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concreto)

La commissione D’Ippolito propone che Pidentificazione della
Colpa Grave si estenda anche alla Negligenza e alPIlmperizia




| PASSAGGI PER LA VALUTAZIONE

LA VIOLAZIONE
LINEE GUIDA DELLE
LEGES ARTIS

PERIZIA E
CONSULENZA



Le linee guida



D. Lgs. 24/2017 (Legge Gelli)

Art. 5.

Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni
previste dalle linee guida



1. Gli esercent1 le professioni sanitarie, nell’esecuzione
delle prestazioni sanitarie con finalita preventive, diagno-

stiche, terapeutiche, palliative, riabilitative e di medicina
legale, [s1 attengono|, salve le specificita del caso concreto,
alle raccomandazioni previste dalle linee guida jpubblica-

fe a1 sens1 del comma 3 ed elaboraie da enf1 e 1stituzioni
pubblici e privati nonché dalle societa scientifiche e dalle
associazioni tecnico-scientifiche delle professioni sani-
tarie 1scritte in apposito elenco istituito e regolamentato
con decreto del Ministro della salute, da emanare entro
novanta giorni dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge, e da aggiornare con cadenza biennale. In
mancanza delle suddette raccomandazioni, gli esercenti
le professioni sanitarie s1 attengono alle buone pratiche
clinico-assistenziali.




1. Gli esercent1 le professioni sanitarie, nell’esecuzione
delle prestazioni sanitarie con finalita preventive, diagno-

stiche, terapeutiche, palliative, riabilitative e di medicina
legale, [s1 attengono|, salve le specificita del caso concreto,
alle raccomandazioni previste dalle linee guida jpubblica-

fe a1 sens1 del comma 3 ed elaborafe da enf1 e 1stituzioni
pubblici e privati nonché dalle societa scientifiche e dalle
associazioni tecnico-scientifiche delle professioni sani-
tarie 1scritte in apposito elenco istituito e regolamentato
con decreto del Ministro della salute, da emanare entro
novanta giorni dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge, e [da_aggiornare con cadenza hi_ennalei In
mancanza delle suddette raccomandazioni, gli esercenti

le professioni sanitarie s1 attengono alle buone pratiche
clinico-assistenziali.




1. Non si puo ignorare che la costruzione
delle linee guida e un’operazione lunga e
complessa;

2. Esse sono, per definizione, destinate a
divenire piu o meno rapidamente

“superate”.



Therapeutics

Periodic screening with prostate-specific

antigen testing reduced mortality from
prostate cancer

Schroder FH, Hugosson J, Roobol MJ, et al. Screening and prostate-
cancer mortality in a randomized European study. N Engl | Med.

2009:360-1320-8.

Therapeutics

Annual screening for prostate cancer did
not reduce mortality from prostate
cancer

Andriole GL, Crawford ED, Grubb RL 3rd, et al. Mortality res
from a randomized prostate-cancer screening trial. N Ensl JN

200036013105

Question

In men 55 to 69 years of age, does periodic screening with
prostate-specific antigen (PSA) testing reduce mortality from
prostate cancer?

Methods

Design: Randomized controlled trial (European Randomized
Study of Screening for Prostate Cancer [ERSPC]). Current
Controlled Trials ISRCTN49127736.

Allocation: Not concealed, at least in part.” In 3 countries,
randomization occurred before consent was obtained; in the
other 4 countries, only consenting participants were randomized,
but allocation concealment was unclear.

Blinding: Blinded (outcome adjudication committees).*
Follow-up period: Mcdian 9 years.
Setting: 7 European countries.

Participants: 162 243 men 55 to 69 years of age (mean age 61 y).

Some countries also enrolled men outside of this age range, but
they were not included in this analysis. Men with a previous
diagnosis of prostate cancer were excluded.

Periodic screening with prostate-specific antigen testing vs
usual care in older ment

Outcomes Screening  Usual care At amedian 9y
RRI(35% CI)
Prostate cancer incidence 82% 48% 70% (6410 77)
RRR (CI)
Prostate cancer mortality 0.29% 0.36% 20% (20 35)

FAbbreviations defined in Glossary. RRI, RRR, and CI calculated from data in article.

