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tutti quei documenti (informazioni scritte)

che vengono prodotti dal personale delle

professioni sanitarie

Documentazione sanitariaDefinizione
Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato
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Cartella clinica- cartella infermieristica

Scheda unica di terapia

Registro operatorio

Consenso informato

Check list sala operatoria….

Definizione
Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato



AOUP
G. Rodolico – San Marco

Catania Q&RUnità Operativa per la Qualità 

e Rischio Clinico

AD 1336

Definizione
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Consenso Informato
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I RIFERIMENTI

Pochissime norme…

RD 30.09.1938, n. 1631 che all’art. 24 afferma che 

“il primario…cura, sotto la propria responsabilità, la regolare tenuta delle 

cartelle cliniche e dei registri nosologici;…”,

D.P.R. 27.3.1969 n. 128 all’art 7 afferma che 

“il primario è responsabile della regolare compilazione delle cartelle 

cliniche…. e della loro conservazione fino alla consegna all’archivio centrale” 

ed all’art 5 che “il Direttore Sanitario vigila sull’archivio delle cartelle cliniche e 

rilascia agli aventi diritto….. copia delle cartelle cliniche ed ogni altra 

certificazione sanitaria riguardante i malati assistiti in ospedale.”;

DA 890/2002 afferma che 

“nella compilazione della documentazione relativa all'utenza (cartelle 

cliniche, schede ambulatoriali ecc.)…deve risultare identificabile l'operatore 

che redige, per la parte di competenza”

Definizione
Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato
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I RIFERIMENTI

…molte sentenze

«quale atto pubblico rientra nella categoria degli atti pubblici»
Cassazione, sez. V penale, 17 dicembre 1992);

«costituisce un atto pubblico di fede privilegiata con valore probatorio

contrastabile solo con querela di falso»
Corte di Cassazione sez. III civile, 27 settembre 1999 n° 10695;

«adempie la funzione di diario del decorso della malattia e di altri fatti clinici

rilevanti, per cui gli eventi devono essere annotati contestualmente al loro

verificarsi…” “le modifiche e le aggiunte integrano un falso punibile, anche se

il soggetto abbia agito per ristabilire la verità, perché violano le garanzie di

certezza accordate agli atti pubblici»
(Cassazione sez. V penale, 21 aprile-11 novembre 1983, n. 9423);

«una successiva alterazione da parte del compilatore costituisce falsità

punibile, ancorché il documento sia ancora nella sua materiale disponibilità,

in attesa della trasmissione alla Direzione sanitaria per la definitiva»
(Cassazione, sez. V penale 21 aprile-11 novembre 1983, n. 9423);

Definizione
Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato
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I RIFERIMENTI

Standard JCI

MCI.19.2 La politica ospedaliera identifica i soggetti autorizzati a fare

annotazioni nelle cartelle cliniche e stabilisce il formato e il

contenuto delle cartelle cliniche.

MCI.19.3 Per ogni annotazione effettuata in cartella clinica è possibile

identificarne l’autore e la data.

MCI.13 L’organizzazione utilizza codici diagnostici, codici di procedure,

simboli, abbreviazioni e definizioni standardizzati.

AOP.1 I bisogni sanitari di ciascun paziente assistito dall’organizzazione

sono identificati per mezzo di un processo di valutazione

prestabilito.

AOP.1.4.1 Le valutazioni iniziali medica e infermieristica sono completate entro

le prime 24 ore dall’accettazione in regime di ricovero ordinario

oppure entro tempi più brevi come indicato dalle condizioni del

paziente o dalla politica ospedaliera.

MMU.7 Gli effetti del farmaco sul paziente sono monitorati.

Definizione
Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato
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DEFINIZIONE

REQUISITI DELLA COMPILAZIONE

- rintracciabilità,

- chiarezza,

- accuratezza,

- veridicità,

- pertinenza,

- completezza,

- riservatezza.

attività
esecutori
materiali
documenti 

Definizione
Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato
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• Identificazione del paziente

• Fasce orarie 

• Prescrizione 

• Prescrizioni fatte da specialisti consulenti

• Prescrizioni verbali 

• Somministrazione 

• Programmazione della terapia 

• Sospensione della terapia 

• Validazione quotidiana terapia 

• La somministrazione della terapia 

• Archiviazione

Definizione
Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato
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• Validazione quotidiana terapia 

verifica ed approvazione della terapia per il giorno in

corso.

Il medico convalida, nel formato di scheda per cinque

giornate di degenza, giornalmente entro le ore 12 del

giorno successivo la terapia da somministrare, riportando

la data giornaliera e la firma nell’apposito riquadro.

