SERVIZIC SANITARIC NAZIONALE
REGIONE SICIL ANA

AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE
AGRIGENTO

., o — " . B iR 1/’?'32[‘\17
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OGGETTO: Linee di indirizzo per la correrta acquisizione del consenso informato

STRUTTURA PROPONENTE SERVIZIO ECONOMICO FINANZIARIO

- E PATRIMONIALE
della DIREZIONE GENERALE

Proposta N. 1146 del 14.02.2012 s urorizzazione di spesa N.

del,
IL DIRETTORE/L.0.C.
RESPONSABILE/DEFLO STAFF o
Dr. GiuseppefCn o TC_‘"““

) T
3 -
IL RESPONSABILE Cos
Gesum$ el Rijchio Clinico 1l Diretrore U.O.C.
Dr. Yid

in data
della Vinoria,

_ nella sede de!l'Aziends Senitaria Provincrele di Agrigerto, Viale

IL COMMISSARIO STRAORDINARIC

Dott. Satvatore Roberto MESSINA

Nominezo can Dec: + assistito lasoratore Ammiristativo

Sigra Sabrize Terres:



Visto:

1l Piano Annuale dei Corrrolli Sexer
quante disposte dal Nucieo lsperave e Vigianza o
Epidemiologice dell’ Assessoraro Regionale delia §

Assistenza jn Liergenze Lrgerza in ambito Ospedaiiero, seconco
“Area I ds! e ser le ATivita Sanitarie ¢ Osservarorio

La tegee regionale 3 novembre 1993 n. 3% “Nomme in tema g
territoriale delle Unita Sarstarie Locel:” per come ancore applicab

sanitariz ¢ di
sensi ell'art, 32 della predena legge re;

i Progetto “Parier: Safety & Eum
Ircernational, riportants | puovi standers ©

Deparimer:”. Convenzione 7 2 Regiore Siciliana ¢ ia joint Commission
C1zer 'anao 261 ¢ ‘e relative nte mterpretative

1 documento atiegato “Cozsenso nfsrmato”

Considerato:

di dovere porre i essere sisoluzion: ane 2 sanare e criticit2 misconirate dai Nucieo Ispettivo ¢ Vigilanza del!’Area 2 dei
Dipartimenta per le Ativits Sanitarie ¢ Osservatorio Eidemiolegice del’ Assessoratc Regionale della Salute”

zativi per I'accreditamento istiuzionale delle

di dovere dere seguito 2 quarto ind
strutture ospedaliere;

0 ¢ dispesta dagli standare orga

di dovere allinears agli standard orpemizzerivi e iogistci suggerti daila Joint Ccrur ssion on Acersdita
~Healtcaré Organizatior: (JCAHO) clie coliabora =07 [’ Assessoreto Regionale delia Salute fiell drioiio di progetti Vol al

migioramento deliz qualits ¢ ae'ia sicurezza delle cure presiate in amblic ospedalizro i parcolare i1 Emergenza-
urgenza,

Ritenuto ¢ considerato quanto sopra

Sentito il parere ___ FAYOREVOLE o) nyivettore Amministrativo

Sentito il parere ___ FAVOREVOLE ge) Direttore Sanitario

DELIBERA

di prendere atto del documents allegato *Consenso Informate”;

2. di notificare a cura della U.0.S. Gestione del Rischio Clinico a tutte le macrostrutture aziendsli
interessate if predetto document

3. Didareaila prescnte deliberazione clausola mmzmmme%







IL DIRETIDRE

i ISTRATIVC 1L
Don. Fuger]

[ole}

o Bonanno

Yo

-~

Collaboratore Amministrativa

e Verbalizzante

Sig.ra Seorina Terras:

PUBBLICAZIONE

11 sottoscritto dichiara che la presente deliberazione, copia conforme all'originale, & stata pubblicata all'Albo

deil'Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento ai sen
decorrere  dal €

periodo pervenute opposizioni.

