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IL CONSENSO INFORMATO NELLA PRATICA ORTOPEDICA

s
M. MONTELEONE, G. CANNATA, G. MONTELEONE, A. ZAREH

Senza invadere un campo squisitamente medico-legale, cerchero di esporre alcune pro-
blematiche in tema di consenso informato vissute dallo specialista ortopedico nella pra-
tica quotidiana. Oggi si pud affermare che I’Ortopedia &, da questo punto di vista, in
prima linea. Mentre una volta era oggetto di contestazioni e di rivalse soprattutto il
chirurgo estetico, attualmente viene preso di mira sempre piu spesso anche il chirurgo
ortopedico, perché si pretende da lui non solo la restitutio estetica, ma anche la restitu-
tio funzionale, che purtroppo non € possibile garantire in tutti i casi data I'entitd dei
traumi. Oltretutto si tratta spesso di soggetti giovani, 1 quali hanno delle velleita di
carattere sportivo e pretendono una restitutio completa per poter riprendere il loro
sport preferito. Accanto a queste aumentate richieste, va considerata la quantita di pro-
gressi tecnologici come la protesica, gli impianti, le soluzioni artroscopiche, e questo
porta ad un incremento della parte chirurgica che i mass-media tendono a banalizzare
facendola apparire al pubblico un po’ troppo ovvia e di facile attuazione: in questo
modo, se qualche problema non viene risolto, ¢ facile che insorgano richieste e rivendi-
cazioni da parte del malato che, non essendo stato bene informato, rimane deluso nelle
sue aspettative sull’esito dell’intervento chirurgico. La mass-medializzazione della
Medicina, oltre a comportare aspettative eccessive e non realistiche, contribuisce ad
ingenerare diffidenza verso il medico, se non vera e propria ostilita, per la tendenza a
generalizzare episodi enfatizzati dalla cronaca. Si innesta quindi un contenzioso etico-
economico, che non di rado consiste in una ricerca pretestuosa di risarcimenti. E’ capi-
tato di recente un individuo che, dopo essere stato frattato per una lesione traumatica,
aveva presentato un esposto in cui, pur senza denunciare esplicitamente il medico, chie-
deva al magistrato un giudizio sul comportamento del medico stesso, che a suo dire
non I'aveva adeguatamente informato sulle modalita ¢ sulle alternative del trattamento.
Quando non ci si pud attaccare all’esito del trattamento subito, ¢ si attacca alla sua
durata, dicendo che se si fosse saputo che il periodo di malattia durava un mese di pit o
un mese di meno, si sarebbe optato per I'intervento chirurgico o viceversa per la terapia
incruenta, e cosi via: il ricorrere al medico spesso € in definitiva un modo per trovare
denaro.

*  Universita degli Studi di Roma “Tor Vergata” - Cattedra di Ortopedia e Traumatologia.
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Non € comunque una novita che il chirurgo ortopedico debba interessarsi al problema
del consenso informato in sede congressuale, come dimostra la Tavola Rotonda sul
tema “Consenso e consapevolezza, rischio e responsabilitd nella professione medica”
organizzata a Roma il 24 giugno 1975 dal Consorzio Nazionale per ia Ricerca Medica,
che aveva visto relatori il sottoscritto insieme ai Proff. Sanduili, Autoniotti che saluto
con piacere presente a questo congresso, Biagini, Lipari, padre Zalba ed il noto giorna-
lista Zappulli. Allora quello che rendeva la problematica del consenso informato pit
sentita dall’ortopedico rispetto ad altre branche chirurgiche era soprattutto quella
parte della chirurgia ortopedica relativa all’oncologia. Era diffusissimo, e purtroppo lo
¢ ancora oggi in molti ambienti soprattutto di alcune regioni italiane, I'uso di nascon-
dere al malato di tumore la sua effettiva condizione. Il chirurgo generale, di fronte ad
un tumore maligno, aveva la possibilita di giustificare un intervento chirurgico demoli-
tivo con una gamma di affezioni benigne: un tumore del polmone veniva presentato
come un ascesso del polmone, un tumore intestinale come una diverticolite, e cosi via.
11 chirurgo ortopedico, invece, anche allora non poteva in alcun modo giustificare un
intervento chirurgico demolitivo senza informare esattamente il malato sulla natura
della sua affezione.

