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FOGLIO INFORMATIVO PER IL PAZIENTE

PARTECIPANTE ALLO STUDIO:
Post-PCI: Registro prospettico multicentrico dei pazienti dimessi dalle Cardiologie della Lombardia rivascolarizzati con angioplastica coronarica
Proposto dalla S.C. di Cardiologia
Gentile Signora/e, 
La struttura complessa di Cardiologia della Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo sta eseguendo il registro (semplice raccolta dati) osservazionale (osservazione degli eventi senza alcun intervento da parte dello sperimentatore) prospettico (esamina i risultati nel tempo) multicentrico (viene svolto in più ospedali) sopraindicato.
La preghiamo di leggere attentamente le informazioni che seguono. Ci rivolga delle domande se c’è qualcosa che non capisce o se desidera avere altre informazioni. Avrà tutto il tempo che desidera per prendere una decisione. Anche se decidesse di non partecipare a questo progetto, continuerà a ricevere la miglior terapia possibile per la Sua condizione. 
Perché viene effettuato lo studio e che cosa intende dimostrare?
Lei è stato sottoposto ad angioplastica coronarica (PCI) e una volta dimesso potrebbe avere necessità di eseguire visita cardiologiche, elettrocardiogrammi, ecocardiogrammi color doppler e test provocativi di ischemia. 
Tuttavia, non sono di fatto codificate strategie inerenti la numerosità e la tempistica dei controlli ambulatoriali, la necessità e la tipologia degli eventuali esami per individuare l’ischemia residua o per verificare l’efficacia della procedura di rivascolarizzazione, e neppure la programmazione della presa in carico del paziente, che può essere riferita a strutture cardiologiche ospedaliere o del territorio o anche al Medico di Medicina Generale. Infine si osserva di frequente una completa inadeguatezza di monitoraggio sulla aderenza alla terapia farmacologica, in particolare quella antitrombotica. 

La carenza forse più grave riguarda comunque la mancata sistematicità di questi approcci che varia in modo significativo tra gli Ospedali e tra le diverse aree geografiche. 
L’ assenza di una strategia sistematica determina un notevole rischio di inappropriatezza delle prestazioni sia sotto l’aspetto clinico (esami e visite inutili) che economico (costi sanitari). Dati di tipo epidemiologico hanno dimostrato infatti come, a fronte di un numero crescente di test eseguiti negli ultimi anni nei pazienti rivascolarizzati, la percentuale di nuova ospedalizzazione per infarto miocardico acuto in questi pazienti rimane sostanzialmente stabile.

Recentemente è stato pubblicato un documento intersocietario di consenso sulla gestione a lungo termine dei pazienti sottoposti a PCI che propone un’intensità di follow-up modulata sulla base del profilo di rischio individuale in 3 differenti percorsi (A, B e C). 

L’obiettivo principale del presente registro è innanzitutto quello di avere una “fotografia” di come viene eseguito negli ospedali coinvolti della regione Lombardia il follow-up dei pazienti trattati con PCI, per arrivare a una standardizzazione dei percorsi clinico-strumentali a lungo termine nell’ottica dell’appropriatezza prescrittiva. Come obiettivi secondari si vuole verificare l’adesione già esistente ai tre percorsi di follow-up proposti dal Documento di consenso intersocietario e infine avere una verifica dell’aderenza alla terapia medica del paziente, con particolare riferimento a quella antitrombotica. 

È obbligatoria la mia partecipazione ?
No; la decisione di partecipare o meno allo studio è libera e dipende solo da Lei e non modificherà il Suo piano di trattamento. 

Se acconsente di partecipare allo studio, i Suoi diritti saranno tutelati secondo i principi etici stabiliti nella Dichiarazione di Helsinki .

Che cosa succede se decido di  partecipare ma poi di ritirarmi dallo studio?
Se dopo aver acconsentito a partecipare, Lei decidesse di ritirarsi dallo studio, potrà farlo liberamente, avvertendo il medico referente (Dott. Marco Ferlini), senza bisogno di fornire alcuna giustificazione e senza che questo pregiudichi la qualità delle prestazioni sanitarie che riceve in questo centro.

Inoltre, in caso di ritiro, nessun dato aggiuntivo che la riguarda sarà ulteriormente raccolto.

Che cosa comporterà la mia partecipazione allo studio?
Se accetta di partecipare, Le sarà chiesto di firmare il modulo di consenso informato e saranno raccolte informazioni clinico-strumentali inerenti la sua degenza ospedaliera. 

La partecipazione allo studio comporta successivamente solo una visita a 12 mesi di distanza dalla dimissione ospedaliera in cui saranno raccolte informazioni sul numero di prestazioni cardiologiche (visite cliniche, ecocardiogrammi e test provocativi di ischemia) che avrà eventualmente già svolto e le verranno chieste informazioni sul suo stato di salute e sulla terapia medica che sta assumendo. Nel caso sia impossibilitato ad un colloquio di persona, verrà contattato telefonicamente per la raccolta delle suddette informazioni. 

