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NEFROLOGIA

MUTAZIONE GENETICA CLASSICA D313Y DELLA MALATTIA DI
ANDERSON-FABRY SENZA MANIFESTAZIONI CLINICHE E
SINTOMATOLOGICHE: CASE REPORT IN PAZIENTE EMODIALIZZATA

Dott. Orazio Marcello Trovato
Nefrologo
Direttore sanitario

Diaverum lItalia s.r.l.
Centro Dialisi di Acireale (CT)
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Abstract

Background

La Malattia di Anderson-Fabry presenta grande variabilita clinica e
sintomatica probabilmente dovuta alle numerose varianti geneti-
che (ne sono state segnalate piu di mille).

Metodo

Riportiamo un caso clinico di una donna di 51 anni gia in tratta-
mento emodialitico per IRC da microangiopatia trombotica gia
portatrice della mutazione classica ma pauci-asintomatica (ridotta
tolleranza al freddo e familiarita per ipertensione) per M. di Fabry.

Risultati

Dall'anamnesi familiare e personale, dai referti ecocardiografici e
bioptici la diagnosi di microangiopatia trombotica risulta corretta.
Inserita in uno screening per la M. di Fabry presso il Ns. ambulato-
rio di emodialisi, la paziente (probanda) é risultata essere portatrice
della mutazione classica D313Y e del polimorfismo -12 G>A
IVS4+68 A>G IVS6-22 C>T

L'indagine genetica estesa ai parenti ha evidenziato la stessa
mutazione: (D313Y) nella madre e nel figlio maschio (in questi
senza riduzione dell'attivita enzimatica) della probanda, mentre la
figlia femmina della probanda presentava il polimorfismo -12 G>A
IVS4+68 A>G IVS6-22 C>T materno, con riduzione dell'attivita
enzimatica.

Discussione

Da vari studi sembra in aumento I'incidenza della M. di Fabry
(1:40.000); screening neonatali hanno evidenziato una incidenza di
mutazioni, compresi polimorfismi, del gene GLA di 1:3000 nati. Le
indicazioni all'indagine genetica data dal dosaggio dell'enzima
a-Gal-A pud permettere di scoprire la presenza della malattia in
giovane eta, quindi seguirne I'evoluzione nel tempo e intervenire
con la terapia sostitutiva per ritardare il pit possibile gli effetti e le
conseguenze della malattia.

Introduzione

La malattia di Anderson-Fabry & una malattia ereditaria legata al
cromosoma X, caratterizzata da difetto del catabolismo dei glico-
sfingolipidi per una attivita deficitaria dell'enzima alfa-galattosidasi
A (a-Gal-A) contenuto nei lisosomi.

Il deficit enzimatico causa un progressivo accumulo di globotriao-
silceramide (GB-3) e glicosfingolipidi correlati non degradati nei
lisosomi delle cellule endoteliali €, in minor grado, delle cellule
epiteliali, periteliali e cellule muscolari lisce.

Difetto genetico

Il gene di a-Gal-A & stato isolato, sequenziato e localizzato nel
braccio lungo del cromosoma X (regione g22).

Sono state identificate oltre 1000 mutazioni (duplicazioni, delezio-
ni, missenso, nonsenso, trasposizione, mutazioni complesse, etc.).
L'incidenza della malattia & stimata intorno a 1:40.000.
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Sintomatologia

Inizia, solitamente, nell’infanzia o adolescenza con crisi periodiche dolorose alle estremita (acroparestesie), comparsa di lesioni
cutanee vascolari (angiocheratomi) a costume da bagno, ipoidrosi e caratteristiche opacita corneali e lenticolari (non sempre
presenti).

Puo essere presente proteinuria, ma I'insufficienza renale si verifica nella terza-quarta decade di vita.

Talora la comparsa di dolori addominali possono simulare un’appendicite.

Le crisi dolorose si riducono con I'eta.

Successivamente, nell'eta media, i maschi affetti possono sviluppare:

- Alterazioni cardiache: I.V.S, valvulopatie, alterazione della conduzione.

- Manifestazioni cerebrovascolari: trombosi, TIA, convulsioni, emiplegia, aneurismi delle aa. basilari, afasia, alterazioni labirinti-
che, emorragia cerebrale.

- Manifestazioni oculari: opacita corneale a forma di vortice “cornea verticillata” che non & perd esclusiva di M. di Fabry, ma puo
comparire anche il pazienti trattati con farmaci quali: amiodarone,

clorochina, amodiachina, meperidina, indometacina, clorpromazina, tamoxifene.

Presenti inoltre aneurismi e tortuosita dei vasi congiuntivali e retinici. L'insufficienza renale (I.R.) si manifesta nella llI-1V decade di
vita.

La biopsia renale al microscopio ottico mostra immagini caratteristiche a “favo di miele”; al M.E. inclusioni cellulari costantemente
presenti all'interno dei lisosomi (corpi zebrati, figure mieliniche, inclusioni osmicfile, etc.).

Diagnosi: la diagnosi si basa sulla dimostrazione di deficit della attivita a-Gal-A nel plasma, linfociti isolati, fibroblasti o linfoblasti
in coltura.

Caso clinico

In seguito a uno screening (in collaborazione con il Laboratorio di Biotecnologie IBIM-CNR di Palermo) eseguito in un centro dialisi
siciliano dove é stato selezionato un campione di 8 pazienti emodializzati (3 maschi, 5 femmine) di eta media 51 anni, non supe-
riore a 60 anni, su 8 pazienti ben 4 pz. (50%) hanno mostrato di avere dei polimorfismi di cui 3 pz. (37,5%) presentavano quelli
pit frequenti (-12 G>A; IVS4+68 A>G; IVS6-22 C>T); un pz. (12,5%) aveva un polimorfismo meno frequente; un pz. (12,5%)
quello su cui si basa in ns. caso clinico ha mostrato di avere la mutazione classica D313Y (la piu frequente) pill i polimorfismi -12
G>A; IVS4+68 A>G; IVS6-22 C>T ; anch'essi di frequente riscontro.

Solo il soggetto che aveva la mutazione classica piu i polimorfismi aveva una attivita ridotta

dell'alfa-galattosidasi-A (a-Gal-A).

| soggetti che presentavano solo i polimorfismi non avevano alterazioni dell'attivita della (a-Gal-A). cfr. tab. 1.

Riassunto Anamnestico
Donna di 51 anni.

I.R.A. nel 1997 da microangiopatia trombotica. Terapia dialitica e plasmaferesi.
Terapia conservativa fino al 2004. Cronicizzazione della I.R. Trattamento dialitico cronico nel 2004

tabella 1.
1. D313Y -12 G>A; IVS4+68 A>G; IVS6-22 C>T
(femmina; a-galattosidasi ridotta)

2. -12G>A;  IVS4+68 A>G; IVS6-22 C>T
(femmina a-galattosidasi normale)

3. -12G>A; IVS4+68 A>G; IVS6-22 C>T
(maschio a-galattosidasi normale)

4. IVS2-76_80del5; IVS4-16 A>G; IVS6-22 C>T
(femmina a-galattosidasi normale)
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Trapianto renale nel 2006. Rigetto nel 2008 e rientro in dialisi.

Espianto del rene trapiantato nel Novembre 2008.

Anamnesi familiare:

padre deceduto per neoplasia intestinale; madre vivente in a.b.s. 1 fratello vivente in a.b.s.

Figli : 1 maschio in a.b.s. 1 femminain a.b.s.

Riferisce familiarita per ipertensione.

Anamnesi patologica remota:

Salmonellosi a 26 anni. Parto cesareo a 34. Agoaspirato tiroideo (patologia tiroidea non precisata).

Assunzione di contraccettivi orali. Negativa per malattie cardiovascolari

Ridotta tolleranza al freddo

Nega per:

Acroparestesie, dolori addominali, angiocheratomi, ipoidrosi.

Anamnesi patologica prossima:

Nicturia da circa 5 anni (1992); Comparsa di astenia (1997) Iperazotemia, Ipercreatininemia, Iperuricemia, Iperfosforemia, Ipocal-
cemia, Cilindruria, Proteinuria, Anemia, Ipertensione sisto-diastolica severa (200/110 mmHg).

Durante ricovero ospedaliero ha eseguito:

T.di Coombs (negativo); ANA AMA ASMA(negativi)

C-ANCA (negativo); P-ANCA (negativo)

Reuma test (negativo); PCR (negativa); Prove emogeniche e coagulative nella norma

ECOGRAFIA RENALE

Rene dx con ecostruttura disomogenea per scarsa differenziazione cortico-midollare.

ECODOPPLER

A.Aorta di calibro regolare. AA.Renali non stenotiche ma con flussi tipici per aumento delle resistenze intrarenali.
ECOCARDIGRAFIA (in corso di l.R.A.)

Lembo anteriore mitralico ispessito condizionante insufficienza valvolare di grado lieve - moderato.

Ventricolo sinistro normale. Cavita destre normali.

Valvola tricuspide e aortica morfologicamente normali.

Al doppler insufficienza tricuspidale lieve. Ipertensione polmonare.

Pericardio: piccola falda di versamento posteriore

AGOBIOPSIA RENALE (1997)

Retrazione ischemica della matassa glomerulare, raggrinzimento delle membrane basali.

Mesangiolisi e occlusione trombotica delle anse capillari.

Degenerazione mucoide dell’intima, restringimento del lume delle art. fino all’occlusione, necrosi fibrinoide.

Degenerazione grassa dell’epitelio tubulare (tratto prossimale).

Rari cilindri jalini nel lume tubulare (tratto distale).

Focolai di flogosi linfomonocitari interstiziali.

La scarsita di sintomi, ricavati dall'anamnesi, riconducibili alla Malattia di Anderson-Fabry, e i referti ecocardiografici e sopratutto
il referto bioptico hanno fatto porre diagnosi di: MICROANGIOPATIA TROMBOTICA.

La paziente venne trattata con trattamento farmacologico non precisato, tratt. emodialitico e plasmaferesi.

In seguito a miglioramento cesso il trattamento dialitico e la plasmaferesi per eseguire terapia conservativa fino al 2004. Tratta-
mento dialitico cronico nel 2004.

Trapianto nel 2006. Rigetto nel 2008 e rientro in dialisi.

Espianto nel Novembre 2008

Dal 2008 — 2009 cambia metodica di trattamento dialitico (inizia HDF ON-Line)

Correzione dell’anemia con ESA. Correzione farmacologica dell’ipertensione fino ad aprile 2009 (clonidina TTS2, ramipril 5 mg,
doxazosina 4 mg x 2). Normalizzazione della P.A. e sospensione della terapia antiipertensiva.

Nel 2009 in seguito al risultato dell'attivita enzimatica e dell'indagine genetica si esegue una rivalutazione clinica della paziente.
L'Ecocardiografia mette in evidenza solo una Insufficienza mitralica lieve

Doppler TSA normale. Capillaroscopia normale.

Assenza di cornea verticillata. Lieve opacita del cristallino

Biopsia cutanea (negativa per M. di Fabry).

L'indagine genetica mostrava nel GENE GLA La Mutazione D313Y situata sull' Esone 6 piu il Polimorfismo -12G>A ; IVS4+68A>G
; IVS6-22C>T

Attivita enzimatica a-galattosidasi A 4,9 nmol/h/mi(sospetta inefficienza enzimatica).