Attualmente, con il progresso delle tecniche ortopediche, il problema si & allargato e
non solo per quanto riguarda i giovani ma anche per 1 soggetti di etd avanzata. Una
volta, di fronte ad un malato di etd avanzata, vigeva la consuetudine di evitare l'inter-
vento chirurgico per consentirgli di finire in pace la sua esistenza. D’altra parte, per
giustificare il cattivo esito di una frattura del collo del femore non trattata chirurgica-
mente, si poteva portare ad esempio la pseudoartrosi del collo del femore con cui aveva
convissuto anche un Presidente della Repubblica Italiana che le cronache filmate
dell’epoca ritraevano mentre deambulava anche in situazioni ufficiali con I'aiuto di un
appoggio. Oggi invece la persona anziana vuole riprendere la sua autonomia, anche
perché sono aumentati gli anziani che vivono da soli, e quindi ¢ pit richiesto di interve-
nire chirurgicamente in eta in cui un tempo cid non era neanche lontanamente pensabi-
le. Nell’epoca attuale € pratica corrente operare una persona sopra gli 80 anni.
L’aumento degli interventi chirurgici nella terza e quarta eta, se da un lato riduce i
rischi di complicazioni legate all'immobilita e di esiti funzionali negativi, dall’altro
comporta un aumento dei rischi di complicazioni legate al trattamento chirurgico; per-
tanto € necessario esporre chiaramente la situazione anche al malato di etd avanzata
per ottenere il suo consenso, ¢ nel contempo discernere la sua effettiva lucidita.
Talvolta accade che siano 1 parenti a spingere il chirurgo ad intervenire, ma se il malato
¢ capace di intendere e di volere il chirurgo non deve tener conto di queste pressioni.
Solo in rare occasioni accade invece che i parenti rispettino fermamente la volonta del
congiunto anche se essa lo espone a conseguenze negative. Vorrei ricordare un’espe-
rienza personale di una donna di 92 anni che aveva una gangrena ad un piede e non
voleva assolutamente essere operata. I figli, in quel caso, sostennero la volonta della
madpre. Si pose quindi il problema delle decisioni terapeutiche: se non si fosse intervenu-
to, la malata sarebbe sicuramente andata incontro ad un progressivo peggioramento
che in tempi piti 0 meno lunghi ne avrebbe provocato il decesso, ma d’altra parte biso-
gnava tener conto dell’etd molto avanzata che limitava di per sé le aspettative di vita.
Venne interpellato anche il magistrato di turno, il quale delego la responsabilita di ogni
decisione al medico che solo in caso di incapacita di intendere e di volere del soggetto
avrebbe potuto agire in quanto in stato di necessitd. Non rimase altro che richiedere
una perizia psichiatrica per accertare se la malata era capace di intendere e di volere.
Lo psichiatra disse che la malata era lucidissima, ¢ la malata non fu operata.
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La questione del consenso informato ¢ divenuta un tema di pressante attualita, sia per
una maggiore cosclenza bioetica che per il clamore suscitato da note vicende giudizia-
rie. La relativa dottrina presenta un’evoluzione lenta e costante nell’ambito del rap-
porto tra medico e malato e della Giurisprudenza, non solo in Italia ma un po’ in tutto
1l mondo, ed ¢ difficile fare previsioni circa gli aspetti che potra assumere in futuro.

Per esempio, gia si deve far firmare un modulo di consenso informato prima di pratica-
re un semplice esame radiografico ambulatoriale, per evitare che in seguito il malato
accusi il medico di averlo esposto a radiazioni ionizzanti a sua insaputa. Il problema si
accentua con la tomografia computerizzata, che comporta un’esposizione ancora mag-
giore: 'unica soluzione potra essere la diffusione della risonanza magnetica con la con-
seguente riduzione dei costi, che la rendera seriamente competitiva nei confronti della
tomografia computerizzata.

