CARTA INTESTATA DEL RICHIEDENTE


Il presente documento costituisce una matrice utile per la redazione del foglio informativo in caso di studi clinici con altro tipo di intervento diverso dal farmaco.

Si raccomanda di porre attenzione al momento della redazione a:

· Eliminare i riferimenti della matrice;

· Adeguare la matrice allo studio, eliminando le parti non pertinenti;

· Inserire correttamente la versione e la data del modulo;

· Eliminare questa pagina

Si raccomanda infine di rileggere il foglio informativo prima della sottomissione.

FOGLIO INFORMATIVO E MODULO DI CONSENSO INFORMATO 
PER PAZIENTI ADULTI PER LA PARTECIPAIZONE AD UNO STUDIO CLINICO 
Versione: ________ Data: _________

TITOLO DELLO STUDIO:
CODICE DELLO STUDIO:  
PROMOTORE: 

RESPONSABILE DELLO STUDIO: Indicare Sperimentatore Principale
Questo documento è composto delle seguenti sezioni:

A. PREMESSA

B. SEZIONE INFORMATIVA

C. SEZIONE DI ESPRESSIONE DEL CONSENSO 

PREMESSA

Gentile Signore/Signora,

Le proponiamo di partecipare ad uno studio clinico, che di seguito le illustriamo.

È suo diritto essere informato/a circa lo scopo e le caratteristiche dello studio affinché lei possa decidere in modo consapevole e libero se partecipare. 

Questo documento ha l’obiettivo di informarla sulla natura dello studio clinico, sul fine che esso si propone, su ciò che comporterà la partecipazione, compresi i suoi diritti e responsabilità.

La invitiamo a leggere attentamente quanto riportato di seguito. I ricercatori coinvolti in questo progetto, indicati all’inizio di questo documento, sono a disposizione per rispondere alle sue domande. Nessuna domanda che le viene in mente è banale: non abbia timore di farla!

Oltre che con noi può discutere la proposta contenuta in questo documento con il suo medico, i suoi familiari e altre persone di sua fiducia. Prenda tutto il tempo necessario per decidere. Può portare a casa una copia non firmata di questo documento per pensarci o per discuterne con altri prima di prendere una decisione.

Se deciderà di non partecipare allo studio, riceverà comunque la migliore assistenza possibile per i pazienti con la sua condizione/malattia. Un suo rifiuto non sarà in alcun modo interpretato come una mancanza di fiducia.

Se del caso:

Per facilitare la comprensione di questo documento, il Centro di studio/sperimentazione mette a disposizione un mediatore culturale in grado di trasferirle i contenuti con le modalità e il linguaggio a lei più convenienti. 

Se del caso:

Qualora non fosse in grado di firmare il consenso informato, il consenso può essere fornito e registrato mediante appositi strumenti alternativi, ad esempio registrazioni audio o video in presenza di almeno un testimone imparziale.

Una volta che avrà letto questo modulo, avrà ricevuto risposta alle eventuali domande e avrà eventualmente deciso di autorizzare la partecipazione allo studio, Le sarà chiesto di firmare un modulo di consenso, di cui riceverà una copia cartacea.


Lo Sperimentatore Principale

SEZIONE INFORMATIVA

1. Per quale ragione mi viene chiesto di dare il consenso alla partecipazione a questo studio? Che cosa si propone lo studio?
Le stiamo chiedendo di dare il consenso alla partecipazione ad uno studio clinico se applicabile finanziato da __________ perché Lei è affetto da _______specificare_______
Lei è stato/a invitato/a a partecipare a questo studio che ha come obiettivo _________ Spiegare la motivazione di condurre la ricerca in termini semplici e sintetici identificando con chiarezza gli obiettivi dello studio.
2. Quali sono le caratteristiche di questo studio?
Spiegare il disegno, la tipologia, la struttura dello studio, quali sono i criteri di inclusione/esclusione.

