LETTERA INFORMATIVA PER IL MEDICO CURANTE
Caro Collega,

Abbiamo proposto al tuo paziente, il sig___________________________, di partecipare allo studio dal titolo: 
Studio multicentrico randomizzato tra endoarteriectomia carotidea (CEA) in urgenza (entro 48 ore) vs dilazionata (dopo 48 ore) nel paziente con stenosi sintomatica (SPREAD - STACI.it)
Come tu sai il tuo paziente è affetto da stenosi sintomatica 
Lo studio che abbiamo proposto al tuo paziente ha l’obiettivo di dimostrare che la CEA in caso di stenosi sintomatica superiore al 50% (metodo NASCET) eseguita in urgenza, entro 48 ore dalla comparsa del sintomo ischemico (TIA o ictus minore), risulta più efficace rispetto alla CEA dilazionata, dopo 48 ore ma entro 15 giorni dalla comparsa del sintomo ischemico, in termini di riduzione di rischio di morte, ogni tipo di ictus e infarto del miocardio a 90 giorni dal sintomo
Lo studio è multicentrico randomizzato in aperto
Al tuo paziente è stata spiegata la finalità e la modalità dello studio e ha accettato di parteciparvi.

Il paziente continuerà ad assumere la terapia sistemica secondo le tue prescrizioni. Non deve assumere farmaci ulteriori legati alla partecipazione a questo studio, ma solo su tua prescrizione per motivi non inerenti lo studio.
Il tuo paziente verrà seguito 90 giorni Il chirurgo vascolare del Centro rileva e segnala :

- la congruità del sintomo ischemico con il lato della CEA (destro o sinistro)

- il tipo di CEA : a cielo aperto o per eversione

- l’utilizzo di Shunt e/o Patch

- il tipo di anestesia : locale o generale

- il tipo di monitoraggio cerebrale: EEG, PES, Doppler TC

- l’eventuale deficit neurologico intra operatorio 

- l’eventuale infarto del miocardio intra operatorio

- l’eventuale decesso intra operatorio

Follow up alla dimissione dopo la CEA:

 Il neurologo o internista del Centro segnala i seguenti eventuali eventi occorsi nell’immediato post operatorio: 

- TIA, con durata max in minuti, n° di TIA 

- stroke con punteggio NIHSS 

- infarto cerebrale ischemico con diametro in mm alla RM diffusione o alla TC  

- infarto cerebrale emorragico alla RM diffusione o alla TC 

- infarto del miocardio documentato  

- decesso 

Follow up a 90 giorni dal sintomo basale:

Il tuo Paziente  verrà sottoposto da parte del neurologo/internista del Centro ad una valutazione in cieco (senza conoscere a quale gruppo randomizzato il paziente appartiene), che comprende: 

- anamnesi e visita neurologica con segnalazione di eventuale/i TIA, con data di insorgenza dal sintomo basale, durata max in minuti, n° di TIA o di eventuale stroke, con data di insorgenza dal sintomo basale e con punteggio NIHSS

-  ecocolordoppler dei tronchi sovraortici o in caso di dubbio angio TC o angio RM con mdc dei tronchi sovraortici con refertazione di pervietà o di restenosi con percentuale di restenosi secondo metodo NASCET o di occlusione della carotide sottoposta a CEA

- TC o RM diffusione dell’encefalo con segnalazione di eventuale infarto cerebrale ischemico o infarto emorragico e diametro dell’infarto in mm 

-  anamnesi per eventuale infarto del miocardio documentato o per decesso con causa presunta o accertata occorsi nel periodo di follow up

-  verifica della presenza di fattori di rischio nel periodo di follow up
Lo studio è spontaneo: non vi è nessun finanziatore per nessun aspetto dello studio. Pertanto tutte le procedure saranno effettuate con le comuni modalità amministrative in essere per la terapia chirurgica della Stenosi Sintomatica Carotidea.
La partecipazione a questo studio è del tutto volontaria e in qualsiasi momento il tuo paziente  potrà decidere di abbandonare lo stesso per qualsiasi ragione. Tale decisione non pregiudicherà il proseguimento delle cure e/o il rapporto con il nostro centro.

Ti ringraziamo per la tua disponibilità e ti confermiamo la nostra assoluta disponibilità per ogni eventuale ulteriore chiarimento.

Lo sperimentatore Dottor____________________________________________________
Li____________________________Data________________
