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IV Convegno
Prevenire le complicanze del
diabete: dalla ricerca di base

all’assistenza

L'adesione informata della persona
con diabete al percorso assistenziale

TR0,

=
Y Nys \O



http://www.iss.it/esps�
http://www.epicentro.iss.it/default.asp�

‘ Consenso Informato

= Decisione di partecipare ad un progetto d
cura

= Presa da un individuo competente

= Adeguatamente informato

= Che abbia compreso le informazioni ricevute
= Libero di scegliere se partecipare o meno



‘ Il consenso informato come processo

= Fornire informazioni sul trattamento o sulla
sperimentazione proposta

= Discutere, chiarire e verificare la
comprensione delle informazioni fornite

= Ottenere Il consenso verbale e scritto del
paziente e/o del rappresentante legale




Consenso nella sperimentazione clinica

= 1947 Codice di Norimberga

= Sentenza contro 20 medici e 3 funzionari
nazisti

= L’'accusa: “omicidio, tortura ed altre atrocita
commesse In nome della scienza medica”




1947: Codice di Norimberga

“1. Il consenso volontario del soggetto umano e
assolutamente essenziale. Cio significa che la persona
In_questione deve avere capacita legale di dare il
consenso, deve essere in grado di esercitare il libero
arbitrio senza l'intervento di alcun elemento coercitivo,
Inganno, costrizione, falsita o altre forme di imposizione
0 violenza,; deve avere sufficiente conoscenza e
comprensione degli elementi della situazione in cui e
coinvolto, tali da mettere in posizione di prendere una
decisione cosciente e illuminata (...)"




2 seguire ...

= World Medical Association (WMA): Declaration of
Helsinki on Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects (1964 e successive)

= Council for International Organizations of Medical
Sciences (CIOMS): International Ethical Guidelines for
Biomedical Research Involving Human Subjects of the
(1982 e successive)

= Council of Europe: Convention for the Protection of
Human Rights and Dignity of the Human Being with
regard to the Application of Biology and Medicine:
Convention on Human Rights and Biomedicine (1997)

= UNESCO: Universal Declaration on Bioethics and
Human Rights was adopted in (2005)




‘ Contenuti dell’informazione:

1. Dichiarazione esplicita se il trattamento e parte di una
sperimentazione

2. Descrizione della sperimentazione e delle sue finalita

3. Descrizione dei benefici che si possono ragionevolmente
attendere

4. Nel caso di rischi superiori al minimo, descrizione della
probabilita, dell’entita e di eventuali compensazioni

5. Descrizione delle possibili alternative
6. Dichiarazione sulla tutela dei dati personali

7. Dichiarazione che la partecipazione e volontaria
(possibilita di ritirarsi)




 Consenso nella pratica clinica

Schloendorff v. Society of New York Hospital (1914)

La ricorrente Mary Schloendorff, e ammessa al New York Hospital e
da il proprio consenso ad una biopsia, per stabilire se il tumore da
cui e affetta e maligno, ma non alla rimozione del tumore.

Il medico esegue la biopsia, il tumore risulta maligno e, nonostante le
Indicazioni di Mary Schloendorff, decide di rimuoverlo.

L’opinione della Corte d’appello di New York stabilisce per la prima
volta il principio del consenso informato:

“Ogni essere umano adulto e sano di mente ha il diritto di decidere
cosa debba essere fatto con il proprio corpo; un chirurgo che
esegue un’operazione senza il consenso del paziente si rende
responsabile di un reato”.



http://en.wikipedia.org/wiki/Case_citation�

‘ Contenuti dell’informazione:

= Diagnosi e prognosi del paziente
= Natura e modalita dell'intervento
= Benefici attesi dell’intervento

= Eventuali effetti indesiderati

= Possibilita, benefici e rischi di interventi
alternativi




‘ Consenso informato: 1 valori

= Autonomia (da auto = proprio € nomos =
regola): capacita delle persone di scegliere
ed agire sulla base dei propri valori, principl,
ideali di comportamento, obiettivi e scopl,
assumendo la responsabilita delle proprie
decisioni nel rispetto dell’autonomia altrut;

= Rispetto per la dignita umana e affermazione
dei diritti umani: protezione delle persone con
capacita deteriorate o limitate.
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‘ Alleanza terapeutica
= Condivisione di una meta, condivisione delle
responsabilita

