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Consenso informato in evento di infezione

ospedaliera

Lorenzo Renzulli*, Mariarosaria Cicatiello**, Giuditta De Leo***, Giuseppe Matarazzo®, Maria Triassi®®

Terminologia ed identita delle infezioni
ospedaliere '

La terminologia di infezione ospedaliera & deri-
vata dal linguaggio dei Paesi di lingua inglese per
designare le malattie infettive contratte in ospe-
dale.

Ai fini dell’acquisizione del significato del ter-
mine infection giova ricordare che per alcuni auto-
ri “indica l'ingresso di un microorganismo patogeno
nei tessuti di un ospite con conseguente malattia
infettiva”; per altri definisce una semplice presenza
di microorganismi, in modo indipendente da possi-
bili effetti patogeni” (Pitzurra M., 1984).

Nella pratica sanitaria contemporanea si appli-
ca la nozione di infezioni correlate all‘assistenza sa-
nitaria {(IC A), in quanto lo stato d'infezione si pud
manifestare nelle istituzioni di ricovero e cura a va-
ria gradazione di complessita assistenziale (ospe-
dale, assistenza territoriale nelle diverse forme di
composizione).

La cognizione di infezione va quindi definita an-
che in relazione alla struttura di ricovero del pa-
ziente in cui insorge e si manifesta.

Nel presente studio rivolgiamo la nostra atten-
zione esclusivamente alla tipologia di infezione in
corso di ricovero ospedaliero, richiamando la stori-

ca raccomandazione n. R (84) 20 adottata dal Comi-
tato dei ministri del Consiglio d'Europa il 25 ottobre
1984 in tema di “Prevenzione delle infezioni ospeda-
liere” che reca la definizione: “L'infezione acquisita
in ospedale si riferisce a quelle malattie causate da
microorganismi clinicamente o microbiologicamen-
te diagnosticabili, che colpisce il paziente dal mo-
mento della sua ammissione in ospedale o nel cor-
so della degenza, in quanto paziente ospedalierc o
in trattamento ambulatoriale (ed anche il personale
ospedaliero in relazione alla sua attivita), sia che i
sintomi della malattia si manifestino durante il rico-
vero o siano evidenti dopo le dimissioni”.

Heymann D.L. {American public health associa-
tion, 2004} definisce I'infezione ospedaliera “una
infezione che colpisce un paziente ricoverato in
ospedale o in altri tuoghi di degenza, che non era
presente o in incubazione al momento della ammis-
sione, oppure gli effetti residui di una infezione con-
tratta durante un precedente ricovero. Comprende
infezioni contratte in ospedale ma che si manifesta-
no dopo la dimissione ed anche le infezioni contrat-
te dal personale del nosocomio”.

Metodologicamente lo stato di infezione si evi-
denzia con gradienti di evoluzione che caratterizza-
no differenti condizioni: '
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- contaminazione: processo che comporta la pre-
senza di germi sul materiale o sulle persone;
- inoculazione: introduzione di agenti eziologici

_capaci di moltiplicarsi nei tessuti-valutazione

microbiologica e non clinica;

- colonizzazione: moltiplicazione localizzata dei
germi che pud derivare da una contaminazione

o inoculazione, senza reazione tissutale, e che

diviene parte della flora microbica del soggetto;

il soggetta sano pud eliminare germi dando luo-

go alla condizione di portatore; .

- incubazione: intervallo muto tra la colonizzazio-
ne e I'esordio della sintomatologia;

- infezione: manifestazione clinica di reazioni lo-
cali/generali;

- malattia da infezione: sintomatologia clinica di
alterazione anatomofunzionali.

Sinonimo di significato corrispondente & il ter-
mine di “malattia nosocomiale, infezione nosoco-
miale {lat.: nosocomium-nosocomio, ospedale; gr.
nosokoomeion da nosos (malattia) e komeo) cura”.

In analogia anche I'identita del termine ospita- .

lismo come formulata da Sir James Simpson (1811-
1870) che nel 1867, in un articolo dal titolo Hospi-
talism, in relazione al rischio di morte per infezio-
ne contratta in ospedale sottolinea: “I'uvomo posto
sul tavolo operatorio in un nostro reparto di chirur-
gia & esposto a pidl rischi di morte di un soldato in-
glese sul carnpo di Waterloo” (Catananti C., 1983).

