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Consenso informato: istruzioni per I'uso

Imprescindibile strumento per un corretto rapporto medico-paziente

dalla storica sentenza della Corte di Assise di Firenze del 1990. Da allora il rapporto medico-

paziente si & profondamente modificato e i medici hanno assunto nei confronti del paziente
una maggiore disponibilita a chiarire i limiti convenzionali entro cui viene resa la prestazione
richiesta. Recentemente il "Consenso informato” e stato ampiamento dibattuto in occasione del
"XXV Congresso nazionale dell’ACOI" (Associazione chirurghi ospedalieri italiani).
L'associazione ha predisposto sul tema un manuale che contiene le linee guida necessa-
rie a prevenire cause e contenziosi che possono derivare dall'attivita professionale di
medici e chirurghi. Il documento integrale é disponibile sul sito: www.acoi.it.
Qui di seguito riportiamo, invece, una sintesi di quello che anche il medico e il comune
cittadino devono sapere, cosi come gia apparso su "Doctornews” (www.doctornews.it).

In Italia si & cominciato a parlare di "Consenso informato” da molti anni e, pit precisamente,

Un trattamento sanitario puo essere pra-

ticato solo se la persona interessata abbia
prestato il proprio consenso, libero e infor-
mato

Il medico, nell'informare il paziente,

dovra tenere conto delle sue capacita di
comprensione, al fine di promuoverne la
massima adesione alle proposte diagnostico-
terapeutiche.

L'obbligo di informare non comprende

dettagli relativi al medico o all'équipe che
effettuera I'intervento sanitario. Il consenso,
quindi, non puo essere condizionato all'ese-
cuzione della prestazione da parte di un
determinato sanitario,

Il medico non puo, nell'esecuzione del-

I'intervento medico consentito, effettuare
un ulteriore intervento, se non sussiste immi-
nente pericolo di vita

Il medico puo fornire una informazione

parziale o incompleta nell'interesse del
paziente? La Convenzione di Oviedo lo con-
sente "solo in via eccezionale”

Esiste un diritto del paziente a rifiutare le

informazioni: I'art. 30 del Codice di

deontologia medica stabilisce che "la docu-
mentata volonta della persona assistita di
non essere informata deve essere rispettata”

Il diritto all'informazione & delegabile a

un terzo, ma cio non comporta anche la
delega a manifestare il consenso al tratta-
mento. | terzi non possono quindi intervenire
nelle decisioni del malato

Un paziente puo rifiutare le cure? La

risposta e nell'articolo 34 del Codice di
deontologia medica "in presenza di docu-
mentato rifiuto di persona (capace di inten-
dere e di volere) il medico deve desistere da
atti diagnostici e curativi”

Allorche sussistano condizioni di urgenza

e in caso di pericolo per la vita di una
persona che non possa esprimere in quel
momento volonta contraria, il medico deve
prestare |'assistenza e le cure indispensabili

In presenza di un minore, il medico ha

1 OComunque I'obbligo di dargli informa-
zioni e di tenere conto della sua volonta,
compatibilmente con la sua eta e la sua
capacita di comprensione, fermo restando il
rispetto dei diritti del rappresentante legale.
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Il Consenso informato &, quindi, I'espres-
sione della volonta del cittadino malato,
che autorizza il medico a effettuare uno
specifico trattamento medico-chirurgico
sulla sua persona. Non si puo prescindere
da tale consenso, fatte salve le condizioni
previste per legge (urgenza, incapacita di
intendere e volere), perché qualunque azione
effettuata senza tale autorizzazione sarebbe
illecita da un punto di vista non solo deonto-
logico ma anche civile e penale, indipenden-
temente dai risultati ottenuti

Il consenso allatto medico non ha dunque
una rilevanza unicamente deontologica e
contrattuale per la prestazione d'opera del
medico, ma costituisce il necessario presup-
posto per la legittimita dei trattamenti medi-
co-chirurgici e dalla sua violazione conseguo-
no per il medico sia una responsabilita disci-
plinare sia una responsabilita penale e civile
(Articoli 13 e 32 secondo comma della
Costituzione, Articolo 32 Codice di deontolo-
gia medica)

Il consenso promuove I'autonomia dell’indivi-
duo che e chiamato a prendere una decisio-
ne sulla sua salute. Il ruolo del medico deve
essere quindi quello di un tecnico esperto
che spiega al paziente la sua condizione clini-
ca e le varie possibilita di diagnosi o di tera-
pia. Questo consente infatti al cittadino di
valutare I'informazione ricevuta in relazione
alle proprie condizioni psicologiche e di sce-
gliere I'iter terapeutico che ritiene piu adatto
e accettabile per se

Requisiti del consenso

Al fine dell'acquisizione del consenso e fon-
damentale una adeguata informazione (art
30 e 31 del codice deontologico). L'informa-
zione ¢ la necessaria condizione per ottenere
un consenso “informato” e costituisce parte

integrante della prestazione medica finalizza-
ta alla tutela della salute del paziente e divie-
ne essa stessa una prestazione sanitaria allo
stesso modo dell'intervento diagnostico o
terapeutico propriamente inteso.