= Collaborazione attiva fra persona con
diabete, famiglia e team diabetologico

= Necessaria ad affrontare cambiamenti di
comportamento o di stile di vita -

= Presuppone I'empowerment della
persona con diabete

din
-----




Vantaggi per il paziente

= Crescita personale, autostima, fiducia in sé

= Acquisizione di informazioni e di
competenze

= Riduzione di paura ed ansia
= Capacita di discussione con i medici
= Fiducia nei propri curanti

= Soddisfazione per le visite cliniche
= Uso appropriato dei servizi

= Effetti positivi per la salute




‘ Vantagei per 1 professionisti

= Maggiore comprensione del problemi di
salute del paziente

= Migliore gestione del processo di
consultazione

= Rapporto di fiducia con il paziente
(+compliance)

= Risultati di salute migliori
= Soddisfazione del paziente
= Gratificazione personale




“Adesione” informata della persona

con diabete ad un modello assistenziale

A cosa Sl acconsente?

= Impegnarsi in un programma (gestione
Integrata)

= |niziative di formazione (?)
= Gestione del dati personal




“Adesione” informata del medico ad un
modello assistenziale

A cosa si acconsente?
= Percorsi formativi specifici
= Collaborazione con i colleghi della rete

= Ascolto attivo e educazione terapeutica
strutturata

= Trattamento confidenziale dati




buello che gia fate .

Questionario inviato a tutti

| centri IGEA per
conoscere le modalita
attuali di raccolta
dell’adesione informata
della persona con
diabete alla gestione
Integrata.

Progetto IGEA - Indagine sull'adesione
informata delle persone con diabete alla
gestione integrata.

Gentile Collega,

ti chiediamo di rispondere 2 questo breve questionario sugli strumenti attualmente in uso per la
raccolta dell’adesione informata delle persone con diabete alla gestione integrata. I risultati i
serviranno a descrivere 1'attuale situazione nel panorama nazionale.

Ti ringraziamo anticipatamente per la disponibilita.

Buone feste.

Angela Giusti, Sabina Gainotti e Manina Maggini

Contatti: sabina. gamott @iss.it - 06 4990 4245 0 4241 — 349 6758971

1. Nel tuo contesto professionale (Servizio, Distretto, ASL) sono attivi percorsi diagnostico-
terapeutico-assistenziali ricondicubili alla gestione integrata?

2. Nel to contesto professionale esiste una modulistica per I'adesione informata della persona con
diabete al percorso di gestione integrata?

G
ENO

C Altro:

3. Se si, quando viene proposta?

Si No
Al momento della diagnosi | |
Nel momento di passaggio alla
gestione integrata G C
Altro, specificare:
4. Da chui viene proposta?
Si No
Dal medico di medicina
[ 9

generale
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| 30 centri I—»

7 no percorsi Gl like

v
23 con percorsi Gl like

v

In 22 e previsto il Consenso Informato
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Viene proposto

Al passaggio in Gl:
Alla diagnosi:

Mai (“non lo uso”):

18

E raccolto da

MMG:
Personale del Centro:
Da entrambi:

Non sa:

W 00 N

18



Larichiesta € accompagnata da

Materiale informativo: 8
Incontri: 2
Incontri e materiale: 1

Viene formalmente firmato da

Paziente: 8

Professionista: 2

Entrambi: 11

19



‘ Elementi comuni net moduli esaminati

= Concetto di gestione integrata

= Ruolo del paziente

= Consenso al trattamento dei dati personal

TERAPIA NON FARMACOLOGICA DEL DIABETE MELLITO
E hecessario seglire una dieta alimentare equilbraia. povera @ grassi, sale
& zuccheri, ma ricca di fibre (come lequmi, fruta & verdura), cereali integrali
€ pesce (ricco in grassi Omega-3 che fanno bene alla sale) Quando perd
Ia dieta & [esercizio fisicn da soli non bastano, allora il medico i prescriverd
farmadi orali 0 insulina se ne hai bisogno.
Sara molin importante rispettare i orari e le modalita di assunzione indicate
dal megdico.
Controllo del peso e Corretta Alimentazione
Una corretia simentazins tende ron soio 21 convollo dela gicemia ma anche alla
migore correzione possible di tut | fatar! di rischio candiovascolare: fum, prescione
srierioss & colesteroln Sievat, Obesi & sedentarietd

