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LETTERA DEL SEGRETARIO &
SCIENTIFICO -
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ALESSANDRO PAROLARI
SEGRETARIO SCIENTIFICO SICCH

Cari amici,

Vorrei informarVi brevemente in merito alle attivita scientifiche in programma per questo biennio. Pri-
ma di entrare nel dettaglio desidero metterVi al corrente del fatto che, d’ora in poi, abbiamo deciso di
organizzare ogni anno un evento scientifico durante 'ultimo weekend del mese di novembre: negli
anni del Congresso Nazionale (anni pari, 2016, 2018, etc.) questo evento sara — ovviamente- il Con-
gresso Nazionale stesso, mentre negli anni (dispari) in cui non € previsto il nostro Congresso avra luo-
go un altro evento scientifico, abitualmente monotematico. Abbiamo deciso di fare questo perché rite-
niamo che sia piu semplice per tutti noi d'ora in poi ricordarci che, ogni anno, Vi & un evento della So-
cieta in un preciso weekend dell’anno, I'ultimo di novembre. Questo dovrebbe permettere a tutti noi
di organizzare per tempo le nostre attivita cosi da essere possibilmente presenti a tale evento. Vengo
ora a parlarVi del congresso 2016: il congresso si svolgera a Roma da venerdi 25 a domenica 27 no-
vembre 2016. Vi pregherei di segnare queste date sulle Vostre sulle agende perché spererei vera-
mente di vederVi tutti. Per quanto riguarda l'evento scientifico di quest'anno, si svolgera sempre a Ro-
ma dalla tarda mattinata di venerdi 27 all’ora di pranzo di sabato 28 novembre 2015. Si trattera di un
evento sulla patologia coronarica dal titolo: “The juniors teach the seniors....and vice versa. Coronary
revascularization: new trials, new guidelines, new trends.” Come potete gia vedere dal titolo, abbia-
mo deciso di sperimentare una nuova formula che preveda il coinvolgimento quanto piu possibile dei
giovani della nostra Societa. In pratica, sara affidato ad un chirurgo junior un argomento da svolgere
nella propria relazione e gli verranno assegnati 15 minuti di tempo. Subito dopo, interverra un chirur-

go senior che commentera la relazione e le argomentazioni proposte dal junior e fornira il suo punto



di vista in un tempo massimo di 10 minuti. Credia-
mo che in questo modo l'interazione tra diverse
generazioni di chirurghi possa essere favorita e
potenziata al massimo. Tra pochi giorni saranno
inviati via posta elettronica tramite CONOR gli in-
viti agli Speakers di questo evento, ed il program-
ma preliminare sara postato sul sito societario. E

owvio che, affinché l'invito sia valido, il socio o il

collega invitato deve mettersi in regola con le
quote societarie entro e non oltre il 1 giugno p. v. A questi eventi ne seguiranno altri, in sedi diverse
da Roma, che saranno indirizzati ancora di piu al training dei giovani chirurghi, ma di questo Vi rende-
ro edotti piu dettagliatamente in un secondo momento. Volevo infine informarVi che il 12 giugno p. v.
cingue dei nostri giovani, che hanno presentato al Congresso 2014 i propri lavori scientifici e che so-
no stati successivamente selezionati da una apposita commissione SICCH, sono stati invitati a Zuri-
go, al meeting della Societa Svizzera di Chirurgia del Cuore e dei Vasi Toracici (SGHC) a presentare |
risultati del proprio lavoro. Questo avviene in seguito ad accordi intercorsi con la Societa Svizzera nel-
I'ambito di iniziative comuni e condivise al fine di promuovere le attivita dei giovani cardiochirurghi.
Penso che ricorderete che la stessa cosa era avvenuta all'ultimo congresso 2014 dove cinque giova-
ni della Societa Svizzera erano stati invitati a presentare i loro lavori in una nostra sessione plenaria.

LINK: http://www.sicch.it/index.php/sicch/comunicati-stampa/332-lettera-del-seqgretario-scientifico
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Inizia il “progetto consensi informati” del-
la Societa Italiana di Chirurgia Cardiaca.
Oggi ha inizio il progetto consensi infor-
mati della nostra societa. Si tratta in prati-
ca di un percorso che ci portera a mette-
re a punto un consenso informato genera-
listico per tutte le procedure di chirurgia
cardiaca che sara accompagnato da

consensi informati specifici per le mag-

giori procedure cardiochirurgiche. Tutto
questo si rende necessario al fine di poter offrire a tutte le strutture che ne vorranno fare uso uno stru-
mento approvato dalla nostra Societa Scientifica che sia non solo il punto di riferimento come consen-
so informato per tutti noi, ma anche e soprattutto soprattutto il punto di riferimento nei contenziosi pe-
nali e civili. In altre parole, un consenso informato approvato dalla nostra Societa dovrebbe rendere
coloro i quali decideranno di adottarlo molto meno attaccabili da magistrati, medici legali, e periti di
parte su questo punto, completamente eliminando o riducendo in maniera sostanziale il pericolo di
essere messi in difficolta su consensi che possono essere definiti lacunosi o incompleti. |l fatto che
qguesti consensi siano approvati dall'unica societa scientifica italiana dei cardiochirurghi ci dovrebbe
mettere al riparo da tutte queste possibili critiche. Nelle nostre intenzioni questo processo di stesura
di consensi informati dovrebbe avvenire entro novembre prossimo venturo, quando a Roma avra luo-
go l'evento scientifico annuale della nostra Societa e, concomitantemente, avra luogo l'assemblea
dei soci che dovra approvare i consensi informati che saranno stati stilati. Per fare questo, un‘apposi-
ta commissione della Task-Force medico-legale della SICCH iniziera a lavorare su questo progetto fin
d'ora. Abbiamo perd bisogno del Vostro aiuto che consistera nell'inviarci i consensi informati che at-

tualmente utilizzate nella pratica clinica, cosi che possiamo cercare di fare sintesi e prendere spunti



proprio dai consensi informati gia presenti ed impiegati clinicamente. Attraverso il processo di analisi
e revisione di tutti i consensi informati che ci saranno inviati, contiamo infatti di mettere assieme una
tipologia di consenso informato il piu informativa e completa possibile ed allo stesso tempo sintetica.
Abbiamo creato a tale scopo un nuovo indirizzo di posta elettronica dove vi preghiamo al piu presto
di inviare i vostri consensi informati specificando ovviamente anche I'ospedale di provenienza. Sareb-
be auspicabile che questi consensi informati fossero inviati in formato Word, in alternativa in formato
PDF. L'indirizzo di posta elettronica a cui inviare la documentazione e il

seguente:consensi.informati.sicch@gmail.com Contiamo sulla vostra collaborazione attiva, puntuale

e fattiva. Crediamo che questa iniziativa sia molto importante per tutte le cardiochirurgie italiane dal
momento che, una volta completata, potrebbe consentirci di azzerare una delle armi che ci vengono
rivolte contro troppo spesso nei contenziosi: l'inadeguatezza del consenso informato.
E’ ovvio che il condividere i consensi informati inviandoli all'indirizzo di posta elettronica sopra riporta-
to, ed il venirli a votare all’assemblea dei soci di novembre p.v., ci consentira al termine della stesura
degli stessi, di pubblicare un elenco dei Centri che hanno collaborato al progetto, sia per riconosce-
re la collaborazione fornita che per fornire la massima autorevolezza possibile al progetto. In attesa

dei vostri contributi


mailto:consensi.informati.sicch@gmail.com
mailto:consensi.informati.sicch@gmail.com

Grande risposta dei Centri Cariochirurgici italiani all’iniziativa “Consensi informati SICCH”
Ad oggi, ben 23 Centri hanno inviato i loro consensi informati al fine di sviluppare e mettere a punto il
consenso informato “unificato” SICCH. Ringraziamo sentitamente i Centri che hanno contribuito (vedi
elenco qui sotto) e restiamo in attesa dei Centri che ancora non hanno inviato i loro contributi. Qualo-
ra fosse stato omesso il nome di qualche Centro che ha gia inviato i propri consensi, ci scusiamo in
anticipo, e Vi preghiamo i segnalarci il disguido, cosi da poter porvi rimedio. Come direbbe qualcu-

no.... “Keep goin’ guys! Per la Task--Force Medico--Legale SICCH

| orenzo Menicanti

Alessandro Parolari



Elenco Centri Cardiochirurgici italiani che hanno contribuito alla data del 23 aprile 2015:
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11.
12.
13.

Ospedale San Raffaele IRCCS, Milano

Casa di Cura Citta di Alessandria

Klinikum Nuremberg

Policlinico Tor Vergata, Roma

Ospedale Monaldi, Napoli (Cardiochirurgia pediatrica)
Villa Maria Eleonora Hospital, Palermo

Istituto Clinico S. Ambrogio, Milano

Humanitas Gavazzeni, Bergamo

Istituto Giannina Gaslini, Genova (Cardiochirurgia pediatrica)
CCH A.O. Monaldi--SUN, Napoli (Adulto)

Casa di Cura Villa Verde (Taranto)

Villa Maria Cecilia Hospital (Cotignola, RA)

Ospedale di Mirano (VE)

14. Azienda Ospedaliera "Papa Giovanni XXIII", Bergamo, (Cardiochirurgia pediatrica e dell’ adulto)

15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

Ospedale S.Anna e S.Sebastiano (Caserta)

Ospedale Brotzu (Cagliari)

Ospedale Bambin Gesu IRCCS, Roma (Cardiochirurgia pediatrica)
Centro cuore Morgagni, Pedara (CT)

Ospedale San Camillo, Roma

A.O. Master Domini (Catanzaro)

Policlinico San Donato IRCCS (San Donato Milanese)

A.O. Niguarda, Milano (Cardiochirurgia pediatrica e dell’ adulto)

23. Policlinico S. Orsola IRCCS, Bologna
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Si é svolta il 283 marzo u.s. a Milano la

prima riunione della Task Force alla

trasparenza SICCH. Durante tale ri-

unione sono state discussi numerosi

aspetti e problematiche che saranno

via via affrontate dalla Task Force

stessa. Abbiamo chiesto al Prof. Fran-

cesco Donatelli, che ringraziamo di

cuore per il fattivo e preciso contributo, di stilare un resoconto della riunione che potete trovare in alle-

gato.

