico-giuridico, purtroppo,
la condotta prescrittiva del Sanitario, non trova
piena giustificazione neanche richiamando I'art.
23 della Legge 94/98, che legittima I'uso off-label
dei farmaci non autorizzati per indicazioni e vie di
somministrazioni non previste nell’allegata sche-
da tecnica. Il medico, infatti si e avvalso dell’'uso
off-label del farmaco, il quale, secondo scheda tec-
nica, puo essere utilizzato solo ed esclusivamente
per via iniettiva. La giustificazione della sommini-
strazione per via locale sarebbe stata congrua in
assenza di efficaci alternative terapeutiche verso
un agente microbico sensibile alla sola penicilli-
na. Poiché non e stata effettuata alcuna diagnosi
microbiologica specifica, di conseguenza, sarebbe
stato pill opportuno somministrare, anche in mo-
dalita terapeutica ex adiuvantibus, qualsiasi medi-
camento topico battericida o batteriostatico a lar-
go spettro d’azione indicato per la cura di lesioni
infette, purché fornito di autorizzazione specifi-
ca per l'uso esterno e soprattutto non rischioso
per la paziente; quindi ricorrendo valide alterna-
tive praticabili, nel caso di specie & venuto meno
uno dei fondamentali parametri “giustificatori”
dell'uso off-label dei medicamenti.

In aggiunta non ricorreva lo stato di necessita e
urgenza, che avrebbe legalmente giustificato qual-
siasi sensato intervento finalizzato a salvare una
vita umana; a tal proposito si riportano in Tabella
I1i criteri permissivi della terapia off-label, previsti
dall’art. 3 del D.L. 17 febbraio 1998, n. 23, conver-
tito, con modificazioni, nella Legge 8 aprile 1998,
n. 94 pubblicata su Gazzetta Ufficiale n. 86 del 14
aprile 1998, il cui oggetto é I'effetto benefico di
un farmaco, non autorizzato per la specifica indi-
cazione e via di somministrazione, in riferimen-
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Farmacopea Ufficiale

1.  Farmaco prodotto industrialmente e registrato nella

2. Inesistenza di altri farmaci registrati per quella indicazione

3. Esistenza di lavori qualificati apparsi su pubblicazioni
scientifiche validate e accreditate in campo internazionale

4. Valutazione del rapporto rischio-beneficio

cliniche (stato di necessita)

5. Necessita e indifferibilita terapeutica per le condizioni

oncologico

6. Uso “compassionevole” del farmaco, specie in ambito

Tabella Il. Criteri permissivi di prescrizione in modalita off-label

to ad una patologia non altrimenti curabile, argo-
mento ripreso dalla Sentenza del 21 luglio 2000
del tribunale di Milano, sezione X penale.

CONCLUSIONI

Linteressante caso pratico riportato & opportu-
na occasione di riflessioni cliniche, medico-legali
e giuridiche in merito a un’accusa di presunta re-
sponsabilita professionale, che merita di essere di-
mostrata con “apprezzabili probabilita” in ambito
civile e “oltre ogni ragionevole dubbio” in ambito
penale [28], ricorrenza quest’ultima da non prende-
re pil in considerazione, nel caso specifico, per la
rinuncia della parte lesa a procedere. Rimane il pro-
cedimento civile per la richiesta di risarcimento per
danno biologico temporaneo, danni patrimoniali e
morali allegati dalla parte lesa. Escludendo a priori
il comportamento doloso del Sanitario, permane la
discussione su quello colposo, solo in parte affie-
volito dalle giustificazioni da egli addotte in dibat-
timento. Di certo I'informazione e 'anamnesi sono
state carenti e i requisiti permissivi prescrittivi del-
la terapia off-label non a pieno rispettati. A cio po-
trebbe essere aggiunta la critica che, almeno duran-
te la prima somministrazione del farmaco, sarebbe
stata necessaria la presenza del Sanitario, per ogni
pur remota evenienza, poi nella realta verificatisi,
stante il dubbio sul rischio allergologico della pa-
ziente. Di contro la scelta del medico di non som-
ministrare I'antibiotico per via generale ha proba-
bilmente evitato un esito piu grave e cio deve esse-
re tenuto in debito conto nel giudizio finale, che si
augura non mortificare la persona, la professione e
la professionalita del Sanitario e nello stesso tempo
permettere il giusto risarcimento alla paziente, con
differimento del relativo onere a carico della com-
pagnia di assicurazione, in caso di sussistenza della
tutela assicurativa a favore del Sanitario.
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ABSTRACT

Early diagnosis of deep vein thrombosis (DVT) is often difficult: DVT can be asimnthomatic and pulmo-
nary thrombo-embolism (PTE) often occur in a sudden and unexpected way. Pharmacological prophy-
laxis, aiming at reducing the state of blood hypercoagulability, is the elective therapeutic strategy for
vein thomboembolism. Pulmonary embolism is not only one of the most common causes of unex-
pected death in hospitalized patients, but also one of the top diseases leading to medical malpractice
lawsuits. This article describes a case where the lack of adequate pharmacological prophylaxis caused
the death of a woman for pulmonary thromboembolism. After some clinical and pharmacological con-
siderations about prophylactic measures for PTE, the Authors explore the question of legal liability of

medical practitioners in this situation.

Parole chiave: low-molecular-weight heparin (LMWH), pulmonary thrombo-embolism, professional

liability

Heparin prophylaxis in pulmonary thrombo-embolism: professional responsibility and legal aspects
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INTRODUZIONE

Per trombosi venosa si intende 'ostruzione di un
segmento venoso ad opera di un trombo. In base
alla localizzazione dell’ostruzione si distinguono
la trombosi venosa superficiale, o tromboflebite,
quando e interessato il sistema venoso superficia-
le, e la trombosi venosa profonda, se é interessato
il circolo venoso profondo degli arti.
La patogenesi dello sviluppo delle trombosi ve-
nose puo essere ricondotta a tre principali fattori
(triade Virchow):

= alterazioni delle caratteristiche fisico-chimi-

che del sangue (ipercoagulabilita);

= alterazioni del flusso ematico (stasi);

= alterazioni della parete vasale.
La trombosi venosa profonda (TVP) e la sua piu te-
mibile conseguenza, la tromboembolia polmona-
re (TEP), fatale, hanno registrato nelle ultime tre
decadi un aumento dell'incidenza. I decessi cau-
sati da TEP sono spesso di interesse giudiziario

Pratica Medica & Aspetti Legali 2007; 1(1)

per la frequente pre-esistenza di un evento trau-
matico e la repentinita della morte. Gli eventuali
profili di colpa medica correlati possono derivare
dall'assenza di profilassi adeguata, cosi come da
una durata insufficiente della stessa. Ne consegue
I'importanza del riconoscimento delle categorie di
persone a rischio, di una diagnosi precoce, di una
profilassi e terapia condotte correttamente, di un
monitoraggio adeguato nel tempo.

DESCRIZIONE DEL CASO

Nel marzo 1999 il Tribunale di Foggia condannava
gli imputati, un medico di guardia medica e tre di-
rigenti medici dipendenti di una ASL di Foggia, per
il reato di cui all’art 589 del Codice penale (omici-
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dio colposo) per aver provocato la morte della si-
gnora V.

Li condannava inoltre al risarcimento dei danni in
favore delle parti civili costituitesi.

La Corte di Appello di Bari, investita della questio-
ne, dichiarava, nel novembre 2001, di non dover-
si procedere nei confronti dei predetti imputati
perché il reato loro addebitato era da considerar-
si estinto per prescrizione, confermando invece le
statuizioni civili.

Si contestava agli imputati di aver cagionato la mor-
te della paziente per embolia polmonare massiva.
In particolare al Dott. R., medico di guardia che
aveva visitato la paziente in prima istanza, veniva
contestato di aver omesso di formulare la diagno-
si idonea non avendo rilevato la sospetta embolia
polmonare di cui la signora V. riportava tutti i sin-
tomi, avendo cosi determinato un ritardo nel rico-
vero e nell'inizio delle cure; al Dott. T., cardiologo
in servizio presso il Pronto Soccorso, veniva con-
testato di non aver interpretato correttamente il
tracciato dell’elettrocardiogramma della paziente
in cui erano presenti tracce evidenti dell'’embolia
in corso; al Dott. P. e al Dott. C., medici di turno
presso il presidio ospedaliero ove si era recata la
paziente, di non aver approntato le cure necessa-
rie nonostante fosse chiaramente diagnosticabile
la citata patologia, essendosi limitati a consigliare
il trasferimento presso altro ospedale, tra l'altro
meno attrezzato.

La Corte era giunta alla conclusione che se la pa-
ziente fosse stata sottoposta a cure idonee e tem-
pestive avrebbe senz’altro avuto I'opportunita di
salvarsi.

Fattori di rischio

GLI ASPETTI CLINICI

FATTORI DA CUI DIPENDE IL
RISCHIO TROMBOEMBOLICO

La scelta del pit adeguato regime di profilassi va
effettuata sulla base di un attento inquadramento
clinico del singolo caso e del rapporto rischio/be-
nefici. In Tabella I é riportata la definizione dell’en-
tita del rischio tromboembolico nel paziente chi-
rurgico. I fattori di rischio in questo caso dipendo-
no sia dalle caratteristiche del paziente sia dalla
patologia concomitante. | fattori relativi al pazien-
te comprendono:
= eta (I'eta > 60 anni é considerata un rischio
aggiuntivo);
= costituzione (obesita);
= uso di estroprogestinici (vanno sospesi alme-
no un mese primay);
= altre patologie presentate dal paziente;
= cardiopatie (protesi valvolari cardiache, fibril-
lazione atriale, difetti valvolari, cardiopatia
ischemica, miocardiopatia dilatativa);
= pregressi episodi tromboembolici;
= alterazioni ematologiche con tendenza alla
trombofilia (poliglobulia, trombocitosi, ma-
lattie mieloproliferative, deficit di proteina C,
S, LAC/APLA, AT 1II, ecc.);
= varici arti inferiori;
= BOC severa;
= patologia neoplastica maligna;
= patologie che impediscono la mobilita degli
arti inferiori (es. ictus, lesioni del midollo spi-
nale, politraumi).

Intervento

Basso Eta < 40 aa Senza fattori di rischio* Chirurgia minore non complicata

Moderato Eta < 40 aa Senza fattori di rischio Chirurgia maggiore/malignita
Eta compresa tra 40 e 60 aa Senza fattori di rischio Chirurgia di ogni tipo
Qualunque** Con fattori di rischio Chirurgia minore

Elevato Eta compresa tra 40 e 60 aa Con fattori di rischio Chirurgia maggiore/malignita
> 60 aa Senza fattori di rischio agg Chirurgia maggiore/malignita

Elevatissimo Eta > 40 aa Pregressa tromboembolia Chirurgia maggiore/malignita
Eta > 40 aa Stato ipercoagulativo Chirurgia maggiore/malignita
Qualsiasi Chirurgia maggiore ortopedica in

elezione dell’anca e del ginocchio

Qualsiasi Chirurgia ortopedica d’urgenza

per frattura dell’anca/pelvi,
patellectomia

Tabella I. Definizione dell’entita del rischio tromboembolico nel paziente chirurgico

* la coesistenza di uno o piu fattori aggiuntivi di rischio sposta i pazienti dalla categoria inferiore di rischio immediatamente a
quella superiore

** |'eta > 60 aa é considerata fattore di rischio per gli interventi in anestesia generale o spinale/epidurale
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[ fattori di rischio relativi alla patologia che richiede
I'intervento chirurgico e al tipo di intervento sono:

= patologia neoplastica maligna, stato settico;

= chirurgia maggiore (anche laparoscopica)
e chirurgia complicata (ad esempio settica,
emorragica);

= estese dissezioni (ad esempio alcuni inter-
venti di chirurgia plastica, ampie dissezioni
linfonodali);

= sede dell'intervento (ad esempio in tutta la
chirurgia pelvica: urologica prostatica e vesci-
cale, ginecologica, ortopedica);

= durata dell'intervento (> 30 min);

= interventi che presuppongono una immobi-
lizzazione prolungata (oppure una deambu-
lazione tardiva e/o insufficiente).

PROFILASSI

La diagnosi precoce della TEV, e quindi del rischio
di TEP ad essa connesso, & spesso di difficile attua-
zione, poiché la TEV puo essere completamente
asintomatica e la TEP spesso insorge in modo im-
prowviso e imprevedibile poco prima del decesso,
rendendo impossibile intraprendere un intervento
terapeutico efficace. Per questi motivi la profilas-
si rappresenta la strategia terapeutica elettiva per
questo tipo di patologia (Tabella Il e Tabella III).
La profilassi puo essere condotta farmacologica-
mente o con mezzi fisici come la compressione
elastica (graduata o pneumatica intermittente) o
con l'interruzione parziale della vena cava inferio-
re (limitatamente a casi particolari).

Attualmente i farmaci utilizzati per la profilassi
farmacologica comprendono le eparine, il derma-
tan solfato, gli anticoagulanti orali e gli antiaggre-
ganti piastrinici. Non esiste una linea guida uni-
ca per tutte le specializzazioni chirurgiche, cosi
come in molti Centri le linee guida di una determi-
nata branca chirurgica (urologia, ginecologia, ecc.)
possono essere per certi versi dissimili da quelle
di analoghi reparti.

La scelta del tipo di profilassi dipende quindi es-
senzialmente dall’entita del rischio e dalle possibi-
li controindicazioni alle singole metodiche.

Linee guida di profilassi
tromboembolica in chirurgia

Profilassi con mezzi fisici

Bendaggio fisso degli arti inferiori e calze elasti-
che antitrombo:
= metodiche controindicate in caso di arterio-
patia ostruttiva degli arti inferiori;
= presidi particolarmente indicati in caso di
sindrome post-flebitica, insufficienza venosa
cronica di rilievo;
= opportuno sottolineare I'importanza della
giusta scelta della taglia della calza (piccola,
media, grande; corta o lunga);
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Compressione pneumatica intermittente degli arti
inferiori:
= secondo la letteratura sembra avere una effi-
cacia sovrapponibile se non superiore alla te-
rapia farmacologica;
= indispensabile nei casi in cui sia controindi-
cato I'impiego dell’eparina, in associazione
o meno alle calze elastiche antitrombo (ad
esempio pazienti sottoposti ad intervento
neurochirurgico intracranico).
Limpiego di un filtro cavale temporaneo deve es-
sere preso in considerazione qualora si dovesse
procedere ad un intervento chirurgico:
= in urgenza, in un paziente con flebotrombo-
si in atto;
= in paziente con altissimo rischio per evento
tromboembolico;
= in urgenza ortopedica, in un paziente ad alto
rischio tromboembolico e con sanguinamen-
to in atto, che controindica I'impiego di far-
maci anticoagulanti (ad esempio nel caso di
frattura del bacino).
Una precoce mobilizzazione del paziente nel post-
operatorio, con una conseguente soddisfacente
deambulazione quando possibile, rappresentano
una delle misure pit importanti per la prevenzio-
ne delle tromboembolie. Una adeguata terapia an-
tidolorifica nell'immediato post-operatorio & di
aiuto a tal fine.

Profilassi farmacologica eparinica

Molteplici studi randomizzati hanno dimostrato
che le eparine costituiscono la classe farmacolo-

Condizione Incidenza

In chirurgia generale (chirurgia laparotomica 25%
maggiore o mastectomia)

In paziente di eta > 40 anni e

durata dell’intervento > 30 minuti

Nella chirurgia protesica dell’anca 51%
In chirurgia ortopedica per frattura del femore 48%
Nell‘artroprotesi del ginocchio 60-80%

