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Analisi delle 
frequenze
2.1 ANDAMENTO MEDIO ANNUO  
DEI SINISTRI PER STRUTTURA

Come anticipato nel capitolo 1, il campione oggetto d’analisi si 
modifica nel corso delle varie edizioni. Tale cambiamento è dovuto 
in parte al variare delle organizzazioni sanitarie che decidono 
di partecipare allo studio (ogni anno diverse per dimensione, 
complessità ed ambito di intervento) e in parte alla disponibilità 
dei dati e alla loro completezza. Da ultimo, si precisa che la 
quattordicesima edizione del report include nell’analisi anche i sinistri 
senza seguito afferenti la classe del rischio clinico.

Questa mutevole composizione può portare a variazioni 
nell’analisi dell’andamento medio annuo dei sinistri per 
struttura e per tipologia di struttura, argomento che verrà 
approfondito nel corso di questo paragrafo.

Il grafico sottostante (Grafico 2.1.) - relativo alle richieste di 
risarcimento danni ricevute da ogni singola struttura nel 
periodo 2012-2022 - mostra una media di 27 sinistri all’anno. 
Si evidenzia un trend di diminuzione nel numero di richieste per 
singola struttura, che corrisponde complessivamente a –10,55%. 

Grafico 2.1 Andamento delle richieste di risarcimento danni: 
numero medio per struttura e linea di tendenza
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Osservando la distribuzione delle tipologie di procedimento nelle annualità considerate emerge, in linea  
con quanto osservato nel corso delle precedenti edizioni del Medmal report, un progressivo aumento  
dei procedimenti civili fino ad un picco nel 2017 - in cui si registra una percentuale del 17,8% degli stessi -  
seguito da valori in costante diminuzione. 
 
Grafico 2.7 Andamento percentuale per anno di denuncia delle tipologie di procedimento 
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Come ci si può aspettare data la diversa complessità dei fattori coinvolti, le pratiche stragiudiziali e le 
mediazioni sono quelle che richiedono il minor tempo di gestione per giungere ad una loro definizione 
(circa 2 anni e mezzo). I tempi maggiori si evidenziano invece nei procedimenti civili (4,4 anni in media dal 
momento dell’apertura del sinistro) ed in quelli penali (3,5 anni dall’apertura). 
  
Tabella 2.1 Tempi medi di chiusura per tipologia di procedimento

Tipologia di procedimento Tempo medio di chiusura delle pratiche (in anni)

Procedimento civile 4,4

Procedimento penale 3,5

Mediazione 2,7

Stragiudiziale 2,5
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*NOTA TECNICA: nella voce “Altro” sono inclusi gli eventi avversi che corrispondono a una percentuale inferiore a 1% sul totale dei sinistri. 

Le percentuali osservate rispetto ai diversi sinistri denunciati si conformano al trend già emerso nelle 
precedenti edizioni di questo report, e vedono al primo posto l’errore chirurgico che coinvolge il 32% 
dei sinistri, al secondo l’errore diagnostico (22%) e al terzo quello terapeutico (10%). Seguono, ancorché 
in misura minoritaria: cadute accidentali (7%); infezioni (6,5%); errori connessi a procedure invasive e 
assistenziali (4%); errori da parto/cesareo (3%); errori anestesiologici e livello di servizio (2%). Nella voce 
“Altro” (6%) sono incluse tutte le tipologie di danno con un valore inferiore all’1% sul totale dei sinistri.

Grafico 2.9 Distribuzione percentuale delle tipologie di evento denunciato

Le prime sei fonti di errore rappresentano complessivamente più dell’80% dei sinistri, costituendo 
la gran parte della casistica presente nelle Aziende Sanitarie. Visto il loro impatto sul totale, si è deciso di 
osservarne la distribuzione per anno di denuncia (grafico 2.10) ed il tempo medio di denuncia e chiusura 
delle relative pratiche (Tabella 2.4.).

Grafico 2.10 Andamento percentuale per anno di denuncia delle principali fonti di rischio
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2.6 AREE DI RISCHIO 

Vista la composizione del campione (che vede 
la compresenza di Aziende Sanitarie di diversa 
grandezza, complessità e vocazione) le varie 
Unità Operative coinvolte nelle richieste di 
risarcimento danni sono state suddivise in  
macro aree, in considerazione del tipo di attività 
svolta e dell’utenza prevalente. Ciò anche al fine di 
rendere i dati omogenei e confrontabili. 

Di seguito la suddivisione proposta:
 
Tabella 2.5 Suddivisione delle Unità  
Operative in aree di rischio 

Chirurgica

Cardiochirurgia, Chirurgia generale, 
Chirurgia maxillo-facciale, Chirurgia 
plastica, Chirurgia toracica, Chirurgia 
vascolare, Neurochirurgia, Oculistica 
e Oftalmologia, Odontoiatria 
e Stomatologia, Ortopedia e 
Traumatologia, Otorinolaringoiatria  
e Audiologia, Urologia

Direzione - Uffici Direzione Sanitaria, Generale, 
Amministrativa

Emergenza - 
urgenza

Anestesia, Rianimazione, T.I., Chirurgia 
d'urgenza, DEA/Pronto Soccorso, 
Medicina d'urgenza, Ssuem 118

Materno - infantile
Ostetricia e ginecologia, Pediatria, 
Neonatologia e TIN, Chirurgia 
pediatrica, Oncoematologia pediatrica

Medica

Cardiologia e UTIC, Dermatologia 
- Allergologia, Diabetologia 
- Endocrinologia, Ematologia - 
Immunoematologia, Gastroenterologia 
ed Endoscopia Digestiva, Malattie 
infettive e tropicali, Medicina generale, 
Medicina trasfusionale, Nefrologia 
e Dialisi, Neurologia, Oncologia e 
Radioterapia, Pneumologia, Tisiologia 
e Fisiopatologia respiratoria, 
Reumatologia e Geriatria, Riabilitazione 
specialistica

Salute mentale Neuropsichiatria Infantile, Psichiatria

Servizi diagnostici
Altri servizi diagnostico-terapeutici, 
Anatomia e istologia patologica, 
Laboratorio analisi, Radiologia e 
diagnostica per immagini

Servizi sanitari di 
supporto Altri servizi di supporto sanitari

Servizi territoriali
Centro Vaccinale, Day Hospital/Day 
Surgery, RSA - ADI - Lungodegenza, 
Servizi di Assistenza Territoriale/ MMG

Struttura - azienda Struttura/parti comuni

In linea con i trend osservati nel corso delle 
diverse edizioni del MedMal report, l’area che 
risulta maggiormente coinvolta in richieste di 
risarcimento danni è quella chirurgica, generando 
quasi la metà degli eventi denunciati. 

Grafico 2.11 Aree di rischio

Chirurgica
Emergenza - urgenza
Materno infantile

Struttura - azienda
Servizi Territoriali
Salute Mentale
Servizi sanitari di supporto
Direzione - Uffici

Servizi diagnostici
Medica

47,6%

18,3%

13,5%

12%

2,7% 2%1,9%
1,5%0,3%

0,3%

1616

2.6 AREE DI RISCHIO 

Vista la composizione del campione (che vede 
la compresenza di Aziende Sanitarie di diversa 
grandezza, complessità e vocazione) le varie 
Unità Operative coinvolte nelle richieste di 
risarcimento danni sono state suddivise in  
macro aree, in considerazione del tipo di attività 
svolta e dell’utenza prevalente. Ciò anche al fine di 
rendere i dati omogenei e confrontabili. 

Di seguito la suddivisione proposta:
 
Tabella 2.5 Suddivisione delle Unità  
Operative in aree di rischio 

Chirurgica

Cardiochirurgia, Chirurgia generale, 
Chirurgia maxillo-facciale, Chirurgia 
plastica, Chirurgia toracica, Chirurgia 
vascolare, Neurochirurgia, Oculistica 
e Oftalmologia, Odontoiatria 
e Stomatologia, Ortopedia e 
Traumatologia, Otorinolaringoiatria  
e Audiologia, Urologia

Direzione - Uffici Direzione Sanitaria, Generale, 
Amministrativa

Emergenza - 
urgenza

Anestesia, Rianimazione, T.I., Chirurgia 
d'urgenza, DEA/Pronto Soccorso, 
Medicina d'urgenza, Ssuem 118

Materno - infantile
Ostetricia e ginecologia, Pediatria, 
Neonatologia e TIN, Chirurgia 
pediatrica, Oncoematologia pediatrica

Medica

Cardiologia e UTIC, Dermatologia 
- Allergologia, Diabetologia 
- Endocrinologia, Ematologia - 
Immunoematologia, Gastroenterologia 
ed Endoscopia Digestiva, Malattie 
infettive e tropicali, Medicina generale, 
Medicina trasfusionale, Nefrologia 
e Dialisi, Neurologia, Oncologia e 
Radioterapia, Pneumologia, Tisiologia 
e Fisiopatologia respiratoria, 
Reumatologia e Geriatria, Riabilitazione 
specialistica

Salute mentale Neuropsichiatria Infantile, Psichiatria

Servizi diagnostici
Altri servizi diagnostico-terapeutici, 
Anatomia e istologia patologica, 
Laboratorio analisi, Radiologia e 
diagnostica per immagini

Servizi sanitari di 
supporto Altri servizi di supporto sanitari

Servizi territoriali
Centro Vaccinale, Day Hospital/Day 
Surgery, RSA - ADI - Lungodegenza, 
Servizi di Assistenza Territoriale/ MMG

Struttura - azienda Struttura/parti comuni

In linea con i trend osservati nel corso delle 
diverse edizioni del MedMal report, l’area che 
risulta maggiormente coinvolta in richieste di 
risarcimento danni è quella chirurgica, generando 
quasi la metà degli eventi denunciati. 

Grafico 2.11 Aree di rischio

Chirurgica
Emergenza - urgenza
Materno infantile

Struttura - azienda
Servizi Territoriali
Salute Mentale
Servizi sanitari di supporto
Direzione - Uffici

Servizi diagnostici
Medica

47,6%

18,3%

13,5%

12%

2,7% 2%1,9%
1,5%0,3%

0,3%

19Report MedMal - 14° edizione

Ortopedia e traumatologia

Errore chirurgico 59,36%

Infezione 10,61%

Errore Diagnostico 9,90%

Errore terapeutico 9,13%

Caduta accidentale 1,89%

Errore anestesiologico 1,75%

Malfunzionamento Macchinari, Dispositivi o 
Materiali 1,62%

Errore assistenziale 1,56%

Altro 4,17%

Ostetricia e ginecologia

Errore da parto/cesareo 35,31%

Errore chirurgico 29,91%

Errore Diagnostico 15,62%

Errore terapeutico 3,85%

Errore procedure invasive 3,21%

Infezione 3,00%

Errore di prevenzione 1,77%

Errore assistenziale 1,61%

Altro 5,72%

DEA/Pronto soccorso

Errore diagnostico 61,41%

Errore terapeutico 17,65%

Errore Chirurgico 4,71%

Caduta accidentale 4,24%

Errore assistenziale 4,03%

Infezione 1,58%

Altro 6,39%

Neurochirurgia

Errore chirurgico 61,67%

Infezione 10,90%

Errore Diagnostico 9,37%

Errore terapeutico 6,30%

Errore anestesiologico 2,21%

Errore procedure invasive 1,53%

Caduta accidentale 1,53%

Altro 6,47%

Le tabelle riportate fanno tesoro di molte 
informazioni. Ad esempio si noti come, per le 
specialità afferenti l’area chirurgica - Ortopedia e 
Traumatologia, Chirurgia Generale e Neurochirurgia 
- vi sia una percentuale di infezioni superiore alla 
media del campione complessivo, raggiungendo 
quasi l’11% nella UO di Neurochirurgia.

Relativamente a Ostetricia e Ginecologia, invece, 
gli errori da parto risultano essere la prima 
fonte di rischio con il 35% sul totale dei sinistri 
ivi denunciati. Nell’interpretazione di questo dato 
occorre considerare che in alcuni dei database 
forniti non è presente il dettaglio sugli errori da 
parto, che sono comunemente classificati come 
errori chirurgici (quando il danno viene cagionato 
in occasione di un taglio cesareo o in seguito a 
procedure quali episiotomia o riparazione chirurgica 
di altre lesioni) o terapeutici (in occasione di parto 
naturale o per i danni causati al nascituro). Ove 
disponibile la descrizione dettagliata del danno 
lamentato, gli errori legati all’evento parto sono 
stati riclassificati nella fase preliminare di questa 
analisi; diversamente non è stato possibile risalire 
alla dinamica dell’evento. Per questi motivi si 
può ipotizzare che la percentuale di errori da 
parto indicata sia sottostimata; la medesima 
considerazione sarà valida anche in sede di analisi 
economica.

