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Scopo del consenso informato

Mettere il paziente in grado di comprendere
vantaggi e svantaggi della sua eventuale
partecipazione ad una sperimentazione clinica in
modo che possa decidere con cognizione di causa
se aderirvi o meno.



Participants’ understanding of informed consent in clinical trials over three decades:
systematic review and meta-analysis. Bull World Health Organ 2015;93:186—198 .

Comprensione delle informazioni fornite per il consenso informato (103 lavori)

Component of informed consent

Mature of study 747
Purpose of study G5
No therapeutic misconception 524
Ability to name at l=ast one risk 549
Risks and side-effects 67.0
Benefits of the study 40
Placebo 533
Knowing that treatments were being compared 619
Randomization 521
Voluntary nature of participation T4TF
Freedom to withdraw at any time 758
Availability of alternative treatment if withdrawn 64.1
Confidentiality B62
i T T T T i
a 20 40 &0 a0 100

m Pooled percentage of participants

Proportion of partidpants (%)

I 95% confidence intervals



Informed consent as an ethical requirement in clinical trials: an old, but still
unresolved issue. An observational study to evaluate patient's informed consent
comprehension. J Med Ethics 2014;40 (4),269-75

Consenso informato a sperimentazioni
cliniche oncologiche in 77 pazienti italiani

Scopo e natura dello studio

Procedure previste

Effetti collaterali - 40

0 20 40 60 80 100
% pazienti che hanno compreso
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Principali cause di mancata comprensione delle
informazioni fornite per il consenso informato

e Eccessiva lunghezza del documento (il pz. lo
legge solo in parte)

e Uso di termini tecnici
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Principali cause di mancata comprensione delle
informazioni fornite per il consenso informato

e Eccessiva lunghezza del documento (il pz. lo
legge solo in parte)

e Uso di termini tecnici



A Patient-Centered Approach to Informed Consent
Med Decis Making 2016,;36:726—740

Documento istituzionale (322 frasi)

Trattamenti alternativi

Ritiro dalla sperimentazione
Volontarieta partecipazione
Contatti referenti

Privacy

Randomizzazione

Procedure: cadenza temporale
Procedure: esecutori
Procedure: esami, tipo terapia
Caratteristiche generali studio
Rischi in generale

Rischi in dettaglio

Benefici salute

Rimborso

Documento pazienti (44 frasi)

50
n° frasi

100 O

n° frasi

10

12
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INTERESSI IN GIOCO

Pazienti
Comprendere vantaggi e svantaggi della
partecipazione per una scelta ponderata

2

Documento breve

Sperimentatori/Sponsor
Tutelarsi in caso di effetti sfavorevoli gravi

2

Documento esaustivo e quindi lungo
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Principali cause di mancata comprensione delle
informazioni fornite per il consenso informato

e Eccessiva lunghezza del documento (il pz. lo
legge solo in parte)

e Uso di termini tecnici
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Allegare un glossario per spiegare il significato
dei termini tecnici del foglio informativo?

« Sl: il glossario migliora la comprensibilita
del documento

e NO:il glossario e di per sé elemento di
complessita. Evitare termini tecnici e
possibile!
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Ambito di applicazione

Sperimentazioni cliniche di e Fase | su paziente
e Fase ll
e Fase lll

Tipologia di partecipanti

Pazienti e Maggiorenni
e Competenti (capaci di manifestare una
scelta ragionata e contestualizzata
sulla base delle informazioni ricevute)
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SINTESI GENERALE: INFORMAZIONI CHIAVE (1-2 pagine)

 Perché misi chiede di partecipare a questa sperimentazione?

 Quali sono i suoi obiettivi? Quanti centri e pazienti vi prenderanno
parte?

e (Quale e lI'approccio di routine per il trattamento della mia malattia?

e Decidere se partecipare o meno e una mia libera scelta?