L'Incaricato

fino

per gii effetti della L.R. N. 30/93, art. 53 comma 2, a
al e

- che durante tale

L DIRETTORE AMMINISTRATIVOY, Goec
enio B L

2B

REFE N
N Gallaporatord Amm v Protle
Sig.ra Sabrina 18t

Notificata al Collegio Sindacale il

Prot. N,

ESECUTIVA NON SOGGETTA A CONTROLLO

ESTREMI RISCONTRO TUTORIO

7 Deltbera non soggeus al Controllo ai sensi dellart.
16 comma 1 detla LR, n. § del 14/4:2009 ¢ divenuta
ESECUTIVA
Decorso 1l termine di giorni 10 dalle data di
Pubbicazione, prevista dalle L.R. n. 30/93, srt. 53,
comma

\é Detlbera non soggetca al Cantrollo ai sensi dell'art,
/16 comima 1 delia L.R. n. 5 del 14/04/2009 ¢

divenuta
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
Ai sensi della L.R. N.30:93 art. 33, comma 7,

Delibera trasmessa all’Assessorato Regionale Sanita in

daa prot. N,
SIATTESTA
Che Assessorato Regionale Sanita, essminata |a

presente deliberazione,

= Ha pronunciato  I'approvazione con o
N dei
come da allegatc,

= Ha  pronunciato I'annullamento con  atto
N, del

come da allegato.
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- Premessa

L2 persona zosciente ¢ capace, bisognosa di cure mediche, non pub essere soraposta passivamente a
qualsiasi trattamento saniiario, ogni singoio acceramento diagnostico, ogni singola terapia, o gualunque
Intervento medico — anche se necessario ed inditferivile — non potra essere effettuato se non con il valido
consenso della persona imteresseta, dopa aver ricevito idonce informazioni ¢ sufficienti elementi g
valutazicne in ordine a! trattamento cui sara SORCPOSta ¢¢ ai rischi che da tale wanamento possano derivare.

Consenso deve significare partecipazione. consape:ciezza, informazione. liberta di soelta e &1 decisione
delle persone ammalate. La validita del consenso ¢ inscindibilmente connessa ad una preventiva e compieta
informazicrie ed incombe sul’operatore sanitario I'obbligo di offrire gli elementi indispensabili perché ia
persona che dovrd sotiwporsi ad un wratamento seniario sia sufficientemente edona in ordine 3. tipo di
franamento, alle altemnative terapeutiche, alle finalitd, alla possibilita di successo, ai rischi ed agli effeni
collaterali

1! censenso informate. e I'informazione che lo precede e di cui fa parte integrante. non va inteso come
ua ulteriore adempimento burocratico o come un momento di conflitto nella relazione medico-paziente, ma
come un momento di quella “alleanza terapeurica " fondamentale per affromare correwamente |a malattia

- Definizione
i Consensa Informato ¢ I accettazione che il paziemte esprime a wn tratamento sanitario, in manicra
libera. ¢ non mediata dai familiari. dopo essere steto in‘ormaro sulle modalia di esecuzione, | bencfil. 3ii
effeni collaseral € | rischi ragionevoimente prevedibii, Vasistenza di valide alemstive serapeutioht 11
somtenuo della volonta pud essere negativo. L'informazione costituisce una parte essenziale del progerto
erapeutico, dovendo esistere anche a prescindere dalla finalita di otienere il consenso. Nel 150 1o sy 11
paziente sia incapace di intendere e volere, Uespressione del consense non ¢ necessaria, mi I'informasione
. purehé s trat ) rattemeni dai quali dipends ia salvaguardia della via o che, se rinviat 0 non esegu it
cagionereboerc un danno irreversibile. L'obaligo del consenso informato & sancito dalla Costicuzione, s
varie nome, dal codice deortolegico medico e della Carta dei dirit fondamentals dell Unione Earopea
Documentazione: ato scritt, debitamente controfirmaro dal paziente, nei casi previsti dalla legge.
Tirolarieta: tiolare del bene giuridico tielato e il paziente, se minore o incapace di intendoe ¢ 4i
volere Gl legale rappresentante) Il cansenso dei prossimi congiunti non ha aleun signifioato legaie. Tn caso
di minore al medico compete la decisione clinica che va adottata tenendo in conto | apinione de; genitor: ¢,
ove possibile, la volonta del soggeno. In caso di urgenza e necessita, il dissenso dei genitori pon deve

cendizionare "operato medico, anche a costo del coinvolgimento dell'autorita giudiziaria
- Scapo
Deflnire una procedura unica per 'Azienda Sanitaria Provinciale ~ ASP 1 - grigento con la
ione di modelli ie iperl’ del consensa informata
- Campo di Applicazione

