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INTRODUZIONE

L'apnea ostruttiva nel sonno (OSA) & un disturbo
respiratorio dovuto a ricorrenti episodi di parzia-
le o completo collasso delle vie aeree superiori.
Pur essendo una patologia sottostimata e sot-
todiagnosticata, in Italia, secondo la piu recente
letteratura scientifica, circa 7,5 milioni di persone
(bambini e adulti) sono affette da OSA e di que-
ste circa 4 milioni presentano un quadro mode-
rato-grave.

Le limitazioni del flusso aereo, molto spesso as-
sociate a fenomeni di russamento, si manifesta-
no sotto forma di arresto del respiro durante il
sonno (apnea) o di sue riduzioni (ipopnea). La pri-
ma conseguenza e la frammentazione del sonno
con frequenti microrisvegli e a volte con risvegli
e sensazione di soffocamento. Il sonno perde la
sua funzione ristoratrice e in molti casi & presente
un’eccessiva sonnolenza diurna e una progressi-
va compromissione delle funzioni neuro-cogniti-
ve (deficit dell’attenzione, deficit della memoria,
disturbi dell'umore). Nei soggetti affetti da OSA
durante il sonno si registra una riduzione di ossi-
geno nel sangue con sofferenza dei tessuti di vari
organi e avvio di processi inflammatori che con-
ducono a un incremento di morbilita e di mortali-
ta cardiovascolare e non solo.

La legislazione europea e quella italiana conside-
rano la patologia come oggetto di approfondi-
mento nell’ambito della valutazione dell'idoneita
alla guida laddove siano presenti una rilevante
sonnolenza residua durante il giorno, una ridu-
zione delle capacita cognitive e di reazione, co-
morbilita significative.

v AN

RAZIONALE

Gliindirizzi medico-legali per I'accertamento dell’i-
doneita alla guida dei soggetti affetti da sindrome
delle apnee ostruttive del sonno o sospetti di es-
serne, contenuti nel Decreto del Direttore Gene-
rale della Prevenzione Sanitaria del Ministero della
Salute (di seguito indicato con DDG), non risulta-
no ad oggi uniformemente applicati, determinan-
do diverse problematiche per i cittadini e creando
disparita. Il Decreto del Ministero dei Trasporti 22
dicembre 2015 (recepimento della direttiva del-
la Commissione 2014/85/UE), al quale il DDG 3
febbraio 2016 si riferisce, limita la guida dei soli
pazienti con OSA moderata o grave (definita in
base al numero di apnee-ipopnee per ora di son-
no-Apnea Hypopnea Index, AHI) e con eccessiva
sonnolenza diurna (Excessive Daytime Sleepiness,
EDS) (definita in base alle metodiche attualmente
previste dalla letteratura scientifica e dalle linee
guida internazionali). Questi pazienti non posso-
no essere autorizzati alla guida a meno che non
dimostrino un adeguato controllo strumentale e
clinico della sintomatologia presentata con relati-
vo miglioramento della sonnolenza diurna.

Tale autorizzazione ¢, nella norma, gia prevista
nella modalita di valutazione Monocratica. Nell'at-
tuale realta nazionale pero, nella grande maggio-
ranza dei casi, i medici monocratici rinviano gli
utenti alle Commissioni Mediche Locali, non af-
frontando la valutazione dei soggetti con OSA, in
quanto devono interpretare un testo normativo
con aspetti non chiari e che descrivono per alcuni
aspetti, con scarsa precisione i loro compiti.

Spesso i cittadini ricevono dagli uffici amministra-
tivi tale indicazione (sia presso le autoscuole che
nelle strutture pubbliche) dimostrandosi una pre-
ventiva decisione di indirizzo che esclude il collo-
quio e I'esame della documentazione clinica con
il medico valutatore. La percezione non chiara
delle norme devitalizza la funzione fondamentale
del medico monocratico facendo convergere la
quasi totalita dei pazienti OSA nelle CML. Si pro-
voca cosi un aggravio amministrativo (e di costi
per il Sistema e per i pazienti). Dove sarebbe ba-
stato un solo medico se ne coinvolgono ben tre,
quanti sono i membri delle CML.