NOTA TECNICA: nella voce “Altro” sono riportati gli eventi corrispondenti a una percentuale di incidenza inferiore all’1,5%.
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1/4/ 2017 – 31/12/2021  

• analisi di  1.380 accertamenti tecnici preventivi (Tribunale di 
Roma )

• i Medici non risultano essere stati personalmente coinvolti nel 
70,3% dei casi. 

• gli accertamenti tecnici preventivi che si sono conclusi  
positivamente per il paziente sono il 65,3%, 

• l’esito è stato positivo per la struttura nel  31,1% dei casi ;

Solo nei due terzi dei casi, dunque, la responsabilità   
professionale della struttura sanitaria e/o del medico sono state 
confermate! 

La Legge 24/2017  sembra ridurre  quindi i costi della cosiddetta medicina difensiva e
sembra produrre deflazione sui contenziosi dei tribunali .

Si presenta oggi la necessità di revisione della stessa alla luce degli scenari post pandemici, 
degli obiettivi del Pnrr e della forte accelerazione tecnologica che ha contraddistinto questi 
ultimi anni
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Dopo sette anni dalla pubblicazione 
della Legge Gelli/Bianco, prima Legge 
ad approvazione Parlamentare del 
nostro ordinamento giuridico in campo 
specificamente Sanitario, si è verificata 
la necessità, in seguito alla sua 
applicazione, di apportare alcune 
modifiche di aggiornamento ed 
integrazione alla stessa 
 
Alla luce di questo la Sigo (Società 
Italiana di Ginecologia ed Ostetricia) e la 
Aogoi (Associazione Ostetrici Ginecologi 
Ospedalieri Italiani), ambedue 
componenti del Comitato Scientifico e 
del tavolo tecnico sulla Legge 24/2017 
della Fondazione Italia in Salute, 
propongono alcuni suggerimenti e note 
di aggiornamento che vengono qui di 
seguito riportati 
 
l’analisi dei problemi medico-legali e dei nu-
merosi casi giudiziari e stragiudiziali di respon-
sabilità medica impone una riflessione sul grave 
e preoccupante fenomeno della crescita espo-
nenziale del conflitto tra la società e il medico, 
cha ha assunto i caratteri di una vera e propria 
patologia sociale. 
La diffusa tendenza a trasformare ogni fallimen-
to terapeutico in un addebito di colpa, oltre a 
causare un ingiusto trauma sul versante psicolo-
gico e professionale per il sanitario coinvolto, in-
cide inevitabilmente sulla qualità del servizio of-
ferto, anche alimentando il tanto criticato feno-
meno della “medicina difensiva , pertanto è op-
portuno cercare di raggiungere l’obiettivo di un 
necessario deflattivo del contenzioso con una  
“scrematura” stragiudiziale di quei casi ricol-
legabili ad “alea terapeutica” e non ad errore 
da colpa professionale. 
Attualmente, l’ATP e la mediazione non sem-
brano costituire utili strumenti di deflattivo del 
contenzioso nell’ambito della responsabilità sa-
nitaria. 
La legge 24/2017 (Gelli) ha previsto che prima di 
citare nel giudizio civile il medico o sanitario (e/o 
la struttura) debba esperirsi l’ATP o la mediazio-
ne. Come è noto l’ATP è una CTU (perizia) in se-
de stragiudiziale con l’intervento del Giudice e 
delle parti. 
Il paziente e gli eredi quasi sempre si rivolgono 
alla struttura, che si difende con il suo legale ed 
il suo consulente, dandone informativa al medi-
co. Quando la CTU (perizia) è sfavorevole, spes-
so l’azienda risarcisce transattivamente il pa-
ziente e invia gli atti alla Corte dei Conti per 
recuperare le somme, ponendo il risarcimento 
erogato a carico del medico, contro cui si istau-
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ra il giudizio contabile (per danno erariale e col-
pa grave). In difetto il paziente adisce il giudice 
civile con una “corsia preferenziale”.  Nell’ATP è 
stata prevista la presenza in contraddittorio di 
tutte le parti, inclusa l’assicurazione, ma la man-
cata emissione del decreto attuativo non inco-
raggia la necessaria presenza della compagnia 
assicurativa. 
La procedura è costosa e senza copertura delle 
spese sostenute dal medico, che pertanto non 
partecipa “ad adiuvandum” ma solo se espressa-

mente citato assieme alla struttura, dovendo so-
stenere in proprio i costi dell’avvocato e del 
consulente. Inoltre gli esperti nominati dal Giu-
dice, che svolgono le operazioni peritali, dovreb-
bero avere competenze di “conciliatori” per ten-
tare una definizione bonaria della controversia. 
Tali competenze mancano e l’avvicinamento frut-
tuoso delle parti avversarie risulta raro e difficile. 
Del pari non è risolutiva la mediazione che in 
ambito sanitario nella maggioranza dei casi si 
conclude con esito negativo perchè le parti si in-

 
La diffusa tendenza 
a trasformare ogni 
fallimento 
terapeutico in un 
addebito di colpa, 
oltre a causare un 
ingiusto trauma sul 
versante psicologico 
e professionale  
per il sanitario 
coinvolto, incide 
inevitabilmente 
sulla qualità del 
servizio offerto

1) Commissioni regionali di valutazione sinistri sanitari

2) Divieto di duplicazione dei Processi

3) La Responsabilità del medico /sanitario
unicamente per colpa grave

4) Divieto di ricerca di acquisizione di clientela
con messaggi promozionali con evidenziazione
di vantaggi economici e «zero»spese

5) Applicazione corretta della norma in merito a
compensazione delle spese di lite in caso di
soccombenza della Persona Assistita
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ciò attraverso una norma che sollevi i professionisti 
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DPN

ECOGRAFIA 

SCREENING 

NIPT

• Significato giuridico della richiesta 
di Diagnosi prenatale 

• Aspe9 scien:fici potenzialmente in grado 
di influenzare l’esito di un contenzioso

• Progressivo cambiamento dell’orientamento della 
giurisprudenza in tema  di oneri probatori  e di 
rilevanza dell’inadempimento informa:vo del medico 
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RISVOLTI MEDICO-LEGALI 

MANCATA DIAGNOSI DI  MALFORMAZIONE/I FETALI: i contenziosi più frequenti …. 

ARTI :
- “limb reduction defects”
- Acondroplasia 

CUORE :
- TGA
- ToF / DORV
- Tronco arterioso unico
- Malf. Complesse
- CAV 

SINDROMI GENETICHE  :
- Apert
- VACTERL

DTN

SNC :
- Agenesia del corpo calloso
- Agenesia del setto pellucido 
- Ipoplasia verme cerebellare

MASSICCIO FACCIALE 
Labiopalatoschisi
Micro/anoftalmia

Condizioni 
POLIMALFORMATIVE 

Estrofia vescicale  

HOT TOPICS NELLO SCREENING ECOGRAFICO
DEL I E DEL II TRIMESTRE

PRESENTAZIONE DEL CORSO
Ogni gravidanza ha un rischio di anomalia cromosomica/malformativa fetale equivalente al 3 per cento.
Le indagini di screening condotte nel primo e nel secondo trimestre affinano questo rischio e consentono di identificare 
nel primo caso, le gravidanze a rischio aumentato di anomalia cromosomica e nel secondo, quelle a rischio aumentato di 
anomalia strutturale.
Questo permette di indirizzare questa popolazione di gravide identificate come a rischio verso indagini di approfondimento 
invasive come Il prelievo dei villi Coriali e l’amniocentesi o non invasive come l’ecografia di riferimento o l’ecocardiografia 
fetale.
Questo corso è rivolto ai colleghi che già effettuano ecografie di screening ma anche a coloro che intendono occuparsene 
con lo scopo di presentare gli ultimi aggiornamenti, le attuali potenzialità e i limiti  dell’ecografia nello screening della 
patologia fetale del 1 e 2 trimestre di gravidanza.

2  ottobre  2020   TO R I N O

PRESIDENTI DEL CORSO: 
Tiziana Frusca, Ambra Iuculano, Elsa Viora 

PRESIDENTI ONORARI:
Mario Campogrande, Tullia Todros 

DIRETTORI DEL CORSO: 
    Maria Grazia Alemanno, Andrea Sciarrone

Aula G. Dellepiane | P.O. S. Anna
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Anche i casi di IUGR o di Macrosomia fetale
possono essere fonte di contenzioso legale !
• Mancata individuazione prenatale 
• Mancato /inadeguato monitoraggio 
• timing /sede del parto

Tipologie di contenzioso riguardanti l’ecografia ostetrica 

Screening prenatale della s. di Down :

• Mancata informazione in merito a DPI 
e/o screening

• Non corretta informazione sui test di 
screening /DPN

• Errori nella effettuazione dello 
screening 

Mancata diagnosi prenatale di 
Patologie placentari



DIRETTORE DEL CORSO
Elsa Viora - Torino

DIRETTORE DEL CORSO 
Elsa Viora - Torino

DIRETTORI IAN DONALD SCHOOL ITALIA
Giovanni Monni - Cagliari
Vincenzo D’Addario - Bari
Elsa Viora - Torino

DIRETTORI IAN DONALD 
INTERNATIONAL UNIVERSITY SCHOOL 
OF MEDICAL ULTRASOUND
Asim Kurjak (Croati a)
Frank A. Chervenak (USA)

ECM
Il Corso è stato accreditato nel Programma 
Nazionale ECM Age.Na.S per le seguenti  
fi gure professionali:
Medico Chirurgo (specialista in Ginecologia 
e Ostetricia, Geneti ca Medica, Medicina 
Generale e Radiodiagnosti ca) Ostetrica/o.
Sono stati  assegnati  n. 7,7 crediti  formati vi 
ECM.
Evento n: 404127
Obietti  vo formati vo: Documentazione 
clinica. Percorsi clinico-assistenziali 
diagnosti ci e riabilitati vi, profi li di 
assistenza - profi li di cura.

SEDE
Hotel NH Santo Stefano
Via Porta Palati na, 19 - 10122 Torino

ISCRIZIONI
Quote di iscrizione 
Medico Socio A.O.G.O.I. (in regola con 
quota associati va annuale): € 150,00 IVA 
inclusa
Medico Non Socio A.O.G.O.I.: € 200,00 
IVA inclusa
Ostetrica/o: € 90,00 IVA inclusa 
Modalità di iscrizione online sul sito 
www.symposiacongressi.com Sezione Eventi 

FACULTY 
Massimo Abbondanza  Torino
Maria Grazia  Alemanno  Torino 
Simona Bastonero Torino
Maria Grazia Baù Torino
Chiara  Benedett o  Torino 
Mario  Campogrande Torino 
Francesca Maria  Comoglio Torino 
Alessandra  Coscia  Torino
Frank  Chervenak  New York 
Vincenzo  D’Addario  Bari 
Saverio  Danese  Torino 
Corrado  De Sancti s  Torino 
Ilaria  Dusini  Torino 
Giuseppe  Errante Torino 
Pietro  Gaglioti   Torino 
Rosalba  Giacchello  Verduno 
Maria Rosa  Giolito  Torino
Enrico  Grosso  Torino 
Elena  Gullino Torino 
Roberto  Jura  Torino 
Asim  Kurjak  Zagreb 
Paolo Manzoni Torino
Luca Liban  Mariani Torino
Luca  Marozio  Torino 
Bianca  Masturzo  Biella 
Giulia  Masuelli  Torino 
Giovanni  Monni  Cagliari 
Giulia  Mortara  Torino 
Elisabett a  Muccinelli  Torino 
Manuela  Oberto  Torino
Barbara  Pasini  Torino 
Annasilvia  Pertusio  Torino 
Eleonora  Pilloni  Torino 
Alberto  Revelli  Torino 
Roberto  Scali  Torino 
Andrea  Sciarrone  Torino 
Simona  Sdei  Torino 
Silvia Sti llavato Torino
Tullia  Todros  Torino 
Elsa  Viora  Torino 
Andrea  Zonta  Torino

SEGRETERIA ORGANIZZATIVA 
e PROVIDER ECM

Symposia Organizzazione Congressi Srl
Provider accreditato Age.Na.S. N. 486
Piazza Campett o, 2/8 - 16123 Genova
Tel: +39 010 255146 
symposia@symposiacongressi.com 
www.symposiacongressi.com

10° Corso   A.O.G.O.I.
9° Turin IAN DONALD Course

TEST DI SCREENING
E DI DIAGNOSI PRENATALE

FRA PASSATO E FUTURO

PRENATAL SCREENING
AND DIAGNOSTIC TESTS BETWEEN

THE PAST AND THE FUTURE
Torino, 15-16 marzo 2024

Hotel NH S. Stefano 10°

RISVOLTI MEDICO-LEGALI 

Negli ultimi anni si è assistito a:

Ø Incremento delle possibilità 
diagnostiche offerte dall’ecografia anche 
in ostetricia e ginecologia 

Ø Progressiva espansione delle indicazioni 
e dell’impiego clinico di questa 
metodica .