Tuti | medici. vale per wti | trattamenti nel caso di procedure diagnostiche cruenti ¢ trastamenti
terapoutici ( logico, i ) e chirurgici. Serve anche il
consense seritto (modulo).
responsabilita d ieformare = acquisire il consenso spetia al Direttore della U.0.; 'infermiere non
puo essere mai delegato s sestitire i§ medico in questo sompito (aequisire il consenso ¢ un atto medico), ms
partecipa all‘informazione per quanto di sua competenza (assistenza infermieristica ¢ generale),

L0 A
Tel. 0925962 230 -

Clinicat Rusk Saanagement \ (.
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7 Regione Sicila DiREZIONE GENERALE ;
| Azienda Sanitaria Provinciale DIREZIONE SANITARIA AZIENDALE
i

: _Agrigento V0. AZIENDALE “CLINICAL RISK MANAGEMENT” |
|50 S Giovanni ai Dio Resp.: Dr. Vincenzo Scaturro,

PO, “Barone Lomtards ————ee e 0
i P-O. S Giacomo d'Aitopasso |
| 0. “F.tti Pariapianc " Pagina 3di 12

P.O. “Giovanni Pacio II )

- Matrice delle responsabifita’

R = Responsabile azione
C = Collaboratore
A= Approvazione

—_— .
Direttore Resp. V.0, Aziendale Direttori Medici  Caposala

! Sanitario _'Clinical Risk M: ent” , ULOQ. UL.00. . UL.00.
Revisione delia L
rocedurn
Predisposizione
! modelli

Acquisizione
_tonsenso informato
Archiviazione :
| modulo seritto in R
cartella clinica . o

- Fondamento giuridico del consenso informato

L.a questione ron pué che inquadrarsi negli art. 32 ¢ 13 della Costituzione

At 13 Cosinione. - La liberta personale ¢ inviolabile, Non ¢ ammessa forma alcuna di decenzione, di

ispedione o perquisizione personale. né qualsiasi altra resrizione delle liberta personale se nor per atio
motivaro dall’autorita giudiziaria e nei soli casi ¢ modi previsti dallz legge

In casi eccezionali di necessita ed urgenza, indicati tassativamente dalla legge, I'avtorisa di
pubbdlica sicurezza puo adottare provvedimenti provvisori, che devono essere comuniost ent
duaraniotio ore all'autorita giudiziaria e, se questa non |i convalida nelle successive quaranror ore. o
Intendono revocati ¢ restano privi di ogni effetto. I punita ogn! violenza fisica & mosale sulle persone
Somunque sortoposte a restrizioni di liberta. La legge stabilisce i limiti massimi della carcerazion
preventiva.

Art, 32 Costituzione ~ La Repubblica tutela la salute come fondamentale dirito dell”individuo e int 3
della collenivita e garantisce cure gratuite agli indigenti

Nessuno pus essere obdligato a un determinato traramento sanitario se non ser disposizione di
La legge non pud in nessun caso violase § limiti imposti dal risperto della persona umana.

i cammino verso i) riconoscimento giuridico del consenso informato come legittimazione di ogni
FAfAMENo senitaric. ¢ stato segrate da importan tappe;
!+ La legge di nforma saniaria n. 83378 ed in panicolare if suo articola 1 che pone il SN quale
220 per dare attuazione a un “fondamentale diritto dell'individuo™.
Lian, 3 deila legge del 5 giugno 1990 n. 135, per la lona all'AIDS, che stabilisce che nessuno pud
Sssere sottoposto ad analisi atte all‘acceriamento dell'infezione da HIV senza il suo consenso, se non
Pper motivi di necessita clinica nei suo interesse.

'

S

L.0. Aziendale “Climical Resk Managemens”
Tel. 0925961230 -302 .582.31t  Fax 0926962
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3 Lart 19 el Desrerc i3 gennaio 1991 de! Ministero della Sani in anuazione della Legge del 4
maggio 1990 n. 107 che definisce e wasfusion: came pratishe terapetiche riscniose per le quali ¢
necessario il consenso informato de ricevente:

@ 1 DM del 27 aprite 1992 (in atuazione della Direxiva della Comenita Europea . 91/507/CEE) nel
campo della sperimentazione def farmazi che introduce in ltalia Je norme eurapee di “Good Clinical
Practice  foniemente improntato al riconoscimento def consenso. mformars come fondamente
dell’intervento sperimentale

3l documento de! Comitato Nazionale i Biostica “informazione ¢ consenso all’atto medico™;

6. lnuovo codice di deontologia Medica del 200¢:
* Ar 33 Informazione al cittadino