Intervention: Screening, on average, once every 4 years with
PSA testing (n = 72 890) or usual care (a =89 353). In most
centers, a serum PSA level > 3.0 ng/mL was considered to be an
indication for biopsy or additional diagnostic tests. Men diagnosed
with prostate cancer were treated according to local standard
practice.

Outcomes: Incidence of and mortality from prostate cancer.

Participant follow-up: 100% (intention-to-screen analysis).

Main results

In the screening group, 82% of men were screened at least once.
Use of screening in the control group was not reported. In the
screening group, more men were diagnosed with prostate cancer
and risk for prostate cancer mortality was lower than in the con-
trol group (Table). To prevent 1 death from prostate cancer,

1410 men (95% CI 1142 to 1721) would need to be screened and
48 additional men with cancer would need to be treated.

Conclusion
In men 55 to 69 years of age, periodic screening with prostate-
specific antigen testing reduced mortality from prostate cancer.

“See Glossary.

Sources of funding: Europe Against Cancer; Fifth and Sixth Framework
Program of the Eurgpean Union; Beckman Coulter; local agencies and
bealth authorities in participating countries.

For correspondence: Dr. F.H. Schroder, Erasmus Medical Center,
Rotterdam, The Netherlands. E-mail secr.schroder@erasmusme.ni. M

Question

In men 55 to 74 years of age, does annual screening with prostate-
specific antigen (PSA) testing and digital rectal examination
reduce mortality from prostate cancer?

Methods

Design: Randomized controlled trial (Prostate, Lung, Colorectal,
and Ovarian [PLCQO] Cancer Screening Trial). ClinicalTrials.gov
NCT00002540.

Allocation: {Concealed}t.*

Blinding: Blinded (outcome adjudication committee).*
Follow-up period: Median 12 years.

Setting: 10 centers in the USA.

Participants: 76 693 men 55 to 74 years of age. Exclusion criteria
included history of PLCO cancer, current cancer treatment, and
>1 PSA testin < 3 years.

Intervention: Annual screening with PSA testing for 6 years and
digital rectal examination for 4 years (n = 38 343) or usual care
that might include screening (n = 38 350). A serum PSA level

> 4.0 ng/mL was considered to be a positive result. Men and
their primary physicians were informed of test results; they decided
on further diagnostic evaluation and treatment, according to
standard practice.

44Annual screening with prost:thspeuﬁc antlgen and digital
rectal examination vs usual care in older men¥

Outcomes Screening Usualcare  RRI(85% Cl)at7y
Prostate cancer incidence 14% 6.1% 22% (1610 29)
Prostate cancer mortality 0.13% 0.11% 13% (=25t 70)

dbbreciations defined in Glessary. RRI and CI calaulated from data in article

Outcomes: Incidence of and mortality from prostate cancer
7 years. [The trial had > 90% power to detect a 20% relative
reduction in prostate cancer mortality.}t

Participant follow-up: 98% at 7 years (intention-to-screen
analysis).

Main results

In the screening group, compliance was 85% for PSA testiny
86% for digital rectal examination. In the control group, the
of PSA testing increased over time from 40% to 52%; the ra
digital rectal examination was 41% to 46%. At 7 years, more
in the screening group had been diagnosed with prostate car
but groups did not differ for prostate cancer mortality (Tabl

Conclusion

In men 55 to 74 years of age, annual screening with prostate
cific antigen testing and digital rectal examination did not rc
mortality from prostate cancer.

*See Glossary.

1Prorok PC, Andriole GL, Bresalier RS, et al. Control Clin
2000:21(Suppl):2735-3095S.

Source of funding: National Cancer Institute.

For correspondence: Dr. C.D. Berg, National Cancer Institute,
Bethesda, MD, USA. E-mail berge@mail.nib.gov. B



Le linee guida sono uno strumento talvolta
indispensabile per garantire un corretto
percorso diagnostico-terapeutico, ma:

Non possono che commisurarsi ad ogni
singolo caso clinico;

Possono essere un garanzia di mezzi,
ma certamente non di risultato.