Quali sono i possibili vantaggi nel partecipare allo studio?
Dalla Sua partecipazione allo studio, non sono previsti per Lei benefici immediati e diretti, diversi da quelli previsti dalla pratica clinica abituale. Si auspica che i risultati dello studio contribuiscano a stabilire i percorsi di follow-up dopo PCI nell’ottica di una appropriatezza prescrittiva con potenziale riduzione dei costi sanitari. 

Quali sono i possibili rischi correlati alla partecipazione allo studio?
Visto che lo studio è una semplice osservazione della pratica clinica abituale e non comporta alcun intervento da parte dello sperimentatore, non sono previsti rischi correlati alla partecipazione.  

La partecipazione allo studio non necessita per Lei di alcuna spesa aggiuntiva, e non riceverà per essa alcun compenso.

Le consegneremo una lettera per il medico di medicina generale, perché, se Lei lo desidera, possa essere informato della Sua partecipazione a questo studio.
Le informazioni raccolte saranno riservate?
Se Lei deciderà di partecipare allo studio, la Sua identità sarà protetta, in quanto tutti i dati raccolti (età, sesso, origine etnica ed altri dati che La riguardano) saranno archiviati in apposite schede informatiche, in maniera codificata ed in conformità a quanto previsto dal D. Lgs. 196/2003 Codice in materia di protezione dei dati personali. 

I risultati dello studio saranno utilizzati per il solo scopo di questa ricerca scientifica e potranno essere oggetto di pubblicazione, ma la Sua identità rimarrà sempre anonima.

Più specificamente, la S.C. di Cardiologia della Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo, in accordo con le responsabilità previste dalle norme della buona pratica clinica (D.Lgs.  211/2003 di Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico), tratterà i Suoi dati personali, in particolare quelli sulla salute, soltanto nella misura in cui siano indispensabili all’obiettivo dello studio ed esclusivamente in funzione della realizzazione dello studio.

Il trattamento dei suddetti dati personali è indispensabile allo svolgimento dello studio: il rifiuto di conferirli non Le consentirà di parteciparvi.
Il medico responsabile dello studio raccoglierà i Suoi dati unitamente al codice assegnatoLe come partecipante, così che soltanto questo comparirà sulla scheda di raccolta dati e non il cognome ed il nome o le loro iniziali; nella scheda, inoltre, della Sua data di nascita saranno registrati solo mese ed anno. Le informazioni cliniche riguarderanno le Sue condizioni generali di salute e la storia della Sua malattia. Il medico conserverà il file di correlazione dati anagrafici – codice in pc protetto da password, posto in locale ad accesso limitato e diverso da quello in cui si custodiscono gli altri documenti dello studio. I dati  saranno distrutti trascorsi 5 anni dalla conclusione dello studio.

I dati saranno condivisi con  i ricercatori della Fondazione coinvolti in forma codificata, senza quindi che alcuno possa risalire alla Sua identità.
Soltanto il medico ed i soggetti autorizzati potranno collegare questo codice al Suo nominativo. 

I dati, trattati mediante strumenti anche elettronici, saranno diffusi solo in forma rigorosamente anonima, ad esempio attraverso pubblicazioni scientifiche, statistiche e convegni scientifici. La Sua partecipazione allo studio implica che, in conformità alla normativa sulle sperimentazioni cliniche dei medicinali, il personale del centro che eseguirà il monitoraggio e la verifica dello studio, il Comitato etico e le autorità sanitarie italiane potranno conoscere i dati che La riguardano, contenuti anche nella Sua documentazione clinica originale, con modalità tali da garantire la riservatezza della Sua identità.
Potrà esercitare i diritti di cui all’art. 7 del D. Lgs. 196/2003, Codice in materia di protezione dei dati personali (es. accedere ai Suoi dati personali, integrarli, aggiornarli, rettificarli, opporsi al loro trattamento per motivi legittimi, ecc.) rivolgendosi direttamente a questo centro, facendo riferimento al Suo responsabile, Dr. Marco Ferlini, anche responsabile del trattamento dei dati personali.

Potrà interrompere in ogni momento e senza fornire alcuna giustificazione la Sua partecipazione allo studio, in questo caso i campioni a Lei correlati saranno distrutti, se non ancora analizzati (e, quindi, già eliminati) e non saranno raccolti ulteriori dati che La riguardano, ferma restando l’utilizzazione di quelli eventualmente già raccolti per determinare, senza alterarli, i risultati della ricerca.
Contatto per ulteriori informazioni.
Se Le servono ulteriori informazioni, assistenza o consiglio in qualsiasi momento, prima di decidere la partecipazione al progetto, o nel corso dello progetto, o in caso di emergenza, contatti:

Dr.ssa Nadia Mollichelli                                        0362.385659   0362.385304

