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Scheda informativa e modulo di consenso per partecipare ad uno studio clinico
	Titolo dello Studio:


	

	Sponsor:
	Università degli Studi di Milano-Bicocca



	Sperimentatore principale:
	

	Indirizzo centro sperimentale:
	

	Numero di telefono / fax:
	

	Farmaco/dispositivo
	


Data la Sua situazione clinica, il Suo medico ha deciso di proporLe un trattamento con un farmaco sperimentale chiamato ……………………………. L’Università degli Studi di Milano-Bicocca è l’azienda che sta conducendo le sperimentazioni riguardanti questo farmaco. 

Per favore legga attentamente le informazioni proposte di seguito e ponga qualsiasi domanda Lei desideri.

La decisione di partecipare allo studio con questa molecola spetta a Lei. Se Lei deciderà che non desidera partecipare, non sarà penalizzato e non perderà alcun beneficio a cui ha diritto. La decisione di non partecipare non influenzerà in alcun modo le eventuali future cure mediche di cui dovesse avere bisogno. Lei è inoltre libero di recedere in qualsiasi momento da questa sperimentazione.

ORIGINE E OBIETTIVO DELLO STUDIO

Le viene chiesto di partecipare allo studio clinico con ………………….., poichè Lei è affetto da un ………………………… ed il Suo medico di riferimento ha stabilito che al momento non ci sono altre opzioni terapeutiche per la Sua patologia.

Se Lei dovesse riportare un effetto collaterale grave, la somministrazione di …………………. verrà sospesa. Se Lei, il Suo medico di riferimento e l’azienda produttrice del farmaco dovessero ritenerlo appropriato, la somministrazione del farmaco potrà riprendere allo stesso dosaggio oppure ad un dosaggio inferiore. Un effetto collaterale grave potrebbe anche determinare la sospensione definitiva del trattamento con ……………………………….
L’obiettivo di questo studio è quello di ……………………………

Oltre a questo verrà osservata ……………………………………………….
DESCRIZIONE DELLO STUDIO

E’ uno studio di fase ……………., aperto a ………………. pazienti affetti da ……………………………….. Lo studio verrà svolto presso ………………………………………. 

Il Suo medico di riferimento effettuerà tutti gli esami necessari per valutare La sua condizione clinica prima e dopo aver iniziato la terapia con ……………….. ed anche all’eventuale termine del trattamento. Gli esami a cui sarà sottoposto saranno gli stessi che avrebbe dovuto fare per controllare l’andamento della sua malattia indipendentemente dalla partecipazione a questo studio clinico.

E’ importante per la Sua sicurezza che Lei risponda in modo esauriente a tutte le domande che Le verranno poste. Qualsiasi cambiamento dovesse sopraggiungere prima o durante il periodo di trattamento deve essere segnalato al Suo medico di riferimento. 

Sulla base dei dati provenienti dagli studi condotti con ………………., la dose standard di utilizzo, dimostratasi sicura ed efficace, è di ……………………. Su decisione del medico di riferimento tale dosaggio potrebbe essere diminuito a …………………….., fin dall’inizio del trattamento secondo le linee guida, in base a reazioni avverse o in base alla tolleranza del soggetto al trattamento. 

Prima che le venga somministrato …………….. sarà sottoposto a visite di screening che includono gli esami necessari per accertare la sua idoneità allo studio. Il suo consenso dovrà pervenire prima che sia sottoposto a qualsiasi procedura dello studio. Gli esami di screening consisteranno in: ……………………………………. ……………………..Se lei è una donna fertile, sarà eseguito un test di gravidanza per accertarsi che non sia in stato di gravidanza. Se il risultato del test di gravidanza sarà positivo, lei non potrà partecipare allo studio. Se dopo gli esami di screening, risulterà idoneo, inizierà la terapia.

La risposta alla terapia verrà valutata dopo ………………………………………….. 

Se la malattia peggiora oppure si manifestano effetti collaterali incontrollabili, oppure se Lei è una donna e resta incinta, oppure se sceglie di non partecipare più allo studio, Le sarà chiesto di sottoporsi ai controlli necessari non appena possibile dopo la somministrazione dell’ultima dose di farmaco: …………………………………………………………….
Se Lei si trova d’accordo nel partecipare a questo studio clinico con ………………., dovrà firmare e datare questo modulo per il consenso informato prima di eseguire qualsiasi valutazione. 