Ø Incremento del livello della tecnologia 
delle apparecchiature ultrasonografiche

Tuttavia ……

‘‘Although technology has made enormous
progress in the last century, there is no 
evidence for similar improvement in the 

performance of the human eye and brain’’.
Robinson PJ, 1997.

Stasi G, Ruo, EM, 2015 

“The percentage of errors in ultrasound diagnostics is
similar to that of other medical disciplines”

“It is unchanged over the last years, despite the 
significant increase in its use”. 

Parlando di ecografia ostetrica ….

Ultrasound Obstet Gynecol 2008; 31: 1–5
Published online in Wiley InterScience (www.interscience.wiley.com). DOI: 10.1002/uog.5248

Editorial

‘Ceci n’est pas une échographie’: a plea for
quality assessment in prenatal ultrasound

Y. VILLE
Centre Hospitalier Intercommunal de Poissy-St Germain, 10 rue du
Champ Gaillard, 78300 Poissy, France (e-mail: yville@wanadoo.fr)

Quality must be caused, not controlled1

We are generally more familiar with the ISO (International
Organization for Standardization) acronym as consumers
than as doctors and even more so than as sonologists. The
ISO has been an international standard-setting body for
over 60 years. Its ability to set standards that often become
law, either through treaties or through national standards,
makes it more powerful than most non-governmental
organizations2. Although the ISO dictates that no fewer
than eight steps, including more than 20 standardized
procedures using specifically designed instruments, are
taken for testing condoms3, only 10 procedures in
medicine have been granted ISO certification. The closest
the ISO has got to ultrasound in medicine is via the quality
assessment of workflow and data management in health
informatics and digital imaging and communication
(DICOM)4.

Quality assessment studies in prenatal sonography
have been based largely on detection rates of fetal
abnormalities5. Although this is an important issue,
congenital anomalies are encountered in only 2% of
all pregnancies, and such a quality control process
cannot realistically be applied to every operator due to
the varying frequency of their exposure to anomalies.
Antenatal ultrasound has been subjected to several
guidelines from national and international scientific
bodies and professional organizations, most of which
target specific and specialized clinical objectives in which
reproducibility is rarely assessed or achieved. However,
this has not prevented an increase in malpractice
lawsuits for missed fetal anomalies, now the most
common type of litigation involving ultrasound6. Poor
performance at scanning may well contribute to our
failure to objectively establish the effectiveness of routine
ultrasound in decreasing the perinatal death rate7. Quality
assessment in prenatal ultrasound should therefore aim
to go beyond record-keeping of ultrasound examination
reports and images and clinical outcomes. It should
address both technology- and operator-related issues,
because these two components of the procedure cannot
be dissociated.

The definition of quality is conformance to
requirements1

Monitoring the performance over time of an ultrasound
machine and its auxiliaries is beyond the capability and
interest of most practitioners. Physicists have produced
specific equipment to assess the quality of ultrasound
machines and have obtained informative and reproducible
results. However, sonologists have shown no more than
a passing interest, and buying a new machine every
5 years together with an expensive maintenance contract
is the contribution of most of them to technical quality
assessment. However, there is an obvious conflict of
interest and the virtuous cycle should therefore include
internal quality assessment by the manufacturer as
well as external quality assessment by an independent
body. Quality assessment should incorporate performance
tests that are most likely to detect common system
problems. These include assessment of penetration,
distance accuracy, uniformity and fidelity of image
recording. A tissue-equivalent phantom is recommended
for quality-control testing. Mechanical inspection of
transducer housing, connector, power cord and console
must also be conducted8. This process is labor-intensive,
and is becoming even more so with the increasing
complexity of ultrasound scanners and the availability
of multifrequency probes.

Many sonographic measurements are based on the
subjective judgement of the operator and are, therefore,
prone to an undesirable level of intraobserver and inter-
observer variation. Automated PC-based programs have
been developed to analyze captured ultrasound images
in order to estimate a number of performance param-
eters, including resolution, high- and low-contrast pen-
etration depths and high- and low-contrast sensitivity9.
Tissue harmonic imaging (THI), compound imaging and

Copyright © 2007 ISUOG. Published by John Wiley & Sons, Ltd. EDITORIAL
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I° grado : condanna: 
600000      danno non patrimoniale
1.140.000 danno patrimoniale 

II° grado: condanna:
1.620.000    per danno patrimoniale

+ 4000 euro mensili 

Cassazione* :                  
conferma 600.000+ 1.620.000+4000 euro 
mensili .

MANCATA DIAGNOSI DI MALFORMAZIONI : 
SOGGETTO IN STATO VEGETATIVO 

* Ricorso incidentale proposto dai genitori 
del minore per il mancato accoglimento 
della domanda proposta in nome e per 
conto del minore stesso

«Compared to the estimated total number of 
antenatal ultrasound investigations undertaken in 
maternity units across the country, only a small 
number of scans resulted in litigation because of 
an alleged failure to detect a fetal anomaly». 

«Nevertheless, such claims can result in awards of 
damages totalling many hundreds of thousands
of pounds in addition to the emotional, 
psychological and practical effect on a family who
have a child born with a disability which could have
been detected «.

  October 2012 
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Detection rates of a national fetal anomaly screening programme: 
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Abstract
Objective: To measure condition- specific detection rates for 14 physical conditions 
screened for by the NHS fetal anomaly screening programme (FASP) fetal anomaly 
(FA) ultrasound scan.
Design: Retrospective audit of 12 694 diagnoses across a 3- year national cohort.
Setting: All English NHS and crown- dependency hospital trusts providing mater-
nity services.
Population: Pregnancies booked for maternity services with an expected date of de-
livery between 1 April 2017 and 31 March 2020 and at least one diagnosis of a condi-
tion screened for by FASP.
Methods: Active multi- source ascertainment, linkage, audit and validation of clini-
cal information to identify the subset of diagnoses meeting the condition- specific 
positivity threshold for the FA scan.
Main outcome measure: The accuracy of the FA scan compared with diagnostic 
reference standards.
Results: FA scan detection rates were: anencephaly 96.3% (95% confidence interval 
[CI] 81.7– 99.3%), atrioventricular septal defect: 69.2% (95% CI 65.8– 72.4%), bilateral 
renal agenesis: 98.7% (95% CI 95.4– 99.6%), cleft lip: 89.5% (95% CI 87.8– 90.9%), con-
genital diaphragmatic hernia: 60.8% (95% CI 56.5– 65%), Edwards syndrome: 73.8% 
(95% CI 67.5– 79.3%), exomphalos: 59.4% (95% CI 49.4– 68.7%), gastroschisis: 88.6% 
(95% CI 79– 94.1%), hypoplastic left heart syndrome: 92.7% (95% CI 90– 94.8%), lethal 
skeletal dysplasia: 93.2% (95% CI 88.6– 96%), Patau syndrome: 82.3% (95% CI 72.4– 
89.1%), spina bifida: 93.8% (95% CI 91.8– 95.3%), tetralogy of Fallot: 75.4% (95% CI 
72.1– 78.4%) and transposition of the great arteries: 84.9% (95% CI 81.7– 87.5%).
Conclusions: The performance of the FA scan is above the expectations set in 2010 
for most conditions. For the remaining conditions, the majority of fetuses and babies 
affected are detected before the FA scan.

K E Y W O R D S
antenatal, congenital anomaly, fetal, radiology, screening, sonography, ultrasound
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Interes8ngly, very few women used the word ‘malforma6on’
in our study, in spite of the fact that fetal screening for
malforma8ons had by then become a recognized purpose of
the examina8on.

The majority expressed themselves in more general terms, and
usually in a posi8ve way, i.e. they expected the examina6on to
confirm that the baby was well, rather than finding that
something was wrong.

This focus contrasts with that of the examiner, who
specifically looks for devia8ons from normal, and this
discrepancy should be taken into account when communica8ng
during the scan.

InformaJon about the screening method should be
explicit regarding the potenJal and the limitaJons of
the method, in order to facilitate realisJc expectaJons.

Expectations and experiences from second-trimester US 19

to receive information about the date of delivery was
associated with being parous (P < 0.001).

Experiences

Two months after the birth, most of the women said they
had received enough information about why and how the
examination was performed (88% and 87%, respectively)
(Table 3). However, 52% felt they had received no or
insufficient information about potential risks associated
with the examination.

Most of the women had a positive experience of the
examination; 57% were very positive and 38% were
positive (Table 4). Women who were carrying their first
baby were most enthusiastic; 66% were very positive
compared with 49% of the women who had already
had a baby (P < 0.0001). The 156 women who did
not have a positive experience differed from the other
women in several ways (Table 5). They had a more
negative attitude to the examination at baseline. More
often they were single, of non-Swedish background and
less educated. They also seemed to have more ambivalent
feelings towards their pregnancy. The timing of pregnancy
was less convenient and negative or mixed feelings were
more common. The non-positive women also had more
emotional problems, such as depressive symptoms and
worry about the health of the baby. They had experienced
a larger number of critical life events prior to this
pregnancy and they had lower scores on the sense of
coherence scale.

DISCUSSION

To our knowledge, this is the first study that explores
women’s expectations and experiences of routine ultra-
sound screening during pregnancy in a nationwide sample.
A limitation of the study was that non-Swedish speak-
ing women were excluded and the final sample also
differed from the complete national birth cohort by
including slightly fewer women who were very young
and old and more women who were married or cohab-
iting. Having a less positive experience of the routine
ultrasound examination was associated with single sta-
tus, low level of education and migrant background, and
the under-representation of these groups in the follow-up
questionnaire probably resulted in an over-estimation of
positive experiences of the scan. Also, this skeweness of

Table 4 Responses to the question: ‘How would you summarize
your experience of the routine ultrasound examination?’

Summary
All women
(n = 2680)

Primiparas
(n = 1171)

Multiparas
(n = 1509) P*

Very positive 56.5 65.8 49.2 < 0.0001
Positive 37.7 28.8 44.6 < 0.0001
Mixed feelings 5.4 5.2 5.6 NS
Negative 0.1 0 0.1 NS
Very negative 0.3 0.2 0.4 NS

*Values given are percentages. χ2 test. NS, not significant.

the sample may have underestimated dissatisfaction with
the information about the scan.

Expectations

Similarly to other studies7,9,10, the majority of the women
expected that the second-trimester ultrasound scan would
confirm that their baby was well. Parents-to-be have
strong concerns about the health and normality of
their baby, and may see the ultrasound examination
as a form of health declaration, regardless of whether
the examination has the potential to rule out fetal
diseases. Another Swedish study, conducted in 1991 when
screening for fetal abnormality was not the purpose of
the examination8, found that 40% of women wanted
to know that the baby was healthy and 87% expected
information about whether it had any malformation. In
this earlier study the women were asked to tick pre-
defined response alternatives, whereas women in our
study responded to the question about expectations in
their own words. Interestingly, very few women used the
word ‘malformation’ in our study, in spite of the fact that
fetal screening for malformations had by then become
a recognized purpose of the examination. The majority
expressed themselves in more general terms, and usually
in a positive way, i.e. they expected the examination to
confirm that the baby was well, rather than finding that
something was wrong. This focus contrasts with that of
the examiner, who specifically looks for deviations from
normal, and this discrepancy should be taken into account
when communicating during the scan.

The next most common expectation of the scan was
confirmation of pregnancy. About one third of the women
expected the ultrasound examination to confirm that they

Table 3 Responses to the question: ‘How did you experience the information you received about the routine ultrasound examination?’
(n = 2662–2678)

Response (n (%))

Focus of question
No information

at all
Some information

but not enough
Enough

information
Unnecessarily detailed

information

Why the examination is performed 83 (3.1) 244 (9.1) 2349 (87.7) 2 (0.1)
How the examination is performed 157 (5.9) 189 (7.1) 2324 (87.2) 3 (0.1)
Possible risks with the examination 1129 (42.4) 259 (9.7) 1272 (47.8) 2 (0.1)

Copyright © 2008 ISUOG. Published by John Wiley & Sons, Ltd. Ultrasound Obstet Gynecol 2008; 32: 15–22.

Ultrasound Obstet Gynecol 2008; 32: 15–22
Published online 10 June 2008 in Wiley InterScience (www.interscience.wiley.com). DOI: 10.1002/uog.5273

Second-trimester routine ultrasound screening: expectations
and experiences in a nationwide Swedish sample

S. GEORGSSON ÖHMAN*† and U. WALDENSTRÖM†
*Sophiahemmet University College and †Department of Woman and Child Health, Karolinska Institutet, Stockholm, Sweden

KEYWORDS: expectations; experiences; information; routine ultrasound screening

ABSTRACT

Objectives To investigate, in a large nationwide Swedish
sample, pregnant women’s expectations of the routine
second-trimester ultrasound examination, with partici-
pants expressing themselves in their own words, and to
determine whether they had been given sufficient informa-
tion about why and how the examination was performed,
and about possible risks. We focused specifically on rea-
sons for women not having a positive experience.