La prima riunione della neonata Commissione Trasparenza della nostra Societa si &€ sviluppata attra-

Verso una vivace partecipazione da parte dei diversi Membri nell’affrontare un argomento che € ap-

parso da subito controverso e pieno di elementi problematici molto sentiti. La stessa composizione

della Commissione, volutamente formata da rappresentanze di diversa estrazione (Universita, Ospe-

dale pubblico, Sanita privata) ha determinato lo svolgimento da subito dei diversi punti che oggi agi-

tano molti Soci nelllambito dell’argomento piu vasto che riguarda il reclutamento delle figure apicali.

Occorre anzitutto differenziare le tre modalita di reclutamento:

(¥] Direzione Universitaria. Esistono

quattro livelli di filtro per il reclutamento universitario in posizione apicale, che possono essere cosi

riassunti:

mento [¥]

Concorso bandito dall’Ateneo per la posizione vacante [¥)

[¥] |Idoneita Scientifica Nazionale ¥} Identificazione del budget da parte dell’Ateneo/Diparti-

Convenzionamento con la strut-

tura ospedaliera ospitante Ognuno di questi passaggi implica, a diverso livello e titolo, la partecipa-

zione di Commissioni (nazionale e di Ateneo per il successivo concorso), del Consiglio di Dipartimen-

to, oltre che la Direzione Generale della struttura. [}

Ospedale Pubblico. Il reclutamento avviene at-

traverso Concorso Pubblico nel quale & prevista la nomina di una Commissione di Pari sorteggiati

10



che deve esprimere una graduatoria in forma di terna alla quale la Direzione Generale dell’Ospedale

dovrebbe attenersi.

(¥] Sanita privata. |l reclutamento avviene per cooptazione, senza alcuna proce-
dura di valutazione. E" apparso subito evidente dalla discussione che la modalita di reclutamento che
piu ha determinato in passato divergenze di opinioni dolorose nei confronti del risultato dei lavori di
numerose Commissioni € quella del Concorso Pubblico per posizioni apicali nel’lambito del SSN. Su
questo argomento sono emerse numerose posizioni di deciso pessimismo rispetto alla possibilita che
il lavoro della Commissione SICCH possa in qualche modo incidere positivamente sul rendere i lavori
delle Commissioni concorsuali realmente liberi dall'influenza di scelte preconcette da parte delle Dire-
zioni Generali ospedaliere, lasciando intravedere soprattutto vero e proprio sconforto rispetto a scelte
spesso “politiche” che esulano da una vera e propria valutazione meritoria di titoli e competenze dei
diversi candidati. A questo proposito e stata poi sottolineata 'arbitrarieta che spesso si intravede nel-
la decisione della percentuale valutativa da assegnare a titoli e colloquio. Su tutto questo argomento
e emersa anche la posizione di altri Membri che, d’altra parte, ritengono decisive, soprattutto con le
nuove norme di riordino delle procedure concorsuali, le valutazioni dei membri della Commissione di
concorso nel proporre la terna con graduatoria da sottoporre alla Direzione Generale per la scelta fi-
nale. Occorre poi tenere in considerazione che una valutazione ex post critica sulle scelte compiute
sarebbe espressamente rivolta a Colleghi che, in ambito concorsuale, avrebbero subito influenze e/o
ingerenze esterne alla Commissione che, a loro volta, avrebbero determinato un risultato difforme ri-
spetto agli effettivi meriti dei diversi candidati. Senza, ovviamente, dimenticare che i Colleghi di cui
sopra sono tutti Soci espressi dalla nostra stessa Societa Scientifica. A questo punto della discussio-
ne, pur fra pessimismi e perplessita, sono emerse alcune proposte che potrebbero avere il significato
di esercitare una moral suasion nei confronti dei futuri Membri di Commissioni concorsuali, rendendo-
li piu liberi dalle influenze e ingerenze di cui sopra, nell’ottica di garantire I'applicazione di criteri meri-
tocratici, senza dimenticare anche la sensibilita personale e professionale di Colleghi che sono, ap-

punto, anche nostri Soci. Alcune delle proposte emerse possono essere cosi riassunte: [¥] Pubblica-

zione sul sito degli Atti pubblici delle Commissioni di Concorso [¥] Rivalutazione critica degli Atti pub-
blicati da parte della Commissione Trasparenza, in modo informale e NON nominale A livello di possi-
bile intervento sulla normativa concorsuale, obiettivo forse utopistico sarebbe quello di ottenere che |l
pool di potenziali Commissari tra cui estrarre i prescelti fosse identificato dalla nostra Societa. In chiu-
sura, ma non in ordine di importanza, & stato sottolineato come le stesse problematiche emerse ri-

spetto al reclutamento delle figure apicali si replicano, almeno in parte, nel reclutamento delle figure

11



non apicali mediante procedure concorsuali e che, in quanto tali, dovranno anch’esse essere affronta-

te.

Francesco Donatelli
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L’EDITORIALE DEL MESE

TRAPIANTO CARDIACO DA DONATORE

A CUORE NONBATTENTE

MAURO RINALDI

DIPARTIMENTO DI CARDIOCHIRURGIA
CITTA’ DELLA SCIENZA
OSPEDALE “MOLINETTE” DI TORINO

la W Salute
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Cuore, primo trapianto da cadavere in
Europa: riattivato I'organo 'spento’

Intervento "perfettamente riuscito” in un cspedale britannico su un paziente sessantenne in
lista d"attesa dal 2009 dopo un infarto. Finora era stata possibile la donazione in caso di mone
cerebrale. Ora | medici del Papworth Hospital nel Cambridgeshire affermano di aver superato il
limite: "Cosl potremo salvare centinaia di vite®, Marino: "La legge italiana va adeguata”
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Lo leggo dopo

LONDRA - Nel Regno Unito ¢ stato
effettuato il primo trapianto di cuore da
cadavere in Europa; 'intervento, di cu
canno NOZIAa i principall quoticiani
ingles:, & stato portato a termine al
Papworth Hosptal nel Cambndgeshire
su un londinese di 60 anni che ha
ncevuto un cuore da un cadavere, ed
¢ perfettamente riuscio.

Fino ad ora era $1ato possibie
trapiantare cuori ancora in funzione da
pazient in s1a10 ¢ morte coledrale. Ma
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Huseyin Ulucan, 'vomo che ha ricevuto d cuore

da un morto
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Nonostante la diffusione di sistemi di
assistenza ventricolare meccanica, il
trapianto cardiaco rimane il gold stan-
dard per il trattamento dello scompen-
so cardiaco cronico end stage, offren-
do una sopravvivenza media superio-
re agli undici anni. Il principale limite
rimane la scarsa disponibilita di orga-
ni con necessita di razionalizzare for-
temente il loro impiego.

In tutta Europa, da meta degli anni
‘90, il numero dei trapianti di cuore da
donatori in morte cerebrale e in co-
stante riduzione. Nel tentativo di con-
trastare questa tendenza, i criteri di
idoneita dei donatori sono stati amplia-
ti, includendo anche donatori cosid-
detti “marginali”: viene oggi accetta-
ta, per esempio, la donazione di cuo-
re da donatori in eta piu avanzata, di
cuori con ipertrofia ventricolare sini-
stra e di cuori con prolungati periodi
di arresto cardiaco.
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Nonostante questo, il numero di pazienti in lista
d’attesa per trapianto di cuore e il numero di de-
cessi in lista
d’attesa con- ELE
tinua a sali-
re. Questo
contesto sto-
rico ha por-
fato a pren- 2018 17:02
dere in con-  sAwTE
siderazione
il concetto
di donatore
a cuore non
battente (NHBD).

Si tratta di soggetti terminali che hanno subito
gravi e irreversibili danni cerebrali in cui si
aspetta I'arresto cardiaco dopo la sospensione
delle terapie invasive o rianimatorie (sono i co-
siddetti donatori di categoria Ill di Maastricht,
vedi Tabella). La gravita e lirreversibilita del
quadro clinico vengono dichiarati da intensivisti
e neurologi e la decisione di sospendere il sup-
porto farmacologico viene presa in accordo con
la famiglia.

Se il consenso per la donazione degli organi vie-
ne rilasciato si procede alla sospensione del so-
stegno terapeutico in presenza della famiglia
stessa. Questo prevede, nella maggior parte
dei casi, I'estubazione e la rimozione di inotropi
0 vasocostrittori. Quando la pressione sistolica
scende al di sotto dei 50 mmHg inizia il tempo
di ischemia calda. Questa ¢é la fase in cui la per-
fusione degli organi inizia ad essere compro-
messa, fino ad arrivare all’asistolia meccanica,
durante la quale non si ha piu pulsatilita arterio-
sa e, con la quale, inizia il periodo di osservazio-
ne del potenziale donatore. Lo scopo di questa
fase € quello di assicurarsi che non ci sia ripre-

DOLCE VITA GusTO TURISMO

ILTEMPO::

POLITICA CRONACHE

HIT PARADE

ECONOMIA SPORT CULTURA & SPETTACOLI ROMA CAPITALE MULTI

anto di cuore "fermo"

Vil PVOX

Gran Bretagna, il primo trapi

sa spontanea della contrattilita cardiaca. La du-
rata del periodo di osservazione varia in tutto il
mondo: in Colora-
do sono sufficien-
ti 75 secondi, in
Gran Bretagna si
parla di 5 minuti
di “hands off pe-
Tweet riod”, in ltalia vie-
l' ne esteso a 20
minuti. Successi-
vamente il dona-
tore viene rapida-
mente trasferito in
sala operatoria per il prelievo di organi. Con
questa metodica possono essere prelevati a
scopo di trapianto anche rene, fegato e soprat-
tutto polmoni. Il cuore €’ di tutti gli organi quello
che maggiormente patisce la fase di ischemia
calda, e purtroppo un periodo di “hands-off” su-
periore a 20 min, come previsto dalla attuale le-
gislazione italiana, di fatto rende improponibile
la donazione cardiaca.

La scienza ci ha insegnato che spesso, per pro-
gredire nello sviluppo e nell’evoluzione, € neces-
sario guardare indietro nel tempo. E’ infatti inte-
ressante ricordare che il primo trapianto di cuo-
re umano, eseguito da Christiaan Barnard nel
1967 e stato, a tutti gli effetti, un trapianto da do-
natore a cuore non battente. Dopo la dichiara-
zione di morte, il donatore e stato messo in cir-
colazione extra-corporea al fine di raffreddare |l
cuore. L'organo e stato poi prelevato e trasporta-
to nella sala operatoria adiacente dove e stato
eseguito il trapianto. Il ricevente € sopravvissuto
per 18 giorni.