Sono state eseguite indagini genetiche nei familiari e si & scoperto che: la mutazione D 313 Y era presente nella madre (80 anni)
vivente, i polimorfismi nel padre (per esclusione perché gia deceduto).

Il fratello e il marito indenni.

| figli: il maschio ha ereditato la mutazione D 313 Y , ma presenta attivitd enzimatica normale 4,21 nmol/h/ml (valori normali
maschi: < 1 soggetto Fabry; < 3 sospetta inefficienza enzimatica; > 3 sano); la femmina ha ereditato i solo polimorfismi -12G>A ;
IVS4+68A>G ; IVS6-22C>T
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Presentava attivita enzimatica ridotta 5,8 nmol/h/mi
(Valori normali femmine* :< 1 soggetto Fabry; < 7,8 sospetta inefficienza enzimatica; > 7,8 sana)
* | valori enzimatici sono indicativi e presuppongono comunque indagine genetica.

Discussione

La presenza di una mutazione classica e tre polimorfismi (che sono sempre mutazioni) farebbero pensare che l'insufficienza
renale per cui la pz. era in dialisi poteva essere ascrivibile alla M. di Fabry.

Dall'anamnesi e dalle indagini svolte durante ricovero si evinceva in modo chiaro che la causa della I.R. era stata la microangiopa-
tia trombotica.

Dal dosaggio dell'attivita enzimatica risultava evidente una ridotta ma non deficitaria presenza dell'enzima a-Gal A.

La mutazione classica D313Y sembrava non esprimersi, infatti nella madre della paziente era presente la sola mutazione D313Y
ma non vi era malattia (né sintomatologia né I.R.).

Cio potrebbe far pensare ad una maggiore espressione del gene sano situato sull'altro cromosoma X.

Questo, pero, sembra poco verosimile perché nel figlio maschio della paziente, che ha un solo cromosoma X, non vi era deficit
enzimatico. Da consultazioni con i colleghi genetisti, verosimilmente, la mancata espressione del gene mutato era da ricercarsi in
altre cause, ( ad es. la inattivazione casuale del gene o la posizione del gene mutato su un esone diverso da quello della variante
classica, il fenomeno del mosaicismo per cui non tutti gli organi presentano la mutazione o non tutte le cellule dello stesso organo
presentano il gene mutato).

Invece, sembravano avere maggior espressione, in questo caso, i polimorfismi (solitamente ritenuti poco importanti) presenti nella
figlia femmina della paziente che presentava ridotta attivita enzimatica come la madre, pur avendo la XX come corredo genetico
e quindi, si suppone, anche il gene sano che dovrebbe supplire,almeno in parte, la carenza enzimatica.

La particolarita di questo caso é allineata a cio che sta venendo fuori da diversi studi di screening neonatali e cioé che il riscontro
di mutazioni e polimorfismi del gene GLA sono piu frequenti (1:3000) di quanto ci si aspetti.

L'indagine genetica ci puo permettere di scoprire la presenza della malattia in giovane eta, valutarne la gravita e seguirne I'evolu-
zione nel tempo per poter eventualmente intervenire con la terapia enzimatica sostitutiva per ritardare il piu possibile nel tempo
gli effetti e le conseguenze della malattia.
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RIANIMAZIONE

ANESTESIA SPINALE CONTINUA NEGLI INTERVENTI DI CHIRURGIA
UROLOGICA E CHIRURGIA ADDOMINALE MAGGIORE IN PAZIENTI GERIATRICI

Dott. Sebastiano Villara
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Anestesia
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Catania
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Introduzione

L’anestesia spinale continua € una metodica che permette un’ane-
stesia/analgesia neuroassiale con modeste dosi di anestetico
locale e oppiacei somministrati in bolo durante I'intervento e in
pompa elastomerica nel periodo post operatorio. Si tratta di una
tecnica conosciuta da anni, ma poco usata per la carenza di mate-
riali idonei e per i potenziali rischi di infezioni ad essa correlati.

Metodologia

Scopo del lavoro sara quello di mettere a confronto due tecniche
anestesiologiche diverse.

L’anestesia generale con |OT e I'anestesia spinale continua.

Tale confronto verra fuori da vari giudizi fatti dal chirurgo operato-
re, dall’anestesista e dal personale infermieristico di reparto che ha
seguito il decorso post operatorio.

L’anestesia spinale continua € la tecnica di produrre e mantenere
|'anestesia spinale con piccole dosi di anestetici locali iniettati a
intermittenza nello spazio subaracnoideo, interessando i metameri
di pertinenza chirurgica, attraverso un catetere a permanenza
estremamente sottile, mentre I'analgesia postoperatoria puo
essere realizzata attraverso I'infusione continua di farmaci con una
pompa elastomerica collegata al catetere.

Questa tecnica & ben consolidata con vantaggi importanti quali
I'elevata efficacia analgesica, la rapida insorgenza, I'effetto minimo
sullo stato mentale, riduzione della perdita di sangue e la protezio-
ne contro le complicanze tromboemboliche.

Inoltre, la modalita di somministrazione del farmaco migliora la
stabilita emodinamica rispetto a un unico regime in bolo.
Recentemente, I'introduzione di cateteri di basso calibro nell’ane-
stesia spinale continua, ha permesso di diminuire le dosi di aneste-
tici e i volumi con buona analgesia e complicazioni ridotte.

Questo studio confrontando due tecniche diverse, ne valuta il
comfort post intervento, la capacita di ripresa del paziente, il
controllo del dolore post operatorio, la ripresa della canalizzazione
intestinale. Gli outcome secondari sono gli eventi avversi associati
con 'anestesia spinale continua.

Materiali e Metodi

Quindici pazienti sono stati randomizzati a ricevere anestesia
generale con IOT, Diprivan all’induzione, fentanil e Cisatracurio,
mantenimento con gas Desflorane ed elastomero per 48 ore nel
post operatorio con morfina (0,6 mg/h) e ketorolac (3,75 mg/h)
(GRUPPO A narcosi).

Altri quindici pazienti sono stati trattati con anestesia spinale conti-
nua e dopo aver posizionato il catetere Kit spinolong nel metamero
scelto si inietta Levobupivacaina 2,5mg + 2,5mg + 2 mg+ fentanil
15mcg ed eventuale rabbocco di 1 mg a due ore dall’inizio di Levo-
bupivacaina. Modesta sedazione con Propofol 1,2mg/kg/h viene
utilizzata su 8 pazienti.

Nel post operatorio GRUPPO B spinale 'analgesia veniva trattata
con Levobupivacaina 0,0625 % 3 ml/h + fentanil 10 mcg/h (GRUP-
PO B spinale) attraverso catetere spinale, collegati alla pompa
elastomerica nelle 48 h.



MEDICQLIVE
Magazine

U informazione scientifica che corre sulla rete

www.medicalive.it

La qualita dell'analgesia & stata valutata sulla base dell'intensita del dolore attraverso la Visual Analogic Scale (VAS).

Funzioni sensoriali e motorie, emodinamica e parametri respiratori sono stati registrati per 96 ore dopo l'intervento chirurgico
anche dopo che il catetere spinale & stato rimosso. Inoltre, & stata valutata la capacita di mobilizzazione e di risposta cognitiva
dei due gruppi; infine, sono stati registrati gli effetti collaterali. | risultati hanno mostrato che il punteggio VAS era <30 mm in 24
pazienti.

Quattro pazienti del GRUPPO A narcosi hanno avuto la necessita di un’ulteriore somministrazione di analgesic, due del GRUPPO
B spinale, hanno ricevuto una dose di salvataggio di Levobupivacaina.

Il punteggio medio VAS nel gruppo A narcosi era piu alto che nel GRUPPO B 0,0625 alla prima ora-T1H (8+11 vs 16x11); (p
<0,05), e alle 4 ore-T4H (11+8 vs 18+1; p <0,05). Tutti i pazienti sono rimasti emodinamicamente stabili a eccezione di un paziente
del GRUPPO A che ha necessitato degli inotropi nel post operatorio al fine di mantenere il circolo.

Migliore e stata la risposta allo stress chirurgico nei pazienti del GRUPPO B e la capacita di mobilizzare precocemente.

Anche gli effetti collaterali della PONV sono stati minori nel GRUPPO B (1 caso contro 6 nel GRUPPO A).

In conclusione, I'anestesia spinale continua fornisce un’analgesia post-operatoria ottima.

Migliora il decorso post-operatorio; diminuisce le complicanze polmonari post operatorie (PPCS); & apprezzata dal personale
infermieristico che segue il post intervento in quanto i pazienti sono piu lucidi e collaboranti gia da subito; fa meno paura ai
pazienti e ai loro parenti; se accortamente dosata da meno alterazioni emodinamiche, specie nelle fasi di induzione/risveglio;
allontana il timore di un trasferimento dei pazienti piu critici a una terapia intensiva o una PACU.
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LESIONI VASCOLARI: LA SINDROME COMPARTIMENTALE

Le lesioni vascolari gravi sono situazioni cliniche che il piu delle
volte si presentano concomitanti con lesioni traumatologiche ad
alta energia. Le fratture, chiuse o esposte, le lussazioni e i traumi
da schiacciamento sono spesso complicati da gravi lesioni dei vasi

Dott. Roberto Urso venosi e arteriosi.

Il continuo aumento di gravi traumi stradali e lavorativi richiede, da

parte dei sanitari del Pronto Soccorso, una grande competenza

clinica e diagnostica per il trattamento di tali lesioni vascolari.

Ospedale Maggiore, Bologna Queste possono essere provacate anche da altri fattori, quali
infezioni o esiti di interventi chirurgici. Ma ci soffermeremo sulla
lesione piu diffusa, la sindrome compartimentale che, se non
trattata, dara origine a necrosi del tessuto muscolare e nervoso,
con la retrazione ischemica di Volkmann, se non al peggior exitus
di necrosi dei tessuti dell’arto interessato.

Statisticamente gli arti maggiormente colpiti sono quelli inferiori; lesioni al ginocchio, gamba e piede; sedi estremamente a rischio,

possono portare alla sindrome compartimentale.

Non si esclude il possibile coinvolgimento degli arti superiori.

Dirigente Medico U.O. di
Ortopedia e Traumatologia

Fattori complicanti le lesioni vascolari:

A)Associazione con altre lesioni o fratture che
ritardana 'identificazione & il trattamento
delle lesioni vascolari

B) Compromissione della circolazione collaterale,
conseguenza diretta del trauma iniziale o delle
sue sequele

C) Insufficienza circolatoria periferica e ipossia
tissutale, causata dallo shock traumatico

D)Insorgenza di modificazioni irreversibile a
carico degli stessivasi e dipendenti
essenzialmente dall'intervallo di tempo
intercorsotra danno vascolare e suo
trattamento

E) Modificazioni secondarie che avwengono nei
muscoli ischemici. l'edema muscolare pud
compromettere la circolazione anche dopo che
si sia eseguita una soddisfacente riparazione
del danno arterioso

Bt 2y

Cos’e la sindrome compartimentale?

Fratture, esposte o chiuse, traumi da schiacciamento dell’arto inferiore, lussazioni del ginocchio, contusioni anche meno gravi,
forse senza frattura o con piccola lesione ossea, ma con importante spandimento ematico post-trauma, possono determinare la
crisi vascolare con deficit di irrorazione. Spandimenti ematici in lesioni della gamba, danno luogo a disturbi di irrorazione.