Anche per le procedure invasive minori praticate in sede ambulatoriale é quanto mai
opportuno informare adeguatamente il malato dei rischi che esse comportano e docu-
mentarne il consenso: & soprattutto il caso della tanto diffusa artrocentesi di ginocchio,
molte volte richiesta dal malato stesso per alleviare 1 sintomi dolorosi provocati dalla
tensione intra-articolare, ma che se praticata in ambulatorio non garantisce al massimo
le indispensabili condizioni di asepsi. Comunque atti invasivi che possono essere consi-
derati veri e propri atti chirurgici, quali le artrocentesi, non dovrebbero essere praticati
m tale sede.

La questione del consenso informato ha le sue radici nell’articolo 32 della Costituzione
Italiana: “Nessuno puo essere obbligato a un determinato trattamento sanitario se non
per disposizion di legge”,

11 Codice di Deontologia Medica aggiornato al 1998 integra le dottrine del consenso
informato secondo 'edierno orientamento giuridico: “Il procedimento diagnostico e/o
il trattamento terapeutico che possono comportare grave rischio per I'incolumitd della
persona, devono essere intrapresi solo in caso di estrema necessita e previa informazio-
ne sulle possibili conseguenze, cui deve far seguito una opportuna documentazione del
consenso” (art. 32 comma 3); “In ogni caso, in presenza di documentato rifiuto di per-
sona capace di intendere ¢ di volere, il medico deve desistere dai conseguenti atti dia-
gnosticl e/o curativi, non essendo consentito alcun trattamento medico contiro la
volonta della persona” (art. 32 comma 4); “Allorché si tratti di minore, interdetto o
mabilitato, il consenso agli interventi diagnostici e terapeutici, nonché al trattamento
dei dati sensibili, deve essere espresso dal rappresentante legale” (art. 33 comma 1); “I1
medico ha I'obbligo di dare informazioni al minore e di tenere conto della sua volonta,
compatibilmente con I'etd e con la capacita di comprensione, fermo restando il rispetto
del diritti del legale rappresentante; analogamente deve comportarsi di fronte a un
maggiorenne infermo di mente” (art. 34 comma 3).

Ad ulteriore dimostrazione del cambiamento che sta interessando il rapporto tra medi-
co e malato, ¢ opportuno rilevare che in quest ultima stesura del Codice Deontologico
la tradizionale terminologia di “paziente” ¢ stata fortemente contenuta rispetto alla
precedente edizione del 1995. Si ¢ utilizzato prevalentemente il termine “cittadino™ lad-
dove si ¢ inteso sottolineare I'universalitad di principi fondamentali; si €, al contrario,
fatto ricorso alla terminologia “persona assistita” o “malato” per scongiurare il rischio
di letture paternalistiche e ormai anacronistiche, indotte dal frequente errore di inter-
pretazione riguardo alla parola intesa come “colui che sopporta”™ quando invece ¢
“colui che soffre™.