MA ANCHE L’ADESIONE Al
PROTOCOLLI PREVISTI PER
«NORMA» NON E, DI PER SE,
GARANZIA DI ASSENZA DI
RESPONSABILITA!



La violazione delle Leges
Artis




Women with IBCs diagnosed within 1 year of
negative mammogram results ... were associated
with worse survival than women with breast
cancers detected by screening.

JAMA Network Open. 2020;3(6):e207227.

Overall mortality of IBC was comparable with that
of SBC, but total and cancer-related mortality of
IBC diagnosed between 6 and 12 months was
higher than that of SBC.

JAMA Network Open. 2024;7(5):e2411927.



3. VALUTAZIONE MEDICO-LEGALE PER L'EVENTUALE RESPONSABILITA
CIVILE E PENALE DEI PROFESSIONISTI IMPEGNATI NELLA DIAGNOSI
NELL'AMBITO DEI PROGRAMMI DI SCREENING

E remessa

La revisione dei radiogrammi relativi ad una donna nella quale sia stata posta diagnosi di
cancro di intervallo pud essere eseguita utilizzando diversi criteri, che differiscono sostanzialmente
in base al fatto di riprodurre la probabilita di ervore affrontata dal professionista durante il processo
diagnostico di screening,

L'uulizzo di queste varie modalita ha conseguenze diverse sia se la revisione ¢ compiuta ai fini del
miglioramento professionale continuo (nell’ambito di un programma di gestione del rischio) sia, a
maggior ragione, qualora sia fatta in sede medico-legale.
Premesso che ai fini della classificazione del caso dovrebbero essere disponibili anche 1 radio-
gramnu diagnostici, le modalita di revisione utilizzabili sono distinguibili in:

» modalita cosiddetta “cicca’ la revisione ¢ eseguita mescolando i radiogrammi precedenti i

CI con controlli negativi, non riconoscibili come tali, in rapporto 1:4-1:5, In tale modo la re-

visione si avvicina di pin alla condizione in cui potrebbe essere stato commesso 1'errore dia-

gnostico, ed ¢ certamente pin corretta (¢ garantista nei confronti del radiologo);
~ modalita parzialmente informata: si sottopongono a revisione i soli CI;
» modalita completamente informata: viene escguita la revisione del CI con disponibilita dei
rachogrammi diagnostici per confronto,
Queste due modalita (1'ultima in particolare) purtroppo sono le pin seguite, anche in ambito di perni-
zia medico-legale ¢ tendono a sopravvalutare I'eventuale errore diagnostico per la facilita di ricono-
scere, con “il senno del poi”, alterazioni minime alle quali di fatto nella pratica corrente non si da
importanza.

In ordine di affidabilita ¢ preferenza la revisione cieca ¢ certamente la migliore, seguita dalla
parzialmente informata ¢ dalla completamente informata. La prima, peraltro, ¢ pii complessa ¢ po-
trebbe non essere facile da applicare per revisioni a livello regionale e nazionale per I'elevato nume-
ro di cast da nvedere. Resta il fatto che la modalita di revisione deve essere specificata e 1 confronti
tra diversi programmi sono possibili solo quando sia stata impicgata la stessa modalita di revisione.

Alla revisione 1 radiogrammui devono essere classificati come negativi (veri intervalli o “true
interval™) e come casi non rilevabili radiologicamente nemmeno al momento della diagnosi o “oc-
culti”™ in questi casi € escludibile una responsabilita del radiologo), o deve essere indicata con pre-
cisione sul radiogramma una (o pin) lesione focale, che in seguito un arbitrato verifica coincidere o
meno con il CL Quando il revisore indica una lesione deve definire a) se si tratta di lesione certa-
mente meritevole di approfondimento (“errore di screening” o “falso negativo™ (cio implica una re-
sponsabilita del radiologo) o b) se si tratta di alterazione minore (*minimal sign”, non configura una
responsabilita del radiologo), che non necessariamente comporta 1'indicazione all’ approfondimento
diagnostico, ¢ che il revisore segnala con I'attenuante che, essendo comunque conscio di eseguire
una revisione, ¢ verosinule che la propria soglia del sospetto diagnostico risulti involontariamente
abbassata. I “minimal sign” sono soprattutto utili sul piano dell’apprendimento, in quanto consento-
no al radiologo di verificare come il carcinoma possa avere manifestazioni subdole ¢ minimali ¢ di
affinare le proprie categorie diagnostiche di riferimento.