Le caratteristiche del consenso sono le

seguenti

1 Deve essere esplicitamente manifesta-
to al sanitario, mediante un comportamen-
to che riveli in maniera precisa e inequivoca-
bile il proposito di sottoporsi all'intervento
Cio significa che il paziente deve dimostrare
di aver ben capito il motivo, gli effetti e le
possibili alternative della terapia alla quale sta
per sottoporsi

2 Puo essere prestato solo dal paziente
(ad eccezione dei minorenni o delle persone
sottoposte a tutela)

3 Deve essere libero, nel senso che deve
essere il frutto di un convincimento personale
del paziente che ha gia ricevuto tutte le
informazioni necessarie

4 L'informazione fornita deve essere la
piu completa possibile, nel senso che il
medico dovra fornire una chiara rappresenta-
zione delle modalita e dei rischi dell'interven-
to chirurgico, nonche di tutti gli eventuali
interventi o terapie alternativi

5 Puo essere revocato anche poco prima
che l'intervento inizi
Seppure non consolidate da dottrine scientifi-
che o da norme giuridiche, vi sono altre
caratteristiche che garantiscono una maggio-
re tutela dei diritti dei cittadini e che sono
imprescindibili per fornire e ottenere una cor-
retta attuazione del consenso informato

Il consenso, ove possibile, deve essere
sottoposto al paziente con opportuno
o rispetto all’intervento (almeno
24 ore prima). Le informazioni, necessa-
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no essere fornite al
paziente al momento
della programmazione
dell’intervento con
I'indicazione e il con-
siglio di chiedere
formazioni

al proprio medico di
famiglia, che dovreb-

be essere coinvolto
sempre nell'informa-
zione e partecipare atti-
vamente alla stessa. Nel

modulo di consenso, debitamente compilato,
devono essere chiaramente riconoscibili il
tipo di intervento da eseguirsi, la data e I'ora
della firma del paziente, la firma del medico
che ha fornito I'informazione. Il paziente
deve essere sempre informato di tutte le
alternative terapeutiche (chirurgia tradiziona-
le, day surgery, chirurgia mini-invasiva)

Il paziente deve essere informato

Consenso informato:

dell’esperienza e della
casistica dell’operatore
e/o dell'unita operati-
va in merito all'inter-
vento a cui dovra sot-
toporsi. Il rilevante e
costante sviluppo delle
ricerche biomediche e
dei progressi tecnologici
ha ampliato il quadro
dei possibili trattamenti
chirurgici alternativi alla
chirurgia tradizionale. In
questo caso, devono essere chiaramente
esplicitati i rischi e i benefici insiti nella tera-
pia proposta con un‘informazione chiara e
documentata circa le opinioni presenti nella
letteratura sulla modalita chirurgica prescelta
Devono essere rese note, inoltre, le esperien-
ze e la casistica dell'unita operativa

Aldo Cagnazzo
Alberto Ferrando

a normativa

Codice civile e penale stabiliscono i diritti del malato

Cosa dice la legge

La prima doverosa citazione e riservata alla
Costituzione

"La liberta personale & inviolabile” (art.
13) e "La Repubblica tutela la salute
come fondamentale diritto dell'individuo
e interesse della colle a, e garantisce
cure gratuite agli indigenti. Nessuno pud
essere obbligato a un determinato trat-
tamento sanitario se non per disposizio-
ne di legge. La legge non puo in nessun
caso violare i limiti imposti dal rispetto
della persona umana” (art. 32).

L'articolo 50 del Codice penale stabilisce la
non punibilita di chi lede un diritto, o lo
mette in pericolo, con il consenso di chi puo
validamente disporne. Disattendere a questa
norma puo comportare il reato di lesioni per-
sonali dolose (art. 582) o lesioni personali
colpose (art. 590)

Inoltre, I'art. 33 L. 833/78 espressamente
prevede che gli accertamenti ed i trattamenti
sanitari sono di norma volontari

Nella Convenzione del Consiglio d'Europa la
materia @ molto dettagliata. In particolare il
testo afferma: 'l desideri precedentemente
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espressi a proposito di un intervento medico
da parte di un paziente che, al momento del-
I'intervento, non é in grado di esprimere la
sua volonta saranno tenuti in considerazio-
ne" (art. 9) e piu avanti: "Ogni persona ha il
diritto di conoscere ogni informazione raccol-
ta sulla propria salute. Tuttavia, la volonta di
una persona di non essere informata deve
essere rispettata” (art. 10)

Il Codice Deontologico
L’attuale Codice Deontologico sancisce
I'obbligo di informazione al paziente
(art. 30) o all’'eventuale terzo (art. 31),
nonché I'obbligo di acquisire il consenso
informato del paziente (art. 32) o del
legale rappresentante nell’ipotesi di
minore (art. 33). Lo stesso Codice
Deontologico stabilisce poi I'obbligo di
rispettare la reale ed effettiva volonta
del paziente (art. 34) nonché i comporta-
menti da tenere nell’ipotesi di assistenza
d'urgenza (art. 35). Si puo pertanto soste-
nere che sussiste un obbligo diretto, di natu-
ra deontologica, all'informazione al paziente,
noncheé all'acquisizione del consenso infor-
mato. Obbligo che, ove non ottemperato
potrebbe dar luogo di per sé, indipendente-
mente da eventuali danni in capo al paziente,
all'apertura di procedimento disciplinare a
carico del sanitario, avanti all'Ordine profes-
sionale competente.