Un ematoma che crea spandimento e compressione puo determinare I’origine di una necrosi che attraversa le pareti connettivali
delle logge. Questa situazione clinica, a carico del segmento gamba-piede, puo avere sia tempi di latenza brevissimi, che tempi
subdoli a insorgenza tardiva.

Quindi tali traumi, anche se nell'immediato non presentano chiari segni clinici di sindrome compartimentale, necessitano di una
osservazione prolungata in ambiente ospedaliero.
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Il dolore assolutamente sproporzionato, rispetto al tipo di lesione, € uno dei primi campanelli di allarme. La cute della gamba che
si gonfia, assumendo un aspetto trans-lucido, con successiva presenza di flittene, € un altro segno della gravita di tale lesione.
Arto freddo, impossibilita a estendere o flettere la tibio-tarsica e le dita del piede, dolore fino al ginocchio, paralisi sensitiva e
motoria dei nervi che passano nei distretti interessati.

Eziologia e patogenesi delle vasculopatie obliteranti
(Mittelmeier, Patologische Anatomie, in H.Hess)

___—+ * Sollecitazioni

o — meccaniche del vasi
_—'_'_'___ .
- Sistema nervoso vegetativo — ) Trauma, ipertensione,
(processi infiammatori e — alterazioni funzionali di
Disoria circalo

degenerativi. Disfunzione
- d [turbe della permeabilita

capillare] * Alterazioni
l emocoagulatorie
Insudazione Inspissatio sanguinis
[filtrazione del plasma
attraverso la parete Trombosi
vascolare)
Trombangite, Endangite * Rallentamentodella

[reazione compensatoria velocita di circolo

mesenchimale  ——* |acjonifunzienalidi
dell'intima) circolo

La massa muscolare principale si trova al lato del polpaccio, ove il gastrocnemio e il soleo occupano una loggia aponeurotica
comune, mentre piu profondamente il tibiale posteriore e i flessori della dita sono compresi entro una loro loggia che arriva fino

alla membrana interossea.
Le ossa della gamba e la membrana interossea tesa fra loro dividono le due logge muscolari posteriori dalle due anteriori; in avanti

troviamo, dal lato tibiale, la loggia per il tibiale anteriore e gli estensori lunghi delle dita, la quale & adiacente alla loggia laterale,
riservata ai due peronei.

Loggia degli estensori Membrana Art. tibiale ant. Tibia
interossea CON Nervo peroniero
" profondo

Arteria e nervo
" tibiali posteriori

Loggia superficiale
dei flessori

Arteria peroniera
Loggia profonda dei

Rovise 21y flessori “
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Come capire quando intervenire?

La diagnosi della sindrome compartimentale non & solo clinica, con i suoi fondamentali 4 segni clinici: dolore, tensione, paralisi,
assenza di motilita; ma & coadiuvata sempre da apparecchiature che permettono la misurazione e il monitoraggio della pressione
intracompartimentale, cioé delle logge muscolari della gamba. Se la pressione intratissutale del compartimento oltrepassa il
valore soglia di pressione di perfusione capillare, provochera una crisi della microcircolazione con successiva ischemia. Questa
situazione portera a una successiva chiusura completa dei vasi, determinando una ipossia del tessuto muscolare, e quindi la
morte dei tessuti.

Nell’arto inferiore, livello intratissutale, il normale valore della pressione & prossimo allo 0 mmHg. La differenza pressoria accetta-
bile varia in un range di +10/11 a un - 4/6 mmHg. Nel piede i valori si modificano, portandosi in un range pressorio che € di circa

30.0 mmHg.
Q "
[

Tenuto conto del nostro livello di tolleranza all’ischemia, un valore che oltrepassa la pressione di gamba di30/35 mmHg & da
considerarsi ad alto rischio. Oltre tale valore il rischio di danno & quasi inevitabile. Nel piede il fattore di alto rischio si ha con il
superamento della soglia di 15/25 mmHg.

“Quando il danno sembra essere di tale natura da far temere la gangrena e la necrosi, non c’é tempo da perdere... Ho gia detto
che pochissime ore rappresentano I'intervallo che passa tra la salvezza e la distruzione” [PercivallPott, 1779]

L’urgenza

L’attesa puo determinare soltanto un aumento del danno. Lo specialista di chirurgia vascolare non sempre & presente nelle
strutture Spoke, pertanto in questi casi il traumatologo deve essere in grado di riconoscere la lesione e di eseguire un accurato e
preciso intervento di fasciotomia.

E necessario compiere u’ampia incisione, sia mediale che laterale, per aprire le logge invase del’ematoma che comprime, deter-
minando una dilatazione di tutti i tessuti molli e una decompressione dei relativi vasi interessati.

1) Diagnosi precoce
2) Trattamento in urgenza
3) Decompressione vasi distali mediante fasciotomie
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La fasciotomia eseguita verra poi monitorata nei giorni a seguire. La fase di attesa puo durare giorni finché i valori pressori non
siano rientrati e I’edema si sia risolto, permettendo la sutura di chiusura delle ferite date dalla fasciotomia.

Case report 1

Giovane uomo; trauma della strada; frattura esposta di grado 1° tibia destra. Alla visione dei sanitari di pronto soccorso si mise
immediatamente in evidenza un’importante profusione ecchimotica alla gamba con perdita di sensibilita, motilita delle dita dei
piedi e della caviglia.

La radiografia mostrava la lesione al 3° medio diafisario di tibia e il misuratore di pressione dava un valore di oltre 85 mmHg, asso-
lutamente incompatibile per la sopravvivenza dei tessuti molli.

Intervento in urgenza di stabilizzazione temporanea con fissatore esterno monoassiale e ampia fasciotomia per decomprimere i
tessuti molli. A fine intervento la pervieta arteriosa era ripristinata, con valori pressori nella media e ripresa della motilita.




MEDICQLIVE
Magazine

U informazione scientifica che corre sulla rete

www.medicalive.it

Case report 2

Trauma diretto alla gamba destra. Elevatissimo dolore, con perdita della motilita e piede ischemico. Clinicamente non vera
evidenza di sindrome compartimentale, in assenza di edemi imponenti e flittene. Al’'Rx e Tac di controllo, il danno osseo non
mostrava segni di gravita assoluta, ma la clinica deponeva per il contrario. Il dubbio fu rimosso dopo esame strumentale di misu-
razione intracompartimentale, che in meno di 1 ora passo da 35 mmHg a 80. Tale segno clinico impose un immediato trattamento
in urgenza di fasciotomia. Fu eseguita un’ampia liberazione di tutte le logge con immediato ripristino del circolo periferico e
ripresa della motilita.

La fasciotomia deve essere ampia, a tutta gamba, con incisioni partenti dai malleoli ed estese fino al 4° prossimale della tibia. Solo
cosi si potra avere la sicurezza di liberare completamente le 2 loggie muscolari anteriori e le 2 loggie posteriori. A volte si deve
anche eseguire il drenaggio dell’ematoma attraverso la muscolatura del polpaccio, con lo scopo di ottenere un deflusso dal punto
pil declive.
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LA TUTELA DELLA SALUTE E LA NORMATIVA DI PREVENZIONE
E CONTRASTO DELLE FORME DI FALSIFICAZIONE DEI FARMACI

Nel nostro paese la salvaguardia dalle forme di falsificazione nei
confronti dei farmaci si basa sulle disposizioni contenute nel D.
Dott. Fabrizio Fratoni Lgs. 219/2006 che tende a tutelare “ogni sostanza o associazione
di sostanze presentata come avente proprieta curative o profilatti-
Tenente Colonnello dei Carabinieri  che delle malattie, che pud essere utilizzata sull’'uomo o sommini-
strata al’'uomo allo scopo di ripristinare, correggere o modificare

Tecniche Investigative Applicate AR ) X ) X .
funzioni fisiologiche, esercitando un’azione farmacologica, immu-

Scienze criminologiche per nologica o metabolica, o di stabilire una diagnosi medica”, preci-
linvestigazione e la sicurezza sando in particolare che “per sostanza deve essere intesa ogni
Alma Mater Studiorum materia di origine umana, animale, vegetale oppure chimica”. In tali
Universita di Bologna categorie rientrano, quindi, anche i preparati immunologici costi-

tuiti da vaccini, tossine, sieri o allergeni, quelli omeopatici ottenuti

da sostanze denominate “materiali di partenza” per preparazioni o

ceppi omeopatici e infine i radio farmaci, quei composti farmaceu-

tici che includono uno o pil isotopi radioattivi, a scopo sanitario. Rimangono purtroppo fuori dalla tutela della normativa quei
medicinali preparati in farmacia, in base a una prescrizione medica destinata a un determinato paziente, quelli preparati in base
alle indicazione della Farmacopea europea o delle Farmacopee nazionali in vigore negli Stati membri dell’Unione Europea e dei
medicinali destinati alle prove di ricerca e di sviluppo.

Tenuto conto che i requisiti fondamentali dei farmaci sono quelli che producono gli effetti desiderati, cioé la sicurezza, I'efficacia
e la qualita, il fondamentale compito di vigilare sul rispetto di tali standard & generalmente affidato, in molti Stati, a specifiche
agenzie competenti a porre in essere una serie di controlli di produzione, di importazione, di distribuzione e vendita dei medicinali’
Bisogna precisare che I'aspetto fondamentale per la tutela del paziente € la “riconoscibilitd” del farmaco autentico rispetto ai
prodotti immessi illegalmente nella catena distributiva. Tale principio cardine, normativamente riconosciuto, si basa su alcuni
elementi essenziali quali il confezionamento, I'etichettatura e il foglio illustrativo indispensabili per verificare immediatamente
I’autenticita del farmaco. La normativa disciplina anche le modalita di confezionamento, sia primario che secondario, ovvero sia
le caratteristiche del contenitore o qualunque altra forma di confezionamento che si trova a diretto contatto con il medicinale e
I'imballaggio esterno o confezionamento secondario, corrispondente all'imballaggio in cui & collocato quello primario. E bene
precisare che la particolare attenzione prestata dalla normativa al confezionamento e al successivo riconfezionamento costituisce
una necessaria, ma non sufficiente, forma di protezione in quanto appare di regola, comunque, molto difficile per il paziente
riconoscere la “genuinita” del medicinale, come ad esempio nei casi in cui il dosaggio riportato sulla confezione non corrisponda
a quello effettivamente contenuto nel farmaco.

Peraltro le procedure, attraverso le quali viene concessa I’autorizzazione all'immissione in commercio dei farmaci, si compongono
di una serie di articolate attivita prodromiche, finalizzate proprio alla commercializzazione, che possono essere di tipo nazionale,
comunitario o “semplificato”, infatti I'art. 6 del D. Lgs. 219/2006 sancisce che nessun farmaco puo essere immesso in commercio
sul territorio nazionale senza aver ottenuto I'autorizzazione dell’A.l.F.A. o un’autorizzazione comunitaria a norma del regolamento
n. 726/2004. L’autorizzazione all'immissione in commercio dei farmaci costituisce I’esito finale di una procedura regolamentata e
strutturata a livello nazionale, definita “procedura nazionale” e disciplinata dagli artt. 8 e seguenti del citato decreto.