La nozione di malattia nosocomiale

Nel nostro ordinamento (Ministero della Sanita,
circolari 5/1985 e 8/1988) per infezione ospedaliera,
pil esatto sarebbe dire malattia da infezione, “siin-
tende la presenza di segni clinici locali o sistemici
di infezione, accompagnati o meno dall'isolamento
del microorganismo patogeno. Solo nel caso in cui
vengono iso lati microorganismi patogeni da tessuti
o liquidi nor malmente sterili (sangue, liquor) & pos-
sibile diagnosticare una infezione, in assenza di se-
gni clinici”. .

Quindi la malattia infettiva contratta in ospeda-
le ha una eziologia distinta e diversa rispetto alla
malattia principale che ha determinato il ricovero
del paziente per i correlati trattamenti di diagnosi e
cura, anche se, in relazione ai complessi fattori che
ne rendono possibile Iinsorgenza, pud assumere
veste di esprressione a varia modulazione. Secondo

orientamenti maturati nel tempo, la nozione di ma-
lattia {disease) contempla un processo morboso in
genere acuto (talvolta ad evoluzione cronica) loca-
lizzato o diffuso, a cui risponde un processo reatti-
vo e di difesa dell'organismo con andamento pro-
duttivo di danno potenziale {se guarigione) o rea-
le se sussistono postumi {Pellegrini R.). Anche sot-
to il profilo giuridico, in coesione di arientamento,
vengono definiti e circoscritti i caratteri che danno
identita allo stato di malattia come da:

a) Cassazione pen. sez. IV, 14 novembre 1986, n.
10643: “1l concetto clinico di malattia, richiede
il concorso del requisito essenziale di una ridu-
zione apprezzabile di funzionalita, cui pud anche
non corrispondere una lesione anatomica, e di
quello di un fatto morboso in evoluzione, a bre-
ve o lunga scadenza, verso un esito che potra
essere la guarigione perfetta, 'adattamento a
nuove condizioni di vita o la morte”.

b) Cassazione pen., sez. un., 18 dicembre 2008, n.
2437 “Poiché dunque la scienza medica pud
dirsi da tempo concorde, al punto da essere
stata ormai recepita a livello di communis opi-
nio, nell‘intendere la malattia come un proces-
so patologico evolutivo necessariamente ac-
compagnato da una pitl o meno rilevante com-
promissione dell'assetto funzionale dell’organi-
smao, ne deriva che le mere alterazioni anatomi-
che che non interferiscono in alcun modo con
it profilo funzionale della persona non possono
integrare la nozione di malattia correttamente
intesa”. ’

Dal punto di vista temporale, “le infezioni che si
manifestano entro le 48 ore dal ricovero, sono ac-
quisite come da ambiti comunitari, mentre quelle
che si evidenziano dopo le 48 ore dal ricovero sono
riferite acquisite all’habitat ospedaliero, ai proces-
si e procedure assistenziali in relazione ad agenti
eziologici legati al ricovero, salvo valutazioni clini-
che sul periodo di incubazione all’atto del ricovero
in corso di degenza (Finzi G. et al., 2006).

La distribuzione per organi ed apparati consen-
te di circoscrivere ed apprezzare quattro principa-
li concentrazioni di malattia nosocomiale, nel qua-
dro dei criteri di classificazione di cui alla circolare
8/1988 Minisan, che reca in specifico la definizione
di caso per singola classe: A) infezioni delle vie uri-
narie; B) infezioni delle basse vie respiratorie; C)in-
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fezioni delle ferite chirurgiche; D) batteriemie e in-
fezionj sistemiche, come valutate e formulate se-

- tondo metodologie ed assetti operativi di diagno-

si differenziale clinica e strumentale, anche in rela-
zione al tempo di insorgenza dell’ evento rispetto al
momento del ricovero. ,

A paziente dimesso, le infezioni da ferita chirur-
gica si considerano tali quando si manifestano en-
tro 30 giorni dall'intervento sulla base della classifi-
cazione CDC (Center for Disease Control) e, includo-
no sia le SSI superficiali che profonde e organ spa-
ce (Sganga G., 2010).

Lesordio clinico di altre malattie (es. epatite)
Pué avvenire molto tempo dopo la dimissione in re-
lazione al periodo di incubazione dell’ agente ezio-
logico, come nel caso delle trasfusioni di sangue.
In merito:
~ Cassazione civ., sez. un., 11 gennaio 2008, n. 577:

“Ove il paziente faccia valere la responsabilita

della struttura sanitaria e del medico che I'ave-

va operato, allegando che in occasione dell’in-
tervento chirurgico gli era stata praticata una
trasfusione con sangue infetto e che conse-
guentemente aveva contratto l'epatite C, al pa-
Ziente spetta provare il contratto relativo alla
prestazione sanitaria e il danno, mentre compe-
te al debitore dimostrare che I'inadempimento
non vi era stato (perché il sangue trasfuso non
era infetto) ovvero che, pur sussistendo, non
era eziologicamente rilevante (ad es., perché

I'affezione patologica era gia in atto al momento

del ricovero, circostanza che deve emergere dai

dati riportati in cartella clinica).

