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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. 
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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) 



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 
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Principali cause di mancata comprensione delle 
informazioni fornite per il consenso informato  
 
• Eccessiva lunghezza del documento (il pz. lo 

legge solo in parte) 
 
• Uso di termini tecnici 

 Centro di Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici 
 MODULO INFORMATIVO E MODULO DI CONSENSO INFORMATO PER LA 
 PARTECIPAZIONE DI PAZIENTI A SPERIMENTAZIONI CLINICHE 



Principali cause di mancata comprensione delle 
informazioni fornite per il consenso informato  
 
• Eccessiva lunghezza del documento (il pz. lo 

legge solo in parte) 
 
• Uso di termini tecnici 

 Centro di Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici 
 MODULO INFORMATIVO E MODULO DI CONSENSO INFORMATO PER LA 
 PARTECIPAZIONE DI PAZIENTI A SPERIMENTAZIONI CLINICHE 



0 2 4 6 8 10 12 

Rimborso 

Benefici salute 

Rischi in dettaglio 

Rischi in generale 

Caratteristiche generali studio  

Procedure: esami, tipo terapia 

Procedure: esecutori 

Procedure: cadenza temporale 

Randomizzazione 

Privacy  

Contatti referenti 

Volontarietà partecipazione 

Ritiro dalla sperimentazione 

Trattamenti alternativi 

Documento pazienti (44 frasi) 

n° frasi 
0 50 100 

Rimborso 

Benefici salute 

Rischi in dettaglio 

Rischi in generale 

Caratteristiche generali studio  

Procedure: esami, tipo terapia 

Procedure: esecutori 

Procedure: cadenza temporale 

Randomizzazione 

Privacy  

Contatti referenti 

Volontarietà partecipazione 

Ritiro dalla sperimentazione 

Trattamenti alternativi 

Documento istituzionale (322 frasi) 

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

n° frasi 



INTERESSI IN GIOCO 
 
Pazienti 
Comprendere vantaggi e svantaggi della  
partecipazione per una scelta ponderata 
↓ 
Documento breve 
 
Sperimentatori/Sponsor  
Tutelarsi in caso di effetti sfavorevoli gravi 
↓  
Documento esaustivo e quindi lungo  
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Allegare un glossario per spiegare il significato 
dei termini tecnici del foglio informativo? 
 
• SÌ: il glossario migliora la comprensibilità 

 del documento  
 

• NO: il glossario è di per sé elemento di 
 complessità. Evitare termini tecnici è 
 possibile! 
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Ambito di applicazione 
 
Sperimentazioni cliniche di  • Fase I su paziente  
 • Fase II   
 • Fase III 
 
Tipologia di partecipanti 
 
Pazienti   • Maggiorenni 
  • 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 mi si chiede di partecipare a questa sperimentazione?  
• Quali sono i suoi obiettivi? Quanti centri e pazienti vi prenderanno 

parte? 
• Quale è l’approccio di routine per il trattamento della mia malattia? 
• Decidere se partecipare o meno è una mia libera scelta?   
• Se decido di non partecipare alla sperimentazione quali scelte ho? 
• A cosa vado incontro se decido di partecipare alla sperimentazione? 
• Quali sono i benefici se partecipo alla sperimentazione? 
• Quali sono i rischi se partecipo alla sperimentazione?  
• Il consenso è definitivo?  
• La sperimentazione potrebbe essere interrotto non per mia 

volontà? 
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APPROFONDIMENTI 
• Quale è lo scopo della sperimentazione? 
• Come è strutturata la sperimentazione? (utile rappr. grafica) 
• A quali rischi posso andare incontro?  
• Come verrò informato di eventuali risultati diagnostici inattesi?  
• È utile/necessario informare il mio medico di famiglia? 
• Quale sarà il mio impegno? (utile calendario) 
• Dovrò affrontare costi? Sarò rimborsato delle spese? Riceverò un 

compenso? 
• Cosa succede se subisco un danno? 
• Come verranno trattati i miei dati sanitari? 
• Come verranno utilizzati i miei campioni biologici? 
• Come potrò avere accesso ai risultati della sperimentazione? 
• La sperimentazione è stata approvata dal Comitato Etico? 
• A chi posso fare riferimento per ottenere maggiori informazioni? 
• Chi potrò contattare in caso di necessità? 
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ALLEGATO AL MODULO INFORMATIVO 
• 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 già inserito nel modulo principale) 
• Modulo per il consenso a test genetici (se non già inserito nel 

modulo principale) 
o Rappresentazione grafica di aspetti della sperimentazione 

(diagramma di flusso, di Gantt…) 
o Calendario eventi previsti (terapia, esami, visite di controllo…) 
o Polizza assicurativa 
o Foglietto informativo farmaco in sperimentazione 
o Lettera per il medico/pediatra di libera scelta 
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MINORE NON ANCORA ‘MATURO’ 
(> 5 e ≤ 11 anni?) 

MINORE ‘MATURO’ 
(≥ 12 anni e < 18?) 
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TEMPISTICA DEL COINVOLGIMENTO DEL MINORE 

MINORE ‘MATURO’ 
(≥ 12 anni, < 18?) MINORE NON ANCORA ‘MATURO’ 

(> 5 e ≤ 11 anni?) 
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