[

Il calo di pest ssere offenuto
peso oftimale o almeno : aftraverso uma rduzione di 300-800
una riduzione di 5-10 Kg : calorie al giomo rispetto alla dista
rispetio al peso iniziale abituale, tale differenza calorica pud
essers oftenuta sia diminuendo

Iz calorie della dieta (eliminando ad
esempio un etio di pane o un efto di
formaggio o di dolce) che aumentando
latfivita fisica (camminando a passo
svelto o andando in

Crzzia)

Fare attenzione alla qualita della dieta per il diabete e la
i i (APER TUTT|

Come fare

_— " & i‘R\dwre\grasﬁlsmun' Limitare il consumo di grassi o
Combatti il diabete con il programma animali ¢ coesterola L alimenti di arigine animale (es. buro,
alimentare uova, formaggio, cami rosse, insaccafi,

terapeutico integrato =2
del Servizio Sanitario Regionale. 2. Prafere | grassi insaiun, 1 Usare sopraiiu (alo di oliva (ne basta

specie | monoinsaturi poca). Scegliere oli di origine vegstale &
Medico di famiglia e specialista diabetologo insieme per curarti megiio. margarine soffci (olio extravergine di

N ity [ oliva, olii & margarine di mais, arachide,
FoosE on.ce cura sirasel, 20z
o senza cuore

Obiettiva da raggiungere

Come fare i

. Aumentars il consumo di |
fibre (lequmi, verdura, frutta)
e cereali non raffinati

f: H
i3 porzioni di legumi a seftimana consuma§

da soli come zuppa o contorno appure come
prima piatto con la pasta. | lequmi sono (in
ordine di preferenza per il migliore impafto sulla
glicemia): lenticehie, fagiolini, fagioli, ce
piselli. Mota bene: i legumi in scatola perdono
|a capacita delle fiore di non far aumentare la
glicemia e quindi bisogna consumarl freschi o
secchi o surgelati

-1 porzione di verdura al giomo (almeno 300
grammi gid mondata) soprattutto |3 verdura
ricca in fibre come futte le specie di broccoli

& in generale le verdure a foglie larghe e gli
ortaggi

- 3-4 porzioni di frutta al giomo

- preferire il pane integrale a quello raffinate
(senza gumentame la quanfit)

4. fumentare il consumo di
pesce (ficco in orassi
“buoni” per la salute)

“2lmena 2-3 porzioni di pesce a setiimanai
(soprattutto il pesce azzurre: alici, cefalo,
tonng, sgombro, pesce spada, e0c )

5. Moderare il consumo di
alcool

- al massime 2 bicchieri da vino (quelli
piccalil) al gierne, salvo controindicazioni
specfiche

~ evitare il “digestivo” dopo il paste perché &
un superalcolico

6. Moderare il consume di
sale

" Limitare I'aggiunta di sale agii alimeni
I'uso di alimenti conservati e l'uso di acque
minerali gassate

~ Insaporire i piatti utiizzando di pid le spezie &
1utf g aromi e speciaimente il peperancine
piccante, a salsa di soia o i prodotfi a base di
sesama (gomasio)

7. Moderare il consum di
abi friti

~al massime 2-3 fritture a settimana
- & prefe cuocere i cibi a vapore, bolliti,
alla griglia, al forne, al cartoccio, in umido

CONSENEOD AL TRATTAMENTO
(AT SENSIDEL DL 1. 196 del 20.06.2003)

Lo ssioecehian
[ [ - sexidmiza BOMA
Wi lel gl o ; L car

Exsamenio o Cod. Pz

e i g » Mediea Chirurgo MM, & s

exllecome hadion & Fiducin, DICHIARD

8 e etz daile steves e frams i S0 ¢ s it 6 cei ] D L ¥ PRATS, conceraeme “La

Ietein delle pecrs ¢ alin szggeti gt ol irathererds dei dui peacest e egmices
CONSENTQ ED AUTORIZIO

al irabiarmesta dei i d pevmendi @ rensibili sbuiverente si n dels orversicen, dis-

del o e gE 18 WG pemE,

b terapention-gewscendi condvis oo |

& preicri cemmme a fre 4 predces
INICO UMBERTO F, & oddetio

e = inemds Mada Asmcss Sodies o Toars ¢ Pemese esfion.