Dopo la revisione, un arbitro indipendente verifica quali delle lesioni segnalate corrisponda-
no di fatto a Cl e quali no, e definisce un valore di sensibilita (tasso dei CI riconosciuti come “‘errori
di screening”) ¢ di specificita (tasso di controlli negativi classificati come “occulti” o “minimal
sign”). E' evidente che 1l valore di sensibilita assume significati diversi se associato a una specifici-
ta alta o bassa.

* Ministero della Salute, Direzione
Generale della Prevenzione
Sanitaria. Programma di Screening
mammografico. Errori interpretativi
supposti nella lettura della
mammografia e cancri d’intervallo.
http://www.ccmnetwork.it/documen
tiCcm/screening/position_paper_ca
ncri_intervallo.pdf;

Courtesy of Dott. Massimo Calabrese




Il medico radiologo, essendo al pari di altri sanitari, tenuto
alla diligenza specifica di cui all’art. 1176, comma 2, del
codice civile, non puo limitarsi a una mera e formale
lettura degli esiti dell’esame effettuato, ma, allorche tali
esiti lo suggeriscano (e dunque ove si tratti di esiti c.d.
aspecifici del quadro radiologico), e tenuto ad attivarsi per
un approfondimento della situazione, dovendo, quindi,
prospettare al paziente anche la necessita o I'esigenza di
far fronte ad ulteriori e piu adeguati esami

Cassazione Civile, 3 Sezione, sent. n. 37728/2022



Il medico radiologo, essendo al pari di altri sanitari, tenuto
alla diligenza specifica di cui all’art. 1176, comma 2, del
codice civile, non puo limitarsi a una mera e formale
lettura degli esiti dell'esame diagnostico effettuato, ma,
allorché tali esiti lo suggeriscano (e dunque ove si tratti di
esiti c.d. aspecifici del quadro radiologico), e tenuto ad
attivarsi per un approfondimento della situazione, dovendo,
quindi, prospettare al paziente anche la necessita o
I'esigenza di far fronte ad ulteriori e piu adeguati esami

Cassazione Civile, 3* Sezione, sent. n. 37728/2022



In tema di responsabilita ... per omessa o0 ritardata
diagnosi di patologia tumorale, Ponere della prova del
nesso causale tra la condotta omissiva dei sanitari e il
danno lamentato grava sul paziente danneggiato, il quale
deve dimostrare, secondo il criterio del "piu probabile che
non”, che Ila tempestiva diagnosi e il conseguente
tempestivo intervento terapeutico avrebbero impedito o
ritardato PPevento lesivo.

Corte di Cassazione, 3* Sez. Civile, Sentenza 5488/2023



Tale prova non puo ritenersi raggiunta in presenza di un
quadro di Iincertezza scientifica circa l'origine delle
cellule maligne che hanno determinato la recidiva
tumorale, quando non sia possibile stabilire se queste
derivino dall’accrescimento della massa tumorale non
tempestivamente diagnosticata ovvero dalla spontanea
attivazione di cellule dormienti preesistenti. ...

Corte di Cassazione, 32 Sez. Civile, Sentenza 5488/2023



L’accertamento della verita
(Perizia e/o CTU)




Art.15 della legge 24 /2017 (Gelli-Bianco)
Nomina del consulenti tecnici d’ufficio e dei periti nei
giudizi di responsabilita civile

1. Nel procedimenti civili e nei procedimenti penali aventi ad oggetto la
responsabilita sanitaria, I'autorita giudiziaria affida I'espletamento della
consulenza tecnica e della perizia a un medico specializzato in medicina
legale e a uno o piu specialisti nella disciplina che abbiano specifica e
pratica conoscenza di quanto oggetto del procedimento, avendo cura che
| soggetti da nhominare, scelti tra gli iscritti negli albi ..., non siano in
posizione di conflitto di interessi nello specifico procedimento o in altri
connessi e che i consulenti tecnici d'ufficio da nominare ..., siano in
possesso di adeguate e comprovate competenze nell’ambito della
conciliazione acquisite anche mediante specifici percorsi formativi.