Ovvero il medicinale puo essere immesso nel nostro paese attraverso una procedura di mutuo riconoscimento o decentrata,
gestita dal Gruppo di coordinamento europeo “Coordination Group for MutualRecognition and DecentralisedProcedures-Human”?
competente all’esame di ogni questione relativa alla autorizzazione alla immissione in commercio di un medicinale, in due o piu
Stati membri, in conformita della procedura di mutuo riconoscimento, della procedura decentrata, o attraverso quella centralizza-
ta, introdotta con lo scopo di arrivare a un’unica autorizzazione comunitaria a seguito di una sola valutazione scientifica del
dossier da parte dell’European Medicines Agency. Mentre la procedura “semplificata”, come nel caso dell’“importazione paralle-
la”? che avviene in parallelo alla rete di distribuzione ufficiale dei fabbricanti, si basa sui principi comunitari di libero scambio e
libera circolazione delle merci. Peraltro il quadro normativo attualmente esistente € destinato a essere applicato esclusivamente
alla produzione legale di farmaci ed essendo focalizzato sui processi autorizzativi, le relative violazioni sono qualificate da vere e
proprie sanzioni anche di tipo penale.

1. E” necessario sottolineare come solo una parte degli Stati aderenti all’Organizzazione Mondiale della Sanita ha sviluppato una regolamentazione
adeguata nel settore farmaceutico, tanto che nella maggioranza degli Stati che hanno norme scarse e poco adeguate si rileva una forte presenza
di medicinali contraffatti sul mercato.

2. Il Gruppo di coordinamento per il mutuo riconoscimento e le procedure decentrate (CMDh) e stato istituito anche per decidere, in caso di
disaccordo tra gli Stati membri coinvolti in una procedura di mutuo riconoscimento o decentrata, sulla relazione di valutazione, sulle caratteristiche
del prodotto, sull'etichettatura o il foglietto illustrativo e promuove ['armonizzazione delle autorizzazioni all'immissione in commercio in tutta la
Comunita.

3. regolamentata dal D. M. 29 agosto 1997. E
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Il Codice Penale, infatti, nel libro secondo, titolo VI “Delitti contro I'incolumita pubblica” punisce gia tutte quelle condotte che
creano una situazione di pericolo o danno tali da interessare un numero indeterminato di persone, riferendosi non soltanto alle
persone messe in pericolo, ma anche le cose che possono generarlo, proprio perché il bene-interesse protetto dall’ordinamento
€ quello dell’incolumita pubblica, intesa non soltanto come tutela della vita umana, ma anche dell’integrita fisica e dello stato di
salute delle persone. Una prima fattispecie sanzionatoria & descritta dall’Art. 442 c.p.: il commercio di sostanze alimentari contraf-
fatte o adulterate per cui “chiunque, senza essere concorso nei reati preveduti dai tre articoli precedenti, detiene per il commer-
cio, pone in commercio, ovvero distribuisce per il consumo acque, sostanze o cose che sono state avvelenate, corrotte, adultera-
te o contraffatte, in modo pericoloso alla salute pubblica.”. Appare chiaro come la salute pubblica venga direttamente tutelata da
tale fattispecie, che punisce anche il tentativo nel caso in cui il soggetto attivo abbia “acquistato gli alimenti contraffatti o adultera-
ti e sia fondata la prova che intendeva commerciarli o, comunque, distribuirli per il consumo”“mentre non viene punito colui che,
invece, somministra, per mero errore, sostanze e cose avvelenate, corrotte, adulterate o contraffatte, in modo pericoloso per la
salute pubblica, perché manca la condotta tipica consistente nell’attivita di avvelenamento, contraffazione o messa in commercio
di sostanze alimentari, trattandosi, a ben vedere, di somministrazione avvenuta per mero errore di fatto di una sostanza nociva
per la salute, ma non destinata all’alimentazione?’ Peraltro la giurisprudenza ha affermato che la pericolosita per la salute pubblica
non puo ravvisarsi “quando si pone in vendita un medicinale contraffatto, qualora questo non arrechi danno alla salute, seppur
non la favorisca non reintegrando I'organismo malato, perché il pericolo a cui si riferisce la fattispecie delittuosa e quello che
consegue agli effetti della cosa adulterata o contraffatta”® Ma la specifica norma penale che tutela la regolare filiera produttiva e
distributiva dei farmaci & quella contenuta dall’art. 443 c.p. dal titolo “Commercio o somministrazione di medicinali guasti” che
punisce la condotta di «chiunque detiene per il commercio, pone in commercio o somministra medicinali guasti o imperfetti».

Se I'oggetto giuridico tutelato & d’interesse collettivo all’integrita dei farmaci, tenuto conto della particolare pericolosita insita nella
distribuzione di prodotti di tale genere privi dei necessari requisiti di integrita e sicurezza, per il perfezionamento del reato €,
invece, necessario che il soggetto abbia agito con la consapevolezza che i medicinali posti in commercio o comunque sommini-
strati siano guasti o imperfetti. L’orientamento giurisprudenziale prevalente ritiene, infatti, che il medicinale possa essere qualifi-
cato guasto o imperfetto in tutte le ipotesi in cui manchi o sia notevolmente diminuita la sua efficacia terapeutica. Tale eventualita
puo concretizzarsi in vari modi che comprendono sia il verificarsi della scadenza del farmaco, sia la commissione di un errore nella
sua produzione, sia il commercio di prodotti erboristici pubblicizzati come adatti alla prevenzione e alla cura di malattie e, quindi,
definibili come sostanze medicinali. Peraltro il legislatore non ha inserito nella norma il pericolo per la salute pubblica quale
elemento costitutivo del reato, perché ha ritenuto evidente che, comunque, I'immissione in circolazione di medicinali guasti & in
grado di provocare potenzialmente nella maggior parte dei casi un pericolo per tutti coloro che ne possono fruire.” E evidente che
la previsione dell’art. 445 c.p. permette di tutelare la parte finale e piu delicata del processo distributivo, vietando la somministra-
zione di medicinali in modo pericoloso per la salute pubblica da parte di colui che «esercitando, anche abusivamente, il commer-
cio di sostanze medicinali, le somministra in specie, qualita o quantita non corrispondente alle ordinanze mediche, o diversa da
quella dichiarata o pattuita» per tutelare I'interesse della collettivita alla sicurezza dei prodotti medicinali e alla sussistenza delle
loro proprieta terapeutiche. Sotto il profilo dell’elemento soggettivo tale norma richiede che I’agente abbia la consapevolezza di
somministrare le sostanze medicinali in difformita rispetto alle ordinanze mediche o a quanto pattuito, ma non la consapevolezza
del probabile danno alla salute che potrebbe derivare dall’assunzione del medicinale.

Tenuto conto che I'articolo 445 c.p. prevede una particolare ipotesi di frode in commercio, in relazione alle particolari caratteristi-
che delle sostanze medicinali che per loro natura sono comunque destinate a produrre effetti terapeutici a seguito della sommini-
strazione. Pertanto il legislatore ha ritenuto certamente pericolosa la somministrazione di tali sostanze in difformita alle prescrizio-
ni mediche o alle richieste del paziente. Occorre evidenziare come tra il reato di commercio di sostanze dopanti attraverso canali
diversi da farmacie e dispensari autorizzati, punito dall’art. 9 comma settimo, Legge 14 Dicembre 2000 n. 3767 e quelli di cui agli
articoli 348 c.p. e 445 c.p., esercizio abusivo della professione di farmacista e somministrazione di medicinali in totale difformita
dalle indicazioni terapeutiche previste e autorizzate, sussiste un rapporto di specialita, atteso che colui che, senza essere in
possesso della prescritta abilitazione professionale, commercia farmaci e sostanze dopanti, esercita abusivamente, attraverso la
medesima condotta, la professione di farmacista, e, qualora le sostanze medicinali vengano commerciate in specie, qualita o
quantita, non corrispondenti alle ordinazioni mediche, pone in essere il medesimo comportamento citato nell’art. 445 c.p..’
Particolare efficacia operativa per tutela della salute & assicurata poi dalle pene accessorie sancite dall’articolo 448 c.p. che
prevede alcune pene accessorie, a cominciare dalla pubblicazione della sentenza in caso di condanna per taluno dei delitti preve-
duti dal capo Il del citato titolo VI del c.p., sancendo che “la condanna per taluno dei delitti preveduti dagli articoli 439, 440, 441,
442, importa I'interdizione da cinque a dieci anni dalla professione, arte, industria, commercio o mestiere, nonché l’interdizione
dagli uffici direttivi delle persone giuridiche e delle imprese per lo stesso periodo. La condanna comporta altresi la pubblicazione
della sentenza su almeno due quotidiani a diffusione nazionale”.

4. Vedi nel senso Corte di Cassazione, Sezione |, sentenza del 15 ottobre 1966, n. 888.
5. Cosi la Corte di Cassazione, Sezione |, sentenza del 30 maggio 2005, n. 20391.
6. Corte di Cassazione, Sezione I, sentenza del 15 Luglio 1966, n. 1503.

7. Corte di Cassazione, IV Sezione penale, sentenza del 30 giugno 2000, n. 9359.
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Disciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della lotta contro il doping.

9. Vedi nel senso la Corte di Cassazione, Sezioni penali unite, sentenza del 25 gennaio 2005, n. 3087.



MEDICQLIVE
Magazine

U informazione scientifica che corre sulla rete

www.medicalive.it

L’applicazione delle suddette pene accessorie ha, infatti, lo scopo di eliminare alla radice, per un determinato periodo di tempo,
la possibilita che gli autori dei gravi illeciti citati, e ancor piu i responsabili di quelli disciplinati dal capo Il del Titolo VII “della falsita
in sigilli o strumenti o segni di autenticazione certificazione o riconoscimento”, possano commettere nuovi reati della stessa
specie di quelli per cui sono stati condannati.’OAppare chiaro come tale provvedimenti accessori mirino a rafforzare la finalita e
I’oggetto della tutela penale, ovverosia I'interesse generale di garantire la pubblica fede in relazione a marchi e simboli identificati-
vi, a segni di autenticazione, certificazione o riconoscimento, indicati anche come contrassegni, oltre, € ovvio, alla prioritaria tutela
della salute pubblica, pur se la pena accessoria della pubblicazione della sentenza penale di condanna ha natura temporanea, si
realizza e si esaurisce con I’avvenuta pubblicazione e per effetto di essa. Oltre a prevedere condotte di carattere doloso il codice
penale punisce anche fattispecie di tipo colposo, art. 452 c.p., che ledono sempre il bene della salute pubblica. L’oggetto giuridi-
co della norma ¢ costituito dalla salute pubblica, il legislatore, infatti, ha inteso predisporre la tutela di tale bene fondamentale
contro le condotte colpose che determinano un pericolo di un danno alla salute pubblica. Pertanto il reato previsto dalla suddetta
norma & commesso anche da chi proceda alla vendita di sostante alimentari pericolose o abbia colposamente omesso i necessari
controlli preventivi. Il reato previsto dall’art. 452 deve essere qualificato come reato di pericolo e non di danno, pertanto per la sua
sussistenza non € necessario che esse abbiano arrecato un danno effettivo alla salute pubblica, ma € sufficiente che abbiano in
sé I'attitudine a recare danno ad essa. Il titolare di farmacia che omette il controllo sull’operato del dipendente incaricato di
verificare la scadenza dei farmaci risponde del reato di cui agli artt. 443 e 452 c.p.?7 Il delitto colposo di cui all’art. 452 c.p. in
relazione all’art. 443 c.p. si configura in caso di detenzione di medicinali scaduti, in quanto da un lato sussiste una presunzione
assoluta di pericolosita del medicinale scaduto, basata sulla previsione di perdita di efficacia dello stesso, e dell’altro per I'integra-
zione di tale reato é richiesta la semplice imperfezione del farmaco che sussistente dopo la sua scadenza!’La conservazione in
farmacia dei medicinali scaduti &€ assoggettata a regole particolari, in considerazione delle necessarie precauzioni da assumere
allo scopo di ottenere che essi siano facilmente distinti dai farmaci che possono, viceversa, essere venduti al pubblico.”