Una volta c¢’era un maggiore contatto umano tra medico e malato, e se ad un certo
momento ha miziato ad intervenire il legislatore in maniera sempre pit pesante ¢ stato
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per ovviare ad una progressiva spersonalizzazione di quel rapporto. Per esempio, certi
ambienti ospedalieri tendono ad allontanare i parenti anche nel caso di bambini ricove-
rati. Qualche anno fa una fotografia pubblicata da uno dei quotidiani piu diffusi della
Capitale ritraeva un noto istituto pediatrico romano dove si vedevano alcune persone
sotto un ombrello che da un ballatoio guardavano il loro bambino attraverso i vetri,
perché era scritto che per ragioni igieniche i parenti non potevano entrare neanche
nell’ora della visita (perd avevano libero ingresso nel reparto paganti). In fondo era piu
civile I'Ospedale di Lambaréné fondato da Albert Schweitzer in Africa, dove addirittu-
ra erano previsti degli ambienti particolari per tutti i membri della tribu che accompa-
gnavano il malato. D’altra parte, senza andare tanto lontano, nell’Istituto “Gustave-
Roussy” di Villejuif, in Francia, vi sono i locali ed il ristorante per i parenti, nonché
una serie di box con gli interpreti nelle varie lingue. Anche questo diverso aspetto ricet-
tivo contribuisce a spiegare le ragioni di tanti “viaggi della speranza”. E’ fondamentale
che nel tecnicismo imperante si ripristini un rapporto valido e diretto tra il medico, il
malato ed i parenti del malato. Il medico non deve lasciarsi prendere dal vortice azien-
dalistico dei DRG, ultima mostruosita della medicina pubblica nella gestione del mala-
to, uniformandosi all’interpretazione erronea di qualche manager il quale vede la pro-
duttivita solo in termini di numero di prestazioni effettuate e dimissioni piuttosto che in
termini di qualita. Del resto, consultando attentamente il relativo volume, si riscontra-
no alcuni codici che prevedono espressamente la possibilitd di non dimettere il malato
perch¢ ¢ solo (V60.3) o addirittura perché i parenti sono in quel momento in ferie
(V60.5). La ragione per cui le degenze non andrebbero protratte oltre certi limiti puo
essere piuttosto un’altra: una clinica ad indirizzo chirurgico, se si riempie di malati
subacuti o cronici, cessa il suo compito istituzionale. Questo perod & un altro problema:
bisogna trovare il modo che superata la fase acuta ci sia un posto dove tenere il malato
piu a lungo sotto controllo, ¢ questo eviterebbe i deprecabili incidenti provocati da
dimissioni troppo affrettate. Per i casi piu semplici, dovrebbe essere incrementata la
dimissione protetta favorendo I'intervento a domicilio degli stessi medici ospedalieri
che hanno avuto il malato in cura durante il ricovero.

Agli stessi manager va altresi ricordato che, secondo la Giurisprudenza, la struttura
sanitaria, pubblica o privata che sia, non si pud sottrarre all’obbligo di risarcire i danni
cagionati da coloro 1 quali agiscono in seno alla stessa.

Qui si apre un altro discorso di frequente conflittualita tra 'ortopedico e le amministra-
zioni meno illuminate. I numerosi mezzi tecnologici a disposizione della chirurgia orto-
pedica hanno vari livelli di qualita e di costo. In teoria si dovrebbero sempre utilizzare i
mezzi migliori prescindendo dal costo, perché anche secondo la Legge il malato ha il
diritto di avere sempre il meglio. Non esistono per esempio protesi eterne e di questo il
malato andrebbe sempre adeguatamente informato; tuttavia vanno distinte le protesi
realizzate da ditte minori con sistemi semiartigianali e le protesi realizzate da grosse
industrie all’avanguardia che sono in grado di assicurare una piena affidabilita. 11
responsabile della scelta dell'impianto e dello strumentario & I'operatore ed il malato in
caso di loro difetti, si rivale principalmente su di lui, come dimostrano le azioni legali
intraprese a seguito del cedimento precoce di un impianto di stampo economico ed
obsoleto. E” percio fondamentale mantenersi al passo con le tecniche di trattamento e
scegliere materiali che garantiscano la massima affidabilitd, rifiutando di assecondare
scelte dettate da esclusive esigenze di risparmio.

Sull'obbligo dell'informazione la Giurisprudenza ha avuto occasione di pronunciarsi,
soprattutto negli ultimi anni, con decisioni di rilevanza sia giuridica che sociale. Prima
di un’operazione il chirurgo ha il dovere di informare il malato su eventuali rischi deri-
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vanti non solo dall’intervento in sé ma da tutte le fasi dell’operazione, dall’anestesia
alla riabilitazione e sulle diverse possibilita di intervento. La mancanza di informazione
fa ravvisare un danno, indipendentemente dall’esito della prestazione (Corte di
Cassazione, 15/01/1997 n. 364 e 18/04/1997 n. 3599). L' intervento chirurgico senza con-
senso, inclusa la variazione intraoperatoria dell’indicazione chirurgica, costituisce reato
di lesiom (Corte di Assise di Firenze, 18/10/1990 n. 13). “La salute non ¢ un bene che
possa essere imposto coattivamente al soggetto interessato dal volere o, peggio,
dall’arbitrio altrui, ma deve fondarsi esclusivamente sulla volonta dell’avente diritto,
trattandosi di una scelta che riguarda la qualitd della vita e che pertanto lui e lui solo
puo legittimamente fare”. In caso di decesso del malato a seguito di intervento chirurgi-
co senza consenso, il chirurgo viene dichiarato responsabile di omicidio preterintenzio-
nale.

