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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

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

 Decisione di partecipare ad un progetto di 
cura

 Presa da un individuo competente 
 Adeguatamente informato
 Che abbia compreso le informazioni ricevute
 Libero di scegliere se partecipare o meno 

Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects. 

Geneva; 2002.
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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
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Consenso nella sperimentazione clinica

 1947: Codice di Norimberga
 Sentenza contro 20 medici e 3 funzionari 

nazisti
 L’accusa: “omicidio, tortura ed altre atrocità 

commesse in nome della scienza medica”
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1947: Codice di Norimberga
“1. Il consenso volontario del soggetto umano è 

assolutamente essenziale. Ciò significa che la persona 
in questione deve avere capacità legale di dare il 
consenso, deve essere in grado di esercitare il libero 
arbitrio senza l'intervento di alcun elemento coercitivo, 
inganno, costrizione, falsità o altre forme di imposizione 
o violenza; deve avere sufficiente conoscenza e 
comprensione degli elementi della situazione in cui è 
coinvolto, tali da mettere in posizione di prendere una 
decisione cosciente e illuminata (…)”
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a 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)
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Contenuti dell’informazione:
1. Dichiarazione esplicita se il trattamento è parte di una 

sperimentazione
2. Descrizione della sperimentazione e delle sue finalità
3. Descrizione dei benefici che si possono ragionevolmente 

attendere
4. Nel caso di rischi superiori al minimo, descrizione della 

probabilità, dell’entità e di eventuali compensazioni
5. Descrizione delle possibili alternative
6. Dichiarazione sulla tutela dei dati personali
7. Dichiarazione che la partecipazione è volontaria 

(possibilità di ritirarsi)
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Consenso nella pratica clinica 
Schloendorff v. Society of New York Hospital (1914)
La ricorrente Mary Schloendorff, è ammessa al New York Hospital e 

da il proprio consenso ad una biopsia, per stabilire se il tumore da 
cui è affetta è 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�
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Contenuti dell’informazione:

 Diagnosi e prognosi del paziente
 Natura e modalità dell’intervento
 Benefici attesi dell’intervento
 Eventuali effetti indesiderati
 Possibilità, benefici e rischi di interventi 

alternativi
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Consenso informato: i valori
 Autonomia (da auto = proprio e nomos = 

regola): capacità delle persone di scegliere 
ed agire sulla base dei propri valori, principi, 
ideali di comportamento, obiettivi e scopi, 
assumendo la responsabilità delle proprie 
decisioni nel rispetto dell’autonomia altrui;

 Rispetto per la dignità umana e affermazione 
dei diritti umani: protezione delle persone con 
capacità deteriorate o limitate.
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Alleanza terapeutica
 Condivisione di una meta, condivisione delle 

responsabilità
 Collaborazione attiva fra persona con 

diabete, famiglia e team diabetologico
 Necessaria ad affrontare cambiamenti di 

comportamento o di stile di vita
 Presuppone l’empowerment della

persona con diabete 
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Vantaggi per il paziente 
 Crescita personale, autostima, fiducia in sé 
 Acquisizione di informazioni e di  

competenze 
 Riduzione di paura ed ansia
 Capacità di discussione con i medici 
 Fiducia nei propri curanti
 Soddisfazione per le visite cliniche
 Uso appropriato dei servizi 
 Effetti positivi per la salute 
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Vantaggi per i professionisti

 Maggiore comprensione dei 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
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“Adesione” informata della persona 
con diabete ad un modello assistenziale
A cosa si acconsente?
 Impegnarsi in un programma (gestione 

integrata)
 Iniziative di formazione (?)
 Gestione dei dati personali

SI 

NO

Garante privacy 
Linee guida in tema di 

Fascicolo sanitario elettronico 
e di dossier sanitario
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“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

NO

SI 
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Quello che già fate …

Questionario inviato a tutti 
i centri IGEA per 
conoscere le modalità 
attuali di raccolta 
dell’adesione informata 
della persona con 
diabete alla gestione 
integrata.
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30 centri 7 no percorsi GI like

23 con percorsi GI like

In 22 è previsto il Consenso Informato
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Al passaggio in GI: 18

Alla diagnosi: 3

Mai (“non lo uso”): 1

MMG: 8

Personale del Centro: 2

Da entrambi: 8

Non sa: 3

È raccolto da

Viene proposto
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Viene formalmente firmato da

Paziente: 8

Professionista: 2

Entrambi: 11

La richiesta è accompagnata da

Materiale informativo: 8

Incontri: 2

Incontri e materiale; 1
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Elementi comuni nei moduli esaminati

 Concetto di gestione integrata
 Ruolo del paziente 
 Consenso al trattamento dei dati personali 



21

Ulteriori possibilità (moduli da altri paesi)
 Accento sui programmi di formazione per i medici 
 Collaborazione con diversi operatori 
 Programmi di formazione e attività fisica
 Gestione dei dati personali e cartella clinica 

informatizzata 
 Informazione continua (newsletter)
 Diritti (visite, educazione, accesso e gestione 

informazioni, 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 questionari 
di soddisfazione)
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Quello che altri fanno (qualche spunto)…
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Alleanza organizzativa ISS, rete degli 
operatori e pazienti

Definizione di un modello 
comune per l’adesione 
informata, strutturato 
ma flessibile, a partire 
dal vostro lavoro 
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