Si evidenzia qui una prima necessita di fornire
chiarimenti rispetto alle indicazioni ministeriali,
confermando che il soggetto in trattamento e
in buon compenso, con assenza di sonnolen-

za, ancorché con diagnosi di OSA moderata o
grave, venga considerato a basso rischio con la
valutazione pertanto afferente al medico mono-
cratico. Ricordiamo che la EDS & presente solo
nel 30-40% dei pazienti affetti da OSA e di que-
sti solo una piccola percentuale, che secondo la
letteratura oscilla fra il 6% e il 15%, continua a
presentare EDS dopo il trattamento.

L'indicazione di buon compenso e assenza di
sonnolenza residua diurna viene affidata al me-
dico curante (specialista di struttura pubblica o
accreditata) con la compilazione della prevista
certificazione Allegato IV del DDG 2016, nel
quale sono riportati dati sufficienti alla valuta-
zione anche se migliorabile ed implementabile,
a nostro parere, nel contenuto.

La norma, nella sostanza, riserva alla valutazione
delle CML solo i casi di OSA moderata o grave,
o non sufficientemente aderenti al trattamento,
con persistenza di sonnolenza diurna residua o
in presenza di comorbilita significative.

La considerazione delle comorbilita trova signifi-
cato nel fatto che queste di per sé hanno dignita
di indicatore di rischio alla guida. Non dovrebbe-
ro conseguentemente rientrare in esse |'iperten-
sione arteriosa ben compensata e il diabete di
tipo 1I° ben compensato, che non costituiscono
necessariamente complicanze dell’OSA, ma po-
trebbero essere ad essa preesistenti e che nella
prassi comune non generano, se sussistenti iso-
latamente, avvio alla valutazione delle CML, ma
restano oggetto di valutazione del monocratico.

In riferimento al DDG 3 febbraio 2016, viene de-
finita come condizione di “basso rischio” quella
di soggetti, russatori abituali, con sonnolenza as-
sente o di lieve entita; nei confronti degli stessi il
medico monocratico € in condizione di poter pro-
cedere al rilascio della certificazione dell'idoneita
alla guida e ne viene confermata la titolarita.

Di conseguenza con la mancata valutazione del
medico monocratico, nei casi in cui gli indirizzi me-
dico-legali ministeriali lo permettono, si supera il
disposto della norma trascurando il diritto del cit-
tadino costringendolo ad un superiore giudizio. Di
fatto si determina di fatto, un aggravio economico
e un dispendio di tempo maggiore per ottenere
la valutazione dell'idoneita alla guida, visto anche
che per effettuare le visite in CML si deve affron-
tare un periodo di attesa in alcuni casi elevato.

Nei casi in cui I'attesa per la visita supera il perio-
do di residua validita della patente di guida, non
sempre |'utente & informato della possibilita di
usufruire di un temporaneo permesso di guida.

La prassi di inviare direttamente alla CML sem-
brerebbe comportare quindi, di fatto, una di-
scriminazione dei pazienti con OSA rispetto a
pazienti affetti da altre patologie.

Le motivazioni del rinvio alla valutazione in CML
sarebbero riferite ad una impossibilita da parte
del medico monocratico di emettere giudizi con
limitazioni nel tempo e/o una esclusiva compe-
tenza delle CML, cosi venendo meno al dettato
normativo.

Seppure sia comprensibile un eventuale invio alle
CML di soggetti con comorbilita significative o
con riscontro di rilevante sonnolenza residua,
restano automaticamente esclusi quei soggetti
affetti da sola apnea del sonno, privi di sonno-
lenza residua e con regolare attestazione di com-
pliance alla terapia personalizzata, ovvero muniti
di certificazione come da Allegato IV del DDG 3
febbraio 2016 che, privi di condizione di rischio,
potrebbero avere -secondo norma di legge- di-
ritto al rinnovo con durata di validita anche piena
in relazione all’'eta anagrafica.