BENEFICI
La partecipazione a questo studio non garantisce un beneficio diretto, ma potrebbe darle la possibilità di accedere ad una terapia/procedura in grado di ridurre …….

RISCHI

Sulla base delle informazioni riguardanti la sicurezza nei soggetti trattati con ………………., sono stati identificati i seguenti effetti collaterali:

- più comuni (almeno ……% dei pazienti):

•


- molto comuni ( ……..%):

•

- comuni (……%):

•


La Sua dose di ……………. potrebbe essere ritardata o ridotta a causa di questi e di altri effetti collaterali. Informi il Suo medico o l’infermiera se Lei dovesse presentare questi o altri effetti fastidiosi. 

E’ possibile che ………….. possa modificare l’efficacia di altri trattamenti assunti contemporaneamente.  Lei dovrebbe riferire al Suo medico qualsiasi altro farmaco (inclusi quelli da banco o altri supplementi) che Lei ha assunto recentemente o che assumerà durante la partecipazione allo studio clinico.

Lei potrebbe manifestare solo alcuni, oppure tutti o nessuno di questi effetti collaterali. Comunque, potrebbero accadere effetti collaterali rischiosi per la vita o addirittura fatali. Lei sarà valutato attentamente per tutti gli effetti collaterali. Lei deve riferire al medico dello studio qualsiasi problema di salute che si manifesti durante la Sua partecipazione. Lei sarà tempestivamente informato su qualsiasi nuova informazione significativa che potrebbe influenzare la Sua volontà a continuare la partecipazione a questo studio.

Altri rischi (correlati a procedure):

RISCHI PER I NASCITURI 

Allo stato attuale delle nostre conoscenze, non è chiaro se l’uso del farmaco di questa sperimentazione possa nuocere al feto. Per questo motivo, se lei è incinta non potrà partecipare a questo studio. Sarà sottoposta preventivamente a un test di gravidanza per accertare se è in attesa di un figlio.

In ogni caso, se lei è una donna in età fertile e desidera partecipare a questo studio deve evitare di iniziare una gravidanza, assumendo se necessario comportamenti, metodi o mezzi idonei ad ottenere tale obiettivo. Potrà concordare con il suo medico in che modo perseguire questo risultato, tenendo conto del suo quadro di salute e delle sue convinzioni morali in questa materia.

Questa precauzione è da osservare per tutta la durata del trattamento in studio e deve essere mantenuta almeno per 90 giorni dopo l’interruzione della somministrazione del farmaco in studio.

E’ molto importante che lei comprenda che evitare la gravidanza durante la sperimentazione è nell’interesse suo e di eventuali figli concepiti.

E’ altresì importante che lei sappia che nessun mezzo contraccettivo esistente – anche nell’ipotesi dell’uso combinato di più strumenti contraccettivi - può garantire che la gravidanza sia evitata, perché tutti gli strumenti contraccettivi hanno una percentuale di fallimento. Per questo motivo, qualora dovesse rimanere incinta, desideriamo seguire gli sviluppi della sua gravidanza, per aiutarla ad assistere nel migliore dei modi lei e il concepito, studiando gli effetti del farmaco. Sarà lei a decidere se e in che misura desidera essere seguita da noi.

Un uomo deve informare la partner della sperimentazione cui sta partecipando, mettendola al corrente di eventuali rischi potenziali connessi, in maniera da assumere comportamenti, metodi o mezzi idonei per evitare una gravidanza durante tutto il periodo della sperimentazione. Tali precauzioni dovranno essere proseguite anche per 90 giorni dal momento del termine della sperimentazione stessa.

ALTERNATIVE ALLA PARTECIPAZIONE

I benefici di …………… non sono ancora noti, l’alternativa è quella di non partecipare allo studio clinico. Lei potrebbe decidere di utilizzare un altro farmaco sperimentale o di ricevere terapie di supporto per alleviare i Suoi sintomi piuttosto che partecipare a questa sperimentazione. Lei riceverà terapie di supporto per alleviare i Suoi sintomi anche se dovesse decidere di partecipare a questa sperimentazione.  

