“Medicina del Lavoro Med Lav 2017; 108, 4: 304-309
DOI: 10.23749/mdl.v108i4.6425

La valutazione dell’idoneita psico-fisica alla guida,
professionale e non: normativa di riferimento e
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SUMMARY

«Assessing fitness for professional and non-professional drivers: legislation and medico-legal issues». For a long
time, European legislation has not considered the Obstructive Sleep Apnea Syndrome (OSAS) a relevant factor for
road safety. In Italy, in 2010 the Scientific Society of Legal Medicine COMLAS published Guidelines for the as-
sessment of fitness to drive. An entire chapter, written in collaboration with the Commission “Sleepiness, Safety and
Transportation” of the Italian Association of Sleep Medicine (AIMS), is dedicated to the criteria for assessing fitness
to drive of people with OSAS or narcolepsy. Only in 2016, following the adoption of European Commission Direc-
tive 2014/85/EU, Italian law recognized OSAS as a condition to be considered in the assessment of fitness to drive.
The author discusses the ascertainment criteria and the medico-legal implications regarding information fo patients

and reporting duty.

Riassunto

La Sindrome delle Apnee Ostruttive nel Sonno (OSAS) per lungo tempo non é stata considerata dalla normativa eu-
ropea come un fattore rilevante per la sinistrosita stradale. In Italia, nel 2010, la Societa Scientifica dei Medici Legali
delle Aziende Sanitarie del Servizio Sanitario Nazionale (COMLAS) ha pubblicato linee guida per la valutazione
dell’idoneita alla guida, dedicando un intero capitolo, scritto in collaborazione con la Commissione “Sonnolenza,
Sicurezza e Trasporti” della Associazione Italiana di Medicina del Sonno (AIMS), ai criteri per la valutazione delle
persone con OSAS e narcolessia. Solo nel 2016, seguendo le indicazioni della direttiva 2014/85/UE della Commis-
sione europea, la legge italiana ha riconosciuto 'OSAS come una malattia da sottoporre a sorveglianza nella valu-
tazione dell'idoneita alla guida. L'autore discute i criteri di accertamento esistenti e le implicazioni medico-legali in
materia di informazione ai pazienti e obbligo di denuncia.
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INTRODUZIONE

Al fine di rendere maggiormente fruibile il prin-
cipio della libera circolazione dei cittadini all'inter-
no della Unione Europea, il Parlamento europeo
ed il Consiglio dell'Unione europea hanno iniziato
dal 1991 (8), un percorso di orientamento tramite
raccomandazioni, risoluzioni e direttive finalizzate
ad armonizzare le normative nazionali dei singoli
paesi aderenti all'Unione. In particolare, constata-
to che lesistenza di requisiti difformi da uno Sta-
to membro all’altro puo incidere sul principio della
libera circolazione, nella risoluzione del 26 giugno
2000 sul rafforzamento della sicurezza stradale (11),
il Consiglio ha ritenuto fondamentale procedere
ad una specifica revisione delle norme mediche in
merito ai criteri regolatori necessari per ottenere
e mantenere I'idoneita alla guida. Quale principio
generale, gli Stati membri debbono conformare la
propria legislazione ai requisiti minimi previsti dalla
normativa europea, potendo tuttavia imporre norme
piu severe secondo il proprio ordinamento.

Le indicazioni provenienti dall'Unione Europea
sono state recepite, nel nostro paese, da una serie di
provvedimenti che hanno continuamente rivisto ed
adeguato i due testi normativi di riferimento costi-
tuiti dal Codice della Strada (2) e dal suo Regola-
mento (5).

I SISTEMA DI ACCERTAMENTO DELL'IDONEITA IN
ITALIA

Appare opportuno precisare come la patente (me-
glio, I'abilitazione alla guida) non rappresenti un di-
ritto assoluto, ma sia un provvedimento col quale lo
Stato, tramite il competente Ministero dei Traspor-
ti, autorizza il singolo cittadino a condurre determi-
nate tipologie di veicoli a motore. Dal punto di vista
del diritto amministrativo I'abilitazione alla guida
¢ pertanto un provvedimento di natura “permissi-
va’; rispetto ad un provvedimento autorizzativo, che
consente un’attivitd sulla base di una valutazione
solo amministrativa della rispondenza di tale attivita
agli interessi collettivi, I'abilitazione consiste in una
valutazione pit ampia che include anche aspetti di
natura tecnica. I provvedimenti autorizzativi, infatti,
consentono l'attivita di guida per le diverse tipologie