Method Of 4600 eligible Swedish-speaking women, 3061
were recruited to the study in early pregnancy, dur-
ing three 1-week periods spread evenly over 1 year
(1999–2000), and these women completed a question-
naire at a mean of 16 weeks’ gestation. A follow-up
questionnaire at 2 months after delivery was completed
by 2730 women. The representativeness of the sample
was assessed by comparison with the total Swedish birth
cohort of 1999.

Results The most prominent expectation about the up-
coming scan was confirmation that the baby was well,
followed by confirmation that the pregnancy was real.
Detailed information, such as date of delivery and sex
of the baby, was mentioned less often, and very few
wrote about the examination as an exciting and joyful
experience. After the birth, a large majority was satisfied
with information about why (88%) and how (87%) the
examination was performed, but only 58% said they
had received sufficient information about possible risks.
94% had a positive experience of the scan, and those
who had not had more ambivalent feelings about their
pregnancy. Women with negative feelings about the scan
were more often single and of non-Swedish background,
and emotional problems were more common in this group.

Conclusion Women’s expectations of the routine second-
trimester scan differ from those of caregivers, focusing on

general reassurance rather than specific information. Level
of satisfaction with the scan was high, but information
given about risks could be improved. Women with
ambivalent or negative feelings about pregnancy may
have difficulties enjoying the examination. Copyright ©
2008 ISUOG. Published by John Wiley & Sons, Ltd.

INTRODUCTION

Routine ultrasound screening during the second trimester
was introduced in the south of Sweden in 19731 and
then spread nationwide. The aim of the examination was
initially limited to checking fetal viability, estimation of
the date of delivery and detection of multiple fetuses.
With development of the technique and the skills of ultra-
sonographers, screening for structural fetal malformations
became more common and was established as one of the
aims of the examination in the middle of the 1990s2.

Screening procedures in which healthcare providers
approach a healthy population in order to detect
deviations from normal are guided by recommendations
aiming at ensuring that the benefits outweigh the potential
risks3. Patients need to be well informed about the aim
of the procedure, the fact that it is an option to which
they can say yes or no, and possible fetal risks. Studies of
women’s expectations on routine ultrasound examination
during pregnancy and how they interpret the information
given suggest that informing women about the second-
trimester scan is a great challenge. Pregnant women are
not always aware that the examination is not compulsory.
Also, they may have unrealistic expectations4–6 of
the capabilities of the scan, patient expectations being
focused primarily on getting reassurance that the baby
is healthy7–10. In a recent British study, attempts to
improve women’s knowledge by handing out a printed
information sheet when they booked their 20-week scan,

Correspondence to: Dr S. Georgsson Öhman, Sophiahemmet University College, Box 5605, Stockholm, SE-114 86, Sweden
(e-mail: susanneoh@sophiahemmethogskola.se)

Accepted: 26 September 2007
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Errors in screening and diagnosis of fetal structural abnormali>es
Ø failure to offer women fetal scans,
Ø Failure to counsel them about its fallibility. 

Women should be made aware of ballpark scan detec8on rate es8mates for common significant 
abnormali8es as missed or incorrect diagnosis of fetal abnormali8es during any pregnancy trimester 
can occur despite scrupulous fetal imaging evalua6on.

5

Errors in prenatal diagnosis

Dilly O.C. Anumba, MBBS, FWACS, FRCOG, MD, LL.M
(Medical Law), Professor of Obstetrics and Gynaecology,
Honorary Consultant in Obstetrics and Fetomaternal
Medicine *

Department of Human Metabolism, Academic Unit of Reproductive and Developmental Medicine-Obstetrics
and Gynaecology, The University of Sheffield, 4th Floor, Jessop Wing, Tree Root Walk, Sheffield S10 2SF, UK

Keywords:
prenatal diagnosis
errors
prenatal screening
Down’s syndrome
congenital abnormalities

Prenatal screening and diagnosis are integral to antenatal care
worldwide. Prospective parents are offered screening for common
fetal chromosomal and structural congenital malformations. In most
developed countries, prenatal screening is routinely offered in a
package that includes ultrasound scan of the fetus and the assay in
maternal blood of biochemical markers of aneuploidy. Mistakes can
arise at any point of the care pathway for fetal screening and diag-
nosis, and may involve individual or corporate systemic or latent er-
rors. Special clinical circumstances, such as maternal size, fetal
position, and multiple pregnancy, contribute to the complexities of
prenatal diagnosis and to the chance of error. Clinical interventions
may lead to adverse outcomes not caused by operator error. In this
review I discuss the scope of the errors in prenatal diagnosis, and
highlight strategies for their prevention and diagnosis, as well as
identifyareas for further researchandstudytoenhancepatient safety.

! 2013 Published by Elsevier Ltd.

Introduction

‘I shall try to correct errors when shown to be errors, and I shall adopt new views so fast as they
shall appear to be true views. (Abraham Lincoln).

An error is the failure of a planned action to be completed as intended, or the use of a wrong plan to
achieve an aim.1 Errors are made in every facet of human endeavour as man is fallible and his exploits

* Tel.: þ44 114 226 1075; Fax: þ44 114 226 8538.
E-mail address: d.o.c.anumba@sheffield.ac.uk.
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Ethics of prenatal ultrasound

David Howe, DM, FRCOG, FRCS(ed), Consultant and Honorary
Senior Lecturer in Feto-Maternal Medicine *

Wessex Fetal Medicine Unit, Princess Anne Hospital, Southampton SO16 5YA, UK

Keywords:
ethics
ultrasonography prenatal
termination of pregnancy

Prenatal ultrasound has opened new opportunities to examine,
diagnose and treat the fetus, but these advances bring with them
ethical dilemmas. In this chapter, I address the ethical principles
that need to be considered when treating both mother and fetus as
patients, and how these can be applied in practice. In particular,
ultrasound practitioners have an ethical duty to maintain their
theoretical knowledge and practical skills to ensure they advise
parents correctly. I also discuss the ethical issues in carrying out
intrauterine therapy, ultrasound-related research, and termination
of pregnancy for fetal abnormality.

! 2013 Elsevier Ltd. All rights reserved.

Introduction

Until the last century, the fetus was hidden from view until birth and inaccessible for diagnosis or
treatment. The discovery of X-rays in 1895 allowed the first possibility of prenatal diagnosis of fetal
problems, including multiple pregnancy (1911), neural-tube defects, Spalding’s sign indicating fetal
death (1922), and assessment of fetal maturity from 1935 [1]. The earliest intrauterine treatment in
regular use was intraperitoneal transfusion of blood in rhesus disease, first reported in 1963, again
using X-ray guidance [2]. In 1958, Ian Donald described the use of ultrasound to examine intra-
abdominal masses, including the fetus [3], and by 1970 fetal polycystic kidney disease had been rec-
ognised [4]. Further developments, particularly the introduction of real-time ultrasound in the late
1970s, led to a rapid increase in the number of abnormalities that could be recognised antenatally so
that, by the early 1980s, even fetal cardiac abnormalities were being identified. Ultrasound also sup-
ported invasive procedures. By 1982, chorionic villus sampling, amniocentesis, and the safe placement
of fetoscopes had been described to guide intravenous transfusion [5].

* Tel.: þ44 23 8079 4228; Fax: þ44 23 8079 6207.
E-mail addresses: dth@soton.ac.uk, david.howe@uhs.nhs.uk.
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There is the duty to advise women about the implications and limitations of any scan in 
pregnancy, but particularly anomaly scans, ensuring women understand both the limitations and 

the potential for false positives and uncertain findings causing inappropriate worry.
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P.I.C.O., RACCOMANDAZIONI, ANALISI DELLA LETTERATURA E 
INTERPRETAZIONE DELLE PROVE 

DIAGNOSI PRENATALE NON INVASIVA 

PATIENTS INTERVENTION COMPARISON OUTCOME - P.I.C.O. 
 

 
Domanda 1. Nella popolazione di donne con gravidanza singola, il test combinato è più accurato 
ed efficace per lo screening delle anomalie cromosomiche più frequenti, rispetto all’ecografia 
standard del I trimestre a 11-13 settimane di gestazione con misura della translucenza nucale? 
 
P: Donne con gravidanza singola 
I: Test combinato 
C: Ecografia standard del I trimestre a 11-13 settimane di gestazione con misura della 
translucenza nucale 
Outcome 1: Sensibilità per trisomie 21 18 e 13 
Outcome 2: Specificità per trisomie 21, 18 e 13 
Outcome 3: Falsi positivi per trisomie 21, 18 e 13* 
Outcome 4: Falsi negativi per trisomie 21, 18 e 13* 
Outcome 5: Numero di procedure invasive 
Outcome 6: Diagnosi di altre anomalie 

*si definisce caso falso positivo donna portatrice di feto non affetto a cui viene offerta procedura 
diagnostica invasiva e caso falso negativo donna portatrice di feto affetto a cui non viene offerta la 
procedura di diagnostica invasiva. 

 

Raccomandazione 1. Si raccomanda di offrire a tutte le donne con gravidanza singola il test 
combinato come   esame di screening per le anomalie cromosomiche più frequenti (trisomie 21, 18 
e 13). 

Raccomandazione positiva forte. 
Raccomandazione adattata da Linee Guida di alta qualità ed una di moderata qualità.  
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* si definisce caso falso positivo donna portatrice di feto non affetto a cui viene offerta procedura 
diagnostica invasiva e caso falso negativo donna portatrice di feto affetto a cui non viene offerta la 
procedura di diagnostica invasiva. 

 

Raccomandazione 2. Si raccomanda di offrire il test combinato per lo screening delle trisomie 
13 18 e 21a tutte le donne, indipendentemente dall’età materna,. 

Raccomandazione positiva forte. 
Raccomandazione adattata da Linee Guida di alta qualità ed una di moderata qualità.  

 
Domanda 2. Nelle donne in gravidanza di età superiore a 35 anni il test combinato è più accurato 
ed efficace nello screening delle trisomie 13, 18 3 21, rispetto alla diagnosi prenatale invasiva?  
P: Donne con gravidanza singola di età superiore ai 35 anni 
I: Test combinato 
C: Diagnosi prenatale invasiva 
Outcome 1: Sensibilità per trisomie 21 18 e 13 
Outcome 2: Specificità per trisomie 21, 18 e 13 
Outcome 3: Falsi positivi per trisomie 21, 18 e 13* 
Outcome 4: Falsi negativi per trisomie 21, 18 e 13* 
Outcome 5: Numero di procedure invasive 
Outcome 6: Diagnosi di altre anomalie 
Outcome 7: Diagnosi di altre anomalie cromosomiche 
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Domanda 3. Nelle donne con gravidanza singola, che chiedono di essere sottoposte allo screening 
prenatale per le anomalie cromosomiche più frequenti, il cfDNA/NIPT è più accurato e costo- 
efficace rispetto al test combinato o ad altre procedure di screening?  
 
P: Donne con gravidanza singola 
I: cfDNA/NIPT per le trisomie 21,18 e 13 come test universale (seguito dalla diagnosi prenatale 
invasiva nel caso di alto rischio) 
C: Test combinato 
Outcome 1: Sensibilità per trisomie 21 18 e 13 
Outcome 2: Specificità per trisomie 21, 18 e 13 
Outcome 3: Falsi positivi per trisomie 21, 18 e 13* 
Outcome 4: Falsi negativi per 21, 18 e 13* 
Outcome 5: Numero di procedure invasive 
Outcome 6:  % no result 
Outcome 7: Costi 

* si definisce caso falso positivo donna portatrice di feto non affetto a cui viene offerta procedura 
diagnostica invasiva e caso falso negativo donna portatrice di feto affetto a cui non viene offerta la 
procedura di diagnostica invasiva. 

 

Raccomandazione 3. Per motivi di costo-efficacia e di fattibilità, nelle donne con gravidanza singola 
si suggerisce che il cfDNA/NIPT non sostituisca il test combinato come screening primario per le 
anomalie cromosomiche più frequenti. 
 
Raccomandazione negativa condizionata. 
Raccomandazione adattata da Linee Guida di alta qualità. 
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Domanda 5. Per le donne con gravidanza singola, identificate a rischio intermedio di trisomia 13, 
18, 21 dopo test combinato, l’utilizzo del cfDNA/NIPT in aggiunta al test combinato è più accurato 
e costo- efficace rispetto al solo test combinato? 
 