41 medico deve fornire al paziente la piil idonea informazione sulla diagnosi, sulla
progrost, sulle prospeitive ¢ le eventuali alternative diagnostico-terapeutivh ¢ sty
prevedibili  conseguenze delfe scelie perate
# medico dovra comunicare con i soggerso tenendo comto delle sue capacité di
gomprensione. alfine i promuoverne la massima pareeipazione alle scelre docsiomali o
L adesione alle proposte diagnostico-terapeutiche
Ogni wlteriore richiesia i informazione da parte del pasiente deve ssers soddisfana
A mecico deve. altvesi, soddifare le richieste di mformazions de exmading. ey ar
prevenzione
Le informasioni riguardanti prognosi gravi o infauste o 1ali da poter procurare
Breoccupazione € sofferenza alla persona, devono essere fornite con prudente, nsanct
serminologie non iraumatizzanii e sensa escludere element! di speramyg
La documentata volunta deila persona assistita di non essere informata o di delegare ad
aliro soggetto linformazione deve essere vispertata

+ Ant34: Informazione a terzi
Liinformazione a terzi presuppone il consenso espliciramente espresso dal pazientz. fatia
sabvo quanto previsto all ar. 10 e allart. 12, allorché sia in grave pevivele fa safere
vila dei soggetto stesso o di aliri
1 caso di paziente ricoverato il medico deve raccogiiere gii eventuali mominarisi deile
persone preliminarments indicate dallo stesso a ricevere la comunicarton doi
Sensibil

¢ art 35 Acquisizione el consenso
il medico non deve e auvia i eo ica sensa
! acquisizione del consenso esplicita e informat de! paziente
&l consensa. espressa in forma sorivia nei casi previsii dallz legge ¢ et casi in cut peria
particclariia. delle preswazioni diagostiche w0 terapeutiche o per Iy possibil
Conseguenze delle stesse sula ntegrics fisica si renda opporuna wna manggacione
documentata della volonii della persona, & integrativo ¢ non sostindfoy dot processo
informatevo 2 cui all'arr 33
1 pre ol 0 erapetico che possano comportare grave
rischio per Lncolumit della persona, devons essere intraprst soty o weng g es
necessita ¢ previa informasions sulle possibili conseguenze, cui deve far seguiy g
opportna documentazione del consenso

Aziendale  Ciimioat Risk Managemen;

P2 S8T100 k0925962302 328
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deistere dai conseguents aui diagostici e/0 curativi, non essendo consemtito alcun
wranamento medico contro la volonts della persona

A medico deve intervenire, in scienca ¢ coscienza, nei confronti del paziente incapace,
nel visperts deila dignita della persona e della quaiita della v, sy ogm
ACCANITENTs Lerapeutico, tenendo conio delle precedenti volonta dol pastenss

4 At 36 Assistenza d’urgenza
Allorché sussistano condizion: dli wrgenza, tenendo conto delle volonti della persona sz
espresse, il medico deve aitivarsi per assicurare I'assistenza indbspensabile