Tali aspetti normativi non costituiscono un adeguato strumento di contrasto sotto il profilo operativo, dato che malgrado I'inter-
pretazione giurisprudenziale abbia ampliato, in alcuni casi, gli ambiti di operabilita delle norme penali, che & da valutare come
molto limitativo, per I'assenza di sanzioni specifiche che vadano a colpire pil incisivamente I'attivita delle organizzazioni criminali
nel settore della falsificazione dei farmaci e che causano gravi danni all’intera filiera del farmaco. In particolare la disciplina del
grave fenomeno si & dimostrata poco adeguata sul piano della previsione delle pene edittali in considerazione del concreto
pericolo per il fondamentale bene della salute, ma ha anche il limite di non consentire il ricorso a pil efficaci strumenti investigativi
portando di fatto a una riduzione dell’incisivita delle azioni di contrasto da parte degli organi preposti ai controlli, situazione questa
che non motiva adeguatamente gli inquirenti a investire cospicue risorse umane e logistiche o condurre complesse indagini sul
settore. In questo ambito la Legge 99 del 23 luglio 2009, con gli articoli 15, 16 e 17, realizzando un rafforzamento delle attivita di
contrasto alla contraffazione e di tutela del Made in ltaly, ha rappresentato una vera e propria svolta nel sistema dei controlli
prevedendo innovativi strumenti investigativi e “strategie di aggressione” dei proventi criminali in tale comparto. Alla luce di
questa recente normativa I’azione di contrasto al fenomeno della contraffazione puo assumere un approccio nettamente differen-
te, a seconda che ci si trovi di fronte a fatti e fenomeni “organizzati” o “non organizzati”, con modalita sistemiche o strutturali.
L’introduzione della modifica all’articolo 473 c.p. in materia di contraffazione, alterazione o uso di marchi o segni distintivi, ovvero
brevetti, modelli e disegni, sanziona, infatti, coloro che “potendo conoscere I’esistenza di un titolo di proprieta industriale, contraf-
fanno o alterano marchi o segni distintivi nazionali ed esteri di prodotti industriali, ovvero chiunque, senza essere concorso nella
contraffazione o alterazione, fa uso di tali marchi o segni contraffatti o alterati”. Tali delitti sono punibili a condizione che il titolare
dell’opera oggetto del marchio o del brevetto da tutelare abbia sua volta osservato le norme imposte dalle leggi della nazione ove
opera, dei regolamenti comunitari e delle convenzioni internazionali sulla tutela della proprieta intellettuale o industriale. Ma uno
degli aspetti fondamentali della Legge 99/2009 & caratterizzato dall’aggressione dei capitali, delle aziende, dei prodotti e dei
profitti realizzati dagli operatori “dell’industria del falso” rafforzando cosi gli strumenti e le strategie operative di contrasto nei
confronti di quelle “imprese criminali” che lucrano enormi guadagni in questo settore. In particolare, sotto il profilo il patrimoniale,
ha previsto il potere di completare le indagini di polizia giudiziaria da parte degli organi di contrasto con accertamenti patrimoniali
finalizzati a ricostruire il volume d’affari e i profitti dell’attivita illecita, individuando, anche attraverso I’accesso all’anagrafe dei
rapporti finanziari e lo sviluppo di mirate indagini bancarie, i beni mobili e immobili, il denaro, i titoli e i valori da proporre all’Autori-
ta Giudiziaria per I'effettuazione di sequestri preventivi ai sensi dell’art. 321 c.p.p, ai fini della successiva confisca penale obbliga-
toria. La mancanza di un quadro normativo comune a livello europeo € senza dubbio una delle ragioni della difficolta palesemente
riscontrata nell’attivita di contrasto al fenomeno della contraffazione farmaceutica, anche se, negli ultimi anni, le istituzioni
europee hanno a piu riprese considerato i rischi correlati a questo aspetto criminale.

10. Cosi come previsto dal Decreto Legge 18.6.1986 n. 282, convertito nella Legge 7.8.1986 n. 462, in tema di “Misure urgenti in materia di
prevenzione e repressione delle sofisticazioni alimentari”.

11. Corte di Cassazione, Sezione IV, sentenza del 5 dicembre 1998, n. 1949.

12. Corte di Cassazione, Sezione Il, sentenza del 8 luglio 2004, n. 29661.

13. La Corte di Cassazione, Sezione |, sentenza del 19 febbraio 1999, n. 2129 nella fattispecie ha rigettato il ricorso dell’imputato che, gestore

di una farmacia, condannato nei gradi di merito per aver custodito nel suo esercizio medicinali scaduti insieme con farmaci in corso di validita,
senza alcuna specifica indicazione che potesse scongiurare errori.
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Cio e testimoniato dai pronunciamenti ufficiali del Parlamento Europeo che, piu volte, ha lanciato I’allarme sul rischio di contraffa-
zione dei principi attivi farmaceutici. Stimolati da queste forti indicazioni politiche la Commissione Europa”e il Consiglio d’Europa
hanno realizzato studi e valutazioni sul problema e sullo stato della legislazione in Europa, considerandone le criticita degli aspetti
tecnici e normativi, evidenziando carenze e disomogeneita nelle leggi nazionali, cosi rilevanti da far considerare indispensabile e
urgente un intervento legislativo internazionale per dotare di strumenti adeguati alla protezione dei cittadini, rispetto all'immissi-
one fraudolenta di farmaci contraffatti o di scarsa qualita nella rete di distribuzione legale, sempre pil spesso oggetto di attacchi
da parte della criminalita organizzata. In tale ambito, puo rivelarsi decisivo per la tutela della salute I’'osservanza comune di quelle
misure di sicurezza volte a garantire sia I'identificazione che I'integrita dei farmaci soggetti a prescrizione, nonché l'istituzione di
nuovi obblighi e regole di responsabilita per gli attori coinvolti nella distribuzione e nell'importazione di farmaci e materie prime
farmaceutiche. Dalla codificazione obbligatoria di alcuni attori della filiera legale (che gia precedentemente operavano di fatto,
nell’ambito della distribuzione farmaceutica senza un regime appropriato) imponendo loro specifiche norme e particolari proce-
dure di qualita della produzione e d’identificazione dell’origine dei principi attivi farmaceutici. Una ulteriore modifica delle norme
del settore farmaceutico € stata operata dalla direttiva europea UE 201 1/62"°che inserisce nella definizione di prodotti falsificati
quei prodotti in cui anche uno degli elementi relativi al’imballaggio, all’etichetta, alla composizione, al paese d’origine e di distri-
buzione, risulta indicato falsamente.

La nuova disciplina afferma, infatti, che i farmaci caratterizzati da difetti di qualita non intenzionali non possono essere considerati
prodotti contraffatti e inserisce nella definizione di attori e operatori anche altri soggetti trai quali i broker, che operano in attivita
di vendita /acquisto di medicinali e le agenzie, che debbono essere distinte dai grossisti distributori in quanto la loro attivita (che
consiste nel negoziare in modo indipendente o per conto di altra persona fisica o giuridica) non implica la manipolazione fisica o
il possesso delle merci. Questa Direttiva UE realizza, inoltre, un deciso rafforzamento dei controlli sugli “active pharmaceutica
lingredients”, in conformita ai principi e alle linee guida di buona fabbricazione, in particolare nel controllo delle merci in transito
attraverso la dogana, affermando che gli Stati membri debbono adottare le misure necessarie per evitare che i medicinali che
vengono introdotti nell’Unione Europea, ma non sono destinati a essere immessi sul mercato dell’Unione, entrino in circolazione
se vi sono sufficienti elementi per sospettarne la falsita. Una disciplina normativa in materia di produzione e distribuzione dei
farmaci che permette di aumentare la sicurezza del mercato europeo rendendo piu stretti i controlli, anche con 'imposizione di
obblighi di denuncia e adeguate norme di contrasto contro coloro che producono, importano, distribuiscono e commercializzano
farmaci contraffatti. In particolare I'intervento europeo, che si sviluppa dopo un’appropriata azione di sensibilizzazione per meglio
tutelare tutti i passaggi di produzione e distribuzione di medicinali e ingredienti farmaceutici attivi contraffatti, impone un piu
incisivo rispetto delle normative relative a prodotti medicinali, dispositivi medici e trial clinici coniando I’espressione di crimine
farmaceutico che copre tutte le diverse azioni di contraffazione, diversione fraudolenta di prodotti sanitari, compresa I’adultera-
zione, la manomissione, il traffico, la produzione illegale, la distribuzione e le indicazioni false riguardo i prodotti e le ricerche
cliniche. Aspetti questi che sono stati recepiti anche dal testo della Convenzione “Medi Crime”!® che dopo 3 anni di negoziati &
stata aperta alla firma dall’ottobre 2011, ai 47 Stati Membri del Consiglio d’Europa, la quale introdurra all’interno dei paesi aderen-
ti dellespecifiche sanzioni penali contro la contraffazione dei medicinali, oltre a proporre meccanismi di cooperazione e di scam-
bio di informazioni tra le istituzioni nazionali. In tale convenzione come modello per gli scambi di dati tra amministrazioni a livello
nazionale e internazionale & stato proposto il sistema dei punti di contatto unici denominati internazionalmente “Single Points of
Contact, (SPOC)”,’ 7organismo sviluppato dai comitati farmaceutici del Consiglio d’Europa e dal forum permanente delle forze di
polizia che contrastano i crimini farmaceutici “Pgrmanent Forum on International Pharmaceutical Crime”, ove il singolo SPOC
nazionale puo utilizzare un modulo di RapidAlert per comunicare un caso sospetto di crimine farmaceutico agli SPOC degli altri
Stati. Detta procedura di scambio di informazioni si sostanzia in un rapido processo di comunicazione di dati relativi anche solo
a un caso, ovvero a una segnalazione inerente medicinali contraffatti a un network internazionale costituito dall’insieme degli
SPOC. Informazioni molto utili per gli organismi di tutela nazionali e internazionali, proprio, perché, consentono tempestivamente
di comunicare le specifiche modalita attraverso le quali i prodotti contraffatti hanno raggiunto i canali di distribuzione legali.

Dati ed elementi informativi che saranno in grado di rivelarsi aspetti essenziali per il potenziamento dell’azione di contrasto e delle
tecniche investigative per i reati nel settore farmaceutico, solo se uniti all’approfondita conoscenza dei prodotti farmaceutici, della
legislazione di tutela e dei diritti di proprieta intellettuale in vigore in tutti gli altri Stati.