Lentita del rischio da trasfusione di sangue
& considerata di tale rilievo che gia la I. 4 maggio
1990, n. 107 e s.i.m. attribuisce ai servizi trasfusio-
nali diretta re sponsabilita di “attuare tutte le misu-
Fe atte a valutare e prevenire la diffusione delle ma-
lattie post-trasfusionali, principalmente quelle in-
fettive. Avendo definito I'infezione ospedaliera co-
me una malattia, allo stato secondaria alla patolo-
gia primitiva causa del ricovero, da questa identi-
ta sono andate articolandosi per un piu analitico in-
Quadramento, una serie di sottodefinizioni per ca-
ratterizzare il tipo di ospite in cui si localizza la ma-
lattia e le sue sorgenti di infezione:

A) in rapporta all'ospite recettivo: superinfezione;
infezione opportunistica; sovrainfezione;

B) in rapporto alla sorgente di infezione: infezione
crociata; autoinfezione; infezione esogena.

Consenso informato in complicanza
di infezione nosocomiale |

Si tratta di adempimento in'genere sottovaluta-
to nell’apprezzamento che I'acquisizione del con-
senso informato relativo alla malattia che ha deter-
minato il ricovero assume un significato idoneo di
carattere estensivo a praticare i trattamenti sanita-
ri appropriati allo stato di malattia in ogni sua evolu-
zione. Sul piano sostanziale e formale & problemati-
co condividere questo comportamento in quanto si
¢ in presenza di una patologia infettiva da compli-
canza, diversa e specifica, per la quale di fatto sus-
siste la condizione di informare il paziente che al-
la malattia causa del ricovero si é associata I’insor-
genza di una seconda patologia legata all’ambiente
ospedaliero, per la quale vanno comunicati i diversi
aspetti di diagnosi, prognosi e cura.

Questo adempimento, oltre a corrispondere ad

~ un dovere giuridico e deontologico, si rende del tut-

to indispensabile specie se per la gravita della pa-
tologia infettiva subentrata non sussiste compati-
bilita di adeguata assistenza nel reparto di ricovero
ed in particolare se il percorso di cura richiede pro-
cedure invasive o complesse autonome rispetto al-
la malattia causa del ricovero.

Questa operativita risulta coerente con i princi-
pi che formano e guidano la dottrina e la pratica del
consenso informato.

s

A} Il contesto internazionale
Diverse sono le fonti che a livello internazionale

prevedono e stabiliscono I'applicazione del consen-
so informato del paziente nell’ambito dei trattamen-
ti sanitari e che in questa sede ricordiamo per {'evi-
denza che intendiamo attribuire a questo adempi-
mento, non secondario anche in evento di malattia
nosocomiale insorta in corso di degenza da diversa
eziopatogenesi.

La convenzione dei diritti del fanciullo (N. York,
20 novembre 1989), ratificata e resa esecutiva con
legge 27 maggio 1991, n. 176, dispone che: “tutti i
gruppi della societa, in particolare i genitori e i mi-
nori, ricevano informazioni sulla salute e sulla nu-
trizione del_minore, riconoscendo lo Stato “il dirit-
to del minore di godere del migliore stato di salu-
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te possibile e di beneficiare di servizi medici e di ri-
abilitazione”, ,

Ancora l'articolo 5 della convenzione sui dirit-
ti-dell'uomo e sulla biomedicina (Oviedo, 4 aprile
1997), ratificata dall’ltalia con legge 28 marzo 2001,
n. 145, stabilisce che “un trattamento sanitario pud
essere praticato solo se la persona interessata ab-
bia prestato il proprio consenso libero ed informa-
to”. L'articole 3 della Carta dei diritti fondamentali
UE (Nizza, 7 dicembre 2000}, sancisce che “ogni in-
dividuo ha diritto alla propria integrita fisica e psi-
chica” e che nel contesto dell'assistenza sanitaria
deve essere in particolare rispettato, tra gli altri, “il
consenso libero e informato della persona interes-
sata secondo le modalita definite dalla legge”, co-
me sottolineato in 14 punti del documento “patients
rights have no borders”, che nella fattispecie evi-
denziano (Renzulli L., 2011):