P: Donne gravide a rischio intermedio di aneuploidie al test combinato (gravidanza singola) 
I: cfDNA/NIPT per le trisomie 21,18 e 13 come test contingente (seguito dalla diagnosi 
prenatale invasiva nel caso di alto rischio),  
C:  Solo test combinato 
Outcome 1: Sensibilità per trisomie 21 18 e 13 
Outcome 2: Specificità per trisomie 21, 18 e 13 
Outcome 3: Falsi positivi per trisomie 21, 18 e 13* 
Outcome 4: Falsi negativi per 21, 18 e 13* 
Outcome 5: Numero di procedure invasive 
Outcome 6: Costi 

 

*si definisce caso falso positivo donne portatrice di feto non affetto a cui viene offerta procedura 
diagnostica invasiva e falso negativo donna portatrice di feto affetti a cui non viene offerta la procedura di 
diagnostica invasiva 

 

Raccomandazione 5. Nelle donne gravide a rischio intermedio (≥1:1000) di aneuploidie al test 
combinato, si suggerisce di utilizzare il cfDNA/NIPT come test contingente. La scelta dell’utilizzo di 
cfDNA/NIPT come test contingente nella fascia 1:11-1:1000 versus 1:101-1:1000 dipende dalle 
risorse disponibili, da scelte di politica sanitaria e da valutazioni discusse con la paziente. 

Raccomandazione positiva condizionata. 
Raccomandazione adattata da una Linea Guida di alta qualità e da quanto espresso dal Consiglio 
Superiore di Sanità. 
  

LG e 
diriHo di

autodeterminazione
della donna 
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Editorial

Genome-wide non-invasive prenatal
screening for all cytogenetically visible
imbalances
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Introduction

Non-invasive prenatal testing (NIPT) through the analysis
of cell-free DNA (cfDNA) in maternal plasma has been
shown to be highly effective in screening for trisomies
21, 18 and 131–3. Based on limited validation data, the
testing has also been applied to screening for fetal sex
chromosome abnormalities and establishing fetal sex3.
NIPT is also available to screen for a specific set of
submicroscopic recurrent microdeletions associated with
potentially severe clinical phenotypes4,5.

A number of proof-of-principle studies, two recent clin-
ical reports and a retrospective analysis of a large set
of NIPT referrals suggest that this testing can be further
extended to a broad range of other chromosome abnor-
malities that would be detectable through karyotyping of
a chorionic villus sample (CVS) or amniotic fluid cells6–18.
This includes unbalanced chromosome translocations,
rare autosomal trisomies (RATs), other large imbalances
and supernumerary marker chromosomes (SMCs). Indi-
vidually, each of these imbalances is rare, but collectively
they are relatively common, particularly in prenatal diag-
nostic specimens19. The clinical consequences of these
abnormalities may include spontaneous fetal loss, major
fetal anatomic abnormalities and pregnancy complica-
tions. However, many chromosome abnormalities may
also be clinically inconsequential, because the abnormal
cell lineage is confined to the placenta (or present at
a negligible frequency in fetal tissues), the chromosome
abnormality is present in a phenotypically normal par-
ent or the cytogenetic abnormalities do not involve a
gene imbalance that materially affects phenotype. Con-
sequently, the clinical utility of providing NIPT for all
these additional imbalances in a genome-wide assessment
is questionable20,21.

The fetal component of cfDNA is primarily derived
from cytotrophoblasts and the same lineage of cells
is routinely analyzed in prenatal cytogenetic testing of

direct preparations (or short-term cultures) of chorionic
villi22. The identification of rare cytogenetic imbalances
or abnormalities that are confined to the placenta
is often associated with complex genetic counseling,
additional follow-up testing and uncertain pregnancy
outcome23. Although NIPT and karyotype analysis of
cytotrophoblasts may not necessarily be fully equivalent
in their ability to identify cytogenetic abnormalities, it is
useful to consider the specific chromosome abnormalities
detected in cytotrophoblasts as an initial theoretical
projection for the type of additional studies, clinical
interpretation issues and counseling burden that will arise
with the implementation of genome-wide NIPT.

We have therefore reviewed a large dataset of
CVS analyses under the assumption that NIPT will
identify a similar spectrum of cytogenetically unbalanced
abnormalities with the same sensitivity as karyotyping
of cytotrophoblasts. Our analysis focuses only on those
cytogenetically visible imbalances that are not included in
current NIPT standard protocols (i.e. excluding trisomies
21, 18 and 13, and sex chromosome imbalances).

Methods

Data sources and analysis

We reviewed previously published cytogenetic results
from 41 782 CVS analyses performed at a single
laboratory (TOMA, Varese, Italy) in women in the
first trimester24. The results were combined with an
overlapping set of 45 867 CVS specimens from the
same laboratory, in which chromosome mosaicism in
cytotrophoblasts and/or mesenchyme and, if necessary,
confirmation in amniotic fluid had been documented25.
A detailed description of these two datasets is provided
in Appendix S1. All cases of unbalanced chromosome
abnormality identified in cytotrophoblasts were assumed
to be detectable by genome-wide NIPT, including those
that showed any level of mosaicism.

Chromosome abnormalities that would potentially be
detectable through NIPT were classified into the following
groups: (1) non-mosaic RATs that involve any autosome,
except trisomies 21, 18 and 13, that would be expected
to be associated with first-trimester pregnancy loss26; (2)
mosaic RATs with separate consideration of those with
a risk for clinically significant uniparental disomy (UPD)
(i.e. those involving chromosomes 6, 7, 11, 14, 15 and
20)27 and also separate consideration of trisomy 16 owing
to the relatively high risk for fetal abnormality, intrauter-
ine growth restriction (IUGR) and pre-eclampsia28; (3)
other non-mosaic segmental imbalances including unbal-
anced translocations, derivative chromosomes and SMCs;
and (4) mosaic segmental imbalances. Any mosaic
imbalance was considered to be detectable by NIPT if

Copyright © 2018 ISUOG. Published by John Wiley & Sons Ltd. EDITORIAL

The dark side of the moon… 

(1) Aumento del tasso di positività di un programma di screening e
aumento del tasso di test invasivi per condizioni di significato clinico
sconosciuto che possono rimanere di significato incerto anche dopo
una procedura invasiva.

(2) Vi è incertezza sul significato clinico di un insieme eterogeneo di
anomalie cromosomiche e su come gestire al meglio un risultato
positivo. Di conseguenza, nessuna società professionale attualmente
raccomanda questa tipologia di test di screening .

(3) Esiste eterogeneità nei protocolli di sequenziamento massivo
parallelo

(4) Esistono problematiche etiche e legali da affrontare riguardo al
modo migliore di effettuare un counselling pre- test al fine di acquisire il
consenso informato, poiché non sono ancora disponibili informazioni
accurate.
Infatti è stato osservato che le gestanti si sono sottoposte allo
screening GW-cfDNA senza informazioni chiare sui suoi limiti e suoi
possibili inconvenienti, e che le decisioni cliniche sono state prese
sulla base di risultati di incerto significato clinico . E tutto questo è vero anche oggi !!!...
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In the Netherlands, genome-wide non-invasive prenatal testing (NIPT) is offered to all pregnant women as part of the nationwide
TRIDENT-2 study. Findings other than trisomy 21, 18, or 13, which are called “additional findings”, are reported only on request of
the pregnant woman. This study examined: (1) women’s pre-test perceptions and reasons to opt for additional findings and (2)
women’s experiences with- and the psychological impact of being informed about an additional finding. A questionnaire,
consisting of the anxiety measure State-Trait Anxiety Inventory (STAI), distress measure Impact of Event Scale (IES) and questions
developed specifically for this study, was retrospectively administered to 402 women who received an additional finding. A total of
227 (56.5%) women completed the questionnaire. Most (60.2%) chose to know additional findings because they wanted as much
information as possible about the health of their fetus. Almost all (92%) stated that receiving the additional finding was
unexpected, a shock, and/or they were in disbelief, for 85% it caused a lot of worry. Post-test, high anxiety (STAI) levels were
reported in 15.5% of women, and 7.5% reported severe distress (IES). Women who gave birth to an affected child (n= 10)
experienced most psychological impact (STAI and IES). Eighty-six percent of women with a fetal aberration would opt for additional
findings again, compared to 49.2% of women whose result was confined to the placenta. Pre-test counseling should focus on
explaining the different results NIPT can generate. Post-test counseling should focus on guiding pregnant women through this
uncertain and anxious time.

European Journal of Human Genetics (2024) 32:302–308; https://doi.org/10.1038/s41431-023-01504-8

INTRODUCTION
The introduction of the Non-Invasive Prenatal Test (NIPT) has
changed the prenatal screening landscape significantly over the
last decade [1, 2]. NIPT is primarily used to screen for fetal
trisomies 21, 18, and 13, though increasingly other conditions are
included [3]. NIPT based on genome-wide sequencing makes it
possible to reveal other chromosomal abnormalities, including
rare autosomal trisomies and structural chromosomal aberrations,
present in the fetus, confined to the placenta, or originating from
the pregnant woman [4–7].
The prevalence of findings other than trisomies 21, 18, and 13

when using genome-wide NIPT in the general pregnant popula-
tion is shown to be approximately 3.5 in 1000, and their disease
burden is subject of debate [8–10]. Consequently, pre-test
counseling by obstetric caregivers for additional findings, aiming
to prepare pregnant women for the different types of results, is
challenging [11]. Furthermore, little is known about the potential
psychological burden experienced by pregnant women following
an additional finding from NIPT [12].

In the Netherlands, prenatal screening is offered as part of a
national screening program. In April 2017, a governmental
license was granted to offer NIPT to all pregnant women in
the TRIDENT-2 study (TRIal by Dutch laboratories for Evaluation
of Non-invasive prenatal Testing). Pregnant women were
given a choice between no screening, NIPT, or the first-
trimester combined test (ftCT) during the study period [13].
Women choosing NIPT could choose to either receive results
solely on chromosomes 21, 18, and 13, or also receive additional
findings on all other autosomes. Additional findings
include rare autosomal trisomies (RATs), structural chromosomal
aberrations (SAs), and complex abnormal profiles suggesting a
possible acquired chromosomal aberration such as a maternal
malignancy.
Sex chromosomes are not analyzed [8]. In the first two years of

the study, 149,267 (43.2%) pregnant women opted for NIPT. Of
these, 75% chose to have other findings than trisomies 21, 18, and
13 reported. A total of 402 additional findings were detected, of
which 22.1% was fetal, 25.1% maternal (13.3% of these maternal
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influencing our results. Furthermore, the wide range in time that
passed since women received the NIPT result (6–24 months)
makes it difficult to make comparisons. Another limitation is that
our study mainly included highly educated women, which could
lead to a bias in our results. Furthermore, for the invited women
that did not respond to our questionnaire, we do not know their
reasons for not participating. Another limitation is that our study
did not include the partners of the pregnant women. Future
research could include qualitative interviews with pregnant
women and their partners about the meaning of the additional
finding.

CONCLUSION
Most women report low/moderate anxiety and distress scores
6–24 months after receiving an additional finding from genome-
wide NIPT. Women who gave birth to an affected child reported
high anxiety and distress scores most often. Moreover, women with
a high tolerance of uncertainty experienced the least anxiety and
distress. Overall, most women would opt for NIPT with additional
findings again in a future pregnancy; women with a result confined
to the placenta would least often opt for additional findings again.
Pre-test counseling should focus on explaining the different results
NIPT can generate, especially that most results are not fetal
aberrations and are confined to the placenta. Post-test counseling
should focus on guiding pregnant women through this uncertain
and anxious time by shorting of the time necessary for follow-up
testing, and by providing adequate psychological support.

DATA AVAILABILITY
The datasets generated and analyzed during the current study are available from the
corresponding author on reasonable request.
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Box 1. Recommendations for counseling on additional findings from
genome-wide NIPT

Pre-test counseling

1. Explain the chance of having an additional finding from NIPT (e.g. 4 in 1000).
2. Inform women that additional findings need to be confirmed with follow-up

tests, and findings can be fetal, placental, or maternal in origin.
3. Inform women that most additional findings do not affect the health of the

fetus but are confined to the placenta. Mention that placenta confined
results increase the risk of fetal growth restriction and pre-eclampsia.

Post-test counseling

1. Provide women with a consultation by a clinical geneticist on short notice to
explain the additional finding and follow-up process.

2. Inform women about the (expected) positive predictive value of the
additional finding, i.e. that the finding will be confirmed in the fetus.

3. Inform women about the post-NIPT confirmation process including the
uncertain, sometimes long, waiting time.

4. Offer all women guidance and support from a specialized psychologist/social
worker.

5. Determine which women need more guidance and support (i.e. have low
tolerance of uncertainty).

I.M. Bakkeren et al.
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Abstract: New technologies such as non-invasive prenatal testing (NIPT), capable of analyzing
cell-free fetal DNA in the maternal bloodstream, have become increasingly widespread and available,
which has in turn led to ethical and policy challenges that need addressing. NIPT is not yet a
diagnostic tool, but can still provide information about fetal genetic characteristics (including sex)
very early in pregnancy, and there is no denying that it offers valuable opportunities for pregnant
women, particularly those at high risk of having a child with severe genetic disorders or seeking an
alternative to invasive prenatal testing. Nonetheless, the ethical, legal and social implications (ELSI)
include multiple aspects of informed decision-making, which can entail risks for the individual right
to procreative autonomy, in addition to the potential threats posed by sex-selective termination of
pregnancy (in light of the information about fetal sex within the first trimester), and the stigmatization
and discrimination of disabled individuals. After taking such daunting challenges into account and
addressing NIPT-related medicolegal complexities, the review’s authors highlight the need for an
ethically and legally sustainable framework for the implementation of NIPT, which seems poised to
become a diagnostic tool, as its scope is likely to broaden in the near future.