Tabella Il. Incidenza della trombosi venosa profonda (TVP), senza
profilassi

EP clinic. manif. / EP fatale

grado di rischio

Rischio basso 0,2% /0,002%

Rischio moderato 1-2%/0,1-0,4%

Rischio elevato 2-4%/0,4-1%

Rischio elevatissimo 4-10%/1-5%

Tabella Ill. Incidenza dell’embolia polmonare (EP) clinicamente
manifesta ed embolia polmonare fatale rispetto al grado di rischio
tromboembolico in chirurgia e condizioni mediche
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gica di maggiore efficacia. Esistono in commercio
diversi preparati eparinici:
= eparina non frazionata a basse dosi (fisse)
per via sottocutanea (LDUH, Low Dose Hepa-
rin, 5.000 Ul/12 ore; 5.000 UI/8 ore), rivelatasi
efficace in pazienti chirurgici e internistici;
= eparina standard in dosi “aggiustate” in base
ai valori del tempo di tromboblastina parzia-
le. Nonostante I'efficacia lo schema profilatti-
co usato in terapia ortopedica non ha trovato
una diffusa applicazione pratica;
= eparine a basso peso molecolare (LMWH, Low
Molecular Weight Heparin, 4.000-6.500 Da), ot-
tenute attraverso la degradazione chimica o
enzimatica dell’eparina.
In generale le LMWH costituiscono i farmaci di ele-
zione grazie alla pitt lunga emivita plasmatica, alla
maggiore biodisponibilita, ai minori effetti colla-
terali e della praticita del trattamento (sommini-
strazione in dosi fisse, senza necessita di controlli
dei parametri emocoagulativi). Le formulazioni di
LMWH presenti in Italia sono: bemiparina, calcipa-
rina, dalteparina, enoxaparina, nadroparina, par-
naparina e reviparina.
Le eparine a basso peso molecolare differiscono
per il metodo impiegato nella produzione, nel
peso molecolare e nella attivita specifica. Si racco-
manda pertanto di attenersi alle rispettive schede
tecniche e di non passare da un marchio all’altro
durante il trattamento.
Generalmente la dose giornaliera di LMWH, ese-
guita per la profilassi tromboembolica, va pratica-
ta in un’unica somministrazione.
Qualora il dosaggio giornaliero dovesse essere su-
periore alle 4.000 Ul di enoxaparina (o dosaggi
equivalenti delle altre eparine a basso peso mo-
lecolare) oppure quando sia auspicabile un’azione
costante del farmaco nel tempo (come in caso di
cardiopatia ischemica o congestizia, nei portato-
ri di protesi valvolari cardiache, nei pazienti con
fibrillazione atriale, nei pazienti ad elevatissimo
rischio tromboembolico), puo essere consigliabi-
le frazionare la dose giornaliera in due sommini-
strazioni/die.
Un altro aspetto molto importante in chirurgia ge-
nerale riguarda I'’epoca ottimale di somministra-
zione sia di LDUH che di LMWH. Negli interven-
ti di chirurgia generale, eccetto quelli eseguiti in
anestesia spinale o peridurale, con previsione di
un normale rischio di sanguinamento intraopera-
torio, la somministrazione di LMWH ad un dosag-
gio non superiore alle 2.000 Ul (enoxaparina) puo
essere effettuata fino a due ore prima dell'inizio
dell'intervento chirurgico, in modo tale da con-
trastare |'attivazione della cascata emocoagulativa
che ha luogo nel corso dell'intervento e prevenire
in tal modo la formazione iniziale del trombo.
In tutti gli interventi di chirurgia ortopedica e ne-
gli interventi di chirurgia generale con previsione
di un rischio emorragico intraoperatorio elevato
o molto elevato, la somministrazione di LMWH
puo essere iniziata 12 ore prima, e comunque non
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meno di 8 ore prima, dell'intervento chirurgico,
oppure direttamente nel post-operatorio dalle 6
alle 12 ore dopo l'intervento stesso, eventualmen-
te associata ad altre metodiche di profilassi.
Lassociazione dell’eparina a basso peso molecola-
re e sconsigliata nel caso di assunzione concomi-
tante di altri farmaci quali:
= acido acetilsalicilico o altri salicilati;
= FANS (farmaci anti-infiammatori non steroi-
dei);
= ticlopidina;
= altri antiaggreganti piastrinici (dipiridamolo,
sulfinpirazone).
Questi farmaci vanno sospesi alcuni giorni prima
dell'intervento (dai 3 ai 6 giorni secondo il tipo
di farmaco) e sostituiti con I'eparina a basso peso
molecolare, in mono o bi-somministrazione gior-
naliera, secondo i casi.
Anche i pazienti in terapia con altri anticoagulanti
(antagonisti della vitamina K, ad esempio aceno-
cumarolo e warfarin) devono sospendere I'assun-
zione di questi farmaci almeno tre giorni prima
dell'intervento sostituendoli con I'eparina a basso
peso molecolare fino a valori nell'INR, eseguito al
mattino prima della somministrazione dell’epari-
na, compatibili con l'intervento.
Nel post-operatorio alla ripresa della terapia con
acenocumarolo o warfarin, e consigliato sovrap-
porre la terapia con I'eparina controllando sempre
giornalmente i valori della coagulazione (INR o PT
e PTT) fino al raggiungimento del valore terapeu-
tico dell'INR (o del PT) per il paziente; successi-
vamente sospendere I'eparina e continuare con la
sola terapia anticoagulante per os. Si consiglia di
riprendere la somministrazione dei dicumarolici
con un dosaggio uguale a quello assunto dal pa-
ziente prima dell'intervento.
Si consiglia inoltre di somministrare i dicumarolici
alle ore 18.00 per essere a conoscenza del valore
dell'NR del giorno stesso (in genere eseguito alle
ore 6.00) e per avere un attendibile valore della
coagulazione della mattina successiva.
Nelle normali condizioni d’impiego per la profilas-
si tromboembolica I'eparina a basso peso moleco-
lare non modifica i parametri della coagulazione.
Qualora fosse utilizzata per un trattamento pro-
lungato (ad esempio protratta immobilita del pa-
ziente per complicanze locali o generali) e a dosag-
gi elevati, sara opportuno eseguire un monitorag-
gio biologico che consiste nel controllo frequente
della conta piastrinica. Ovviamente una conta pia-
strinica sara stata eseguita prima del trattamento.
Sono stati descritti, infatti, rari casi di trombocito-
penia iatrogena, talvolta gravi.
L uso delle eparine é controindicato in caso di:
= gravi alterazioni dei parametri della coagula-
zione;
= manifestazioni o tendenze emorragiche lega-
te a disturbi dell’emostasi;
= gravi epatopatie;
= lesioni organiche a rischio di sanguinamento
(ad esempio ulcera gastroduodenale in fase
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attiva, traumi cranioencefalici e accidenti ce-
rebrovascolari emorragici);
= endocardite infettiva acuta;
= anamnesi positiva per trombocitopenia iatro-
gena;
= allergia alle eparine.
Particolare attenzione andra attuata in caso di
anestesia spinale/epidurale. Linserimento dell’ago
a livello spinale dovrebbe essere effettuato alme-
no 10-12 ore dopo la somministrazione dell’epa-
rina a basso peso molecolare, cosi come il catete-
rino epidurale andrebbe rimosso non prima di 10
ore dalla precedente somministrazione di eparina
e almeno due ore prima dalla successiva sommini-
strazione del farmaco (per esempio nel caso di una
somministrazione alle ore 6.00 e alle ore 18.00, il
cateterino puo essere rimosso alle ore 16.00).
Le modalita di somministrazione prevedono:
= via sottocutanea con ago sottile (siringhe
gia pronte per I'eparina a basso peso mole-
colare);
= alternare i punti di inoculo ad ogni sommini-
strazione;
= in caso di chirurgia addominale, nell'imme-
diato pre-operatorio inoculazione all'esterno
della spina iliaca per non interessare il cam-
po operatorio;
= nel post-operatorio iniezioni lontano dai dre-
naggi e dalla ferita chirurgica.
La somministrazione di eparina a basso peso mo-
lecolare andra effettuata fino alla mobilizzazione
completa del paziente (in genere 7-10 giorni per
il paziente di chirurgia generale e fino a tre setti-
mane per il paziente ortopedico), cioe fino ad una
soddisfacente deambulazione.
Nel caso tale periodo di rischio tromboembolico si
dovesse prolungare (o nel caso di artroprotesi to-
tale di ginocchio, o per 'insorgenza di complican-
ze locali o generali, o per pre-esistenti cause me-
diche di rischio tromboembolico) sara necessario
un trattamento di pitl lunga durata oppure il ricor-
so ad altre metodiche di profilassi tromboemboli-
ca (compressione pneumatica intermittenete de-
gli arti inferiori o anticoagulanti orali, secondo il
caso clinico).

Profilassi antitrombotica consigliata
nel paziente di chirurgia generale,
urologica e plastica

Paziente a basso e medio rischio:

= eparina a basso peso molecolare, a un dosag-
gio minore', da praticare preferibilmente 12
ore prima dell'intervento
oppure

! enoxaparina 2.000 Ul o dosaggi equivalenti delle altre epa-
rine a basso peso molecolare: bemiparina 2.500 Ul, calci-
parina 5.000 Ul, dalteparina 2.500 UI, nadroparina 2.850
Ul, parnaparina 3.200 UI, reviparina 1.750 Ul

Pratica Medica & Aspetti Legali 2007; 1(1)

D. Vizzotto, E. Grassini

= eparina calcica a basse dosi: calciparina 5.000

Ul'x 2 sc
oppure

= in alcuni casi, calze antitrombo (ad esempio
paziente a basso rischio, di eta < 40 anni,
sottoposto ad intervento di chirurgia viscera-
le, non neoplastica, non infiammatoria e sen-
za estese dissezioni);

= la sola mobilizzazione precoce all'inizio del-
la stessa giornata dell’intervento puo essere
ritenuta sufficiente, se effettivamente possi-
bile per la sede e il tipo di intervento chirur-
gico, solo nel paziente a basso rischio (per-
tanto senza rischi aggiuntivi tromboemboli-
ci) sottoposto ad intervento di durata < 30
minuti (generalmente interventi ambulato-
riali o in regime di Day Surgery in anestesia
locale).

Paziente a rischio elevato:

= eparina a basso peso molecolare (LMWH) ad
un dosaggio minore (es: enoxaparina 2.000
Ul/die o dosaggi equivalenti delle altre epa-
rine a basso peso molecolare) + calza anti-
trombo o bendaggio fisso degli arti inferio-
ri o CPI

oppure

= eparina a basso peso molecolare ad un do-
saggio maggiore? (es: enoxaparina 4.000 Ul/
die).

Paziente a rischio elevatissimo:

= eparina a basso peso molecolare ad un do-
saggio maggiore (es. enoxaparina 4.000 Ul/
die) + calza antitrombo o bendaggio fisso
arti inferiori o compressione pneumatica in-
termittente degli arti inferiori
oppure
= compressione pneumatica intermittente de-
gli arti inferiori, eventualmente associata alle
calze antitrombo, nei casi in cui sia controin-
dicato 'uso delle eparine.
Nei pazienti ad altissimo rischio tromboembolico
(ad esempio con pregressi episodi tromboemboli-
ci o stati trombofilici) le modalita di profilassi van-
no attuate secondo indicazioni ben precise, valu-
tate caso per caso, concordate dal chirurgo con lo
specialista angiologo e/o cardiologo e/o radiologo
vascolare. Comunque non vanno mai somministra-
te dosi inferiori a 4.000 Ul di enoxaparina o equi-
valenti, talvolta anche superiori se non controin-
dicata, associate a calze antitrombo o bendaggio
fisso degli arti inferiori o compressione pneumati-
ca intermittente.

2 enoxaparina 4.000 Ul o dosaggi equivalenti delle altre epa-
rine a basso peso molecolare: bemiparina 3.500 Ul, calcipa-
rina 12.500 Ul, dalteparina 5.000 U, nadroparina 40-60
Ul/kg (il dosaggio deve essere modificato secondo la giorna-
ta post-operatoria, vedi scheda tecnica), parnaparina 4.250
Ul, reviparina 4.200 Ul

© SEEd Tutti i diritti riservati

17



18

Profilassi eparinica nella tromboembolia polmonare. Responsabilita professionale e aspetti medico legali

Il filtro cavale e riservato ad alcuni casi ben sele-
zionati di pazienti a rischio elevatissimo (con fle-
botrombosi in atto, chirurgia ortopedica maggio-
re dell'anca emorragica in paziente ad altro rischio
tromboembolico).

La profilassi con eparina andra protratta per alme-
no una settimana o fino ad una accettabile deam-
bulazione.

Profilassi antitrombotica consigliata
nel paziente di chirurgia ortopedica

Paziente a basso rischio (interventi minori del
ginocchio, es artroscopia, e degli arti superiori
in assenza di rischi aggiuntivi):

= eparina a basso peso molecolare, ad un do-
saggio minore?, da praticare preferibilmente
12 ore prima dell'intervento
oppure
= eparina calcica a basse dosi: calciparina 5.000
Ul'x 2 sc
oppure
= la sola mobilizzazione precoce all'inizio dalla
stessa giornata dell'intervento puo essere ri-
tenuta sufficiente, se effettivamente possibi-
le per la sede e il tipo di intervento chirurgi-
co, solo nel paziente a basso rischio (pertan-
to senza rischi aggiuntivi tromboembolici)
sottoposto a intervento di durata < 30 mi-
nuti (generalmente interventi degli arti supe-
riori in regime ambulatoriale o in regime di
Day Surgery in anestesia locale).

Paziente a rischio moderato:

= eparina a basso peso molecolare, ad un do-
saggio minore3, da praticare preferibilmen-
te 12 ore prima dell'intervento + calza anti-
trombo o bendaggio fisso degli arti inferiori
o CPL.

Paziente a rischio elevato:

= eparina a basso peso molecolare ad un do-
saggio maggiore* (es: enoxaparina 4.000 Ul/
die o dosaggi ancora superiori)

oppure

= compressione pneumatica intermittente de-
gli arti inferiori, eventualmente associata alle
calze antitrombo, nei casi in cui sia controin-
dicato 'uso delle eparine.

3 enoxaparina 2.000 o dosaggi equivalenti delle altre epari-
ne a basso peso molecolare: bemiparina 2.500 Ul, calcipari-
na 5.000 Ul, dalteparina 2.500 Ul, nadroparina 2.850 U,
parnaparina 3.200 UI, reviparina 1.750 Ul

* enoxaparina 4.000 UI o dosaggi equivalenti delle altre epa-
rine a basso peso molecolare: bemiparina 3.500 UI, calcipa-
rina 12.500 UI, dalteparina 5.000 Ul, nadroparina 40-60
Ul/kg (il dosaggio deve essere modificato secondo la giorna-
ta post-operatoria, vedi scheda tecnica), parnaparina 4.250
Ul reviparina 4.200 Ul

© SEEd Tutti i diritti riservati

Pazienti ad elevatissimo rischio (flebotrombo-
si in atto, flebotrombosi recidivanti, pregressa
embolia polmonare recidivante, stati trombofi-
lici):

= eparina a basso peso molecolare ad un do-
saggio maggiore (es: enoxaparina 4.000 Ul/
die o dosaggi ancora superiori) + calza anti-
trombo o bendaggio fisso degli arti inferiori
oppure compressione pneumatica intermit-
tente;
= compressione pneumatica intermittente de-
gli arti inferiori, associata alle calze antitrom-
bo, nei casi in cui sia controindicato 'uso del-
le eparine.
Nei pazienti ad altissimo rischio tromboembolico
(pregressi episodi tromboembolici, stati trombofi-
lici) le modalita di profilassi vanno attuate secon-
do indicazioni ben precise, valutate caso per caso,
concordate dal chirurgo con lo specialista angio-
logo e/o cardiologo e/o radiologo vascolare. Co-
munque non meno di 4.000 Ul di enoxaparina (o
equivalenti), talvolta dosaggi ancora superiori, se
non controindicati, associati a calze antitrombo o
bendaggio fisso degli arti inferiori o compressione
pneumatica intermittente.
Il filtro cavale é riservato ad alcuni casi ben sele-
zionati di pazienti a rischio elevatissimo (con fle-
botrombosi in atto o in caso di chirurgia ortope-
dica maggiore dell’anca emorragica in pazienti ad
altro rischio tromboembolico).
La profilassi con eparina andra protratta per alme-
no tre settimane o, comunque, fino a una accetta-
bile deambulazione.

CONCLUSIONI

In conclusione, la profilassi della TVP, in previsione
di un intervento chirurgico, puo essere condotta
con eparina non frazionata a basse dosi o con epa-
rina frazionata a basso peso molecolare.

Leparina non frazionata a basse dosi (5.000 UI x
2-3/die sc) si dimostra efficace nel diminuire I'inci-
denza di TVP e di EP fatale.

Le eparine LMWH si dimostrano efficaci quanto o
pitt 'eparina non frazionata nella prevenzione di
TVP ed EP fatale in chirurgia generale e ortopedi-
ca, utilizzate a dosi proporzionate al peso corpo-
reo e senza necessita di monitoraggio nei parame-
tri coagulativi.

La durata delle profilassi, per tutte le categorie di
pazienti con diverso grado di rischio, si protrae
finché persiste I'immobilizzazione e comunque
per non meno di 7-10 giorni.

Attualmente le raccomandazioni per la profilas-
si operatoria della TVP sono riassunte nelle varie
linee guida; va tuttavia ricordato che nuovi studi
comparativi si aggiungono rapidamente nel cam-
po della prevenzione, e ogni suggerimento ha un
valore temporaneo e non sembra destinato a du-
rare a lungo.
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Attualmente le LMWH sono efficaci e sicure nel-
la profilassi del tromboembolismo venoso in chi-
rurgia generale e presentano evidenti vantaggi nei
confronti dell’eparina non frazionata a basse dosi.
Tale metodica e indubbiamente potenziata dall’'uso
contemporaneo di calze elastiche antitrombo.

Nei casi in cui esista una controindicazione alla
somministrazione di eparina per condizioni clini-
che generali, in previsione di un intervento chi-
rurgico verra presa in considerazione la possibilita
di interruzione parziale della vena cava inferiore
(VCI) con un filtro temporaneo o definitivo a se-
conda che il rischio emboligeno sia limitato o per-
manga nel tempo.

GLI ASPETTI LEGALI

COMPORTAMENTO CENSURATO

La causa della morte della paziente era da iden-
tificarsi nella insorgenza di una tromboembolia
sub-massiva non riconosciuta dai curanti; la pazien-
te conseguentemente veniva sottoposta al trat-
tamento terapeutico (eparina efo trombolitici)
quando ormai era inutile ogni tipo di intervento.
Dal decorso tipico, lento, manifesto, progressiva-
mente ingravescente della malattia la Corte dedu-
ceva che una tempestiva instaurazione di appro-
priata terapia, pure in assenza di conferme dia-
gnostiche, avrebbe salvato la paziente o, quanto
meno, le avrebbe dato le opportunita di salvezza
che di fatto sono state precluse.

La stessa Corte D’Appello rilevava: «pacifico deve
ritenersi che la terapia elettiva della TEP (trom-
boembolia polmonare), idonea a bloccare I'evolu-
zione della malattia e, se tempestiva, a salvare la
vita al paziente, € la somministrazione di eparina
per via endovenosa, terapia che, secondo I'univo-
co insegnamento dei pill autorevoli studiosi della
malattia, incontestabilmente condiviso nel campo
scientifico ed operativo, dovrebbe essere istitui-
ta immediatamente, in presenza di un elevato so-
spetto di embolia, senza attendere una conferma
diagnostica, a meno che la dose iniziale di eparina
non esponga il paziente a rischi evidenti».

ATTEGGIAMENTO CONSIGLIATO

La Corte di Cassazione nel caso esaminato in pre-
messa, secondo quanto emerso dalle perizie effet-
tuate, aveva ritenuto che la sintomatologia della
paziente avrebbe senz’altro «dovuto orientare il
professionista verso la corretta diagnosi al fine di
non incorrere nel grave e non scusabile errore dia-
gnostico ascrivibile a superficialita ed imperizia»
[1]. Deve pero tenersi conto del fatto che spesso
la diagnosi non e semplice da formulare. Ad esem-
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pio nel caso trattato, i sintomi della embolia pol-
monare non erano univoci, bensi subdoli e tran-
sitori (secondo quanto riferito dagli stessi medici
imputati) «per cui risultava impossibile anche per
medici di spiccata abilita e perizia tecnica formu-
lare la diagnosi senza I'ausilio di idonea strumen-
tazione».

Come puo dedursi dalla generalita dei casi di re-
sponsabilita trattati dalla Suprema Corte, i medici
sono spesso accusati di omessa diligente e tempe-
stiva diagnosi, con conseguente ritardo nelle cure,
che se «doverosamente realizzate sarebbero sta-
te idonee ad evitare la progressiva involuzione le-
tale della paziente con alto grado di probabilita
logica», nonché talvolta di lacunoso monitoraggio
laboristico e strumentale [2]. Tuttavia in questo
tipo di giudizio, la prova della sussistenza del nesso

di causalita tra azione o omissione ed evento lesivo,
deve essere rigorosa; ai fini del profilo di colpevo-

lezza, risulta necessario provare in maniera scien-
tifica «I’esatto limite temporale entro cui se la pa-
ziente fosse stata sottoposta ad un trattamento
con eparina e/o trombolitici si sarebbe salvata».

OSSERVAZIONI

Appare opportuno segnalare il contrasto giuri-

sprudenziale sorto in relazione al nesso di causa-
lita tra azione od omissione e I'’evento morte ne-
cessario affinché I'imputato possa essere ritenuto
colpevole del reato ascrittogli.

Infatti nel caso de quo, la Corte D’Appello di Bari
riteneva che «al criterio della certezza si deve so-
stituire quello della probabilita per cui il rapporto
causale sussiste anche quando I'opera del medico,
se correttamente e tempestivamente intervenu-
ta, avrebbe avuto serie ed apprezzabili possibilita
di successo, tali che la vita della paziente sarebbe
stata salvata» [3].