14. La Commissione europea e una delle principali istituzioni dell'Unione europea, composta da un delegato per stato membro, da cui deve essere
completamente indipendente per meglio rappresentare e tutelare gli interessi dell'Unione europea nella sua interezza, € un organo collegiale,
strutturato all'interno con un'ampia delega di funzioni ai singoli commissari che guidano 23 direzioni generali. Avendo il monopolio del potere di
iniziativa legislativa, propone I'adozione degli atti normativi comunitari, la cui approvazione ultima spetta al Parlamento Europeo e al Consiglio
dell'Unione Europea, ed e responsabile, inoltre, dell'attuazione delle decisioni da parte degli organi legislativi. La Commissione europea vigila
sull'applicazione delle disposizioni del trattato e di quelle adottate dalle istituzioni in virta del trattato stesso, formula raccomandazioni o pareri e
soprattutto ha il potere di sanzionare gli stati membri inadempienti nell'attuazione delle decisioni o per i ritardi nell'approvazione di leggi in recepi-
mento di direttive comunitarie.

15. Approvata il I8 giugno 2011, modifica la direttiva 2001/83/CE, recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano, al fine di
impedire I'ingresso di medicinali falsificati nella catena di fornitura legale pubblicata nella Gazzetta Ufficiale del 1 luglio 2011.

16. The MEDICRIME Convention in the political context, Bernard Marquet, Social, Health and Family Affairs Committee, Parliamentary Assembly
of the Council of Europe.

17. The EDQM tracing service project and its support for the objectives of the MEDICRIME Convention, Susanne KEITEL, Director of the European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare.

18. | RapidAlert rappresentano le modifiche di allerta e di ritiro di un prodotto difettoso. @
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Pensiamo che I'adozione di comportamenti devianti e delinquenti possa
avere, tra le numerose eziologie, I’aver assistito alle pratiche aggressive e
violente in un qualsiasi gruppo o enclave, comprese le famiglie, le quali
sono un centro privilegiato di socializzazione, quindi diffuso nella societa.
Ancora, il grado di sofferenza psichica e fisica pud rendere maggiormente
probabile la commissione di reati, con cio tentando e credendo di uscire

Dott. Giulio Godano

Sociologo, Pedagogista

Educatore presso da quella sofferenza. L'assuefazione a un corpus di norme devianti
Cooperativa Sociale produce una cultura della criminalita diffusa, nella quale tali norme vengo-
“Quadrifoglio” no accettate, proposte e seguite. L'atteggiamento nei confronti della vita

cambia e diventa interesse egoistico e strumentale per i propri fini, non
Bologna considerando le altre persone, gli altri animali, le piante, I'ambiente. I

punto di osservazione educativo emerge con forza per denunciare una
tale situazione desolante e ha interesse prioritario nel modificare la cultu-
ra italiana httraverso un lavoro paziente di riappropriazione della propria
coscienza, di “coscientizzazione” come direbbe Freire, che possa altresi
riuscire a discriminare in maniera accettabile cio che & giusto da cid che e sbagliato, su una serie complessa di variabili che vanno
dalla sostenibilita ambientale alla delinquenza, dalla logica scientifica alle politiche familiari, ecc ... Partendo da tali basi Michele
Corradino, magistrato del Consiglio di Stato, ha scritto diversi libri sulla corruzione e la sua accettazione sociale. «Bisogna entrare
nella testa, nei discorsi, nei ragionamenti di chi lo pratica senza remore perché & convinto che farlo sia la regola, perché appunto
“lo fanno tutti”. Solo cosi si puo sperare di estirpare davvero il malcostume che affligge I'ltalia da dentro la societa: nelle famiglie,
sui luoghi di lavoro, nelle amministrazioni e istituzioni pubbliche, nello sport e perfino tra le forze di polizia. E la convinzione che
ha spinto Michele Corradino, commissario dell’Autorita nazionale anticorruzione e gia capo di Gabinetto di diversi ministeri, a
setacciare le grandi e piccole cronache dell’ltalia corrotta per scovare la matrice originaria del pensiero comune che giustifica e
legittima come normale il dominio della quotidianita del malaffare»’ Cosi la societa alimenta sé stessa con I'idea che per lavorare
bisogna cooptare e corrompere. Questi “valori” devianti distorcono i valori onesti del lavoro, del merito e del sacrificio che portano
una persona a impegnarsi a superare un concorso pubblico, a denunciare un fatto tipico penale, a educare nel segno della
scoperta di se stessi e nel rispetto delle differenze.

Forse anche alle forze dell'ordine puo capitare di assuefarsi alla violenza/aggressivita.

La societa & intrisa di malaffare e il motivo per cui esiste questa pervasivita & che tale cultura si autoperpetua e aumenta consensi
e accettazione sociale.

L'accettazione sociale € la linfa da cui parte la societa e non potrebbe essere altrimenti. Ogni cultura per vivere deve essere segui-
ta e agita da piu persone. Sono mancati gli anticorpi psicosociali e le forze dell'ordine non hanno saputo controllare a sufficienza
i fenomeni di violenza e potenza (propensione capitalistica e spersonalizzazione).

Le forze dell'ordine non sono state supportate a sufficienza, infatti non svolgono una formazione continua per tutti i propri dipen-
denti. Con le gravi lacune delle forze di controllo e dell'ordine non & possibile contrastare questi fenomeni.

Il numero elevatissimo di persone che soffrono rende piu probabile la commissione di reati. Diventando collettiva, la cultura del
crimine raggiunge sempre piu persone che si adeguano alle condotte in questione. Tale cultura si riproduce per emulazione,
sfruttando i canali bio psico sociali piu elementari delle persone. Gli istinti naturali hanno la meglio e si mescolano con le condotte,
i comportamenti, le pratiche di esclusione/isolamento e potenza/violenza.

Ne sono esempio le violenze contro le persone, le guerre, il terrorismo, le rapine, il furto e la violenza privata, le violenze materiali
e psicologiche alla persona, ecc ...

Diamo una idea di come avvenga |'atto deviante, in rapporto al suo ambiente, tentando di riuscire ad affrancarsi da spiegazioni
riduttive, facili, inautentiche.

«Di conseguenza, assume importanza quel continuo sviluppo della criminologia che appare necessariamente legato a un adegua-
to progresso concettuale.

In tal senso, & opportuno sottolineare I'essenzialita della teoria e del suo rapporto con la pratica, per cui & necessario disancorarsi
da schemi, stereotipi, pregiudizi, per giungere a superare la vecchia contrapposizione tra fattori disposizionali o di personalita e
fattori ambientali o culturali, soprattutto in un’epoca in cui sono sempre pronte a riemergere concezioni che, contraddicendo le
stesse acquisizioni della genetica, tendono a ridurre a soli fattori genetici la spiegazione dell’intelligenza, dell’aggressivita e quindi
delle condotte criminose.?

1. http://www.ilfattoquotidiano.it/2016/10/01/figlio-mio-ti-insegno-io-come-si-corrompe-in-un-libro-i-dialoghi-del-malaffare-in-famiglia-politica

2. A. Balloni, La teoria del campo di Kurt Lewin e le sue applicazioni in criminologia, Rivista di Criminologia, Vittimologia e Sicurezza Vol. Ill -
N. 3, Vol. IV - N. 1 - Settembre 2009-Aprile 2010. E
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L'emergenza della consapevolezza: metariflessione ed empowerment

Ad un certo punto capii che potevo riconoscere le cose che accadevano. Quelle che partivano da un mio atto e quelle che partiva-
no dagli altri. Da questo incrocio temporale scaturisce I'azione. La mente percepisce ed elabora un'informazione e una serie di
informazioni e si fonde con I'ambiente in cui sta vivendo esprimendosi. L'espressione ¢ il comportarsi e I'essere. Mentre il corpo
si stende, si flette e si rilassa, riscopre se stesso e le sue potenzialita, la mente segue il corpo, si abbandona a un ritrovato equili-
brio. Cio che sento & I'esplorazione di nuovi mondi, nuove dimensioni, ricordi e sensazioni che ho spesso provato nella mia
esistenza e che ora ho la possibilita di riscoprire o ricreare. Una nuova coscienza riemerge in questa condizione, la coscienza
biosferica, che mi lega alla natura in una fusione continua. La fusione pu0 orientare la realta sociale per un momento o periodo,
riunendo a sé le sue caratteristiche. In questo periodo la consapevolezza biosferica & molto elevata (totale?) ma sa che bisogna
tornare a nutrirsi dalla realta, dalla natura, dal mondo della vita, per non scadere nell'ideologia, che priverebbe ogni discorso
sociale. Le buone pratiche rappresentano e sono reificazioni di questa coscienza biosferica, la quale pud essere sentita dalla
persona. Le menti hanno una grande influenza nel processo sociale e determinano in molti casi gli eventi; essa ha un ruolo attivo.
Se la mente rimane imprigionata diventa statica e continua a ripetere schemi abitudinari di comportamento. Ristabilire un proget-
to di vita significa poter spogliarsi del passato e, a pian piano anche del presente, per fare il passo verso il futuro. Le persone
devianti ricordano il loro comportamento criminale e lo reiterano, emulando comportamenti per la loro simbolica realta. Devono
essere aiutati a intraprendere nuovi impegni e nuovi lavori cosicché la rievocazione di vecchi comportamenti sia trattata come un
ricordo. Devono essere rieducati o educati ancora. Qualcuno ha smesso di educarli e loro hanno smesso di ascoltare ed essere
se stessi. Se le azioni sono la guida per capire la personalita, lo stile di vita costituisce la modalita dell'azione. Il termine, coniato
da Adler; anche se passato ormai a far parte del linguaggio corrente, definisce la modalita con la quale I'individuo si muove verso
la meta servendosi dei mezzi che ritiene di avere a sua disposizione e cioe della percezione soggettiva che ha di Sé. L'emergenza
della consapevolezza € un fatto scientifico molto importante per le scienze sociali. La psicologia e la scienza dell'educazione
investono molta attenzione e impegno sulla ricerca delle variabili che intercorrono e influenzano I'emergenza del comportamento
riflessivo. In questo ambito la mia esperienza di criminologo e di tirocinante all'istituto penale per i minorenni, mi ha permesso di
osservare il comportamento dei giovani detenuti privati della liberta, ed elaborare alcune proposte critiche di comprensione del
fenomeno delinquente e delle possibilita di emersione di un progetto di vita alternativo o rispondente all'esperienza vissuta e la
necessita di una sua profonda trasformazione.

L’osservazione e il colloquio sono due strumenti di eccellenza per guardare la realta e studiare I'identita umana.

Sicuramente |'entropatia rappresenta un possibile strada per comunicare moralmente e in maniera autentica. |l bambino si fida e
si sente libero di agire se ha davanti a sé una persona che lo cura e lo fa esprimere, comprendendo e accettando la sua visione
del mondo, se non ¢ in contrasto con i valori di relazionalita dell'esistenza. Osservare e comprendere le attitudini e le preferenze
dei bambini ci aiuta a conoscerli meglio e a impostare meglio I'attivita educativa. Il bambino, sentendosi libero di agire e compre-
so nel profondo, potra a sua volta seguire le indicazioni e i consigli di chi gli sta accanto. Quel che vale per il bambino vale anche
per il giovane adulto, ovviamente con le dovute differenze legate all'eta, ai bisogni e alle sperimentazioni. Concentrarsi sulle
dinamiche emotive e sentimentali per favorire il rapporto con il bambino e il giovane, per accompagnarlo nei momenti di sconfor-
to. Queste dinamiche servono al bambino/ragazzo per fidarsi della figura adulta di riferimento, vista come possibile aiutante
sociale. Anche la funzione di controllo & importante per I'educatore. Nello spirito della leale collaborazione, dell'aiuto reciproco e
del controllo sociale, risulta fondamentale operare le funzioni di garanzia dei comportamenti, i quali devono rispettare il diritto
inviolabile di ogni bambino a vivere la propria vita in condizioni di serenita e tranquillita.

