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Allegato 1

FOGLIO INFORMATIVO E DICHIARAZIONE DI CONSENSO PER IL PROTOCOLLO: 

Studio multicentrico randomizzato DI CONFRONTO IN APERTO tra endoarteriectomia carotidea (CEA) in urgenza (entro 48 ore) verso  dilazionata (dopo 48 ore) nel paziente con Stenosi sintomatica

Versione del 09/11/2010

===========================================

Gentile signora/e,

1) Il Suo medico Le avrà già spiegato che Lei dovrà essere sottoposto ad intervento di Endoarterectomia Carotidea (CEA) per una Stenosi Sintomatica. 
Presso l’Ospedale …………… le viene proposto di partecipare ad uno studio che ha come obiettivo quello di valutare se l’intervento eseguito precocemente entro 48 ore dal sintomo offra un maggiore beneficio rispetto all’indicazione chirurgica posta dopo le 48 ore. 

Poiché non vi sono evidenze scientifiche su quale sia il criterio temporale più vantaggioso di indicazione all’intervento di endoarterectomia rispetto all’insorgenza dei sintomi, Le chiediamo la disponibilità a partecipare a questo studio che potrà fornire delle conoscenze importanti. In caso di Sua adesione Lei verrà assegnato al trattamento entro le 48 ore dal sintomo (Gruppo 1) o successivamente (Gruppo 2) con un criterio casuale stabilito automaticamente da un sistema computerizzato, senza alcuna influenza da parte del chirurgo che la deve sottoporre all’ intervento. 

Questa ricerca si svolge presso il nostro Ospedale e coinvolge circa 20 pazienti che presentano le Sue stesse caratteristiche cliniche. E’ previsto che la stessa ricerca si svolga anche in altri centri in Italia onde poter avere un numero sufficiente di pazienti. Per svolgere tale ricerca abbiamo bisogno della collaborazione e della disponibilità di persone che, come Lei, presentino le caratteristiche cliniche necessarie per la valutazione che verrà eseguita.
Le proponiamo, pertanto, di partecipare a questa ricerca sulla quale Lei ha già avuto informazioni dettagliate dal medico responsabile Dott. 


_______________ 
.

Prima che Lei prenda la decisione di accettare di partecipare, La preghiamo di leggere con attenzione prendendo tutto il tempo che Le necessita, queste pagine e di chiedere chiarimenti qualora non avesse ben compreso o avesse bisogno di ulteriori precisazioni. Inoltre, qualora lo desiderasse, prima di decidere può chiedere un parere ai suoi familiari o ad un suo medico di fiducia.

Questa ricerca si propone come obiettivo principale di dimostrare che la chirurgia della carotide (l’endoarterectomia carotidea: CEA) in caso di stenosi carotidea ( restringimento della carotide) sintomatica superiore a 50% (metodo NASCET) eseguita in urgenza (entro 48 ore) dalla comparsa del sintomo ischemico (TIA, amaurosi fugax o ictus minore) risulta più efficace rispetto alla CEA eseguita dopo 48 ore in termini di riduzione statisticamente significativa di rischio di morte o ictus (maggiore) grave omolaterale a 90 giorni.

Se Lei sceglie di partecipare a questo studio:

E’ possibile anche che Lei non tragga alcun beneficio dalla partecipazione a questo studio, ma le informazioni ottenute potrebbero in futuro aiutare altre persone affette da malattia analoga alla Sua.
Per eventuali danni che dovessero derivare dalla partecipazione alla sperimentazione La informiamo che il nostro ospedale è coperto da adeguata polizza assicurativa. 

Prima di ogni esame radiografico viene eseguito nei pazienti di sesso femminile opportuno test di gravidanza.(in età di presunta fertilità) Tuttavia, nel caso Lei fosse una donna in età fertile, La preghiamo di riferirci anche solo il sospetto che una gravidanza sia in corso, a causa dei potenziale effetti dannosi che le radiazioni previste durante la procedura avrebbero sul feto.