di veicoli a motore, solo in presenza di determinate
condizioni tra le quali eta minima, idoneita morale,
idoneita psicofisica e idoneita tecnica.
Lautorita competente per la concessione dell’i-
doneita alla guida ¢ il Ministero dei Trasporti, che,
nell'adottare i propri provvedimenti, si basa su valu-
tazioni tecniche dell'idoneita. Quale principio ge-
nerale di salvaguardia della sicurezza, il Codice della
Strada (C.d.S.) sancisce che la patente di guida non
possa essere rilasciata o rinnovata a persona affetta
da malattia fisica o psichica, deficienza organica o
minorazione anatomica o funzionale, tali da impe-
dire di condurre con sicurezza i tipi di veicoli alla
guida dei quali la patente abilita, rimandando, a tale
scopo, ad un “accertamento medico preventivo”.
Anche le direttive dell'Unione Europea prevedo-
no, in determinati casi, il parere di un “medico auto-
rizzato”. Chi ¢ pertanto il medico autorizzato per la
normativa italiana?
In base al Codice della strada vi sono tre princi-
pali tipologie di “medici autorizzati”:
A.1 medici cosiddetti “monocratici” (C.d.S. art.
119 comma 2 e 2 bis)

B.le Commissioni Mediche Locali (CML)
(C.d.S.art. 119 comma 4)

C.le Commissioni presso la Rete delle Ferrovie
Italiane (RFI) (C.d.S. art. 119 comma 5).

LA VALUTAZIONE DELL'IDONEITA CON PARTICOLARE
RIFERIMENTO ALLA SINDROME DELLE APNEE
OSTRUTTIVE NEL SONNO (OSAS)

Modalita e criteri di valutazione trovano riferi-
mento nella normativa di settore (in primo luogo
il Codice della Strada e il suo regolamento di at-
tuazione con successive modifiche e integrazioni)
completati dalle indicazioni emergenti dalla lette-
ratura specialistica di settore. Tuttavia, in tale am-
bito medico-legale, il supporto di chiari elementi di
natura scientifica non ¢ sempre possibile e ci si deve
basare su evidenze e stime del rischio “ragionevoli”,
frutto del confronto tra esperti. La societa scien-
tifica medico-legale COMLAS, al termine di un
quinquennio di incontri, convegni nazionali e con-
sensus conference di presidenti delle CML, aveva
pubblicato nel 2010 le prime linee guida in tema di
accertamento dell'idoneita alla guida (6) nelle quali
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gia veniva affrontato il tema dei disturbi del sonno:
un intero capitolo, sviluppato in collaborazione con
la Commissione nazionale “Sonnolenza, Sicurezza e
Trasporti” della Associazione Italiana Medicina del
Sonno, trattava dei criteri di valutazione per la Sin-
drome delle Apnee Ostruttive del Sonno e la Nar-
colessia. Tali indicazioni tenevano in considerazione
quanto emergente anche a livello della letteratura
scientifica internazionale ed in particolare delle ri-
sultanze della prima metanalisi sul rischio d’inci-
denti alla guida condotta con riferimento alle di-
verse condizioni patologiche previste dalla comunita
europea per la valutazione dell'idoneita (11); tale
studio evidenzia come, fra le patologie aventi rischio
relativo di incidenti alla guida piu alto, figurino per
I'appunto, OSAS e Narcolessia (aventi insieme un
rischio relativo pari a 3.71 rispetto, ad esempio, a
2.00 per alcolismo, 1.54 per benzodiazepine e 1.70
per cannabis).

La normativa italiana (ma anche internazionale)
dell'epoca non prevedeva tali condizioni morbose;
pertanto per 'OSAS l'unica voce utilizzabile con
criterio analogico era quanto previsto dall’allegato II
del regolamento del C.d.S. per epilessia e le perdite
improvvise di stato di coscienza: “le crisi epilettiche
o le altre alterazioni improvvise dello stato di co-
scienza costituiscono un pericolo grave per la sicu-
rezza stradale allorché sopravvengono al momento
della guida di un veicolo a motore. La valutazione
pertanto dovra essere fatta con particolare attenzio-
ne da parte della CML". Le linee guida COMLAS
introducevano per la prima volta criteri orientativi
per la valutazione della condizione OSAS, svilup-
pando una classificazione di gravita basata sull'ana-
lisi di alcuni parametri clinici quali la sonnolenza
pre-trattamento, le risultanze della polisonnografia
in termini di indici di apnea/ipopnea (AHI) o di
disturbi respiratori (RDI), la presenza di trattamen-
to con ventilazione meccanica a pressione positiva
continua (CPAP) e/o farmacologico e la eventuale
presenza di sonnolenza residua. In base a tale clas-
sificazione e alla tipologia di abilitazione alla guida
(professionale e non) venivano fornite indicazioni
sui limiti di idoneita.

