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_ Riferimenti normativi

Comitato Nazionale per la Bioetica Informazione
e consenso all’atto medico (1992)




_ Riferimenti normativi

Consiglio d’Europa: Convenzione sui diritti
dell’'uomo e sulla biomedicina (Oviedo 1997)
ratificata dall’ltalia con Legge 28.3.2001, n. 145
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PROCESSO INFORMATIVO
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CONSENSO INFORMAT




ANITARIO




Garantire un’informazione deontologicamente,
eticamente e giuridicamente corretta dell’atto
sanitario proposto,
affinché al paziente sia assicurata la facolta di

esprimere liberamente e consapevolmente la
propria scelta in merito alle opzioni
diagnostiche/terapeutiche proposte







IL CONSENSO E
“DISINFORMATO”

I'informativa e colpevolmente carente
e Incidente sulla decisione terapeutica







TEMPI di acquisizione del consenso

Per poter esprimere un
consenso realmente valido deve
essere garantito al paziente un

periodo di tempo sufficiente
durante il quale riflettere sul
contenuto informativo ricevuto




~ TEMPI di acquisizione del consenso

Il tempo necessario per maturare un CI
varia in relazione alla prestazione
prospettata (...)

E opportuno che I’endoscopista,
nell’ambito del percorso diagnostico-
terapeutico, individui | momenti operativi in
cul I'informativa debba essere fornita (...)




CHI deve acquisire il consenso

Il dovere di raccogliere il consenso/dissenso
con le modalita di seguito specificate e
dell’endoscopista che deve “intraprendere”
I’attivita diagnostico-terapeutica

E’' raccomandabile che I'acquisizione del ClI
venga assunta da chi effettua la
prestazione.




CHI deve acquisire il consenso

Si raccomanda che I’esecutore della
prestazione, se persona diversa da chi ha fornito
I'informazione, si assicuri che |'oggetto del
consenso risponda all’atto che si sta per
eseguire (...)

Si raccomanda che di L’'informazione scritta e
cio resti traccia nella integrativa e mai

documentazione sostitutiva del colloquio
clinica medico-paziente




COME deve essere acquisito il consenso

Il processo iInformativo deve essere modulato
sulla richiesta di sapere del paziente, prevedendo

U tempi e luoghi adeguati,
U modalita di linguaggio appropriato,
U gradualita delle notizie,

noncheé tenendo conto delle persone che Il
paziente intende rendere partecipi.

| L'obiettivo & quello di creare con il paziente le condizioni per #
| una sua decisione condivisa e una sua partecipazione
onsapevole agli atti sanitari che si compiono su di lui




E’ sempre necessario
dare dimostrazione
documentale
dell’avvenuta
Informazione,
Indipendentemente
dall’acquisizione del
consenso in forma
Scritta.

£l laecolhionds Hli s
registrare in cartella
clinica il momento
dell’'informazione
come atto sanitario.

I Cl va espresso in §
forma scritta nei casi
previsti dalla legge,
ma e comunque §
consigliabile :
acquisire il consenso §
esplicito in forma
scritta per [I'ovvia
maggiore capacita
documentale




Il Cl puo essere implicito o esplicito

Il consenso implicito e il Il consenso esplicito (orale o
consenso tacito, dedotto scritto) viene richiesto nei casi
dalla cooperazione alle #2 In cui per la particolarita delle

cure e dallarichiestache E# prestazioni diagnostiche elo

il paziente rivolge terapeutiche, (...) si renda
all’endoscopista, del suo opportuna una manifestazione
coinvolgimento nel iInequivocabile della volonta
percorso di cura. del paziente.




Casi particolari

U paziente minorenne

U paziente interdetto o sottoposto ad una
amministrazione di sostegno riferita ad atti
sanitari

U paziente in condizione di incapacita naturale
percheé privo in tutto o in parte di autonomia
decisionale o temporaneamente incapace di
esprimere la propria volonta




Il processo che porta la persona assistita ad accettare un
atto sanitario si articola in tre momenti fondamentali, in
successione logica

ronologica:

a comunicazione al paziente di informazioni
¥ di rilevanza diagnostica e terapeutica

I’assicurazione che egli abbia capito il
significato della suddetta comunicazione

I |a sua decisione definitiva in merito.




REQUISITI del Consenso Informato




REQUISITI del Consenso Informato




REQUISITI del Consenso Informato

Adeguata alla situazione di salute, psicologica

culturale e linguistica del paziente e proporzionata alla
tipologia della prestazione proposta

| ‘informazione al paziente deve essere adeguata
all’eta, in caso di minorenne, e alla condizione d
capacita, nel caso di interdetto giudiziale o di incapace

Per guanto possibile, va evitato il rischio che vi sia un
Involontario e non esplicito condizionamento, legato
all’asimmetria informativa (chi sa e chi ignora) tra le
figure del medico e del paziente, eventualmente
accentuata dalla complessita della terapia.