- articolo 3: diritto all'informazione

“ogni individuo ha il diritto di accedere a tutte

le informazioni che riguardano il suo stato di sa-

lute, i servizi sanitari e il modo in cui utilizzarli,

nonché atutte quelle informazioni che laricerca

scientifica e I'innovazione tecnologica rendono

disponibili”;
- articolo 4: diritto al consenso

“ogni individuo ha il diritto di accedere a tutte
le informazioni che possono mettere in grado

. di partecipare attivamente alle decisioni che ri-
guardano la sua salute. Queste informazioni so-
no un prerequisito per ogni procedura e tratta-
mento, ivi compresa la partecipazione alle spe-
rimentazioni”. :

Ancora la Raccomandazione UE 2008/C 151.01
sulla “sicurezza dei pazienti, compresi la preven-
zione e il controllo delle infezioni associate alla as-
sistenza sanitaria” (9 giugno 2009), tra i contenuti
delle strategie aperte di indirizzo e di governo, nel
sottolineare il ruolo propositivo e fattivo dei pazien-
ti, evidenzia, tra I'altro, “il diritto al consenso infor-
mato alla terapia”. (Villa L., 2015).

Le dichiarazioni e i principi richiamati assumo-
no valore di natura e significato oggettivo e non
consentono di apprezzare e mutuare un rapporto
di raccordo univoco tra malattie diverse {malattia
in origine-complicanza infettiva) in uno stessa pa-
ziente, anc he nella successione di un unico ricove-
ro ospedaliero, e non appare razionale escludere

che questo comportamento debba essere osserva-
to secondo la nozione di atto medico e i suoi effetti.

B) ll contesto italiano
| fondamenti del rapporto duale medico/pazien-

te in relazione alle modalita del consenso informato
appaiono formulati e mutuabili con il giudicato dei-
la Cassazione pen., sez. un., n. 2437 del 18 dicembre
2008, di cui riportiamo alcuni aspetti salienti sul-
la necessitd o0 meno del consenso informato all'at-
to medico secondo due diversi orientamenti (Resp.
civ. e prev. 2009/3/654). ,
“Secondo una parte della giurisprudenza il con-
senso del paziente fungerebbe da indefettibile pre-
supposto di liceita del trattamento medico, con la
conseguenza che la mancanza di un consenso op-
portunamente informato del malato, o la sua invali-
dita per altre ragioni, determinerebbe la arbitrarie-
ta del trattamento medico e la sua rilevanza pena-
le, salvo le ipotesi in cui ricorre lo stato di necessita
ovvero se specifiche previsioni di legge autorizzano
il trattamento sanitario obbligatorio ai sensi dell’ar-

ticolo 32 della Costituzione”.

Secondo altro orientamento invece, in ambito
giuridico in genere... “la volonta del paziente svol-
ge un ruolo decisivo soltanto quando sia espressa
in forma negativa, essendo il medico, allo stato nor-
mative attuale, legittimato a sottoporre il pazien-
te affidato alle sue cure al trattamento terapeutico
che giudica necessario alla salvaguardia della salu-
te dello stesso in assenza di esplicito consenso, con
conseguente irrilevanza del problema della esisten-
za di eventuali scriminanti, in quanto & da escludere
in radice che la condotta del medico che interven-
ga in mancanza di consenso informato possa corri-
spondere alla fattispecie astratta di un reato”.

E di tutta evidenza che gli orientamenti in di-
scussione concernono soggetti capaci di intendere
e di volere, senza alcun approfondimento di merito
per situazioni e circostanze diverse.

In ogni caso “I'asserito dissenso de! paziente
rende l'atto, asseritamente terapeutico una indebi-
ta violazione non solo della liberta del paziente, ma
anche della sua integrita, con conseguente appli-
cazione delle ordinarie regola penali”. In via di co-
erenza “la legittimita in sé dell‘attivita medica ri-
chiede per la sua validita e la sua concreta liceita,
in principio, la manifestazione del consenso del pa-
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ziente, il quale costituisce presupposto di liceita del
trattamento medico-chirurgico, afferendo esso alla
liberta morale del soggetto e alla sua autodetermi-
nazione, nonché alla sua liberta fisica, intesa come
diritto al rispetto della sua integrita corporea: tutti
profili riconducibili al concetto di liberta della per-
sona, tutelato dall'articolo 13 della Costituzione”.