Keywords: non-invasive prenatal testing; cell-free fetal DNA; screening; aneuploidies; ethical, legal
and social implications

1. Introduction
Non-invasive prenatal testing (NIPT), also referred to as cell-free DNA (cfDNA)

testing and non-invasive prenatal screening (NIPS), is a highly sensitive and specific
screening technique, increasingly clinically adopted to assess the risk that the fetus may
carry chromosome aneuploidies and, possibly, submicroscopic copy number variations
(CNVs) and other genetic conditions [1]. NIPT takes into account fetal DNA fragments
resulted from placental trophoblast apoptosis, i.e., programmed cell death [2], flowing
through the maternal blood and detectable from the fifth week of gestation.

As the cf-DNA in a pregnant woman is a mixture of genomic DNA fragments of
maternal and placental origin (cff-DNA), the fetal fraction represents a critical and limiting
factor that seems to be reliably measurable from the tenth week for clinical purposes, when
it reaches a proportion of about 10% progressively increasing in the following weeks.
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High Medicolegal Standards Must Be Met in Order to Avoid
Negligence and MalpracEce AllegaEons

If women are not offered clear informaJon to help them make up their minds about
NIPT or other prenatal screening techniques, about the risks and benefits of different approaches and the
implica;ons of all possible outcomes, they may not be able to think adequately and determine whether
they really want the test results or how they would react to them.

As an integral part of the informed consent process, doctors are professionally bound to
disclose and discuss risks, benefits, and possible alternatives to a procedure and may, therefore, have
a duty to disclose the availability of NIPT.
Explaining and discussing possible alternatives constitutes a fundamental element of the disclosure
process.
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Il Consiglio regionale ha approvato 
 
 
IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA REGIONALE 
 

Promulga 
 

la seguente legge: 
 
 

Art. 1. 
(Principi e finalità) 

 1. La Regione, nel rispetto della normativa nazionale, mira ad aumentare il livello di sicurezza 
della gravidanza e, di conseguenza, a migliorare la qualità della vita delle partorienti, garantendo il 
diritto alla libera scelta e rendendo maggiormente accessibili le prestazioni di screening e di 
diagnosi prenatale esistenti ed erogate dal sistema sanitario, pubblico e privato. 
 2. La Regione promuove lo sviluppo di nuove tecnologie come base per riorganizzare i percorsi di 
accesso allo screening e alla diagnosi prenatale e favorisce una gestione degli stessi più equa, sicura 
e moderna. 
 3. La Regione promuove, inoltre, come obiettivi primari la tutela della vita del nascituro e il 
benessere della madre. Il primo, attraverso la possibilità di individuare precocemente, in modo non 
invasivo e con maggiore precisione l’eventuale presenza di patologie e riducendo la necessità di 
ricorrere alla diagnosi invasiva. Il secondo con attività di informazione e counseling rivolte alla 
gestante e alla sua famiglia. 
 

Art. 2. 
(Definizioni) 

 1. Ai fini della presente legge si intende per: 
 a) screening prenatale: insieme di test caratterizzati da tecniche non invasive, pertanto privi di 
rischio aggiuntivo di aborto, che consentono di individuare condizioni di rischio aumentato per la 
presenza di anomalie cromosomiche quali principalmente, la sindrome di Down (trisomia 21), la 
sindrome di Edwards (trisomia 18) e la sindrome di Patau (trisomia 13) e di altre patologie. La 
sensibilità di questi test è variabile e dipende dalla tecnica utilizzata. Non possono sostituire i test 
diagnostici; 
 b) diagnosi prenatale: insieme di indagini invasive, pertanto con una percentuale, seppur bassa, di 
rischio aggiuntivo di aborto, e non invasive che permettono di individuare nel feto l’eventuale 
presenza di anomalie cromosomiche, quali le trisomie 13, 18 e 21 e di altre patologie. La sensibilità 
di questi test è elevata ma, essendo taluni invasivi, vengono attualmente offerti attraverso il servizio 
sanitario regionale (SSR) in caso di necessità di approfondimenti a seguito dei test di screening, 
quando l’età della gestante è uguale o superiore ai trentacinque anni o in presenza di altre 
condizioni di rischio anamnestico; 
 c) test prenatali non invasivi: 
 1. translucenza nucale (NT): test di screening consistente in un esame ecografico che viene 
eseguito tra l’undicesima e la tredicesima settimana di gravidanza e consente di individuare, 
attraverso la misurazione dello spessore del tessuto retronucale del feto, la presenza di patologie 

Art. 3. (Obbligo d’informazione preliminare)

1. Nel rispeMo della normaNva vigente e delle
raccomandazioni nazionali e internazionali, tuSe le
gestanJ presenJ sul territorio regionale,
indipendentemente dall’età, possono scegliere
facoltaJvamente se intraprendere il percorso di screening
e diagnosJco durante la gravidanza.

2. Per una scelta consapevole, l’Operatore Sanitario
che segue la gravidanza della gestante, sia nei servizi
pubblici che privaG, è tenuto ad informarla
preliminarmente
• sui test di screening e diagnosNci prenatali,
• sui relaNvi percorsi disponibili, esplicandone i limiN, le

potenzialità, la sensibilità, i casi falsi posiNvi, e
• sul valore prediTvo.

3. E’ compito del medesimo operatore informare
correMamente la gestante sull’opportunità di un
percorso diagnosJco invasivo successivo, sulla
Npologia e modalità degli esami disponibili, sul valore
prediTvo, oltre che sui rischi aggiunNvi di aborto
derivanN dalla loro effeMuazione.

4. è compito dell’operatore che segue la gravidanza
o della struSura incaricata, informare correMamente
la gestante dall’inizio della gravidanza e sino a
refertazione avvenuta, oltre che a raccoglierne il
consenso prima di intraprendere il programma di
screening o diagnosJco suggerito o prescelto.
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Cassazione  civile , sez III , n° 7385 del 16/3/2021

Il ragionamento della Corte d'Appello,
invece, si dimostra errato, perche

• ha messo in relazione l'omessa
informazione esclusivamente con
l'interruzione della gravidanza,

• non tenendo conto della giurisprudenza
di questa Corte che da tempo ha dato
dimostrazione di considerare la
consulenza diagnostica presupposto
causale di una serie di conseguenze non
circoscritte alla dimensione terapeutica in
senso stretto, rimarcando il fatto che la
richiesta di una diagnosi prenatale
riveste caratteri plurifunzionali.

la conoscenza delle condizioni di salute del 
feto si pone quale antecedente causale di 
una serie di altre scelte di natura :
• esistenziale, 
• familiare, 
• e non solo terapeutica (ad esigenze 

terapeutiche risponde la interruzione della 
gravidanza).

La lesione del diritto all’informazione  da luogo ad un danno non 
patrimoniale autonomamente risarcibile, 
ai sensi dell'interpretazione costituzionalmente orientata dell'art. 2059 c.c. 
(Cass. 11/11/2019, n. 28985; Cass. 22/08/2018, n. 20885; Cass. 15/05/2018, 
n. 11749), purche ̀ il danno lamentato sia causalmente collegato 
all'omessa informazione e varchi la soglia della gravita ̀ dell'offesa
secondo i canoni delineati dalle ricordate sentenze di San Martino(2019).

SIGNIFICATO GIURIDICO DELLA DIAGNOSI PRENATALE 
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In tema di responsabilità medica,    l'omessa diagnosi delle malformazioni del feto
determina la lesione del diritto all'autodeterminazione procreativa della gestante 
consistente 

• non solo nella opportunità di valutare se interrompere o meno la gravidanza, 

• ma altresì nella possibilità di prepararsi, psicologicamente e materialmente, alla nascita di un bambino 
affetto da gravi patologie e pertanto necessitante di particolare accudimento.

Incorre in responsabilità civile l'azienda ospedaliera o il medico che, avendo colposamente 
omesso la diagnosi delle malformazioni del feto, abbiano leso il diritto all'autodeterminazione 
procreativa della gestante, anche nell'ipotesi in cui dovesse essere successivamente accertato 
che quest'ultima, ove correttamente informata, non avrebbe comunque interrotto la gravidanza.

Cassazione  civile , sez III , n° 7385 del 16/3/2021

SIGNIFICATO GIURIDICO DELLA DIAGNOSI PRENATALE 
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In questa prospettiva il danno risarcibile è conseguenza  non del mancato aborto 
ma della lesione del diritto ad una maternità consapevole

• La domanda risarcitoria  che deve essere avanzata nell’atto di citazione

• deve essere riconosciuta alla madre, e di riflesso anche al padre, ma in misura inferiore, la 
lesione del diritto ad una maternità/paternità consapevole, intesa quale lesione di un bene 

costituzionalmente rilevante ai sensi dell’art. 2 della  Costituzione

Tribunale di Trani , 10 /5/2018

Si concretizza comunque anche in assenza della dimostrazione del fatto che la donna  
Informata delle patologie del feto avrebbe interrotto la gravidanza .

il diritto di autodeterminazione della donna desumibile dalla legge 194/1978 attiene alla 

salvaguardia del diritto alla   scelta di una maternità consapevole.

Lesione del diritto ad una corretta informazione e legge 194/78 

SIGNIFICATO GIURIDICO DELLA DIAGNOSI PRENATALE 
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Adesione alle Linee Guida disponibili al momento 
dei fa3 ogge5o di controversia 

Diagnos:cabilità della malformazione

Quesi& pos& dal Magistrato più frequentemente ai CTU 

Analisi della condoHa del Medico e rela:vo giudizio per accertare o 
escludere imperizia /negligenza /imprudenza 

Accertamento requisiti per l’accesso alle procedure della legge 194/78 

Indagine da svolgersi durante il Giudizio

Nei contenziosi rela.vi a mancata diagnosi di patologie fetali…. 
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PROGRESSIVO CAMBIAMENTO DELL’ORIENTAMENTO DELLA GIURISPRUDENZA IN TEMA 
DI ONERI PROBATORI  E DI RILEVANZA DELL’INADEMPIMENTO INFORMATIVO DEL MEDICO 

«In caso di perdita del diri>o alla scelta se interrompere o no la gravidanza in presenza di malformazioni fetali , è possibile
assumere come normale e conforme al piano della regolarità causale la decisione della donna di interrompere la gravidanza
se tempes?vamente informata, potendo semmai divenire ogge>o di indagine
qualora siano allega3 elemen3 per ritenere il contrario»

Cassazione  civile , sez III , n° 6735 del 10/05/2002

Cassazione  civile , sez III , n° 16754 del 2/10/2012

In mancanza assoluta di qualsivoglia ulteriore elemento che "colori" processualmente la presunzione de qua, il principio di
vicinanza della prova e quello della estrema difficoltà (ai confini con la materiale impossibilità) di fornire la prova nega3va
di un fa>o induce a ritenere che sia onere di parte aArice integrare il contenuto di quella presunzione con elemen?
ulteriori (di qualsiasi genere) da so>oporre all'esame del giudice per una valutazione finale circa la corrispondenza della
presunzione stessa all'asserto illustrato in citazione.

Cassazione  civile , sez III , n° 2150  del 25/01/2022

In caso di mancanza dei predeI elemen3 integra3vi della faIspecie legale, la mancata interruzione della gravidanza
è da ascriversi eziologicamente alla non integrazione della faIspecie legale e non all'omessa o errata informazione
da parte del medico".
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E ‘ legittimo per il giudice assumere come normale e corrispondente a 
regolarità causale che la gestante interrompa la gravidanza se 
informata di gravi malformazioni del feto

Cassazione civ. 6735/ 2002

COME ?

ONERE DELLA PROVA GRAVANTE SUL SANITARIO:
DIMOSTRARE CHE LA GRAVIDA NON AVREBBE INTERROTTO LA GRAVIDANZA INFORMATA DELLA PATOLOGIA DEL FETO  

“Con il corredo di argomenti logici e di prova attinenti a aspetti del caso ( quali 
fattori ambientali, culturali, di storia personale), idonei a dimostrare in modo 
certo che, pur informata, la donna avrebbe accettato la continuazione della 
gravidanza”.

