Contenuti essenziali/traccia per il Documento Informativo

(Da personalizzare in base alle caratteristiche dello studio

Titolo dello studio: ....................................................................................................................................


      ........................................................................................................................................................

Codice del Protocollo:……………………………………………………………………………………………

Sponsor/Promotore..................................................................................................................

Sperimentatore principale ...................................................................................................................
Unità Operativa ................................................................. Telefono .......................................
____________________________________________________________________________________________________________

Gentile Signora/Egregio Signore,

………………………...……  ……………………………….. 

                        (cognome)

(nome)

Le è stato chiesto di partecipare ad uno studio di ricerca clinica, che è in programma presso la nostra Unità Operativa e che si propone di sperimentare … … … … … … … nel trattamento di ... … … … . Prima che Lei prenda una decisione in merito, è importante che comprenda il motivo dello studio e cosa Le sarà chiesto di fare, qualora decidesse di prendevi parte. Lo sperimentatore ed i suoi collaboratori, oltre alle spiegazioni che Le forniranno durante questo colloquio, sono a Sua completa disposizione per qualsiasi chiarimento.

Questo documento ha lo scopo di fornirle un’informazione corretta e completa affinché Lei possa esprimere una scelta libera e consapevole. 

Il ricercatore/professionista responsabile dell’informazione è il Dr. 

………………………...……  ……………………………….. e ……………………………….

                        (cognome)


(nome)



(qualifica)

NOTA INFORMATIVA

(ogni punto essenziale cui la nota deve dare risposta è stato posto in forma interrogativa, a seguire sono riportate delle frasi esemplificative)

Qual è lo scopo dello studio?

Motivo di questo studio di ricerca è … esaminare l’efficacia di … /ottenere maggiori informazioni riguardo a … /confrontare l’effetto di … … con quello della terapia attualmente in uso. / migliorare le nostre conoscenze riguardo a …  / cercare  un’alternativa terapeutica a … … … / individuare il trattamento, il dosaggio ottimale per … 

Qual è il farmaco (dispositivo/procedura/intervento etc…) che viene testato?

Il nuovo farmaco è …   stato già sperimentato in precedenti studi clinici e, ad oggi, è stato  somministrato a …  pazienti./ E’ già registrato per … /E’ disponibile/Non è disponibile in commercio … 

Per quale motivo sono stato scelto?

Lei è affetto da … … … /le è stato diagnosticato … … … ed il medico ritiene che possieda i requisiti necessari per entrare nello studio. Le è stato chiesto di considerare la possibilità di aderirvi, per valutare se il nuovo trattamento può contribuire a migliorare il Suo stato di salute … … … . Questo studio sperimentale sarà condotto in … … … centri e vi parteciperanno … … pazienti in Italia/in Europa/nel mondo.

Sono obbligato a partecipare?

No. La decisione di partecipare allo studio dipende solo da Lei. E’ completamente volontaria. Se preferisce non partecipare non deve fornire spiegazioni. Riceverà comunque tutte le indagini, le visite e le terapie attualmente disponibili per la Sua malattia.

Cosa accadrà se decido di partecipare allo studio?

Se desidera prendere in considerazione la possibilità di parteciparvi, Le sarà consegnata questa scheda informativa, da leggere e conservare. Avrà a la possibilità di chiedere tutte le spiegazioni che desidera a riguardo. Le sarà chiesto di firmare il modulo di consenso, in allegato. Solo dopo che Lei avrà firmato il la dichiarazione di consenso, inizierà la valutazione medica per accertare la Sua idoneità al … … trattamento con il nuovo farmaco/alla raccolta dei Suoi dati … 

Come si svolgerà lo studio? A quale trattamento sarò sottoposto?

Lo studio sarà condotto in …  Aperto/ parallelo / randomizzato/ doppio cieco / con placebo/… (possibilmente dare una spiegazione semplice del significato di tali termini ad esempio: “in aperto” significa che sia Lei, sia il medico, sarete a conoscenza del trattamento/del gruppo di appartenenza … …; in “doppio cieco” significa che né Lei, né il medico conoscerete … … ;  per “randomizzato” si intende che l’assegnazione al trattamento seguirà un criterio casuale predefinito … …;   “con placebo” significa che riceverà un farmaco inerte … … …)

Lei potrà essere trattato con … … … , oppure con … … … , oppure con placebo. Avrà possibilità pari al … … % di ricevere … … 
Quale sarà il mio impegno? Cosa dovrò fare?