Pertanto “la mancanza del consenso (opportu-
namente informato) del malato o la sua invalidita
per altre ragioni, determina I'arbitrarieta del tratta-
mento medico-chirurgico..., in quanto posto in vio-
lazione della sfera personale del séggetto e del suo
diritto di decidere se permettere interventi estra-
nei sul suo corpo”. “ll consenso informato, infat-
ti, ha come contenuto concreto la facolta, non solo
di scegliere tra le diverse possibilita di trattamen-
to medico, ma anche eventualmente di rifiutare la
terapia e di decidere consapevolmente di interrom-
perlain tutte le fasi della vita, anche quella termina-
le; tale conclusione, fondata sul rispetto del diritto
del singolo alla salute, tutelato dall’articolo 32 della
Costituzione (per il quale i trattamenti sanitari sono
obbligatori solo nei casi espressamente prescritti
dalla legge) sta a significare che il criterio di disci-
plina della relazione medico-malato & quello della
libera disponibilita del bene salute da parte del pa-
Ziente in possesso delle capacita intellettuali e vo-
litive, secondo una totale autonomia di scelta, che
pud comportare il sacrificio stesso della vita e che
deve sempre essere rispettata dal sanitario, ... es-
sendo il bene della salute tutelato non solo come
interesse della collettivitd, ma anche e soprattutto
come diritto fondamentale dell'individuo (sentenza
356/1991 Cost.) che impone piena ed esaustiva tu-
tela (sentenze n. 307 e n. 455 del 1990) in quanto
diritto primario ed assoluto, pienamente operante
anche nei rapp orti tra i privati {sentenze n. 202 del
1991; n. 559 del 1987; n. 184 del 1986; n. 88 del 1979
Cost.)".

Ancora in conformita la sentenza n. 438 del
2008 Corte Costituzione nella quale & stato pun-
tualizzato che il consenso informato, inteso qua-
le espressione della consapevole adesione al trat-
tamento sanitario, proposto al malato, si configu-
ra come veroc e proprio diritto della persona e tro-
va fondamento nei principi espressi nell‘articolo 2
Cost., che ne tutela e promuove i diritti fondamen-
tali, e negli arti coli 13 e 32 Cost., i quali stabiliscono

rispettivamente che /a libertd personale € inviola-
bile e che nessuno pud essere obbligato ad un de-
terminato trattamento sanitario se non per dispo-
sizione dilegge”. -,

In via specifica e di merito gli indirizzi di forma-
zione e riferimento appartengono alla legge 23 di-
cembre 1978, n. 833 (istituzione del servizio sani-
tario nazionale), articolo 33, il quale prevede che le
cure sono di norma volontarie.

Da questi dettami discende che “I'infermo as-
surge, nella nuova concezione della assistenza
ospedaliera, alla dignitd di legittimo utente di un
pubblico servizio, cui ha pieno ed incondizionato di-

- ritto, che gli viene reso in adempimento di un inde-

rogabile dovere di solidarietd umana e sociale, da
apparati di personale e di attrezzature a cid stru-
mentalmente preordinati, e che in c¢id trovano la lo-
ro ragione di essere.

La circostanza che i dettati costituzionali e le
leggi di applicazione presentano coerenza nelle re-
ciproche autorita di espressione, circoscrive una

funzione di sintesi di due diritti fondamentali del-

la persona: quello dell’autodeterminazione e quello
della salute in quanto, se & vero che ogni individuo
ha il diritto di'essere curato, egli ha altresi il diritto
di ricevere le opportune informazioni in ordine alla
natura e ai possibili sviluppi del percorso terapeuti-
co cui pud essere sottoposto, nonché alle eventua-
li terapie alternative; informazioni che devono es-
sere le pili esaurienti possibili proprio per garantire
la libera e consapevole scelta da parte del paziente
e, quindi, la sua stessa liberta personale; discende
da cio che il consenso informato deve essere consi-
derato un principio fondamentale in materia di tute-
la della salute, 1a cui conformazione é rimessa alla
legislazione statale”.

Ora va rilevato che una considerevole parte del-
la dottrina e della giurisprudenza concordemen-
te evidenzia un dato assolutamente incontestabile,
vale a dire la sostanziale incompatibilita concettua-
le che & possibile cogliere tra lo svolgimento di atti-
vita sanitaria in genere e medico-chirurgica in spe-
cie e I'elemento soggettivo di caratterizzazione del-
la malpractice.

