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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 3 febbraio 2016
Indirizzi medico-legali da osservare per I'accertamento dell'idoneita’ alla guida dei soggetti
affetti da disturbi del sonno da apnee ostruttive notturne, o sospettati di essere affetti da tale
malattia.

I L DI RETTORE GENERALE
dell a prevenzi one sanitaria

Vista la direttiva 2014/85/ UE della Conmmi ssione del 1° luglio 2014,

concernente | a patente di guida, recante nodifiche agli allegati Il e
Il della direttiva 2006/ 126/ CE e successi ve nodi fi cazioni ;

Visto il decreto 22 dicenbre 2015 recante il recepinento della
sopra richiamta direttiva 2014/85/UE e in particolare |'art. 2,
inerente |I'inserinento nell'allegato I1l del decreto legislativo 18

aprile 2011, n. 59, dei disturbi del sonno da apnee ostruttive
not t ur ne;

Visto il decreto mnisteriale 8 aprile 2015 e in particolare |"'art.
3, che attribuisce all'"Uficio Il della Direzione generale della
prevenzione sanitaria la materia degli indirizzi medi co- | egal

riguardanti gli accertanenti sanitari di idoneita' alla guida;
Consi derata | a necessita’ di assicurare criteri di val utazione

uniform sul territorio nazionale nella valutazione dell'idoneita'
alla guida di soggetti affetti o sospettati di essere affetti da
di sturbi del sonno da apnee ostruttive not t ur ne, attraverso
| * emanazi one di specifiche indicazioni operative;

Vi ste Il e i ndi cazi oni approvate dal tavol o di | avoro
intermnisteriale attivato presso |'Uficio Il della Di rezi one
generale della prevenzione sanitaria in collaborazione con I a

Direzi one general e dei trasporti;
Decr et a:
Art. 1
Gi indirizzi nedico-legali da osservare per | " accertanento
dell"idoneita" alla guida dei soggetti affetti da disturbi del sonno
da apnee ostruttive notturne, o sospettati di essere affetti da tale

mal attia, sono contenuti negli allegati di seguito riportati,
costituenti parte integrante del presente decreto.

Art. 2

Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo alla sua
pubbl i cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
Roma, 3 febbraio 2016

Il direttore generale: CQuerra



(Allegati-Allegato | )
Al'l egato |

I ndi cazi oni operative per la valutazione dell'idoneita' alla guida
in soggetti con apnee ostruttive nel sonno (CSAS)

Pr emesse.

La direttiva 2014/85/UE del 1° luglio 2014 dispone che i
richiedenti il rilascio o il rinnovo della patente di guida, affetti
0 anche sospettati di essere affetti da OSAS, siano sottoposti ad un
approfondito controllo nmedi co, associ andosi spesso tale nalattia ad
una eccessiva sonnol enza diurna, inportante fattore di rischio di
i nci dente stradal e.

L' accertanmento e la quantificazione della condi zione di
«eccessi va sonnol enza di urna» presenta diversi problem netodol ogici,
dovuti alla pluralita’" delle nmanifestazioni cliniche sottese dal
processo neurofisiologico della sonnolenza; |a sonnolenza infatti non

determna solo il classico «colpo di sonno» nma anche wuna riduzione
della capacita' di nantenere |a concentrazione, una riduzione della
capacita' di valutare il rischio e del tenpo di reazione al pericolo,
una naggi ore propensione alla disattenzione; tutte condizioni che
sotto il profilo della sicurezza della circol azione rappresentano un

i mportante fattore di rischio di incidente o di infortunio per errore
conportanmentale. Per |la stesura delle indicazioni operative si ¢
tenuto conto del rapporto efficacial/sostenibilita dei test da
utilizzare per la valutazione del profilo di rischio per I a
circolazione stradale, individuandoli sulla base di presupposti
teorici di efficacia, da validare sul canmpo, con un congruo periodo
di osservazione.

Nei soggetti affetti da OSAS i ricorrenti episodi di ostruzione
conpl eta (apnea) o parziale (ipopnea) delle prinme vie aeree faringee,
causano russanent o, frammentazi one del sonno con frequenti risvegl
notturni di breve durata («arousal ») spesso non percepiti, riduzioni
fasiche dei valori di saturazione di ossigeno, fluttuazioni della
frequenza cardiaca e aunenti della pressione arteriosa sistemca e

pol nonar e.

