Il consenso informato nelle
pratiche radiologiche



Principali riferimenti

e D.Lgs 219/2017 “Norme in materia di
consenso informato e di disposizioni
anticipate di trattamento”

e D.Lgs 101/2020 “Attuazione della direttiva
Euratom 2013/59”

e GU 261 9/11/2015 “Linee guida per le
procedure inerenti le pratiche radiologiche
clinicamente sperimentate”



D.Lgs 219/2017 “Norme in materia
di consenso informato e di
disposizioni anticipate di
trattamento”



Art. 1 — Consenso informato

1. La presente legge, nel rispetto dei principi di cui agli
articoli 2, 13 e 32 della Costituzione e degli articoli 1, 2 e
3 della Carta dei diritti fondamentali dell’"Unione
europea, tutela il diritto alla vita, alla salute, alla dignita
e all'autodeterminazione della persona e stabilisce che
nessun trattamento sanitario puo essere iniziato o
proseguito se privo del consenso libero e informato
della persona interessata, tranne che nei casi
espressamente previsti dalla legge.



3. Ogni persona ha il diritto di conoscere le proprie condizioni di
salute e di essere informata in modo completo, aggiornato e a
lei comprensibile riguardo alla diagnosi, alla prognosi, ai
benefici e ai rischi degli accertamenti diagnostici e dei
trattamenti sanitari indicati, nonché riguardo alle possibili
alternative e alle conseguenze dell’eventuale rifiuto del
trattamento sanitario e dell’'accertamento diagnostico o della
rinuncia ai medesimi. Puo rifiutare ... di ricevere le informazioni
ovvero indicare i familiari o una persona di sua fiducia incaricati
di riceverle e di esprimere il consenso in sua vece se il paziente lo
vuole. Il rifiuto o la rinuncia alle informazioni e I'eventuale
indicazione di un incaricato sono registrati nella cartella clinica e
nel fascicolo sanitario elettronico



4. Il consenso informato, acquisito nei modi e con gli strumenti
piu consoni alle condizioni del paziente, e documentato in
forma scritta o attraverso videoregistrazioni o, per la persona
con disabilita, attraverso dispositivi che le consentano di
comunicare. Il consenso informato, in qualunque forma
espresso, é inserito nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario
elettronico.



5. Ogni persona capace di agire ha il diritto di rifiutare, in tutto o
in parte, con le stesse forme di cui al comma 4, qualsiasi
accertamento diagnostico o trattamento sanitario indicato dal
medico per la sua patologia o singoli atti del trattamento stesso.
Ha, inoltre, il diritto di revocare in qualsiasi momento, con le stesse
forme di cui al comma 4, il consenso prestato, anche quando la
revoca comporti I'interruzione del trattamento.

... Ferma restando la possibilita per il paziente di modificare la
propria volonta, I'accettazione, la revoca e il rifiuto sono annotati
nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico.



7. Nelle situazioni di emergenza o di urgenza il medico e i
componenti dell’équipe sanitaria assicurano le cure necessarie,
nel rispetto della volonta del paziente ove le sue condizioni
cliniche e le circostanze consentano di recepirla.

8. Il tempo della comunicazione tra medico e paziente
costituisce tempo di cura.



Art. 3 — Minori e incapaci

1. La persona minore di eta o incapace ha diritto alla valorizzazione
delle proprie capacita di comprensione e di decisione, nel rispetto
dei diritti di cui all’articolo 1, comma 1. Deve ricevere informazioni
sulle scelte relative alla propria salute in modo consono alle sue
capacita per poter esprimere la sua volonta.

2. Il consenso informato al trattamento sanitario del minore e
espresso o rifiutato dagli esercenti la responsabilita genitoriale o
dal tutore tenendo conto della volonta della persona minore, in
relazione alla sua eta e al suo grado di maturita, e avendo come
scopo la tutela della salute psicofisica e della vita del minore ...



5. Nel caso in cui ... il rappresentante legale della persona
minore rifiuti le cure proposte e il medico ritenga invece che
queste siano appropriate e necessarie, la decisione é rimessa al
giudice tutelare su ricorso del rappresentante legale della
persona interessata o dei soggetti di cui agli articoli 406 e
seguenti del codice civile o del medico o del rappresentante
legale della struttura sanitaria.



D.Lgs 101/2020 “Attuazione della
direttiva Euratom 2013/59”



Art. 165.

Pratiche speciali (direttiva 39/2013/EURATOM, articol.

37, comma I, lettera d), 6, comma 1 ultimo capoverso;
decreto legislativo 26 maggio 2000, n. 187, articolo 9).

8. Per le esposizioni di cui al comma 1, lettera ¢), pun-
to 1, 1l medico specialista informa 1l paziente sui rischi
radiologict connesst con la procedura e si assicura che 1l
documento di consenso sia esplicito rispetto a tali rischu.



