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Il consenso informato
o

l’informato consenso?

1. informazione
2. consenso



Nonostante tutti lo 
abbiamo pensato, la 

raccolta del consenso 
informato non è

(solo) una formale e 
noiosa incombenza 



Campioni anonimi = 
consenso ‘soft’

Campioni con nome e 
cognome = consenso 

dettagliato  



Uso locale e 
distruzione dei 

campioni al termine 
dello studio

Biobanking prospettico 
e uso internazionale  



Caratteristiche del consenso 
informato

• Adeguatamente informato

• Dato volontariamente

• Dato da una persona con adeguata 
capacità di prendere la decisione



Perché

• Autonomia

• Giustizia

• Beneficenza

• Non maleficenza



Analisi concettuale

• Definizione di Capacità Decisionale

• Metodi per valutare la capacità
decisionale

• Variabilità degli elementi del consenso 
informato







L’equivoco terapeutico

• La dottrina del consenso informato 
poggia su presupposti empirici
– ‘strong’ model

– se spiego bene, il paziente ‘capisce’

• ‘Therapeutic misconception’: il paziente 
ritiene che l’obiettivo della ricerca 
coincida con l’obiettivo della terapia…



… other issues and problems …



Elementi

• Tradizionale focus su ricerca e 
terapia

• Limitazioni economiche 
dell’applicabilità?

• Dichiarazione dell’esperienza 
del ‘provider’?





Per cosa?

• Biobanking

• Ricerca



KJ Maschke, The Lancet Oncology, 2006































… ethics of ‘o
ne time’ co

nsent …



Conclusioni

�Necessaria armonizzazione di norme, 
regolamenti e linee guida

�Necessaria armonizzazione dei modelli
utilizzati per la raccolta del consenso 
informato 

�Specificità del biobanking prospettico 
rispetto agli studi definiti al momento 
della raccolta dei campioni

�Problematiche legate ai diversi 
riferimenti etici