In relazione al nunero di apnee-ipopnee/ora registrate I a
mal attia viene definita |lieve, noderata o grave.

L' CSAS, per i nmeccanism fisiopatologici che si innescano, si
associ a frequentenente ad altre patol ogie cone obesita', diabete tipo
2, i pertensione arteriosa farmaco-resi stente (richiedente
| "associ azione di piu' farmaci), patologie cerebrovascolari, deficit

della nenoria e dell'attenzione, cardiopatie, broncopneunopatie,
i nfl uenzandone | ' evol uzione e | a prognosi.

Procedure per la valutazione da parte del nmedico nonocratico di
soggetti con OSAS nota o con sospetta OSAS e val utazione del relativo
profilo di rischio per la circol azione stradale.

I ndi cazi oni operative per il medico nonocratico.
In occasione del rilascio o rinnovo della patente di guida, sono
da consi derare «soggetti con sospetta OSAS», gli interessati in cui

si ano presenti:
1) russanento runoroso e abituale (tutte le notti), persistente
(da alneno sei nmesi) «intermttente» per la presenza di «pause»
respiratorie (apnee), e sonnol enza diurna
2) i soggetti in cui, oltre al dato anamestico del russanento,
sia riscontrabile una delle seguenti condi zi oni:
- oObesita'
- micrognatia e/o retrognatia



- collo grosso
3) i soggetti per i quali energa russamento e la presenza di
una o piu delle seguenti patol ogie:
- I pertensione arteriosa farnmaco-resistente
aritme (FA
di abete nellito tipo 2
cardi opatia ischenica cronica
eventi ischem ci cerebral
- broncopneunopati e
Val ut azi one del profilo di rischio per la circol azi one stradal e.
I richiedenti il rinnovo o il rilascio della patente di guida
i ndi viduati dal nedico nobnocratico conme «soggetti con sospetta OSAS»
sull a base dei criteri prima riportati, dovranno essere oggetto di

ulteriore approfondinmento nediante il questionario allegato, per
i ndagare | e condi zioni di sonnol enza diurna presentate (Al legato I1).

Sulla base dei risultati del questionario sonm ni strato
direttanente dal nedico nonocratico potranno essere individuati i
seguenti profili di rischio per la circol azione stradal e:

A) basso rischio: rientrano in tale profilo i soggetti,
russatori abituali, con sonnol enza assente o di lieve entita'; ne
confronti degli stessi il nmedico nonocratico e in condizione di
poter procedere al rilascio della certificazione dell'idoneita" alla
gui da.

B) nedio rischio: sono inquadrabili in tale livello i soggetti
con sonnol enza lieve che presentano una dell e condizioni elencate ai
punti 2 o 3. Per questi soggetti, il nedico nonocratico, potendo
dubitare sulla sussistenza di adeguate condizioni di sicurezza alla
gui da, potra' demandare |a val utazione dell'idoneita' alla guida alla
Comm ssi one nedico locale (CM.), ai sensi del comm 4, lettera d)

dell'"art. 119 del Codice della Strada anche in relazione alla
speci fi ca patol ogi a presentat a.

C) elevato rischio: i soggetti per i quali energa una
condi zi one di eccessiva sonnolenza diurna. In tali soggetti i
giudizio sull'idoneita' alla guida deve essere sospeso da parte de

nmedi co nonocratico e rinesso alle valutazioni della CWM.

Rientrano in un profilo di basso rischio i soggetti con diagnos
di OSAS che possono docunentare |'assenza di sonnolenza diurna con
di chi arazione (Al legato 3) di uno specialista esperto in disturbi del

sonno, appartenente a struttura pubblica, attestante |'efficacia
della terapia prescritta e |'aderenza al trattanmento. 1In caso di
assenza di docunentazi one specialistica il nedico nonocratico deve
demandare | a val utazione dell'idoneita' alla guida alla CM.

I ndi cazi oni operative alle CM. per |la valutazione del profilo di
rischio per la circolazione stradale dei soggetti con GOSAS o0 con
sospetto di essere affetti da OSAS

Per | a val utazione del profilo di rischio per |la circolazione

stradale in relazione al pericolo derivanti da condizioni di

sonnol enza diurna e riduzione delle capacita" di concentrazione ed

attenzi one dei soggetti con OSAS o con sospetto di OSAS, la CM
procede direttanente all'esecuzione del test sotto descritto,

finalizzato a valutare la riduzione del livello di vigilanza dovuto a

condi zi oni di sonnol enza di ur na, event ual nent e associ ato

all'utilizzazione della scala di Epworth (ESS Epworth Sl eepiness

Scale) riportata in allegato I11.

