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FOGLIO INFORMATIVO PER IL PAZIENTE

TITOLO DELLO STUDIO: 
Studio osservazionale sul trattamento delle metastasi epatiche da carcinoma del colon-retto in pazienti refrattari all'irinotecano, con chemioembolizzazione epatica intra-arteriosa con microsfere precaricate con irinotecano 200 mgr più Cetuximab sistemico
Studio osservazionale
PROMOTORE: Prof. Giammaria Fiorentini, Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti Marche Nord, Ospedale San Salvatore, U.O. Oncologia, Via Lombroso, Pesaro, Numero di telefono: 0721364094

L’unità Operativa di Oncologia di Pesaro promuove e coordina uno studio osservazionale no profit  sul trattamento delle metastasi epatiche secondarie a colon carcinoma. Lo studio verrà condotto in diversi centri internazionali e complessivamente verranno arruolati 39 pazienti. Per svolgere tale studio è necessaria la collaborazione e la disponibilità di persone che, come Lei, hanno determinate caratteristiche cliniche.

Questo Foglio Informativo riporta le informazioni essenziali sullo studio a cui Le viene chiesto di partecipare. Le è consegnato con sufficiente anticipo rispetto alla Sua decisione finale che dovrà essere libera e pienamente informata. È importante quindi che Lei legga questo Modulo Informativo e che ne discuta con il Suo medico; nel caso Lei acconsentisse a partecipare, Le verrà chiesto di firmare il Modulo di Consenso Informato alla partecipazione allo studio.

Solo i pazienti che accettano partecipano allo studio; il paziente che accetta di partecipare può comunque ritirare il suo consenso in ogni momento.

Che cos’è uno studio osservazionale?
Lo studio si configura quale studio osservazionale ed ha lo scopo di raccogliere dati a breve e lungo termine sul procedure effettuate nella normale pratica clinica.

Quale è lo scopo dello studio?
Questo studio clinico ha lo scopo di raccogliere dati sull'efficacia di un trattamento con  chemioembolizzazione epatica intra-arteriosa con microsfere precaricate di irinotecano 200 mgr, in associazione Cetuximab sistemico (nei centri incui tale trattamento è possibile) in pazienti con metastasi epatiche secondarie a colon carcinoma.

Perché sono stato scelto?

Questo studio viene condotto su pazienti che come Lei sono affetti da metastasi epatiche secondarie a colon carcinoma, e ch sono candidati per il trattamento di chemioembolizzazione epatica.

Sono costretto a partecipare allo studio? 
La Sua partecipazione allo studio è del tutto volontaria. Questo significa che può liberamente decidere di non partecipare allo studio, dunque di non firmare il consenso, senza compromettere in nulla l’assistenza che riceverà in seguito presso il Suo medico.
Quale trattamento dovrò effettuare?
Come da pratica clinica, il trattamento locoregionale con microsfere imbevute di irinotecano verrà effettuato al giorno 1 e 30 dello studio e verrà ripetuto al giorno 90 incaso di risposta.Tale trattemento verrà associato a cicli settimanali con cetuximab i.v.
Cosa succede se decido di partecipare allo studio?
Se accetta di partecipare a questo studio, Le verrà data una copia di questo foglio e Le verrà chiesto di firmare il consenso informato. Questo non influenzerà la sua terapia, ma garantirà solo il permesso di utilizzare i dati registrati nella sua cartella clinica, per la valutazione degli obbiettivi di questo studio.

Esistono terapie alternative?
Non è necessario che Lei partecipi a questo studio per ricevere un trattamento oncologico. Prima che Lei decida se far parte o meno di questo studio il medico incaricato Le illustrerà le altre opzioni a Sua disposizione. 
Quali sono i benefici dello studio?
La partecipazione a questo studio non comporterà per Lei nessuna nuova conoscenza specifica sul Suo stato di salute. Tuttavia la Sua partecipazione permetterà di ottenere informazioni scientifiche utili che saranno in futuro utili a pazienti affetti dalla Sua stessa malattia. 
Come verrà tutelata la mia privacy?
Quando firmerà il Suo consenso a partecipare allo studio, esprimerà anche il Suo consenso al fatto che le informazioni sanitarie che La riguardano vengano utilizzate per gli scopi dello studio e vengano visionate da tutti coloro che sono coinvolti nell’effettuazione dello studio (personale sanitario, personale che elabora i dati, personale ispettivo di organismi regolatori e quant’altri abilitati dal protocollo di studio e/o dalle normative vigenti). Le informazioni raccolte saranno utilizzate solo per fini scientifici. Tutte le informazioni che La riguardano verranno elaborate insieme a quelle degli altri pazienti entrati nello studio senza mai fare nessun riferimento alla Sua persona. Tutte le informazioni relative alla Sua persona saranno trattate secondo la legge sulla sulla Privacy (D. Lgs 196/2003) ed in conformità con le Linee Guida del Garante (Del 52/08). Per tutti i dati registrati durante questo studio, Lei sarà identificato mediante un numero, le iniziali e la data di nascita. La sua identità non sarà mai divulgata. In caso di pubblicazioni non sarà mai identificabile. Il medico dello studio potrebbe contattare il Suo medico di famiglia per avvisarlo che sta prendendo parte a tale studio.