“Una condotta rivolta istituzionalmente a cura-
re e, dunque, a rimuovere un male non pud essere
messa sullo stesso piano di una condotta destinata
a cagionare quel male o un male comunque”.
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Ne consegue che l'apprezzamento e la valuta-
Zione dell'atto medico non presenta differenze di
sorta a seconda che vi sia stato o non il consenso
informato del paziente. :

Facendo riferimento alla nozione di malattia nel
suo ventaglio di espressione e nelle possibili mo-
dalita di articolazione, ai fini della definizione di un
giudizio della qualita tecnica dei trattamenti prati-
cati per la specifica patologia, occorre tener conto
non solo della sua insorgenza, dei protocolli e pro-
cedure praticati, ma in particolare degli esiti rag-
giunti in ordine alle finalita di cura e alla prognosi
correlata anche in remoto.

“Ora pud accadere che il trattamento sanitario
sia stato eseguito /eges artis e ciod come indicato
in sede scientifica per contrastare quella patologia

ed abbia raggiunto positivamente tale effetto, sic-

ché dalle cure praticate non pud derivare tassati-
vamente una malattia, non essendo correlabile nel
quadro generale della salute del paziente una com-
promissione funzionale, ma al contrario & stata su-

perata e risolta la patologia di cui era affetto con

esito fausto. S

E evidente comunque che per esito fausto si de-
ve intendere soltanto quel giudizio positivo sul mi-
glioramento apprezzabile delle condizioni di salu-
te del paziente, ragguagliato non soltanto alle re-
gole proprie della scienza medica, ma anche alle al-
ternative possibili, nelle quali devono necessaria-
mente confluire le manifestazioni di volonta posi-
tivamente o indirettamente espresse dal paziente,
ad evitare quindi che possa essere soltanto la mo-
nologante scelta del medico ad orientare e traccia-
re gli obiettiviterapeutici da perseguire, negligendo
cid che il paziente abbia potuto indicare al riguardo.

Ove invece I'esito dell'intervento non sia sta-
to fausto nei sensi dianzi delineati, la condotta del
sanitario, avendo cagionato una malattia, realizze-
ra un fatto conforme al tipo, e rispetto ad essa po-
tra dunque operarsi lo scrutinio penale, nella ipote-
siin cui, difettando il consenso infermato, 'atto me-
dico sia fuoriuscito dalla innanzi evidenziata coper-
tura costituzionale”.

Dai contenuti articolati di ragionamento del-
la sentenza. n. 2437 della Cassazione penale, sez.
un., del 18 dicembre 2008 dianzi ripresi, emerge un
giudicato secondo il quale la rilevanza del consen-
so informatao all’'atto medico potrebbe non compor-

tare censura penale in caso di omissione o disco-
stamenti non a conoscenza del paziente, qualora
dall’azione curativa del medico si abbia una conclu-
sione terapeutica fausta, nel senso comunque di un
miglioramento generale e specifico delle condizioni
di salute del paziente, quindi in relazione alla malat-
tia oggetto di trattamento.

Viceversa motivi di censura a vario titolo giuri-
dico sussistono soltanto se, in difetto di consenso
informato, il trattamento praticato abbia prodotto
un esito infausto, comunque un peggioramento del-
lo stato di salute antecedente per la malattia spe-
cifica. '

Legando I'azione del medico ed i trattamenti
praticati alle nozioni di esito fausto ed esito infau-
sto (miglioramento o guarigione clinica, peggiora-
mento dello stato di salute senza raggiungimento
dell’esito sperato), viene superato il concetto pre-
scrittivo della obbligatorietd del consenso infor-
mato almeno in una parte delle situazioni di rilie-
vo giuridico che presentano queste circostanze di
attenzione, fatte salve ovviamente altre ragioni e
modalita di rivalsa del paziente in sede civile (risar-
cimento di eventuali danni), ovvero nelle sedi com-
petenti in relazione al rilievo ed alla natura dell'i-
nadempimento (violazione del codice deontologi-
co, danno erariale, altro).

Applicando questi principi per estensione alla
malattia nosocomiale (malattia da complicanze ri-
spetto alla patologia causa del trattamento), ne pud
derivare che, anche se il curante non ha dato notizia
della sua insorgenza al paziente ai fini del consen-
so informato, per potenziali comportamenti correla-
bili (isolamento del paziente anche a fini di preven-
zione, somministrazione di terapie e procedure ac-
cessorie rispetto a quelle determinate dalla malattia
principale, prolungamento della degenza, ...), i fat-
ti e le circostanze come esaminate e discusse pos-
sono non assumere rilievo penale in evento di esito
fausto, cioé di guarigione clinica della complican-
za infettiva, impregiudicata la valutazione dell'esito
dei risultati del trattamento della patologia origine
del ricovero.

