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IL CONSENSO INFORMATO. UNA LUNGA STORIA IN SINTESI 
Antonio Monteleone, Presidente AGeSPI Lombardia 

Il consenso che un paziente fornisce al medico, sia per trattamenti terapeutici sia per 
verifiche sperimentali, ha un risvolto etico e deontologico emergente dalla natura di 
persona di entrambi i poli del rapporto medico-paziente e nel fatto che la professione 
medica va svolta con scienza e coscienza; ed un risvolto giuridico non solo laddove 
emergano danni causati per colpa, la cui sussistenza e specie va determinata ed, 
eventualmente, sanzionata, ma anche nel caso tale consenso non sia stato esattamente 
conseguito. Pertanto ci 
può essere sia il danno da 
lesione della salute 
(ovvero dell’integrità 
psicofisica) sia la 
violazione del principio di 
autodeterminazione 
(cosiddetto danno 
morale). 

 

 

 

Lo status questionis è rappresentato con precisione dalla sentenza 438/2008 della 
Corte Costituzionale, che ha sancito la piena rivalutazione del consenso informato 
quale sintesi di due diritti: quello dell’autodeterminazione e quello alla salute. 



 

2 

Come per tutto ciò che riguarda l’esistere e la libertà, anche per il tema del consenso 
informato è facile rilevare approfondimenti presenti nell’antichità e 
nell’epoca moderna dell’occidente. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Già dal V e IV 
secolo troviamo 
riscontri della 
discussione a noi 
contemporanea 
… Persino di 
“medicina 
difensiva” in un 
epoca in cui 
sbagliare le cure 
verso un potente 
di turno poteva 
significare più 
che perdere dei 
soldi, perdere 
persino la testa. 
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Ippocrate dava valore all’autonomia decisionale sia del medico sia del paziente, ma 
collocando la professione – attraverso i principi di non maleficialità e di beneficialità - 
in un ambito tra il sacrale e il filantropico, in ambiente in cui la cultura era elitaria e la 
superstizione diffusa. Egli, pertanto, favorì di fatto un’evoluzione in senso 
paternalistico e direttivo con talvolta derive impositive delle scelte diagnostiche e 
terapeutiche.  

Come ben si esprime Rodrigo de Castro, medico del 17° sec., nel modello tradizionale, 
che a ragione è chiamato ippocratico, il medico esercita sul malato un potere esplicito 
e assoluto, senza complessi di colpa e senza bisogno di giustificazioni. Il potere si regge 

Ippocrate 
consiglia di essere 
molto cauti e di 
mettersi al riparo 
da ogni 
rimprovero 
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intrinsecamente sulla finalità che lo ispira: è esercitato per il bene del malato. Non c’è 
pertanto necessità per il medico di ottenere un serio consenso, se non quello implicito 
nell’affidamento fiduciale attraverso il fatto che ci si è rivolti a lui. 

 

Questo modello ha fatto sì che, sino all’inizio del secolo diciottesimo, i medici abbiano 
goduto di una quasi totale impunità e siano scarsi i casi portati davanti a un tribunale. 
Diverso discorso dev’essere fatto per i chirurghi, che a lungo non sono stati considerati 
veri terapeuti ma semplici artigiani, pertanto più esposti ai rigori della legge. 

Martin S. Pernick descrive tre periodi ben differenziati … in cui le date sono solo 
orientative: 

I: dal 1780 al 1890 contrassegnato dalla non considerazione del consenso. 

L’assenza d’informazione e del consenso furono giudicati dai tribunali come casi di 
negligenza o imperizia (negligence, malpractice), ma come regola generale essa non 
veniva sanzionata purché fosse stato rispettato il principio del maggior interesse del 
paziente o questi fosse stato incapace o incompetente. Un problema ulteriore emergeva 
dal fatto che a valutare se ci si fosse comportati a beneficio del paziente erano altri 
medici. 

II: dal 1890 al 1920: segnato dalle denunce di pazienti. 

Interviene la novità di pazienti che accusano i medici non di negligenza o imperizia, 
ma di aggressione e violenza fisica (battery) per aver agito senza dare spiegazioni e 
senza ricevere approvazione.  
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La nuova dottrina dell’aggressione indusse i medici ad agire sempre per il maggior 
beneficio del paziente ma subordinando il proprio agire al consenso, la cui qualità e 
quantità non era definita. 

III: dal 1945 al 1972, avente come pietra miliare il Codice di Norimberga e in cui 
compaiono il consenso volontario e il consenso informato. 

Il primo dei dieci principi del Codice di Norimberga (1946) afferma l’indispensabilità 
del consenso prima di qualunque azione sul corpo del paziente. 