In Italia, secondo un recente orientamento giurisprudenziale che si uniforma a quello in
vigore negli Stati Uniti, spetta al chirurgo I'onere della prova di aver adempiuto
all’obbligo dell'informazione e di aver eseguito la prestazione professionale in modo
idoneo, mentre al malato per un’eventuale rivalsa basta provare che il trattamento chi-
rurgico non ha avuto successo o € risultato dannoso (Corte di Cassazione, 15/01/1997
n. 364).

In Germania, sebbene I'onere della prova di un presunto errore professionale spetti al
malato, viene allo stesso tempo enfatizzato il “diritto sovrano” del malato, che deve
essere messo 1n condizione di decidere autonomamente sulla scelta e sul rischi
dell'intervento: spetta al chirurgo I'onere della prova che il malato é stato informato
adeguatamente4. Una siffatta esaltazione del livello del consenso informato comporta
come conseguenza che il malato, se non ha successo nella causa intentata per un pre-
sunto errore professionale, puo sovente accusare il chirurgo di non avergli dato infor-
mazioni preoperatorie sufficienti; in tal caso, tuttavia, deve chiarire i motivi per cui
avrebbe preso una decisione diversa se I'informazione fosse stata pit approfondita. In
Austria, ferma restando I’assoluta priorita della volonta del malato, le informazioni del
chirurgo mirano ad ottenere 'esito migliore per il malato stesso. In definitiva, sia pure
con le differenti sfumature di interpretazione giurisprudenziale che si riscontrano nelle
varie Nazioni, ¢ ormai fuori discussione che il principio ippocratico e paternalistico
“salus aegroti suprema lex” ¢ stato definitivamente soppiantato dal principio “voluntas
clienti suprema lex”.

I malati vanno informati sia dei benefici che dei rischi potenziali dell’intervento e devo-
no essere preparati a varie alternative. Troppe volte si incontrano soggetti giovani che a
seguito di una lesione traumatica di un legamento crociato sono andati incontro con
facilita ad un intervento di ricostruzione legamentosa. Anche se praticato per via artro-
scopica, ¢ un intervento complesso che comporta un lungo periodo di riabilitazione. In
realta, se il soggetto non & uno sportivo professionista € mantiene una buona condizio-
ne trofica della muscolatura della coscia, pud benissimo ovviare alla carenza del lega-
mento crociato: senza contare che vi sono anche sportivi professionisti che hanno fatto
a meno di sottoporsi all'intervento.

L’effettiva comprensione delle informazioni da parte del malato va opportunamente
documentata per iscritto con un appropriato modulo di consenso informate prima di
procedere all’mtervento. Il foglio che viene faito firmare frettolosamente al malato
nell'imminenza dell’intervento chirurgico, talora nello stesso reparto operatorio, ha un
valore molto relativo. A meno che non sussista lo stato di urgenza, il modulo del con-
senso scritto dovrebbe essere consegnato al malato almeno ventiquattro ore prima
dell'intervento per dargli il tempo di esaminarlo attentamente e di consultarsi, se crede,
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con il suo medico di fiducia: il tutto, ovviamente, a corollario di una spiegazione verba-
le chiara ed esaustiva, che tenga conto dello stato di cultura del malato e soddisfi con
pazienza tutte le sue richieste di ulteriori delucidazioni.