MOTORI FINANZA VIAGGI METEO

maccey art
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Piu recentemente, Boucek e Campbell, Colora-
do, Stati Uniti, hanno trapiantato con successo
quattro cuori pediatrici prelevati da donatori a
cuore non battente. Nonostante il cuore pediatri-
CO sia piu resistente all'ischemia, il loro protocol-
lo prevede la somministrazione antemortem di
eparina, il posizionamento antemortem di cannu-
le per la riperfusione, ed un periodo di osserva-
zione del donatore in asistolia limitato a 75 secon-
di.

Lo scorso anno, al St Vincent’s Hospital, Sydney,
sono stati esequiti i primi quattro trapianti di cuo-

dei tronchi sovraortici per escludere I'encefalo
dalla riperfusione normotermica. Sotto massag-
gio cardiaco, vengono somministrate nel ventrico-
lo destro 30.000 U di eparina e, previa cannula-
zione aortica e atriale destra, viene iniziata la ri-
perfusione normotermica. |l donatore viene reintu-
bato e ventilato e viene ristabilito un supporto ino-
tropico con Dopamina e Vasopressina. Lo svez-
zamento da NRP avviene a distanza di 60 minuti,
durante | quali si procede alla valutazione della
funzionalita cardiaca attraverso I'ecocardiogram-
ma transesofageo, il cateterismo cardiaco destro
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Primo trapianto di 'cuore spento'

1n Europa

Effettuato in Gran Bretagna su uomo di 60 anni

re da donatori a cuore non battente nell’adulto
con il supporto del TransMedics Organ Care Sy-
stem (OCS). In questa prima serie la valutazione
della funzionalita cardiaca € stata eseguita, du-
rante il trasporto, solo sulla base di indici biochi-
mici.

In Gran Bretagna, € stato elaborato un protocollo
per la perfusione normotermica regionale (NRP)
con l'obiettivo di ristabilire la funzionalita cardia-
ca nel donatore dopo I'asistolia.

Questo protocollo prevede la dichiarazione di
morte da parte dell'intensivista dopo 5 minuti di
asistolia. Il donatore viene trasferito in sala opera-
toria e sottoposto a sternotomia e a clampaggio

e indici biochimici. Se, al termine del periodo di
valutazione, la funzionalita cardiaca risulta soddi-
sfacente, il cuore viene fermato con cardioplegia
cristalloide fredda, prelevato con metodica stan-
dard e posizionato nel TransMedics Organ Cares
System per il trasporto. Questo protocollo di mini-
mizzazione del tempo di ischemia e di valutazio-
ne dell’'organo direttamente nel donatore, ha per-
messo di eseguire i primi due trapianti di cuore
da donatore a cuore non battente in Europa, al
Papworth Hospital, Cambridge.
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Programmi di trapianto di fegato, rene e polmone da donatori che muoiono per arresto cardiaco sono

gia stati avviati in tutto il mondo con ottimi risultati e notevole impatto sul numero di donatori reclutati.

In Gran Bretagna & stato eseguito uno studio retrospettivo su tutti i potenziali donatori a cuore non

battente per determinarne I'impatto potenziale anche sulle donazioni di cuore. Escludendo i soggetti

di eta superiore ai 50 anni, quelli con fattori di rischio cardiovascolare, quelli con supporto inotropico

importante e quelli con tempo di ischemia calda superiore ai 30 minuti, sono stati identificati 50 poten-
ziali donatori all'anno. Un tale incremento potrebbe ampliare il programma di trapianto di cuore del

30%.

Attualmente, in ltalia, i donatori di cuore sono interamente rappresentati da donatori in morte cerebra-
le. Il principali ostacoli nello sviluppo di un programma di donazione da soggetti a cuore non battente

sono prevalentemente rappresentati come gia si €’ detto dal tempo di osservazione del potenziale do-
natore durante l'asistolia meccanica e dalla necessita di eseguire una accurata valutazione della fun-
zionalita cardiaca.

Sicuramente I'esperienza dell’'Universita di Cambridge, con lo sviluppo di un protocollo per la riperfu-
sione e la valutazione della funzionalita d’'organo nel donatore, offre, anche a paesi in cui il tempo di

osservazione durante l'ischemia calda é prolungato, la possibilita di prendere in considerazione un

programma di NHBD anche per il trapianto di cuore.

LA STAMPA TUTTOSCIENZE —— ] £l c
0 @rum LE SEZIONI

1 grande quotidiano, 3 dispositivi,

Cervello, “fotografate” le Nove minuti dal medico non L'esempio non basta: paria al La vittoria (a meta) contro Cuore sotto controllo grazic
differenze tra sogno e possono bastare bebé. E cosi che imparera pit l'epatite C a un radar e al wi-fi
fantasia v

Primo trapianto di cuore da cadavere in Europa

L'intervento nel Regno Unito. I chirurghi dell'ospedale hanno riattivato I'organo con una
nuova tecnica. L'operazione e riuscita
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CONTENZIOSO MEDICO-LEGALE

LA CARTELLA CLINICA

T GIAN PIERO PICCOLI
g

Quanta importanza abbia una cartella clinica in
ambito medico-legale, la classe medica lo avver-
te pienamente solo se sia chiamata a risponde-
re di responsabilita professionale in sede giudi-
ziaria. Infatti quella incombenza che spesso vie-
ne avvertita come un impegno formale e buro-
cratico, solo allora si rivela come unico testimo-
ne della veridicita delllandamento degli eventi,
al quale l'organo giudicante si attiene. Ed ecco
allora che frettolose omissioni (per fatti in quel
momento giudicati poco significativi per essere
riportati) o imprecise descrizioni degli accadi-
menti (per poco tempo a disposizione o per la
concitazione degli eventi) oppure ancora omes-
se motivazioni delle decisioni assunte (ritenute
non necessarie per supportare il proprio opera-
to) dimostrano quanto possano influire nel conte-
sto di un procedimento giudiziario,

Abbiamo quindi chiesto una puntualizzazione
su questo tema al Prof. Nicola Cucurachi la cui
risposta, insieme con la Dott.ssa Natalia Corra-
di, di seguito e riportata, mentre nel Bollettino
del prossimo mese vi € il punto di vista sullo
stesso argomento,

dell'Avvocato Marco Meterangelo.

LA CARTELLA CLINICA
Prof. Nicola Cucurachi, Dott.ssa Natalia Cor-
radi Dip. S.Bi.Bi.T., Unita di Medicina Legale
Universita di Parma

La cartella clinica ha assunto ormai da anni un
ruolo fondamentale ed insostituibile sia per
assicurare un adeguato trattamento sanitario ai
pazienti sia per valutare la bonta delle prestazio-
ni operate dai professionisti sanitari; € per tale
motivo imprescindibile, per qualsiasi professioni-
sta che operi in una struttura nosocomiale, cono-
scere le nozioni fondamentali su tale documen-
to.

La cartella clinica é il documento sanitario relati-
vo alla verbalizzazione dei dati clinici raccolti
dai sanitari sulla persona del malato nel corso
della degenza ospedaliera (sia in regime ordina-
rio che di Day hospital) e deve comprendere da-
ti anamnestici, rilievi obiettivi, visite specialisti-
che, esami strumentali ed elementi documentali;
e importante che anche le circostanze sanitarie
(esami di laboratorio, visite mediche, esami stru-
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mentali, ecc.) precedenti al ricovero, che motivi-
no le prestazioni sanitarie svolte nel corso del
ricovero, siano adeguatamente documentate al
fine di poter sempre giustificare scelte basate
su dati clinici non acquisiti durante la degenza.
l'importanza di questo documento € molteplice:

1) sotto il profilo clinico, poiché la principale fi-

nalita € quella di tutela della salute del ricovera-

to;

2) sotto il profilo medico-legale: per la sua effica-

cia probatoria, per il suo valore storico-docu-

mentale e per |'attestazione del consenso
informato;

3) sotto il profilo statistico-epidemiologico;

4) sotto il profilo della valutazione, gestione e
controllo dell'attivita ospedaliera (la gestione
della cartella clinica € inserita nel Sistema
Qualita della Struttura)

5) sotto il profilo dell'attivita scientifica, di ricer-
ca e di insegnamento.

A tutt'oggi non esistono profili normativi specifi-
ci che definiscano in modo chiaro come debba
essere compilata una cartella clinica e, quindi, il
contenuto e le modalita di compilazione risulta-
no frequentemente variabili, non solo in relazio-
ne alla diversita delle situazioni cliniche, ma an-
che semplicemente in base alle diverse abitudi-
ni dei clinici e degli specialisti che concorrono
alla sua compilazione.

Tale carenza normativa ha determinato, come
spesso avviene, una 'supplenza" giurispruden-
ziale; molte delle informazioni e regole che oggi
si devono applicare derivano da sentenze di va-
rie corti di merito e di legittimita (Cassazione)
che negli anni si sono espresse in merito.

Dei vari aspetti che riguardano la cartella clini-
ca alcuni hanno una prevalente rilevanza tecni-
cogiuridica (circolazione della cartella clinica,

riservatezza, conservazione, archiviazione,
ecc.); esistono invece alcune nozioni che qual-
siasi medico, tanto piu chi svolge attivita chirur-
gica, dovrebbe possedere ed esse riguardano
in particolare il valore giuridico della cartella cli-
nica, le modalita e cautele da adottare per una
corretta compilazione della cartella clinica, le
conseguenze per | professionisti e per le struttu-
re sanitarie che da cio derivano.

Per quanto riguarda il valore giuridico della car-
tella clinica, nonostante valutazioni di diversa
natura, la maggior parte degli interpreti e oggi
orientata a riconoscerle, in adesione a numero-
se pronunce della Suprema Corte, la natura di
atto pubblico (in quanto esplicazione del potere
certificativo e della natura pubblica dell'attivita
sanitaria) "inidoneo ... a produrre piena certezza
legale, non risultando dotato di tutti i requisiti ri-
chiesti dall'articolo 2699cc" e facente quindi fe-
de fino a prova contraria. Viene comunque
escluso che la cartella clinica possa qualificarsi
come semplice attestazione di verita o di scien-
za tale da configurarsi alla stregua di certifica-
zione ai sensi degli articoli 477 e 480 cp.

E opportuno precisare che la natura di atto pub-
blico vale sia quando essa sia redatta in una
struttura ospedaliera pubblica sia quando, pur
essendo compilata in una casa di cura privata e
da professionisti non dipendenti dal SSN, la pre-
stazione sanitaria cui essa si riferisce venga for-
nita in regime convenzionale con il SSN.

