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Abstract per il cittadino

Il consenso informato e il fondamento e presupposto di liceita dell’attivita medico-chirurgica ai
sensi degli artt. 2, 13 e 32 Costituzione Italiana. Valorizza la relazione di cura e di fiducia tra paziente
e medico. La validita dipende dalla comprensione del paziente riguardo all'intervento proposto,
includendo i rischi potenziali e benefici con la loro probabilita, le alternative al trattamento e
I'opzione di accettare o rifiutare. Un consenso senza queste caratteristiche compromette
I’autonomia del paziente lo espone a rischi, legalmente puo costituire negligenza o lesioni.

Obiettivi dell’Audit sono: il Monitoraggio della qualita dell’informazione fornita per I'acquisizione
del consenso-dissenso alle prestazioni — la Valutazione della percezioni del paziente riguardo a la
completezza, comprensione, consapevolezza e soddisfazione del processo del consenso informato -
La Rilevazione delle criticita ed individuazione delle azioni finalizzate al miglioramento della qualita
del processo.

Metodi: tutti i pazienti arruolati compileranno attraverso una intervista semi strutturata i
guestionari MMSE (Mini mental test) e il Questionario elaborato ad hoc dal gruppo di lavoro
dell’Audit, i dati raccolti saranno analizzati descrittivamente. Inizialmente si analizzeranno i primi
100 pazienti contattati per determinare la fattibilita dell’Audit.

L'attivazione del Gruppo di Miglioramento che ha effettuato la progettazione del Protocollo
dell’Audit Clinico in oggetto, e stata formalizzata con Delibera del Direttore Generale N. 1031 del
15/05/2018.
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Abstract in lingua inglese

Background: Informed consent is the most important legal principle of the surgery-medical
activities as declared in Article 2, 13, and 32 of Italian Constitution . It valorizes the relationship of
care and trust between patient and physician. The validity depends on the patient’s understanding
of the proposed intervention, including the potential risk and benefits, the alternatives to
treatment and the option to accept or reject. A consensus without these features compromises the
patient’s autonomy, exposes him to risks, legally can be considered as negligence or injury.

Aims: Assess in each operative unit the quality of the information provided to patients before the
sign of informed consent. Evaluate the patient’s perceptions of completeness, understanding,
awareness and satisfaction of the informed consent process. Detecting critical and identifying
actions aimed at improving process quality.

Method: Each enrolled patient will complete de MMSE questionnaires (Mini mental test) and the
guestionnaire elaborated ad hoc by the Audit working group through a semi-structured interview.
The data collected will be analyzed in descriptive way. Initially the first 100 patients contacted will
be analyzed to determine the feasibility of the audit.

The activation of the Improvement Group that carried out the design of the Clinical Audit Protocol
in question was formalized with the Resolution of the General Manager N. 1031 - 15/05/2018.

Obiettivi
Obiettivi Principali:
1.Monitorare, all'interno delle UU.00., la qualita dell'informazione fornita per I'acquisizione del
consenso-dissenso alle prestazioni, in termini di modalita dell’'informazione ricevuta:
e chifornisce I'informazione,
* come viene espressa l'informazione
e dove sisvolge il colloquio
e quando si svolge il colloquio
e quanto tempo si dedica al colloquio
2.Valutare la percezioni del paziente riguardo a:
e completezza delle informazioni ricevute
e comprensione delle informazioni
e consapevolezza della diagnosi e della prognosi
e soddisfazione del paziente riguardo all’intero processo del consenso informato fino
all'intervento
3.Rilevare le criticita ed individuare le Azioni finalizzate al miglioramento della qualita del processo.

Obiettivi secondari:

1.Validazione del questionario utilizzato per la sua introduzione nella pratica clinica quotidiana.
2.Determinare la qualita della compilazione, da parte del personale sanitario, dei moduli di
consenso informato a procedura/intervento in termini di chiarezza, accuratezza e rintracciabilita
(Check valutazione cartelle cliniche) dei pazienti partecipanti all’Audit Clinico garantendo
I’'anonimato di chi lo ha compilato.

Materiali e Metodi
L'attivita di progettazione, redazione e realizzazione & condotta da dipendenti del Policlinico,
componenti del Gruppo di Miglioramento dell’Audit Clinico Prospettico su Informazione e Consenso
(Delibera del Direttore Generale N. 1031 del 15/05/2018). | componenti del Gruppo di
Miglioramento saranno formati riguardo ad una procedura standard per la presentazione ed
esecuzione del protocollo. Tutti i pazienti arruolati saranno sottoposti a:

- MMSE (Mini mental test)

- Questionario elaborato ad hoc dal gruppo di lavoro dell’Audit.

Largo Rosanna Benzi, 10 16132 GENOVA

protocollo@pec.hsanmartino.it - tel. 010 555/ 1
IRCCS Certificato secondo la norma UNI EN ISO 9001:2015 Certificato n. IT248888 BUREAU VERITAS

Certificate of Accreditation and Designation as Comprehensive Cancer Centre OECI Registered Number RPM N. 0473647634
Pag 2 di 4




Analisi statistico descrittiva di tutte le variabili: inizialmente si analizzeranno i primi 100 pazienti
contattati per determinare la fattibilita dell’audit.

Tempi di realizzazione

Per i primi 100 pazienti si prevede un periodo complessivo di 3 mesi. Se I'analisi intermedio dei
primi 100 pazienti dimostra che |'audit e fattibile, si prevede un periodo di 3 anni per |l
completamento dell’audit.

Efficacia del progetto: risultati specifici attesi e misurabili

Identifichera come viene eseguito il processo del consenso informato nelle diverse unita operative
coinvolte, rilevando le criticita che permetteranno individuare le azioni finalizzate al miglioramento
della qualita del processo, sottoponendo posteriormente ad un audit di rivalutazione.

Costi
Il personale coinvolto nell’Audit, realizzera tutte le attivita necessarie durante |'orario di servizio.

Condivisione dei Risultati

| resultati derivati della prima parte dell’audit saranno condivisi con le unita operative coinvolte per
stabilire le possibili azioni di miglioramento. Sono possibili altri tipi di pubblicazioni a livello
nazionale e/o internazionale a traverso articoli, seminari, ecc.
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