Il consenso informato nelle
pratiche radiologiche



Principali riferimenti

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

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

 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, e 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
qguando la revoca comporti l'interruzione del trattamento.

... Ferma restando la possibilita per il paziente di modificare Ia
propria volonta, |'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 e 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”
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GU 261 9/11/2015 “Linee guida per
le procedure inerenti le pratiche
radiologiche clinicamente
sperimentate”
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pratiche radiologiche in regime ambulatoriale presso strutture
territoriali ¢ presidi radiologici privati accreditati e non.

In regime ambulatoriale

[l Medico radiologo provvede a valutare |"anamnesi, a informa-
re 1l paziente sw nschi e benefici dell’'esame e raccoghere 1l consenso
mformato, con possibilita a suo giudizio di ntenere non gustificata la
prestazione rnichiesta dal prescnvente e modificarla. In tal caso. ove pos-
sibile, ne informera prelimimarmente 1l medico prescnvente, mettendo-
lo al corrente delle propne conclusiom e concordando con lo stesso la
proposta di un eventuale esame soshfutivo, In funzione di una mughore
nsposta al quesito climico posto.
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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

* semplice
e esplicito
* libero

e personale

e consapevole e manifesto
* preventivo

e specifico



Contenuti del consenso informato

 Cos’e la procedura?

* A cosa serve?

 Come si effettua?

e Cosa puo succedere? — Eventuali complicanze
* Preparazione necessaria — Raccomandazioni

* Possibili alternative

e Rischi derivanti dal non eseguire la procedura



CONCLUSIONI