Al contrario la Corte di Cassazione [4] investita

della medesima questione, sosteneva, come gia ri-
tenuto dalle Sezioni Unite di questa Suprema Cor-
te (sentenza n. 30328/2002, Franzese), che hanno
in tal guisa risolto il contrasto giurisprudenziale
sul punto, che non e consentito dedurre automa-
ticamente dal coefficiente di probabilita espresso
dalla regola statistica la conferma, o meno, del-

Negligenza: omesso compimento di un’azione doverosa

Nel trattamento della TEP — omissione di inquadramento clinico

relativo a eventuali fattori di rischio per TVP

Imprudenza: inosservanza di un divieto assoluto di agire o di

un divieto di agire secondo determinate modalita

Nel trattamento della TEP — sospensione di un trattamento

profilattico per la TEP in paziente a rischio

Imperizia: negligenza o imprudenza in attivita che

richiedono I'impiego di particolari abilita o cognizioni
Nel trattamento della TEP — omissione del trattamento

profilassico eparinico in presenza di chiare indicazioni

© SEEd Tutti i diritti riservati

19



Profilassi eparinica nella tromboembolia polmonare. Responsabilita professionale e aspetti medico legali

l'ipotesi accusatoria sull'esistenza del nesso cau-
sale, poiché il giudice deve verificare la validita
nel caso concreto, sulla base delle circostanze del
fatto e dell’evidenza disponibile, cosi che, all’esi-
to del ragionamento probatorio, che abbia altre-
si escluso l'interferenza di fattori alternativi, risul-
ti giustificata e processualmente certa la conclusione
che la condotta omissiva del medico é stata condizione
necessaria dell’evento lesivo con «alto o elevato gra-
do di credibilita razionale o probabilita logica». In
sostanza, con la tralaticia formula delle «serie ed
apprezzabili probabilita di successo» dell'ipoteti-
co intervento salvifico del medico, «si finisce per

esprimere coefficienti di probabilita indetermina-
ti, mutevoli, manipolabili dall'interprete, talora at-
testati su standard davvero esigui», mentre, «poi-
ché la condizione necessarieta si configura come
requisito oggettivo della fattispecie criminosa,
non possono non valere per essa gli stessi identi-
ci criteri di accertamento e di rigore dimostrativo,
che il giudizio penale riserva a tutti gli elementi
costitutivi del fatto di reato», dovendo il procedi-
mento logico “condurre” alla conclusione caratte-
rizzata da un alto grado di credibilita razionale,
quindi alla "certezza processuale”.
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ABSTRACT

The Author, after a rapid clinic and gnoseologic setting of the BOS (Burn-Out Syndrome), and particu-
larly focusing on the etiologic features and the relational peculiarities, discusses the clinic case of a 36
years-old nurse affected by BOS, analyzing and evaluating its medico-legal aspects, particularly refer-
ring it to professional responsibility. Subsequently, some normative important references are propo-
sed as to give a more exhaustive comprehension of the case and of its concerning legal implications.
Finally, some useful management and legal general indications are provided to prevent this currently

fast growing occupational-related phenomenon.

Keywords: Burn-out Syndrome, Forensic Medicine, helping professions, job stress, professional re-

sponsibility

The burn-out syndrome: professional responsibility and legal implications.
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INTRODUZIONE

Come spesso accade in ambito medico per quelle
condizioni patologiche di recente individuazione
che ancora non abbiano trovato una precisa collo-
cazione sotto il profilo nosologico, la Burn-out Syn-
drome (BOS) é stata oggetto di molteplici tentati-
vi di definizione, a partire dal 1974, quando Freu-
denberger individuo il concetto di Staff Burn-out
come sindrome caratterizzata da una peculiare ti-
pologia di reazione allo stress, sperimentata prin-
cipalmente dagli operatori sanitari che si trovava-
no a contatto con pazienti affetti da patologie di
marcata gravita con prognosi sfavorevole o inse-
riti all'interno di contesti lavorativi, caratterizzati
da situazioni reiteranti (sofferenza, decesso e via
dicendo) [1].

Questa iniziale caratterizzazione categoriale, che
trovo — ai suoi esordi — un’ampia approvazione in
ragione della sua immediatezza (il termine “Burn-
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out” — bruciato, esaurito' — definisce efficacemen-
te 'esaurimento psicofisico tipico di chi ne e affet-
to), e andata via via estendendosi ad altre catego-
rie professionali (basti pensare, a titolo esemplifi-
cativo, agli operatori scolastici e, piu in generale
alle cosiddette helping professions), trovando nuo-
vi elementi utili alla sua individuazione. Sotto il
profilo squisitamente nosografico, il DSM-IV |2]
non fa riferimento alcuno alla BOS, benché la sua
sintomatologia, secondo alcuni Autori [3], po-
trebbe trovare una sua collocazione nel gruppo
del Post Traumatic Stress Disorder (PTSD — Distur-
bo Post Traumatico da Stress) e dell’Occupational
Stress (stress occupazionale). Tale impostazione,
tuttavia, appare — allo scrivente — se non altro im-

"Il termine “Burn-out” proviene presumibilmente dal gergo
sportivo: negli anni Trenta del secolo scorso era utilizzato
per indicare la condizione degli atleti che, dopo un periodo
di successi, si trovavano improvvisamente in crisi, risultando
quindi incapaci di competere a livello agonistico in maniera
significativa e di conseguire risultati prestigiosi
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propria, in ragione del fatto che nel Burn-out non
possono verificarsi le drastiche sollecitazioni psi-
co-stressanti, peculiari invece del PTSD, dato che
I'esperienza negativa si determina solo in ambiti
specifici, come perfettamente ricordato di recente
da Buzzi e Vanin [4].

Nel corso degli anni, sono state proposte nume-
rose e differenti definizioni per il fenomeno, volte
a individuare un’unica struttura esplicativa di sin-
tesi, a partire dal lavoro condotto elettivamente
da Maslach, che ha prodotto numerosi contributi
scientifici di rilievo a partire dalla seconda meta
degli anni Settanta; tutte le definizioni tendono a
porre in evidenza, anche se con aspetti differenti,
I'esaurimento psicofisico dell’operatore, che per-
de gradualmente la propria capacita di adattamen-
to nel quotidiano confronto con la propria attivita
lavorativa.

La definizione pili adottata, in ogni caso, rimane
quella proposta da Maslach et al., che riassume con
precisa incisivita gli elementi distintivi della Sin-
drome e i suoi effetti stressanti a livello psichico:
«Esaurimento emotivo, depersonalizzazione e ri-
dotta realizzazione personale, che puo insorgere
in individui impegnati in attivita cosiddette di aiu-
to, che si esplicano mediante un continuo ed in-
tenso contatto con la gente e con le peculiari carat-
teristiche esigenze di ogni singolo soggetto» [5].
Conclusivamente, quindi, e possibile definire il
Burn-out come I'esito patologico di un processo
stressogeno, innescato da una risposta inadegua-
ta allo stress occupazionale derivante da moltepli-
ci fattori (carico e tipologia di lavoro, condizioni
ambientali, presupposti personali), tipici di alcune
professioni (psichiatri, psicologi, insegnanti, infer-
mieri e via dicendo).

In riferimento, dunque, agli aspetti medico-legali
del Burn-out, e indispensabile sottolineare come
si renda necessario inscrivere correttamente que-
st’ultimo nel pitt ampio quadro dei disturbi di na-
tura psichica, onde poter conseguentemente deli-
neare gli aspetti giuridici che ne derivano, anche
sotto il profilo della responsabilita professionale.

DESCRIZIONE DEL CASO

Nel caso in esame, una giovane donna di 36 anni,
infermiera professionale presso uno degli ospeda-
li maggiori di una citta del Piemonte, si presenta
presso lo studio del proprio medico di medicina
generale in ragione di una sintomatologia aspeci-
fica, consistente in ripetuti attacchi di emicrania
accompagnati da parestesie agli arti superiori (ma-
nifestatesi da una a due volte la settimana), unita-
mente ad algie addominali ed epigastralgia.

Viene primariamente esclusa la possibilita che il
soggetto sia in stato di gravidanza e prescritta te-
rapia sintomatica con antalgici e inibitori di pom-
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pa protonica; contestualmente, vengono prescritti
esami ematochimici e radiografici, volti ad accer-
tare le condizioni generali del soggetto, che — una
volta sottopostosi agli esami prescritti — risulta es-
sere lievemente anemico e affetto da minima ipo-
sideremia e ancor meno marcata linfocitosi (va sot-
tolineato, a questo punto, che I'infermiera non pre-
sentava alcun altro sintomo, oltre a quelli descritti,
eccezion fatta per una generale sensazione di affa-
ticamento fisico, che durava da qualche tempo).

Il curante prescrive, quindi, un’esofago-gastro-duo-
denoscopia (EGDS), che risulta assolutamente nel-
la norma ed esclude la presenza di ulcere peptiche
e altre condizioni patologiche (successiva visita
specialistica gastroenterologica nella norma); vie-
ne quindi effettuata una seconda visita medica, piu
approfondita, in seguito alla quale il curante esclu-
de patologie di rilievo, limitandosi a registrare la
sintomatologia lamentata dalla paziente e confer-
mando la terapia sintomatica precedentemente
prescritta.

Successivamente la sintomatologia si attenua fino
a scomparire. Tuttavia, trascorso un mese e mez-
zo circa dalla data della seconda visita del curan-
te, la paziente accusa nuovamente gli stessi sinto-
mi; poiché la terapia non induce la scomparsa del-
la sintomatologia, e anzi, gli attacchi di emicrania
— in particolar modo — aumentano di entita e di
frequenza, la donna decide di rivolgersi al Centro
Cefalee di Torino, ove — a seguito di un accurato
esame clinico e della disamina dell'anamnesi pros-
sima e remota — viene prescritta terapia farmaco-
logica specifica, che consente alla paziente di ri-
durre gli attacchi cefalalgici, che pur continuano
a manifestarsi.

La paziente, quindi, anche a seguito della gradua-
le insorgenza (nell'arco di circa sei mesi) di una
serie di sintomi accessori (riduzione della capaci-
ta di concentrazione, difficolta nel memorizzare
le cose, ecc.), la cui estrinsecazione risulta discon-
tinua e saltuaria, decide di sottoporsi ad appro-
fondimento diagnostico, per escludere patologie
maggiori: TAC cranio ed esami ematochimici di
controllo risultano nuovamente nella norma.
Trascorsi ulteriori tre mesi e mezzo circa, le con-
dizioni della paziente si deteriorano con maggiore
accentuazione: nuovi episodi di epigastralgia (piu
frequenti e intensi rispetto a quelli trascorsi), epi-
sodi di nausea e vomito, emicrania persistente no-
nostante la terapia, parestesie agli arti superiori e
inferiori, tinnito e acufeni, tachicardia, sudorazio-
ne algica, aumento dei valori pressori (pre-iperten-
sione), improvvise perdite di memoria e appiatti-
mento del tono dell’'umore. Si verifica, inoltre, un
episodio di attacco di panico, in seguito al quale i
familiari della donna le consigliano di rivolgersi a
uno psicologo, consiglio che viene, dopo qualche
titubanza, preso nella giusta considerazione.

La paziente si rivolge quindi a un conoscente psi-
cologo, che dopo un’analisi dei dati emersi da tre
colloqui successivi (la paziente lamenta di esse-
re divenuta agitata e piuttosto irrequieta: «qual-
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che volta, ad esempio, mi rendo conto di essere
preoccupata eccessivamente e anche per cose di
poca importanza: spesso sono agitata, nervosa...
Anche mio marito mi trova cambiata, dice che sto
diventando intrattabile e che “scatto” senza moti-
vo. lo non capisco. Non riesco a capire da dove mi
arrivi anche tutta questa rabbia: qualche volta me
la prendo anche con i pazienti; sa, quelli molto ri-
gidi, in particolare. Non mi era mai successo.») e
sulla scorta della documentazione clinica esibita,
le consiglia di rivolgersi a uno psichiatra, che pos-
sa prenderla in carico.

Trascorse poche settimane, in cui le condizioni
della paziente, lentamente ingravescenti, conti-
nuano a comportare difficolta nei rapporti lavora-
tivi e personali, con perdita della creativita, demo-
tivazione e chiusura emotiva, la stessa — anche e
soprattutto in ragione di un episodio depressivo —
decide di rivolgersi a uno psichiatra dell’area me-
tropolitana della citta di residenza.

Il medico specialista che la prende in carico, dopo
alcuni colloqui volti a inquadrare la condizione
psicofisica della paziente e sulla base di attenta
disamina della condizione lavorativa della medesi-
ma, che risulta essere iperstressante (anche in ra-
gione di una variazione di incarichi datante da al-
cuni mesi, che vedono impegnata la donna all’'in-
terno di un reparto di oncologia pediatrica), pone
diagnosi di «Disturbo dell’adattamento, imputabi-
le a Sindrome da Burn-out».

Da questo momento in poi, lo specialista psichia-
tra prescrive la relativa terapia psicofarmacologica
che, unitamente al supporto derivante dai collo-
qui psicologici mai interrotti e a una provviden-
ziale richiesta di trasferimento ad altra struttura
ospedaliera ove svolgere mansioni meno stresso-
gene (richiesta accolta), risolve I'episodio depres-
sivo e ristabilisce (a distanza di circa 18 mesi dal-
la prima visita psichiatrica), 'omeostasi psicofisica
della paziente.

GLI ASPETTI CLINICI

MODELLI ESPLICATIVI
ED EZIOLOGIA DEL FENOMENO

In relazione ai modelli esplicativi, un obiettivo
fondamentale che, in buona sostanza, si propone-
vano gli studi effettuati negli ultimi anni, era sta-
to quello di pervenire a una sintetica definizione
unitaria, derivante dai diversi modelli concettua-
li proposti nel corso del tempo. Tuttavia, I'analisi
dei diversi Autori si e concentrata su aspetti setto-
riali del problema (elemento sociologico, compo-
nente psicologica, aspetti clinici e cosi via), sen-
za mai pervenire a un inquadramento sistematico
ed esaustivo; com’é noto la tendenza comune, in
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letteratura, e quella di focalizzare I'attenzione su
specifici elementi di indagine.
La teoria iniziale, proposta in origine da Maslach,
sulla base del lavoro di ricerca condotto in colla-
borazione con Pines [6,7], riprendeva il modello di
risposta allo stress proposto da Selye [8], formu-
lando una teoria tripartita, cosi organizzata:
= esaurimento emotivo (emotional exhaustion and
fatigue);
= depersonalizzazione (depersonalisation and cy-
nical attitude);
= ridotta realizzazione personale (lack of perso-
nal accomplishment).
Nel 1994, Folgheraiter [9], introdusse la perdita
della capacita di controllo (smarrimento del sen-
so critico, che consente di valutare e inquadrare
I'esperienza lavorativa nel suo giusto contesto)
come quarto fattore della teoria proposta dalla
stessa Maslach; questa concezione quadripartita
fu ripresa in seguito da altri Autori [10-12], assu-
mendo — in maniera graduale — una notevole im-
portanza, anche sulla base dell’elaborazione di
una vera e propria scala di misurazione [13,14],
proposta nel 1981 e perfezionata, in seguito, nel
1986: la MBI (Maslach Burn-out Inventory).?
Tuttavia, va fatto un piccolo passo indietro. Tra i
diversi Autori che si occuparono della materia, alle
sue origini [15-17], quello che certamente contri-
bui con maggior forza allo studio della BOS fu
Cherniss (1980).
Riprendendo le idee iniziali proposte da Freuden-
berger [1], Cherniss insiste sulla rilevanza che la
BOS riveste nel contesto dello staff lavorativo e
sulle implicazioni della medesima in ambito socio-
sanitario; da questa ricerca emerge una nuova de-
finizione di Burn-out, inteso come processo tran-
sazionale, caratterizzato da tre fasi [18]:
= stress lavorativo: squilibrio (solitamente in
difetto) tra risorse disponibili e richieste pro-
venienti dall’esterno;
= tensione (strain): reazione emotiva allo squi-
librio citato, immediata e di breve durata, ca-
ratterizzata da sintomatologia psichica aspeci-
fica (ansia, affaticamento, esaurimento, ecc.);
= conclusione difensiva (coping): modificazione
psicologica dell’atteggiamento in senso ne-
gativo (ad es. rigidita, distacco emotivo, ci-
nismo, ecc.).
In sostanza, le modifiche di atteggiamento (per-
dita di entusiasmo e di interesse) generano una
“fuga psicologica” del soggetto coinvolto, tesa a
limitare il livello di stress generatore del fenome-
no: «Quanto piu stress [omissis] I'operatore subi-
sce, tanto e minore I'energia che resta disponibile
per 'empatia e I'aiuto all’'utente» [18].
Gia nel 1974 Seyle aveva definito lo stress, in gene-
rale, come una perturbazione alterante la normale
omeostasi psichica e fisica dell’organismo, ovvero

2 Sono stati proposti, successivamente al 1986, altri test volti
a individuare e a quantificare la Burn-out Syndrome: di essi
si dira piti avanti
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come «la risposta non specifica a qualsiasi solleci-
tazione ambientale rivolta all'organismo» [19].

Nel 1988, il modello di sviluppo dinamico sequen-
ziale di Cherniss, in cui si passa da una condizione
di adattamento produttivo (eustress) ad una con-
dizione di disadattamento (distress), coincidente —
nei suoi gradi estremi — con la BOS e, ancor piu,
a uno stato di esaurimento emotivo determinan-
te una successiva reazione di depersonalizzazio-
ne difensiva, trovdo adeguate conferme nei risul-
tati empirici del progetto di ricerca condotto da
Maslach e Leiter [20]. La ricerca pose in evidenza
il ruolo fondamentale che gioca il contesto inter-
personale (rapporto tra operatore e colleghi-supe-
riori) e la struttura operativa ove si svolge la pro-
fessione, le cui norme interne — se troppo rigide
— conducono al sovraccarico psico-emozionale, ti-
pico della BOS.

In questo senso, va necessariamente ricordato un
elemento sul quale convergono, sostanzialmente,
tutti gli Autori, ovvero il fatto che lo stress lavora-
tivo non genera imprescindibilmente il Burn-out:
esso e il risultato di modalita particolari di coping,
che includono I'isolamento, il distacco e cosi via;
ecco perché le cause della BOS vanno ricercate in
tutti quei fattori che favoriscono questo tipo di
reazione.

Altro elemento di ragguardevole importanza ri-
sulta essere I'ambito in cui, con maggior frequen-
za, si osserva l'incidenza del Burn-out; Pines non
considera la BOS quale situazione patologica pe-
culiare delle helping professions, ammettendo tut-
tavia che in questo ambito si rileva una maggiore
frequenza di casi, anche in ragione del naturale
e incisivo coinvolgimento richiesto dalle relazioni
operatore-utente, caratteristiche del settore [21].
In questo senso, un pregevole contributo alla ri-
cerca sulla BOS e stato pit volte fornito da Lodolo
d’Oria, che — sulla scorta di numerosi lavori con-
traddistinti da minuziosita ed efficacia — ha deli-
neato, tra le altre cose, un possibile schema causa-
le originante la BOS, che trova — in concreto — evi-
denti riscontri [22].

Ancora, a differenza di Pines, Cherniss sottolinea
'importante e decisivo ruolo che gioca il contesto
organizzativo in cui si svolge I'attivita professiona-
le, rifacendosi — peraltro — alle ricerche di Burke
e Greenglass [23] a sostegno di tale posizione; gli
elementi coinvolti nel determinismo causale sot-
to il profilo lavorativo sono i dianzi citati elementi
normativi interni, la struttura di ruolo (conflitto/
potenziale motivazionale), la struttura di potere
(autonomia/controllo), lo stile di leadership e su-
pervisione e l'interazione sociale all'interno del-
lo staff [18].