REQUISITI del Consenso Informato

Espressa con linguaggio semplice e chiaro,
attraverso l'uso di:

notizie e dati specialistici forniti senza sigle o termini
scientifici (se indispensabili, accompagnati da
spiegazione in lingua corrente);

schede illustrate o materiale video che consentano al
paziente di comprendere compiutamente cio che verra
effettuato, soprattutto in previsione di interventi
particolarmente complessi
Interprete o materiale informativo tradotto, ove possibile
in presenza di paziente straniero, affinche venga
correttamente e completamente compreso cio che viene
detto;

:




REQUISITI del Consenso Informato

® Non falsamente illusoria, ma prudente e
accompagnata da ragionevole speranza nelle
nformazioni che hanno rilevanza tale da
comportare gravi preoccupazioni o previsioni
nfauste.

# legittimazione clinico-scientifica




REQUISITI del Consenso Informato

Finalizzata a fornire le notizie inerenti I'atto sanitario
proposto nell’ambito del percorso di cura intrapreso e al
soddisfacimento di ogni quesito specifico posto dal
pa2|ente In partlcolare Su:

natura e scopo prmmpale

probabilita di successo

modalita di effettuazione

sanitario che eseguira la prestazione

conseguenze previste e loro modalita di risoluzione
rischi ragionevolmente prevedibili (complicanze), loro
probabilita di verificarsi e di essere risolti da ulteriori
trattamenti

eventuali possibilita di trattamenti alternativi, loro
vantaggl e rischi

conseguenze del rifiuto alle prestazioni sanitarie




REQUISITI del Consenso Informato

nformato, delegando a terzi laricezione delle
t informazioni

guesto deve rimanere evidenza scritta.
In tal caso egli esprimera comunque il
consenso, subordinatamente all’'informazione
data a persona da lui delegata.




REQUISITI del Consenso Informato

Espresso da soggetto che, ricevuta
correttamente e completamente l'informazione
con le modalita descritte in precedenza, sia
capace di intendere e di volere.

L a capacita di intendere non
valutabile separatamente dalla
capacita di volere.




REQUISITI del Consenso Informato

Ha titolo ad esprimere il consenso
esclusivamente il paziente; I'informazione a
terzi (per terzi si intendono compresi anche |
familiari), e ammessa soltanto con il consenso
esplicitamente espresso dal paziente.

Il consenso espresso dai familiari e
giuridicamente irrilevante. Per | minorenni e
gli interdetti e per le persone sottoposte ad
una amministrazione di sostegno riferita ad
atti sanitari il consenso deve essere
espresso dai genitori il tutore




REQUISITI del Consenso Informato

Il consenso deve essere riferito allo specifico
atto sanitario proposto. Inoltre, il consenso
prestato per un determinato trattamento non
puo legittimare il medico ad eseguirne uno
diverso, per natura od effetti, dal percorso di
cura intrapreso,

salvo sopraggiunga una situazione di
necessita ed urgenza — non preventivamente
prospettabile — che determini un pericolo
grave per la salute o la vita del paziente.




REQUISITI del Consenso Informato

Il consenso deve essere prestato prima

L’intervallo di tempo tra la manifestazione del

consenso e |'attuazione dell’atto sanitario non
deve essere tale da far sorgere dubbi sulla
persistenza della volonta del paziente;

nel caso lo sia, e opportuno ottenere conferma
del consenso in prossimita della realizzazione
dell’atto.




REQUISITI del Consenso Inform

Il paziente puo revocare il consenso in qualsiasi
momento, anche nell'immediatezza della
procedura sanitaria che si sta ponendo in essere

e

L a natura contrattuale del consenso determina che per
essere giuridicamente valido esso debba inoltre
rispondere ai requisiti

LIBERO

RELATIVO AL BENE
DISPONIBILE




OMISSIONE dell’'informazione

L’omessa informazione rappresenta
una negligenza grave della quale Il
medico risponde sul piano delle
responsabilita civile e la mancata
acqguisizione del consenso puo

determinare una responsabilita penale
del professionista stesso




DISSENSO E REVOCA

# non acconsentire all’atto sanitario

Di fronte al rifiuto del paziente
(maggiorenne e capace) di sottoporsi agli
atti sanitari proposti, il medico e gl
operatori sanitari devono rispettare la sua
volonta, a meno che la situazione clinica
non evolva fino a determinare lo stato di
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ARCHIVIAZIONE DOCUMENTAZIONE
CORRELATA AL CONSENSO

L conservati in cartella clinica di cui divengono
£ parte integrante

La rintracciabilita dei documenti e
fondamentale in caso di contenzioso e
consente la tutela del medico perla &
esponsabilita professionale derivante da |
un viziato consenso i




























| ruolo dell’etica moderna non dovrebbe essere guello di
sviluppare regole che minimizzino la necessita delle
capacita individuali, ma quello di sviluppare capacita che

minimizzino la necessita di regole.
‘Non abbiamo bisogno di buoni sistemi, ma di buone

| GRAZ IE JO Lantos
DELI’ATTENZIONE