Alcuni anni pit tardi, nel luglio 2014 veniva
emanata la Direttiva (7) con la quale la Commissio-
ne Europea, prendendo atto che dall'adozione della

precedente direttiva 2006/126/CE le conoscenze
scientifiche sulle patologie, in particolare per quanto
concerne la stima dei rischi per la sicurezza stradale
e leflicacia delle misure atte a scongiurare tali rischi,
si erano evolute e che studi e ricerche scientifiche
confermavano come la sindrome delle apnee ostrut-
tive da sonno costituisse uno dei principali fattori
di rischio negli incidenti automobilistici, decretava
che tale patologia non potesse piu essere ignorata
nell’'ambito della legislazione dell'Unione Europea,
stabiliva criteri per I'idoneita e dava termine al 31
dicembre 2015 agli Stati membri per 'adozione di
disposizioni legislative, regolamentari e ammini-
strative necessarie a conformarsi alla direttiva.

Nello specifico la direttiva, modificando I'allegato
IIT della direttiva 2006/126/CE, ha sostituito la se-
zione 11, relativa alle malattie neurologiche, con una
nuova sezione denominata “Malattie neurologiche
e sindrome delle apnee ostruttive nel sonno”. Pren-
dendo come riferimento gli indici di apnea/ipopnea
(AHI), la gravita dellOSAS viene classificata in
moderata (AHI tra 15 e 29) e grave (AHI maggiore
di 30) e I'idoneita viene considerata concedibile in
presenza della dimostrazione di un adeguato con-
trollo, del rispetto delle cure e del miglioramento
della sonnolenza. Lidoneita alla guida viene conces-
sa fino ad un massimo di tre anni per le patenti di
gruppo 1 (cio¢ le patenti per moto e autoveicoli) e
di un anno per le patenti di gruppo 2 (cio¢ le patenti
professionali e per la guida di mezzi pesanti).

I1 nostro paese ha recepito la direttiva nel dicem-
bre 2015 con Decreto Ministeriale (4) che stabilisce
che la patente di guida non possa essere né rilasciata
né rinnovata a candidati o conducenti affetti da di-
sturbi del sonno causati da apnee ostruttive notturne
che determinano una grave ed incoercibile sonno-
lenza diurna, con accentuata riduzione della capaci-
ta di attenzione non adeguatamente controllate con
le cure prescritte. I1 decreto stabilisce che il medico
monocratico, nel sottoporre a particolare valutazio-
ne i soggetti per i quali sussistono sintomi ricondu-
cibili alla sindrome da apnea ostruttiva notturna, se
in base agli elementi raccolti conclude per assenza
0 presenza di sonnolenza diurna di lieve entita, possa
certificare I'idoneita alla guida. Nel caso invece sus-
sistano dubbi circa I'idoneita e la sicurezza di guida,
laccertamento deve essere demandato alla CML.
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Quest’ultima puo autorizzare alla guida i soggetti
affetti da OSAS moderata o grave che dimostrino
un adeguato controllo della sintomatologia con re-
lativo miglioramento della sonnolenza diurna, se del
caso confermato da parere specialistico di strutture
pubbliche. La validita della patente rilasciata o rin-
novata da parte della CML, eventualmente anche
con prescrizioni, non puod superare i tre anni per i
conducenti del gruppo 1 ed un anno per i condu-
centi del gruppo 2, in linea con quanto stabilito dalla
direttiva europea.

I1 successivo Decreto dirigenziale (1) ha detta-
gliato maggiormente i criteri valutativi, conside-
rando che l'accertamento e la quantificazione della
condizione di “eccessiva sonnolenza diurna” presenti
diversi problemi metodologici dovuti alla pluralita
delle manifestazioni cliniche sottese dal processo
neurofisiologico della sonnolenza e tenendo conto
del rapporto efficacia/sostenibilita dei test diagno-
stici disponibili.

