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Foglio informativo per il paziente
Gentile Signora/e,
Lei è invitata/o a partecipare a uno studio che viene effettuato presso questo ospedale cui lei si è rivolto per motivi di diagnosi o cura. Si prenda tutto il tempo necessario per leggere questo foglio. Se qualcosa non le è chiaro, non esiti a porre tutte le domande che vorrà al Prof. Feo Carlo.
Il titolo dello studio è: 
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).
Perché sono invitato a partecipare allo studio?
Le stiamo proponendo di partecipare a questo studio perché Lei ha una malattia che richiede un intervento chirurgico di resezione intestinale (colon-retto). Si tratta di una malattia molto diffusa e curabile. Tale riabilitazione viene proposta per recuperare le forze il prima possibile dopo l’intervento affrontandolo nel modo migliore possibile dal punto di vista fisico, nutrizionale e psicologico. La possibilità di recuperare più precocemente le energie consente poi di affrontare nel miglior modo possibile eventuali cure successive come la chemioterapia se necessaria.
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 la mia malattia?
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 potrei avere dalla partecipazione a questo studio?
Non potrà 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.
Eventuali nuove informazioni che potrebbero influenzare la sua volontà di partecipazione le verranno comunicate il più presto possibile. Lo stesso vale per una eventuale interruzione o sospensione dello studio.
Quali vantaggi potrei avere nel partecipare a questo studio?
Lei potrebbe avere beneficio diretto dalla partecipazione in quanto affronterà l’intervento chirurgico nel modo migliore possibile dal punto di vista fisico e psicologico. Questo studio potrà contribuire a migliorare la comprensione della sua malattia 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.
Sono obbligato a partecipare allo studio?
No. La decisione di partecipare è assolutamente libera. Se lei acconsente ha la possibilità di contribuire alla ricerca medica attraverso questo studio. Se però non vuole partecipare, non deve fornire alcuna spiegazione. Il suo rifiuto non influenzerà in alcun modo il trattamento che le verrà proposto, e riceverà comunque tutte le terapie previste dalla buona pratica clinica per la sua patologia.
La partecipazione allo studio in oggetto non implica l’impossibilità di partecipare ad altri studi.
Potrò cambiare idea dopo aver accettato di partecipare?
Sì. La decisione di partecipare allo studio è volontaria e libera, e lei ha il diritto di revocare il suo consenso in qualunque momento lo desideri, senza fornire spiegazioni e senza che questo influenzi in alcun modo il trattamento che le verrà proposto, che sarà comunque il migliore disponibile. 
Se partecipo allo studio, miei dati personali e clinici saranno noti a tutti?
No. I suoi dati clinici saranno resi anonimi. Il suo 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 suoi dati personali e clinici  in forma anonima al centro di Coordinamento dello studio, che li analizzerà insieme a quelli degli altri partecipanti.
Trattamento dei dati
Se Lei deciderà di partecipare allo studio, tutti i dati raccolti (età, sesso, origine etnica e i dati clinici), e le immagini che La riguardano saranno archiviati elettronicamente in maniera rigorosamente anonima, ai sensi del Decreto Legislativo n. 196/03 sulla tutela delle persone rispetto al trattamento dei dati personali e saranno trattati in modo assolutamente riservato. I dati verranno conservati presso l’unità operativa di Chirurgia   dell’Ospedale del Delta per un periodo di 10 anni dalla chiusura dello studio. La persona responsabile della gestione dei suoi dati per questo studio e reparto è il Prof. C. Feo.
L’accesso diretto alla sua documentazione sarà consentito a tutti coloro che sono coinvolti nell’effettuazione dello studio (personale sanitario, personale che elabora i dati, personale ispettivo e quant’altri abilitati dal protocollo di studio e/o dalle normative vigenti) e alle autorità regolatorie nella misura permessa dalle leggi senza violare la sua riservatezza. 
I suoi dati saranno conservati e analizzati dal dott. G.D. Slooter del “Máxima Medical Center, Eindhoven”, Olanda per 10 anni dalla chiusura dello studio, e non saranno comunicati ad altri soggetti, per fini diversi da quelli per cui sono stati raccolti. 
Le informazioni mediche personali saranno mantenute conformemente a tutte le leggi applicabili, compreso il “Privacy Shield” (Regolamento UE 2016/679) del 12 luglio 2016.
Il medico della ricerca le consegnerà una lettera rivolta al suo medico di base, per informarlo della sua partecipazione allo studio, per la migliore conduzione clinica dello stesso. 
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 di questo ospedale.
Se Lei accetterà di partecipare a questo studio Le verrà chiesto di firmare e datare di suo pugno questo foglio informativo di cui Le sarà consegnata copia assieme alla copia del foglio di consenso.
A chi posso rivolgermi se ho dei problemi 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.
Nome in stampatello del partecipante allo studio
_____________________________________________________________________________
Data e Firma
_____________________________________________________________________________
*Nome in stampatello del Rappresentante Legale
_____________________________________________________________________________
Data e Firma
_____________________________________________________________________________
* In caso sia designato il rappresentante legale, il medico sperimentatore avrà cura di verificare che l’ordinanza di affidamento da parte del giudice tutelare comprenda anche la tutela della salute dell’amministrato
Nome in stampatello del Medico ricercatore 
_____________________________________________________________________________
Data e Firma
_____________________________________________________________________________
DICHIARAZIONE DI AVVENUTA INFORMAZIONE DEL REFERENTE DEL PAZIENTE
Io sottoscritto ___________________________________ nato a _________________il ____________,
______________ (grado di parentela) del/della paziente ___________________________________ nato/a a ______________________________ il _______________ dichiaro che il/la paziente di cui sopra non ha attualmente un rappresentante legalmente riconosciuto e che non è in grado di dare il consenso al trattamento dei propri dati per scopi di ricerca.
Dichiaro di aver ricevuto una spiegazione chiara e completa da parte del Dott. ____________________
____________ circa la natura, lo scopo e le modalità di esecuzione dello studio sopra descritto. 
Ho chiaramente compreso le informazioni che mi sono state fornite con il foglio informativo dello studio ed ho avuto modo di discutere tutti i dubbi relativi allo studio.
Con la presente dichiaro di aver compreso in particolare che è necessario il consenso del/della paziente per il trattamento dei suoi dati personali. (nonché per l’invio e la conservazione dei dati clinici biologici e delle immagini al centro di coordinamento dello studio, secondo quanto previsto dal protocollo, se pertinente). Dichiaro che non mi risulta che il mio familiare abbia mai espresso in precedenza una volontà contraria alla partecipazione ad un eventuale studio.
Nome in stampatello del paziente/parente
Grado di parentela del referente del paziente __________________________________________
Nome in stampatello del referente del paziente
______________________________________________________________________________
Data e Firma del referente del paziente
________________________________________________________________________________
Nome in stampatello del Medico ricercatore 
_____________________________________________________________________________
Data e Firma del Medico ricercatore
_____________________________________________________________________________
Versione n. _____ approvata dal Comitato Etico il ________