L’efficacia e gli effetti collaterali di questi e di altri trattamenti possono variare sulla base della loro adeguatezza per ogni singolo individuo. Lei potrà chiedere ulteriori informazioni riguardanti la Sua condizione ed i possibili rischi e benefici di altre terapie disponibili, nonché dell’assenza di trattamento, al medico responsabile della sperimentazione.

ASPETTI ETICI

La ricerca cui Le è stato proposto di partecipare - incluso il presente modulo informativo e di consenso - è stata esaminata ed approvata dal Comitato Etico di questa struttura. Lo studio è stato progettato e verrà condotto in conformità agli standard etici internazionali e nazionali sulla ricerca biomedica con esseri umani: in particolare, alle revisioni correnti della Dichiarazione di Helsinki dell’Associazione Medica Mondiale sui “Principi etici per la ricerca medica che coinvolge soggetti umani” e delle Norme di Buona Pratica Clinica (ICH/GCP) della Unione Europea sulla sperimentazione dei medicinali laddove applicabili; alla Convenzione del Consiglio d’Europa per la protezione dei diritti  dell’uomo e della dignità dell’essere umano nell’applicazione della biologia e della medicina (Convenzione di Oviedo del 04/04/1997); ai contenuti dei codici italiani di deontologia delle professioni sanitarie e della specifica normativa nazionale vigente in tema di studi clinici. Lei può segnalare qualsiasi fatto ritenga opportuno evidenziare, relativamente allo studio che La riguarda, al Comitato Etico di questa struttura. In nessun caso l’approvazione del Comitato Etico deve essere da Lei considerato come un incoraggiamento a partecipare a questo studio.

CONFIDENZIALITÀ

Le informazioni di Sua pertinenza saranno trattate come confidenziali dal medico responsabile dello studio e dei suoi collaboratori e non saranno rese note al pubblico salvo che ciò non sia richiesto in forza di legge, ai sensi del Regolamento Europeo sulla Protezione dei Dati Personali (GDPR), del D.Lgs. 196/2003 e successive modifiche e integrazioni, e di ogni altra legge italiana applicabile alla protezione dei dati personali.

Con la sottoscrizione del presente documento Lei autorizza la revisione delle cartelle cliniche di Sua pertinenza, l’archiviazione delle informazioni tramite sistemi informatici ed il trasferimento dei dati sopra descritto.

DICHIARAZIONE RELATIVA ALLA PRIVACY

La informiamo che i Suoi dati personali saranno raccolti in forma anonima con un codice alfa numerico e archiviati elettronicamente e saranno utilizzati esclusivamente per scopi di ricerca scientifica. L’elenco di corrispondenza tra codice ed identità del paziente sarà conservato in luogo sicuro e l’accesso a tali dati sarà effettuato solo dal personale autorizzato coinvolto nello studio.

I risultati dello studio cui Lei partecipa potranno essere oggetto di pubblicazione scientifica, ma la sua identità rimarrà sempre segreta.
CONTATTI

Se avesse delle domande da porre circa questo studio o dovesse pensare di aver riportato un danno correlato allo studio clinico e se avesse domande da porre circa la disponibilità di cure mediche, potrà chiamare lo sperimentatore, ……………………………. o i suoi collaboratori al seguente numero telefonico: …………………………………….
Nel caso Lei soffra di una malattia infettiva, questa potrà essere oggetto di notifica obbligatoria alle Autorità Sanitarie come stabilito dal DM 15 Dicembre 1990 ed i successivi aggiornamenti.

COMPENSO E COSTI

Lei non riceverà alcun compenso per la Sua partecipazione.

L’uso di ………………… avviene sotto la responsabilità del medico di riferimento (Prof. ……………………….) che Le ha proposto questa terapia.

L’azienda produttrice del farmaco fornirà il farmaco sperimentale senza alcun costo per Lei. Non le sarà richiesto di pagare per eseguire un qualsiasi test o procedura direttamente riconducibile allo studio clinico.