Art. 165.

Pratiche speciali (direttiva 39/2013/EURATOM, articoli.
57, comma 1, lettera d), 6, comma I ultimo capoverso;
decreto legislativo 26 maggio 2000, n. 187, articolo 9).

1. L'esercente e 1l responsabile dell 'impianto radiologi-
co, nell’ambito delle rispettive competenze, individuano
gli interventi da attuarsi a1 fini1 dell’applicazione del prin-
cipio di giustificazione e di ottimizzazione alle pratiche
che comportano, in particolare, esposizioni di soggetti:

a) 1n eta pediatrica;
b) esposti nell’ambito di programmi di screening:;

¢) esposti nell’ambito di pratiche radiologiche com-
portanti alte dosi per il paziente, come puo avvenire nel
caso delle seguenti procedure:

radiologia interventistica:

2) tomografia computerizzata;

3) medicina nucleare;
d) sottoposti a trattamenti radioterapeutici.



Art. 159.

Responsabilita (direttiva 39/2013/EURATOM, articoli
18, comma 2, 56 comma 3, lettere a) e b), 57, 58,

comma 1, lettera d), 59, decreto legislativo 26 maggio
2000, n. 187, articolo 3, articolo 6, comma 3, articolo 7

commi 3,4, 5,7, 11, 12).

6. Ove praticabile, e prima che [’esposizione abbia luo-
go, 1l medico specialista s1 accerta che 1l paziente o 1l suo
rappresentante riceva, o abbia ricevuto dal medico pre-
scrivente, informazioni adeguate in merito ai benefici e ai
rischi associati alla dose di radiazione dovuta all”esposi-
zione medica. Analoghe informazioni devono essere rice-
vute da assistent1 e accompagnatort.



ALLEGATO XXVIII
(articolo 164)

DOCUMENTAZIONE DEL MANUALE DI QUALITA

j) modalita con cut viene garantita [1nformazione del paziente 1n merito ai rischi spectfict connesst
alle espostziont a scopo medico;



GU 261 9/11/2015 “Linee guida per
le procedure inerenti le pratiche
radiologiche clinicamente
sperimentate”



Pratiche radiologiche standardizzate in regime di ricovero ordinario,
day hospital o day surgery o in elezione, presso strutture pubbliche o
pr:mrf mp:*duhvre (la cui execuzione é consentita esclusivamente in
regime di ricovero ordinario, day hospital o day surgery o in elezione
presso strutture pubbliche o private ospedaliere).

[l Medico radiologo, in collaborazione con il Teenico Sanitario di

Radiologia Medica (TSRM) ¢ con il Fisico medico, in accordo con la
Direzione sanitaria della struttura, provvede a individuare preliminar-

mente le prestazioni radiologiche standard (pratiche standardizzate), at-
tuabili presso la struttura medesima, per le quali risulti sufficiente la sola
valutazione della giustificazione individuale effettuata all’atto della ri-
chiesta dal medico di reparto prescrivente, che possono essere condotte
dal TSRM senza necessita della presenza in sala mdiologica del Medico
radiologo, ?mvm verifica da parte del TSRM della rispondenza della
richiesta del prescrivente ai contenuti di protocolli prestabiliti, approvati
dalla Direzione sanitaria della struttura.

Non possono in ogni caso essere effettuate pratiche standardizzate
su minon o donne in stato di gravidanza.




Pratica radiologica

BX dei Tessuti Molli deila Faccia, del Capo e del Collo. Esame diretto di- lannge. nnofaringe, ghiandole
salivan

Radiografia di Arcata Dentana

BEX com Occlusale delle Arcate Dentanie. Due arcate: supeniore e infeniore

Ortopanoramica delle Arcate Dentarie. Arcate dentanie complete supenore e infeniore (OPT)

Teleradiografia del Cranio. Per cefalometnia ortodontica

Radiografia Endorale.

Altra Radiografia di Ossa della Faccia. Radiografia (2 proleziont) di: orbite, mastoidi (Tocche petrose,
forami ottici), ossa nasali, articolazione temporo-mandibolare, emimandibola

Fadiografia del Cranio e dei Semi Paranasali (tre proiezioni)

Radiografia della Sella Turcica

Controllo radiclogico di Denvazioni Liguorali

Radiografia della Colonna Cervicale (2 proleziom). Esame morfodinamico della colonna cervicale

Radiografia della Colonna Dorsale (2 Fmiezinni'jl. Eszame morfodinamico della colonma dorsale, rachide
dorsale per morfometria vertebrale

Fadiografia della Colonna I ombosacrale (2 proieziont). Radiografia del rachide lombesacrale o zacro-
coccigeo, esame morfodinamico della colomma lombosacrale. rachide lombosacrale per morfometria
vertebrale

Eadiografia completa della Colonna (2 proiezion). Radicgrafia completa della colonna e del bacino
sotto carico