Se previsto, spiegare ciò che si intende per parallelo, randomizzato, doppio cieco, in aperto, ecc. 
Per esempio: “Per parallelo si intende che la ricerca prevede che un gruppo di pazienti riceverà il trattamento in studio ed un altro gruppo riceverà il trattamento standard e sarà considerato gruppo di controllo”, “Per randomizzato si intende che l'assegnazione ad uno dei due gruppi di trattamento sopraindicati seguirà un criterio casuale definito a priori”, “Per aperto si intende che sia Lei che il medico ricercatore sarete a priori a conoscenza del gruppo di appartenenza (trattati o controllo)”
Si raccomanda di inserire una rappresentazione grafica del disegno dello studio.
3. Quali esami, test e procedure sono previste se autorizzo la partecipazione allo studio?
Indicare i tempi, i trattamenti e le modalità di svolgimento dello studio e del follow up. 
Se studio randomizzato esplicitare la modalità di assegnazione al trattamento, i trattamenti previsti nei diversi gruppi
Se accetta di partecipare allo studio, la sua partecipazione durerà per…  

Lo studio prevede l'attuazione dei seguenti trattamenti… 
Elencare in maniera sintetica le visite/indagini che il paziente dovrà effettuare presso il centro e come queste incideranno nelle sue abitudini di vita, anche in relazione ad eventuali ricoveri, controlli etc.
4. Quali sono i rischi e benefici se decido di autorizzare la partecipazione allo studio? 

Dalla partecipazione a questa studio clinico possono derivare sia rischi che benefici. È importante valutarli con attenzione prima di prendere una decisione.

Benefici attesi: Descrivere i benefici attesi in modo chiaro e conciso facendo riferimento, in ragione della tipologia di studio, ai: 1) benefici per il paziente che parteciperà allo studio clinico; 2) benefici per futuri pazienti e per l’acquisizione di maggiori conoscenze. 

Rischi potenziali: Vogliamo essere sicuri che lei comprenda da subito quali sono alcuni possibili rischi. Descrivere tutti i rischi ragionevolmente prevedibili, inclusi quelli legati all’intervento in studio come anche i rischi associati ad esami previsti come obbligatori dallo studio, quali biomarkers, test, procedure invasive ed altri esami. Quando appropriato, includere tra i rischi: Mancanza di efficacia del trattamento sperimentale ("anche se riteniamo che il nuovo trattamento possa agire sulla sua malattia meglio di quelli già disponibili, non possiamo escludere che risulti inefficace"); Possibili rischi per il feto in caso di gravidanza. Se del caso, informare il paziente che il trattamento potrebbe avere un impatto negativo sulla vita scolastica, lavorativa, sociale (diminuzione dell'attenzione, diminuzione degli stimoli sessuali, etc.).

Riportarne la frequenza, quando nota, esprimendola in termini percentuali o utilizzando la terminologia proposta dalla Comunità Europea [: Molto comune (≥1/10), Comune (≥1/100 to <1/10), Non comune (≥1/1000 to <1/100), Raro (≥1/10 000 to <1/1000), Molto raro (<1/10 000)].

5. Come verrò informato di eventuali risultati inattesi in seguito ad approfondimenti diagnostici? 

Nel caso di studi che prevedono analisi (genetiche, radiografiche, etc.), i pazienti devono essere informati che potrebbero emergere risultati inattesi. Nel caso di analisi genetiche, ad esempio, deve essere informato che potrà essere evidenziata la predisposizione allo sviluppo futuro di altre malattie o lo stato di portatore di una malattia genetica che potrebbe portare alla generazione di figli malati, se anche l'altro genitore ha la stessa alterazione. Il paziente deve anche essere adeguatamente informato sulle conseguenze pratiche di questi risultati inattesi (ad esempio, identificazione di predisposizione a malattie che è possibile o meno prevenire) e del suo diritto "di non sapere". Si rimanda a quanto discusso nelle allegate Linee di indirizzo a proposito di questa tematica per essere in grado, quando richiesto, di fornire ai pazienti una informazione completa circa i possibili limiti al "diritto di non sapere".

Per esempio: “Dall’esecuzione delle analisi (genetiche, radiografiche, etc.) previste dallo studio potrebbero emergere risultati inattesi (ad es. relativi alla possibilità di sviluppare in futuro altre malattie). Queste informazioni verranno fornite solo su sua indicazione. Avrà inoltre la possibilità di scegliere di ricevere solo le informazioni eventualmente utili per la cura della Sua salute e/o dei suoi familiari potenzialmente affetti e/o per consentirle di promuovere una scelta riproduttiva consapevole”.
6. È utile/necessario informare il medico di famiglia?

Quando il responsabile dello studio clinico ritiene che sia importante che il curante sia informato/a della partecipazione allo studio (es., farmaci/terapie concomitanti consentiti e non consentiti, vigilanza su eventuali effetti collaterali), spiegare le motivazioni ai potenziali partecipanti.