Innanzitutto al medico monocratico viene forni-
to un modello di “questionario per la sonnolenza”
(allegato II del decreto) sulla base del quale il grado
di sonnolenza viene diviso in tre livelli (assente, lie-
ve, eccessiva). Se la sonnolenza ¢ assente il profilo
di rischio viene classificato come basso e puo essere
rilasciata una normale idoneita; se il grado di son-
nolenza risulta lieve deve essere valutata la presenza
di condizioni o patologie associate ed in base alla
assenza o alla presenza di queste ultime il caso potra
essere ricondotto in un profilo di rischio basso, con
conseguente normale idoneita, o in un profilo di ri-
schio medio con eventuale rimando per competenza
alla CML. I casi con presenza di sonnolenza ecces-
siva rientrano in un profilo di rischio elevato, la cui
competenza valutativa ¢ rimessa alla CIML.

Sostanzialmente quindi al medico monocratico
viene ricondotta una responsabilita di carattere dia-
gnostico, affidata a strumenti di carattere essenzial-
mente soggettivo (anamnesi) e solo in parte ogget-
tivi (obiettivita). Tra questi risultano le “condizioni
o patologie associate” a cui si & fatto in preceden-
za; in caso di un soggetto che risulti in anamnesi
“russatore” sono infatti considerati quali “criteri per
I'individuazione di sospetta OSAS” le caratteristi-
che del russamento (rumoroso, abituale cioé tutte le
notti, persistente da almeno sei mesi, intermittente

per la presenza di apnee e associato alla presenza
di sonnolenza diurna), almeno una di tre caratte-
ristiche somatiche (obesita con BMI maggiore di
29, micrognatia e/o retrognatia, oppure collo grosso
inteso come circonferenza maggiore di 43 cm. nei
maschi e 41 cm. nelle femmine) od almeno una tra
le seguenti patologie: aritmie cardiache (fibrillazio-
ne atriale) cardiopatia ischemica cronica, diabete
mellito tipo II, eventi ischemici cerebrali, bronco-
pneumopatie.

I casi che giungono all'osservazione delle CML
devono essere invece sottoposti ad un test per la
vigilanza; tale test si basa sul rilievo dei tempi di
reazione a stimoli di tipo visivo, condotto con ap-
parecchiatura comunemente in dotazione alle com-
missioni per la valutazione dell'idoneita alle patenti
superiori. Oltre al test di vigilanza in alcuni casi deve
essere valutata la presenza di sonnolenza mediante
la scala di Epworth. Senza entrare in considerazioni
su tale tipologia di indagini, in base a quanto ri-
portato nel decreto il caso puo essere considerato
di profilo di rischio basso e, pertanto meritevole
di normale idoneita, oppure di rischio medio, con
conseguente idoneita limitata conformemente alla
direttiva europea, oppure con un profilo di rischio
elevato. In tale ultimo caso deve essere effettuato
un approfondimento specialistico in conseguenza
del quale se viene dimostrata aderenza alla terapia e
miglioramento della sonnolenza puo essere conces-
sa I'idoneita con i limiti previsti per il rischio medio
altrimenti il soggetto viene considerato non idoneo
alla guida.

Ad un immediato confronto con le indicazioni
COMLAS del 2010 emerge subito evidente come
gli esperti Ministeriali abbiano cercato di limitare
il ricorso ad esami strumentali se non per casi sele-
zionati. La nuova normativa italiana ha avuto certa-
mente il pregio di recepire le finalita e le limitazioni
contemplate nella Direttiva Europea, prevedendo
gli adeguamenti formali entro i termini imposti dal
Consiglio; ha introdotto un percorso differenziato
per i soggetti con sospetta OSAS e per i soggetti
gia in trattamento distinguendo le competenze del
medico monocratico e della CML, ma necessitera
sicuramente di adeguamenti se non altro in merito
alla “validazione” del test di vigilanza.
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ASPETTI DI RESPONSABILITA MEDICA

Limpegno a garantire la sicurezza alla guida pas-
sa verosimilmente, piu che tramite strumenti di ca-
rattere normativo, che rischiano di essere recepiti o
applicati in maniera puramente formale, attraverso
un miglior livello di educazione alla salute del cit-
tadino (utente della strada) e del medico, sia in ve-
ste di curante che in veste di valutatore, vuoi in un
contesto medico legale che di medicina del lavoro.
La normativa in esame deve essere pertanto recepita
come strumento per una migliore conoscenza dei ri-
svolti del’OSAS sia in termini di salute del singolo
che di potenziale pericolo per I'incolumita altrui.