Un‘altra criticita, riguarda la competenza del
medico monocratico a seguito della modifi-
ca (Decreto del Presidente della Repubblica 28
marzo 2019, n.54) all’articolo 331 del DPR n.495-
16/12/1992 che dispone che “l|'attestazione del
possesso dei requisiti dell'idoneita...e comunica-
ta per via telematica dal sanitario (quindi mono-
cratico) o dalla CML..."”; inoltre al comma 2 pre-
cisa che il “medico accertatore” (al singolare, e
quindi comprendendo anche il monocratico) puo
imporre specifiche prescrizioni o adattamenti
anche relativi ai tempi di validita e che in questi
casi, come nella inidoneita, deve rilasciare un’at-
testazione adeguatamente motivata. Tale aspet-
to rappresenta sicuramente una criticita poiché
se da un lato il sistema informatico consente
qualsiasi operativita al medico monocratico (per-
tanto modificando le limitazioni o le prescrizioni
per il conducente) questa ampia operativita non
viene espressa lamentando assenza di indicazio-
ni tecniche a tale riguardo da parte dei ministeri
competenti. Indicazioni che a distanza di 10 anni
dalla pubblicazione del DDG appaiono non ulte-
riormente rinviabili.




Vengono evidenziate, dagli utenti, talvolta, se-
gnalazioni ritenute inappropriate, per revisioni
dell'idoneita alla guida a seguito di accertamen-
ti con finalita medico-legale (ad esempio di inva-
lidita civile o di inidoneita al lavoro); anche tale
aspetto presuppone la necessita di una maggio-
re diffusione delle conoscenze sulla patologia e
sulle conseguenze, cliniche e medico-legali, in
relazione ai trattamenti e alla condizione di ri-
schio per la guida.

Nei fatti vengono avviati alle CML anche i sog-
getti ben compensati, privi di comorbilita e con
assenza di sonnolenza, subendo cosi una discri-
minazione.

Una particolare segnalazione va fatta per I'ob-
bligo di sottoporsi a visita presso le Commissio-
ni Invalidita Civile per quei soggetti che richie-
dono il comodato d’uso del ventilatore CPAP al
SSN con incomprensibile differenza con piani
terapeutici di altre patologie.

Un ulteriore aspetto di criticita, segnalato da al-
cuni utenti, in particolare nelle sedi CML, puo
essere ravvisato in relazione a richieste di accer-
tamenti clinici e strumentali (come ripetizioni di
monitoraggio cardio-respiratorio), nonostante
i pazienti abbiano gia ottenuto, da parte degli
specialisti che li hanno in carico, la prevista cer-
tificazione di cui al DDG 2016 (allegato IV).

Questo implica una inappropriata duplicazione
di esami che non pud e non deve gravare né sul
conducente, né -ancor meno- sul SSN (vedasi
art. 330 DPR 495/92).

Si evidenzia come Monitoraggio Cardio Respira-
torio o Polisonnografia siano indagini necessarie
nella fase iniziale dell'inquadramento diagnosti-
co (o su specifica indicazione clinica per valutare
I'efficacia della ventilo-terapia nel correggere le
alterazioni respiratorie); per il monitoraggio e la
valutazione della relativa compliance risultano
indispensabili e sufficienti i report di utilizzo del-
le apparecchiature utilizzate (PAP).

Da questi si evincono con chiarezza i dati rela-
tivi al numero di apnee residue (AHI residuo),
che, se inferiori a 5, equivalgono ai valori ri-
scontrabili nella popolazione normale e i dati
che descrivono la costanza nell’'uso delle appa-
recchiature (dalla letteratura scientifica almeno
4 ore a notte per almeno 5 giorni a settimana).

La documentazione relativa a tali parametri non
necessita di ulteriori accertamenti che, salvo
specifica richiesta dello specialista, risultano
pertanto inappropriati.