¢ Am 37 Consenso del legale rappresencante
Alorcié si patti di minore o i interdetto il consenso agli intervensi diagnosiici o
serapeuties, sonché al matamenio dei dari sensibill, deve essere esprossy oy
rappresentante legaie
& medico, nel caso in cu sia steto nominto dal giudice uaelare un amminisiratore
sostegno deve debitamente informario ¢ tenere nel massimo conto ie sub tatae
In caso di opposizione da parte del rappresentante legale & trattamenty necessario
¢ indifferibile a favore i minori o df incapaci, il medico & tenuo o informare
Vawtorita giudiziaria; se vi & pericolo per la vita o grave rischio per la salute del
minore ¢ dell'incapace, i medico deve comunque procedere senza ritardo o
secondo necessita alle cure indispensabili,
%4%4%
[0 questi uitimi tempi. la Corte Suprema di Cassazione «
concemi eon numerose sertenze
+ Corte di Assise di primo grado i Firenze n. 13:90 (18 ottobre — § novembre 1990). poi
confermata in secondo grado e in Cassaziore (sentenza r. 699 del 21 aprize 1992
Al iniz} degl anni 90, per la prima volta in lalia una sentenza (s) reta della senteny sul famoso
caso di Firenze) riconosceva il principio di ne come regola f del
ipporte medico-paziente ¢ la Conte Costiuzionale (semtenza 22 oriobre 1900, n 471 ammeteva
che a fiderta di disporre del proprio corpo fosse una libers dells persona fordug sel'inviolaiie
fibeta personaie di cui all'art 13 della Costivuzione: “la liberta pessonale. o invioladile”, <<Xe/
coniratio di prestazione dopera intellettuale 1ra if chirurgo ed if pasiente, if professionista anche
guands loggeuo della sua prestazione sia solo di messi, @ non i rivulatn, o if deoens di informare
il paziente sulla nanwra dellintervento, sulla port ed estensiome ot suoi risulati e sulle
possibiics « probabilita det risulan conseguibil. sia perchd violerebbe, 1y marean. il dovere di
comportarsi secondo buona fede neli svolgimento delle trariative ¢ rella fomasin doy
ot fart, 1337 ¢.c. siaperché iale informazione ¢ condizione indispamsapit: per la
validit del consenso, che deve essere  consapevole. al trattaments terapetico e chirurgico, sensq
el quale Lintervenio sarebbe impedito al chirurgo taro dallart. 32 eomema 5 deite Costituzions,
rorma del quale nessuno pus essere obbligato ad un dererminato trattaments oo 5¢ non per
Ouposicione dilegge, quanto daillart. 13 cost, che garantisce Uimvioabilis aeis liberta
personale con riferinients anche aila liberts di salvaguardia della propria safugs » il propria
Duiegrita isica, e dallar. 33 della 23 dicembre 1975 n 833, che sctuge 1 possibilua Ji
reeamentl ¢ di irataments sanitari contra la volomi del paziente so quosta ¢ o grado di
prestarlo e non ricorron | presupposti dello stato di necessin ‘are S cp,> /\
{

n perde occasione per ribadire questi

endaie "Ciunic

Tel. 092596:
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© sentenza n. 9705 del 6 owoore, 1997: “I'obbiigo d'informazione riguarda anche i rischi specifici
delle singole fasi del raaments saitario. 1 medico deve informare il paziente dei possibili
benefici de! trattamento. delle modaling d'intervento, deli'eventuale possibilita di scela Jra cure
diverse o diverse tecniche operatone e infine, dei rischi prevedibili i complicanze in sede
postoperatoria”.

sentenza n.. 3599 del 18 aprile 1997. "l medico ¢ temuto a comunicare al paziene anche lesio
delle indagin (per esempio, dell'ecografiar. paiché tale informazione & wia cayanerission essenziale
della prestazione sanitaria

sentenza .. 4394, ecmessa 1'8 agostc 1985 e sentenza n, 10014, emessa il 25 novembre 1994; "y}
chirirgo estetico deve informare il paziente non solo ¢ non tanto det rischi i1 genere oo inservents
programmaio, ma anche delle concrete possibilid di conseguire il risultato sperato .

sentenza della Corte Costituzionale n. 238 del 9 luglio 1996: “occorre i consenso informato
ancne per il prelievo ematico, che non puo essere imposto .

sentenza n. 6464, emessa dalla Carte di Cassezione I8 luglio 1994: “I'oboligo di onencre il
consenso informato del paziente & del tutto auionomo rispeao alla riuscta del mranamento saiaris
# percid il medico. che abbia omesso di raccogliere il consenso informato, incorre in responsabili
anche s la prestazione sanitaria viene esoguia in concreto senza errori”

Parere del Comitato Italiauo di Bioetica. Informazione  Consenso all'artc Medico

I Comiato Italiano di Bicetica (CNB) ritiene she il consenso informato costinisea legttimazione e ¢
fordanente delfatio medico. ¢ allo stesso tempo strumento per realizzare quella ricerc . alleanza
terapeatica nellambito delle leggi o dei codici deomologici ¢ di piena umanizzazione dei rapport fra modioe
€ paziente, a cui aspira la sociera attuale

Peranto, soto il profilo exico

In €as0 &i malattie importanti ¢ & procedimenti diagnostci ¢ terapeutici prolungati |
curante-paziente non pus essere limitate & un unico, fugace incontro

ippertc

I curante deve possedere sufficientt dori di psicologia taii de consentirgli di comprendere la
personalita. del paziente ¢ la sua sitazione ambientale, per regolare su tali basi proprio
comportamento nel fornire le informazion;

Le informazioni, se rivestono carariere tale da poter procurare preoccupazioni ¢ sofferenze
pasticolari al paziemse, dovranno essere fornite con circospezione, usando rerminologie nen
iraumatizzanti ¢ sempre corredate da elementi i a lasciare allo stesso la speranza di uns, anche s
diffieile. possibilita di successo.