Gia altri autori (9) hanno richiamato i doveri
professionali informativi e certificativi del medico
a fronte di una diagnosi di OSAS e/o in presenza
di una Eccessiva Sonnolenza Diurna (ESD) (ad es.
necessita di sospendere la guida finché la terapia si
dimostri efficace) documentando nella cartella cli-
nica, nella lettera di dimissione o comunque nella
certificazione rilasciata al paziente 'avvenuta comu-
nicazione di tali informazioni.

Per il medico che si trovi ad esaminare un caso di
OSAS o di ESD si pud porre tuttavia il problema se
e come segnalare il caso per una revisione dell'ido-
neita alla guida.

Premesso che la segnalazione deve essere indi-
rizzata agli uffici provinciali della Motorizzazione
Civile quale organo del Ministero dei Trasporti
competente per disporre la revisione dell'idoneita,
si deve precisare che la normativa vigente non con-
templi uno specifico obbligo di segnalazione, che il
legislatore ha previsto solo per determinati casi e in
determinate condizioni. Tra queste l'art. 128 della
Legge n. 120/2010 (10) ha introdotto per i respon-
sabili delle unita di terapia intensiva o di neurochi-
rurgia lobbligo di segnalare i casi di coma di durata
superiore a 48 ore. L'art. 14 del D. Lgs. 59/2011(3),
ha imposto l'obbligo di segnalazione ai medici mo-
nocratici quando, in sede di accertamenti medico-
legali diversi da quelli per I'idoneita alla guida in
soggetti gia titolari di patente, accertino la sussisten-
za di patologie incompatibili con I'idoneita. L'alle-
gato III dello stesso decreto, ha inoltre previsto, per i
soggetti diabetici, che in caso di crisi di ipoglicemia
grave nelle ore di veglia, anche al di fuori della guida,

ricorra l'obbligo di segnalazione, e analogo obbligo
di segnalazione ¢ stato posto a carico di Enti 0 Am-
ministrazioni che per motivi istituzionali di ordine
amministrativo previdenziale, assistenziale o assicu-
rativo (come ad es. per esenzione dalla spesa sanita-
ria, riconoscimento di invalidita civile, accertamenti
dei servizi medico legali, ecc.). abbiano accertato l'e-
sistenza di casi di epilessia.

Nulla viene previsto a proposito di OSAS o ESD.
Tornando quindi al quesito di partenza si pone il
problema di come orientare il proprio agire in re-
lazione ad un’assunzione di responsabilita nei con-
fronti della salute del paziente e della collettivita in
un corretto bilanciamento tra tutela del rapporto
fiduciario con il paziente (osservanza della privacy
e del segreto professionale) ed obblighi di segna-
lazione derivanti dalla posizione di garanzia nei
confronti della salute del singolo e della sicurezza
della collettivita. Al medico che si confronti con tali
situazioni si pud ragionevolmente consigliare come
non sia la diagnosi clinica di per sé a imporre un
obbligo di segnalazione, ma piuttosto la gravita del
caso e, soprattutto, il riscontro di condotte perico-
lose di danno a sé o a terzi, che concretizzano la
“giusta causa” per la segnalazione (ad es. disturbi del
sonno che determinano una grave sonnolenza diur-
na, oppure una accentuata riduzione delle capacita
di attenzione non adeguatamente controllate con le
cure prescritte e simili).

In ogni caso, ma a maggior ragione in una di tali
situazioni, & doveroso informare il paziente OSAS
che il “colpo di sonno”, anche se improvviso non &
certamente “imprevedibile”, ma puo essere prevenuto
e quindi ¢ evitabile. In caso di incidente cio si puo
tradurre, sotto il profilo giuridico, nel concetto di col-
pa generica poiché la ESD non puo rientrare in una
scriminante della condotta colposa, ma puo essere
attribuita alla imprudenza del guidatore, potendosi
finanche riconoscere I'aggravante della colpa coscien-
te, in quanto il soggetto con diagnosi di ESD o di
OSAS si rappresenta e prevede la possibilita di ad-
dormentarsi alla guida e, tuttavia, erroneamente ritie-
ne con certezza che detto risultato non si verifichera
come conseguenza della propria azione od omissione.

AUTORE NON HA DICHIARATO ALCUN POTENZIALE
CONFLITTO DI INTERESSE IN RELAZIONE ALLE MATERIE
TRATTATE NELL’ARTICOLO
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