Non si deve sottovalutare lo stato emotivo preoperatorio del malato, caratterizzato da
paura, limitata recettivita alle informazioni ed indebolimento della memoria4. Al
riguardo ¢ interessante il risultato di uno studio in cui il processo di ottenimento del
consensc informato ha contemplato un’accurata istruzione individuale del malato
inclusiva di una discussione della diagnosi, delle alternative nel trattamento, dei relativi
rischi e benefici e dei consigli del chirurgo, seguita da quesiti di valutazione e quindi da
una ulteriore chiarificazione istruttiva fino ad ottenere un punteggio perfetto nelle
risposte ai quesiti; dopo sei mesi la maggior parte dei malati sottoposti ad intervento di
artroprotesi dimentica ugualmente di aver ricevuto informazioni dettagliate sui rischi
potenziali dell’intervento, come I'infezione e la lesione di strutture vascolonervose2.
Richard Laskin, uno dei maggiori esperti di protesica del ginocchio degli Stati Uniti,
cosi racconta: “lo passo un’ora con ciascun malato nuovo prima dell’intervenio, gli
parlo e gli consegno un libro che ho scritto sulle artroprotesi di ginocchio; una settima-
na prima dell'intervento lo faccio partecipare ad una riunione di due ore con i malati
gia operati, gli infermieri ed i fisioterapisti. Con tutto cio, ho ancora malati che al terzo
controllo postoperatorio mi chiedono: dunque Lei mi ha messo una protesi di metallo
nel ginocchio?”3. E’ probabile che questa labilitd mnemonica sia imputabile ad un mec-
canismo psicologico di autodifesa, in quanto un soggetto esposto ad un pericolo poten-
ziale tende a dimenticare alcuni eventi relativi a quel pericolo come espediente per evi-
tare i principali fattori ansiogeni. Quindi & importante che il consenso sia dato e per
iscritto, facendo uso di moduli chiari e facilmente intelligibili. Ma nel contempo non si
deve mai cedere alla convinzione che I'ottenimento del consenso informato sia un pro-
cesso lungo e complesso in cui 1 costi prevalgono sui benefici, e che in fin dei conti sia
piu pratico limitarsi a rendere i moduli piu particolareggiati senza perdere troppo
tempo a parlare con il malato.

Che cosa rappresenta il modulo di consenso informato nell’opinione del medico italia-
no? Un’indagine conoscitiva svolta in un’azienda ospedaliera italiana ha rivelato che
quasi la meta degli operatori sanitari interpellati lo ritiene una protezione legale per il
medico5. Deve essere ben chiaro che il modulo di consenso informato di per sé non
costituisce assolutamente una protezione legale, ¢ solo la testimonianza che il paziente &
stato informato: da queste punto di vista ha anche una certa rilevanza legale. Il proces-
so di ottenimento del consenso informato va inteso quale parte integrante del program-
ma terapeutico complessivo, che rinforza il rapporto tra medico e malato. “Il medico,
se trova 1l tempo di parlare, ascoltare, comunicare ed esprimere interesse per il proprio
malato, simultaneamente protegge se stesso ed assolve il suo compito di aiutare il mala-
to”1. Indubbiamente, se ¢’¢ un buon rapporto tra medico e malato, il contenzioso dimi-
nuisce. In caso contrario, non ¢’¢ modulo firmato che protegga da rivalse.

La deontologia ed i diritti del malato obbligano il medico ad informarlo adeguatamen-
te sul vantaggi e sui rischi del trattamento, ed & un obbligo cui il medico coscienzioso si
sottopone volentieri prescindendo dai dettami della Legge. Comunque va tenuto pre-
sente che una forzatura eccessiva dell'interpretazione legalistica di questo aspetto pur
irrinunciabile assoggetta il medico a pastoie sempre pil rigide e sempre piu burocratiz-
zate, che finiscono inevitabilmente col comportare limitazioni progressive e riduzione
dell'incisivita dell’intervento terapeutico, a scapito in primo luogo del malato stesso.
Quest’ultimo deve rendersi conto che I'atto chirurgico é sempre lesivo dell’integrita cor-
porea, talora anche mutilante di importanti organi e funzioni, e pur rimediando a
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determinati handicap non pud mai garantire il ripristino dello stato di salute pieno e
completo. Per diminuire il contenzioso, che peraltro non si limita a questo aspetto, é
necessaria una collaborazione tra medici, magistrati e giuristi nella risoluzione della
complessa problematica del consenso informato, con maggiore consapevolezza delle
realta cliniche. Perché purtroppo, quando poi si va in Tribunale, € spesso difficile inten-
dersi con persona non del mestiere sul vantaggi o svantaggil di una determinata tecnica
terapeutica e sul contesto in cui essa viene applicata.
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