 Se decido di non partecipare alla sperimentazione quali scelte ho?

e A cosa vado incontro se decido di partecipare alla sperimentazione?

e (Qualisono i benefici se partecipo alla sperimentazione?

e Quali sono i rischi se partecipo alla sperimentazione?

e |l consenso e definitivo?

e La sperimentazione potrebbe essere interrotto non per mia
volonta?
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APPROFONDIMENTI

e Quale e lo scopo della sperimentazione?

e Come e strutturata la sperimentazione? (utile rappr. grafica)

e A qualirischi posso andare incontro?

 Come verro informato di eventuali risultati diagnostici inattesi?

e E utile/necessario informare il mio medico di famiglia?

e Quale sara il mio impegno? (utile calendario)

* Dovro affrontare costi? Saro rimborsato delle spese? Ricevero un
compenso?

e Cosa succede se subisco un danno?

e Come verranno trattati i miei dati sanitari?

e Come verranno utilizzati i miei campioni biologici?

« Come potro avere accesso ai risultati della sperimentazione?

e Lasperimentazione e stata approvata dal Comitato Etico?

* A chi posso fare riferimento per ottenere maggiori informazioni?

e Chi potro contattare in caso di necessita?
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- Quali sono i rischi e benefici se partecipo alla sperimentazione?

Dolla partecipozione o questa sperimentazione possono derivare sig rischi che benefici. E' importante
valutarli con attenzione prima di prendere una decisione.

Benefici attesi

DESCRIVERE | BEMEFICI ATTESI IN MODO CHIARC E CONCISO FACENDO RIFERIMEMTO, IN RAGIONE DELLA TIPOLOGIA DI
SPERIMENTAZIOME, Al: 1) BENEFICI PER IL PAZIENTE 2) BEMEFICI PER ALTRI MALATI.

Ad esempio

Benefici per il paziente: "aderendo allo sperimentazione avra la possibilita di essere trattato con un farmaco che
potrebbe risultare migliore di quelli attualmente in commercio”;

Benefici per altri malati: "oderendo allo sperimentazione dard un contributo allo swviluppo di nuovi farmaci per la
sug malattia. In futuro potrebbe beneficiarne lei stesso ed altri malaoti con lo suao malatfia”.

DESCRIVERE | BEMEFICI IN RAGIOMNE DELLA FASE DELLA SPERIMENTAZIONE.

Ad esempio

Studi di Fase |. Wi sono evidenze sperimentali di loboratorio (in animali, a livello cellulare, ecc.) che il trattamento
in questione possa (stabilizzare/migliorare/guarire} lo sua malottio, ma non soppiama se questo avvenga anche
nell'voma. Inoltre, gli eventuali effetti collaterali del trottamento non sono noti. E passibile, ma non accertato,
che guesta sperimentozione le rechi un beneficio diretto; cerfamente, perd, aiuterd i medici @ oftenere
conascenze potenzialmente wtili perlei ed altri pazienti in futuro.

Studi di Fase |l. Evidenze spenmentali di laboratorio {in animali, a livello cellulare, etc) hanno suggerito che il
nuovo formoco/trattamento/intervento possa rlevarsi wviile nello sua malattio. nolire, lo somministrazione a
pochi soggetti sani o con la sua malattio ha dimastrato che & privo di effetti colloterali gravi. (Se del caso: vi sono
poi evidenze del tufto preliminagn che alcuni dei malati che hanno assunto il farmacoco ne abbiono trofto
giovamento). E" quindi possibile, ma non provato, che il tfratfamento migliori la sug malottio. Comungue, o sua
partecipozione alla sperimentazione consentira ai medici di acguisire conoscenze whili per trattare pozienti futuri.
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3. Quali esami, test e procedure sono previste se partecipo alla sperimentazione? (sezione non
pit lunga di 3 di pagina, a meno che non siano previsti molti esamifprocedure)

IN QUESTA SEZIONE E IMPORTANTE EVIDENZIARE &l POTENZIALI PARTECIPANTI COSA S| MODIFICHERA NELL'ASSISTENZA
PRESTATA SE DECIDONO DI PARTECIPARE ALLA SPERIMENTAZIOME.