Va quindi chiarito che, se e vero che la condizione
tipicamente connessa all’attivita lavorativa rappre-
senta il substrato utile al verificarsi del Burn-out,
é altrettanto vero che non sempre tale condizione
¢ imputabile, sotto il profilo della responsabilita,
a dirigenti mediocri (o coloro che ne sostituisco-
no le funzioni), che non abbiano gestito efficace-
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mente le risorse umane; al contrario, essa puo ve-
rificarsi anche in quelle condizioni in cui la con-
sueta “normalita” del carico psico-fisico di lavo-
ro, pur integrante quel necessario controllo delle
reazioni empatiche che le helping professions preve-
dono, sia adeguatamente rispettato. Si entra, qui,
nel campo del particolarismo individuale, che ren-
de piuttosto nebulosi i confini tra la tollerabilita
di una situazione lavorativa da parte del singolo e
la responsabilita professionale connessa alla situa-
zione lavorativa in cui le relative mansioni profes-
sionali vengono svolte. In relazione a questo pun-
to, di straordinaria importanza sotto il profilo no-
seologico oltre che giuridico, lo scrivente non puo
che concordare con la posizione eccellentemente
espressa da Buzzi e Vanin, in uno dei loro ultimi,
pregevolissimi lavori [4].
In relazione alle cause della BOS, molteplici fatto-
ri, tra loro dinamicamente intercorrelati, concor-
rono a determinare I'instaurarsi della Sindrome
[24,25]; questi ultimi sono classificabili in tre gran-
di categorie:
= fattori individuali (sociali e personali);
= fattori organizzativi (inerenti alla struttura di
lavoro e all'organizzazione che all'interno di
essa vige);
= tipologia di attivita svolta (stress addizio-
nale).
Un approfondimento di tale tripartizione causale
risulterebbe, di fatto, incompatibile con gli sco-
pi del presente articolo; tuttavia, risulta essen-
ziale focalizzarne I'importanza, anche ai fini del-
I'identificazione delle componenti dinamiche, che
potrebbero essere oggetto di un’eventuale pro-
gramma terapeutico-preventivo. Infine, un’ulterio-
re causa generatrice del fenomeno — ricordata da
Cherniss — comprende alcuni fattori socio-cultu-
rali, tra i quali rivestono non poca importanza i
modelli di valutazione degli operatori da parte de-
gli utenti, il maggior valore attribuito al guadagno
economico in ragione della competenza professio-
nale e cosi via.

ELEMENTI CLINICI E PREVENZIONE

Il quadro psicopatologico della BOS non risulta es-
sere di immediata definizione. Sebbene la piu dif-
fusa descrizione dei sintomi e delle conseguenze
generate dal fenomeno sia quella delineata da Ma-
slach e integrata da Folgheraiter (1994) [9,15], fu
Cherniss ad indicare, per primo e in maniera strut-
turata, i sintomi e i segni principali del Burn-out,
tra cui: sensazione di fallimento, senso di colpa
e disistima, isolamento, senso di affaticamento e
stanchezza, “immobilismo” e rigidita di pensiero,
assenteismo, comportamento stereotipato con gli
utenti, diminuzione della capacita di concentra-
zione, progressiva perdita di memoria, insonnia,
cefalea, disturbi gastrointestinali (ad esempio, ul-
cera peptica), uso (o abuso) di farmaci, di alcol, di
sostanze stupefacenti e disturbi di natura psichia-
trica (episodi depressivi, paranoia, ecc.) [18].
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Pitl di recente, e stato possibile identificare alcu-
ne fasi consequenziali, legate al manifestarsi della
Sindrome [4,26]:
= Fase iniziale: entusiasmo idealistico derivan-
te da una forte spinta motivazionale legata
allimpegno sociale;
= Fase Pre-sindromica o di Stagnazione: ridu-
zione dell'impegno, legato al non soddisfa-
cimento delle attese gratificazioni, con con-
seguenti reazioni emotive e colpevolizzazio-
ne (diminuzione del tono dell’'umore fino alla
depressione vera e propria);
= Fase di Declino o di Frustrazione: demotiva-
zione professionale ingravescente, tale da
determinare una vera e propria depersona-
lizzazione (perdita della capacita di concen-
trazione, appiattimento emotivo), oltre a di-
sturbi psicosomatici di varia natura (si veda
sopra);
= Fase Terminale o di Apatia: apatia, legata al-
I'esaurimento delle energie e degli elementi
motivazionali, determinanti — talora — riper-
cussioni anche gravi nella vita di relazione.
Questa fase rappresenta lo stadio di effetti-
vo esaurimento, di Burn-out vero e proprio:
si giunge al cosiddetto breakdown dell’opera-
tore.
Quanto non va, in ogni caso, dimenticato é la rile-
vanza delle modalita reattive individuali — sottoli-
neate peraltro dalla stessa Maslach [5] — di cui si e
fatto cenno sopra: la BOS colpisce preferibilmente
i soggetti caratterizzati da «ridotta hardiness (re-
sistenza individuale agli stimoli esterni), che con-
sentirebbe — nella “normalita” — di reagire con de-
terminazione, controllando lo stress» [27,28].
Analogamente, il ruolo giocato dai fattori organiz-
zativi assume un ruolo centrale: regolamenti rigi-
di, mancanza di rapporto tra colleghi, sovraccari-
co di lavoro e cattiva gestione amministrativa e
operativa della struttura lavorativa sono alcuni dei
fattori chiamati in causa.
Sotto il profilo della prevenzione, quindi, si tratta
di adottare misure volte a garantire un ambiente
lavorativo adeguatamente gestito, in cui I'opera-
tore non sia sottoposto a sovraccarichi di lavoro
e che si inscriva in un panorama regolato da nor-
me flessibili. In questo senso, alcuni Autori [29,30]
hanno recentemente proposto misure volte a ga-
rantire la formazione di ambiti di lavoro “a prova
di Burn-out”, misure tra le quali si distinguono, ol-
tre a quelle dianzi citate, un’adeguata supervisio-
ne dell’organizzazione del lavoro, I'agevolazione
delle dinamiche interne di gestione (onde consen-
tire lo sviluppo di reazioni consone all’ambiente)
e la promozione del lavoro di équipe, nell'intento
di favorire lo scambio di idee e di bloccare, sul na-
scere, eventuali dinamiche stressogene o determi-
nanti reazioni di coping.
Per quanto attiene, invece, alle implicazioni giuri-
diche del mancato rispetto di tali misure preven-
tive, si rimanda al paragrafo relativo agli aspetti
medico-legali.
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CONCLUSIONI E CONSIDERAZIONI
AL CASO IN OGGETTO

Il Burn-out, a differenza dello stress individuale, si
configura come un fenomeno multidimensionale a
carattere fondamentalmente psico-sociale, in rap-
porto al quale sono stati individuati fattori di ri-
schio personali, relazionali e ambientali [26].

A tutt'oggi, non e ancora stato chiarito in maniera
ultimativa se il Burn-out sia una condizione pato-
logica riferibile esclusivamente alle helping profes-
sions o se invece esso sia la “punta dell'iceberg”
di un fenomeno di pitt ampie proporzioni, riscon-
trabile — quindi — anche in altri ambiti lavorativi.
Alcuni Autori hanno riferito al Burn-out la mani-
festazione di una piu ampia tipologia di disagio,
tanto da coniare la piu esaustiva definizione di job
burn-out [31].

Uno dei limiti della ricerca é risultato essere, in
passato, l'attenzione focalizzata selettivamente
all’osservazione dei sintomi, il che ha determina-
to la sottovalutazione delle modalita in cui deter-
minati contesti e specifici presupposti conduco-
no all’estrinsecarsi del quadro patologico pecu-
liare della BOS; tale limitazione concettuale non
ha permesso di discriminare in maniera efficace
il Burn-out da differenti stati di disagio lavorativo
(ad esempio, gli stati depressivi). Cio non di meno,
a partire dal 1986 (anno della pubblicazione della
seconda edizione della MBI) si pergiunse ad una
fase piu propriamente esplicativa, volta a creare
modelli dinamici, utili alla comprensione della ci-
netica della genesi del fenomeno (burning-out pro-
cess). Leiter propone, ad esempio, un modello in
cui le diverse componenti della Sindrome sono in-
terconnesse in maniera da produrre I'insorgenza
dell'uno o dell’altro fattore e, in uno studio suc-
cessivo, un modello “misto” in cui la realizzazione
individuale si evolve singolarmente, in parallelo al-
I'evoluzione inter-dipendente dei primi due fatto-
ri, esaurimento emozionale e depersonalizzazio-
ne [26,32].

In ambito sanitario, poi, le ricerche sono state
molteplici: risulterebbero pit a rischio gli opera-
tori coinvolti nel trattamento di pazienti con pro-
gnosi sfavorevoli (psichiatri e oncologi), il che con-
fermerebbe, dunque, I'imprescindibile importanza
del quarto fattore introdotto da Folgheraiter: lo
stress addizionale [9].

In ogni caso, indipendentemente dai progressi e
dalle ricerche condotte negli ultimi anni, il feno-
meno del Burn-out necessita comunque di un ap-
profondimento specifico e organico su numerosi
punti cardine.

In relazione al caso presentato, quindi, quanto
appare evidente & come la storia clinica descritta
possa effettivamente rappresentare una delle piu
frequenti situazioni che portano al riconoscimen-
to della BOS da parte del medico. Spesso, infatti, i
sintomi presentati sono del tutto aspecifici e il cu-
rante provvede a escludere patologie “piu serie”,
solitamente di tipo organico, prima di congettura-
re possibili implicazioni di ordine psichico.
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A dispetto del volume di studi in merito, che in
Italia sta aumentando via via di entita, la BOS non
ha — come prima evidenziato — una sua collocazio-
ne nosologica ben definita, il che rende conto, tra
le altre cose, delle difficolta che si incontrano nel-
la diagnosi differenziale; alcune condizioni pato-
logiche che possono derivare dalla Sindrome del
Burn-out (ad esempio il Disturbo dell’Adattamen-
to), complicano ulteriormente la questione, ma si
tratta di diagnosi di ordine specialistico, in rela-
zione alle quali si rimanda la discussione ad ambiti
specifici. Quanto e importante tenere a mente ¢ la
possibilita di individuare prontamente una situa-
zione di stress da lavoro, sulla base di alcuni epi-
fenomeni, che spesso gettano luce sulle reali con-
dizioni del paziente: sintomi ansiosi o depressivi,
abuso di farmaci, alcolici e caffe, irrequietezza, su-
dorazione algida e tachicardia possono essere le
potenziali “spie” di un disagio di ordine psichico.
Ancor di pil, non va dimenticata — come in ogni
pratica medica ben effettuata — I'importanza es-
senziale che riveste I'anamnesi (prossima e remo-
ta): conoscere la situazione familiare e lavorativa
di un paziente, approfondire — pur con colloqui
non specialistici — il suo vissuto personale, indi-
viduando le cause del suo disagio, sono elementi
preziosissimi per individuale I'origine di qualsiasi
condizione patologica, incluso il Burn-out.

Nel caso preso in esame, quindi, il curante man-
tenne un atteggiamento che — se pur non puo dirsi
francamente scorretto (in ragione della finalita vol-
ta ad escludere patologie maggiori), neppure puo
essere indicato come tempestivo, nel momento in
cui — soprattutto nel corso della seconda visita ef-
fettuata — detto curante si limito a “registrare” i
sintomi della paziente, prescrivendole terapia sin-
tomatica; tale atteggiamento e di certo depreca-
bile, in quanto esprime — anche al di fuori del “di-
scorso Burn-out” — una sufficienza e una superfi-
cialita di intervento potenzialmente dannose, de-
nuncianti una mancanza di professionalita quanto
mai evidente. E pur vero che una neoplasia, sotto
il profilo ideativo, puo rappresentare una minac-
cia piu sentita rispetto ad uno stato patologico da
stress, cui — in qualche modo — I'attuale ambiente
sociale ci abitua, ma non va mai dimenticato, so-
prattutto dalla parte della buona pratica medica,
che un sintomo apparentemente banale come la
tachicardia puo esitare — se trascurato — in situa-
zioni di forte gravita, in cui la terapia e il successi-
vo ritorno del paziente alla condizione di “salute”
possono risultare ardui e complessi.

Ci si deve chiedere, quindi, cosa sarebbe accaduto
se la diagnosi del curante fosse stata pitl tempe-
stiva e di quali giovamenti avrebbe potuto gode-
re la paziente nel caso in cui i colloqui psicologici
— la cui fondamentale importanza e ben ricordata,
anche sotto altri aspetti, da Freilone [33] — fosse-
ro iniziati prima. La risposta & ovvia: condizione
patologica e relativi sintomi non si sarebbero ag-
gravati e la paziente stessa non avrebbe dovuto
probabilmente essere sottoposta a interventi tera-
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peutici maggiori; né si pud sostenere — quale scu-
sante — che la BOS sia condizione regredibile, non
necessariamente permanente e quindi tale da non
risultare allarmante.

Ora, come é stato detto, non si pud riconoscere
un’effettiva colpa in capo al curante per diagnosi
errata o intempestiva, ma qualche aspetto da di-
scutere, sotto il profilo della negligenza, c’e ed e
piu che evidente.

Quanto avrebbe dovuto mettere sull’avviso il cu-
rante, ad esempio, é la particolare condizione la-
vorativa della paziente, operante nell'ambito del-
I'oncologia pediatrica. Tale situazione comporta
effettivamente un carico di stress addizionale, ta-
lora non adeguatamente controllabile dagli ope-
ratori, come ricordano efficacemente Abate e De
Falco: «Il doversi confrontare con un malato gra-
ve, che nonostante i massicci interventi terapeuti-
ci continua a peggiorare, o con un paziente mori-
bondo puo far scattare nel medico reazioni di di-
fesa di cui il malato puo diventare vittima» [34].
In questa direzione, domande apparentemente su-
perficiali, volte a chiarire quale fosse la situazione
della paziente sul lavoro, avrebbero potuto risul-
tare inaspettatamente illuminanti.

Altro punto di rilievo & I'ausilio dello specialista
psichiatra, che puo contare — oltre che sull’espe-
rienza professionale — anche su specifici test di
valutazione e quantificazione psicometrica (oltre
alla MBI, gia citata, il PJBY, Perceptual Job Burn-out
Inventory, e il BM, Burn-out Measure); quest’ultimo,
infatti, puo riconoscere con forte anticipo rispetto
a chi “non é addetto ai lavori” una condizione la-
vorativa stressogena e aiutare il paziente a non in-
correre in situazioni di maggior gravita.

In ultimo, non si pud non dire come — parados-
salmente — anche il medico di medicina generale
possa incorrere nel Burn-out. Belleri e Casolari af-
frontano il tema, denunciando come talora, e so-
prattutto nelle grandi citta, il medico di medicina
generale possa sentirsi ingiustamente collocato in
una posizione marginale rispetto all’'universo del-
la sanita [35]. La talora minore soddisfazione degli
utenti per la medicina generale e strutture specia-
listiche e private che fanno “concorrenza” alla me-
dicina generale da una posizione di vantaggio ren-
dono conto dei sentimenti di squalifica professio-
nale, frustrazione e demotivazione, talvolta espe-
rite dal medico di MG, che si sente declassato a
“medico della mutua”, nel senso deteriore del ter-
mine. Questo tipo di situazione, ben riassumibile
con la nozione di powerlessness, mutuata dalla psi-
cologia della comunita, puo — pur rimanendo ge-
neralmente sopito e manifestandosi di solito con
somatizzazione, generici atteggiamenti di insoffe-
renza o episodi depressivi — sconfinare occasional-
mente nella sindrome da Burn-out, rendendo evi-
dentemente pitt macchinoso e complesso il rap-
porto con i pazienti.
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CONSIDERAZIONI MEDICO-LEGALI

In relazione e sulla base di quanto sopra detto, ri-
mane la questione — peraltro piuttosto spinosa —
inerente agli aspetti giuridici della responsabilita
professionale connessa alla Sindrome del Burn-out.
Da alcuni anni a questa parte, scorrendo le pagi-
ne delle riviste di giurisprudenza, di psichiatria e
medicina legale, e possibile reperire una notevo-
lissima quantita di materiale relativa al fenomeno
del mobbing, rispecchiante la vastita delle senten-
ze pubblicate sul tema; se, quindi, e vero che il
termine mobbing € ormai divenuto, nel linguaggio
medico-legale, di uso comune, altrettanto non si
puo dire per il fenomeno del Burn-out.

Al contrario, un’analitica ricerca pazientemente
condotta al fine di individuare materiale relativo
nei maggiori repertori giurisprudenziali si e rive-
lata priva di significativi risultati: quanto emerge
da tale ricerca e che mentre — da una parte — la
BOS e le sue implicazioni sono state gia da tempo
studiate e discusse in ambito psichiatrico e me-
dico-legale, in quello giuridico I'ltalia sembra non
aver ancora recepito I'importanza di un problema
le cui proporzioni — anche in ragione dello stile di
vita cui generalmente sono sottoposti gli opera-
tori dei settori a rischio — sono destinate inevita-
bilmente a crescere. Basti pensare che, secondo la
celebre ricerca Working Conditions,’ lo stress lavo-
rativo colpirebbe ogni anno circa 40 milioni di la-
voratori nell'Unione Europea, risultando essere, al
secondo posto dopo la lombalgia, il problema piu
ampiamente diffuso [36].

Cio non di meno, questo non significa che i magi-
strati italiani non si siano mai occupati degli effetti
del problema: é possibile reperire sentenze che si
riferiscono genericamente allo “stress lavorativo”
e alla “tutela della salute psichica” del lavoratore.
Esistono, infatti, alcune sentenze che — prendendo
in esame fenomeni di stress da lavoro — sottolinea-
no la connessione nessologica tra quest’ultimo ed
episodi patologici, talora di rilevante gravita, oc-
corsi al dipendente.

Un caso emblematico di questo tipo si riferisce
a uno dei capi ufficio dell’Ente Fiera del Levante
di Bari, obbligato a lavorare a lungo e sotto for-
te stress per carenza di organico, con conseguenti
sovraccarichi di lavoro (il consulente del tribunale
pose in relazione I'infarto con lo stress accumula-
to); questo caso diede corpo a due importanti sen-
tenze della Corte di Cassazione: la prima sentenza
[37] ha stabilito che il datore di lavoro é responsa-
bile ex art. 2087 c.c. [38],* nel caso in cui il dipen-

3 Tale lavoro di ricerca fu pubblicato gia nel 1996 dalla Fon-
dazione Europea di Dublino

* Art. 2087 c.c.: «Limprenditore é tenuto ad adottare, nel-
lesercizio dell'impresa, le misure che, secondo la particola-
rita del lavoro, l'esperienza e la tecnica, sono necessarie a
tutelare I'integrita fisica e la personalita morale dei presta-
tori di lavoro»
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dente subisca danni alla salute, determinati da un
sovraccarico occupazionale sul lavoro. La seconda
sentenza [39], invece, si riferisce all’obbligo di or-
ganizzare il lavoro adottando misure adeguate a
tutelare 'integrita psichica e fisica dei dipendenti.
In questo senso, risulta quindi chiaro che violazio-
ni di questo genere (sovraccaricare di lavoro un di-
pendente, a titolo esemplificativo) risultino impu-
gnabili, sul piano giudiziario, dal dipendente il cui
deterioramento psicofisico sia causalmente legato
alle conseguenze di dette violazioni (ovviamente,
il lavoratore deve dimostrare che I'azienda non ha
adottato le misure di sicurezza adeguate a garan-
tire la sua integrita).

Altra situazione di interesse, per le implicazioni piu
ampie che la sentenza stessa suggerisce, e quella
di un dipendente investito da un’autovettura, al
termine dell’orario di lavoro, mentre attraversava
la strada per ritornare a casa. In sostanza la Corte
di Cassazione [40] ha affermato che il generico ri-
schio della strada puo diventare rischio specifico
da lavoro quando a esso si accompagnino compo-
nenti suppletive, in ragione delle quali I'infortunio
su strada venga a trovarsi in rapporto di stretta
connessione con gli obblighi lavorativi: un turno
di lavoro troppo lungo, un sovraccarico di mansio-
ni e via dicendo possono determinare uno stress
psicologico grave, che rende meno vigile il lavora-
tore, compromettendo conseguentemente il suo
equilibrio psicofisico.