Su questo aspetto si fa notare |'equivalente pa-
rallelismo, dal punto di vista Medico-Legale,
con la prassi in vigore nella valutazione dell’ido-
neita alla guida dei pazienti diabetici, ai quali &
richiesta una certificazione del loro compenso
del diabetologo curante con l'indicazione di un
parametro clinico rappresentativo ovvero della
Emoglobina Glicata, oltre che della terapia pra-
ticata e delle eventuali complicanze. Cosi come
per la certificazione specialistica per epilessia,
nella quale lo specialista curante, con certifi-
cazione redatta in data non antecedente a un
mese, esprime una valutazione clinica sull’ido-
neita alla guida dell’assistito.

Allo stesso modo viene segnalato da utenti che
vengono talvolta richiesti accertamenti integra-
tivi che nulla apportano sotto il profilo diagno-
stico in relazione alla specifica condizione pato-
logica (quali, ad esempio, Prove di Funzionalita
Respiratorie, Emogasanalisi).

Risultano inoltre segnalazioni di casi con giudizi
idoneativi che prevedono limitazioni nella dura-
ta dell'idoneita o inappropriate limitazioni alla
guida (casi in cui si € limitata la guida alle sole
ore diurne o a raggi di distanza chilometrica ri-
stretti, talvolta coincidenti con il limite del ter-
ritorio provinciale o addirittura del comune di
residenza) che parrebbero dettate piu da posi-
zioni di “medicina difensiva” che dalle previsioni
del DDG del 3 febbraio 2016.

Di tali indicazioni limitative non si trova traccia
nella normativa, apparendo pilu una conseguen-
za di un atteggiamento ancora difensivo nella
valutazione che trascura il diritto e la dignita del
paziente e che necessiterebbero una attenta
verifica da parte ministeriale sulla loro utilizza-
bilita e sul fatto che siano davvero certificate.
L'evidenza clinica che una condizione di stabile,
buon compenso delle apnee riporta il paziente
in una situazione analoga alle persone non affet-
te da apnee, sarebbe in tal modo disattesa.

Analoga considerazione condivisa deve formularsi
a proposito del dato che un buon compenso annul-
la nella quasi totalita dei casi la possibilita di Ecces-
siva Sonnolenza Diurna residua. Un ulteriore dato

aneddotico riguarderebbe il fatto che in alcune
CML con difficolta venga riconosciuta la possibi-
lita di proseguire le verifiche periodiche con ritor-
no alla sede monocratica anche alle persone con
adeguata compliance e controllo del disturbo nel
tempo. Inoltre, in alcuni contesti parrebbe che non
venga sempre consegnata al paziente |'attestazio-
ne del giudizio completa di esaurienti motivazioni
in caso di non idoneita o idoneita con prescrizioni/
limitazioni, come previsto dalla normativa.

Un'ultima criticita riguarda la variabilita delle
modalita di accesso da parte dei pazienti per
richiedere la compilazione della certificazione
Allegato IV da parte degli specialisti pubblici
e/o accreditati che giunge perfino in talune ASL
all'obbligo di visita intramoenia.

Le criticita sopra esposte contrastano |'emersio-
ne della patologia cosi come |'adesione ad un
corretto percorso terapeutico.

Al contrario, uno snellimento delle procedure, la
possibilita di conseguire un giudizio di idoneita
gia in sede monocratica (quando consentito dal-
la normativa), la richiesta della sola documenta-
zione clinica appropriata, favorirebbero la fidu-
cia negli organismi di valutazione e I'emersione
della patologia, altrimenti spesso taciuta.

Questi ostacoli sono spesso alla base della scel-
ta di percorsi terapeutici privati che non espon-
gano alla segnalazione di legge post valutazio-
ne invalidita civile.