Per esempio: “In considerazione del disegno dello studio, se decide di autorizzare la partecipazione è importante informare il suo medico di medicina generale. A tal fine, abbiamo preparato una lettera che potrà consegnargli, nella quale sono spiegate le procedure dello studio clinico”.

7. Quale sarà il mio impegno e quali le responsabilità se decido di autorizzare la partecipazione? (sezione non più lunga di ½ pagina)
Riportare informazioni sulle responsabilità del partecipante, in particolare: Osservare scrupolosamente le indicazioni e le richieste da parte del personale sanitario che segue lo studio clinico e garantire la presenza agli appuntamenti; Informare il medico che segue lo studio di tutti i farmaci che sta assumendo il paziente inclusi farmaci della medicina non convenzionale, di qualsiasi effetto collaterale che insorga nel corso dello studio clinico, di qualsiasi visita o ricovero ospedaliero in strutture diverse dal centro sperimentatore, della partecipazione attuale o pregressa ad altri studi clinici; (Ove appropriato) registrare sul diario tutte le volte che l’intervento sperimentale viene assunto a casa.
8. Dovrò affrontare costi per la partecipazione allo studio? Sarò rimborsato di eventuali spese? Riceverò un compenso?

Chiarire che la partecipazione allo studio clinico non comporta spese e che la persona non sarà ricompensata in nessun modo (la legge ne fa espressamente divieto); se esistono rimborsi spese viaggio/alloggio, devono esserne specificate le modalità.

Per esempio: “Non sono previsti costi a suo carico derivanti dalla partecipazione allo studio clinico in quanto questi sono integralmente coperti dal centro di studio clinico (o dallo Sponsor, se presente).  Non sono altresì previsti compensi economici per la partecipazione allo studio”.

Qualora applicabile: “Lo studio prevede il rimborso dei costi sostenuti per permetterle di prendere parte allo studio (ad esempio, spese di viaggio, alloggio anche per un eventuale accompagnatore, ecc.). In questo caso dovranno essere presi specifici accordi col medico sperimentatore o con un suo incaricato”.

Indicare anche eventuale finanziamento da parte di un ente esterno, anche in caso di studio no-profit.

9. Cosa succede se subisco un danno come conseguenza della partecipazione allo studio clinico? (Se Applicabile)
La partecipazione ad uno studio clinico può comportare inconvenienti e rischi non determinabili a priori. Per questo motivo lo studio prevede una copertura assicurativa a tutela della Sua partecipazione.
In osservanza alle leggi vigenti, è disposta un’assicurazione a copertura di eventuali danni subiti a causa della partecipazione allo studio, per l’intero periodo della stessa, a copertura della responsabilità civile dello sperimentatore e del promotore.

Indicare la compagnia assicurativa, il numero di polizza, il massimale per partecipante, il massimale aggregato di cui troverà in allegato gli estremi.
È opportuno precisare che, secondo il DM del 14 luglio 2009, la polizza assicurativa non copre il valore eccedente il massimale ed è operante esclusivamente per i danni la cui richiesta di risarcimento sia stata presentata non oltre il periodo previsto in polizza (indicare il numero di mesi). Tale limitazione non inficia comunque il diritto ad ottenere il risarcimento da parte del responsabile dell'eventuale danno (a tutela del soggetto dello studio clinico)

10. Come verranno trattati e chi avrà accesso ai miei dati sanitari, inclusi i dati identificativi, nel corso dello studio clinico?

I dati, in particolare quelli personali e quelli sulla salute e soltanto nella misura in cui sono indispensabili in relazione all'obiettivo dello studio, verranno trattati nel rispetto del Regolamento UE 2016/679, noto come GDPR (General Data Protection Regulation) e del Decreto Legislativo 10 agosto 2018, n. 101. In termini pratici, i documenti relativi alla Sua partecipazione saranno custoditi in luogo sicuro e non riporteranno il Suo nome in chiaro, noto solo ai ricercatori, ma un codice identificativo.

I dati, resi anonimi, potranno essere oggetto di controllo da parte di enti regolatori e utilizzati per pubblicazioni scientifiche (riviste, convegni).

I dati clinici raccolti ai fini dello studio, così come i risultati degli esami effettuati, saranno conservati per i tempi previsti dalle normative e successivamente distrutti. Non verranno distrutti solo nel caso in cui a) non sia più possibile ricondurli alla Sua identità, perché anonimizzati nel corso dello studio clinico stesso; b) in presenza di un suo specifico consenso informato. 