Fatte queste imprescindibili puntualizzazioni, va
conseguentemente osservato che il presente mo-
mento storico, anche sotto il profilo socio-cultura-
le, apre le porte a una nuova frontiera che proba-
bilmente garantira in maniera pit efficace la salute
psicofisica del lavoratore. E evidente, infatti, che la
tutela della salute psichica lesa o posta in perico-
lo da un’inadeguata gestione delle risorse umane
possa determinare l'insorgenza di una situazione
psico-patologica in quelle categorie di lavoratori
maggiormente esposte al rischio relativo, proprio
in virtt della peculiarita della professione svolta.
Nell'ambito delle professioni sanitarie, poi, gli ef-
fetti negativi del Burn-out coinvolgono non solo
il lavoratore (che manifesta la congerie di sintomi
sopra descritti), ma anche e soprattutto I'utente,
oggetto di un servizio inadeguato; da qui deriva
essenzialmente la stessa rilevanza della questione
in ambito giuridico, rilevanza sulla quale é possibi-
le intervenire, proprio in base a quell’art. 2087 del
Codice Civile [41]° dianzi citato, che a sua volta af-
fonda le radici nel solido terreno garantista offer-
to dalla Costituzione (art. 32) [42].6

Una sentenza di particolare interesse in riferimen-
to alla problematica della tutela della salute del

° Tale norma di legge, essendo norma a carattere generale
estensibile a situazioni non ancora disciplinate da altre nor-
me, risulta applicabile in ogni caso

¢ Costituzione Italiana, art. 32, comma 1: «La Repubblica
tutela la salute come fondamentale diritto dell'individuo e
interesse della collettivita, e garantisce cure gratuite agli
indigenti»
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lavoratore é quella pronunciata dal tribunale di
Torino nel 2002 (Sentenza Uccellini) [43], in cui
il giudice monocratico ritenne che il responsabi-
le dell'lstituto di Vigilanza Privata di Torino fos-
se colpevole del reato di lesioni personali colpose
gravi cagionate a un lavoratore, colpito da ische-
mia miocardica acuta (IMA); in sostanza, il datore
di lavoro risultava responsabile nell’aver omesso
di effettuare la valutazione del rischio dello stress
psico-fisico inerente all’attivita di vigilanza, adot-
tando — consequenzialmente — opportune misure
tecniche utili a evitare il rischio specifico riportato
dal lavoratore in questione.

Ora, se é pur vero che il caso in questione risulta
di pit facile interpretazione per via della palese
evidenza della lesione (un infarto miocardico rap-
presenta, di certo, una lesione personale), & an-
che vero che esso offre alcuni interessanti spunti.
Il primo, di tutta evidenza, consiste nell’aver rico-
nosciuto, quale causa determinante la lesione del-
I'integrita fisica, una cattiva gestione del lavoro,
generatrice a sua volta di un deterioramento della
salute del lavoratore (va sottolineato come il giu-
dice abbia ritenuto che la lesione in questione sia
stata cagionata dal datore di lavoro per colpa, sot-
tovalutando i rischi connessi alle mansioni speci-
fiche cui era addetto il dipendente). Ecco, quindi,
come anche il distress generato dalla Sindrome del
Burn-out sia derivabile — sempre ove si rispetti il
criterio causale medico-legale — dalla colpa del da-
tore di lavoro insita nella cattiva organizzazione
dell’attivita lavorativa stessa. Ma occorre spinger-
si pil oltre.

Se infatti ci si trova nell’ambito giuridico della col-
pa, occorre distinguere se questa sia “generica”
(colpa determinata da negligenza, imperizia o im-
prudenza) o specifica (con violazione delle norme,
nel caso specifico, poste a tutela della salute del la-
voratore). Le basi normative della questione affon-
dano le loro radici nel Decreto Legislativo n. 626
del 19 settembre 1994, attuativo degli orienta-
menti europei finalizzati alla tutela dell’integrita
psicofisica dei lavoratori e citato in tal senso da
pitt Autori [44]; esso si riferisce, tra gli altri aspet-
ti, alla predisposizione «di misure atte, secondo
le comuni tecniche di sicurezza, a preservare i la-
voratori dalla lesione dell'integrita psicofisica che
puo derivare come rischio connesso dall’esecuzio-
ne dell’attivita lavorativa» [45], rischio che — come
é stato sopra piul volte detto — risulta essere pecu-
liare nelle helping professions.

7 Di pubblicazione pitl recente é la direttiva del Dipartimento
Funzione Pubblica (24.03.2004), contenente le misure fina-
lizzate al miglioramento del benessere organizzativo nelle
pubbliche amministrazioni. Come giustamente ricordato da
Messineo e Dimitri: «Sebbene si applichi solo alle pubbliche
amministrazioni, é un importante punto di riferimento per
le definizioni che introduce, per la novellazione di concetti
correlati al benessere, alla valutazione dei rischi ed agli in-
terventi utili per migliorare le condizioni operative in ogni
comparto o settore» [44]
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In particolare, gli artt. 3 e 4 del sopraccitato D. Lgs.
impongono al datore di lavoro la valutazione del ri-
schio specifico inerente all’attivita lavorativa che si
traduce, in relazione all’attivita sanitaria, nella va-
lutazione del rischio specifico da stress psicofisico
connesso all’esercizio di tale genere di attivita — e
qui sta il punto — cui & essenziale che segua una
corretta organizzazione delle risorse umane, indi-
spensabile a scongiurare il rischio stesso.

Risulta quindi di tutta evidenza che ogni qual vol-
ta I'organizzazione del lavoro non abbia corretta-
mente incluso la valutazione dello stress lavorati-
vo (ovvero del rischio specifico) si potra configura-
re una responsabilita penale colposa del datore di
lavoro (in questo caso il Direttore Sanitario). Tale
valutazione non potra in alcun modo prescindere
dal criterio della prevedibilita (ovvero dalle proba-
bilita che I'evento rischioso si verifichi) e dalle co-
noscenze scientifiche disponibili al momento; do-
vranno, inoltre, essere considerate con attenzione
le caratteristiche specifiche del soggetto interes-
sato, dalla sua condizione psicofisica (e qui il di-
scorso diventa notevolmente spinoso: basti pen-
sare ai possibili risvolti di un tale accertamento
nell’ambito della privacy) alla situazione lavorativa
specifica (si fa riferimento al precedentemente ci-
tato “stress addizionale”) [8,24,25]. Di converso,
la responsabilita del datore di lavoro sara esclusa
— pur nel caso in cui si verifichi effettivamente una
patologia a carico del lavoratore — qualora egli ab-
bia adottato tutte le misure cautelari necessarie a
tutelarne 'integrita psichica e fisica.?

In tale sede sarebbe improprio e inutilmente pleo-
nastico aprire il capitolo inerente all’accertamen-
to, da parte del magistrato, dell’effettiva sussisten-
za dei fatti tipici descritti dalle norme vigenti, tut-
tavia va assolutamente sottolineata I'importanza
che si accerti il nesso causale tra lo stato di stress
lavorativo e il comportamento antidoveroso tenu-
to dal datore di lavoro: la sussistenza di tale nesso
di causa deve essere valutata dal perito specialista
medico-legale nominato dal giudice — di volta in
volta — in relazione al caso concreto.

OSSERVAZIONI CONCLUSIVE

In buona sostanza, tutti gli Autori che si sono in-
teressati al fenomeno Burn-out hanno sottolinea-
to la sua complessita e le connessioni interdisci-
plinari tra i differenti settori di indagine scienti-
fica in relazione a tale Sindrome: dalla psicologia,
alla psichiatria, dalle teorie sulla gestione delle ri-
sorse umane a quelle inerenti allo stress generato
dal contesto lavorativo. Risulta quindi «necessario
sviluppare un modello dinamico pluridimensiona-
le, non soltanto descrittivo, ma anche operaziona-
le, che consenta — a seguito dell'integrazione dei

8 Recenti studi epidemiologici hanno posto in correlazione le
malattie cardiovascolari con il lavoro notturno; un lavorato-
re a rischio accertato di tale tipo di patologia andra quindi
destinato ad altre mansioni
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molteplici dati empirici con le considerazioni teo-
riche — di gestire e soprattutto prevenire efficace-
mente il verificarsi di nuovi casi di sindrome da
Burn-out» [27]. Tale inquadramento noseologico
consentirebbe di stabilire con certezza quali sia-
no i parametri soglia utili per porre la diagnosi di
BOS, che attualmente — sulla sola base delle scale
di quantificazione psicometrica finora proposte —
risultano piuttosto indistinti, il che — ovviamente
— comporta difficolta valutative e di connessione
causale in sede giuridica.

Latteggiamento consigliato e quindi, anche sul-
la base dell’attuale situazione normativa (ancora
piuttosto inadeguata alla notevole fluidita degli
eventi), volto alla prevenzione.

Fermo restando che alcune tipologie comporta-
mentali predispongono ab origine alle patologie
stress-correlate [46], e possibile individuare ca-
ratteristiche parametriche fondamentali, utilizza-
bili come linee guida nella corretta gestione del
lavoro. Sulla scorta di quello che negli Anni Set-
tanta veniva definito job design (riformare le atti-
vita lavorative, conferendo loro un senso, utile ad
aumentare la soddisfazione e la motivazione sul
lavoro), diversi Autori [40,47] hanno delineato al-
cuni elementi che contribuirebbero certamente
a migliorare la condizione lavorativa in generale:
«ambiente di lavoro idoneo e consono a supporta-
re effettivamente le attivita fisiche e cognitive del
lavoratore, [omissis] tale da garantire lo svolgimen-
to delle attivita lavorative nella tutela della salute
[omissis], che soddisfi nel modo pitt ampio possibi-
le il bisogno di autodeterminazione delle regole e
dei principi da seguire nello svolgere le attivita la-
vorative, [omissis| che permetta il controllo e la va-
lutazione dei risultati raggiunti e dei criteri soddi-
sfatti durante l'attivita lavorativa, [omissis] che fa-
vorisca lo sviluppo della sfera relazionale e sociale
del lavoratore (comunicazione, supporto, collabo-
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razione, clima), [omissis| organizzazione del lavoro
che permetta I'affermazione e la crescita persona-
le e professionale del lavoratore (formazione, cre-
scita e promozione, valorizzazione)» [40].

In questo senso, & necessario operare un’analisi
precisa dell’organizzazione del lavoro: a tal fine e
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Lesioni iatrogene del nervo accessorio spinale:
responsabilita professionale,
rischio del medico e aspetti giuridici

Antonio Frailis '

! Direttore Servizio Igiene e Sanita pubblica AUSL, Sanluri (CA). Consulente medico-legale della Procura e del Tribunale ordinario di Cagliari

ABSTRACT

The majority of lesions of the spinal accessory nerve occur as an iatrogenic injury after lymph node
biopsy in the posterior cervical triangle. In most cases the accessory nerve palsy is not recognised
immediately after the injury. Therefore surgical repair is often performed too late to regain sufficient
function of the paralytic trapezium muscle.

We report a case of a 23 year old patient who was taken in Hospital for a non Hodgkin’s lymphoma.
After biopsy a strong pain to right shoulder emerged. Despite the man’s complaints of left arm weak-
ness the doctor waited several weeks to look into the matter. Only one year later he was properly dia-
gnosed with a iatrogenic accessory nerve injury.

The iatrogenic injuries of the accessory nerve may lead to significant lifelong disability. The diagnosis
is not always made in time with consequent delay in repair may be regarded as an unfavourable issue
during medical-legal discussions. The Author recommends in interest to prevent nerve injury in the

posterior triangle of the neck to perform operation in special department.

Keywords: spinal accessory nerve, lymph node biopsy, professional liability

latrogenic injury of the spinal accessory nerve. Professional liability, medical risk and juridical aspects.
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INTRODUZIONE

La lesione del nervo accessorio e la complicazio-
ne piu frequente fra le procedure chirurgiche nel
triangolo posteriore del collo. I sintomi prodot-
ti dalla paralisi del trapezio sono invalidanti. Le
componenti dell'invalidita sono dolore, limitazio-
ne dell’abduzione e abbassamento della spalla col-
pita. Una conoscenza dettagliata del decorso del
nervo e le sue relazioni anatomiche sono essen-
ziali per evitare lesioni. Utili punti di riferimento
anatomici sono la vena giugulare interna prossi-
male nel triangolo anteriore e il punto di Erb nel
triangolo posteriore. La prevenzione della lesio-
ne del nervo accessorio é la miglior gestione. Le
indicazioni per le biopsie del linfonodo del collo
dovrebbero essere sempre attentamente vagliate.
Luso dell’anestetico generale senza paralisi e rac-
comandato in caso in cui sia necessaria una biop-
sia da escissione. E essenziale un'adeguata esposi-
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zione. Qualora il nervo necessiti di essere reso vi-
sibile deve sempre essere individuato e richiedere
un’attenta analisi. Un nervo diviso o danneggiato
¢ curato meglio con una riparazione primaria en-
tro 3 mesi dalla lesione.

La lesione del nervo accessorio é segnalata come
la pit frequente complicazione delle procedure
chirurgiche del triangolo del collo. Considerando
un ampio numero di biopsie cervicali del linfono-
do eseguite, si tratta di un evento relativamente
poco frequente. La disfunzione del nervo accesso-
rio puo complicare una varieta di lesioni del ner-
vo e viene riportata come conseguenza della can-
nulazione della vena giugulare interna e della ti-
roidectomia. Limportanza di questa lesione é il ri-
sultato di una disabilita causata dalla perdita della
funzione del trapezio. Una lesione accidentale del
nervo accessorio nel corso di una biopsia del lin-
fonodo non é accettabile da un punto di vista me-
dico-legale. Una sindrome della spalla a cui segue
una dissezione radicale del collo, attribuita ad una
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paralisi del trapezio dopo la distruzione del nervo
accessorio, fu descritta da Nahum nel 1961. | prin-
cipali sintomi della sindrome erano:
= dolore nella regione dell’articolazione della
spalla non meglio localizzata, né riprodotta
dalla pressione in alcun punto particolare, né
dal movimento in alcuna direzione; si poteva
verificare a riposo e aggravava con qualsiasi
movimento dell’articolazione della spalla;
= limitazione dell’abduzione dell’articolazione
della spalla; veniva mantenuta una gamma
pienamente passiva del movimento;
= anomalie anatomiche consistenti nell’abbas-
samento della spalla colpita, prominenza del-
la scapola e prominenza delle altre articola-
zioni del muscolo della spalla, il romboide in
particolare; non si evidenziano anomalie ra-
diografiche.
La limitazione dell’abduzione puo danneggiare se-
riamente le funzioni della spalla. Ewing e Martin
hanno concluso da uno studio su 100 pazienti sot-
toposti a una dissezione radicale del collo che la
disabilita pitt comune era rappresentata dalla dif-
ficolta nell’'uso delle braccia nelle attivita che im-
plicano I'uso delle mani sopra il livello della spalla
[1]. Le componenti comuni in tutti i casi di lesione
del nervo accessorio seguenti a una biopsia cervi-
cale del linfonodo sono date dal fatto che la lesio-
ne frequentemente si verificava durante la biopsia
di un piccolo linfonodo, detto “shotty”, e quando
veniva praticata I'anestesia locale l'incisione ten-
deva ad essere piccola o “endoscopica”. Ad un cer-
to punto dell’'operazione la maggior parte dei pa-
zienti sentiva un improvviso dolore acuto che si
irradiava (diffondeva) sulla spalla o nella regione
del collo. Subito dopo l'operazione si riscontrava
generale debolezza e fastidio del legamento della
spalla e dell’area del collo, lamentele viste come
una naturale conseguenza della operazione. Come
conseguenza del fastidio, veniva limitato 'uso del-
I'estremita vicino al legamento della spalla, e cio
era generalmente attribuito al dolore dell'incisio-
ne nel post-operatorio. Dopo diversi giorni, si no-
tavano diversi gradi di pesantezza della spalla, e
veniva meno 'abduzione del braccio sopra i 90
gradi. Ai pazienti veniva detto generalmente che
i problemi sarebbero scomparsi nel tempo. Dopo
diverse settimane, o anche dopo diversi mesi, si
notava l'allungamento del muscolo laterale del
collo con un risultato di un cambiamento del pro-
filo e abbassamento della spalla compromessa.

DESCRIZIONE DEL CASO

A.M., maschio di 23 anni di razza caucasica, atle-
ta appassionato di canottaggio e tennis, in data
27 aprile 2003, a causa di una persistente febbre
elevata accompagnata da tumefazione linfoghian-
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dolari laterocervicale bilaterale, viene ricoverato
presso un Ospedale ad alta specializzazione di Ca-
gliari, dal quale viene subito dimesso e trasferito
presso I'Ospedale Oncologico di Cagliari con dia-
gnosi di «Linfoma maligno non Hodgkin anaplasti-
co a grandi cellule».

Durante il ricovero esegue varie indagini strumen-
tali, fra le quali due biopsie linfoghiandolari late-
rocervicali, in data 28 aprile (la destra) e 12 mag-
gio 2003 (la sinistra).

Subito dopo la prima biopsia inizia ad accusare
parestesie dolorose alla spalla destra, impoten-
za funzionale ingravescente dell’arto superiore
destro e una debolezza della rotazione del capo
verso sinistra. Preoccupato, pone a conoscenza di
questa sintomatologia i Sanitari interessati ed in
particolare il chirurgo che ha effettuato la biopsia
laterocervicale destra, ricevendo da questo ampia
assicurazione sulla pronta scomparsa di questi, a
loro detta, “normali ed attesi” sintomi postumi di
una biopsia.

Il quadro, pero, va peggiorando, tanto che al qua-
dro suddescritto si aggiunge una vistosa debolez-
za dell’innalzamento della spalla destra con “ca-
duta” di essa.

Insospettito dalle varie giustificazioni fornite di
volta in volta dai Sanitari responsabili e dopo aver
concluso l'iter terapeutico per il suo male pit im-
portante presso I'Ospedale Oncologico, il pazien-
te si rivolge a molti specialisti ortopedici, che pre-
scrivono ogni volta della fisio kinesi terapia (FKT)
con riabilitazione della spalla, senza sospettare
quella che in seguito si sarebbe palesata come pa-
tologia ben pit seria.

Si arriva, cosi, al giugno 2004, quando una elet-
tromiografia mette in evidenza una «lesione tota-
le (sezione completa) del nervo accessorio spina-
le destron.

Tale lesione spiega totalmente il quadro descritto.

GLI ASPETTI CLINICI

ANAMNESI ED ESAME OBIETTIVO

I dati anamnestici e quelli derivanti dall’esame
obiettivo del paziente sono riportati di seguito.

Soggetto normotipo in ottime condizioni genera-
li. Cute di colorito roseo, trofica ed elastica. Facies
composita. Masse muscolari tonico-trofiche. Mu-
cose visibili rosee e ben idratate. Altezza 178 cm;
peso 76 kg; PA 125/90 mmHg.

Pannicolo adiposo sottocutaneo normopresente
per sesso ed eta.

Capo mesaticefalo, non dolente, né dolorabile nei
movimenti di lateralita e flesso-estensione. Ab-
norme difficolta a rivolgere il capo a sinistra per
lesione funzionale del muscolo sternocleidoma-
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stoideo. Bulbi oculari in sede, normoprotrusi, sim-
metrici. Pupille isocoriche e isocicliche, normorea-
genti alla luce e alla accomodazione. Punti sinusa-
li, frontali e mascellari, non dolenti.