Non sussistono condizioni di rilievo nella fatti-
specie per la censura penale, rimane per I’Ente co-
munque il pregiudizio arrecato dal medico in ordine
alla eventuale mancata compilazione della scheda
di notifica di infezione ospedaliera, anche se in car-
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tella clinica ha curato traccia dell’evento infettivo
e dell’assistenza erogata, in quanto & stato omes-
so I'adempimento stabilito dalla circolare Minisan
8/1988, negligendo anche per gli effetti di correla-
zione tra scheda di notifica'di infezione ospedaliera
e contenuto della SDO (diagnosi secondarie).

Considerazioni e conclusioni
L'atteggiamento ondivago della giurisprudenza,

comunemente conosciuto come “orientamenti” e
la impossibilita in genere di prognosi di guarigione
sempre certa con restitutio ad integrum, espongo-
no il curante ad ipotesi di censure a vario titolo, per
cui & prudente e consigliabile dare corso alla prati-
ca del consenso informato anche nel caso di infe-
zione ospedaliera.

Del resto questa conclusione e questo compor-
tamento appartiene all'essenza del pensare ed agi-
re medico.

Richiamando il nuovo codice di deontologia me-
dica (NCDM 18 maggio 2014), sottolineiamo i conte-
nuti degli articoli 33 (informazione e comunicazione
con la persona assistita) e 35 (consenso e dissen-
so informato), nelle evidenze anche di pill estese e
diffuse condivisioni gid da tempo formulate con la
“Carta europea di etica medica” (La professione,
2/2011, p. 57).

Peraltro gia nel giuramento professionale & pre-
visto I'impegno di “perseguire con la persona assi-
stitd una relazione di cura fondata sulla fiducia e sul
rispetto dei valori e dei diritti di ciascuno e su una
informazione preliminare al consenso, comprensibi-
le e completa . 5

In piti articolata esplicitazione:

- articolo 33: “il medico garantisce alla perso-
na assistita o al suo rappresentante legale una
informazione comprensibile ed esaustiva sul-
la prevenzione, sul percorso diagnostico, sulla
diagnosi, sulla prognosi sulla terapia e sulle al-
ternative diagnostiche-terapeutiche, sui preve-

dibili rischi e complicanze, nonehé sui compors:

tamenti chie il paziente dovra osservare nel pro-
cessodicura;

Il medico adegua la comunicazione alla capa-
citd di comprensione della persona assistita o
del suo rappresentante legale, corrispondendo
ad ogni richiesta di chiarimento, tenendo conto
della sens ibilita e reattivita emotiva dei medesi-

mi, in particolare in caso di prognosi gravi o in-
fauste, senza escludere elementi di speranza;

- articolo 35: I'acquisizione del consenso o del dis-
senso é un atto di specificaed esclusiva compe-
tenza del medico, non delegabile.

Il medico non intraprende né prosegue in pro-
cedure diagnostiche e/o interventi terapeutici
senza la preliminare acquisizione del consenso
informato o in presenza di dissenso informato.
“Il medico acquisisce, in forma scritta e sotto-
scritta o con altre modalita di pari efficacia docu-
mentale, il consenso o il dissenso del paziente,
nei casi previsti dall’ordinamento e dal codice e in

quelli prevedibilmente gravati da elevato rischio di

mortalitd o da esiti che incidano in modo rilevan-

te sull'integrita psico-fisica. Il medico tiene in ade-

guata considerazione le opinioni espresse dal mi-

nore in tutti i processi decisionali che lo riguarda-

no”.
La chiarezza del linguaggio e la semplicita di ar-
chitettura concettuale non si prestano a distorsio-

- ni interpretative dei contenuti in ordine al dovere

del medico nel rapporto di informazione e consen-

so del paziente. )

A piti incisiva documentazione e considerazio-
ne delia dottrina analizzata e discussa, si riportano
alcuni giudicati delle Cassazioni penale e civile che
statuiscono criteri e principi di comportamento per
aspetti e fattispecie di consenso informato.

Peraltro passando alla valutazione dei giudica-
ti, desideriamo precisare che non & nostro intendi-
mento esplorare questi campi specifici se non a ti-
tolo di mera esemplificazione, in presenza di studi
e classificazioni di recente assai curati nella atten-
ta interpretazione di analisi e commento elaborata
da Parodi E. et al. {// consenso informato in medici-
na: www.enpam.it),

- Cassazione civ., n. 6464 dell’8 luglio 1994: “I'ob-
bligo del consenso informato & autonoma ri-
spetto alla riuscita dell'intervento sanitario.
Sussiste quindi responsabilita del sanitario an-
che se la prestazione eseguita senza consenso
informato raggiunge il risultato atteso”.