Lei è libero/a di non partecipare allo studio. In questo caso riceverà, comunque, le terapie standard previste per la patologia da cui Lei è affetto ed i medici continueranno a seguirLa con la dovuta attenzione assistenziale.

La Sua adesione a questo programma di ricerca è completamente volontaria. 

In ogni caso, qualora lo desiderasse, Lei potrà ritirarsi dalla fase di controlli clinici e/o strumentali richiesti dal protocollo dello studio sia durante la degenza ospedaliera che dopo la dimissione dall’ospedale. Qualora divengano disponibili dati che possano influenzare la Sua volontà a partecipare allo studio, sarà tempestivamente informato/a.

Il medico, o le agenzie di regolamentazione hanno la facoltà di interrompere lo studio oppure di sospendere la partecipazione dei pazienti in qualsiasi momento e per qualunque ragione.

Tutte le informazioni connesse alla Sua partecipazione al presente studio clinico saranno trattate in modo strettamente riservato in conformità alle norme di buona pratica clinica (Decreto Ministero della Sanità 27 aprile 1992, Decreto Ministero della Sanità 15 luglio 1997 e SS), nonché a quelle per la tutela delle persone e di altri soggetti rispetto al trattamento dei dati personali (D.Lgs. 196/03).

In particolare, ai sensi e per gli effetti dell'art.13, primo comma, del D.Lgs. 196/03:

a) i suoi dati personali (iniziali delle generalità, informazioni anagrafiche, dati clinici, e altri dati "sensibili") saranno registrati, elaborati, gestiti e archiviati - in forma cartacea e informatizzata - per le esclusive finalità connesse all'espletamento del presente studio clinico.

I dati personali saranno successivamente soggetti ad elaborazione statistica e, quindi trasformati in forma totalmente anonima e, in questa forma, eventualmente inseriti in pubblicazioni e/o presentati in congressi.

I risultati dello studio a cui partecipa potranno essere oggetto di pubblicazione scientifica in maniera del tutto anonima.

b) il consenso al trattamento dei suoi dati personali è indispensabile per la Sua partecipazione allo studio clinico.

I dati personali non saranno resi accessibili e disponibili a terzi, fatta eccezione della comunicazione alle Autorità sanitarie, richiesta ai sensi di legge; dette Autorità potranno, altresì, richiedere di verificare la Sua cartella clinica con lo scopo di valutare la correttezza e l'esattezza dei dati raccolti e con modalità tali da garantire la riservatezza e la confidenzialità dei dati. Agli addetti al monitoraggio ed agli addetti alle verifiche ed al Comitato Etico, sarà consentito l’accesso diretto alla documentazione medica originale del soggetto per una verifica delle procedure dello studio clinico e/o dei dati senza violare la riservatezza del soggetto.

c) Tutti i dati personali (sensibili e non) verranno trattati secondo le indicazioni contenute nel "disciplinare tecnico" di cui all'allegato B del D.Lgs. 196/03.

Si fa presente che il titolare del trattamento dei dati sensibili è l’Ospedale Multimedica IRCCS e che i responsabili del trattamento dei dati per la Sperimentazione clinica a Lei proposta sono il Dr. Gaetano Lanza e Francesco Somalvico.

Inoltre, ai sensi e per gli effetti dell'articolo 7 del D.Lgs. 196/03:


1. Lei ha diritto di ottenere la conferma dell'esistenza o meno di dati personali che lo riguardano, anche se non ancora registrati, e la loro comunicazione in forma intelligibile. 

2. Lei ha diritto di ottenere: 

a) l'aggiornamento, la rettificazione ovvero, quando vi ha interesse, l'integrazione dei dati; 

b) la cancellazione, la trasformazione in forma anonima o il blocco dei dati trattati in violazione di legge, compresi quelli di cui non è necessaria la conservazione in relazione agli scopi per i quali i dati sono stati raccolti o successivamente trattati; 

c) l'attestazione che le operazioni di cui alle lettere a) e b) sono state portate a conoscenza, anche per quanto riguarda il loro contenuto, di coloro ai quali i dati sono stati comunicati o diffusi, eccettuato il caso in cui tale adempimento si rivela impossibile o comporta un impiego di mezzi manifestamente sproporzionato rispetto al diritto tutelato. 