Torace tronco-conico con emitoraci simmetri-
ci nella statica e nella dinamica, simmetricamen-
te normoespansibili. Non bozze, né rientramenti
patologici. Suono chiaro polmonare. Si apprezza
il murmure vescicolare su tutto 'ambito. Sul dor-
so si nota un vistoso abbassamento del moncone
della spalla destra, un basculamento in fuori del-
la scapola omolaterale con grave impotenza fun-
zionale nell'innalzamento della spalla destra.
Apparato CVS itto visibile e palpabile al 5° spazio
intercostale sinistro sulla linea di repere emicla-
veare omolaterale. Aia cardiaca percussoriamente
nei limiti. Alla auscultazione i toni sono ritmici,
netti, normofrequenti, le pause libere.

Addome piano, CO normointroflessa. Cicatrice
xifo-ombelico-pubica per pregressa splenectomia.
Non dolente alla palpazione superficiale e profon-
da lungo il decorso del grosso intestino. Norma-
le timpanismo enterocolico. Peristalsi intestinale
presente e valida.

Fegato: la cupola si trova al 5° spazio intercostale
destro sulla linea di repere mammillare omolatera-
le. Il margine inferiore non si apprezza. Manovra
di Murphy negativa.

Milza: splenectomizzato.

Apparato urogenitale: manovra di Giordano nega-
tiva bilateralmente. Punti reno-ureterali non do-
lenti. Genitali esterni come di norma.

Apparato osteoarticolare e motorio: la deambu-
lazione avviene come di norma e non deve essere
sostenuta. Le grosse articolazioni sono di forma
e volume normali ed i movimenti attivi e passivi
avvengono senza dolore e senza limitazione fun-
zionale.

Psiche e sistema nervoso: il paziente é sveglio, vi-
gile e perfettamente in contatto. Le memorie, re-
cente e di fissazione, sono perfettamente conser-
vate. Non sono presenti segni di deficit a focolaio,
né a carico dei nervi periferici /o cranici (eccezion
fatta per I'11° paio). Leloquio, spontaneo e indot-
to, e fluido e sempre correttamente indirizzato.
Romberg negativo. Non slivellamento in Mingaz-
zini. Le prove di coordinazione motoria sono ne-
gative per lesione e vengono effettuate con pre-
cisione.

Si osservano gli esiti, irreversibili, della lesione
totale del nervo accessorio spinale destro e con-
sistenti in: “debolezza della rotazione del capo
verso sinistra per paralisi del muscolo sternoclei-
domastoideo destro, vistoso abbassamento del
moncone della spalla destra, un basculamento in
fuori della scapola destra, una grave impotenza
funzionale nell'innalzamento della spalla destra,
il tutto per paralisi della parte superiore del mu-
scolo trapezio”.
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Anamnesi

Un’anamnesi attenta e essenziale per evidenziare
gli elementi diagnostici pitt importanti.
Lanamnesi deve valutare le patologie remote, pre-
gressa radioterapia, I'uso di alcol e tabacco, ecc.;
deve inoltre comprendere:
= accurato esame fisico;
= eta del paziente;
= tempo di insorgenza della massa;
= eventuale crescita o decremento della massa,
tempi e modalita;
= iperestesia cutanea e/o dolore spontaneo o
provocato;
= febbre;
= intercorrenti problemi dentari;
= pregresso trattamento di lesioni cutanee;
= pregresso tumore del tratto aero-digestivo
superiore;
= pregressa tubercolosi (scrofola), sarcoidosi,
actinomicosi, infezioni micotiche;
= sintomi di ostruzioni nasale (difficolta respi-
ratoria);
= eventuale sanguinamento;
= comparsa di otalgia, odinofagia, disfagia,
raucedine.

Osservazione

Losservazione va condotta con il paziente in po-
sizione seduta e testa allo stesso livello dell’esa-
minatore. Cuoio capelluto, cute della faccia e col-
lo saranno attentamente esaminate (eventuali pig-
mentazioni cutanee o ulcerazioni). La deviazione
di uno dei bulbi oculari, o la perdita di sensibilita
della cute della guancia, possono essere dovute ad
invasione tumorale della cavita nasale o dei seni
paranasali, esplorazione della cavita orale e delle
vie respiratorie (orofaringe, faringe). Paziente ri-
lassato; sguardo sull’esaminatore; respirazione li-
bera. Utile un esame endoscopico a fibre ottiche.
In assenza di lesioni visibili, la palpazione bima-
nuale puo permettere di scoprire un tumore alla
base della lingua ricoperta da mucosa normale,
oppure una lesione cancerosa in una cripta ton-
sillare.

Dopo l'esame della via respiratoria superiore il
collo e piu efficacemente esaminato.

Un completo esame fisico include anche lo studio
di altri apparati: torace, addome, regione pelvica
ed estremita. Particolare attenzione alle maggio-
ri stazioni linfonodali: ascella, regione inguinale,
ecc. Lesame della regione pelvica deve include-
re anche l'apparato genitale, retto e vagina nelle
donne, retto e prostata nell'uomo.

Stazioni linfonodali della regione
del collo

La diagnostica delle masse del collo si basa su una
completa conoscenza dei punti di repere anatomi-
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ci del collo e delle varie stazioni linfonodali che
normalmente in esso si trovano e che, nel corso di
patologie neoplastiche e/o infiammatorie, posso-
no essere palpate.

Le cinque stazioni linfonodali principali della re-
gione del collo sono:

= [ livello: linfonodi sottomentonieri;

= Il livello: del Ill superiore del muscolo sterno-
cleidomastoideo;

= Il livello: linfonodi del 11l medio del muscolo
sternocleidomastoideo;

= IV livello: dei linfonodi del IIl inferiore del

muscolo sternocleidomastoideo;
= Vlivello: linfonodi occipitali, dei processi tra-
sversi delle vertebre cervicali, postero-auri-
colari, della fossa sopraclavicolare.
Quando si esamina questa regione bisogna esse-
re consapevoli delle varianti anatomiche possibili
per non incorrere in errori di valutazione, palpan-
do strutture che possono essere considerate pato-
logiche e che patologiche non sono.

Diagnosi differenziale delle neoplasie
della regione del collo

Da uno studio eseguito su 300 pazienti e della du-
rata di dieci anni, condotto nell'lstituto di Clinica
Chirurgica dell’'Universita di Palermo, é stato rile-
vato che la diagnosi delle neoplasie della regione
del collo ha le seguenti caratteristiche: alterazio-
ni congenite, alterazioni infiammatorie, neoplasie
di natura benigna, neoplasia di natura maligna; e
le seguenti varianti anatomiche: osso joide, bul-
bo carotideo, processo stiloide, processo trasver-
so della I vertebra cervicale [2].

Le alterazioni di natura congenita sono: malfor-
mazioni vascolari, cisti del dotto tireoglosso, ci-
sti del dotto brachiale, teratoma, linfoangioma,
laringocele.

I processi inflammatori sono: linfoadenite acuta
non suppurativa, mononucleosi infettiva, febbre

da graffio di gatto, linfoadenite cronica non spe-
cifica, AIDS, linfoadenite tubercolare, linfoadenite
micotica, cisti sebacea suppurata.
Le patologie benigne: bulbo carotideo ateroscle-
rotico, paraganglioma del corpo della tiroide, ci-
sti congenite (particolarmente comuni in questa
regione), mediane (dotto tireoglosso), laterali (re-
sidui branchiali).
I tumori espansivi del collo possono invadere la bi-
forcazione carotidea e spostarla lateralmente.
Per differenziarlo da un linfonodo ingrandito, ba-
stera tentare di muovere la massa in senso cefa-
lo-caudale. | tumori del corpo carotideo non po-
tranno muoversi in questa direzione poiché fissati
tenacemente al bulbo, mentre il linfonodo potra
essere mosso.
Neoplasie acquisite di natura benigna: noduli tiroi-
dei e gozzo, tumori ghiandolari salivari, paragan-
glioma del corpo della carotide, tumori dei tessuti
molli (lipoma, neuroma, fibroma).
Tumori primari: ghiandole salivari, tiroidei, sarco-
mi dei tessuti molli, tumori cutanei (melanoma,
carcinoma a cellule basali e squamose), tumori del
tratto aereo-digestivo superiore, linfoma di Ho-
dgkin’s e non Hodgkin’s.
Tumori metastatici: cute, ghiandole salivari, tiroi-
de, mammella, tratto gastrointestinale e genitou-
rinario, polmone.
La corretta metodica di esecuzione della palpazio-
ne dei livelli linfonodali deve avvenire come segue:
= llivello: da questa posizione puo essere iden-
tificata la ghiandola sottomandibolare che
appare di consistenza gommosa e lobulata.
I linfonodi di questa area sono normalmen-
te anteriori alla ghiandola sottomandibolare,
possono essere meglio evidenziati con la pal-
pazione bimanuale tra sinfisi e angolo della
mandibola. I linfonodi di dimensioni legger-
mente al di sotto di 1 cm possono essere pal-
pati. La ghiandola parotide e i linfonodi peri-
paratiroidei possono ancora essere esaminati
allo stesso tempo;

Livello Sede del tumore

posteriore, tiroide

laterale, naso, guancia

| livello Interessato da tumori di labbra, cavita orale, cute della faccia

Il livello Tumori di cavita orale, orofaringe, naso-faringe, ipofaringe, laringe

11 livello Interessati in caso di tumore di cavo orale, orofaringe, ipofaringe, laringe e tiroide

IV livello Interessati da tumori del tratto digestivo superiore (orofaringe, ipofaringe, esofago
cervicale), laringe, ghiandola tiroide, o da tumore a sede sottoclavicolare (linfonodi di
Wirchow)

V livello Si distinguono le seguenti stazioni linfonodali:

= linfonodi occipitali e postero-auricolari interessati da tumori della regione posteriore del
cuoio capelluto, orecchio, polmone, tratto gastrointestinale e tratto genito-urinario

= linfonodi para-cervicali: interessati da tumori di naso-laringe, cuoio capelluto regione

= linfonodi paratiroidei: interessati da tumori del cuoio capelluto, regione frontale e

Tabella I. Interessamento dei livelli linfonodali secondo la sede del tumore primario
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= I livello: i linfonodi di Il livello sono meglio
palpati dal posizionamento del pollice del-
I'esaminatore al Il superiore del muscolo
sternocleidomastoideo quasi a pinzare il mu-
scolo stesso, la testa deve essere leggermen-
te inclinata dal lato dell’osservatore.
In Tabella I é riportato I'nteressamento dei livelli
linfonodali secondo la sede del tumore primario.

METODI DIAGNOSTICI

Fine-needle aspiration biopsy (FNAB)

E una tecnica ormai standardizzata che permette
di aspirare le cellule della massa tumorale per ese-
guire 'esame citologico.

Le Fevbre et al. sono arrivati alla conclusione che
con un’accurata anamnesi, un buon esame obietti-
vo ed eseguendo la FNAB della lesione, si raggiun-
ge una accuratezza diagnostica del 91%. Nei re-
stanti casi in cui non si riesce a porre una diagnosi
certa si esegue la biopsia incisionale ed escissio-
nale [3].

Biopsia incisionale ed escissionale

Una FNAB che lascia dubbi diagnostici € un esame
incompleto. A questo punto e necessario eseguire
la biopsia incisionale ed escissionale:
= per larghe masse, nell'impossibilita di aspor-
tare per intero la formazione, si preferisce
eseguire la biopsia incisionale a cielo aperto;
= nella biopsia incisionale viene asportata sol-
tanto una piccola porzione della massa;
= se la massa e di piccole dimensioni (es. linfo-
nodo) essa puo essere asportata nella sua in-
terezza con una piccola incisione effettuata
al di sopra di essa (biopsia escissionale).
Per 'esecuzione il chirurgo dovra scegliere la mas-
sa (fra le tante che si presentano) che pit si presta
a tale scopo (ad es. tra i linfonodi il pit idoneo).
Non sempre il linfonodo pill grosso é il piu faci-
le da prelevare e non é sempre il piti idoneo per
'esame istologico; le masse piu larghe contengo-
no al loro interno tessuto necrotico e vanno evi-
tate poiché non offrono una cellularita di qualita
idonea per I'esame. Se, ad esempio, si & in presen-
za di un linfoma con interessamento dei linfonodi
del collo, quelli pitt piccoli (diametro < 2 cm), per
I'architettura del linfonodo stesso e per il buon
contenuto cellulare, consentono di porre ottima-
mente la diagnosi. Se si sospetta un’infezione sul
pezzo asportato, & bene eseguire esame colturale
al fine di mettere in evidenza un’eventuale crescita
batterica e/o micotica.

Immagine radiografica
La biopsia permette di porre una diagnosi istolo-

gica. Lindagine radiologica, comunque, assume
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grande rilevanza, sia dal punto di vista diagnosti-
co che di staging.

Tutti i pazienti con una diagnosi di cancro devono
essere sottoposti a RX del torace standard. In caso
di tumori primari della base del collo, nell’80% dei
casi si notera gia all'RX un’immagine in regione so-
praclavicolare.

Nell'uomo la maggior parte di questi tumori sono
a partenza delle alte vie aeree e dal tratto digesti-
vo superiore. E utile eseguire ancora altre indagini
radiologiche, ad esempio TAC della testa, del col-
lo, del torace, addome superiore e inferiore con o
senza MDC, al fine di identificare il sito primario
ed evidenziare eventuali metastasi.

Linfonodi di piccole dimensioni e non palpabili
possono essere sede di metastasi da carcinoma: la
loro comparsa é utile ai fini della stadiazione della
malattia e soprattutto ai fini diagnostici.

Le immagini radiografiche di pazienti con adeno-
carcinoma metastatico, con carcinoma scarsamen-
te differenziato e con carcinoma neuroendocrino
sono differenti.

Posta la diagnosi, alcuni pazienti potranno esse-
re sottoposti a un trattamento chirurgico e/o che-
mioterapico radicale, oppure solo palliativo.

Endoscopia

Quando I'anamnesi, 'esame obiettivo e le imma-
gini radiologiche suggeriscono la presenza di un
cancro primario del tratto aereo-digestivo supe-
riore, diventa utile eseguire, in anestesia generale,
una naso-faringoscopia, una laringoscopia diretta,
una esofagoscopia e una broncoscopia.

Deve essere anche eseguito un attento esame del-
la faccia laringea dell’epiglottide, dell'ipofaringe,
della base della lingua e delle tonsille (per la possi-
bilita di un carcinoma a partenza dalle cripte ton-
sillari).

Lesame endoscopico, oltre che dare una immagi-
ne diretta della lesione, permette anche di esegui-
re dei prelievi bioptici o un brashing. Sono da ban-
dire le cosiddette “biopsie cieche” eseguite senza
visione diretta della lesione.

CONCLUSIONI

Un’accurata programmazione diagnostica e tera-
peutica delle masse del collo é fondamentale per
un auspicabile miglioramento dei risultati di tali
patologie che nelle forme maligne presentano a
tutt'oggi ancora una prognosi infausta, potendo
essere la manifestazione di neoplasie loco regio-
nali. Il trattamento dei carcinomi della testa e del
collo si avvale, nelle diverse manifestazioni clini-
che, di chirurgia, radioterapia e chemioterapia se-
condo protocolli unimodali o di associazione. In
ogni caso questo comporta che la strategia tera-
peutica di questi tumori necessiti oggi di un ap-
proccio multidisciplinare da effettuarsi preferibil-

© SEEd Tutti i diritti riservati

A. Frailis

37



Terminologia

Robbins

Lesioni iatrogene del nervo accessorio spinale: responsabilita professionale, rischio del medico e aspetti giuridici

mente in centri dotati delle diverse competenze
specialistiche.

La terapia chirurgica e i suoi principi

La rimozione per intero della neoplasia in tutte le
sue componenti in atto é I'obiettivo di ogni inter-
vento chirurgico con intenti di radicalita. Va detto
che le caratteristiche del distretto stesso rappre-
sentano una limitazione all’applicazione sistema-
tica della chirurgia per le possibili menomazioni
funzionali ed estetiche che ne derivano.

La maggior parte dei carcinomi della testa e del
collo in stadio iniziale puo essere curata sia con
intervento chirurgico che con radioterapia, otte-
nendo percentuali di controllo sovrapponibili per
lesioni di pari dimensioni. La scelta della terapia,
in questi casi, e influenzata da diversi fattori qua-
li: i risultati estetici e funzionali, le condizioni ge-
nerali del paziente, la preferenza dello stesso pa-
ziente.

In presenza di neoplasie piu estese, I'indicazione
al trattamento chirurgico diviene preminente per
varie ragioni. Innanzitutto si riscontrano percen-
tuali piu alte di guarigione locale rispetto a quelle
ottenibili con un trattamento radiante, soprattut-
to nel caso di neoplasie profondamente infiltran-
ti, anche perché i progressi della chirurgia plastica
ricostruttiva hanno consentito di ridurre notevol-
mente le menomazioni estetiche e funzionali con-
seguenti a interventi chirurgici demolitivi. Il tutto
va comunque considerato alla luce di un corretto
bilancio tra risultati oncologici e funzionali.

Il concetto di radicalita chirurgica va applicato,
laddove possibile, all'intera malattia neoplastica
tecnicamente aggredibile e all’'unita “tumore pri-
mitivo-rete linfatica”.

E necessario poter stabilire a priori i margini di
resezione con elevata probabilita di cadere in tes-
suto sano, tenendo conto di alcuni fattori quali
I'istologia, la modalita di crescita e di invasione
nei tessuti circostanti, la presenza o meno di bar-
riere anatomiche o di vie preferenziali per la dif-
fusione neoplastica, le possibilita ricostruttive e le
modalita di trattamento dei campi laterocervicali.

Livello e
sottolivello

L. sottomentonieri 1A Sottomentoniero
L. sottomandibolari 1B Sottomandibolare
L. giugulari superiori 1l Giugulare superiore
L. giugulari medi ] Giugulare medio
L. giugulari inferiori \% Giugulare inferiore
L. cervicali posteriori VA

Triangolo posteriore
L. sopraclaveari VB
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Tabella Il. I livelli di Robbins
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I risultato oncologico va sempre perseguito insie-
me ad un adeguato risultato funzionale. Cid pre-
suppone che l'indicazione chirurgica demolitiva
venga sempre associata, laddove possibile, a un
tempo ricostruttivo.

Le tecniche ricostruttive possono avvalersi di sva-
riate metodiche: lembi di vicinanza, lembi pedun-
colati o lembi liberi. La scelta fra le varie metodi-
che dipende dalla sede della lesione primitiva, dal-
I'entita della resezione, dalle condizioni generali e
locali del paziente.

Problema linfonodale

La facilita e precocita di invasione della rete linfa-
tica rende ragione della frequente diffusione re-
gionale per questa via, propria dei tumori maligni
epiteliali del distretto cervico-facciale. La frequen-
za della diffusione linfatica ha comportato nei de-
cenni la messa a punto di procedimenti tecnici e di
accorgimenti strategici rivolti a controllarla.

I procedimenti tecnici sono rivolti alla possibilita
di ottenere la radicalita chirurgica regionale, pit o
meno indipendentemente dal tipo e dalla sede del
tumore primitivo.

Gli accorgimenti strategici derivano dalla necessi-
ta di considerare unitariamente la rilevanza stati-
stica della diffusione linfatica con le relative linee
preferenziali di diffusione. A differenza degli in-
terventi sul tumore primitivo, ben diversi da loca-
lizzazione a localizzazione, quelli eseguibili sulle
aree linfatiche sono ormai standardizzati e ricon-
ducibili a pochi modelli, indipendentemente dalla
sede del tumore. Possono variare le indicazioni,
ma non le tecniche, che vengono qui illustrate.