4 Le relative al amma di e dovranno essere veritiere e
complete. ina limitate a quegi elementi che cultura e condizione psicalogica cel paziente sons in
grado di recepire ed accettare, evitando esasperate precisazioni di dati ( percentuali esatte -shoetscis
difficilmente definibil: di complicanze, di mortalitd, insuccessi funzionali) che mteseseanc gl
aspeml scientifici de] attamente. In ogni caso. i paziente dovra essere resso in grado di seorfie
omemamenie i suoi diriti. ¢ quindi formarsi uia volonta che sia effertivamente tale, rispetto atle
svolte ¢ alle aiternatis e che gli vengono proposte

cai Rivi Management
I Fax: 0925962 -302 328

L0 Azenduie
Tel 0925962 230 -302
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5. La responsabilia di informare il paiente grava sul primario, rella strutra pubblica, ed in <ni caso
3 ehiha & compito di eseguire o d: coordinere procedimenti diagnostici ¢ terapeutics
6. La richiesta dei familiai di fornie al pazience informazion non veruiere non ¢ vinsolante, i medico

ha il dovere ¢ dare al malato le infermazioni necessarie per affrontare responsabilmente la realta
ma atienendosi ai criters di prudenza, soprattutto nella terminologia, gia enunciati

- requisiti di validita’ del consenso informato i
Tl censenso ¢ valido quande presenta i seguerti requisiti =

- deve essere richiesto per ogni trattamento; AN

- la persona che da il consenso deve essere tiolare del dirino.

- la persona cul viene richiesto il consenso deve possedere la capacitd di intendere e di volers;

- 1a persana a cul viene rickiesto il consenso deve ricevere informazioni chiare ¢ comprensib i sia sulls sua

malattia sia sulle indicazioni terapeutiche.

- ln caso di indicazione chirurgica o di nscessita di esami diagnostici, la persona a cui viene richiesto if

consenso deve essere esauricniements informate. sulla saratterisica della. prestazions,  in rapperte

naturalmente alla propriz capacita di apprendimence,

2 persona che deve dare il consenso deve essere messa a conoscenza delle evemuali aliemsative

diagnostiche o terapevtiche:

 Ja persona che deve dare il conserso deve essere portaa & conoscenza sul rischi connessi ¢ sulla Joro

percentuale d incidenza, nonché sui rischi derivanti dalla mancata effertuazione defla prestarione.

- [a persona che deve dare i} consenso deve essere informata sulle capacita della strattura sanitaris di

intervenire in ¢aso di manifestazione del rischio temute

L consenso scritio conwofivmate dal pazience ¢ dal medico deve essere conservato sia dall'uno sia

dalaltro

Mancandone uno solo il consenso stesso ¢ da considerarsi viziato.,

11 consenso deve far parte della cartella clinica

- contenuto dell'informazione
2 Diagnosi o sosperio diagnostico (motivo per cul & nevessaria la prestazione saniteria rischiosa)
~aira, portaia ed estensione (in che <osa consiste la prestazione. come §i attus, quanto durn,
Ineviabill difilcolia (ostacoli ogeeniivi alla esecuzione, ad e, via laparoscopica rispens ac un
nienvento “open”, possibilita legate anche alla tpologia di anrezzatura disponibile)
Effett conseguibii (possibiiina diagnostiche o risoluzione terapeutica rispetto alla ncicazione.
necessitd e tempest:vita dell'indagine o dell'intervento)
= Rischi connesst con I'accertamento o Linter:onto (quelli frequenti, prevedibili ¢ che servoro 2
decidere nell’ambito el bilanciemento rischio-heneficic. Non ¢ richiesto di indicare s risch romor
che rappreseatanc caso fortulto rispetts al paziente ed alla natura della prestazione,
Rischi connessi alla non esecuzione o al differimento (esempio aggravamento della simomatologia)
Problemi di recupero (eveniuale nesessia di presidi o ausili temporane, riabilazions intenson. ¢
applicazione ¢i ttori)

oo

- mancanza di consenso
Netle ipotesi in cui (I paziente non possa prestare aleun valido consenso, i medico dovra assumersi in

prima persona ogni responsabilita. e. qualoru decidesse di intervenire, non sari punibile,

