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egli ultimi anni abbiamo assistito a una notevole

diffusione del cardioverter-defibrillatore automa-
tico impiantabile (ICD). Esso € diventato il pit1 potente
strumento che possiede il cardiologo per la terapia del-
le aritmie ventricolari maligne.

Tuttavia, a fianco degli indubbi benefici clinici, sono
sorte altre problematiche economiche, gestionali e me-
dico-legali. In particolare, sin dai primi anni di utiliz-
z0, € sorto il problema dell’'idoneita alla guida di auto-
veicoli per i portatori di ICD.

Questo tema sta assumendo una rilevanza sempre
maggiore a causa dell'uso dell’ICD anche per la pre-
venzione primaria delle aritmie maligne ventricolari,
che ne ha aumentato notevolmente la diffusione.

Gia nel 1996 negli USA venivano pubblicate, a cura
dell’American Heart Association e del NASPE," le pri-
me indicazioni sull’idoneita alla guida di automobili nei
pazienti affetti da aritmie e per i portatori di ICD (Tabel-
la I). Successivamente la Societa Europea di Cardiolo-
gia?® diffondeva le proprie linee guida (piu restrittive)
sulle indicazioni alla guida di autoveicoli nei portatori
di ICD (Tabella II), sostanzialmente recepite dalle socie-
ta cardiologiche nazionali e in particolare dall’AIAC.*

In sintesi queste linee guida prevedono la non ido-
neita alla guida per i veicoli commerciali (in pratica per
le patenti C, D, E). Per quanto riguarda la guida di auto
private (patente B), esse prevedono l’astensione dalla
guida per 6 mesi dopo l'impianto di un ICD e, qualora
durante i 6 mesi non vi fossero interventi su aritmie
sincopali, I'idoneita alla guida puo essere conservata.
In caso di intervento dell'ICD il periodo di osservazio-
ne si protrae per ulteriori 6 mesi. Questo intervallo
ritenuto sufficiente per valutare la frequenza e le carat-
teristiche degli eventi. L'astensione alla guida diviene
permanente in caso di frequenti interventi dell'ICD ac-
compagnati da sintomi invalidanti.

Queste indicazioni derivano dai numerosi studi®® che
hanno evidenziato la scarsissima percentuale di inci-
denti automobilistici nei pazienti portatori di ICD, in
molti casi inferiore a quella della popolazione normale.
Questo dato ha avuto successive ulteriori conferme!®-'?
ed é stato recentemente ribadito dai risultati di un’ana-
lisi sui pazienti dello studio AVID.® Il dato e ancora
piu rilevante, in quanto in questo studio i pazienti por-
tavano I'ICD per prevenzione secondaria (ovvero dopo
episodi sincopali aritmici documentati).
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Tuttavia, la legge italiana non & (e non puod ancora ritenuta incompatibile con la sicurezza della guida. Nei
esserlo) chiara sulle indicazioni alla guida in questi pa- casi dubbi, ovvero quando trattasi di affezioni cardio-
zienti. La Commissione Medica per 'accertamento del- vascolari corrette da apposite protesi, il giudizio di ido-
I'idoneita psicofisica alla guida si avvale dell’articolo neita verra espresso dalla commissione medica locale
320 Appendice II, DPR 495/92, che per le patologie che puo avvalersi della consulenza di uno specialista
cardiovascolari invalidanti dichiara: “La patente di gui- appartenente alle strutture pubbliche. La commissione
da non deve essere rilasciata né confermata ai candida- medica locale terra nel debito conto i rischi o i pericoli
ti o conducenti colpiti da un’affezione cardiovascolare addizionali connessi con la guida di veicoli conducibili

Linee guida statunitensi sull’'indicazione alla guida di autoveicoli per i pazienti affetti da

TABELLA | aritmie ventricolari (e portatori di ICD)’

Tipo Guida Guida

di aritmia di veicoli privati di veicoli commerciali
Tachicardia ventricolare non sostenuta B, *A+ B, *A+
Tachicardia ventricolare sostenuta B, B.# C B#
Fibrillazione ventricolare B, C j

Linee guida europee sull'indicazione alla guida di autoveicoli per i pazienti portatori

TABELLA 1l di ICD?