Qualora i dati personali siano trasferiti a un paese terzo o a un'organizzazione internazionale, saranno adottate tutte le garanzie previste dall'articolo 46 del GDPR 679/2016 relative al trasferimento.

Informazioni ulteriori sono incluse nel modulo allegato di autorizzazione al trattamento dei dati.

11. Come verranno trattati e chi avrà accesso ai miei campioni biologici prelevati ai fini dello studio clinico? (Se Applicabile)
Così come per i dati sanitari, anche i campioni biologici, pseudonimizzati (tecnica che consente di modificare e mascherare i dati personali e sensibili di una persona fisica, al fine di non renderli direttamente e facilmente attribuibili allo stesso), saranno utilizzati ai fini dello studio clinico.

Indicare il luogo, il responsabile e la durata di conservazione dei campioni biologici. Si specifica inoltre che nel caso i campioni siano conservati anche per usi futuri non specificati, deve essere indicato che sarà richiesto al paziente diventato maggiorenne uno specifico consenso al momento dell’esecuzione di tali ricerche.

Una volta terminato lo studio, i campioni verranno distrutti. Non verranno distrutti solo nel caso in cui: a) non sia più possibile ricondurli alla Sua identità, perché anonimizzati nel corso dello studio clinico stesso, oppure b) in presenza di un suo specifico consenso informato e accordo con la biobanca per la conservazione dei campioni.

12. Come potrò avere accesso ai risultati dello studio clinico?
Una volta concluso lo studio e raccolti tutti i dati da esso risultanti, essi saranno analizzati per trarne le conclusioni. Gli sperimentatori si impegnano a renderli disponibili alla comunità scientifica. 

La norma prevede la possibilità di accesso dei partecipanti ai risultati dello studio clinico. Pertanto, potrà chiedere al medico sperimentatore di comunicarle i risultati generali dello studio (oppure indicare dove e come accedere ai risultati dello studio clinico). 

13. Lo studio clinico è stata approvata dal Comitato Etico?
Il protocollo dello studio clinico che le è stato proposto è stato esaminato ed approvato dal Comitato Etico competente in data……………………… Il Comitato Etico ha tra le altre cose verificato la conformità dello studio alle Norme di Buona Pratica Clinica della Unione Europea ed ai principi etici espressi nelle Dichiarazione di Helsinki e che la sicurezza, i diritti e il benessere di Suo/a figlio/a/il minore siano stati protetti.
14. A chi posso fare riferimento per ottenere maggiori informazioni sullo studio clinico al quale sono stato invitato a partecipare?
Indicare i Nominativi e riferimenti delle persone alle quali la persona si può rivolgere per ulteriori approfondimenti. Indicare anche eventuali conflitti di interessi degli sperimentatori coinvolti nello studio.
15. Nel caso decidessi di autorizzare l’adesione allo studio clinico, chi potrò contattare in caso di necessità?
Per ogni dubbio e evento non programmabile o non programmato nel corso dello studio clinico (dubbi relativi al trattamento in corso, effetti collaterali, decisione di abbandonare la studio clinico, etc.), potrà conttattare:  

Indicare Nominativi e riferimenti del personale del centro sperimentatore alle quali potrà rivolgersi (Dottor/essa. [specificare nome], [specificare N. telefono, e-mail]).

Indicare a chi fare riferimento nei giorni festivi ed eventuali contatti reperibili

Qualora ritenesse opportuno segnalare a soggetti non direttamente coinvolti nello studio clinico, eventi o fatti relativi allo studio stesso e cui Lei ha aderito, potrà fare riferimento al Comitato Etico che ha approvato la studio clinico (indicare), alla Direzione Sanitaria del Centro di studio clinico (indicare).
______________________________   ___/___/______   _________    ____________________________

Nome per esteso del medico 
Data                     Ora 
Firma

che ha consegnato l’informativa
 SEZIONE DI ESPRESSIONE DEL CONSENSO PER PAZIENTI ADULTI
(Note: 1 copia per il partecipante, 1 copia per il/la responsabile dello studio clinico)

Titolo dello studio: indicare
Promotore/ Ente finanziatore dello studio: indicare
Sperimentatore Principale: indicare il nome, l’affiliazione ed i contatti 
Io sottoscritt* (nome e cognome) ____________________________________________ nat* il ___/___/______residente a______________________ via/piazza  ____________________________ Tel.________________ domicilio (se diverso dalla residenza)______________________________________
DICHIARO 