- purché sussistano | requisiti di cut ali'art. 54 2.p., e cioé lo stato di necessita, che risalta integrate quando
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eeli dehba agire mosso dalla necessita di salvare il paziente dal pericolo aruale di un danno grave alla
persona (ced. soccorso dj necessua), sempre ohe if pericolo non sia suto da lui volontariamente causato, né
sfa altrimenti evitabile, ¢ intervento sia proporzionale al pericalo;

- ovvero purché emerga il proprio obbligo dh arivars:

- dissenso

Occorre innanziturto distinguere le ipotes: in cui il dissenso provenga diretamente dal paziente da
quelle in cui invece sia il rappresentante legale del peziente ad opporsi,

Di tale secondo caso, infatt, 'esperienza giurisprudenziale ha avuto modo di oecuparsi: s ricorderd (a nota
vicenda relativa allopposizione dei genitori, apparterenti ai tesumoni di Geov, rispetto alla indispensabile
trasfusione di sangue nei confroni della for figlia. In tale situazione, deve ritenersi doveroso, da parre del
medico, rivolgersi allsutoritz giudiziaria, evider.ziando I situszione sanitaria de! paziente od il rifiuto de
suo rappresentante legale, Sempre che, naturalmente, non sussistano ragioni tanto gravi di urgenza, de nen
consentire alcun ritardo. £ evidente, in tale uliima ipotesi. che il sanitario debba attivarsi immediatarente

In ordine al rifiuto da parte del paziente stesso, viceversa, i problemi sono ancor pit accentuati, anche
fronte del totale vuoto wormativo, cio che lascia il medico completamente solo di fronte a seelte di cos
evidente rilevanza

Si scontrana in proposito due crientamenti dotrizali, una dicoromia che, come si ¢ deno allinzio,
discende direttamenze dalla effettiva confusione della norma costituzionale.

Da un Jato, si sostiene che fordinamento non possa consentire comportamenti di rifiuto di curs. specie
Ove questi vengano post: in essere al cospette di un medice. Si glustifica un tale assunto i relazione all'art
#2 Cost.. nel quale viens evidenziato anche if vaiore collertivo del bene salute, Per di pid, occorre lene
conto di una ser'e di obblighi iscendenti dalla normativa deomiologia, della possibilita di incorrere nel reate
<l omissione di soecorso cui in caso di inerzia il medica andrebbe inconrro, ed inoltre delia posizione ¢t
garanzia rivestita dai medico nei confronti del paziente anche dissenziente.

Dall'altro lato, in riferimento al combinato disposto di cui agli ant. 32 & 13 Cost.. si evidenza come -
bene salute abbia una rilevanza erminentemente personale, tollerando limitazioni nei sol casi previsei daie
legge (in materia ad es. di wrattamenti sanitar obbligator! per la tutela della salute pubblics)

Perunto, 2 frone del vaiido disserso di un paziente in aormale staro di capacita, it medico dere
asteners: da alcun imervento

Pare pit che mai opportun, in presenza degli accennati divergenti approd; dorrinali  quati pongons a
propric e medesime i che il legislatore intervenga a disciplinare
compiutamente la materia, anche per limitare Vattuale disorientamento degi esercenti la professione mecies

Puo assadere exe se il medico interviene senza il preventivo consenso, egli ¢ in ogni caso respor.sab le
dilesioni personali ovvero, in caso di esito mortale, d: omicidic preterintenzionale.

- modaliti operative

Quando si parla i consensc informata si tende & far riferimento ad uno wa i numerosi moduli da
compilare presenti in reparto. Occorre sotiolineare she ortenere il consenso ad interventi terapeutici aon
consiste in una mera sottcscrizione di un foglic di ara: secondo noti guristi italiani I'assenza d: un correta
processo informativo che chiasisca | dubbi e ‘e perplessicd del paziente non solleva il medico da aleun tigo di
responsabilita nonostante 1l paziemte possa aver apposto la propria fimma precedentemente I'amasione
dell'inervento terapeutico

O Anendaie
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Striporta, a titolo esemplificativo. gl esami ¢ le terapie in cui é richiesto il consenso informato

PROCEDURE DIAGNOSTICHE _ PROCEDURE TERAPAUTICHE

Biopsia di qualsias tipo . | Inervento chirurgico
Trasfusioni di sangue ed vart

_Trachecbroncoscopla T —
1 Gastroscopie ¢/0 Colonsiopie____ Applicazione di Pace-Maker
Applicazioni di CVC non in wrgenza Trombolis
[Brelievoemmicoper V-  Cardioversione cletiniea d E.A. g0 Fluter —
_Coronarografia ___ Angioplastica coronarica
Esami con mezzo di sontrasto k Drenaggio pneumororace
in urgenza TToracentesi ¢/0 paracentes] .