Estendiamo il concetto a tutti gli esseri umani — quindi anche agli adulti — per sottolineare che I'educazione a scuola é rivolta a
tutti. Partendo dagli adulti e dalla loro buona relazione arriviamo ai piu giovani e alle loro buone relazioni. Le persone che conosci
e che incontri o le persone che semplicemente vedi — per strada, nei negozi, nei supermercati, alle feste, alla fermata dell'autobus,
ecc. - non sempre offrono uno spettacolo umano e civile. | comportamenti sociali sono spesso dominati oggi dalla frenesia, dalla
volgarita, dall'indifferenza. Se escludi le leggi, le quali cercano al tempo di limitare i danni delle relazioni selvagge e di favorire
questo sistema, rimane una cultura sociale contraddistinta piu dalle logiche economiche e individualiste che dalla relazionalita
dell'esistenza e della morale solidale.

L'essere e il benessere come educazione ed allenamento esistenziale

R. Steiner’ sosteneva che I'esempio e la coerenza sono la pil grande forza a sostegno dell'educazione. M. Montessori5diceva
che il bambino & il padre dell'uomo e per C. Rogers,6 la pazienza, la calma, la gradualita e la cura dei dettagli — soprattutto nello
stile educativo — connotano un'attenzione educativa elevata, attenta a salvaguardare la dignita e le possibilita di apprendimento.
“Educazione” dal latino édlicére cioé portare fuori o da un'altra parte, le buone inclinazioni della persona, il carattere e la persona-
lita della stessa. Un bravo educatore & quindi colui che riesce a far pensare, ragionare e riflettere I'educando facendo emergere
quella condotta e quel pensiero capaci di adattarsi in maniera autentica al mondo in cui lui vive, e di riflettere la reale condizione
esistenziale. La capacita di esprimersi liberamente ¢ la chiave di volta dell'educazione, pur tuttavia in una liberta limitata, rispetto-
sa dell'altro e della relazionalita dell'esistenza.

3. Ansbacher H.L., Ansbacher R.R., La Psicologia Individuale di Alfred Adler, Martinelli, 1997.
4. Steiner R., Arte dell'educazione. Vol. 1: Antropologia, Editrice Antroposofica, 1919.

5. Montessori M., Formazione dell'uomo, Garzanti, Milano, 1949.
6

. Rogers C., Liberta nell'apprendimento, Giunti-Barbera, Firenze, 1974.
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La riemersione di una coscienza personale e collettiva

Non puoi eliminare il delinquente, puoi solo rieducarlo. Questa & la scelta piu giusta e illuminata nella ricerca pedagogica attuale,
scelta che cerca di mediare tra tutte le esistenze per ristabilire o riequilibrare giustizia. La funzione del carcere minorile € quella di
rieducare la persona delinquente, al fine di trasformare la pena in un percorso di progettualita personale. La complessa rete socia-
le dell'istituzione del centro di giustizia minorile ha la nobile funzione di curare e sostenere i percorsi e i processi sociali dell'esclu-
sione e della marginalita, della devianza e della delinquenza, seguendo i valori costituzionali dell'uguaglianza sociale e di possibili-
ta, per un servizio sociale di prossimita e per un recupero della persona. Le reti di cura e intervento sociale — con i professionisti
dell'area medico sanitaria e psicosociale — hanno quindi il compito delicato di lavorare per il benessere della persona, cercando
di aiutarla in questi aspetti a recuperare I'autostima e la sicurezza per esprimersi, pensare, riflettere e agire, a conoscere e ricono-
scere le proprie emozioni, a recuperare i propri affetti e a costruirne di nuovi, a costruirsi un proprio senso di giustizia, un proprio
percorso di progettualita, una strada di impegno personale nella quale il lavoro abbia una funzione identitaria e di realizzazione
personale. Le capacita ritrovate, ri-allenate o scoperte ex novo dei giovani detenuti dovranno formarsi e mantenersi in maniera
pil consona e adeguata al contesto sociale nel quale si trovano gettati e immersi e nel quale devono sopravvivere e vivere costi-
tuendo competenze finalmente spendibili in maniera autentica nella societa. Solo attraverso I'esempio degli adulti queste capaci-
ta, funzioni, competenze possono davvero ricostruirsi. In questo senso € importante la riflessione che ogni educatore innanzitutto
opera su sé stesso, attivando buone pratiche di ascolto autentico su se stesso capaci di meta riflettere sull'essere

Una volta recuperate queste capacita, le persone riescono pil facilmente a pensare insieme, a fare emergere una coscienza
collettiva autentica, basata su regole sociali interiorizzate e tensione al cambiamento. Se i gruppi sociali possiedono una padro-
nanza politica, la strada per aggiustare in meglio le culture si apre. Se le persone sono piu educate alla responsabilita civica e
politica, saranno meno vincolate ai comportamenti dannosi e lesivi della societa e delle altre persone.

Per queste ragioni vogliamo partire dalla fiducia sociale (Simmel - Ricoeur) per riammettere |'altro nella relazione. Quando la
persona (in particolar modo il minore ma non solo) che delinque viene riammessa in un circuito di fiducia € piu probabile un suo
lavoro per riconquistare la fiducia in sé stesso, I'autostima e la progettualita interiore. La fiducia sociale & importante per sviluppa-
re la societa. Con la fiducia sociale, le persone non si percepiscono come nemici, come attori indifferenti della vita, come un
indistinto aggregato. La societa, partendo dai centri vitali sul territorio come i paesi e le citta, funziona in maniera anche autonoma
se esiste nella stessa un livello aimeno sufficiente di fiducia sociale, cioé di coinvolgimento attivo ed empatico della persona nel
tessuto sociale insieme con le altre persone. Le relazioni sociali forgiano I'idea di societa e la sostenibilita & raggiunta o avvicinata
quando la persona riesce a crescere e svilupparsi senza troppo utilizzo di energia negativa, piena di elementi b (i fantasmi della
mente). Riteniamo questa la massima realizzazione sociale e personale.

Prima di cominciare a lavorare e a reinvestire sé stessi nella societa, attraverso una qualche occupazione o I'iniziale riproposizione
e riscoperta dei propri interessi e delle proprie passioni, & fondamentale che la persona abbia compreso quali condizioni lo abbia-
no portato a non credere piu nella societa delle persone oneste e che si impegnano per adattarsi alla vita.

Prima di ricominciare ad investire emotivamente nella societa e nella propria esistenza, la persona deve aver almeno compiuto —
in famiglia, nell'istituto penale per i minorenni o in qualsiasi contesto in cui si € trovato provvisoriamente limitato nella liberta, dei
passi significativi in ordine all'autostima e alla progettualita personale. Deve, in altri termini, aver svolto in maniera soddisfacente
una qualche attivita per Iui significativa a livello cognitivo e sociale tale per cui possa aver recuperato un interesse per la vita,
carico della fiducia sociale necessaria a mantenere vivo quell'interesse e a mantenersi vivo e reattivo come persona.

Appurato questo, la persona puo riuscire a intraprendere un percorso di riattivazione sociale o tirocinio sociale attraverso il lavoro,
la cura di sé e dei propri affetti, che continui nel mentre si svolge a far lavorare la persona dal punto di vista sociale ed emotivo.
Parallelamente all'azione della persona, al personale impegno di riattivazione sociale, la societa che vive attorno a lui deve saperlo
e poterlo supportare adeguatamente, evitando al massimo i rischi di una ricaduta nella devianza ma tutelando al massimo la sua
presa di coscienza, la rigenerazione della consapevolezza di sé e degli altri, il suo impegno progettuale e di autonomia.

Ancora una volta emerge come significativa la variabile spia delle sane relazioni sociali, che si muovono nell'equilibrio tra autono-
mia e dipendenza, fortificando una persona equilibrata. Sara questa variabile ad essere la nostra guida, il monitoraggio necessario
per la riattivazione sociale della progettualita personale.

La disponibilita a svolgere il lavoro socialmente utile € uno dei punti del progetto rieducativo, una sorta di prova. Il programma di
trattamento & regolamentato dall'art. 133 del codice penale.

Trasformare la violenza — fisica e psicologica — in comportamenti che invitino ad avere una relazione pacifica, quindi a non offen-
dere e a non usare le mani per difendere anche solo un'argomentazione, € un obiettivo da raggiungere.

L'assunto ipotetico € che un comportamento adeguato al rispetto dell'altro generalizzato genera nella persona una serenita tale
da impedirgli di comportarsi e/o reagire aggressivamente. Con questo non si vuole dire che non esiste un'animalita atavica che
si accende o riaccende in virtu di determinate condizioni, ma che il nostro lavoro sta nel depurare queste pulsioni innate dagli
aspetti di negativita e non rispetto relazionale e personale per trasformarle in occasioni utili a fare del bene.

Le persone con difficolta lievi, medie e gravi devono essere seguite con un servizio-rapporto personalizzato, teso all'empower-
ment e alla libera espressione limitata, alla proattivita e progettualita, alla scoperta dei propri punti di forza e delle proprie
passioni.
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Le pagine di Vanna lori gettano luce sull'uguaglianza e il senso dell'esistenza educativa.

“Che I'educatore si trovi in posizione di pill vasta esperienza esistenziale e culturale nei confronti dell'educando & necessario. Che
egli non si limiti a trasmettere questa esperienza cosi come I'ha vissuta e ricevuta (poiché se cosi fosse non si accumulerebbero
le conoscenze che fanno la storia), significa che chi educa opera continue scelte per selezionare valori, modelli e nozioni da
trasmettere. Tale intenzionalita si incontra/scontra necessariamente con i destinatari, con le loro risposte, i desideri, i bisogni, le
aspettative e il progetto di sé. La disuguaglianza non genera atteggiamenti di imposizione, sopraffazione, discriminazione se la
dignita umana & salvaguardata e non si stabiliscono gerarchie (sancendo la superiorita di una persona sull'altra). Riconoscere e
praticare correttamente la differenza consente di rendere piu responsabili e consapevoli le scelte nei processi formativi. Queste
riflessioni sull'asimmetria in ambito educativo non possono percio prescindere dal fondamentale rispetto dell'altro (qualsiasi ruolo
egli occupi, anche infimo), né dall'impegno verso una progressiva attenuazione e dissoluzione dell'asimmetria”’

7. lori V., Direttivita e direzione di senso nella cura educativa, 2008 in Pati L., Prenna L. (a cura di), Ripensare |'autorita. Riflessioni pedagogiche e
proposte educative, Guerini e Associati, Milano, 2008.
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SOFFERENZA FETALE ED ERRATA COMUNICAZIONE: MEDICO PRIVATO
DELLA GESTANTE O MEDICO DI GUARDIA? CONDANNATE DUE OSTETRICHE

Con una interessantissima pronuncia (sentenza 31 maggio - 31 agosto
2017, n. 39771) la Corte Suprema di Cassazione ha analizzato i presup-
posti in presenza dei quali pud riconoscersi la responsabilita penale a

Avv. Angelo Russo carico delle ostetriche per I'interruzione colposa della gravidanza.
Avvocato Cassazionista, || fatto
Diritto Civile,

Diritto Amministrativo,
Diritto Sanitario,
Catania

Le imputate, ostetriche in servizio presso la Casa di cura X., sono state
ritenute responsabili di avere cagionato per colpa, l'interruzione della
gravidanza di R.T., giunta nella citata struttura sanitaria privata in quanto
accusava forti dolori.