3. Lei ha diritto di opporsi, in tutto o in parte: 

a) per motivi legittimi al trattamento dei dati personali che La riguardano, ancorché pertinenti allo scopo della raccolta; 

b) al trattamento di dati personali che La riguardano a fini di invio di materiale pubblicitario o di vendita diretta o per il compimento di ricerche di mercato o di comunicazione commerciale.

Per ulteriori informazioni e comunicazioni durante lo studio sarà a disposizione il Dr Gaetano Lanza Multimedica Viale Piemonte, 70 – 21053 Castellanza (Va).

Il protocollo dello studio che Le è stato proposto è stato redatto in conformità alle Norme di Buona Pratica Clinica della Unione Europea e alla revisione corrente della Dichiarazione di Helsinki ed è stato approvato dal Comitato Etico di questa struttura al quale Lei può segnalare qualsiasi fatto ritenga opportuno evidenziare, relativamente alla sperimentazione che La riguarda, indirizzando la corrispondenza al medico Sperimentatore Dr Gaetano Lanza Multimedica Viale Piemonte, 70 – 21053 Castellanza (Va).

Titolo dello studio: 

Studio multicentrico randomizzato tra endoarteriectomia carotidea (CEA) in urgenza (entro 48 ore) verso  dilazionata (dopo 48 ore) nel paziente con Stenosi sintomatica

Medico sperimentatore locale (neurologo o internista) :  Dr …………………………………………………..

Paziente:    Io sottoscritto ……………………………………………………………………………………….

nato a ……………………………………………………………………………………………….

in data ……………………………………………………………………………………………….

indirizzo ………………………………………………………………………………………………

città ………………………………………………………………………………………………….

recapiti telefonici ……………………………………………………………………………………

1° referente Sig………………………………………………..tel……………………………………….. 

2° referente Sig………………………………………………..tel……………………………………….. 

Medico di Famiglia DR…………………………………………tel……………………………e mail…………………… 

 DICHIARO di (mettere una X dove appropriato)

□ partecipare in modo volontario allo studio clinico…………………………………………………………...

□ aver ricevuto dal dottor …………………………. tutte le informazioni relative alla

richiesta di partecipare allo studio clinico, in particolare sullo scopo, sulle procedure e su quanto a me richiesto

□ aver ricevuto, letto e capito il “Documento di informazione per il paziente” che mi è stato dato

con sufficiente anticipo e di aver ricevuto anche a voce tutte le informazioni necessarie per una mia

partecipazione responsabile allo studio clinico

□ aver avuto la possibilità di fare domande e di aver ricevuto risposte chiare, complete e

soddisfacenti

□ essere stato informato su possibili rischi ed effetti collaterali

□ acconsentire che il medico responsabile informi il mio medico di famiglia

□ essere consapevole che la mia partecipazione è volontaria

□ essere stato assicurato che:

• potrò ritirarmi dalla sperimentazione già iniziata in qualsiasi momento e che questo non avrà nessuna

conseguenza negativa sul trattamento e la cura da ricevere

• la cartella clinica resterà strettamente riservata e i dati saranno utilizzati con le finalità indicate nello

studio clinico

• sarò informato di eventuali nuovi dati che potranno influenzare i rischi o i benefici derivanti dalla

partecipazione allo studio clinico

• è mio diritto avere accesso alla documentazione che mi riguarda e alla valutazione espressa dal

Comitato etico su questo studio cui potrò rivolgermi se lo riterrò opportuno (Comitato etico,

telefono………,………………………….…)

• un documento di informazione per il paziente, una copia del consenso informato e una copia dei termini

e delle condizioni generali di assicurazione rimarrà in mio possesso

• per qualsiasi problema, informazione o domanda potrò rivolgermi al dottor Gaetano Lanza

telefono 0331.393517 

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

Firma di chi ha raccolto il consenso ………………………………………………………………

Luogo e data