All’ingresso dello studio, prima di iniziare il trattamento, il medico verificherà che Lei soddisfi tutti i criteri previsti per la partecipazione. Le chiederà pertanto di sottoporsi a visita medica, durante la quale Le saranno rilevati e registrati i seguenti parametri … … …

Lei dovrà fornire al medico sperimentatore tutte le informazioni che riguardano la Sua storia clinica, i medicinali che ha assunto e quelli sta assumendo attualmente. Dovrà riferire anche in merito a eventuali studi clinici, cui sta partecipando, o ha partecipato negli ultimi … … mesi/settimane.

Durante il trattamento Lei sarà sottoposto alle seguenti visite ed esami … … …

Se Lei deciderà di partecipare a questo studio dovrà presentarsi a tutte le visite pianificate per poter monitorare il suo stato di salute e la sua risposta alla studio.

Dovrà recarsi in ospedale alcune volte in più, rispetto a quanto Le sarebbe normalmente richiesto per valutazioni ulteriori, riguardanti la conduzione dello studio.  Dovrà sottoporsi a N° … visite ambulatoriali aggiuntive e a N° … prelievi di sangue supplementari … ... …

Successivamente il medico La contatterà … … … 

Lei dovrà seguire attentamente le istruzioni che Le saranno fornite. Dovrà assumere regolarmente il farmaco, recarsi a tutte le visite ed esami programmati; annotare sull’apposita scheda … … … ; informare il medico di eventuali problemi/disturbi che potranno insorgere e di ogni variazione riguardante la Sua salute. Dovrà consultare sempre il medico responsabile dello studio prima di sottoporsi ad altre terapie, o assumere farmaci da banco, onde evitare incompatibilità/effetti/possibili interazioni tra … … … ed altri prodotti.

Quali benefici potrò attendermi  dalla partecipazione allo studio? 
E’ possibile che Lei ottenga un miglioramento della Sua condizione clinica partecipando allo studio, in quanto … … … Tale beneficio, in ogni caso, non può esserle garantito e Lei potrebbe non avere alcun vantaggio personale. / Lei non avrà alcun beneficio diretto/alcun vantaggio personale partecipando a questo studio…./ Il trattamento in studio potrebbe rallentare  …  / La Sua partecipazione, tuttavia, potrà contribuire a comprendere meglio … 

Quali potrebbero essere i rischi, gli effetti collaterali, i disagi?

I più comuni effetti collaterali riscontrati fino ad oggi includono … … … 

Effetti collaterali poco comuni (es.: che possono interessare da una persona su 100 a 1 su 1000), sono: … … … 

Effetti collaterali rari (es.: che possono interessare 1 persona su 10.000), sono: … … …

I rischi riscontrati finora e che potrebbe incorrere sono rappresentati da … … …

In precedenti sperimentazioni cliniche, un piccolo numero di pazienti (es.: meno di 1 su 1000), ha sviluppato … … … Non è stato stabilito se ciò possa aver avuto attinenza con l’assunzione di … … … Inoltre, durante il trattamento, potrebbero verificarsi anche altri disturbi o inconvenienti, attualmente sconosciuti e, pertanto, imprevisti. Gli eventuali effetti collaterali, o imprevisti che potrebbero verificarsi durante lo studio, tuttavia, saranno tenuti sotto stretta sorveglianza dal medico responsabile dello studio e suoi collaboratori, in conformità alle norme di buona pratica clinica, fino a risoluzione, o fino a quando non saranno più considerati clinicamente significativi.

Sono disponibili altre terapie? (nel caso di volontario paziente, fornire una comparazione (rischi e benefici, efficacia, effetti avversi, dosaggio, ecc.) tra la sperimentazione proposta e la terapia in atto)
No. Al momento presente non sono disponibili altri farmaci approvati per la sua patologia.  Il trattamento sperimentale proposto potrebbe rappresentare un’alternativa terapeutica per … … / Sì. Attualmente la terapia accettata e disponibile per la Sua malattia è … …  /Se decide di non partecipare allo studio il medico gliela prescriverà e discuterà con Lei anche gli effetti noti di tale trattamento. 

Cosa accadrà se nuove conoscenze o nuove informazioni si rendessero disponibili?  

Qualora si rendessero disponibili nuove informazioni sul farmaco, o sullo studio, che potrebbero influenzare la Sua sicurezza, o la Sua volontà a continuare il trattamento, Le saranno comunicate tempestivamente dal medico sperimentatore. 

Potrò cambiare idea dopo aver accettato di partecipare? 