- INDICARE L& FREQUENZA E LA DURATA DI CIASCUMA VISITA, INSERIRE BREVE E SEMPLICE DESCRIZIONE DEI TIPI DI ESAMI
PREVISTI DAL PROTOCOLLO DELLA SPERIMEMTAZIONE.

- MNON ELENCARE ESA&MI, TEST O PROCEDURE PREVISTE DALL' APPROCCIO ASSISTENZIALE USUALE.

- FOCALIZZARS! SU ESAMI, TEST E PROCEDURE PREVISTE COME OBBLIGATORIE PER LA SPERIMENTAZIONE PRINCIPALE.

- INDICARE SE SPECIFICI ESAMI, TEST O PROCEDURE VERRANMNO ESEGUITI SOLO IN ALCUNI DEI GRUPPI DI PAZIENTI.

ASSICURARSICHE QUANTO DESCRITTO IN QUESTA SEZIONE S1A ARMONICO RISPETTO A QUANTO RIPORTATO NEL PROTOCOLLO
DI SPERIMENTAZIONE E IN ALTRE SEZIONI DEL DOCUMENTO DI CONSENSO.

ESPLICITARE CHE PER OGNI SINGOLO ESAME O INTERVENTO INVASIVO PREVISTO DALLA SPERIMENTAZIONE, VERRA RACCOLTO
UN CONSENSO SPECIFICO ALL'ATTO SANITARIO.

PER FACILITARE L& PARTECIPAZIONE DEL PAZIEMTE, 51 RACCOMANDA Dl AGGIUNGERE UN CALENDARIO, IN ALLEGATO AL
DOCUMENTO DI COMSENSO.

Ad esempio: “Dovra venire per una visita X volte al mese come fa di solito, con 'oggiunta di un controllo dopo X
giomi dall'assunzione del farmaco in sperimentazione e le visite non dureranno pil di una giomata. 52 deciderd di

partecipare alla sperimentazione, Le verrdg fomito un calendario delle visite con gli esami da fare, i quali saranna
prenotati diretfamente daol centfro.

Le valutazioni degli effetti del formaoco comprenderanno:

» una visita generale (con misurozione della pressione arteriosa € dello frequenza dei batiti del cuore, eic.) € lo
registrazione dei farmaoci che sto assumendao;

& prelievi di sangue — ogni valta mi XXX;

»  roccolto delle wrine;

® puestinnar sulla oualita della vifo efr -
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ALLEGATO AL MODULO INFORMATIVO
e Modulo per la raccolta del consenso informato

ALTRI POSSIBILI ALLEGATI

* Modulo per il consenso all'utilizzo di dati/campioni biologici per
studi futuri (se non gia inserito nel modulo principale)

 Modulo per il consenso a test genetici (se non gia inserito nel

modulo principale)

Rappresentazione grafica di aspetti della sperimentazione

(diagramma di flusso, di Gantt...)

Calendario eventi previsti (terapia, esami, visite di controllo...)

Polizza assicurativa

Foglietto informativo farmaco in sperimentazione

Lettera per il medico/pediatra di libera scelta

@

O O OO
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0. SEZIOME ESPRESSIONE DEL COMSEMSO

[Mote: 1 copia per il partecipante, 1 copia per il/la responsabile della sperimentazione)

Titolo della sperimentazione:

Codice Protocollo, versione e data:

Promotore della sperimentazione,sponsor/ente finanziatore:

Sperimentatore Principale [MOME, AFFILIAZIONE, RIFERIMENTI):

lo sottoscritto/a natofail __/ [

residente a via/piazza Tel.

domicilio (se diversodalla residenza)

DICHIARD

E di aver ricevuto dal Dottor esaurienti spiegazioni in
merito alla richiesta di partecipazione alla ricerca in ocggetto, secondo quanto riportato nella sezione
informativa, facente parte di guesto consenso, della guale mi & stata consegnata una copia in data

glle ore (indicare data € ora della consegna);