Solo nel caso di ricoveri in case di cura private,
con onere a carico dell'assistito, la cartella clini-
ca assume il valore di semplice promemoria in-
terno dell'attivita diagnostica e terapeutica svol-
ta.

Definire la cartella clinica come atto pubblico
comporta una serie di importanti conseguenze
sul piano giuridico:
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1} I'applicazione degli artt. 476 e 479 del Codi-
ce Penale rispettivamente per il falso materiale
ed ideologico. Nello specifico si precisa che la
falsita materiale si realizza, per esempio, quan-
do il documento € stato redatto da persona di-
versa da quella cui competeva (cartella contraf-
fatta) o quando il documento contiene modifi-
che successive alla sua stesura definitiva (car-
tella alterata).

Nella falsita ideologica, invece, I'atto, pur essen-
do materialmente corretto contiene affermazioni

non rispondenti al vero;

2} lI'eventuale responsabilita per omissione o ri-
fiuto di atti d'ufficio ex art. 328 del Codice Pena-
le; in sintesi "il pubblico ufficiale ... che indebita-
mente rifiuta un atto del suo ufficio che, per ra-
gioni di giustizia o di sicurezza pubblica ... de-
ve essere compiuto senza ritardo € punito ...

3} la rivelazione di segreto d'ufficio ex art. 326
del Codice Penale.

In relazione agli aspetti civilistici, con particola-
re riferimento al soddisfacimento dell'onere pro-
batorio, la cartella clinica e stata il piu delle vol-
te considerata come certificazione amministrati-
va (verbalizzazione degli eventi piu rilevanti rela-
tivi alla persona dell'ammalato il cui fine ultimo
si identifica nella tutela della salute del paziente
ricoverato), alla quale & stato riconosciuto un
significato probatorio privilegiato rispetto ad al-
tri mezzi di prova. In altre parole, quanto riporta-
to nelle certificazioni di ordine sanitario fa fede
fino a querela di falso (gode di particolare effica-
cia probatoria ex art. 2700 cc) solo per cido che
attiene ai fatti che il sanitario, pubblico ufficiale,
attesta di aver compiuto o di essere avvenuti in
sua presenza, mentre per quanto attiene alle va-
lutazioni e diagnosi (manifestazioni di scienza o

di opinione del sanitario) non viene ad esse as-
segnata l'efficacia probatoria dell'atto pubblico.
La corretta compilazione della cartella clinica
puo essere ottenuta attraverso il rispetto di una
serie di requisiti, formali e sostanziali, che la nor-
ma, la dottrina e la giurisprudenza hanno nel
tempo delineato.
Come detto gli aspetti normativi sono scarni limi-
tandosi al DPCM 27/6/86 (norme relative alle
cartelle cliniche nella case di cura private) in
cui si riferisce l'obbligo di compilazione della "
. cartella clinica da cui risultino le generalita
complete, la diagnosi di entrata, I'anamnesi fa-
miliare e personale, I'esame obiettivo, gli esami
di laboratorio e specialistici, la diagnosi, la tera-
pia, gli esiti e i postumi. Ulteriori informazioni
possono desumersi dall'Art. 26 del vigente Codi-
ce di Deontologia Medica (2006) che specifica
che "La cartella clinica delle strutture pubbliche
e private deve essere redatta chiaramente, con
puntualita e diligenza, nel rispetto delle regole
della buona pratica clinica e contenere, oltre ad
ogni dato obiettivo relativo alla condizione pato-
logica e al suo decorso, le attivita diagnostico-
terapeutiche praticate. La cartella clinica deve
registrare i modi e i tempi delle informazioni non-
ché i termini del consenso del paziente, o di chi
ne esercita la tutela, alle proposte diagnostiche
e terapeutiche; deve inoltre registrare il consen-
so del paziente al trattamento dei dati sensibili,
con particolare riguardo ai casi di arruolamento
in un protocollo sperimentale”.
Purtroppo l'esperienza insegna che frequente-
mente le cartelle cliniche non si prestano ad
una agevole consultazione sia nella fase dell'as-
sistenza al paziente sia nell'eventuale analisi po-
stuma della adeguatezza delle cure prestate.
Aspetti come la mancanza di un indice e di un
ordine predefinito dei dati, fonti parallele e indi-
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pendenti di dati (diario clinico, esami, consegne,
comunicazioni varie, ecc.), la mancata esplica-
zione dei motivi dei vari interventi (cartella clinica
orientata per problemi), differente formato dei da-
ti (parole, numeri, simboli), scarsa chiarezza del-
la tempistica di riscontri, decisioni, scritture illeg-
gibili, lista delle firme e sigle dei professionisti
mancante, sono solo alcuni dei motivi che rendo-
no difficile I'esame delle cartelle cliniche.

Il rispetto di alcuni requisiti, formali e sostanziali,
potrebbe agevolare il raggiungimento di una
maggiore adeguatezza nella compilazione della
cartella clinica e soprattutto evitare di incorrere
in spiacevoli conseguenze giuridiche che saran-
no piu avanti esplicitate.

| requisiti formali riguardano aspetti quali l'indica-
zione di luogo, data e ora dell'accertamento (e
della stesura se non coincidente con l'accerta-
mento), la precisazione di nome e cognome, con
firma, del medico, la precisazione della fonte del-
I'anamnesi, l'intelligibilita della grafia, accorgi-
menti e cautele nelle correzioni di errori materiali,
descrizione della epicrisi, le modalita di
acquisizione del consenso.

Gli elementi sostanziali sono Veridicita, Comple-
tezza, Chiarezza, Correttezza formale,
Contestualita, Tempestivita:

a) Veridicita: attiene all'assoluta corrispondenza
di quanto descritto dai professionisti sanitari (il
medico in particolare) con quanto da lui constata-
to (fatti) in modo obiettivo o con quanto da lui
operato (atti); la veridicita, come meglio dopo
specificato, riguarda anche il tempo nel quale le
annotazioni vengono riportate e/o modificate;

b) Completezza: la cartella identifica in modo uni-
voco il ricovero di un paziente e quindi deve con-
tenere: generalita del paziente, luogo ed ora d'in-
gresso, esame obiettivo e diagnosi d'ingresso,
anamnesi patologica prossima e remota, consu-

lenze specialistiche, esami, terapie, decorso del-
la malattia, status, consenso per atti non ordinari
e prescrizioni alla dimissione;

c) Chiarezza: riguarda essenzialmente la grafia e
I'esposizione. |l testo deve essere chiaramente
leggibile e comprensibile da coloro che utilizza-
no la cartella clinica (possibilita di risalire a tutte
le attivita svolte senza dubbi e fraintendimenti e
agli esecutori).

d) Correttezza formale: attiene al rispetto delle
regole formali, gia in precedenza delineate, la
cui mera inosservanza costituisce elemento di
inadeguatezza documentale

e) Contestualita e Tempestivita: riguardano il ri-
spetto degli aspetti cronologici nella compilazio-
ne della cartella clinica. Si tratta di questioni di
assoluta rilevanza, in quanto la cartella clinica
per "sua natura € un acclaramento storico con-
temporaneo’, che hanno costituito oggetto di nu-
merosi ormai univoci pronunciamenti giurispru-
denziali. Le annotazioni devono essere riportate
contemporaneamente allo svolgersi dell'evento
descritto e quindi senza ritardo né a cose fatte;
si puo paragonare la cartella clinica ad un "film"
nel quale ogni fotogramma rappresenta un distin-
to momento senza la possibilita che sulla pellico-
la possano essere operati montaggi che anticipi-
no o posticipino determinati momenti. Deve ess
re redatta in costanza di degenza e secondo la
sequenza cronologica della registrazione di even-
ti. La contestualita pud avere giustificati motivi
per discostarsi da un tassativo ed acritico auto-
matismo quali la necessita di un equo periodo di
riflessione clinica, il rispetto della sequenza cro-
nologica nella registrazione degli eventi, la ne-
cessita di privilegiare la cura del paziente alla
stesura del diario clinico. l'attenzione che la giuri-
sprudenza ha da tempo (ma anche ultimamente)
assegnato al tema giustifica un suo
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approfondimento. |l problema & quello della con-
testualita tra verbalizzazione ed eventi della ma-
lattia e della definitivita della verbalizzazione nel
momento stesso in cui vengono annotati gl
eventi, che nel momento stesso dell'annotazio-
ne escono dalla disponibilita del verbalizzante.
Di seguito alcune sentenze della Suprema Cor-
te, in arco temporale di oltre un ventennio, che
meglio di ulteriori spiegazioni sanciscono il do-
veroso rispetto per i requisiti di Contestualita e
Tempestivita.

Cass. Penale, Sez. V, 21 aprile 1983, n. 9423: la
cartella clinica, della cui regolare compilazione
e responsabile il primario, adempie la funzione
di diario del decorso della malattia e di altri fatti
clinici rilevanti; attesa la sua funzione di diario, i
fatti devono essere annotati contestualmente al
loro verificarsi. Ne consegue che |'annotazione
postuma di un fatto clinico rilevante integra il
reato di falso materiale in atto pubblico di cui
all'art. 476 c.p .... la cartella clinica acquista il
carattere di definitivita in relazione ad ogni sin-
gola annotazione ed esce dalla sfera di disponi-
bilita del suo autore nel momento stesso in cui
la singola annotazione viene registrata. Ogni an-
notazione assume pertanto autonomo valore do-
cumentale e spiega efficacia nel traffico giuridi-
CO Non appena viene trascritta, con la conse-
guenza che una successiva alterazione da par-
te del compilatore costituisce falsita punibile,
ancorché il documento sia ancora nella sua ma-
teriale disponibilita in attesa della trasmissione
alla direzione sanitaria per la definitiva custodia’
Cass. penale, sez. V, 20 gennaio 1987, n. 3632
ula cartella clinica adempie la funzione di diario
del decorso della malattia e di altri fatti clinici
rilevanti per cui gli eventi devono essere annota-
ti contestualmente al loro verificarsi. Pertanto la
cartella clinica acquista il carattere di definitivita

in relazione ad ogni singola annotazione ed
esce dalla disponibilita del suo autore nel mo-
mento stesso in cui la singola annotazione vie-
ne registrata. Ne consegue che (all'infuori della
correzione di meri errori materiali) le modifiche
e le aggiunte integrano un falso punibile, anche
se il soggetto abbia agito per ristabilire la verita,
perché violano le garanzie di certezza accorda-
te agli atti pubblici”

Cass. penale, sez. V, 26 novembre 1997, n.
1098 "la cartella clinica redatta da un medico di
un ospedale pubblico & caratterizzata dalla pro-
duttivita di effetti incidenti su situazioni giuridi-
che soggettive di rilevanza pubblicistica, non-
ché dalla documentazione di attivita compiute
dal pubblico ufficiale che ne assume la paterni-
ta: trattasi di atto pubblico che esplica la funzio-
ne di diario del decorso della malattia e di altri
fatti clinici rilevanti, sicché i fatti devono esservi
annotati contestualmente al loro verificarsi. Ne
deriva che tutte le modifiche, le aggiunte, le alte-
razioni e le cancellazioni integrano falsita in atto
pubblico, punibili in quanto tali; né rileva l'inten-
to che muove l'agente, atteso che le fattispecie
delineate in materia dal vigente codice sono
connotate dal dolo generico e non dal dolo spe-
cifico".