Tecniche chirurgiche per le aree
linfatiche

Svuotamento radicale tradizionale demolitivo

Esso comporta, oltre alla rimozione dell'intera
rete linfatica di uno dei lati del collo, il sacrificio
del muscolo sternocleidomastoideo, della vena
giugulare interna e del nervo accessorio spinale.
Trova indicazione in presenza di adenopatie di
diametro massimo superiore a 3 cm o fisse o di
adenopatie multiple (pit di 3). In caso di necessi-
ta puo essere allargato ad altre strutture coinvolte
nel processo neoplastico (carotide esterna, nervo
ipoglosso, muscoli del piano profondo del collo,
cute). Di norma non e eseguibile bilateralmente
nella stessa seduta operatoria per le possibili com-
plicanze immediate.

Svuotamento funzionale classico

Comporta nella sua realizzazione la dissezione e
asportazione delle fasce cervicali e del loro conte-
nuto linfonodale, con la conservazione della vena
giugulare interna, del muscolo sternocleidoma-
stoideo e del nervo accessorio spinale. Puo essere
eseguito bilateralmente nella stessa seduta senza
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complicazioni immediate, anche nel caso sia ne-
cessario il sacrificio della vena giugulare interna
di un lato. Lo svuotamento funzionale classico e
indicato in assenza di adenopatie clinicamente ap-
prezzabili o in presenza di adenopatie di dimen-
sioni inferiori a 3 cm, mobili e in genere in numero
non superiore a 3.

Svuotamento selettivo

A differenza dello svuotamento funzionale classi-
co completo, che prevede la rimozione di tutta la
rete linfatica presente nelle varie regioni del col-
lo (livelli dal I al V secondo Robbins, Tabella 1), lo
svuotamento selettivo comporta la dissezione dei
livelli statisticamente a maggior rischio di meta-
statizzazione linfatica. Per la cavita orale i livelli in
questione sono I, II, e Il (sopraomoioidei), per la
laringe 11, 111, IV. Lindicazione essenziale per que-
sto tipo di svuotamento e I'assenza di adenopa-
tie palpabili. Come per lo svuotamento funzionale
completo, quello selettivo puo e deve essere ese-
guito bilateralmente in caso di localizzazione me-
diana o paramediana del tumore primitivo.

Indicazioni tattiche

Gli svuotamenti possono venire eseguiti separata-
mente o simultaneamente al trattamento del tu-
more primitivo. Il trattamento separato si ha tipi-
camente in caso di comparsa di metastasi tardiva
in colli inizialmente non trattati, oppure nel caso
in cui, per vari motivi, lo svuotamento venga volu-
tamente differito.

Gli svuotamenti simultanei vengono sempre asso-
ciati agli interventi sul tumore primitivo possibil-
mente in monoblocco, realizzando cosi il concetto
di simultaneita terapeutica, cronologica e spaziale.

GLI ASPETTI LEGALI

RISCHI MEDICO-LEGALI IN CASO
DI OMISSIONI E DI AZIONI

Sentenze sull’errore diagnostico

Per il medico di medicina generale i rischi mag-
giori sono rappresentati dal danno conseguente al
mancato riconoscimento di una condizione clinica
richiedente cure indifferibili, al ritardo di diagno-
si, alla tardiva proposta di ricovero ospedaliero ur-
gente e al rifiuto di visita medica ambulatoriale o
domiciliare, se dovuta (Cassazione penale, sez. VI,
sentenza n. 4168/1995).

Presupposto iniziale di una condotta corretta in
tutte queste situazioni é il dovere di effettuare un
esame fisico del paziente per riconoscere tutti i
segni obiettivamente rilevabili di malattia.
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Ad esempio il medico che non riconosce i segni e
sintomi di un infarto miocardico acuto, ritardando
cosl il necessario ricovero ospedaliero e le cure in-
differibili, e responsabile penalmente di omicidio
colposo secondo la sentenza n. 113 del 19 gen-
naio 2004 della Corte di Appello di Milano, II se-
zione penale.

Il medico non risponde dei danni se 'omessa vi-
sita non avrebbe cambiato I'evoluzione clinica
del caso (Cassazione civile, sezione Ill, sentenza
n. 19133/2004), ma puo comunque rispondere di
omissione d’atti d’ufficio se la visita era dovuta
(art. 328 del Codice penale).

Il medico che omette di rilevare un nodulo mam-
mario sospetto e di prescrivere con tempestivi-
ta una mammografia risponde del reato di lesio-
ni colpose in quanto ha omesso indebitamente di
prevenire I'aggravarsi di un carcinoma a prognosi
infausta, secondo la sentenza del 5 giugno 1989
della Pretura di Ivrea, pubblicata in La Giustizia Pe-
nale 1990, II: 682.

Il ruolo dell’ASL

Per la prevenzione delle controversie medico-pa-
ziente va rilevato il ruolo non secondario delle or-
ganizzazioni sanitarie, in quanto spetta alle ASL:
= la preventiva informazione agli assistiti su
quali sono le prestazioni dovute ed esigibili
dai medici e quindi su quali sono le aspettati-
ve realistiche soddisfabili dai singoli operato-
ri e dal servizio pubblico;
= la gestione delle carenze di personale, servi-
zi e coordinamento che possono aumentare i
rischi di errore medico;
= lagestione propositiva degli errori medici, ad
esempio sul modello delle “Unita di Gestione
del Rischio” attivate al Centro Studi San Raf-
faele di Milano.

La comunicazione medico-paziente

Nella pratica il medico tende a gestire in autono-
mia il confronto e il dissenso, purché non tocchi il
suo ruolo. Il vissuto conflittuale dei medici e spes-
so ispirato alla questione del loro ruolo: quando
questo viene messo in discussione da parte di pa-
zienti o di colleghi, si passa frequentemente dalla
tendenza all’abituale confronto costruttivo gestito
con tolleranza al conflitto ingestibile [4].

Nella percezione della popolazione I'errore medi-
co e dovuto pitt spesso al sovraccarico di lavoro
del personale sanitario, allo scarso tempo dedica-
to ai pazienti e alla scarsa capacita di comunica-
zione dei Sanitari [5].

Il gradimento nel rapporto medico-paziente di-
pende infatti dalla fiducia basata, oltre che sulle
capacita tecniche del medico, soprattutto sul giu-
dizio riguardo le sue capacita comunicative di ri-
levare sia i bisogni che le aspettative personali del
paziente [6]. E dimostrato che un medico pit1 em-
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patico e un maggior coinvolgimento del pazien-
te nelle decisioni cliniche rendono il paziente pit
collaborante e riducono il rischio di contenziosi
per responsabilita professionale [7].

I rischi medico-legali di omissioni
e di azioni nell’esame fisico

Le denunce pervenute al tribunale per i Diritti del
Malato di Milano nel 2001 in tema di diagnosi han-
no segnalato errori medici soprattutto nell’inter-
pretazione di esami diagnostici (53%), ritardi di
diagnosi (22%) ed errori di diagnosi (20%), sebbe-
ne in Italia I'80% delle cause contro i medici si ri-
solvano poi con l'assoluzione degli imputati, di-
mostrando cosi l'alta ricorrenza di azioni legali
basate su accuse infondate.

Per il medico di medicina generale & possibile ri-
durre il rischio di contenziosi tenendo conto dei
seguenti elementi: il valore riscoperto dell’esame
obiettivo, linee guida e limiti normativi, senten-
ze della giurisprudenza e utilita della comunica-
zione efficace tra medico e paziente. Un attivo
ruolo dell’ASL puo ridurre errori medici e con-
tenziosi informando gli utenti sull’appropriatez-
za nell’'uso dei servizi e organizzando le Unita di
Gestione del Rischio (UGR) per aiutare i Sanitari
ad imparare dall’errore.

L'esame obiettivo

Limportanza di effettuare un accurato esame
obiettivo del paziente ¢ dimostrata da un recente
studio svolto dall’equipe del dottor Brendan Reilly
al Cook Country Hospital di Chicago secondo cui
un’accurato rilievo dei segni fisici porta a modifi-
care il sospetto diagnostico iniziale e il successivo
iter gestionale diagnostico-terapeutico in un pa-
ziente su quattro [8]. Si dimostra cosi l'utilita di un
uso maggiore della semeiotica fisica al fine di una
piu corretta diagnosi e di un ricorso pill mirato e
appropriato alla diagnostica strumentale.

Un esempio di esame obiettivo a rischio legale
e rappresentato dall’esplorazione rettale e vagi-
nale.

Secondo linee guida per I'iter diagnostico del do-
lore ai quadranti inferiori dell'addome, & neces-
sario ed appropriato I'esame obiettivo mediante
'esplorazione rettale per il dolore in fossa iliaca
destra o sinistra e mediante I'esplorazione vagi-
nale per il dolore pelvico, a uno dei tre quadranti
inferiori addominali e in particolare a quello ipo-
gastrico [9]. Le esplorazioni sono indicate anche
in caso di disturbi persistenti delle basse vie urina-
rie [10] e di disturbi ano-rettali [11]. Indipendente-
mente dai sintomi, I'esplorazione rettale fa parte
dello screening del cancro colon-rettale [12].

Un accurato inquadramento clinico del paziente
puo consentire infatti di rilevare neoformazioni
patologiche, stabilire quali sono gli accertamen-
ti diagnostici pit mirati al problema, con quale
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grado di urgenza devono essere richiesti, chi e
lo specialista piu indicato a cui indirizzare il pa-
ziente: chirurgo, gastroenterologo, ginecologo,
proctologo, urologo o anche psichiatra nel caso
di disturbo da conversione o da somatizzazione
in assenza di rilievi fisici e strumentali patologici.
Nel corso dell’istruzione universitaria gli studen-
ti vengono raramente educati sulle regole etiche
che dovrebbero guidare I'esecuzione di procedu-
re delicate come I'esplorazione rettale e I'esplo-
razione vaginale [13]. Esplicitare preventivamen-
te con chiarezza la motivazione e la procedura di
questi accertamenti fisici & importante, partico-
larmente nei soggetti psichiatrici in cui accertare
I'acquisizione di un valido consenso puo essere
difficile [14] e nei pazienti di sesso diverso rispet-
to a quello del medico poiché qualsiasi contat-
to fisico non consentito e giustificato da una fi-
nalita diagnostica puo essere interpretato come
violenza sessuale ai sensi della Legge n. 66 del
15.02.1996 [15,16].

Al contrario 'omissione di visita potrebbe causa-
re un ritardo colposo di diagnosi in caso di can-
cro rettale, prostatico o ovarico [17].

Linee guida e limiti normativi

Il medico, ai sensi dell’art. 31 del DPR 270/2000,
ha compiti di diagnosi e cura verso gli assistiti,
ma ai sensi dell’art. 15-bis dello stesso decreto
deve anche assicurare I'appropriatezza nell’uti-
lizzo delle risorse sanitarie per 'erogazione dei
Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) riducendo il
ricorso ad esami ingiustificati mediante adozio-
ne di principi della Medicina Basata sull’Eviden-
za (EBM).

Ladozione di linee guida diagnostiche condivise
e il confronto tra gruppi di colleghi nell’ambito
delle cure primarie puo ridurre la tendenza docu-
mentata a richiedere piu test diagnostici del ne-
cessario [18]. Questa tendenza é spesso favorita
da richieste improprie degli stessi pazienti [19]
o dal timore dei medici di trascurare ipotesi dia-
gnostiche incorrendo in responsabilita professio-
nali [20].

Ma in medicina questa tendenza non riduce ne-
cessariamente il rischio di ritardi nelle diagnosi,
a causa di lunghe liste d’attesa per 'esecuzione
degli esami strumentali, necessita di accertamen-
ti successivi richiedenti tempi d’attesa ulteriori,
incomprensione o scarsa adesione dei pazienti
alle prescrizioni [21], errori nell’interpretazione
dei risultati e falsi negativi nell’esito degli esami,
che danno l'infondata sicurezza di poter esclu-
dere malattie confidando incautamente nel solo
accertamento strumentale. Ad esempio, un’eco-
grafia prostatica puo non rilevare la presenza di
un cancro che appare come una neoformazione
isoecogena e cosi indurre a sospendere ulteriori
accertamenti invece necessari.

Tuttavia la Cassazione penale con sentenza n.
9279/2003 ha affermato che “il dubbio diagnosti-
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co deve indurre ad utilizzare gli strumenti dia-
gnostici necessari per risolverlo e la gravita della
patologia o delle conseguenze del suo mancato
accertamento non puo che accentuare questo ob-
bligo estendendolo anche alla necessita di inda-
gare sulle ipotesi patologiche pili remote poiché
il medico che venga meno a questi obblighi non
puo non essere considerato in colpa”.

DISCUSSIONE MEDICO-LEGALE
DEL CASO IN OGGETTO

Nel febbraio 2006, il tribunale di Cagliari condan-
nava gli imputati (il medico esecutore, I'anestesi-
sta e l'infermiera professionale) per lesioni colpo-
se gravi ai sensi dell’art. 590 del Codice penale, a
causa di negligenza, imprudenza ed imperizia me-
dica. Siamo a tutt’oggi in attesa del secondo gra-
do di giudizio.

Il nervo accessorio spinale rappresenta I'11° paio
dei 12 nervi cranici: ¢ un nervo esclusivamente
motore e nasce dal corno anteriore dei primi cin-
que o sei segmenti del midollo cervicale, ha un de-
corso in parte intracranico e in parte extracranico,
dal quale esce per innervare, in regione laterocer-
vicale, il muscolo sternocleidomastoideo e in re-
gione dorsale alta per innervare la porzione supe-
riore del muscolo trapezio.

Lattuale indagine di consulenza medico-legale ha
evidenziato gli esiti, ormai consolidati, certamen-
te legati alla biopsia linfonodale eseguita in data
28 aprile. Tale consulenza non ha la pretesa né lo
scopo di considerare e valutare aspetti quali la col-
pa, la negligenza e I'imperizia medica, ma la causa
é senza dubbio da ascrivere alla biopsia linfono-
dale laterocervicale destra, perché tale patologia
non riconosce che cause traumatiche in sogget-
ti perfettamente sani a causa di traumi violenti o
rotture per tagli netti [1].

Non esistono, in letteratura, rotture, parziali e/o
totali, dei nervi, se non in concomitanza e a causa
di molteplici altre malattie.

La biopsia linfonodale del triangolo posteriore del
collo € una pratica routinaria se viene eseguita
correttamente, ma puo nascondere qualche insi-
dia per chi vi si approccia con troppa disinvoltura
o superficialita.

Infatti, 'escissione completa del linfonodo, che
oggi viene soppiantata dall’agoaspirato proprio
per evitare danneggiamenti nervosi, viene riserva-
ta ai casi dubbi.

Dovrebbe essere eseguita “a cielo aperto” ovve-
ro in sala operatoria, con blanda anestesia senza
'uso del curaro e con le precauzioni che seguono:
I'incisione viene sempre fatta dall’alto verso il bas-
so e mai trasversalmente al decorso del nervo.

Il fascio nervoso (perché sono molti i nervi che
passano in quella zona) deve essere isolato, nervo
per nervo, e solo allora, sicuri di non commette-
re danneggiamenti nervosi, si asporta il linfonodo
da esaminare.
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Per chi non vuole attuare questa pratica, che co-
munque risulta essere la piu sicura, si puo biop-
siare a “cielo chiuso” facendo, pero, uso dell’eco-
grafo che aiuta il medico a trovare il nervo e il suo
esatto decorso.
I taglio deve essere longitudinale al decorso ner-
voso, perché si ha bisogno di poter divaricare una
ampia zona di campo operatorio e quindi “ben
esposto”.
Nello specifico caso di A.M., il medico doveva sa-
pere che la lesione del nervo accessorio spinale
¢ la complicanza piu frequente in caso di proce-
dure chirurgiche che interessano il triangolo po-
steriore del collo.
Il tragitto di tale nervo e superficiale, tanto che
passa sopra ai linfonodi, solo un breve tratto e
intracranico.
Ma non esiste, comunque, alcuna scusante: il de-
corso del nervo, sia esso superficiale o profon-
do, va conosciuto e I'escissione del linfonodo sa-
tellite va saputa fare: numerosissima ¢ la lettera-
tura, soprattutto in ambito statunitense, che ri-
porta casi di malpractice medica relativi a rotture
nervose imputabili alla mancata conoscenza del-
I'anatomia del triangolo posteriore del collo.
A questo punto, corre I'obbligo di formulare alcu-
ne domande relative al caso in oggetto:
= perché non eé stata effettuata la biopsia a cie-
lo aperto, considerate le insidie di tale pro-
cedura oggi routinaria?
= perché il taglio di approccio alla cute é orto-
gonale al decorso del nervo e non longitu-
dinale (contrariamente a quanto é stato fat-
to nella biopsia successiva che é stata effet-
tuata correttamente), quando quest’ultimo
espone maggiormente il campo d’azione?
= come mai il Collega non ha sottoposto il pa-
ziente, dopo alcuni giorni dalla biopsia, ad
alcune banali prove di funzionalita del mu-
scolo trapezio e della spalla?
= puo, il medesimo Sanitario, conoscere solo
a grandi linee cosa &, come é fatto e quali li-
miti anatomici possiede il cosiddetto “punto
di Erb”, zona anatomica presente nel trian-
golo posteriore del collo che al contrario
deve essere conosciuto come la Bibbia da
quei chirurghi che operano nella zona late-
rale del collo proprio per non incorrere nel-
la rottura di qualche elemento nervoso? E
come se chi opera sulla tiroide non isolasse
i due nervi ricorrenti che ci danno la voce e
la giusta respirazione.
Il trauma é avvenuto su persona perfettamente
integra in ogni suo distretto corporeo, interrom-
pendo una continua attivita sportiva, ora negata,
e lavorativa nella quale I'uso delle mani, soprat-
tutto quella dominante, risultava determinante
nell’integrita anche psichica dell'individuo.
Alla domanda, quindi, se il nervo accessorio spi-
nale destro del Signor A. M. fosse integro e per-
fettamente efficiente prima del trauma del 28
aprile 2003, la risposta e, senza alcun dubbio, si,
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e la negazione di cio rimane nel mero campo del-
le illazioni ed e destinata a cadere in assenza di
valida dimostrazione.

Siamo di fronte agli esiti di una lesione gravissima
che comporta di sicuro I'esclusione dalla attivita
esercitata fino al danno ed anche dalla “esclusio-
ne sociale” del paziente da attivita sportive fino
ad allora assiduamente praticate.

Prima delll'intervento A. M., pur non lavorando re-
golarmente, esercitava il tennis a livello agonisti-
co ed era stato segnalato per effettuare un corso
per diventare istruttore, attivita resa ormai impos-
sibile dalla tipologia di danno subito. Certamente,
infatti, non potra compiere in futuro attivita lavo-
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Archiviazione

Chiude il procedimento, in alternativa all'esercizio
dell’azione penale, quando non vi siano elementi
sufficienti per sostenere I'accusa in giudizio. La ri-
chiesta relativa viene rivolta dal PM al giudice, cui
spetta la decisione. Se il giudice non accoglie la ri-
chiesta di archiviazione ordina al PM altre indagini
oppure di formulare I'imputazione per rinviare a
giudizio I'indagato.

Azione penale

E quella esercitata dal PM al fine di perseguire i
reati di cui sia venuto a conoscenza per le ragioni
attinenti al suo ufficio; I'esercizio dell’azione pe-
nale, che e una prerogativa del PM, é obbligato-
rio per lo stesso quando ne ricorrano determinati
presupposti.