ASSICURAZIONE ED INDENNIZZO

Lei sarà assicurato: l’assicurazione la coprirà per qualsiasi danno fisico correlato alla ricerca. Il certificato assicurativo è stato stipulato con la compagnia assicurativa ………………., numero polizza: ………………………..
PARTECIPAZIONE VOLONTARIA

La Sua partecipazione a questo studio clinico è volontaria. Lei non deve partecipare necessariamente e potrà sospendere la Sua partecipazione in qualsiasi momento. Se Lei non dovesse partecipare a questo studio o dovesse decidere di sospenderlo precocemente, non perderà alcun beneficio a cui ha peraltro diritto. Qualora Lei dovesse sospendere questo studio, potrà richiedere la distruzione dei Suoi campioni identificabili. La Sua partecipazione a questo studio potrà essere interrotta anche in assenza del Suo consenso dallo sperimentatore o dall’azienda produttrice del farmaco se questa decisione rappresenta quella migliore nei Suoi interessi, per mancanza di efficacia, se Lei non dovesse seguire le istruzioni fornite dal medico responsabile, se dovesse avere bisogno di un farmaco e/o trattamento che è proibito dallo studio clinico, se dovesse intraprendere una gravidanza oppure per altre motivazioni.

Lei si impegnerà anche a restituire tutto il farmaco parzialmente utilizzato e quello inutilizzato.

CONSENSO

Le informazioni che descrivono questo studio clinico mi sono state spiegate. Ho letto e compreso questo modulo per il consenso informato. Ho ricevuto risposte soddisfacenti alle domande che ho posto. Firmando questo modulo acconsento volontariamente a partecipare a questo studio clinico ed accetto l’accesso ai miei dati clinici secondo quanto descritto in questo modulo. 

Firmando questo consenso informato non rinuncio ad alcun diritto legale. Mi verrà fornita una copia firmata e datata di questo modulo di consenso informato.

Soggetto:

____________________________________________________________________________________
Nome in stampatello
                         Firma
                                               Data della Firma

Rappresentante Legale (se applicabile):

____________________________________________________________________________________

Nome in stampatello
                         Firma
                                               Data della Firma

Medico che raccoglie il consenso:

Ho discusso lo studio clinico con il soggetto e/o il suo rappresentante legale utilizzando un linguaggio adeguato e comprensibile. Ritengo di avere informato il soggetto in modo completo riguardo alla natura di questo studio e dei relativi benefici e rischi.
____________________________________________________________________________________

Nome in stampatello
                         Firma
                                               Data della Firma

In caso di reclutamento di paziente non in grado di fornire personalmente il consenso, allegare la seguente dichiarazione:
Dichiarazione dello sperimentatore

Io sottoscritto/a …………….……………. certifico che il paziente ………….……………… (nome paziente) non è in grado di fornire personalmente il consenso informato.

Confermo che si applicano i requisiti previsti dalle linee guida ICH/GCP (sezione 4.8.15) in relazione al consenso nelle situazioni di emergenza (Decreto del Ministero della Sanità del 15 Luglio 1997). In particolare:
· Lo studio è direttamente collegato ad uno stato clinico che pone a rischio la vita o determina una condizione clinica debilitante che rende il/la paziente incapace di fornire il proprio consenso;

· Lo studio prevede che il trattamento debba essere somministrato entro un periodo definito di tempo (………………………………………..). Lo studio è stato concepito in modo tale da rendere minimo il dolore, il disagio, la paura e i rischi correlati alla malattia e allo studio stesso;

· Vi è motivo di ritenere che la partecipazione allo studio rechi al paziente un beneficio superiore ai rischi o che non produca alcun rischio;

· Il Comitato Etico Brianza in data ___/___/_____ ha approvato il protocollo e il modulo di consenso;

· Non appena e ove possibile, il/la paziente, sarà informato in merito allo studio e fornirà o meno il proprio consenso a proseguire la partecipazione allo studio.
Ho avuto da ………………….……………………………. (nome e cognome) …………………….……………. (relazione con il paziente) informazioni utili per la corretta gestione del paziente all’interno dello studio.

Io sottoscritto certifico inoltre di aver accertato con tutte le modalità a mia disposizione l’esistenza di:

· un rappresentante/tutore legale del paziente

· un amministratore di sostegno con delega in ambito sanitario

· un fiduciario (Legge 22/12/2017 n. 219) con competenze generali
_____________________



______________________________

Data






             Firma del Medico Sperimentatore

                                                                  _______________________________

Nome del Medico Sperimentatore
BiCRO – Bicocca Clinical Research Office

BiCRO – Bicocca Clinical Research Office