“Risulta dalla Sentenza e dagli scritti delle stesse parti, che la gestante si rivolse al professionista 
appunto per esami volti a conoscere se il feto presentasse o no malformazioni o anomalie, segno 
questo di un comportamento orientato piuttosto nel senso di rifiutare che di accettare di 
portare a termine la gravidanza, se il feto avesse presentato gravi malformazioni, come poi è 
risultato” “PROBATI

O 
DIABOLIC

A”

INVERSIONE DELL’ONERE DELLA PROVA…….  A CARICO DEL SANITARIO!!
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ONERE DELLA PROVA :  CAMBIAMENTO DI ROTTA 
Cassazione civile, Sezione III, Sentenza del 2 ottobre 2012, n. 16754

Cassazione civile, Sezione III, Sentenza del 10 dicembre 2013, n. 27528; 

Cassazione civile, Sezione III, Sentenza del 22 marzo 2013, n. 7269;

Cassazione civile, Sezione III, Sentenza del 30 maggio 2014, n.12264).

In queste sentenze viene seguito un  orientamento diverso :
più rispettoso delle regole probatorie stabilite dal processo civile,

Che tiene conto delle dichiarazioni espresse, in tali circostanze, dalla donna, unico soggetto cui la legge (e non solo) riconosce il diritto di 
decidere, sia pur a precise condizioni, della prosecuzione o meno di una gravidanza

“In mancanza assoluta di qualsivoglia ulteriore elemento che "colori"  processualmente  la  presunzione  de  qua,  il
principio  di  vicinanza  della  prova  e quello  della  estrema  difficoltà  (ai  confini  con  la  materiale  impossibilità)  di
fornire la prova negativa di un fatto induce a ritenere che sia onere di parte attrice integrare il contenuto di quella
presunzione con elementi ulteriori (di qualsiasi genere) da sottoporre all'esame del giudice per una valutazione finale
circa  la  corrispondenza  della  presunzione  stessa  all'asserto  illustrato  in  citazione”.

“Diverrebbe,  in  tal  caso,  vicenda  processuale  non  incerta, ma già segnata ab origine nel suo vittorioso esito 
finale, quella che finisce per rendere automatico ogni risarcimento all'esito  di  una  semplice  richiesta  
diagnostica  nonostante la impossibilità della prova di un fatto negativo da parte del  convenuto  (la  volontà  di  
non  abortire  nonostante  la diagnosi  infausta”

Corte di Cassazione civile  2/10/2012  n° 16754



DIRETTORE DEL CORSO
Elsa Viora - Torino

DIRETTORE DEL CORSO 
Elsa Viora - Torino

DIRETTORI IAN DONALD SCHOOL ITALIA
Giovanni Monni - Cagliari
Vincenzo D’Addario - Bari
Elsa Viora - Torino

DIRETTORI IAN DONALD 
INTERNATIONAL UNIVERSITY SCHOOL 
OF MEDICAL ULTRASOUND
Asim Kurjak (Croati a)
Frank A. Chervenak (USA)

ECM
Il Corso è stato accreditato nel Programma 
Nazionale ECM Age.Na.S per le seguenti  
fi gure professionali:
Medico Chirurgo (specialista in Ginecologia 
e Ostetricia, Geneti ca Medica, Medicina 
Generale e Radiodiagnosti ca) Ostetrica/o.
Sono stati  assegnati  n. 7,7 crediti  formati vi 
ECM.
Evento n: 404127
Obietti  vo formati vo: Documentazione 
clinica. Percorsi clinico-assistenziali 
diagnosti ci e riabilitati vi, profi li di 
assistenza - profi li di cura.

SEDE
Hotel NH Santo Stefano
Via Porta Palati na, 19 - 10122 Torino

ISCRIZIONI
Quote di iscrizione 
Medico Socio A.O.G.O.I. (in regola con 
quota associati va annuale): € 150,00 IVA 
inclusa
Medico Non Socio A.O.G.O.I.: € 200,00 
IVA inclusa
Ostetrica/o: € 90,00 IVA inclusa 
Modalità di iscrizione online sul sito 
www.symposiacongressi.com Sezione Eventi 

FACULTY 
Massimo Abbondanza  Torino
Maria Grazia  Alemanno  Torino 
Simona Bastonero Torino
Maria Grazia Baù Torino
Chiara  Benedett o  Torino 
Mario  Campogrande Torino 
Francesca Maria  Comoglio Torino 
Alessandra  Coscia  Torino
Frank  Chervenak  New York 
Vincenzo  D’Addario  Bari 
Saverio  Danese  Torino 
Corrado  De Sancti s  Torino 
Ilaria  Dusini  Torino 
Giuseppe  Errante Torino 
Pietro  Gaglioti   Torino 
Rosalba  Giacchello  Verduno 
Maria Rosa  Giolito  Torino
Enrico  Grosso  Torino 
Elena  Gullino Torino 
Roberto  Jura  Torino 
Asim  Kurjak  Zagreb 
Paolo Manzoni Torino
Luca Liban  Mariani Torino
Luca  Marozio  Torino 
Bianca  Masturzo  Biella 
Giulia  Masuelli  Torino 
Giovanni  Monni  Cagliari 
Giulia  Mortara  Torino 
Elisabett a  Muccinelli  Torino 
Manuela  Oberto  Torino
Barbara  Pasini  Torino 
Annasilvia  Pertusio  Torino 
Eleonora  Pilloni  Torino 
Alberto  Revelli  Torino 
Roberto  Scali  Torino 
Andrea  Sciarrone  Torino 
Simona  Sdei  Torino 
Silvia Sti llavato Torino
Tullia  Todros  Torino 
Elsa  Viora  Torino 
Andrea  Zonta  Torino

SEGRETERIA ORGANIZZATIVA 
e PROVIDER ECM

Symposia Organizzazione Congressi Srl
Provider accreditato Age.Na.S. N. 486
Piazza Campett o, 2/8 - 16123 Genova
Tel: +39 010 255146 
symposia@symposiacongressi.com 
www.symposiacongressi.com

10° Corso   A.O.G.O.I.
9° Turin IAN DONALD Course

TEST DI SCREENING
E DI DIAGNOSI PRENATALE

FRA PASSATO E FUTURO

PRENATAL SCREENING
AND DIAGNOSTIC TESTS BETWEEN

THE PAST AND THE FUTURE
Torino, 15-16 marzo 2024

Hotel NH S. Stefano 10°

RISVOLTI MEDICO-LEGALI 

Il risarcimento del danno conseguente alla lesione del diritto all’interruzione della 
gravidanza ricorrerà però solo nelle ipotesi in cui sia provata dalla donna anche la 
sussistenza degli elementi integrativi della fattispecie specifica, 

Interruzione 
della gravidanza

Rilevanti anomalie o 
malformazioni del feto

Patologia della gravida  determinata dalla 
conoscenza della malformazione  integrante –
sulla base di un giudizio ex ante – un pericolo per 
la sua salute , che deve contretizzarsi al momento 
della richiesta di ITG

che tale pericolo
fosse realmente  grave

Cassazione  civile , sez III , n° 2150  del 25/01/2022
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Cassazione  civile , sez III , n° 2150  del 25/01/2022

• Il solo inadempimento del dovere di esatta informazione da parte 
del sanitario potra ̀ dar luogo, nel concorso degli altri elementi 
necessari, al diritto al risarcimento del danno eventuale 
conseguente a detta causale, ma non al risarcimento del danno 
conseguente alla lesione del diritto all'interruzione della 
gravidanza, se non nelle ipotesi in cui sia provata la sussistenza 
degli elementi integrativi della fattispecie per il legittimo esercizio di 
tale diritto. 

• Cio ̀ per l'ovvia considerazione che in caso di 
mancanza dei predetti elementi integrativi 
della fattispecie legale, la mancata 
interruzione della gravidanza e ̀ da ascriversi 
eziologicamente alla non integrazione della 
fattispecie legale e non all'omessa o errata 
informazione da parte del medico".

la lesione del diritto ad interrompere la gravidanza per 
effetto dell'inadempimento del sanitario sussiste, 
come è ovvio, solo nel caso in cui fosse stata 
completata la fattispecie del diritto nei termini detti, 

• Quindi il risarcimento del danno per il mancato 
esercizio di detto diritto può essere riconosciuto alla 
donna :

ü non per il solo fatto dell'inadempimento
dell'obbligo di esatta informazione che il sanitario 
era tenuto ad adempiere, 

ü ma se sia provata la sussistenza della
fattispecie per l'esercizio del diritto (impedito
dall'inadempimento predetto) e cioè
provato il processo patologico della salute
della donna stessa, anche se per effetto
delle predette malformazioni fetali,
suscettibile di evoluzione gravemente
pericolosa.
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Risarcimento del danno eventuale 
conseguente a detta causale

inadempimento del dovere di esatta 
informazione da parte del sanitario

SI!

NoN SEMPRE !
RIsarcimento del danno conseguente alla
lesione del diritto all'interruzione della gravidanza 

SI!nelle ipotesi in cui sia provata la sussistenza degli elemen6 
integra6vi della fa@specie per il legi@mo esercizio di tale diriBo. 

Eziologia della 
mancata ITG 

In mancanza dei predetti 
elementi integrativi della 
fattispecie legale

Non integrazione della 
fattispecie legale 

All'omessa o errata informazione 
da parte del medico

SI!

NO
!

Cassazione  civile , sez III , n° 2150  del 25/01/2022



DIRETTORE DEL CORSO
Elsa Viora - Torino

DIRETTORE DEL CORSO 
Elsa Viora - Torino

DIRETTORI IAN DONALD SCHOOL ITALIA
Giovanni Monni - Cagliari
Vincenzo D’Addario - Bari
Elsa Viora - Torino

DIRETTORI IAN DONALD 
INTERNATIONAL UNIVERSITY SCHOOL 
OF MEDICAL ULTRASOUND
Asim Kurjak (Croati a)
Frank A. Chervenak (USA)

ECM
Il Corso è stato accreditato nel Programma 
Nazionale ECM Age.Na.S per le seguenti  
fi gure professionali:
Medico Chirurgo (specialista in Ginecologia 
e Ostetricia, Geneti ca Medica, Medicina 
Generale e Radiodiagnosti ca) Ostetrica/o.
Sono stati  assegnati  n. 7,7 crediti  formati vi 
ECM.
Evento n: 404127
Obietti  vo formati vo: Documentazione 
clinica. Percorsi clinico-assistenziali 
diagnosti ci e riabilitati vi, profi li di 
assistenza - profi li di cura.

SEDE
Hotel NH Santo Stefano
Via Porta Palati na, 19 - 10122 Torino

ISCRIZIONI
Quote di iscrizione 
Medico Socio A.O.G.O.I. (in regola con 
quota associati va annuale): € 150,00 IVA 
inclusa
Medico Non Socio A.O.G.O.I.: € 200,00 
IVA inclusa
Ostetrica/o: € 90,00 IVA inclusa 
Modalità di iscrizione online sul sito 
www.symposiacongressi.com Sezione Eventi 

FACULTY 
Massimo Abbondanza  Torino
Maria Grazia  Alemanno  Torino 
Simona Bastonero Torino
Maria Grazia Baù Torino
Chiara  Benedett o  Torino 
Mario  Campogrande Torino 
Francesca Maria  Comoglio Torino 
Alessandra  Coscia  Torino
Frank  Chervenak  New York 
Vincenzo  D’Addario  Bari 
Saverio  Danese  Torino 
Corrado  De Sancti s  Torino 
Ilaria  Dusini  Torino 
Giuseppe  Errante Torino 
Pietro  Gaglioti   Torino 
Rosalba  Giacchello  Verduno 
Maria Rosa  Giolito  Torino
Enrico  Grosso  Torino 
Elena  Gullino Torino 
Roberto  Jura  Torino 
Asim  Kurjak  Zagreb 
Paolo Manzoni Torino
Luca Liban  Mariani Torino
Luca  Marozio  Torino 
Bianca  Masturzo  Biella 
Giulia  Masuelli  Torino 
Giovanni  Monni  Cagliari 
Giulia  Mortara  Torino 
Elisabett a  Muccinelli  Torino 
Manuela  Oberto  Torino
Barbara  Pasini  Torino 
Annasilvia  Pertusio  Torino 
Eleonora  Pilloni  Torino 
Alberto  Revelli  Torino 
Roberto  Scali  Torino 
Andrea  Sciarrone  Torino 
Simona  Sdei  Torino 
Silvia Sti llavato Torino
Tullia  Todros  Torino 
Elsa  Viora  Torino 
Andrea  Zonta  Torino

SEGRETERIA ORGANIZZATIVA 
e PROVIDER ECM

Symposia Organizzazione Congressi Srl
Provider accreditato Age.Na.S. N. 486
Piazza Campett o, 2/8 - 16123 Genova
Tel: +39 010 255146 
symposia@symposiacongressi.com 
www.symposiacongressi.com

10° Corso   A.O.G.O.I.
9° Turin IAN DONALD Course

TEST DI SCREENING
E DI DIAGNOSI PRENATALE

FRA PASSATO E FUTURO

PRENATAL SCREENING
AND DIAGNOSTIC TESTS BETWEEN

THE PAST AND THE FUTURE
Torino, 15-16 marzo 2024

Hotel NH S. Stefano 10°

RISVOLTI MEDICO-LEGALI 

Come precisato da Cass. n. 2793 del 1999, nel sistema della legge le rilevanti malformazioni del nascituro intanto rilevano in quanto
"assurgono a causa dello stato di "grave" pericolo (e non solo "serio" come previsto dall'art. 4 della legge) per la salute fisica o psichica della
donna».
In altri termini, ciò che conta è la sussistenza del grave pericolo, che è determinato dalle rilevanti anomalie
o malformazioni del nascituro, ma potrebbe mancare pur in presenza di queste".