Si. Lei potrà decidere di ritirare il consenso e interrompere il trattamento, in qualsiasi momento, anche a studio avviato, senza dover fornire giustificazioni a meno che la decisione non derivi dalla comparsa di disturbi o effetti indesiderati o non previsti, nel qual caso dovrà fornire al medico sperimentatore tutte le informazioni del caso. La Sua decisione non avrà ripercussioni sull’assistenza e sulle cure che dovrà ricevere in futuro. I medici continueranno  a seguirla con la migliore assistenza sanitaria possibile. Qualora decidesse di ritirare il consenso Le chiediamo di informare il medico sperimentatore e di acconsentire alla valutazione finale.

Quali rischi riproduttivi corro se accetto di partecipare? 

Riportare con linguaggio semplice quanto previsto dal protocollo (anche per soggetti di sesso maschile) in merito al rischio riproduttivo

Il mio medico di fiducia sarà informato?

Previa sua autorizzazione, il Suo medico di fiducia sarà informato con apposita lettera della Sua partecipazione e potrà anche contattare il responsabile dello studio per qualsiasi informazione ... … …

Quanto dura lo studio?

La Sua partecipazione allo studio avrà una durata di circa … … …

Il trattamento sperimentale potrebbe essere interrotto o sospeso?

Si. Il medico sperimentatore potrebbe interrompere lo studio in qualsiasi momento, anche contro la Sua volontà, qualora lo ritenesse necessario per la Sua salute, o per la corretta conduzione della ricerca (es. se Lei non assume regolarmente il farmaco, non si attiene alle istruzioni ricevute, o non rispetta il programma delle visite). Lo studio potrebbe essere  sospeso/interrotto anche dallo Sponsor, o dalle Autorità Regolatorie per cause attualmente sconosciute.

Cosa accadrà se subentrassero problemi: infortunio o danni correlati allo studio?

Qualora dovessero verificarsi effetti collaterali, indesiderati, o danni alla Sua salute, riconducibili allo studio, Lei dovrà informare tempestivamente il medico sperimentatore che Le fornirà le relative informazioni. Lo Sponsor che ha commissionato lo studio, ha stipulato per questo una polizza assicurativa con la compagnia….  indicare i termini per la manifestazione dei danni e per la presentazione delle richieste di risarcimento ed il fatto che la polizza assicurativa, che garantisce la copertura dei danni da responsabilità civile derivante dalla sperimentazione stessa, non copre il valore eccedente il massimale

Dovrò sostenere spese aggiuntive?

No. La Sua partecipazione allo studio di ricerca non comporterà per Lei alcun aggravio di spesa. Il/i farmaco/i, tutte le visite e gli esami supplementari richiesti, saranno a carico della ditta che sponsorizza la ricerca / della struttura ospedaliera … 

Chi organizza e finanzia lo studio di ricerca?

Lo studio è organizzato da … … … e sponsorizzato da … … … , che verserà all’Ospedale /all’Unità Operativa/al Medico sperimentatore un compenso per l’impegno a seguire la Sua partecipazione alla ricerca. 

Sono previsti rimborsi o indennità  per la mia partecipazione allo studio? 

Qualora lo studio preveda rimborsi o indennità per i partecipanti, è necessario specificarne l’entità; analogamente, devono essere dichiarate le previsioni di eventuali spese (anche future) a carico del soggetto (per proseguimento cure, trattamenti riabilitativi ecc.).

Chi ha esaminato lo studio?

Il protocollo dello studio è stato stilato in conformità alle Norme di Buona Pratica Clinica dell’Unione Europea, in accordo con la Dichiarazione di Helsinki ed è stato approvato dal Comitato Etico Indipendente dell’Ospedale cui Lei è curato.

La mia partecipazione resterà riservata? Come saranno usati i miei dati personali?

La Sua partecipazione allo studio sarà obbligatoriamente registrata nella cartella clinica, tuttavia, il medico sperimentatore e i suoi collaboratori gestiranno i suoi dati personali e tutte le informazioni relative al Suo stato di salute in modo strettamente riservato. I Suoi dati e tutte le informazioni saranno utilizzate e divulgate in accordo a quanto è stabilito nella “nota informativa per la tutela dei dati personali” (vedi allegato N° … … )

Come saranno utilizzati/diffusi i risultati?

Alla fine della ricerca i risultati potranno essere pubblicati/diffusi  in … … … , ma la Sua identità resterà anonima.

Chi posso contattare per ulteriori informazioni, necessità, richieste d’aiuto?