Cass. penale , sez. V, 11 luglio 2005 , n. 35167
‘Integra il reato di falsita materiale commessa
dal pubblico ufficiale in atti pubblici (art. 476
c.p.) la condotta del medico ospedaliero che
altera, mediante cancellazione con correttore e
riscrittura, la cartella clinica in alcune parti for-
mate ad opera di soggetti diversi, considerato
che detta cartella acquista carattere definitivo in
relazione ad ogni singola annotazione ed esce
dalla sfera di disponibilita del suo autore nel mo-
mento stesso in cui la singola annotazione vie-
ne registrata e che le modifiche o aggiunte in
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un atto pubblico, dopo che & stato definitivamen-
te formato, integrano un falso punibile ancorché
il soggetto abbia agito per ristabilire la verita ef-
fettuale, salvo che esse si risolvano in mere corre-
zioni di errori materiali®

Nella compilazione della cartella clinica al fine di
rispettare i criteri formali e sostanziali dianzi elen-
cati sarebbe opportuno organizzare il contesto
attraverso la:

- scrittura di appunti realmente informativi: nel re-
digere le note giornaliere evitare di appesantire

il testo con termini generici e limitarsi a registrare
solo le informazioni importanti (per es. rilievi clini-
ci, loro contestualizzazione nella situazione del
paziente, decisioni prese, razionale delle decisio-
ni).

- limitare le informazioni per singola frase: sezio-
nare adeguatamente il testo, evitare grosse frasi
o paragrafi interminabili, usare eventualmente
sottoparagrafi

- includere segnalazioni di attenzione e riscontri:
nel caso che la Cartella venga usata da piu pro-
fessionisti, usare segnali di attenzione per dati
rilevanti.

- organizzare le informazioni in modo da soddi-
sfare bisogni diversi: separare e raggruppare
informazioni nel caso la Cartella contenga infor-
mazioni derivanti da professioni diverse (medi-
che, nursing, altre professioni).

- rendere evidenti le separazioni tra parti diverse
della documentazione, eventualmente attraverso
indici: differenziare le informazioni da fonti diffe-
renti (per es. riferimenti a dati di laboratorio, a re-
ferti radiologici, a consigli di un consulente).

La rilevanza dell'attivita del medico nella corretta
tenuta della cartella clinica ed il ruolo preminente
del responsabile dell'Unita Operativa (il Primario
del reparto di cui all'art. 7 del DPR 27

marzo 1969) si concretizzano oltre che nella pos-
sibile responsabilita penale nel caso di annotazio-
ni imprecise, false, intempestive, ecc., anche e
piu frequentemente nel caso di coinvolgimento
dei medici e delle strutture sanitarie in casi di pre-
sunta responsabilita professionale

La gia citata importanza della cartella clinica al
fine di adempiere a mezzo privilegiato per ottene-
re la dimostrazione della realta fattuale di circo-
stanze cliniche (con la differenza in ordine alla
fidefacenza fra mere constatazioni o dichiarazio-
ni di scienza) si riverbera in modo spesso deter-
minante nella valutazione peritale e giudiziaria di
ipotesi di colpa medica.

Costituisce esperienza comune a chiunque sia
stato coinvolto anche per una sola volta ed in
qualsiasi posizione (Consulente del giudice, con-
sulente di parte, indagato, ecc.) nella risoluzione
di casi di presunta malpractice, I'attenzione che
viene assegnata ad ogni singola annotazione ri-
portata in Cartella Clinica.

Vista la difficolta di ricostruire, spesso a distanza
di anni e con resoconti difformi delle varie parti
in causa, la realta dei fatti non & difficile compren-
dere quale possa essere il formidabile ruolo del-
la cartella clinica nella precisa identificazione dei
comportamenti, dei ruoli, dei momenti, delle cir-
costanze.

E bene ricordare che nell'ambito civilistico della
Responsabilita Professionale Medica il rapporto
esistente fra paziente e medico/Struttura Sanita-
ria ricade ormai invariabilmente nel contesto del-
la cosiddetta Responsabilita Contrattuale (art
1218 c.c.) fra le cui conseguenze sussiste l'inver-
sione dell'onere probatorio che ricade in modo
prevalente sul debitore (medico/Struttura Sanita-
ria).
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E quindi evidente quale possa essere |'importan-
za, talvolta decisiva, di poter dimostrare attraver-
so le annotazioni contenute in una Cartella Clini-
ca debitamente compilata la natura e bonta delle
prestazioni sanitarie svolte.

Analogamente a quanto compiuto prima, alcuni
esempi di sentenze di corti di merito e di
legittimita aiuteranno a comprendere la forza di
tali concetti. Tribunale di Roma, 28 gennaio 2002
"Quando la corretta esecuzione di un intervento
chirurgico richiede il compimento di una determi-
nata operazione, e questa non risulti dalla cartel-
la clinica, sussiste una presunzione "iuris tantum”
di omissione a carico del medico, il quale avra
l'onere, se vuole andare esente da responsabili-
ta, di provare di avere effettivamente compiuto
l'operazione non annotata nella cartella clinica.
Quando un intervento chirurgico presenta ordina-
riamente rischi a carico di un determinato orga-
no od apparato, € dovere del medico eseguire,
nel decorso postoperatorio, tutti i controlli neces-
sari ad accertare che non si siano verificate lesio-
ni a carico di quell'organo o quell'apparato. Ver-
sa, pertanto, in colpa per omissione il medico
che abbia omesso tali controlli, ove si dovessero
verificare le temute complicanze".

Cassazione civile , sez. 111, 21 luglio 2003, n.
11316, "In tema di responsabilita professionale
del

medico - chirurgo, la difettosa tenuta della cartel-
la clinica naturalmente non vale ad escludere la
sussistenza del nesso eziologico tra la colposa
condotta dei medici in relazione alla patologia
accertata e la morte, ove risulti provata la idonei-
ta di tale condotta a provocarla, ma consente an-
zi il ricorso alle presunzioni, come avviene in
ogni caso in cui la prova non possa essere data
per un comportamento ascrivibile alla stessa par-
te contro la quale il fatto da provare avrebbe po-

tuto essere invocato, nel quadro dei principi Iin
ordine alla distribuzione dell'onere della prova
ed al rilievo che assume a tal fine la "vicinanza
alla prova", e cioe la effettiva possibilita per I'una
o per l'altra parte di offrirla ... Si presume la sussi-
stenza del nesso eziologico tra la patologia ac-
certata dal medico e verosimilmente idonea a ca-
gionare la morte del paziente e l'evento lesivo,
nella impossibilita di accertare e valutare altri ipo-
tetici fattori causali, in conseguenza della lacuno-
sa compilazione della cartella clinica”.

Tribunale Venezia, 10 maggio 2004, "In tema di
responsabilita del medico per i danni subiti da
un neonato (nella specie, lesione del plesso bra-
chiale in conseguenza di una distocia della spal-
la) la valutazione dell'esattezza della prestazione
medica concerne anche la regolare tenuta della
cartella clinica, con la conseguenza che si presu-
me la sussistenza del nesso causale tra condot-
ta del medico e danno (nell'impossibilita di accer-
tare e valutare altri ipotetici fattori causati) a cau-
sa dell'incompletezza della cartella clinica o del-
l'omesso compimento di altri adempimenti rica-
denti sul medico".

Cass. civile , sez. 111, 05 luglio 2004, n. 12273
'In tema di responsabilita professionale del medi-
cochirurgo, la lacunosa formazione della cartella
clinica redatta dai medici del Pronto soccorso
ospedaliero non vale ad escludere per mancan-
za di prova l'omissione colposa della diagnosi
da parte degli stessi, poiché il medico ha I'obbli-
go di controllare la completezza e I'esattezza del
contenuto della cartella, la cui violazione configu-
ra difetto di diligenza ai sensi del comma 2 del-
l'art. 1176 c.c. ed inesatto adempimento della
corrispondente prestazione medica’.

Tribunale Roma, 24 dicembre 2004, "Quando
non sia possibile stabilire con assoluta esattezza
se il danno patito da un paziente sia stato causa-
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to dall'imperizia del medico curante o da altre
cause, e l'incertezza derivi dalla incompletezza
della cartella clinica o dall'omesso compimento
di altri adempimenti ricadenti sul medico, que-
st'ultimo deve ritenersi responsabile del danno,
allorché la sua condotta sia stata astrattamente
idonea a causarlo”.

Tali pronunciamenti, ormai univoci, rendono chia-
ramente obsoleto e controproducente l'assunto
(un tempo comune) per cui Meno si scrive € me-
no si sbaglia; € invece opportuno annotare ogni
fatto rilevante ed esplicitare puntualmente la moti-
vazione degli atti compiuti.

Una cartella clinica carente e laconica potra mol-
to facilmente trasformarsi in un formidabile atto
d'accusa laddove un diario clinico puntualmente
e razionalmente annotato costituira la migliore ba-
se per contestare addebiti infondati.
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Il 30 Marzo 2015 e stato il 65 anniversario dal
primo intervento di commissurotomia a Torino.

link video TG Leonardo del 30/3/2015
https://www.youtube.com/watch?v=gpdmoMOt
MTs&feature=em-share video user

Indubbiamente nei primi anni del ‘900 le proce-
dure esequite su pericardio, sui grossi vasi e an-
cora alla fine degli anni '40 il geniale intervento
di anastomosi succlavio polmonare di Blalock-
Taussig nelle patologie cianogene congenite
hanno rappresentato il "primum movens" che ha
spinto clinici e scienziati nel primo dopoguerra
a tentare di curare e guarire il cuore.