Eadiografia di Coste, Sterno e Clavicela (3 protezmom). Scheletro toracico costale bilaterale

Altra radiografia di Coste, Sterno e Clavicola (2 proiezioni). Scheletro toracico costale monolaterale,
sterno, clavicola

Radiografia del Torace (2 proieziont}. Fadiografia standard del torace

Eadiografia della a e dell” Arto superiore. Radiografia (2 proiezioni) di: spalla, braccio,
toraco-brachia

Fadiografia del Gomito e dell’ Avambraccio. Radiografia (2 proiezions) di: gomite, avambraccio

Radiografia del Polso e della Mano. Radiografia (2 proiezioni) di: polso, mano, dito della mano

Radiografia di Pelvi e Anca. Radiografia del bacino, radiografia dell’anca

Eadiografia del Femore, Ginocchio e Gamba: Radiografia (2 proiezioni) di: femore, ginocchio. gamba

Radiografia della Cavigha, del Piede e della Gamba. Radiografia (2 proiezioni) di: cavigha, piede (cal-
gagno), dito del plede

Radioprafia completa degli Arti Inferion e del Bacmo sotto canco

Fadiografia assiale della Fotula (3 proiezioni)




AmpaicE

A parte i cnteno generale presente nella legge n. 143/2001, che
ha recepito la Convenzione di Oviedo sw dinth umam e Ja biomedicina
(cw non hanno fatto sequite disposiziom regolamentanti), non esiste
una cisciphna specifica di nfenimento, se non 1 numerost nfenment
siunsprudenziall delle Corh di Merito. Si ritiene pertanto necessano
forure precise mdicazion con le presenti linee guida, al fine di evitare
muhli appesaniiment formali e burocraticy, con acquisizione di modub
prestampati di autonzzazione recant 1 calce la firma dell mteressato
per ogmi singolo trattamento diagnostico e terapeutico attuato n caso di
ncovero ospedaliero, che sul piano delle responsabilita non rappresen-
tano un elemento sufficiente di per se a comprovare che 1l consenso al
frattamento diagnostico s1a stato effettivamente reso I maniera consa-
pevole & mformata da parte del paziente,



Per ndimensionare e ndurre tale prassi burocratica appare oppor-
tuno mdividuare m maniera chiara gh esanu diagnostici radiologici che,
mn di1 ncovero, per la loro ordmaneta e routinaneta, quah mda-

Fini elettive g&nera]mente conosciute, ndotta mvasivita, basso livello di
e5posizione, possono nteners: umversalmente conosciute nspetto alle
prncipall mdicaziom, e per le qual il consenso 51 possa ntenere 1mpli-

cito, senza ultenon formalizzaziom nspetto al semplice atto di essers:
snttupnrsi volontanamente all 'esame, nel corse del ncovero.

51 sottolmea che anche tale forma di consenso mplicito nchiede
necessanamente la dimostrazione oggettiva che le necessane infor-

mazionl per poter esercitare una scelta consapevole da parte del nico-
verato sul sottoporsi o meno alla procedura siano state commeftamente
fornite dal medico prescnivente dell esame radiologico, che deve aver
preventivamente valutata la gmstificamone e | appropriatezza prescnt-
tiva dell'esame, nel nspetto delle Imee gmida nazonah sotto la propna
responsabilita. Occorrera pertanto | acquisizione m forma scntta m car-
tella climca delle informaziom fornite, corredate da firma autografa del
ncoverato, apposta per presa visione delle informazioni, & del medico
che mcmghe] ANAMNesl.




pratiche radiologiche in regime ambulatoriale presso strutture
territoriali ¢ presidi radiologici privati accreditati ¢ non.

In regime ambulatoriale

[l Medico radiologo provvede a valutare |'anammnesi, a informa-
re 1 paziente sw nischi e benefica dell esame e raccoghere il consenso
mformato, con possibiita a suo gindizio di ntenere non gustificata la
prestazione nchiesta dal prescrivente e modificarla. In tal caso. ove pos-
sibile, ne mmformera preliminarmente 1l medico prescnvente, mettendo-
lo al corrente delle propne conclusiom e concordando con lo stesso la
proposta di un eventuale esame soshtufivo, in funzione di una mughore
nsposta al guesito climco posto.



h1

I Consensi Informati

Documento di 115 pagine che fornisce al medico radiologo modelli
di consenso per le piu comuni procedure radiografiche



Caratteristiche del consenso informato

e semplice

e esplicito

e libero

e personale

e consapevole e manifesto
* preventivo

e specifico



Contenuti del consenso informato

e Cos’e la procedura?

e A cosaserve?

e Come si effettua?

e Cosa puo succedere? — Eventuali complicanze
 Preparazione necessaria — Raccomandazioni
e Possibili alternative

e Rischi derivanti dal non eseguire la procedura



CONCLUSIONI