B che mi sono stati chiaramente spiegati ed ho compreso la natura, e finalita, le procedure, | benefici
attesi, i rischi e gli inconvenienti possibili & le modalita di trattamento alternativo rispetto alla
sperimentazione clinica proposta;

B di aver avuto I'opportunita di porre gualsiveglia domanda allo sperimentatore dello studio e di aver avuto

risposte soddisfacenti;

B di aver avuto il tempo suificiente per riflettere sulle informazioni ricevute

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

B di essere statoinformato che il protocollo della sperimentazione e tutti | moduli utilizzati hanno avuto il
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B volere B MOMN volere

B volere B MOMN volere

E volere E MOM volere

E volere E NON volere

Se appiicabile:
Haccettare B NON accettare

DICHIARD pertanto di

partecipare alla sperimentaziong

essere informato di tutte le notizie inattese relative alla mia salute
presente o futura che dovessero incidentalmente emergere dalle
indagini previste dalla sperimentazione, incluse guelle genetiche

essere informato delle notizie inattese relative alla mia salute
presente o futura solo guando cid possa essere utile per la mia
assistenza sanitaria o per consentirmi scelte riproduttive consapewvoli

essere ricontattato dopo il termine della sperimentazione per fornire
informazioni sul mio stato di salute

il ricorso a farmaci anticoncezionali

S

Mome per esteso del pazients

Data Ora Firma

Sottoscrivendo guesto modulo acconsento al trattamento dei miei dati personali e al loro trasferimento al
di fuori dell'Unione europea (da inserire se effettuato specificande gii estremiidentificativi dei destinagtar)
per gli scopi della ricerca nei limiti e con le modalita indicate nell'informativa fornitami con il presente

documento.

/I

Mome peresteso del pazients

Data Ora Firma
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MINORE NON ANCORA ‘MATURO’
(>5 e <11 anni?)

Se cosi sard, ti verrd prescritto un farmaco che dovrai assumere
secondo le indicazioni del medico e sotto la guida dei tuoi genitori

Ad intervalli regolari sarai sottopostofa ad esami e visite di
o controllo durante le quali il dottore ti chiedera di dargli indicazioni
su come ti senti.

Quanto durerslo studio?

e T ——

Lo studio che ti proponiamo durera ... mesi, durante i quali sarai
tenuto/a in costante contatto con il centro dove viene sviluppato
lo studio clinico.

Avrd qualche vantaggio dal partecipare allo studio?
edre Wt BT 2T PUTICIEON B0 Pl W D0 et B PO 3808 DROAEAN B0 I,
Esempio per un nuovo farmaco

| medici ipotizzano che questo trattamento sperimentale sia pil
utile contro la tua malattia rispetto ai trattamenti sin qui
conosciuti, [in particolare per [specificare benefici?)], ma al
momento ancoranon ci sono prove di questo. Sappiamo perd che
le informazioni raccolte in questo studio consentiranno ai medici
| di saperne di pil su questo nuovo trattamento e queste
informazioni ai in future | bambini affetti dalla tua stessa malattia.

c feirischinelparteci llo studio?

RS PUTENSY BTN SOreE WS O e T tER N @ BOTOC § 808 MO TN RS Lozt
Tutte le pratiche mediche comportano dei rischi, anche quelle che gia stai facendo o
che comunque dovresti fare.

in particolare, in questo caso (specificare)

Sarai perd sempre sotto controllo, come gia sei adesso. Da
parte tua, segnala subito ai tuoi genitori qualsiasi fastidio che
dovessi provare, come ad esempio mal di testa, mal di
pancia, nausea, e | medici ti aiuteranno a stare meglio.

MINORE ‘MATURO’
(212 anni e < 18?)

B. DOMANDE E RISPOSTE: INFORMAZIONI CHIAVE

1 Quol é o scopo df questo sperimentasions clinica?

Ti stiamo (- ] & ung 5p clinico finonzicts do . parché

FORRE Ui SREGATONE Oals | CONCSA DEL PORCsE vIlNE COMDOTTA Ls BCIRCA.