- Cassazione civ., n. 3599 del 18 aprile 1997: pre-
scrive il dovere diinformazione anche per /e sin-
gole indagini eseguite in relazione alla malat-
tia e reca: “il medico & tenuto a comunicare al
paziente anche l'esito dell’indagine {ecografia),
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poiché tale informazione & caratteristica essen-

ziale della prestazione sanitaria”.

Di pilt esplicito e dettagliato-contenuto sulle in-
formazioni da dare al paziente in riferimento alla
patologia in essere e ai rischi e complicanze cor-
relabili e prevedibili é la sentenza della Cassazio-
ne civ. n. 9705 del 6 ottobre 1997 che recita: “I'ob-
bligo di informazione riguarda anche i rischi specifi-
ci di ogni fase del trattamento sanitario; il paziente
deve essere informato dal medico dei possibili be-
nefici del trattamento, delle modalita di intervento,
della eventuale possibilita di scelta tra cure diverse
o diverse tecniche operatorie e infine dei rischi pre-
vedibili di complicanze post-operatorie”.

Ancora Cassazione civ., sez. lll, n. 2847 del 9
febbraio 2010 stabilisce: “la valenza estensiva nei
suoi effetti del principio del diritto del paziente ad
ottenere, quante volte sia possibile, le informazioni
sulla terapia e gli interventi che il medico conside-
ra necessari o opportuni per la formazione del con-
senso informato alla esecuzione delie diverse pre-
stazioni terapeutiche”.

Del resto Cassazione civ., sez. lll, n. 2854 del 13
febbraio 2015 chiarisce: “I'acquisizione da parte del
medico del consenso informato costituisce presta-
zione altra e diversa da quella dell'intervento me-
dico richiestogli, assumendo autonoma rilevanza ai
fini dell'eventuale responsabilita risarcitoria”,

Di pit estesa portata sul ventaglio di informazio-
ni da somministrare al paziente & Cassazione civ.,
sez. lll, n. 6318 del 16 maggio 2000 (Riv. it. med., leg.,
2000, 6318) che reca il principio della “estensione
oggettiva™, per cui accénto ai contenuti e alle mo-
dalitd del consenso informato secondo I'evidenza
degli aspetti meramente sanitari, introduce e pre-
scrive anche la nozione di dettagliate informazio-
ni sulla qualita delle cure e sulla affidabilita delle
strutture, tecnologie ed organizzazione dello stabi-
limente, in modo che il paziente possa optare anche
sulla scelta del luogo di cura.

“La circostanza che manca nella legislazione
italiana uno standard di riferimento degli strumenti
di cui una struttura sanitaria pubblica deve neces-
sariamente disporre non esime il medico responsa-
bile della cura dei pazienti dal dovere di informar-
si della possibile inadeguatezza della struttura per
I'indispon ibilitd, anche solo momentanea, di stru-
menti ess enziali per una corretta terapia o per una

adeguata prevenzione di possibili complicazioni,
tanto pill se queste siano prevedibili”.

Prendendo a sostegno e testimonianza i giudi-
cati della Cassazione civile considerati, tenendo
presente l'autonomia della Cassazione penale nel
suo orientamento di possibilita alternativa sul con-
senso informato vt supra, sulla base in particolare
dei precetti del NCDM di cui ail’art. 35, non si pud
pervenire che ad una unica conclusione applica-
tiva, e cioé che in presenza di complicanza da in-
fezione ospedaliera che segue alla patologia cau-
sa del ricovero primario, costituisce adempimento
non trascurabile la formazione di un consenso in-
formato integrativo quale corretto comportamento
del medico per la nuova distinta sxtuazxone clinica
di natura infettiva insorta.

Questo indirizzo operativo conosce ancora sup-
porto referenziato nel divenire di dottrina e giuri-
sprudenza di derivazione del processo e delle pro-
cedure di formazione del consenso informato, con-
siderando e riconoscendo “come lo standard se-
condo cui i medici devono informare i pazienti su ri-
schi, benefici ed alternative di trattamento, non do-
vra pill essere determinato da cid che i medici riten-
gono importante, ma da cié che i pazienti ritengono
importante” (Spatz E.S. et al,, Jama, 2016).
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