Cassazione  civile , sez III , n° 2150  del 25/01/2022

Allorquando occorre stabilire se la donna avrebbe potuto esercitare il suo diritto di interrompere la gravidanza
ove fosse stata convenientemente informata sulle condizioni del nascituro:

• NON SI DEVE ACCERTARE se in lei si sia instaurato un processo patologico capace di evolvere in grave
pericolo per la sua salute psichica,

• SI DEVE ACCERTARE se la dovuta informazione sulle condizioni del feto avrebbe potuto determinare durante la
gravidanza l'insorgere di un tale processo patologico (Cass. n. 6735 del 2002).
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Dai fatti suscettibili di qualificazione ai sensi dell'art. 6 lett. b) 
deve subito essere eliminato l'atteggiamento "tormentato" di ricerca di risposte sullo 
stato di salute del feto ,
il quale attiene, come affermato da Cass. sez. U. n. 25767 del 2015, alla prova che la 
madre avrebbe esercitato il diritto d'interruzione della gravidanza ove fosse stata 
tempestivamente informata dell'anomalia fetale….
….  ma non alle condizioni normativamente previste di esistenza del diritto!

Cassazione  civile , sez III , n° 2150  del 25/01/2022

La  prova  (= che la donna informata avrebbe richiesto di interrompere la 
gravidanza ) non puo ̀ essere desunta dal solo fatto che la gestante abbia 
chiesto di sottoporsi ad esami volti ad accertare l'esistenza di eventuali 
anomalie del feto, poiche ́ tale richiesta e ̀ solo un indizio privo dei caratteri di 
gravita ̀ ed univocita ̀ (Cass. n. 7269 del 2013)
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TRIBUNALE DI PALMI 
 

SEZIONE CIVILE 

VERBALE DI UDIENZA DEL 9 MARZO 2021  
N.R.G. 1498/2015 

All’udienza del 9 Marzo 2021, alle ore 14,15, dinanzi al G.O.T. Dott.ssa 

Stefania Bagnoli, è chiamata la causa di cui in epigrafe che viene celebrata 

mediante la trattazione scritta di cui all’art. 221, comma 4, L. n. 77/2020, 

giusta provvedimento emesso dal Presidente del Tribunale di Palmi il 5 

Novembre 2020, prot. n. 2116/2020 U. 

Il G.O.T. 

❖ visto il proprio decreto del 30 Gennaio 2021 col quale ha disposto che la 

presente udienza sia celebrata mediante la trattazione scritta di cui all’art. 221, 

comma 4, L. n. 77/2020 e ha informato le parti delle facoltà ed obblighi ad essa 

correlati; 

❖ constatato che i difensori delle parti hanno provveduto a depositare 

telematicamente note scritte contenenti le istanze e conclusioni sostitutive delle 

deduzioni d’udienza nonché le illustrazioni di fatto e di diritto sostitutive della 

discussione orale, qui da intendersi espressamente richiamate; 

❖ rilevato che la procedura della trattazione scritta ha avuto rituale 

svolgimento nel rispetto del contraddittorio; 

❖ letti gli atti e i verbali di causa; 

❖ esaminate le richieste delle parti e le risultanze istruttorie;  

alle ore 23,05 

pronuncia 

sentenza ex art. 281 sexies c.p.c., facente parte integrante del presente 

verbale, la cui comunicazione di Cancelleria terrà luogo, ad ogni effetto di legge, 

della lettura in udienza del dispositivo e della motivazione prevista dalla 

predetta disposizione normativa. 

Il G.O.T. 
Dott.ssa Stefania Bagnoli 
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Evento oggeLo di causa : nascita nel 2005 di neonato affeLo da DTN 
FaU : Tri test posiHvo per DTN

Ecografia effe\uata a 19 se\ di EG : 
«stru>ure intracraniche (emisferi cerebrali. ventricoli laterali, 
cavo del se>o pellucido, cervelle>o, cisterna magna) e colonna vertebrale nella norma» 
Ecografia effeAuata a 22 seA di EG : 
‘Non disconCnuità a carico della colonna...’. 
Ecografia effeAuata a 28 seA : 
non riscontro di  alcuna anomalia e prescrizione  ‘u3le controllo a distanza e confronto con da3 
dell'ecografia morfologica’ 
Ecografia effeAuata a 29 seA : 
«Al controllo odierno, allo studio dell’estremo cefalico, si segnala ventricolomegalia borderline...Non 
visualizzata la cisterna Magna. Il cervelle6o risulta di difficile iden8ficazione...La scansione longitudinale della 
colonna vertebrale sembra iden9ficare a livello del suo estremo caudale un piccolissimo tra<o di discon9nuità 
con una immagine sugges9va di possibile schisi’ 

ecografia di II livello alla 31esima seImana di gestazione, ‘spina bifida sacrale, 
ventricolomegalia) borderline e alterazioni della fossa cranica posteriore 
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Per le superiori regole di diri>o, dunque, chi agisca per il risarcimento del danno ha l'onere di 
provare che la madre,:
• ove fosse stata tempes3vamente informata dell'anomalia fetale, avrebbe esercitato (voluto 

esercitare) la facoltà d'interrompere la gravidanza e
• si sarebbe trovata nelle condizioni previste dall’art. 6 L. n. 194/1978 per pra3care de>a 

interruzione.
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❖ visto il proprio decreto del 30 Gennaio 2021 col quale ha disposto che la 

presente udienza sia celebrata mediante la trattazione scritta di cui all’art. 221, 

comma 4, L. n. 77/2020 e ha informato le parti delle facoltà ed obblighi ad essa 

correlati; 

❖ constatato che i difensori delle parti hanno provveduto a depositare 

telematicamente note scritte contenenti le istanze e conclusioni sostitutive delle 

deduzioni d’udienza nonché le illustrazioni di fatto e di diritto sostitutive della 

discussione orale, qui da intendersi espressamente richiamate; 

❖ rilevato che la procedura della trattazione scritta ha avuto rituale 

svolgimento nel rispetto del contraddittorio; 

❖ letti gli atti e i verbali di causa; 

❖ esaminate le richieste delle parti e le risultanze istruttorie;  

alle ore 23,05 

pronuncia 

sentenza ex art. 281 sexies c.p.c., facente parte integrante del presente 

verbale, la cui comunicazione di Cancelleria terrà luogo, ad ogni effetto di legge, 

della lettura in udienza del dispositivo e della motivazione prevista dalla 

predetta disposizione normativa. 

Il G.O.T. 
Dott.ssa Stefania Bagnoli 
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Dalle univoche risultanze istru1orie è emerso invece che gli A?ori non hanno assolto tale 
duplice onere avendo omesso di provare che l’AGrice: 
• se avesse saputo in tempo della malformazione congenita del feto, avrebbe deciso di 

interrompere la gravidanza e 
• si sarebbe trovata nelle condizioni di cui all’art. 6 L. n. 194/1978 per poter 

concretamente abor;re e, più specificamente, 
• che la conoscenza della sudde1a patologia gene=ca avrebbe determinato in lei un grave 

pericolo per la salute fisica o psichica.
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Ci troviamo dinanzi, dunque, ad un quadro probatorio preciso e
univoco nel dimostrare che l’Attrice, se fosse stata tempestivamente
informata dell'anomalia fetale:
• non solo non avrebbe esercitato la facoltà d'interrompere la

gravidanza ma, anche,
• non si sarebbe trovata nelle condizioni previste dall’art. 6 L. n.

194/1978 per poterla praticare in concreto.

Il fatto che la conoscenza della malformazione fetale non abbia causato un
grave pericolo per la sua salute fisica o psichica induce infatti a logicamente
ritenere che tale situazione, secondo il criterio del "più probabile che non",
non si sarebbe verificata neanche ove detta conoscenza fosse stata acquisita
a tempo debito.

La domanda non può pertanto essere accolta col conseguente 
assorbimento d’ogni altra questione. 
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CONCLUSIONI 

Una adeguata cura nella refertazione , nella documentazione e 
nell’archiviazione  dell’esame ecografico e del diario clinico è 
fondamentale per la gestione  di un eventuale  contenzioso.

Acquisire e mantenere competenze tecnico-scientifiche adeguate e 
aggiornate  

Conoscere  e impiegare  le Linee Guida disponibili nella propria pratica clinica  

Valorizzare le LG durante il  counselling con la Persona Assistita 
non trascurando di avere rispetto verso i  suoi orientamenti 

Affinare le proprie capacità di counselling
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CONCLUSIONI 

• La giurisprudenza di legittimità propone un orientamento che attualmente separa
accuratamente l’inadempimento da mancata informazione dai presupposti «legali»
necessari per una interruzione della gravidanza ai sensi della legge 194 /78

• La mancata informazione da sola non integra necessariamente il diritto alla interruzione
della gravidanza ma, derivando da un inadempimento , può essere fonte dI risarcimento
per un danno di tipo non patrimoniale , qualora richiesto nella citazione e provato in
giudizio .

• Nell’azione di difesa nei confronti del Medico/Struttura Sanitaria
possono essere introdotti ulteriori importanti elementi che devono essere
attentamente valutati ed impiegati da parte del Legale interessato.





CONCLUSIONI
• L’informazione è uscita dalla sfera discrezionale dell’Operatore Sanitario anche per quanto

attiene ai percorsi di screening / diagnostici in gravidanza.

• Il counselling informativo pre- e post- test, essenziale per la tutela del diritto di
autodeterminazione della persona assistita, è forse importante quanto il test stesso che la donna
individuerà per la propria gravidanza .

• Lo screening e la DPN invasiva, in quanto opzioni, devono essere oggetto di scelta da parte
della Donna, adeguatamente supportata attraverso una corretta opera informativa svolta dal
Ginecologo/Ostetrica curante

• E’ indispensabile che l’Operatore sanitario (Ginecologo/Ostetrica curante) acquisisca
competenze idonee per il counselling e che vengano individuati e impiegati strumenti idonei a
rendere il percorso informativo efficace ma anche SEMPLICE

• E’ fondamentale rispettare i momenti del counselling (consulenza pre-test e post-test)

• E’ necessario implementare una modalità ben strutturata di acquisizione del consenso informato,
anche in un contesto multiculturale
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XX ed i suoi genitori impugnarono tale statuizione, sostenendo che avendo la gestante
eseguito durante la gravidanza tre ecografie nell'ospedale di XXX (prescritte dal suo
medico di fiducia), tanto bastava perché i dipendenti di quest'ultimo dovessero
ritenersi in colpa, per non avere saputo intuire e prevedere la necessità
dell'esecuzione d'un parto cesareo

Tutte queste allegazioni sono manifestamente infondate,
quando non temerarie!

La richiesta di un esame ecografico impone al debitore (l'ospedale)
di eseguire con diligenza il suddetto esame;

ma nemmeno la più lata interpretazione dell'art. 1374 c.c.
(integrazione del contratto) potrebbe condurre ad affermare che, richiesto
un esame diagnostico, il personale sanitario che lo esegue assuma l'obbligo
di sostituirsi al medico curante, assumendone tutti gli obblighi e gli oneri.

Il massimo esigibile dal medico o dalla struttura specialistica chiamati ad eseguire un
esame diagnostico, oltre il dovere di eseguire quest'ultimo con diligenza, è l'obbligo di
informare il paziente circa l'emergere di sintomi dubbi od allarmanti.

L'appello deve essere dunque, su questo punto, rigettato!
Cassazione, III sezione civile , 26518/2017

«I sanitari al momento del parto si trovarono 
dinanzi
• ad una gestante del peso di 100 kg, ed
• il cui peso era aumentato di 20 kg 

durante la gestazione:
• e da tali circostanze avrebbero dovuto 

prevedere che la donna fosse diabetica, 
e di conseguenza intuire che, per effetto 
di questa condizione, il feto dovesse 
essere di dimensioni e peso tali, da 
suggerire l'esecuzione del parto 
cesareo».

RESPONSABILITA’ DEL CLINICO E DELL’OPERATORE ECOGRAFISTA 
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