Le due ostetriche, in particolare, avevano eseguito i tracciati cardio-toco-
grafici nei confronti della paziente e, riscontrata la forte irregolarita sinto-
matica di sofferenza fetale, avevano avvisato telefonicamente il medico
che assisteva privatamente la donna.

Le imputate sono state ritenute colpevoli - a fronte della gravissima situazione denunciata dai tracciati stessi e da esse apprezzata
- di non avere richiesto e preteso, essendo state omesse incisive iniziative da parte del medico curante privato, I'intervento del
medico di guardia in servizio presso la clinica.

Decorso un lasso di tempo molto lungo prima che il medico privato della partoriente incisivamente intervenisse, veniva disposto
il ricovero in un ospedale dove, tuttavia, il feto veniva estratto gia morto.Le due imputate sono state pertanto condannate alla
pena ritenuta di giustizia e altresi, in solido con la Casa di cura, responsabile civile, a rifondere il danno e le spese delle parti
civili.Le imputate affidano il ricorso per Cassazione all'errore che avrebbe commesso la Corte d'appello nell'individuare la negli-
genza nell'omesso interpello del dottore Ra., medico di guardia della clinica, precisando che esse ostetriche avevano assolto tutti
i compiti loro spettanti, in particolare eseguendo — ognuna di esse — un tracciato cardio-tocografico il cui esito veniva, corretta-
mente, inserito nella cartella clinica.La difesa delle ricorrenti, peraltro, segnalava che esse avevano travalicato i limiti dei propri
incombenti, avendo allertato il medico curante privato il quale, in base alla prassi instaurata dalla clinica, era il dominus del tratta-
mento riservato al paziente da esso stesso seguito.

Precisavano, inoltre, che lo stesso medico in questione aveva, il giorno precedente, personalmente eseguito un primo tracciato
da esso stesso interpretato in termini tranquillizzanti e che il giorno in cui furono eseguiti i tracciati delle due ostetriche il medico
D.M. aveva, all'esito del primo, dato indicazioni di limitarsi all'osservazione, trattandosi di una gravidanza non giunta a termine e,
solo all'esito del secondo, deciso di assumere iniziative con il trasferimento in altra struttura.

Con riferimento al nesso di causalita, la difesa lamentava che i giudici del merito si erano basati soltanto sul coefficiente di proba-
bilita statistica e non anche, come preteso dalla giurisprudenza di legittimita, “su un giudizio calato nella realta concreta e di alta
probabilita logica che consentisse di affermare che, posta in essere I'azione doverosa in realta omessa, I'evento non si sarebbe
verificato con elevato grado di credibilita razionale, dovendosi anche escludere l'interferenza di decorsi alternativi.”

In altri termini, a parere della difesa delle ostetriche, non era presente il giudizio contro-fattuale eseguito sulla base di una regola
di esperienza o di una legge scientifica di copertura, in modo tale da poter affermare che, ipotizzandosi come realizzata la condot-
ta doverosa, I'evento non si sarebbe verificato oppure si sarebbe verificato in epoca significativamente posteriore o con minore
intensita lesiva.Con riferimento al caso concreto, la difesa osservava che “non era stata dimostrata la stretta causalita tra la
condotta delle ostetriche e la morte del feto, non essendo stati valorizzati I'esito del tracciato, I'eventuale esistenza di una patolo-
gia placentare risalente e il tasso di mortalita del nascituro nelle specifiche condizioni di salute della gestante, in tal senso essendo-
si espresso il consulente di parte Dott. C. che aveva espresso forti dubbi sulla probabilita che il feto, fortemente prematuro e
probabilmente gia affetto da un danno ischemico prima dell'ingresso nella clinica, potesse sopravvivere al parto.”

La decisione della Corte

La giurisprudenza di legittimita, osserva la Corte, € uniforme nell'affermare che “integra il delitto colposo di interruzione della
gravidanza la condotta dell'ostetrica che, incaricata di eseguire un tracciato cardio-tocografico all'esito del quale si evidenzi
un'anomalia cardiaca del feto, ometta di informare tempestivamente il medico di turno, sempre che la violazione della regola
cautelare, consistente nella richiesta di intervento immediato del sanitario, abbia cagionato o contribuito significativamente a
cagionare I'evento morte (Sez. 5, Sentenza n. 20063 del 12.12.2014) e che “I'ostetrica, che abbia sotto la propria assistenza e
controllo una partoriente, deve sollecitare tempestivamente |'intervento del medico appena emergano fattori di rischio per la
madre e comunque in ogni caso di sofferenza fetale.” (Sez. 4, sentenza n. 21709 del 29.1.2004).

Nel caso di specie, secondo la Suprema Corte, risulta dagli atti del processo che le ostetriche, ravvisata la criticita della situazio-
ne, si erano, tuttavia, limitate ad interpellare soltanto il medico che assisteva privatamente la paziente “mentre I'affidamento della
donna alle cure e alla capacita di assistenza della clinica ove era stata ricoverata comportava - quantomeno nel caso, verificatosi
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nella specie, di omesso intervento del primo - la doverosita dell'attivazione di tutte le risorse disponibili, ivi compresa I'assistenza
e l'intervento del medico di turno della clinica il quale, infatti, era stato previsto ed era presente nell'organico predisposto dalla
Casa di cura: e cio, posto I'accertato contenuto allarmante gia del primo tracciato cardio-tocografico (dimostrativo di sofferenza
fetale), nell'ottica di porre il medico nella condizione di valutare con urgenza la necessita di trasferimento della gestante in una
struttura ospedaliera dotata di terapia intensiva neonatale.”

La colpa delle ostetriche assume, quindi, rilievo nella forma della negligenza, non essendo in discussione la perizia invece dimo-
strata dalle ostetriche nel rilevare con immediatezza il carattere non regolare dell'esame diagnostico di loro competenza.

La Suprema Corte, peraltro, non si esime da sottolineare che “le stesse norme deontologiche riguardanti la professionalita dell'o-
stetrica facessero, gia all'epoca, carico alle stesse, in base alla consapevolezza del livello di esperienza maturata ed al grado di
competenza richiesta dal caso, non solo di richiedere I'opportuna consulenza medica ma persino, ove lo imponesse la situazione
concreta, I'immediato trasferimento della persona assistita in una struttura di cura appropriata, non esimendosi dal praticare
comunque le iniziali ed inderogabili misure d'emergenza.”

Rigettato, quindi, il ricorso con riferimento alla colpa per negligenza delle ostetriche (definitivamente accertata) lo stesso veniva
accolto con riferimento alla configurazione dell'imprescindibile nesso di causalita fra la condotta delle imputate e il danno e cio in
ossequio al principio, ripetutamente chiarito, che “anche nell'ambito della causalita omissiva vale la regola di giudizio della ragio-
nevole, umana certezza; e che tale apprezzamento va compiuto tenendo conto da un lato delle informazioni di carattere generaliz-
zante afferenti al coefficiente probabilistico che assiste il carattere salvifico delle misure doverose appropriate, e dall'altro delle
contingenze del caso concreto” e che “in tema di responsabilita per condotte omissive in fase diagnostica, ai fini dell‘accertamen-
to della sussistenza del nesso di causalita, occorre far ricorso ad un giudizio contro - fattuale meramente ipotetico, al fine di accer-
tare, dando per verificato il comportamento invece omesso, se quest'ultimo avrebbe, con un alto grado di probabilita logica, impe-
dito o significativamente ritardato il verificarsi dell'evento o comunque ridotto l'intensita lesiva dello stesso.”

Secondo i Giudici di legittimita, invero, sul tema della responsabilita del personale infermieristico, “il rapporto di causalita tra omis-
sione ed evento deve essere verificato alla stregua di un giudizio di alta probabilita logica, sicché esso é configurabile solo se si
accerti che, ipotizzandosi come avvenuta I'azione che sarebbe stata doverosa ed esclusa l'interferenza di decorsi causali alternati-
vi, I'evento, con elevato grado di credibilita razionale, non avrebbe avuto luogo ovvero avrebbe avuto luogo in epoca significativa-
mente posteriore o con minore intensita lesiva.” Da queste premesse, la Suprema Corte giunge a ritenere che il piu volte citato
apprezzamento, facente parte dei doveri argomentativi del giudice del merito, non era stato correttamente compiuto, atteso che
gli atti del processo descrivono una situazione nella quale “non emerge per nulla I'umana razionale certezza dell'effetto salvifico;
ma anzi traspare che si era in presenza di una condizione patologica estremamente grave, divenuta difficilmente governabile, nella
quale la partoriente con segnalati problemi di coagulazione del sangue, che avevano gia contraddistinto le sue due precedenti
gravidanze (una soltanto della quale risoltasi felicemente), si era presentata nel luogo di cura con forti dolori, in epoca assai preco-
ce per il parto e cioe alla 26 settimana di gravidanza.” e che “soltanto dopo circa 24 ore era stata trasferita in un ospedale attrezza-
to, con diagnosi di sofferenza fetale da sospetta insufficienza placentare, e dunque con un ritardo sicuramente colpevole ma non
per questo anche manifestamente decisivo in base al doveroso ragionamento contro-fattuale, nella prospettiva dell'impedimento
dell'evento penalmente rilevante.”

In altri termini per la Corte di legittimita “non risulta argomentato, in sentenza, che anche un intervento tempestivo ed appropriato
al massimo, avrebbe assicurato il positivo superamento della fase di crisi, non essendo stato chiarito, dai giudici di merito, quale
fosse la intrinseca gravita dello stato patologico del feto, accanto ad ogni utile osservazione riguardante I'aggravarsi oggettivo di
tale stato per il suo mancato tempestivo riconoscimento ad opera del personale medico a cio preposto e, ancor prima, della
mancata predisposizione di iniziative di contrasto da parte del personale infermieristico” e che “in tale situazione manca dunque
la possibilita di ritenere che con razionale, umana certezza I'evento sarebbe stato evitato da un atteggiamento terapeutico diver-
so.”

Manca, in conclusione, la prova del nesso causale e, in particolare, la prova che un pronto interessamento - ad opera delle
ricorrenti - del medico in grado di adottare ogni utile decisione medica o chirurgica avrebbe impedito la morte intrauterina del feto
e dunque l'aborto, pur dovendosi precisare che “la indagine del nesso causale, peraltro, con riferimento alla specifica fattispecie
in esame riguardante personale infermieristico, presenta connotati peculiari, dovendosi evidenziare che non rientrava nella compe-
tenza delle ostetriche effettuare direttamente la scelta del parto prematuro ma solo quella di porre lo specialista medico- chirurgo
nella condizione di effettuare la propria opzione, alla luce del fatto che la gravidanza non era giunta a termine.”

La Corte, quindi, nell'accogliere, sotto il profilo del nesso di causalita, il ricorso rinviava ad altra sezione della Corte d'Appello per
I'accertamento del rapporto di causalita tra I’'omissione e I’evento interruttivo della gravidanza.
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