ACCONSENTO
slires 8 e mn duda coma oo e ol propes e i shale sl ALERDA PULCLINER:
URBERTO

DWTA, Firma dell micrmsan

Crnlornio Paserds dowon conbine d MU, s cosmpevolr che (UESTO MODFLLO D A3~

HESTEREA DECALE ATOMATICAMESTE sche cosdmaponnsanents kili | ki fwsili geo s

geel mrress men penzelabic.

Fims del mcmeson.

S — (Msisterna Sanitario Regicnale tel Plemonte
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Ulteriort possibilita (moduli da altr1 paest)

Accento sui programmi di formazione per i medici
Collaborazione con diversi operatori
Programmi di formazione e attivita fisica

Gestione dei dati personali e cartella clinica
informatizzata

= Informazione continua (newsletter)

= Diritti (visite, educazione, accesso e gestione
iInformazioni, visitare altri medici fuori della rete, non
partecipare, ritirarsi)

= Doveri (aderire al programma di visite, esami,
trattamenti, educazione in gruppo, facilitare la
circolazione delle Informazioni, riempire gquestionari
di soddisfazione)
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Alirmentation, acthvité physigus, traite ment, Sul i du diabéte, prévantion des complications

"5 la posabilits da :

F—————amu diab
| Jm..:ﬂu:tlg;r:r A B
- r bénslice das schongss indhacuels
e mes soionants hobitsls
- | paricip= O des fomations en groupe
(educoiion hémpauigue] en vle st en sizbizzement

-E'iEl: ) A POuUr meE petente,; en ville ot/ou en Scablioearmamt,
‘ 3 J da programimes spsaifioguss

— Educaton thimpauious d= groupe
- Frogromme d'sducation diobsle pesohionns|
— Prévertion et dépisinge des complooiions

i — N une de oo sotons

ﬁm d'sotions da prévention ) OdEns une S Quips oo solgrante

G o dﬁ-pln:agﬁ RlESptean o ma s bheoolms

— Prévmnfion =1 soins podologiques
~ C#pisiage ophidmalogique

i [ i das groupes oo trevall thematioguan
| PEr o il el pirofo s eiomne o

{EE‘ET_E'E'“ | b= fTormistiono opooifiguen

Lmur o disbesto

|
, + B s ol
JSaiundebéts perdant ma groesssess, | vure formstion
- -~ mid Eptaa = R
Trowrsar | our e olts diamip.org toutsn lEs iInfoz
= Progmmme CAAMAT ‘7 ! pretdguss our s rdsesu ot = diabs

T.&LHJJ_FI:E I'I'Eli-| ma@ solgnente =9 ooordonnent
aT communiqusnt

pE“EEIEF en donrdes médicakko
1 | da mankre adourista

I N v ialtent reguls remant : | peuwvant bénd oker don eotions du r&seEu
.Jarnrﬁ:rn'ellnmmhﬁrmt | MWiea pabants [orsepobedenais i
www.diamip.org o~
= L
<2 soungite mimplogusr;, Voo powwsz devanir mambre en signant ke formulaire d'sdhaaion
Pedere gretultemant an signent B onerte d'adheoion patent dos profasalnnnals da santd (Eikoheargeabls our s chs Inmernet



ADHESIOMNS

‘ POUR LES PATIENTS

QuI? » Toute personme, majeure, diabétique de type 1 ou bpe I
*  Aider i la prize en charge de sa maladie
N Béneficier des prestations du résean (distetique,
POUR QUOK podolegie, education collective...)
» Prize de contact avec la coordination du résesu :
COMMENT 2 0113354981
e »  Sjgmature du contrat d adbésion
COMBIEN ? * lEuresiam

‘ POUR LES PROFESSIONNELS

QuUI?

Tout professionnel de sawté exercant dans le sectenr sanitaire 5

POTR QUOL ?

Aider ke patient dans ks prise en charge de sa maladie
Beneficier du soutien des autres professicomels

» Beneficier des prestations da resean (formations,
pluridisciplinarite, protocoles communs, outils EFP._})

COMDIENT ?

Demande i la coordination du resean ; 0222354091
Sigmature du contrat d'adbésion

COMBIEN ?

An choix -

» 10 £uros'an & coverture a des droit: (formation indemmnizes,
forfait de coordination)

»  pas de codsation
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Alleanza organizzativa ISS, rete degli
operatorl e pazientt

Definizione di un modello
comune per 'adesione
Informata, strutturato
ma flessibile, a partire
dal vostro lavoro
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