Categoria

Classe |

Classe Il
A

Classe Il

Raccomandazioni sulla guida Caratteristiche dei pazienti

Nessuna limitazione Impianto di AICD profilattico (ad es. TV non
sostenuta, storia familiare)

Limitazione per un periodo definito Tutti i pazienti che guidano autoveicoli per
uso non commerciale

6 mesi di astensione dalla guida dopo Pazienti a basso rischio senza recidive

I'impianto di AICD di tachiaritmie ventricolari

Estensione dell’astensione dalla guida Pazienti a rischio intermedio con recidive

dopo intervento dell’AICD fino alla di tachiaritmie ventricolari

conferma dell’assenza di sintomi emodinamicamente ben tollerate

invalidanti durante l'intervento dell’AICD

Totale limitazione alla guida Pazienti ad alto rischio con recidive

di tachiaritmie ventricolari
emodinamicamente instabili.
Guida di veicoli ad uso commerciale
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con le patenti delle categorie C, D, E”. La legge lascia lo
spazio a interpretazioni diverse e non esistono, come
per l'epilessia, delle indicazioni precise del legislatore,
ma e riportato solamente un generico richiamo alla si-
curezza nella guida.

Questa ambiguita & stata colta dalla commissione
medica provinciale di Treviso rappresentata dal dr. G.
Bertucci, che ravvedeva un limite per il portatore di
ICD nel giudizio di idoneita alla guida. In altre parole,
se la commissione deve certificare che non vi e rischio
di perdita di coscienza, questo deve essere assente (sal-
vo la presenza di norme specifiche). La presenza di un
ICD attesta di per sé che un rischio di transitoria perdi-
ta di coscienza, per quanto minimo, c’e. Ne consegue
che la commissione non puo dare 'idoneita alla guida,
e che potrebbe ravvedersi una responsabilita per la stes-
sa in caso di sinistro causato da una perdita di coscien-
za in portatore di ICD.

La diatriba si ¢ trascinata per qualche tempo e a nul-
la sono valse le nostre rassicurazioni di clinici sulle in-
dicazioni alla guida nei portatori di ICD. Nel frattem-
po molti pazienti, anche con impianto di ICD profilat-
tico, e/o che non era intervenuto per molto tempo, e/0
che non avevano mai avuto episodi sincopali, perdeva-
no l'idoneita alla guida e spesso assumevano un atteg-
giamento accusatorio nei confronti del cardiologo.

Alla fine € emersa 1’esigenza di un incontro chiarifi-
catore tra i cardiologi (rappresentati dagli Autori) e i
rappresentanti delle Commissioni Mediche Locali del
Veneto e della Commissione Medica di seconda istanza
del Ministero dei Trasporti di Venezia. All'incontro e
stato invitato un magistrato (dr.ssa Luisa Napolitano
del Tribunale di Treviso) per un parere conclusivo.

Le conclusioni del magistrato sono state piuttosto
scoraggianti per noi cardiologi. Partendo dalla norma
giuridica (si veda sopra), la dr.ssa L. Napolitano ha
sostenuto che “l'attivita che si richiede ai medici della
Commissione non € quella di esprimere un parere ge-
nerico sullo stato di salute di una persona, o di espri-
mere una dichiarazione di scienza, bensi di esercitare
una pubblica funzione rappresentata dall’accertare e
attestare che un determinato soggetto € in possesso dei
requisiti richiesti dalla legge sulla circolazione stradale

“

e del relativo regolamento”. Inoltre, “...secondo un
normale criterio di possibilita ... non puo escludersi in

via assoluta la perdita di coscienza del potenziale gui-
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o del paziente?

datore. In definitiva quindi, nel bagaglio tecnico della
Commissione Medica ... € riscontrabile un elemento di
dubbio insuperabile ... quindi ... una regola generale
di prudenza impedisce un conclusivo giudizio di ido-
neita alla guida del portatore di defibrillatore... Ne con-
segue che ove la Commissione Medica ritenga, comun-
que, di formulare un giudizio di idoneita ... l'effetto
sarebbe comunque quello di un’assunzione di respon-
sabilita per colpa sui componenti della commissione,
sia sul versante della lesione a terzi, sia su quello della
lesione al portatore di defibrillatore”.