È curioso evidenziare che la prima dettagliata regolazione riguardante la ricerca viene 
da Heinrich Konrad Studt, ministro prussiano per la religione, l’educazione e la 
medicina, il quale in seguito all’acceso dibattito provocato dal fatto che Albert Neisser 
nel 1898 aveva iniettato il siero di malati di sifilide a persone ricoverate per altre 
problematiche di salute, richiese un approfondimento all’Ufficio Medico Scientifico 
della Sanità. In base alle risultanze del report, il Ministro emanò una direttiva, datata 
29 dicembre 1900 e indirizzata ai direttori di cliniche e ospedali, che condizionava alla 
manifestazione di un consenso inequivocabile (“unzweideutig”) la liceità di tutti gli 
interventi medici, ad eccezione di quelli con scopi diagnostici, terapeutici e di 
immunizzazione1.  

Inoltre nel 1931 il Ministero della Sanità tedesco emanò una regolazione rimasta 
vigente prima e durante il Terzo Reich (1933 – 1945). Con essa s’intendeva proteggere 
persone e pazienti da un lato e incoraggiare la ricerca dall'altra. Era anche riconosciuto 
il diritto di un soggetto o di un paziente (o del loro rappresentante legale) a esprimere 
un chiaro e inequivoco consenso alle prove e sperimentazioni fatte sul loro corpo.2  

Un’avanzata regolamentazione – questa cui abbiamo appena accennato - che rimase 
sulla carta come dimostrato dal tribunale di Norimberga. 

Tra i processi minori di Norimberga va, infatti, ricordato il Processo ai dottori. 
Ventitré persone, tra dottori e amministratori, dovettero rispondere all’accusa di avere 
preso parte a crimini di guerra e crimini contro l'umanità avendo favorito o effettuato 
esperimenti su esseri umani nella presunzione di far progredire la scienza. 

Dalle carte del processo nasce il Codice di Norimberga, il cui primo dei dieci principi 
afferma l’indispensabilità del consenso prima di qualunque azione sperimentale sul 
corpo del paziente.  

Nel 1961, la commissione etica della World Medical Association (WMA), presieduta 
da Hugh Clegg, editore del British Medical Journal (BMJ), redasse un “Progetto di 
Codice Etico sulla Sperimentazione Umana”, che dopo essere stato discusso nella 
assemblea generale WMA, fu pubblicato dal BMJ nell’ottobre 1962. Gli altri due 
membri del comitato di redazione del testo erano l’indiano A. P. Mittra e l’italiano 

                                                            
1 Vollmann J., Winau R. (1996), Informed Consent in Human Experimentation Before the Nuremberg Code, British 
Medical Journal, 313, pp. 1446-1447. 15. 
2 Sass H-M. Reichsrundschreiben 1931: Pre-Nüremberg German Regulations Concerning New Therapy and Human 
Experimentation. Journal of Medicine and Philosophy 8, 1983 
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Antonino Spinelli, Presidente della WMA dal 1954 al 1955, incaricato di curarne la 
stesura.  

La dichiarazione di Helsinki è la prima raccolta di linee-guida per la 
sperimentazione umana e giunge sotto la pesante ombra dei crimini nazisti 
perpetrati durante la II guerra mondiale e portati alla luce dal processo di 
Norimberga 

Punti focali erano quelli della sperimentazione sui bambini e sui prigionieri e sui 
carcerati. La questione dei prigionieri come soggetti della ricerca ebbe una scrupolosa 
attenzione. Nonostante che i detenuti in alcuni casi possano aderire volontariamente 
alla ricerca, sia Clegg sia Spinelli insistettero che essi andavano esclusi proprio per la 
loro condizione di gruppo recluso. 

Il Progetto di Codice sulla sperimentazione umana, come sappiamo, sfociò nella 
dichiarazione adottata durante la 18a Assemblea Generale della World Medical 
Association (WMA), tenutasi nel giugno del 1964 ad Helsinki in Finlandia. 

L’espressione “consenso informato” compare per la prima volta nel 1957, nello Stato 
della California, in occasione della causa Salgo vs Leland Stanford Jr. University 
Board of Trustees. Essa chiarisce che il medico non solo deve ottenere il consenso del 
paziente, ma informare correttamente prima di procedere a qualunque iniziativa. In 
altre parole, l’espressione sottolinea il principio dell’autonomia del paziente e l'obbligo 
medico a fornire informazioni pertinenti.  

Ulteriori chiarimenti si ebbero nella causa Natanson vs Kline del 1960 presso la Corte 
Suprema del Kansas.  

Il giudice ritenne il professionista medico responsabile di carenza d’informazione 
ragionevole, ovvero quella che la maggior parte dei medici avrebbe fornito in tale 
situazione: criterio della pratica professionale ordinaria3, che si può anche definire 
quale “criterio centrato sul medico”. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                            
3 Entrambi i casi sono citati da: S. Cecchetto, Antecedentes Historicos Del Consentimiento Del Paciente Informado En 
Argentina, Rev. Latinoam. Der. Méd. Medic. Leg. 5 (2): 77-87, Dic. 2000 – 6 (1), Junio 2001: 7-14 
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Col tempo esso diviene “criterio centrato sul paziente”, che assume due versioni, 
l’una definita “oggettiva” e l’altra definita “soggettiva”, ossia l’informazione da 
esporre è quella essenziale (material: per gli anglosassoni) per il concreto paziente che 
si ha di fronte e che valuta le informazioni dal punto di vista della sua personalità e 
delle circostanze di vita e di lavoro.  