Qualora Lei desiderasse chiarimenti aggiuntivi in merito al farmaco, o al trattamento, oppure se insorgessero problemi durante la conduzione dello studio, può contattare il medico sperimentatore dott. _________________________________ al N° telefonico ________________________________ o uno dei suoi collaboratori al N° _____________________________________________________________________ tutti i giorni, dalle ore ______________________ alle ore _____________________ 

Nel caso di Sperimentazioni Cliniche che prevedono lo sviluppo di farmaci biosimilari, il CESC ha individuato delle informazioni chiave da dare ai pazienti che prendono parte a questi studi. 

Facendo riferimento ai paragrafi precedentemente riportati:

· Qual è lo scopo dello studio?: riportare nel foglio informativo per il paziente quale sia il reale obiettivo dello studio clinico a cui si chiede di partecipare. Deve essere infatti chiaro che lo studio non prevede lo sviluppo di un nuovo farmaco per il trattamento di quella patologia, ma si vuole dimostrare la comparabilità del farmaco in studio ad un farmaco già in commercio. 

· Qual è il farmaco (dispositivo/procedura/intervento etc…) che viene testato?: è importante dare al soggetto una definizione chiara di cosa significa biosimilare [definizione EMA: Per medicinale biosimilare si intende un medicinale biologico sviluppato in modo da risultare simile a un medicinale biologico che è già stato autorizzato (il cosiddetto “medicinale di riferimento”). Il principio attivo di un medicinale biosimilare e quello del suo medicinale di riferimento sono di fatto la stessa sostanza biologica, benché vi possano essere leggere differenze, a causa della complessità e dei metodi di produzione. Un medicinale biosimilare autorizzato è impiegato in genere nella stessa dose per trattare le stesse affezioni del medicinale di riferimento]

· Quali benefici potrò attendermi dal nuovo farmaco/dal nuovo trattamento?: va riportato che la partecipazione ad uno studio volto a valutare la comparabilità di un farmaco biosimilare vs il suo originator non apporta vantaggi/benefici per il singolo soggetto se non quello, come per in generale per tutti gli altri studi, di un monitoraggio attento della malattia, ma apporta soprattutto vantaggi per la collettività. Infatti la possibilità di ottenere dati sulla comparabilità dei due farmaci consente di poter avere a disposizione in futuro dei farmaci che a parità di efficacia determinano una spesa inferiore per il SSN e quindi per la società. 

· Sono disponibili altre terapie?: deve essere chiaro al paziente che il farmaco “originator” utilizzato come confronto nello studio è disponibile in commercio e quindi utilizzabile per la propria malattia al di fuori della sperimentazione clinica cui si chiede di partecipare.  

DICHIARAZIONE DI CHI INFORMA 

Io sottoscritta/o …………………. dichiaro di aver informato il/la paziente e discusso dello scopo e della natura dello studio clinico in oggetto, di aver risposto ad ogni sua domanda riguardo la natura, l’impegno, le procedure, i rischi e i benefici della partecipazione al presente studio di ricerca.

Dal colloquio sono emersi elementi sufficienti, per affermare che il paziente ha compreso natura, scopo e quant’altro gli/le viene chiesto conseguentemente alla Sua partecipazione

Luogo, Data, …/…/…


Firma del professionista ………………………………………………….

FIRMA INFORMATIVA

(Nel caso del  minore si contemplerà una sezione informativa discorsiva dedicata al minore, la doppia firma dei genitori e la firma del minore stesso)

Io sottoscritta/o …………………………… ……………dichiaro di aver ricevuto e discusso tutte le informazioni che mi hanno permesso di comprendere lo scopo, la natura, i rischi e i benefici dello studio clinico cui mi si chiede di partecipare

Luogo, Data, …/…/…


Firma del paziente …………………………………………………………….

Luogo, Data, …/…/…


Firma del Rappresentante Legale………………………………………….






(se appropriato)

Luogo, Data, …/…/…


Firma del Testimone …………………………………………………………..

(a seguito della nota informativa riportare  la sezione per l’espressione del consenso alla sperimentazione clinica o allo studio osservazionale come di seguito riportati)

*********************************************************************************************

ESPRESSIONE DEL CONSENSO – SPERIMENTAZIONE CLINICA

Luogo e data 
Io sottoscritto/a (NOME E COGNOME) 
dichiaro

di accettare la proposta di sottopormi alla sperimentazione clinica 
Sono stato/a adeguatamente informato/a circa gli scopi dello studio e le metodiche dello stesso, in particolare sono consapevole della necessità di osservare le indicazioni e le regole che mi sono state illustrate e che ho perfettamente compreso.