Tuttavia di tutti gli interventi cardiovascolari il pri-
mo eseguito all'interno delle cavita cardiache e

ASO ORDINE MAURIZIANO "UMBERTO I"

ROBERTO LORUSSO

U.O. DI CARDIOCHIRURGIA
OSPEDALI RIUNITI
BRESCIA

stato la commissurotomia nella stenosi mitralica
reumatica.Dal punto di vista epidemiologico la
malattia reumatica costituiva nel periodo storico
che va dalla fine del conflitto bellico al boom
economico delle ripresa, un vero flagello in tutti |
paesi industrializzati.

L'ltalia del dopoguerra era un paese prevalentemente agri-

colo con condizioni socio-sanitarie molto precarie.

Questa malattia colpiva nell'infanzia e in giova-
ne eta e a causa dell'andamento a pousses peg-
giorava nel corso della eta adulta portando a
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morte chi ne era colpito per edema polmonare o
complicanze tromboemboliche. Rappresentava
inoltre un grosso problema in termini di invalidita
lavorativa a causa delle grosse limitazioni che de-
terminava.

Robert Capa: I'ltalia nel primo dopoguerra

Inoltre dal punto di vista sociale ed economico la
malattia reumatica era una vera piaga € colpiva
trasversalmente le varie fascie sociali, pur aven-
do terreno piu fertile nelle componenti contadine
e suburbane per via delle condizieni igieni-
che-ambientali piu sfavorevoli di queste ultime.

Elliot Cutler, paper del 1925 che mostra I'accesso toracotomi-
co a sportello impiegato per esequire la commissurotomia.
Henry Souttar esegui a Londra un solo intervento di commis-
surotomia ma con sopravvivenza di 5 anni!

Certamente per I'ltalia di quel periodo che era in
larga misura costituita da contadini poter trattare
e curare il reumatismo articolare acuto e specifi-
camente la sua piu temibile complicanza, la ste-
nosi mitralica, risultdo fondamentale.

| primi tentativi di chirurgia mitralica per la steno-
si risalgono a circa 90 anni fa quando nel 1923
Elliot Cutler a Boston e nel 1925 Sir Henry Sout-
tar a Londra eseguirono degli interventi di valvu-
lotomia mitralica con risultati deludenti, tanto da
scoraggiare il proseguimento di tale tecnica.
Questo anche per il fatto che da parte dei patolo-
gi e clinici dell'epoca veniva dato particolare ri-
salto alla componente "muscolare” della malattia
reumatica piuttosto che alla emodinamica ostrutti-
va mitralica. Souttar infatti esegui sia pure con
successo un solo intervento poiche si riteneva
che non fosse stato quel gesto chirurgico a gio-
vare al paziente!

E' solo alla fine degli anni '40 che Chares Bailey
a Filadelfia e Dwight Harken eseguirono con
maggiore successo i primi casi consecutivi di
commissurotomia e commissurolisi mitralica.

Charles Bailey Dwight Harken

Affinando la tecnica e gli strumenti riuscirono a
standardizzare una metodiche che diverra per i
successivi 30 anni l'intervento cardiochirurgico
piu eseguito in molti paesi.
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Nel 1950 il gruppo di Filadelfia di Bailey di cui fa-
cevano parte anche i giovani assistenti Robert
Glover e Thomas O'Neill avevano eseguito 21 ca-
si di commissurotomia con 5 decessi operatori.
Nei 16 sopravvissuti il recupero clinico e il miglio-
ramento ottenuto avevano incoraggiato a prose-
guire sulla strada intrapresa.

SRS T
L

-

Inaugurazione del 1 Congresso Mondiale di Cardiologia pres-
so la Sorbonne di Parigi- 3 settembre 1950

Nel settembre dello stesso anno O'Neill venne
invitato a Parigi dal clinico cardiologo Prof Pierre
Soulié al 1 Congresso Mondiale di Cardiologia
che si tenne alla Sorbonne per una settimana.

O'Neill con due medici francesi prima dell'intervento

Questo Congresso aveva richiamato da tutto il
mondo 1600 medici e studiosi per confrontarsi
sui temi e sulle tecniche di diagnostica e terapia
cardiovascolare.

Durante il Congresso O'Neill esegui un paio di
interventi di commissurotomia ai quali alcuni dei
partecipanti poterono assistere. Questi rappre-
sentavano i primi interventi di questo tipo esegui-
ti in Europa.

Il direttivo del 1 Congresso Mondiale di cardiologia del 1950

Gli italiani presenti a quel Congresso erano prin-
cipalmente i cultori della materia e i cardiologi
che a quell'epoca si erano affacciati alla nascen-
te disciplina. In particolare a rappresentare |'lta-
lia tra gli organizzatori insieme a Charles Laubry,
L. Gallavardin, René Leriche, A. Clerc e Leon Bi-
net, Ignacio Chavez, Sir John Parkinson, Paul D.
White e Gustav Nylin vi era Vittorio Puddu di Ro-
ma.

Puddu fu tra i primi che con la sua visione ampia
e di esperienza aveva iniziato gli studi epidemio-
logici in ltalia per affrontare la malattia cardiaca
reumatica. Inoltre egli istitui uno tra i primi labora-
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tori di cateterizzazione cardiaca a Roma presso
il San Camillo. Al Policlinico fu invece Attilio Rea-
le che proveniente da esperienze all'estero, ini-
zi0 la diagnostica invasiva cardiovascolare per-
mettendo a Pietro Valdoni di iniziare i primi inter-
venti sulla mitrale nella capitale italiana.

Vittorio Puddu, Attilio Reale e Pietro Valdoni

Erano presenti a quello storico intervento esegui-
to a Parigi anche due giovani cardiologi ricercato-
ri italiani: Angelo Actis Dato e Pier Federico An-
gelino che avevano iniziato nel 1948 ad eseguire
| primi cateterismi cardiaci a Torino.

1950 settembre - 1 Angelo Actis Dato 2 Pier Federico Angeli-
no 3 Pierre Soulié
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1950 Reprint del Paper dato da O'Neill ad Actis a Parigi
https.//sites.google.com/site/actisdatog/in-the-news/resource
s/1950 Commissurotomy ONeill.pdf?attredirects=0&d=1

A Parigi essi avevano presentato i primi studi ese-
guiti in ltalia sul cateterismo del cuore, delle ve-
ne epatiche e delle vene renali nell'uomo.

O'Neeil in quella circostanza diede ad Actis con
Il quale nacque un rapporto di amicizia e collabo-
razione in sequito, il reprint del paper appena
pubblicato sui favorevoli risultati ottenuti nei pa-
zienti operati oltreoceano.

Questo lavoro costitul la scintilla che permise di
Iniziare pochi mesi dopo la chirurgia mitralica an-
che a Torino. Achille Mario Dogliotti infatti era
molto sensibile a tutto cid che costituiva innova-
zione, quindi incarico Actis di occuparsi della
sperimentazione in anatomia su cadavere e quin-
di su animale. Questa venne eseguita presso lo
stabulario annesso all'Ospedale Molinette e in
anatomia patologica.
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A questo primo intervento ne seguirono molti altri
e insieme alla tecnica chirurgica vennero affinate
anche le tecniche diagnostiche indispensabili a
selezionare | pazienti piu adatti ad essere operati
e consentire quindi di ridurre drasticamente la
mortalita e migliorare i risultati operatori e a di-
stanza.

N

Link per scaricare l'intervista al Prof Angelo Actis Dato del
2011
https.//www.youtube.com/watch?v=cVEvGBSCHKO

Messa a punto la tecnica chirurgica nel febbraio
1951 veniva operata la prima paziente italiana di
commissurotomia mitralica. Si trattava di una gio-
vane donna di 17 anni di Chivasso, affetta da ste-
nosi mitralica serrata che venne operata median-
te lo strumento di Bailey inserito nel guanto del-
l'operatore.

1952
- Cateterismo cardiaco destro con angiopneumografia in 4
differenti stadi di gravita di una stenosi mitralica reunatica.

A strumento di Bailey B Il dito indice dell'operatore munito
dello strumento si introduce attraverso l'auricola per eseguire
la lisi commissurale

La tecnica chirurgica impiegata venne standardizzata e con-
Sisteva in una toracotomia sinistra praticata al 4 spazio inter-
costale al solco mammario.
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Dopo divulsione delle coste rispettando vasi e nervi, veniva
isolato e aperto il pericardio

Isolata I'auricola sinistra, veniva confezionata una borsa di
tabacco intorno ad essa ed incisa per rendere possibile
I'esplorazione prima e la commissurotomia poi.

A quel punto il dito indice dell'operatore diveniva come "un
occhio" all'interno del cuore consentendo di apprezzare il gra-
do della stenosi valvolare, la presenza di trombi, la fusione
delle corde tendinee sottovalvolari. Dopo la fase diagnostica
endocavitaria, il dito veniva retratto e quindi munito dello stru-
mento piu adegato veniva praticata la divulsione.

Il cedimento della fusione commissurale compor-
tava 'applicazione di una forza notevole che in-
credibilmente il cuore battente, tonico e forte sop-
portava bene permettendo di riaprire in maniera
quasi sempre soddisfacente la valvola malata. In
questi casi la massima "il meglio € nemico del be-
ne' veniva applicata costantemente, tenendo pre-
sente che nel caso si fosse proceduto ad una di-
vulsione eccessiva o0 impropria, la insufficienza
che eventualmente si fosse creata avrebbe potu-
to comportare seri problemi nel decorso postope-
ratorio senza avere la possibilita di correggerlo
in quanto la circolazione extracorporea non era
ancora disponibile.