· di aver ricevuto dal Dottor ________________________________________ esaurienti spiegazioni in merito alla richiesta di partecipazione alla ricerca in oggetto, secondo quanto riportato nella sezione informativa, facente parte di questo consenso, della quale mi è stata consegnata una copia in data ____________ alle ore ______________ (indicare data e ora della consegna);

· che mi sono stati chiaramente spiegati ed ho compreso la natura, le finalità, le procedure, i benefici attesi, i rischi e gli inconvenienti possibili e le modalità di trattamento alternativo rispetto allo studio clinico proposto;

· di aver avuto l’opportunità di porre qualsivoglia domanda allo sperimentatore dello studio e di aver avuto risposte soddisfacenti;

· di aver avuto il tempo sufficiente per riflettere sulle informazioni ricevute

· di avere avuto il tempo sufficiente per discuterne con terzi;

· di essere stat* informat* che il protocollo dello studio e tutti i moduli utilizzati hanno avuto il parere favorevole del Comitato Etico competente;

· di essere consapevole che la ricerca potrà essere interrotta in ogni momento, per decisione del responsabile della ricerca;

· di essere stat* informat* che sarò mess* al corrente di qualsiasi nuovo dato che possa compromettere la sicurezza della ricerca e che, per ogni problema o per ulteriori domande, potrò rivolgermi ai medici presso i quali sono in cura;

· che per la migliore tutela della mia salute sono consapevole dell’importanza di informare il medico di medicina generale riguardo lo studio clinico al quale accetto di partecipare;
· di essere stat* informat* che i risultati dello studio saranno resi noti alla comunità scientifica, tutelando la mia identità secondo la normativa vigente sulla privacy;

· di essere consapevole che qualsiasi scelta espressa in questo modulo di consenso potrà essere revocata in qualsiasi momento e senza alcuna giustificazione;

· di aver ricevuto una copia del presente modulo di consenso.

DICHIARO pertanto di

▢ volere 
▢ NON volere

partecipare allo studio clinico
▢ volere 
▢ NON volere

essere informat* di tutte le notizie inattese relative alla salute presente
o futura, che dovessero incidentalmente emergere dalle indagini previste dallo studio, incluse quelle genetiche, quando ciò possa comportare possibili benefici o per consentirmi scelte riproduttive consapevoli

▢ volere 
▢ NON volere
essere ricontattato dopo il termine dello studio clinico per fornire informazioni sul mio stato di salute (si applica solo per contatti non previsti come follow-up da protocollo di studio)
Se applicabile:

▢ accettare 
▢ NON accettare

il ricorso a farmaci anticoncezionali 
_____________________________________       ___/___/______  _________        ____________________
Nome per esteso del Paziente adulto                                 Data                        Ora                     Firma


Se applicabile:

_____________________________________       ___/___/______  _________        ____________________

Nome per esteso rappresentante legale                  Data                        Ora                     Firma


DICHIARAZIONE DEL MEDICO CHE HA RACCOLTO IL CONSENSO DEL PAZIENTE ADULTO
Io sottoscritto/a Prof./Dr. ________________________________________ nella mia qualità di Sperimentatore principale (o delegato dello Sperimentatore principale)

Dichiaro
che il paziente ha acconsentito spontaneamente alla partecipazione allo studio clinico
Dichiaro inoltre di:

· aver fornito esaurienti spiegazioni in merito alle finalità dello studio, alle procedure, ai possibili rischi e benefici e alle sue possibili alternative;

· aver verificato che il paziente abbia sufficientemente compreso le informazioni fornite

· aver lasciato al paziente il tempo necessario e la possibilità di fare domande in merito allo studio
· di aver illustrato chiaramente la possibilità di ritirarsi in qualsiasi momento dallo studio clinico o di modificare le scelte fatte 
· non aver esercitato alcuna coercizione od influenza indebita nella richiesta del presente consenso

· avere fornito al paziente informazioni su come i risultati dello studio clinico saranno resi noti

______________________________   ___/___/______   _________    ____________________________

Nome per esteso del medico 
Data                     Ora 
Firma

che ha consegnato l’informativa
Il presente modulo è parte integrante e deve essere conservato insieme

al modulo informativo per il consenso informato dei genitori/tutore legale del minore
Modulo informativo e consenso per pazienti adulti
Versione: XXX del …

Codice Studio:
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