Chi acconsente

Il consenso, per essere valido, deve essere
rilasciato esclusivamente dal diretto interessa-
to, salvo alcune eccezioni. Nel caso in cui il
paziente sia minorenne ovvero incapace di
intendere e di volere, il valido consenso dovra
esser prestato da chi ne esercita la potesta: i

genitori o il tutore legalmente designato
ovvero il rappresentante legale (tutore o
curatore) dell'incapace. Il minorenne, pero.
ha diritto a essere informato e a esprimere i
suoi desideri, che devono essere tenuti in
considerazione. Lo stesso vale per la persona
interdetta, che ha diritto a essere informata e
di veder presa in considerazione la sua
volonta. Nel caso in cui il diniego del consen-
so provenga da un legale rappresentante il
medico ha il dovere di sottoporre la questio-
ne all'autorita giudiziaria
Accade spesso, nel caso di paziente tempora-
neamente impossibilitato a fornire il proprio
consenso (per esempio perché in coma), che
il medico si rivolga ai prossimi congiunti
chiedendo loro il preventivo consenso ad un
intervento di particolare difficolta. Sotto il
profilo strettamente giuridico, e specifica-
mente penale, occorre sottolineare che il
consenso dei prossimi congiunti non ha alcun
valore. Nelle ipotesi in cui il paziente non
possa prestare alcun valido consenso, pertan-
to, il medico dovra assumersi in prima perso-
na ogni responsabilita, e, qualora decidesse
di intervenire, non sara punibile. Sia il
Codice Penale (art. 54), infatti, sia il
Codice Deontologico (artt. 7 e 35) preve-
dono che, in situazioni d'emergenza, il
medico & tenuto a prestare la sua opera
per salvaguardare la salute del paziente.
Il medico puo agire senza I'assenso del mala-
to anche nelle situazioni che mettono a
repentaglio la salute della collettivita. Per
esempio per prevenire la diffusione di epide-
mie sono obbligatorie alcune vaccinazioni o
la cura forzata della tubercolosi e delle malat-
tie veneree contagiose
Alberto Ferrando
Avv. Alessandro Lanata
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Consenso informato: i farmaci

Codice deontologico e leggi anche per la somministrazione dei farmaci

icordiamo che il Consenso informato
Rdeve essere acquisito non solamente

per interventi o esami diagnostici ma
anche per la prescrizione cosidetta "off
label” dei farmaci
Questa e una situazione piuttosto frequente
e ricordiamo che avviene quando si sommini-
stra un farmaco per indicazioni, posologia,
via di somministrazione o per eta diversa
dalla autorizzazione alla immissione in com-
mercio
In tali casi e indispensabile che
1 =il consenso informato sia scritto;
2 - il paziente non possa essere utilmente
trattato con medicinali per i quali sia stata gia
approvata quell'indicazione;
3 - Limpiego sia noto e conforme a lavori
apparsi su pubblicazioni scientifiche accredi-
tate in campo internazionale
Il Codice deontologico recita (Art. 12 -
Prescrizione e trattamento terapeutico)
"La prescrizione di farmaci, per indicazioni
non previste dalla scheda tecnica o non
ancora autorizzate al commercio, & con-
sentita purche la loro efficacia e tolleral
lita sia scientificamente documentata. In
tali casi, acquisito il consenso scritto del
paziente debitamente informato, il medi-
co si assume la responsabilita della cura
ed & tenuto a monitorarne gli effetti”. Il
medico che prescrive un farmaco deve per-
tanto attenersi alle indicazioni terapeutiche,
alle vie ed alle modalita di somministrazione
previste dallautorizzazione all‘immissione in
Commercio (AIC) rilasciata dal Ministero della
Sanita (anche ai sensi della L. 94 dell'8/4/98,
comma 1 art 3)

La stessa legge riprende il codice deontologi-
co quando afferma
"Il medico, sotto la sua diretta responsabilita
e previa informazione del paziente e acquisi-
zione del consenso informato, puo impiegare
un medicinale prodotto industrialmente per
un‘indicazione o una via di somministrazione
o0 una modalita di somministrazione o di uti-
lizzazione diversa da quella autorizzata, qua-
lora il medico stesso ritenga, in base ai dati
documentabili, che il paziente non possa
essere utilmente trattato con medicinali per i
quali sia gia approvata quella indicazione
terapeutica o quella via o modalita di sommi-
nistrazione e purche tale impiego sia noto e
conforme a lavori apparsi su pubblicazioni
scientifiche accreditate in campo internazio-
nale. In nessun caso, tuttavia, il ricorso a tale
modalita prescrittiva, puo costituire riconosci-
mento del diritto del paziente alla erogazione
dei medicinali a carico del Ssn”

A.F.
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