Al termine il torace veniva chiuso a strati.
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La tecnica sopra descritta consentiva di esegui- nel Centro diretto da De Blasi, Testini esegui nel
re un intervento in circa 45-60 minuti complessi- corso degli anni '50-'60 numerosissimi interventsi
vamente dalla intubazione sino alla estubazione di commissurotomia con successo, tanto che il
sul tavolo operatorio, permettendo nella meta de- Centro pugliese divenne un importante riferimen-
gli anni '60 al Centro Blalock di Torino di esegui- to al Sud per la cardiochirurgia essendo anche
re in una giornata fino a 16 interventi su 2 sale sede di scuola di specializzazione tra le poche
operatorie! Venivano impiegati infatti dei protocol- in lItalia insieme a Torino. A Padova Cevese che
li di preparazione del malato e di gestione suc- inizid l'esperienza cardiochirurgica piu tardi,
cessiva simili a quelli della catena di montaggio  orientd maggiormente |'attenzione verso i sostitu-
della FIAT senza tuttavia niente togliere alla sicu- ti protesici biologici ma questo in epoca succes-
rezza e al risultato operatorio. siva, con l'avvento della CEC. A Parma Fesani
nel corso degli anni '70 insieme a Medici esegui-
rono numerose procedure a cuore chiuso prima
dell'avvento della CEC.
A Torino certamente il Centro Blalock diretto da
Dogliotti con Actis Dato, Venere, Grande rappre-
sento il Centro dove venne eseguita la mole mag-
giore di interventi di questo tipo in ltalia (almeno
15.000 interventi di commissurotomia dal 1951 al
1980).
Torino era la sede della maggiore industria italia-
na dell'epoca (la FIAT) ed era divenuta subito do-
po la guerra la maggiore citta italiana con presen-
za di immigrati dal Sud. Questo aveva determina-
to anche in maniera naturale la ricerca a Torino
Link per vedere un documento dell'epoca sulla prima com- di assistenza da parte dei cardiopatici delle re-
https://WWW.voutubesgv7v£ZZf?v=EHSas7Qd3NU gioni meridiongli dell'ltalia: a Torino questi poteva-
no trovare facilmente un parente o un paesano
che lavorava in FIAT e che era disposto ad ospi-
tare per una circostanza cosi importante come
un intervento al cuore il malcapitato. Inoltre la fa-
miglia Agnelli, attraverso donazioni e la costitu-
zione di una Fondazione intitolata al Senatore
Giovanni, contribul in maniera importante a ren-
dere Torino la sede preferenziale dove rivolgersi
dalla Sicilia, Calabria, Campania. Nei primi 3 an-
ni di attivita (1951-1953) vennero eseguiti presso
il Centro Blalock circa 500 interventi di commissu-
rotomia con mortalita ottime per

Dal 1951 in poi in ltalia i Centri cardiochirurgici
che eseguirono maggiormente questa tecnica
furono a Roma Valdoni al Policlinico Umberto |
con Pasanisi, Provenzale e Venturini. Sempre a
Roma al San Camillo Chidichimo esegui numero-
se commissurotomie nel corso degli anni 60-70.
Al Niguarda di Milano De Gasperis inizid anch'e-
gli precocemente questa esperienza ma decedu-
to prematuramente nei primi anni ‘60 ['orienta-
mento del Centro con Donatelli e Pellegrini prose-
gui con l'impianto di protesi meccaniche. A Bari
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I'epoca e con risultati a breve e a distanza eccel-
lenti.
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1951-1953 i primi 500 casi del Centro Blalock di Torino - Do-
po i primi 100 pazienti operati la mortalita si assesta intorno
al 3% grazie a una corretta diagnosi e alla adeguata selezio-
ne operatoria del paziente, oltre alla "giudiziosa condotta" in-
fraoperatoria del "meglio nemico del bene"

Grande parte di questi interventi a Torino venne-
ro eseguiti da Angelo Actis Dato alle Molinette
sino al 1968 e quindi in altre sedi (Mauriziano, Se-
des Sapietiae, Maria Vittoria, Villa Pia) valendogli
il nomignolo affettuoso da parte di alcuni colleghi
di "Actis Dito" per |I'esperienza e abilita maturata
nella esecuzione di questa tecnica

Risultati sui primi 4000 pazienti operati a Torino

OPFIERATORIA

OPFILRATORIA

Ancora oggi capita a cardiologi e chirurghi di ri-
vedere 0 eventualmente di rioperare a distanza
di 30-40 anni pazienti sottoposti a commissuroto-
mia in giovane eta. In questi casi l'intervento ese-
guito a quel tempo ha permesso loro di salvarsi
da morte certa e spesso di arrivare in eta adulta
per essere rioperati.

Il contributo scientifico da parte dei pionieri italia-
ni della Cardiochirurgia fu senza dubbio impor-
tante a partire dalla ideazione e applicazione di
particolari strumenti chirurgici (1951) per esegui-
re l'intervento:

il commissurotomo ad anello (Dogliotti) che grazie al castone

tagliente o in alcuni casi uncinato (Actis) consentiva di riapri-

re le commissure fuse che non cedevano alla semplice divul-
sione con il dito (commissurolisi)

Inoltre con la valutazione digitale era
possibile avere l'esatta quantificazio-
ne dell'area valvolare grazie alla per-
cezione di quanto la punta del dito in-
dice impegnava l'ostio valvolare. Ven-
ne infatti eseguito un calco in gesso
del dito indice e successivamente se-
zionato a diversi livelli, consentendo
di calcolare in maniera esatta l'area
nelle differenti sezioni al fine di quantifi-
care il risultato pre e post operatorio.

LA L4

POST
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Il riscontro durante l'intervento di turbolenze e fenomeni di
‘apirazione" in fase diastolica (1954) permise di preconizzare
e anticipare di qualche decennio il concetto della "suction”
ventricolare (Actis Dato, Testini)
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La possibilita di intervenire sulla mitrale anche attraverso il
ventricolo sinistro (1961) nei casi di gravi calcificazioni atriali
sinistre fu un altro e importante contributo dato dagli italiani in
questo campo.

Gli studi elettrocardiografici di superficie e fono-
cardiografici per definire sempre meglio il grado
di stenosi e le correlazioni tra patologia e clinica,
oltre agli studi pneumoangiografici pre e post
operatori per comprendere i meccanismi fisiopa-
tologici (Reale, Brusca, Chidichimo, Marino, Pin-
na Pintor) furono per I'epoca di estrema importan-
za per stabilire indicazioni e migliorare 'outcome
dei pazienti
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1958 Fonocardiografia epicardica

L'impiego di vie alternative alla mitrale come l'ac-
cesso toracotomico destro (Pasanisi, Actis, Pro-
venzale 1958) consentirono di allargare I'impiego
della commissurotomia anche ai casi in cui vi era
una associata patologia aortica otricuspidalica
da correggere.

1958 Accesso al solco interatriale per toracotomia destra

Quella che segue & una ampia bibliografia rica-
vata da PubMed dalla quale si evince come |l
contributo italiano in questo campo sia stato con-
siderevole e importante nel corso dell'epoca pio-
nieristica della cardiochirurgia.
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STATS: ALWAYS FACTS

LA REGRESSIONE LINEARE

FABIO BARILI

OSPEDALE “S CROCE” CUNEO

LA REGRESSIONE LINEARE

La regressione lineare € una metodica utilizzata
per analizzare la natura della relazione tra due
variabili continue. In pratica, ha la stessa funzio-
ne dell’analisi della correlazione (per esempio |l
coefficiente di Pearson), ma fornisce alcune in-
formazioni aggiuntive.

Qual ¢ la principale differenza tra il coefficiente
di correlazione e la regressione lineare? La re-
gressione lineare consente di analizzare la varia-
zione di una variabile (dipendente) in risposta
ad una variazione dell’altra variabile (indipen-
dente), mentre I'analisi della correlazione indica
solo la forza e la direzione dell’associazione tra
le due variabili continue. La regressione lineare
definisce un modello per stimare la variabile di-
pendente basandosi sulla variabile indipenden-
te.

Consideriamo, per esempio, di voler condurre
uno studio per valutare l'efficacia di un nuovo
strumento per la misurazione dell’indice cardia-
co, considerando come valore standard la misu-
razione mediante termodiluizione (PAC). Per
condurre lo studio € necessario valutare la cor-
relazione lineare e costruire la retta di regressio-
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In primo luogo & necessario selezionare 'analisi
della correlazione.

CIPAC CIEV
1 1,50 23
2 180 @ 3 Correlazioni bivariate
3 1,50 Variabili: Opzioni
- =3 & CIPAC PO o
3 145 & CEv Stile...
6 2,20
] Bootstrap...

7 2,10 v
8 L70 VARIABILI di cui vautare la
9 1,90 correlazione
10 1.90

2,50
i1 . Coefficienti di correlazione
12 1,50

| ™ Pearson Tau-b di Kendall ¥ Spearman

13 2,20
14 1,70 Test di significativita
15 L70  (s) A due code A una coda
16 2,46
17 135 1/ Evidenzia correlazioni significative
18 l'” Gurda Reimposta Incolla Annulla } OK o
19 2,10

A questo punto, selezioniamo le 2 variabili conti-
nue di interesse (CIPAC e CIEV) e i coefficienti di
correlazione che vogliamo considerare.

Nel menu “Opzioni” & possibile decidere le stati-
stiche di cui si vuole un report nei risultati e la ge-
stione dei dati “missing” (in questo caso 'opzio-
ne selezionata é I'esclusione di tutte le coppie di
dati EF-eta in cui 1 dato € mancante)

Ed ecco i risultati.

Coefficiente Di PEARSON vicino a 1 e positivo |
Co zioni %

CIPAC CIEV
CIPAC  Correlazione di 1 738"\\
’ /

Pearson g el g

Sign. (a due /7 ‘

code) ‘\\19079; )

N 140 136
CIEV Correlazione di .

Pearson 738 1

Sign. (a due

code) ,000

N 136 138
**_ La correlazione & significativa a livello 0,01 (a

due code).

QUINDI NEL CAMPIONE LE 2 VARIABILI SONO CORRELATE (CORRELAZIONE POSITIVA)

Come si pud vedere, il coefficiente di Pearson &
0.738:
o la correlazione & positiva (valore positivo),
cioe allaumentare dellCIPAC aumenta anche
CIEV

o la correlazione & buona (valore vicino allo
1)
o il valore di p del test che confronta la corre-

lazione con ipotesi che non ci sia correlazione &
significativo, quindi la correlazione e siginificati-
va.

Si pud affermare che, nel campione in esame,
c’e correlazione significativa tra CIPAC e CIEV.

A questo punto, abbiamo informazioni sulla forza
e sulla direzione della correlazione tra le due va-
riabili, ma non sappiamo come 'una dipenda dal-
I'altra. In altre parole, non siamo in grado di sti-
mare il valore di una delle due (dipendente) par-
tendo dall’altra (indipendente). Questo “step” &
possibile con la regressione lineare che stima la
funzione lineare (quindi una retta) che correla le
due variabili. Selezioniamo nella lista a tendina la
regressione lineare.