Test dei tenpi di reazione per valutare il livello di vigilanza.

Apparecchi atura per |'esecuzione del test: Msuratore automatico
dei tempi di reazione a stimoli senplici e conplessi, visivi ed
acustici, fornito di programma per valutare |e condizioni di
vi gi | anza.

Descri zi one del Test «Vigilanza» e nodalita' di esecuzione:



Durata: 10 minuti (5 mnuti per 2 volte in sequenza senza
i nterruzioni)
Descri zi one: sonm nistrazione in sequenza rapida di stinol

lum nosi rossi alternati in nodalita’ random a stinoli |umnos
arancio (in nedia 1 stinolo al secondo per 5 mnuti, per un total e di
300 stinmoli, di cui 250 rossi e 50 di colore arancio frammsti ai
rossi, con presentazione a frequenza variabile di uno stinolo arancio
valido ogni 2-10 stinoli rossi), |'esaminato deve prenere il pul sante
a sua di sposi zi one quando conpare il LED arancio.

Per |'apprendinmento da parte dell'interessato e' opportuno far

precedere il test da sonm nistrazione di prova di 50 stinoli visivi
di cui 10 di col ore arancio.
Condi zi oni anbientali:

Il test deve essere effettuato in un anbiente confortevole, in
cui non siano presenti stinoli distraenti, dotato di sedial/poltrona
conoda, in condizioni di illum nazione adeguate (circa 300 | ux)
mant enute costanti. L' apparecchiatura utilizzata deve essere in grado
di registrare i risultati e fornire wuna copia cartacea o di
conservarli in menoria.

Interpretazione dei risultati del test in funzione del Ilivello di

rischio e provvedi nenti conseguenti .
L'interessato potra' rientrare in un profilo di Basso livello di
rischio per la circolazione in caso di risultato al test pari o
superiore al 8° decile.

Per tali soggetti non sussistono particolari necessita' di
prescrizioni e limtazioni di validita' per |a guida.

In caso di risultato del test conpreso fra il 4° e il 7° decile,
e' indicata |'integrazione della val utazione della sonnol enza diurna
con utilizzazione di scala di Epworth (ESS Epworth Sl eepi ness Scal e);
un punteggi o non superiore a 11, pernette di inquadrare |'interessato

inun livello di rischio nmedio-basso, che necessita" di controll
ravvi ci nati nel tenpo per verificare |la sussistenza di condi zioni di
adeguata vigilanza, con limtazione della validita' della patente a
tre anni per patenti di gruppo 1 e di un anno per I|e patenti di
gruppo 2.

Rientra in un profilo di rischio elevato il soggetto per il quale
sia stato riscontrato un risultato del test inferiore al 4° decile
oppure un punteggi o della scala di Epworth superiore a 11, per tali
soggetti sussiste la necessita’ di integrare il giudizio con
| "acqui si zi one di val utazi one specialistica.

Per i soggetti in trattamento per OSAS npderata o grave che
producano attestazione specialistica sull'aderenza alla terapia
prescritta con miglioranento della sonnolenza (Allegato 3), puo
essere consentita |la guida con periodo di validita' della patente non
superiore a tre anni per il gruppo 1 e ad un anno per il gruppo 2.



(Allegati-Allegato I1)
Al l egato 11

Questionario "Sonnol enza di urna"

SIg o

capita di appisolarsi frequentenente nelle seguenti situazioni?
1 - davanti alla tel evisione

Si () No ()

2 - intreno o in autobus o in macchina se non guida
Si () No ()

3 - leggendo il giornale

Si () No ()

4 - al cinema o ad una conferenza

Si () No ()

5 - conversando con qual cuno o durante i pasti
Si () No ()

6 - alla guida, nelle brevi soste del traffico?
Si () No ()

Interpretazione dei risultati:

Ri sposte tutte negative = sonnol enza assente

Positive da n. 1 a n. 3 = presenza di |ieve sonnol enza diurna

Ri sposta positiva da 4 a 6 = presenza di eccessiva sonnol enza di urna