Pertanto, in assenza di validazione, la terapia validata il

giorno precedente, si considera confermata per il giorno

in corso.

Definizione
Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato
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Definizione
Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato

Definizione

è il processo attraverso il quale, il paziente o chi lo

rappresenta, sulla base delle informazioni ricevute

rispetto ai rischi e benefici che derivano dal

sottoporsi o meno ad un atto medico, accetta

l’esecuzione dello stesso.

INFORMAZIONE CONSENSO
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Definizione
Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato

Definizione

è un dovere deontologico è un dovere giuridico

Il medico non deve intraprendere
attività diagnostica e/o
terapeutica senza l’acquisizione
del consenso esplicito e informato
del paziente.

Art. 35 codice di deontologia medica
16 dicembre 2006

Nessuno può essere obbligato a un 
determinato trattamento sanitario se 
non per disposizione di legge.

Art. 32 Costituzione della Repubblica Italiana

In generale e nel suo doppio ruolo etico e giuridico, legittima le prestazioni sanitarie.
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Definizione
Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato

• Le attività per le quali è richiesto il consenso informato scritto

• Quando e come deve essere fornita l’informazione

• Chi deve acquisire il consenso informato scritto

• Chi può esprimere il consenso informato

• Come acquisire il consenso informato nel paziente incapace

• Come acquisire il consenso informato nel paziente interdetto o con amministratore
di sostegno

• Come acquisire il consenso informato nel paziente minore

– Come acquisire il consenso informato nel paziente minore in caso di

affidamento in comunità o in istituto penale .

– Come acquisire il consenso informato nel paziente minore senza tutela

– Come acquisire il consenso informato nel paziente minore con tutore

• Quando è possibile eseguire un trattamento sanitario contro la volontà del

paziente

• Come ci si deve comportare in caso di dissenso in persone maggiorenni e capaci

• Cosa si intende per stato di necessità

• Come ci si deve comportare in stato di necessità nella acquisizione del consenso

informato
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Definizione
Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato

Disposizioni anticipate di trattamento (DAT)

documento che riporta le disposizioni dei cittadini con le quali, in previsione

di un'eventuale futura incapacità di autodeterminarsi e dopo avere

acquisito adeguate informazioni mediche sulle conseguenze delle scelte,

esprimono le proprie volontà in materia di trattamenti sanitari, nonchè il

consenso o il rifiuto rispetto ad accertamenti diagnostici o scelte

terapeutiche e a singoli trattamenti sanitari.

Fiduciario

persona di fiducia di un paziente, maggiorenne e capace di intendere e di

volere, formalmente nominato, che fa le veci del paziente e lo rappresenta

nelle relazioni con il medico e con le strutture sanitarie.

Legge n° 219 del 22 dicembre 2017 “Norme in materia di consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento” (GURI n° 12/2018
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Definizione
Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato

DECRETO 13 settembre 2006
Linee guida per la gestione del consenso informato ai fini dell'accreditamento 

istituzionale delle attività sanitarie

Requisiti del modulo di consenso

1. dati identificativi della struttura sanitaria e dell'unità 
operativa;

2. dati identificativi del paziente;

3. dati identificativi dei genitori (in caso di paziente 
minorenne);

4. dati identificativi del legale rappresentante (in caso di 
paziente minorenne o interdetto) o dell'amministratore di 
sostegno o del curatore speciale, ove esistano;

5. sintesi della situazione clinica del paziente;

6. atto sanitario proposto per cui si richiede il consenso 

informato;

7. dichiarazione di avvenuta informazione al paziente;

8. data in cui l'informativa è stata fornita;

9. timbro e firma del medico;

10. dichiarazione del paziente di aver ricevuto 
un'informazione comprensibile ed esauriente;

11. dichiarazione del paziente di essere a conoscenza della 
possibilità di revocare il consenso;

12. dichiarazione del paziente di accettare o non accettare 
liberamente, spontaneamente e in piena coscienza 
l'atto sanitario proposto;

13. eventuali osservazioni;

14. data di compilazione del modulo;

15. firma del paziente o dei genitori/rappresentante 
legale/tutore;

16. timbro e firma del medico che acquisisce il consenso;

17. dichiarazione del paziente di voler revocare il consenso;

18. la data di approvazione ed il livello di revisione del 

modulo.

La registrazione dell’informazione e del consenso
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Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato

La registrazione dell’informazione e del consenso
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Definizione
Cartella clinica – infermieristica
Scheda unica di terapia
Consenso Informato

Il consenso informato continua ad essere oggetto di

investigazione e di speculazione sia sotto il profilo

teorico, per quanto ormai assodato, e sia sotto

l'aspetto pratico ed applicativo che talvolta sembra

essere confuso ed ambiguo.