_ Protocolli di sperimentazicne” . Chemioterapia antiblastica

i requisito minimo indispensabile deve essere la doppia firma del paziente, una da apporre m una sezione
specifica per il consenso informazo. Valtra i una diversa sezione relativa al trartamento dei datl personal
\compresi i dati sensibili), Nen si ritiene abbligatoric I'sse di moduli separati, ferma restando Ia chiarezss e

completezza dell'informazione in i | casi

] Diretort delle UL.0C. aila luce di quanto indicato nella presente procedura, devono verificare che ‘a
modulistica atrualmente in uso presso le proprie UU.0O. per “acquisizione del consenso i formare contenga
i § requisiti previst dalle norme

! Signori Direttori sono tenuti a presentare a'la Direzion
che. in caso dt difformita, saranno modificat:

e Sanitaria i moduli atuafmente in uso ¢ quelli
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- Fonti normative

1. Bin R, Pitruzzells G.: “Diritto Costituzionale " Giappichelli Editore, Torino, 2007

2 Legge n 835 del 23 dicembre 1978 “lstinuione del servizio samitario naziongie”, GURI n
36011978

3 Legge n. 135 del 5 Giugno 1990: “piano degls imerventi urgenti in materta i prevensione < lota
all4DS". GURI n. 13271990

4 DM, del 15 gennaio 1991 “Protocolli per I'accertamento dellidoneité del donatore di sangue ed
emoderivati”. GURI n. 20.199

5. DM 27sprile 1992: Disposizioni sulle documentazioni tecniche da presemtare ece . GUR 1
139:1992

6 Lesge n. 675 del 5 gicembre 996: “Tutela delle persone e di altri soggett risperto al ramamento
dei dati persona’i”, GURI . 571997, suppl, n. 3

7. Nuovo Codice di Deontologia Medica. 16 dicembre 2006

8. Legge n. 91 det I° apn[e 1999: “Disposizione in maseria di prelievi e di napianti di organi ¢ 4

tessuti”. GURI n. 87/1999,

©

Decreto Assessorato Regionale Sanita del 13 setembre 2006: “Ziee guida per la gestione dei
cunsenso informato ai fini deil accredicamento istituzionale delle atiivicd samitaric - fndiyion
operativi per le strutture pubbliche ¢ privae deila Regione siciliana ¢ giossario d rermint utilizzars
nellambico delle procedure per (a sicurezza del paziente ¢ la gestione del rischio clinfvn " Gt Ro o
4712066
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TEMPI di ATTUAZIONE
Il presente documento entra in vigore a partire dal __

La procedura si applica
- awro il personale sanitario

Filiera di Responsabilita
Diretiori LU.00. Distretto Ospedaliero AG 1 Agrigento
Diretiont L'U.00. Distretto Ospedalicro AG 2 Sciaces

Ditezione Sanitaria di Presidio Ospedaliero o
La presente procedura sar consultabiie nell Ufficio del \vr :
- Dirertore delle LU.00. di degenza e cwa b o
- Responsabile Complesso Operatorio | \K N

- Direzione Sanitaria d: Presidio Ospedalicro

110, A
Tel. 0525962
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Lista di distribuzione

Direttore Gener

Direttore Amminjstrative

Direttore Sanitario Aziendale

Direttore Sanitario Distretto Ospedaliers AG 1 Agrigento

" Dircutore Sanitario Distretio Ospedaliero AG 7 Seiacen
Direttori UL OO, Presidio Ospedaliera ¢

Coordinatore Infermicristico U 0O - Distretto Ospedaliero AG i - Agrigento

lo I - Sciacea

ordinacore Infenmieristicc UU.OG - Distretto Ospedaliero AG 3 - Sciaces

Cor

i Responsabile Complosso Operatoric -

stretto Ospedaliero AG 1 - Agrigeato

¢ Responsabile Complessa Gperatorio - Distretto Ospedaliero AG 2 - Sciacea

Distretto Ospedaliero AG 1 - Agrigents <on obbiign &f
Civuigazione ad Infermieri Professionali

" Reésp. Servizio Infermieristico Distretto Osped
ad Infermier: Professiorali
Responsabile URP

Resp. Servizio Infermie:

-
Seiacea con odbligo di divulgazione
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