PROPOSTE

Partendo dalle richiamate criticita si ritiene ne-
cessario, a distanza di anni dall’entrata in vigore
della norma, di promuovere iniziative di chiari-
mento normativo da parte dei Ministeri interes-
sati con la risoluzione dei tanti aspetti penalizzan-
ti i pazienti affetti da OSA sia nelle procedure di
valutazione monocratica che delle CML.

La valutazione monocratica deve riacquistare
tutte le sue possibilita di espressione di idoneita
alla guida in modo che solo i casi cui € dovuta
tale valutazione arrivino alle CML.

Si ritiene altresi opportuno procedere ad un pro-
gramma di formazione e aggiornamento (corsi
di formazione FAD e/o ECM) dei professionisti
coinvolti (medici monocratici e componenti del-

le commissioni Mediche Locali) organizzati da
Societa Scientifiche riconosciute, con il supporto
dell’Associazione Apnoici Italiani, con la finalita di:

aggiornamento, a cura dei clinici, dei criteri dia-
gnostici e dei percorsi di trattamento e gestio-
ne della patologia con particolare riguardo alle
innovazioni intervenute negli ultimi anni.

Formazione dei medici monocratici e dei compo-
nenti delle CML con particolare attenzione alle
casistiche di rispettiva competenza, all'utilizzo
appropriato delle limitazioni o delle restrizioni alla
guida ed alla formulazione dei giudizi motivati;

Individuazione di strategie organizzative finaliz-
zate a contenere i tempi di attesa nelle CML;

Miglioramento dei percorsi medico-legali di
diagnosi e valutazione in collaborazione con i
centri di riferimento o con specialisti clinici per i
casi di particolare complessita tenendo in parti-
colare considerazione la revisione dell’automa-
tismo di revisione idoneita alla valutazione di
Invalidita Civile.

Revisione della certificazione specialistica pre-
vista (Allegato IV del DDG 3 febbraio 2016) ai
fini di documentare, secondo parametri scienti-
fici condivisi, la condizione clinica attuale. In tal
senso si allega proposta di nuovo format.

Definizione di specifici PDTA anche al fine di
contenere e uniformare i costi degli accerta-
menti e delle certificazioni.
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ALLEGATO IV
Relazione da compilare da parte dello specialista di struttura pubblica e/o accreditata,
che ha in cura paziente affetto/a da Apnee Ostruttive del Sonno

PER IL RILASCIO O RINNOVO DELLA PATENTE DI GUIDA
Diagnosi effettuata in data .............................. AHI basale
risultato di [_IPolisonnografia L] Monitoraggio cardiorespiratorio

Eccessiva sonnolenza Diurna:L_] Assente L] Presente rilevata con

QUADRO CLINICO ATTUALE:
AHI (da software Ventilatore) (normale <5; lieve 6-14; moderato 15-29; severo = 30)
Eccessiva Sonnolenza Diurna [ lassente [ presente [ presente-migliorata
RIEVALA CON..cevviiiiiiiiiiiii e e
Terapia Praticata:
[IVentilatore (CPAP, AutoCPAP, Bilevel)
**Tempo di Utilizzo Medio negli ultimi h/die

**(espresso sulla base dei tempi di utilizzo medio/mediana ricavati dalla scheda dati dell’apparecchiatura utilizzata. Livello minimo

di accettabilita: 4h/notte per il 70% delle notti)
[_] Apparecchio endorale di avanzamento mandibolare

Utilizzo Medio riferito/misurato con (se disponibile)
[ Intervento chirurgico (ORL, maxillo-facciale, bariatrico) effettuato in data..........cccceuvvrnnnene

Guarito residuo dopo Poligrafia/Polisonnografia recente

L Altra terapia

Compliance dimostrata alla terapia: [ 1Buona [ Accettabile [insufficiente
(Il giudizio sulla Compliance é da riferire all'aderenza alle prescrizioni terapeutiche impartite)

Giudizio complessivo efficacia della terapia praticata nel consentire condizioni continue di
buona vigilanza diurna.

[Efficace [ Scarsamente efficace L1 Non efficace

Data/Luogo Firma/Timbro