Chiudiamo il cerchio aperto dalla slide sulla Corte Costituzionale da cui siamo partiti 
con la Sentenza Cassazione Civile n. 8035/16 in cui vengono ribaditi i concetti della 
Corte Costituzionali citati all’inizio. 

 

Da quanto abbiamo detto appare chiaro che la pratica del consenso informato è 
motivata dal rispetto per la libertà degli individui antecedente, ma non contro la 
realizzazione di ciò che il medico ritenga meglio per ciascuno di loro.  

Rimane tuttavia un groviglio di problemi concettuali e pratici nelle nostre società 
pluraliste oltre a persistenti aree di incertezza. Non ultima il rispetto dell’autonomia e 
della coscienza del medico in un clima nel quale non rare volte sembra lo si voglia 
sottomettere ad un compito di sudditanza verso un pretenzioso paziente, che a volte è 
solo un cittadino senza veri problemi di tutela della sua salute e che intende solo dar 
gioco incontrastato ai suoi desideri.  

Contribuisce a ciò la definizione filosofico-individualistica e non oggettiva di salute 
data nel 1946 dall’OMS come «uno stato di completo benessere fisico, mentale e 
sociale». Definizione per molti aspetti sovrapponibile al concetto di felicità, sicché i 
medici vanno quasi considerati “erogatori di felicità”. 

«Questa nuova concezione, soggettivistica, della salute è divenuta il fondamento di un 
concetto relativistico di beneficialità e di ‘bene’ del paziente, non più identificato 
necessariamente con un bene oggettivo, ma con un ‘bene’ che viene fatto 
corrispondere a ciò che aumenta lo stato di benessere soggettivo, secondo una 
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‘percezione’ individuale di ciò che può essere considerato sinonimo di ‘desiderabile’, 
in base ai criteri di piacere/dolore, benessere/malessere, soddisfazione/insoddisfazione. 

Il problema derivante da questo concetto di salute è quello di non poter fondare il 
contenuto del principio di beneficialità (ossia del perseguimento del bene del paziente 
attraverso ogni decisione e ogni atto medico), che scisso dalla ricerca del bene 
oggettivo del paziente, si viene a radicare in un principio assoluto di autonomia, 
mirante a esaltare solo le sensazioni soggettive del paziente rispetto alla propria 
salute. Bene e benessere non necessariamente coincidono e nulla esclude che il 
soggetto possa ritenere lecito ogni evento in grado di aumentare il proprio benessere, 
anche a scapito dei valori morali e, se la circostanza lo richiedesse, della vita altrui.» 
Tratto da Enciclopedia on line Treccani 

Inoltre occorre considerare l’evoluzione della malattia nel corso degli ultimi decenni.  

Noi adesso ci troviamo di fronte a una popolazione prevalentemente anziana con 
problemi di cronicità (malattie di lunga durata e spesso ingravescenti che colpiscono 1 
italiano su 3 e costano al nostro Servizio Sanitario Nazionale circa 60 miliardi di euro 
ogni anno), di comorbilità (problemi associati a una malattia iniziale) o di 
multimorbilità (più malattie contemporanee), tutte situazioni che portano a un 
frequente ricorso al SSN, perché la variabilità dei bisogni esige adeguamento 
diagnostico, intensità rivedibile e delle cure e personalizzazione di percorsi nella rete 
dei servizi.  

Il processo evolutivo della o delle cronicità simultanee conduce di frequente alla non 
autosufficienza (impossibilità di adempire alcune o tutte le attività ordinarie e 
quotidiane del vivere) con un’ampia quota di non autosufficienza dovuta alla demenza, 
intesa come incapacità d’intendere e di volere, ma non come malattia a base 
psichiatrica, perché non è dovuta a biochimismi congeniti o a disturbi psicologici 
acquisiti, ma a processi di depauperamento dei neuroni cerebrali. 

Possiamo, pertanto, concludere questo necessariamente rapido excursus con la 
seguente citazione: “Informed consent means different things in different contexts, is 
variably practised and rarely achieves the theoretical ideal.” (Daniel E. Hall, Allan V. 
Prochazka, Aaron S. Fink, Informed consent for clinical treatment, CMAJ March 20, 
2012 vol. 184 no. 5 First published March 5, 2012, doi:10.1503/cmaj.112120). 

Quanto appena citato è stato detto per le cure a ciclo breve (modello ospedaliero), che 
da tempo ormai sono travolti dalla epidemiologia indotta dalla rivoluzione 
demografica. Epidemiologia che richiede uno studio interdisciplinare del consenso 
informato più consono. 

 