A trsttompesi N 08 0pp Sapomsis Rereo maiti

2 Ouel sono gh obsttii dello sperimentazions? O oltri vi prenderd porte? Quonto durerd?

Lo sperimentosione vere fotic per riponders © querts domande * (sormen N eerve
QUESTO Ol SINTITED UOBITTIVO PRALED DIk SPERMINTATONE W THRUNS SIMPUD | COMPDSRL)

Ad erempa, T porsdie ndurre 0 prodabdts d) CAICER S8 Temane 1 SR RJENER un AuBv farmaco 8 guel
18T coramtemante’ SEamg f30AAT0 S0 M0 JPAREATII G B COR SR 14 I FLOVE SRRTECED & Mo lare rupaTIe 8
qually uluie Lspprocos wisale dguale che maggor s, paz L {msarwaln
congdone mlaTre del pesertel

Oppure. “1 farmace & gié in uos par - i pa

e fcarm 10 & @fCoce 30che alls Tea OISt # Sefnme J B028g90 mglane”

¢ previsto che o spermentosiont 5i SOk . (PECARE SATITCAMENTE & MAMIRD O PARS | O CINTR] @
VEAQONS INCIUS! 0T POINNT CON 10 TUS SIRIES condinond & moloTg.

Lo spenmentoziond Ao ung durgto PArViSTO @ ... (secan)

3. Decidere se portecipore o meno & uno mio ibero sceto?

in relgzione ollo tuo €15 W sono | presuppost o ung moturtd roplonevole gffinché tu possc exsere
copoce & formart un‘opinions in proposito ¢ o volutome, discutendions con | fuoi peniton, con o sl
dellc  sperimentorions © con chunque v rtenessi opportuno, ke informozionl micthe olio
Spermentasions, of Aschi ¢ of beneficl od #130 connessl Lo tuo esplicts wolontd of portrcipont oppunt o

rfutore o ollg 03 TAUIS I

Nel co30 in cul v deckda & non oderine ollg SPEAMENISIIONE, POTTDI COMUNGUE #I3ENT Seguito dol cento
cinkco che o he In curs ¢ vermoi trotisto ik ie mighori fron
spenmentol] per kI tua malkote

ingltre, potroi od un'altra n corso.

4. £ e od un certo punto voless! ritirarmi dallo sperimentazions?

Puod deciders & rorors dollo IpErMHNICIONE In QUOBSS! MOMENtD # Pef QUOBICSI MOTWO, JNND dOwer
mothane o tug decisions

S¢ decid & non porecipore pil, follo sopere of plu presto possiblle, dietromente © Uomite | tuol
geniton, od o dei medici ¢ inforsi ] in modo
Hour. il medico potrebbe WGISAT OPPOMTUNG NG Wisita/eome & controlo finie

ol medico O temd ol comente & eventuoll combioment rello Spermentazone o poSGn0 infuensane ko
O wlonts & POrECpST
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TEMPISTICA DEL COINVOLGIMENTO DEL MINORE

—— | =1

P

b

- -

\\M /,’ MINORE ‘MATURO’
S (212 anni, < 18?)

MINORE NON ANCORA ‘MATURO’
(>5 e <11 anni?)
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PARTECIPAZIONE DI PAZIENTI A SPERIMENTAZIONI CLINICHE

MINORE NON ANCORA ‘MATURO’ MINORE ‘MATURO'’

(< 11 anni?)

DICHIARAZIONE DI ASSENSO
(Note: 1 copia par d patecaete. 1 copis par /e respanisble dels studic]

N 10 in

Tigio dello stude

Codce Protocolio, versone ¢ dat

Fromotore Sello studa/iponson

Sperrmentatore Princpale (Nowi, Artuazon, BegRANINT]

5i, Sesidero partecpare o stuthd Chneco.

io sottoscrinin/a Prof /Or aln & Spermentatore

More

Cograme
princigaie [0 Selegato delo Sperementitone precplle|

DIOHARD Do

O aver fornito esaurienti spiegazioni in merito alle firalith dello studic, ale procedure, 3i possibil rischi ¢
berefic ¢ 3l sur possbl aRerrative;