SELEZIONIAMO LA REGRESSIONE LINEARE |

Modello lineare generalizzato » Visibili: 2 variabile/i di 2 r——_
CIPAC Qv Modelli lineari generalizzati > - —
Modelli misti >
19 # Correlazione > »
180 19 [E Modella2iage lineare automatica...
1,50 34 Log-lineare >
230 21 Reti neurali > Curva stimata...
145 15 Classifica L Minimi quadrati parziali...
Riduzione delle dimensioni >
240 43 Scala > B3 Logistica binaria...
2,10 19 Test non parametrici > k4 Logistica multinomiale...
1,70 16 Previsioni > Ed Ordinale...
1% 21 Sopravvivenza > & Probit...
190 25 Risposte multiple »
y : B2 Analisi dei valori mancanti... Ed Non lineare...
250 19 Assegnazione multipla > [ Stima del peso...
1,50 15 Campioni complessi > Ed Minimi quadrati a 2 stadi...
2,20 21 % Simulazione...
170 s Controllo qualita > Scaling ottimale (CATREG)...
5 o Curva ROC... T
2,46 26
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A questo punto inseriamo la variabile dipendente  Nel caso in esame, la variabile indipendente ¢ la

e la variabile indipendente. misura del Cl ottenuta con la nuova metodica
(CIEV) perché, una volta determinata la retta di
o o | SELEZIONIAMO LA VARIABILE DIPENDENTE regressione, dal valore ottenuto con CIEV stime-
# crv - ‘j;eeg,:;gae;/ Statistiche... ro il valore reale (CIPAP) senza dover ricorrere
Lol Sl alla termodiluizione. Nel panello sono presenti

Indietro Avanti Salva... . . . . .
e - — una serie di opzioni che devono essere conside-
— in cui iabili indi |
o ) Stile... rate nel momento in cui le variabili indipendenti

/ Bootstrap...

sono piu di una (analisi multivariata). In questo
caso, POSSONO Non essere prese in considerazio-
Variabile di selezione: . . . .
- Regola... ne. | risultati del nostro modello di regressione
[— lineare univariata:

| SELEZIONIAMO LA VARIABILE INDIPENDENTE Letti a

Peso Minimi quadrati pesati:

Gulda Reimposta Incolla Annulla [ oK j

*# Regressione

Variabili immesse/rimosse®

Vanabilh Varnabil
Modello immesse rimosse Metodo
1 CIEV® . | Immetti

a. Variabile dipendente: CIPAC
b. Sono state immesse tutte le variabili richieste.

Laefficiente Di PEARSON (lo stesso calcolato con la correlazione)

Riepilos
Errore
R-quadrato standard
Modello | R ¢ R-quadrato adattato della stima
1 C ,738° ) 544 541 42428
a. Predittori: (costante), CIEV
ANOVA®
Somma dei Media

Modello quadrati gl quadratica F Sign.
1 Regressione 28,769 1 28,769 | 159,814 ,000°

Residuo 24,122 134 ,180

Totale 52,891 135
a. Variabile dipendente: CIPAC
b. Predittori: (costante), CIEV

Coefficienti®
Coefficienti
Coefficienti non standardizza
standardizzati ti

Modello T Errore std Beta t Sign.
1 (Costante) 752 142 5,298 ,000

CIEV ,680 054 738 12,642 ,000

a. Variabile dipendente: CIPAC
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Il pannello dei risultati € composto da quattro
parti:
- nella prima, vengono riportate le variabili
indipendenti immesse/rimosse. In questo caso
I'unica variabile indipendente & CIEV. Il metodo
di immissione nel modello € importante quando
le variabili indipendenti sono piu di una, mentre
in questo caso non ha importanza
- nel riepilogo del modello, viene riportata
I'analisi della correlazione, che avevano testato
all'inizio (R di Pearson). Sono riportati anche R2
e R2 aggiustato. R2 (coefficiente di determina-
zione) € un numero che indica se il modello di
regressione spiega 0 meno i dati; in pratica, se
R2 é 0 il modello non spiega per niente i dati,
se R2 & 1 il modello spiega perfettamente i dati.
Nel caso della regressione lineare, R2 non ¢ al-
tro che il quadrato di R di Pearson. R2 aggiusta-
to & una variante di R2 semplice che viene utiliz-
zata per valutare la bonta del modello di regres-
sione multipla (non in questo caso). Il nostro mo-
dello ha un R2 di 0.5, quindi il modello & discre-
to, ma non buono.
- Nella terza parte, € riportata I'analisi per la
creazione del modello (basata sul metodo dei
minimi quadrati). In pratica, il modello calcola la
retta “maggiormente adattata“ ai punti del cam-
pione.
- Nella quarta parte, vengono indicati i para-
metri stimati della retta di regressione. Una retta
e definita dalla funzione

y=ax+b
con vy variabile dipendente (nel nostro caso &
CIPAC)

X variabile indipedente (nel nostro caso &
CIEV)

a coefficiente angolare (uno dei due para-
metri che definiscono la retta)

b intercetta (& I'altro parametro che defini-
sce la retta)
Quindi, se a e b sono valori noti, sono in grado
di calcolare y partendo da un valore di x. La re-
gressione lineare stima proprio a e b. Nei risulta-
ti, i coefficienti (costante e CIEV) sono proprio |
due valoridia e b:

Costante = b (intercetta)
CIEV = a (coefficiente angolare)

Entrambi questi valori sono significativi e quindi
devono essere considerati nel modello finale
che sara:

Y = a * X + b
CIPAC =0.680 * CIEV + 0.752.

Con questa formula, & possibile determinare CI-
PAC per un valore di CIEV. Ad esempio, se
CIEV = 2 il valore di CIPAC sara =
0.680*2+0.752 = 2.112.

Ancora due considerazioni:

1)  cosa succede se uno dei cofficienti non &
significativo?

Se l'intercetta (b) ha una p>0.05, significa che il
suo valore non é significativamente diverso da
O e quindi il valore da considerare nel modello
sara 0. La retta di regressione sara quindi
y=ax+0, cioé y=ax una retta che passa per Il
punto (O, 0)

Se il coefficiente angolare (a) ha una p > 0.05
significa che il suo valore non e diverso signifca-
tivamente da O e quindi la retta sara y=0"x+b,
cioé y=b. Non ci sara correlazione tra le due va-
riabili (e sarebbe gia emerso nell’analisi della
correlazione). Questo caso ha maggior impor-
tanza quando si valuta la regressione multipla,
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in cui alcune variabili entrano nel modello (p<005), mentre altre vengono escluse (p>0.05).

2)  Nellesempio CIPAP-CIEV, le misurazioni del nuovo strumento sono sovrapponibili alla metodica
standard?

Se il nuovo strumento fosse sovrapponibile alla metodica standard, ogni valore di CIEV sarebbe
uguale a CIPAC e avremmo un campione composto da coppie di valori uguali. In questo caso la retta
sarebbe particolare, cioé:

CIPAC = CIEV
Y = X (y = 1"°x+0)
in cui | due parametri che definiscono la retta sono
a=1
b=0

In questo caso avremmo la correlazione perfetta (R = 1, R2 =1).

Quindi, dall'analisi della correlazione e dalla regressione lineare emerge che c’e una discreta correla-
zione tra le due metodiche, ma € necessaria una correzione del valore misurato CIEV per ottenere |l
valore reale (quello determinato dalla metodica standard CIPAC).

6,00

2 CIPAC = 0.680 * CIEV + 0L752
4,00
5 Retta del modello
(&) o
2,00
L0 T T T
,0 2,0 4,0 6,0

CIEV
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Lettura consigliata del mese

Cantinotti M, Walters HL, Crocetti M, Marotta M, Murzi B, Clerico A. BNP in children with conge-
nital cardiac disease: is there now sufficient evidence for its routine use?
Cardiol Young. 2015;25:424-37.

La redazione di ILW questo mese consiglia ai lettori una review effettuata dal centro di Cardiologia e
Cardiochirurgia Pediatrica di Massa e pubblicata nell’edizione di Marzo di Cardiology in the Young. Il
dottor Cantinotti e colleghi hanno analizzato i dati riportati dalla letteratura sull’utilizzo del BNP nel ma-
nagement peri-operatorio di bambini affetti da cardiopatia congenita.

L'utilizzo e l'interesse per il BNP nel follow-up e management dei bambini con cardiopatia congenita,
sono progressivamente cresciuti negli ultimi anni. E' stato dimostrato come il BNP possa essere un
utile indicatore di severita della cardiopatia congenita che ben correla con tabelle di difficolta chirurgi-
ca come il RACHS e I'Aristotele score.

IL BNP e anche e soprattutto un importante indice prognostico che correla con molteplici indicatori di
outcome tra cui il tempo di degenza in terapia intensiva, I'inotropic score e il tempo di intubazione.
L'aggiunta dell'analisi del BNP migliora modelli predittivi di outcome che usano marcatori tradizionali
(peso, tempo di CEC, BSA, etc) nei bambini sottoposti a cardiochirurgia.

Per una corretta valutazione dei valori di BNP & tuttavia necessario tenere conto dei valori di riferimen-
to eta e laboratorio specifici. In particolare i valori di BNP sono fisiologicamente elevati nei primi gior-
ni di vita per poi diminuire nel corso delle prime due settimane e stabilizzarsi a partire dal primo me-
se. Di conseguenza due opposti pattern nella risposta post-chirurgica del BNP sono stati osservati
nei neonati e nei bambini piu grandi. Nei neonati si assiste ad una significativa diminuzione dei valori
di BNP mentre nei bambini pit grandi abbiamo un significativo incremento. E' interessante anche no-
tare come in nessun caso alla dimissione i valori di BNP si normalizzano, restando comunque patolo-
gici. Infine per valutare i valori di BNP & anche importante sapere come diversi gruppi di cardiopatie
mostrino diversi pattern di risposta. In particolare le cardiopatie congenite con sovraccarico volume-
trico o pressorio del ventricolo sinistro (difetti interventricolari, stenosi aortica, coartazione aortica,
etc) mostrano in media dei valori di BNP piu elevati delle patologie con sovraccarico delle sezioni de-
stre (difetti interatriali, stenosi polmonari, tetralogie di Fallot, etc). Come aspettato i valori di BNP piu

elevati si riscontrano invece nelle cardiopatie complesse (cuori univentricolari, trasposizioni delle
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grandi arterie). In tutti i casi i valori del BNP non vanno presi come assoluti ma interpretati nell'ambito

di un contesto clinico e strumentale. || BNP deve integrare e non sostituire gli esami di routine.