Cosa mi succede se decido di non portare più a termine lo studio?
La Sua partecipazione allo studio è volontaria e sarà libero di ritirare il Suo consenso e di declinare la Sua partecipazione a questo studio in qualsiasi momento e per qualsiasi ragione senza pericolo per la sua salute futura.
Il medico incaricato potrà a sua volta rimuoverLa dallo studio anche senza il Suo consenso, o per Sua negligenza a seguire quanto richiesto dallo studio, o perché egli ritenga tale situazione la più idonea dal punto di vista medico.
Se dovesse abbandonare lo studio per motivi clinici i parametri alterati saranno controllati fino alla loro completa normalizzazione, così come nel caso di alterazioni al termine dello studio.
La mia partecipazione allo studio comporterà delle spese a mio carico?
Lei non dovrà sostenere nessun costo per le visite, prescrizioni mediche e analisi di laboratori previste dallo studio.

Approvazione Etica
Lo studio è stato approvato dal Comitato Etico di questa struttura e sarà condotto in accordo alle normative vigenti in materia di ricerca clinica.

A chi posso rivolgermi se ho bisogno di ulteriori informazioni o chiarimenti?
Per ogni necessità o domanda, Lei potrà rivolgersi al Suo medico, che avrà cura di fornirLe ogni ulteriore chiarimento in merito.

Se, durante la partecipazione allo studio, Lei avesse domande da porre o si manifestassero inconvenienti legati al Suo stato di salute, potrà rivolgersi al:

Prof./Dott  _______________________________________

tel. _______________________________________________

La ringraziamo per l’attenzione e per aver dedicato parte del Suo tempo alla lettura di questo documento. Se deciderà di far parte di questo studio tenga una copia di questo foglio informativo e del consenso informato con Lei per future referenze.

MODULO DEL CONSENSO INFORMATO

TITOLO DELLO STUDIO: 
Trattamento delle metastasi epatiche da carcinoma del colon-retto in pazienti refrattari all'irinotecano, con chemioembolizzazione epatica intra-arteriosa con microsfere precaricate con irinotecano 200 mgr più Cetuximab sistemico

Studio osservazionale
PROMOTORE: Prof. Giammaria Fiorentini, Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti Marche Nord, Ospedale San Salvatore, U.O. Oncologia, Via Lombroso, Pesaro, Numero di telefono: 0721364094

Io (nome e cognome in stampatello)...............................................................................………........... accetto spontaneamente di partecipare allo studio.

Dichiaro di aver letto le spiegazioni riportate nel “Foglio informativo per il paziente” e del “Consenso Informato del paziente” e di averne ricevuto una copia. 

Dichiaro anche che le informazioni che ho ricevuto erano adeguate, che ho avuto la possibilità di fare domande e ne ho ricevuto una risposta soddisfacente. 

Ho capito di essere libero di sospendere il trattamento in qualsiasi momento, senza fornire spiegazioni e senza compromettere il mio rapporto con il medico che mi segue.  

Sono stato inoltre informato che lo studio prevede la raccolta di informazioni contenute nella mia cartella clinica e che questi dati potranno essere esaminati da rappresentanti autorizzati dal Promotore Unico/Sperimentatore e/o autorità regolatorie che sono tenute al più stretto riservo in ottemperanza alla legge sulla privacy no.196/03. 

DATA:……………………



FIRMA:…………………………

Io (nome in stampatello)............................................................................................ dichiaro di aver fornito al paziente le opportune spiegazioni sulla natura, obiettivo e modalità di svolgimento dello studio. 

DATA:…………………………..



FIRMA:…………………………
Nota: questo modulo di consenso informato con le firme originali deve essere conservato negli archivi del ricercatore responsabile. Una copia deve essere consegnata al volontario.