O aver verificato che i minore abba L] fornitegh

O aver ascato al minore & 3l Sud pentori/tutore legale § tempo receisario & b possibiits o fare domande

in marito alio studo

O & aver ustrato charamente @ possibilith o ritirarsi in qualsiasi moments dalio studic o o modificare e
scene fame

O non aver esercitato slcuna coercTione of mfluenza Indeb®a nela richeests del presente 3isens0

e B o

Nove Caprome ERoetro| o Twdo O e Tty @ rom,
mmrmazon eow e aemee famesss

B peeiests moduls & parte lefratte £ S6et EILESE COAIENERD
rame o moduls mlormatea ot Tasenss wiormans del minsoy

(212 anni, < 18?)

D. ESPRESSIONE DELL'ASSENSO DA PARTE DI MINORE DI ETA° COMPRESA TRA | 12 117 ANMI

[Nate: 1 copa per d patecipante. 1 copas par i/l respanasbie dela spermertazione |

Tiolo della sp

Codics Protocolio, versions & it

o833 1080 feomn i .

Sparmantitone Proncipaie [NOu, AFFLATON, RITRAIENT|

lo sottoscritta/s ratfad __J__J
residents 3 via/paza Tel
domiclio (se diverso dala residenza)

DICHARD
E & aver ricevuto dal Domor Haurant n

merto ala richmsta & parteciparione ala ricercl N OEEETD, JACONGO QUANED riportlato nells secione
informativa, facente parte & guesto consenso, della quale mi & SO Consegrats una copl In dama

alle ore (ingcore doto ¢ oro dello comsepne);

E che mi 3000 st chisramants Splegatl od ho compreso b ratura, le fralth, le procedure, | benefic
attesi, | rachi & g§ inconvenienti pousibll & ke modaith & Taamento aRerrativo rapeno ala
sparImentitone Cinecd proposta;

E & aver avuto Mopportunith & porre opia domanda alo delio studio & & aver svuto
riaposte soddatacent;
B & aver avito | empo sufficents per rifletere sulle ricevite & par dis o i misi

genori ocon chiio abbia ritenuto opportung;

E & essere stato informato che | protocolio della sperimentazions & tutt | modull utilizzatl hanno avuto B
parere favorevos del Comaato E1C0 COMpEtEnts;

E & essere suto informato che posso deciders o non prenders parte Ao studo o & wcirne in gualsiasi
momanto, senza fornire phatificazions, & Cw Tl decsion non modificheranno in aloun modo | rapport
con | medc curantl & con s SrUthura presso b guale 10N In Curs;

E & essere corsapevole che @ ricerca potd essers imterromta in ogni momanto, par decisions del
responsabde dela rioerca;

E & sssere st nformato che 1800 messo ol corrents & qualtiagi ruovo dato che POLIE COMprOMATIETe
' sicurezza della ricerca & che, per ogni problema o per URerioni domande, potrd rivolgermi ai medic
presso i guall sono in cuna;

E & essere suto nformato che | raultati dello saranno resi noti alls comunith scentifica, tutelando b may
identth secondo I normativa vigente sull privacy;

E & essere corsapevole chi qualiani SoRRE SIDrelss N QUETID MOSulo & CONENIO DOTTE E134TE MEVOIITE
" qualsias momento ¢ senzs dicuny pustificarions;

E & aver ricevuto una copia del presents modulo & aitenso

DICHARO pertanto &



CENTRO DI g

COORDINAMENTO

NAZIONALE

DEI COMITATI ETICI

PROMUOVERE
LA SPERIMENTAZIONE
CLINICA IN ITALIA

Il ruolo del centro di coordinamento
nazionale dei comitati etici

Roma, 24 febbraio 2020
Auditorium “Biagio d’Alba”
MINISTERO DELLA SALUTE

Consenso informato per la partecipazione
dei pazienti alle sperimentazioni cliniche

Carlo Balduini, Centro di Coordinamento
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