Albo Consulenti Tecnici d’Ufficio

Per Piscrizione allPAlbo devono sussistere i due requisiti
ex art. 15, primo comma, disp. att. c.p.c. della speciale
competenza, normalmente intesa come una competenza
superiore alla media, e della specchiata moralita, la
quale si identifica con una condotta seria, onesta e

proba, ...



Proposta SIRM

La SIRM , Sezione di Senologia PROPONE i seguenti requisiti per
ricevere idoneita alPinserimento negli Elenchi degli Esperti e degli
Ausiliari dei Giudici presso i Tribunali (CTU) da parte di Medici
Chirurghi specialisti in Radiodiagnostica ed equipolienti, con
riferimento a procedimenti relativi alla diagnostica e alla

interventistica guidata dalle immagini in Senologia:

Courtesy of Dott. Giuseppe Di Giulio



- 1. Esperienza in mammografia clinica non inferiore a 15 anni
« 2. Esperienza in ecografia mammaria non inferiore a 15 anni

« 3. Esperienza in agobiopsie mammarie imaging-guidate (almeno mammo- ed eco-

guidate) non inferiore a 10 anni

- 4. Esperienza in mammografia di screening (1° e 2° livello) non inferiore a 5 anni

e/o0 superamento del test SIRM per la lettura della mammografia

5. Esperienza in RM mammaria non inferiore a 5 anni.

6. Almeno 2 pubblicazioni su riviste peer-reviewed negli ultimi 5 anni come primo,
secondo, terzo, ultimo autore o autore corrispondente o ruoli di docente di diagnostica
senologica presso le Scuole di Specializzazione in Radiodiagnostica delle Universita degli
Studi.

7. Direttore di Struttura di Radiologia Senologica (complessa o semplice) e/o attivita

prevalente (uguale o superiore al 50%) di Radiologia Senologica da almeno 10 anni




In conclusione ...



Il Giudice ha una funzione
di garante delloperato dei
collaboratori che ha scelto.



Non dimenticando che ...

Il giudice ha, sicuramente, bisogno di conoscere
quali siano le condizioni che occorrono percheé
un’informazione sia dotata di validita scientifica !

Altrimenti, non sara capace di svolgere un controlio
effettivo sulla qualita e sulla validita della
consulenza tecnica, e il giudizio sui fatti finira con
Pessere sostanzialmente determinato dal
consulente, ossia dal peritfus, invece che dal peritus
peritorum.

M TARUFFO: La prova scientifica nel processo civile, Riv. trim.
dir. proc. civ. 2005, 04, 1079



Il ctu deve:



1. Tradurre il bisogno di informazioni bio-mediche del
Diritto in quesiti aderenti alla realta clinica

2. Reperire con il massimo di efficienza le migliori
evidenze scientifiche disponibili

3. Valutare criticamente le evidenze reperite per
determinarne la validita e Pattendibilita nel caso
concreto

4. Trasferire nella pratica le valutazioni raggiunte,
rapportandole alle esigenze ed alle finalita proprie
del mondo giudiziario

SACKETT DL et al. Evidence-based Medicine. How to practice and teach
EBM. 24 Ed. London: Churchill Livingstone, 2000, mod.



La Commissione D’lppolito ...
a) Propone che la necessita di identificare la Colpa

Grave si estenda anche alla Negligenza e all’Imperizia

b) Che i periti siano sanzionati se non rispettano i tempi
di deposito delle relazioni

c) Che sia percorribile il riconoscimento della /ite
femeraria, introducendo una forma di noftizia di reato

femeraria
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