Sono a conoscenza dei  benefici che mi possono derivare dalla partecipazione allo studio, ma anche degli eventuali rischi e di tutti i disagi connessi.

Mi è stato spiegato che dal nuovo trattamento potrebbero attendersi dei miglioramenti rispetto agli approcci terapeutici ad oggi in uso.

Ad ogni modo mi è stato assicurato che non subirò, prevedibilmente, alcun aggravamento delle mie condizioni cliniche né vi sarà un ritardo nei tempi solitamente necessari, in casi analoghi, per la guarigione, per la stabilizzazione della patologia o per il controllo della sintomatologia. 

Sono consapevole che in qualsiasi momento potrò sospendere la sperimentazione ed esigere di essere curato/a con le  terapie ordinarie per la patologia di cui soffro, senza obbligo da parte mia di motivare la decisione, a meno che la stessa non derivi dalla comparsa di  disturbi o effetti indesiderati o non previsti, nel qual caso mi impegno sin da ora a comunicarne tempestivamente al medico sperimentatore natura ed entità.

Dichiaro che il mio consenso è espressione di una libera decisione, non influenzata da promesse di denaro o di altri benefici, né da obblighi di gratitudine o di amicizia e/o parentela nei confronti del medico sperimentatore.

acconsento     



non acconsento

che le notizie riguardanti la sperimentazione, limitatamente a quelle che potrebbero rivelarsi utili ai fini della mia salute, vengano trasmesse al mio medico curante, dott. 
Autorizzo sin d’ora l’utilizzo e la divulgazione, in forma anonima e per sole finalità scientifiche e amministrative e nell’osservanza delle vigenti norme sulla tutela della riservatezza, dei risultati della sperimentazione, compresi i dati clinici che mi riguardano.

Luogo, Data, …/…/…
Firma del paziente  (o di entrambi i genitori in caso lo studio coinvolga minori)…………………………………………………………….

Luogo, Data, …/…/…


Firma del Rappresentante Legale………………………………………….






(se appropriato)

Luogo, Data, …/…/…


Firma del Testimone …………………………………………………………..






(se appropriato)

Luogo, Data, …/…/…


Firma dello Sperimentatore ………………………………………….

*********************************************************************************************

ESPRESSIONE DEL CONSENSO – STUDIO OSSERVAZIONALE

Luogo e data 
Io sottoscritto/a (NOME E COGNOME) 
dichiaro

di accettare la proposta di partecipare allo studio osservazionale 
Sono stato/a adeguatamente informato/a circa gli scopi dello studio e le metodiche dello stesso, in particolare sono consapevole della necessità di osservare le indicazioni e le regole che mi sono state illustrate e che ho perfettamente compreso.

Sono a conoscenza dei  benefici che mi possono derivare dalla partecipazione allo studio, ma anche degli eventuali rischi e di tutti i disagi connessi.

Sono consapevole che in qualsiasi momento potrò sospendere la mia partecipazione allo studio, senza obbligo da parte mia di motivare la decisione, a meno che la stessa non derivi dalla comparsa di  disturbi o effetti indesiderati o non previsti, nel qual caso mi impegno sin da ora a comunicarne tempestivamente al medico sperimentatore natura ed entità.

Dichiaro che il mio consenso è espressione di una libera decisione, non influenzata da promesse di denaro o di altri benefici, né da obblighi di gratitudine o di amicizia e/o parentela nei confronti del medico sperimentatore.

acconsento     



non acconsento 

che le notizie riguardanti lo studio, limitatamente a quelle che potrebbero rivelarsi utili ai fini della mia salute, vengano trasmesse al mio medico curante, dott. 
Autorizzo sin d’ora l’utilizzo e la divulgazione, in forma anonima e per sole finalità scientifiche e amministrative e nell’osservanza delle vigenti norme sulla tutela della riservatezza, dei risultati della sperimentazione, compresi i dati clinici che mi riguardano.

Luogo, Data, …/…/…
Firma del paziente  (o di entrambi i genitori in caso lo studio coinvolga minori)…………………………………………………………….

Luogo, Data, …/…/…


Firma del Rappresentante Legale………………………………………….






(se appropriato)

Luogo, Data, …/…/…


Firma del Testimone …………………………………………………………..






(se appropriato)

Luogo, Data, …/…/…


Firma dello Sperimentatore ………………………………………….
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