Broker
Lintermediario professionale la cui attivita consi-
ste nel mettere in relazione pitt soggetti interessa-
ti al compimento di un affare, siano essi persone
fisiche o persone giuridiche.

-C-

Condanna

E quella parte della sentenza nella quale il giudice
dichiara la colpevolezza dell'imputato e lo sottopo-
ne alla sanzione prevista per il reato commesso.
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Consulenza

Relazione su questioni tecnico-scientifiche svolta
da un esperto del settore allo scopo di fornire un
supporto tecnico relativamente a valutazioni che
comportino particolari competenze scientifiche;
possono ricorrervi il PM o il difensore.

Convalida

Atto del GIP, finalizzato alla verifica del rispetto
della legge e dei diritti dell'indagato, emesso nel
caso siano stati assunti provvedimenti limitati-
vi della liberta personale (arresto e fermo) o nel
caso vengano effettuati atti urgenti per i quali il
GIP non possa esercitare preventivamente un con-
trollo (sequestro).

Corte d'Appello

Ufficio giudiziario composto da tre magistrati con
competenza territoriale su un distretto. Ha com-
petenza in materia civile e penale: in campo civi-
le e competente per gli appelli promossi contro le
sentenze emesse dal tribunale; in campo penale e
competente per gli appelli proposti contro le sen-
tenze emesse da tribunali e giudici delle indagini
preliminari.

Corte d’Assise

Organo giudicante con competenza per i reati ca-
ratterizzati da una particolare gravita, composto
da giudici popolari (cittadini in possesso di licen-
za media, in numero di 6) e membri togati (magi-
strati di carriera, in numero di 2); la presenza dei
giudici popolari realizza la partecipazione diretta
del popolo al’amministrazione della giustizia, in
esecuzione alle disposizioni costituzionali, rela-
tivamente ai reati che hanno maggiore risonanza
nel campo sociale.

Corte di Cassazione

Organo giudicante che si pone al vertice dell’orga-
nizzazione giudiziaria, in funzione di giudice di Il
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grado, con giurisdizione su tutto il territorio del-
lo Stato. Si pronuncia sui ricorsi proposti contro le
sentenze rese in appello o in | grado, se inappella-
bili, nei casi previsti dalla legge in merito alle que-
stioni di giurisdizione o di competenza, nelle ipo-
tesi in cui le parti di comune accordo escludano la
proposizione dell’appello. Decide esclusivamente
su questioni di diritto, non entrando nel merito
della sentenza.

-D-

Decreto di citazione a giudizio

Decreto emesso dal giudice dell’'udienza prelimi-
nare con il quale dispone il giudizio nei confronti
dell'imputato rinviandolo innanzi al tribunale, mo-
nocratico o collegiale a seconda della competenza
per il reato commesso.

Decreto penale

E il provedimento di condanna che il PM puo
chiedere al GIP alla fine delle indagini prelimina-
ri e in forza del quale 'imputato viene giudicato
sulla base degli atti raccolti sino a quel momento.
Puo essere concesso solo per reati punibili con la
pena pecuniaria e procedibili d’ufficio o a quere-
la per la quale la parte offesa non ha dichiarato di
opporsi. Comporta la possibilita di ridurre la pena
pecuniaria sino alla meta del minimo previsto. Chi
viene condannato con decreto penale puo presen-
tare opposizione e chiedere di essere processato
con uno dei riti speciali.

Deontologia medica
Insieme di norme di autodisciplina medica, di
natura giuridica e morale, codificate nel codice
deontologico, sulla cui attuazione vigila il Consi-
glio dell’Ordine dei Medici.

Dibattimento

Fase centrale del processo destinata all’acquisizio-
ne delle prove, alla discussione e alla decisione del
giudice.

Difensore di fiducia

Avvocato scelto dall'indagato/imputato che decide
di affidargli la propria difesa.

Difensore di ufficio
Avvocato nominato dallo Stato con l'incarico di di-
fendere I'indagato/imputato che ne sia sprovvisto.
Puo essere sostituito in qualsiasi momento con un
difensore di fiducia.

Esecuzione della pena

Consiste nell’espiazione della pena inflitta dal giu-
dice con la sentenza definitiva di condanna.
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-G -

GIP (Giudice per le indagini preliminari)
Decide su singole questioni che riguardano la fase
delle indagini preliminari e assume prove non rin-
viabili al dibattimento. Non interviene di propria
iniziativa, ma su richiesta delle parti.

Giudice di Pace

Magistrato onorario (non di carriera) con compe-
tenza in materia civile e penale, quest’ultima a
partire dal D. L.vo 28 agosto 2000 n. 274, a cui e
devoluta la cognizione di reati minori.

GUP (Giudice dell’'udienza preliminare)

Interviene nel corso dell’'udienza preliminare per
decidere sulla richiesta del PM sul rinvio a giudi-
zio dell'imputato o sull’applicazione della pena a
richiesta dell'imputato e sulla richiesta del rito ab-
breviato, nel cui caso emette sentenza ricorribile
solo in Cassazione.

Imperizia medica

Consiste nell'insufficiente preparazione, nella
mancata conoscenza di nozioni fondamentali e
nell'incapacita di applicare gli aggiornamenti clini-
co-diagnostico-terapeutici consolidati dalla pras-
si; una incapacita professionale nota all’agente,
ma della quale egli non vuole tenere conto.

Imprudenza medica

Inosservanza di un divieto assoluto di agire o di
un divieto di agire secondo determinate modalita.
E il comportamento contrastante con le norme di
sicurezza che I'esperienza impone nella valutazio-
ne del bilancio fra rischi e benefici derivanti dalla
propria azione.

Imputato

Persona a cui il PM, al termine delle indagini preli-
minari, attribuisce formalmente la commissione di
un reato mediante la formulazione della richiesta
di rinvio a giudizio.

Indagato

Persona che viene sottoposta a indagini finalizza-
te alla scoperta di violazioni della legge penale.
Assumono tale veste gli iscritti nel registro delle
notizie di reato.

Indagini difensive

Indagini svolte autonomamente dall’avvocato di-
fensore, al fine di ricercare elementi a favore del
proprio assistito, eventualmente ricorrendo all’at-
tivita di investigatori privati.

Indagini preliminari
E l'attivita di ricerca delle prove e di acquisizione
di informazioni utili ad accertare se il fatto di rea-
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to & avvenuto oppure no. Sono svolte dal PM di-
rettamente o per mezzo della PG e sono volte a
consentire al PM di decidere se esercitare I'azione
penale o se richiedere I'archiviazione.

Informazione di garanzia

Provvedimento inviato all'indagato dal PM quan-
do, nel corso delle indagini preliminari, quest’ul-
timo debba compiere un atto per il quale la leg-
ge richiede la presenza obbligatoria del difenso-
re. Contiene l'indicazione delle norme violate e gli
estremi del fatto addebitato.

-N -

Negligenza medica

E il comportamento non diligente, distratto o di-
sattento, inescusabile che denota superficiali-
ta, trascuratezza, mancanza di senso del dovere
e insensibilita ai problemi del malato. E data dal-
I'omesso compimento di un’azione doverosa.

Nesso causale

Il rapporto naturale che sussiste tra un evento e la
causa che I'ha determinato.

.0-

Omissione di soccorso

Delitto contro la persona, commesso da chi omette
di soccorrere o di avvisare le autorita competenti
qualora trovi una persona incapace di provvedere a
se stessa (perché minore, per malattia o per anzia-
nita), ferita, inanimata o comunque in pericolo; si
configura una aggravante se dalla omissione deri-
vano lesioni personali o la morte del soggetto.

-P-

Persona offesa

E il soggetto titolare dell'interesse penalmente
protetto, che viene leso dalla commissione del rea-
to; si tratta della cosiddetta “vittima del reato”.

Passaggio in giudicato

Sentenza definitiva in quanto non pil impugnabi-
le, perché sono stati gia esperiti tutti i mezzi di
impugnazione o sono decorsi i termini previsti
dalla legge per proporli.

Patteggiamento

Procedimento speciale di tipo premiale che pre-
vede la richiesta al giudice di una pena concorda-
ta dalle parti (PM e difensore). Il patteggiamento
comporta una riduzione della pena fino a un terzo
e altri benefici.
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Pene detentive

Sanzioni previste dal diritto penale consistenti
nella restrizione della liberta personale. Si distin-
guono in ergastolo e reclusione per i delitti, e ar-
resto per le contravvenzioni.

Pene pecuniarie

Sanzioni previste dal diritto penale consistenti nel
pagamento di una somma di denaro. Si distinguono
in multa o ammenda, a seconda che esse siano con-
seguenza di un delitto o di una contravvenzione.

Perito

La persona scelta dal giudice fra quelle di parti-
colare competenza in una specifica disciplina nel
caso in cui sia necessario effettuare accertamen-
ti che richiedono specifiche competenze tecniche.
Lincarico non puo essere rifiutato se non nei casi
previsti dalla legge.

Perizia
Consulenza richiesta dal giudice quando sussiste
I'esigenza di acquisire dati rilevabili solo da tecni-
ci; € un mezzo di prova posto in essere da un ausi-
liario del giudice (perito).

PM (Pubblico Ministero)

Magistrato che sostiene I'accusa nel corso del pro-
cesso penale. Conduce le indagini e, nel caso in
cui abbia trovato elementi per sostenere I'accusa,
esercita I'azione penale formulando I'imputazione
e chiedendo il rinvio a giudizio.

PG (Polizia giudiziaria)
Riceve o prende di propria iniziativa la notizia dei
reati, svolge indagini, o altre attivita delegate o
disposte dall’autorita giudiziaria, assicura le fon-
ti di prova.

Prescrizione (del reato)

Causa di estinzione del reato che consegue alla
mancata emissione di una sentenza definitiva en-
tro un determinato periodo di tempo previsto dal-
la legge a decorrere dal giorno in cui & stato com-
messo il reato. La prescrizione non puo trovare
applicazione nei confronti dei delitti puniti con la
pena dell’ergastolo.

Procedimento

In senso stretto coincide con la fase delle indagini
preliminari. In senso lato indica la fase del proces-
so piu quella delle indagini.

Processo

Inizia nel momento in cui il PM chiede al GIP di
pronunciarsi sul capo d’imputazione da lui stesso
formulato e termina con I'emanazione della sen-
tenza definitiva.

Procura della Repubblica

Ufficio del Pubblico Ministero. Ha sede presso
ogni tribunale ordinario e presso il tribunale dei
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minori. E composta da: magistrati di carriera (Pro-
curatore della Repubblica e Sostituti Procuratori),
magistrati onorari (Vice Procuratori Onorari), poli-
zia giudiziaria e personale amministrativo.

Procura Generale

Ufficio del Pubblico Ministero presso ogni Corte
d’Appello e presso la Corte di Cassazione. Svolge
le sue funzioni nelle relative fasi del giudizio.

-R-

Referto

La segnalazione all’autorita giudiziaria da parte
di chiunque eserciti una attivita sanitaria, di pre-
stazioni fornite in casi nei quali si possono ravvi-
sare gli estremi di un reato perseguibile d’ufficio.
Lomissione di referto viene considerato un delitto
contro 'amministrazione della giustizia.

Reperto

Indica un oggetto avente una finalita probatoria
che, pertanto, viene acquisito nel processo.

Richiesta di rinvio a giudizio
Atto del PM con il quale chiede al GUP I'emanazio-

ne del decreto che dispone il giudizio e che il giu-
dice valutera in sede di udienza preliminare.

-S.-

Segreto d’ufficio

Obbligo per il pubblico ufficiale e per l'incaricato
di pubblico servizio di non divulgare notizie desti-
nate a rimanere segrete, apprese durante il pro-
prio servizio. La mancata osservanza costituisce
delitto contro la pubblica amministrazione.

Sentenza

Decisione del giudice che conclude il procedimen-
to penale o una sua fase; nel secondo caso, ha ad
oggetto solo rilievi formali degli atti del processo,
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mentre nel primo caso entra nel merito del caso,
pronunciando la condanna o I'assoluzione dell'im-
putato.

-T-

TSO (Trattamento sanitario obbligatorio)

Il trattamento terapeutico attuabile indipendente-
mente dal consenso del paziente nei casi in cui
siano soddisfatte le condizioni previste dalla leg-
ge istitutiva del Servizio Sanitario Nazionale (Leg-
ge 833/78).

Tribunale

Ufficio giudiziario con competenza civile e pena-
le, costituito da uno o pitt magistrati il cui ambito
territoriale viene definito un circondario. Per le
cause civili ha competenza propria quale giudice
I grado per tutte le cause che non sono di com-
petenza di altro giudice, mentre ha competen-
za esclusiva per le cause relative alle materie di
imposte e tasse, allo stato ed alle capacita delle
persone (cittadinanza, separazione, divorzio, in-
terdizione, filiazione, inabilitazione), per la que-
rela di falso, per I'esecuzione forzata e per ogni
causa avente valore indeterminabile; ha funzione
di giudice di appello avverso le sentenze emesse
dal Giudice di Pace. In sede penale ¢ competente
per tutte le cause che non ricadono nella perti-
nenza della Corte di Assise e del Giudice di Pace
penale.

-U-

Udienza preliminare

E I'udienza che si svolge in camera di consiglio per
la decisione in ordine alla richiesta di rinvio a giu-
dizio formulata dal PM. Ha lo scopo di valutare il
fondamento dell’accusa al fine di evitare I'affolla-
mento di giudizi nella fase dibattimentale, esclu-
dendo la citazione nel caso in cui I'accusa risulti
manifestamente infondata.
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Norme redazionali

La rivista Pratica Medica & Aspetti Legali pubblica casi com-
mentati e lavori originali su argomenti di medicina legale
e/o di discipline cliniche correlate. Ampio spazio e dedi-
cato alla casistica: i contributi sono selezionati con lo sco-
po di fornire un adeguato livello di informazione ai medi-
ci non specialisti di scienza medico-legale ma che hanno
interesse a conoscerne i risvolti legati alla loro professio-
ne. Linvio del dattiloscritto sottintende che il lavoro non
é gia stato pubblicato e che, se accettato, non verra pub-
blicato altrove né integralmente né parzialmente se non a
seguito di diversa disposizione da parte dell’editore.

| lavori esprimono contenutisticamente i personali con-
vincimenti dei rispettivi Autori che assumono a carico la
responsabilita piena di quanto affermato.

Gli articoli per la rivista Pratica Medica & Aspetti Legali de-
vono essere inviati, esclusivamente in formato elettroni-
co, al seguente indirizzo e-mail: s.maina@seed-online.it
Per ciascun contributo é necessario inviare una copia del-
I'articolo con frontespizio indicante autori, affiliazione e
recapiti completi. I file devono essere preparati in am-
biente Windows. Si consiglia vivamente di usare i seguen-
ti programmi:

= file di testo: Word;

= tabelle: Excel, Word;

= grafici: Excel;

= immagini: formato JPG, GIF, TIFE.

EDITORIALE
Leditoriale dovra essere redatto in un massimo di 15.000
battute, bibliografia compresa e dovra riguardare temi at-
tuali relativi agli aspetti legali della professione medica.

IL CASO MEDICO-LEGALE
Ogni caso clinico dovra essere svolto in un massimo di
50.000 battute, comprensive di bibliografia. Il testo deve
essere scritto senza nessuna tabulazione e con allinea-
mento a sinistra. Le pagine devono essere numerate pro-
gressivamente.
Titolo: in italiano e in inglese
Abstract: in inglese, di 150-300 caratteri
Parole chiave: in inglese,da3 a5
Il corpo dell’articolo deve comprendere:

= descrizione del caso

= discussione degli aspetti clinici

= discussione degli aspetti medico-legali e commen-

to della sentenza
= bibliografia

FIGURE E TABELLE
Figure, grafici, tabelle devono essere tutti allegati a fine
documento. Ogni elemento deve essere dotato di dida-
scalia e di un chiaro richiamo riguardo la collocazione nel
testo.

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI
| riferimenti bibliografici vanno indicati nel testo con nu-
meri progressivi tra parentesi quadre [1] e riportati alla
fine del testo in ordine di citazione, rispettando il se-
guente formato:
= Autori: elencare tutti gli autori fino ad un massimo
di 6 (oltre 6, inserire “et al.”). Riportare solo I'ini-
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ziale del nome dell’'autore, dopo il cognome e sen-
za punto;
= Titolo dell’articolo in tondo;
= Abbreviazione della testata della rivista secondo
I'Index Medicus (consultabile sul sito della National
Library of Medicine), in corsivo e senza punto;
= Indicazione di: anno; volume: numero di pagine (ad
es. 2005; 6: 75-79);
= Per libri, adottare il seguente formato: Eandi M,
Pradelli L, Zaniolo O. Farmacoeconomia: principi di
base. Torino: SEEd, 2006;
= Peridocumentilegislativi: Legge 31 dicembre 1996,
n. 675; Gazzetta Ufficiale n. 5, 8 gennaio 1997
= Perle sentenze: Cassazione civile, sez. I, 4 dicembre
2006, sentenza n. 25668
All'atto dell'invio dell’articolo 'autore deve fornire una li-
sta di tutti gli articoli di argomento simile che sono sta-
ti precedentemente inviati ad altre testate e che quindi
si possano considerare come duplicati o ridondanti dello
stesso lavoro.
Lautore deve avvertire I'editore se il lavoro include sog-
getti su cui é stato pubblicato un precedente rapporto.
Ognuno di questi lavori deve essere riportato nella biblio-
grafia. Copia di questo materiale deve essere inviata al-
I'editore.
La riedizione di uno stesso articolo deve essere approva-
ta dall’editore che per primo I'ha pubblicato e deve essere
indirizzata ad un target di lettori differente, oltre, possi-
bilmente, ad esser stato pubblicato in altra lingua. In que-
sto caso si deve allegare la seguente nota: “Questo artico-
lo e basato su studi precedentemente riportati su [nome
del giornale con i riferimenti completi]”. La redazione si
riserva di provvedere a correzioni limitate che non modi-
fichino la natura del lavoro, ma che si rendono necessarie
per un’opportuna omogeneita della rivista.

PROTEZIONE DEL DIRITTO ALLA PRIVACY

| pazienti coinvolti nel caso clinico o nella vicenda proces-
suale descritta godono del diritto alla privacy che non va
infranta senza il consenso informato. E di conseguenza
necessario indicarli con iniziali di fantasia.

Informazioni sull'identita non possono essere pubblicate
né in forma di descrizioni scritte né fotografiche o sotto
altra forma, a meno che non siano essenziali per gli scopi
scientifici e il paziente abbia rilasciato consenso informa-
to in forma scritta.

RINGRAZIAMENTI E CONFLITTO DI INTERESSI
Eventuali ringraziamenti o citazioni di contratti saranno
posti alla fine del lavoro, prima della bibliografia. Lautore
¢ tenuto a esplicitare il suo conflitto di interessi e a speci-
ficare, al termine dell’articolo, se il lavoro ha beneficiato
di un finanziamento da parte di aziende farmaceutiche o
altri soggetti per i quali si potrebbe configurare un con-
flitto di interesse (es.: “Il presente articolo e stato finan-
ziato da XXXX (nome dell’Azienda/Ente/Istituzione”). In
alternativa, gli autori che non hanno un conflitto di in-
teressi rilevante sono tenuti a fornirne dichiarazione (es.
“Gli autori del presente lavoro dichiarano di non avere
conflitti di interessi e di non avere ricevuto compensi, fi-
nanziamenti o altre forme di incentivazioni per la stesura
del presente manoscritto”).
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