Anulla sono valse le nostre argomentazioni: sull’evi-
denza scientifica del bassissimo rischio generale dei
portatori di ICD, sul rischio praticamente inesistente
per certe categorie di pazienti (ICD profilattico), sulla
privazione di una liberta fondamentale dell’individuo
(soprattutto oggi e maggiormente piti rilevante per certi
pazienti) e soprattutto sul fatto che in base alla norma
la Commissione Medica “puo avvalersi di uno specia-
lista” che ovviamente proporra di volta in volta di ade-
guarsi alle linee guida proposte dalle societa scientifi-
che. Unica possibilita suggerita dal magistrato potreb-
be essere “...un intervento novellistico del legislatore
che, supportato dalle rilevazioni statistiche e dagli stu-
di scientifici sugli standard di verificazione dei feno-
meni di arresto di consapevolezza nei portatori di defi-
brillatore, stabilisca espressamente che in presenza di
un bassissimo rischio di verificazione di detti fenome-
ni sia possibile il rilascio della patente di guida... La
conclusione é che in un contesto siffatto, e al di 1a delle
notazioni de iure condendo, la materia esaminata non
sembra lasciare spazio allo stato a possibili aperture”.

La riunione si e conclusa con la stesura di un docu-
mento, nel quale si proponeva al Ministero dei Tra-
sporti una modifica della normativa, specificando le
caratteristiche dei pazienti portatori di ICD potenzial-
mente idonei alla guida sulle basi delle linee guida.

Nei mesi successivi molti pazienti si sono visti nega-
re il rinnovo della patente. Molte altre Commissioni
Mediche in tutta Italia hanno adottato questi criteri re-
strittivi. Modificare una normativa ministeriale non &
una cosa semplice e di rapida attuazione e il cambio di
legislatura ha contribuito a rallentare le procedure.

Allo stato attuale, per il portatore di ICD ottenere
I'idoneita alla guida e molto difficile, quali che siano il
suo stato clinico e le indicazioni all’'impianto.
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Le implicazioni non sono solo legate al fatto contin-
gente (normativa o no sui defibrillatori), ma sul ruolo
che devono rivestire le linee guida emanate dalle socie-
ta scientifiche. Infatti, se oggi si pone il problema degli
ICD, un domani potrebbe porsi il problema dell’ido-
neita alla guida nei pazienti portatori di stimolatore
biventricolare oppure di un qualsiasi paziente che ab-
bia subito un ricovero per sincope. Una lettura restritti-
va della norma, come si & attualmente verificato per i
defibrillatori, di fatto estromette qualsiasi evidenza
scientifica e annulla il ruolo “tecnico” del cardiologo
(peraltro previsto dalla norma).

Draltro lato non e concepibile, né attuabile, che per
ogni aspetto di ciascuna patologia e per ogni nuovo
device, vi sia una normativa scritta e continuamente
aggiornata. E proprio per questo continuo “divenire”
che le societa scientifiche emanano le linee guida (NB:
non leggi incontrovertibili), che hanno come fine prin-
cipale la “migliore pratica” (allo stato dell’arte attuale)
per il paziente e piu in generale per la salute pubblica.

Recentemente la Societa Europea di Cardiologia ha
emanato un rapporto sulle implicazioni legali delle li-
nee guida in medicina.'* Sebbene non possano (e non
debbano) considerarsi totalmente vincolanti, esse sono
un costante e importante riferimento, in tutta Europa,
per ogni aspetto medico-legale della pratica medica.
Ne consegue che per ogni questione specifica rimane
indispensabile e dirimente il ruolo del medico speciali-
sta (cardiologo-aritmologo in questo caso) supportato
dalle societa scientifiche.

L’AIAC promuovers, a livello ministeriale, I'appli-
cazione di norme che sanciscano il ruolo dell’aritmolo-
go e dell’AIAC stessa nel dirimere questioni medico-
legali di tema aritmologico e di cardiostimolazione.

Pit1 in generale, sara comunque auspicabile un mag-
gior riconoscimento delle societa scientifiche mediche
come punto di riferimento medico-specialistico e il re-
cepimento delle linee guida scientifiche come strumen-
to normativo.
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