AZIENDA USL DI FERRARA 
DIPARTIMENTO INTERAZIENDALE DI CHIRURGIA 
U.O. CHIRURGIA GENERALE DELTA - ARGENTA 
Prof: Carlo FEO

Foglio informativo per il Medico di Medicina Generale
Gentile Collega______________________________________________,
Abbiamo invitato la/il sua/o paziente __________________________________________________________
a partecipare allo studio: “Riabilitazione multimodale preoperatoria in pazienti affetti da carcinoma colo-rettale”.
Perché questo studio clinico viene proposto? 
Lo studio viene proposto per migliorare le conoscenze riguardo agli effetti di una riabilitazione pre-operatoria fisica, nutrizionale e psicologica sul recupero post-operatorio delle persone sottoposte a intervento chirurgico addominale per tumore al colon-retto.
Lo scopo di questo studio è appunto valutare se la riabilitazione pre-operatoria multimodale diminuisce le complicanze post-operatorie e migliora la capacità funzionale prima e dopo un’ intervento di chirurgia colo- rettale per neoplasia. 
Quali sono le caratteristiche di questo studio? 
Lo studio è di tipo prospettico, randomizzato, controllato e prevede di raccogliere dati di sicurezza ed efficacia di una nuova procedura (la riabilitazione preoperatoria). 
Per fare un confronto, vengono studiati due gruppi di pazienti: un gruppo di 40 pazienti i quali saranno sottoposti a 4 settimane di riabilitazione pre-operatoria, e un secondo gruppo di 40 pazienti (gruppo di controllo) i quali non riceveranno alcuna riabilitazione pre-operatoria.
Entrambi i gruppi saranno sottoposti a 8 settimane di riabilitazione post-operatoria secondo le linee guida ERAS (Enhanced Recovery After Surgery), che è uno standard di cura.
Trattandosi di uno studio randomizzato, ogni partecipante allo studio è assegnato in modo casuale (random)
a ricevere la riabilitazione preoperatoria.
La durata dello studio per il partecipante sarà di 12 settimane per il gruppo in studio e di 8 settimane per il gruppo di controllo.
Chi propone lo studio?
Lo studio è multicentrico ovvero sarà eseguito in diversi ospedali nel mondo (Olanda, Canada, Danimarca, Francia, Spagna e Italia). Il centro coordinatore è il Máxima Medical Center, Eindhoven, Olanda. 
L’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Ferrara è l’unico centro italiano a partecipare a questo studio. Il proponente dello studio è il Prof. C. Feo, Professore di Chirurgia Generale e lo studio sarà svolto presso l’Unità Operativa di Chirurgia dell'Ospedale del Delta (diretta dal prof. C. Feo).
E’ previsto che partecipino a questo studio 700 pazienti curati in 6 Ospedali. 
Cosa comporta la partecipazione allo studio, rispetto al normale percorso diagnostico-terapeutico per il carcinoma colo-rettale?
Non ci sono differenze rispetto al normale percorso diagnostico-terapeutico della malattia. 
Saranno rispettati i normali tempi d’attesa che non devono superare 1 mese dalla messa in lista operatoria secondo le disposizioni regionali.
Ciascuna persona sarà sottoposta alla riabilitazione postoperatoria secondo le linee guida ERAS (Enhanced Recovery After Surgery) che prevedono di accelerare il recupero postoperatorio grazie alla mini-invasività della chirurgia (che sarà laparoscopica spesso senza drenaggi), a un’anestesia generale integrata con l’anestesia peridurale, all’ottimo controllo del dolore postoperatorio e alla mobilizzazione e nutrizione precoce in assenza del sondino naso-gastrico. Tutto ciò è già parte integrante della buona pratica clinica (e anche il nostro Centro l’ha dimostrato attraverso uno studio precedente a questo e che ha consentito di migliorare molto il decorso clinico e recupero delle persone dopo chirurgia con ottima soddisfazione dei pazienti).
A tutti i pazienti con abitudine al fumo sarà chiesto di smettere di fumare e offerto un programma per smettere.
Coloro che eseguiranno anche la riabilitazione prima dell’intervento nelle 4 settimane precedenti all’intervento dovranno seguire il seguente programma:
1)  Un programma personalizzato di attività fisica costruito per ogni persona dal medico dello sport dopo un’attenta valutazione della mobilità e della capacità cardio-polmonare. L’attività fisica sarà eseguita 3 volte la settimana presso il Centro di Medicina dello Sport e sarà dato anche un programma da eseguire a casa 4 volte la settimana.
2) Una dieta personalizzata data dalle dietiste dopo una valutazione nutrizionale.
3) Un colloquio con la psico-oncologa e la compilazione di questionari che aiutano a misurare un’eventuale ansia o depressione legata alla scoperta della malattia e del percorso medico e chirurgico da affrontare. Il supporto psicologico sarà disponibile e offerto durante il programma di riabilitazione pre-operatoria.
Quali rischi o inconvenienti potrebbero avere i pazienti dalla partecipazione a questo studio?
Non potranno avere alcun rischio o inconveniente riguardo alla riabilitazione preoperatoria che sarà condotta da personale specializzato e qualificato. L’intervento e il recupero post-operatorio saranno condotti secondo la normale pratica clinica.
Quali vantaggi potrebbero avere nel partecipare a questo studio?
I pazienti potrebbero avere beneficio diretto dalla partecipazione in quanto affronteranno l’intervento chirurgico nel modo migliore possibile dal punto di vista fisico e psicologico. Questo studio potrà contribuire a migliorare la comprensione del tumore del colon-retto e delle azioni volte a migliorare le condizioni fisiche delle persone prima e dopo un intervento chirurgico, e portare alla scoperta di nuove cure. I risultati dello studio saranno poi pubblicati su riviste scientifiche nazionali o internazionali. Per la partecipazione allo studio non è previsto alcun compenso.
I pazienti sono obbligati a partecipare allo studio?
No. La decisione di partecipare è assolutamente libera. Se i pazienti acconsentono hanno la possibilità di contribuire alla ricerca medica attraverso questo studio. Se però non desiderano partecipare, non devono fornire alcuna spiegazione. Il rifiuto non influenzerà in alcun modo il trattamento proposto. La partecipazione allo studio in oggetto non implica l’impossibilità di partecipare ad altri studi.
I pazienti potranno cambiare idea dopo aver accettato di partecipare?
Sì. La decisione di partecipare allo studio è volontaria e libera, e i pazienti hanno il diritto di revocare il consenso in qualunque momento lo desiderino, senza fornire spiegazioni e senza che questo influenzi in alcun modo il trattamento proposto, che sarà comunque il migliore disponibile. 
I dati personali e clinici saranno noti a tutti?
No. I dati clinici saranno resi anonimi. Il nome e cognome saranno sostituiti da un codice che solo il responsabile dello studio conoscerà. 
La partecipazione allo studio prevede che il medico dello studio trasmetta i dati personali e clinici  in forma anonima al centro di Coordinamento dello studio, che li analizzerà insieme a quelli degli altri partecipanti.
Chi ha approvato lo studio?
Il protocollo dello studio è stato redatto in accordo con la dichiarazione di Helsinki sull’etica della ricerca in medicina ed è stato approvato dal Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria Ferrara.
Chi sono i medici referenti durante lo studio?
Il medico referente per questo studio è il Prof. Feo Carlo Professore Associato presso il Dipartimento di Morfologia, chirurgia e medicina sperimentale, Università di Ferrara, Direttore UO Chirurgia Generale Provinciale, Azienda USL Ferrara.
Rimaniamo a disposizione per qualsiasi chiarimento o necessità.




Cordiali saluti

