Models depicted

Anche Lei puo partecipare
a uno studio clinico!




Cos’e esattamente uno
studio clinico?

Uno studio clinico & un progetto di
ricerca medica a cui partecipano
pazienti o volontari sani. Prima che un
nuovo farmaco venga testato sugli esseri
umani, viene sottoposto ad analisi molto
approfondite in laboratorio. Se appare
promettente, viene testato sugli esseri
umani negli studi clinici. In questo modo,
pOSSiamo Scoprire se e Sicuro e se aiuta
davvero.

La nostra vision:

Desideriamo che i nostri studi clinici
riflettano la diversita degli esseri umani
e rendano possibile la partecipazione
per tutti.

Cosaintendiamo per
“diversita” e
“partecipazione”?

Diversita: vogliamo includere persone
con vari background e con
caratteristiche diverse. Cio comprende,
ad esempio, sesso, orientamento
sessuale, origine etnica, eta, posizione
sociale o disabilita.

Partecipazione: vogliamo impostare i
parametri degli studi cliniciin modo tale
che Lei si senta benvenuto/a, rispettato/a
e supportato/a.

Partecipando, contribuira al
conseguimento di una migliore
assistenza sanitaria per sé e per gli altri.

Vogliamo eliminare la paura degli studi
clinici. Chiariamo quindi alcuni preconcetti.

Si tratta di qualcosa che ha
gia sentito prima?

Py Preconcetto

W Come soggetto di uno studio,
SONo una cavia umana

Non é vero.

A differenza delle cavie, la Sua
partecipazione e volontaria. Prima di
partecipare, Le saranno fornite
informazioni approfondite sullo studio nel
“Modulo di consenso informato”. Le
spiegheremo di cosa tratta lo studio,
quanto dura, quali trattamenti esistono,
qualiindagini saranno condotte, quali
sono i possibili rischi e quali possono
essere i benefici. Inoltre, apprendera
come saranno protettii Suoi dati e quali
sona i Suoi diritti. In caso di sviluppi
durante lo studio, La terremo
costantemente aggiornato/a e potra
decidere in qualsiasi momento se
desidera continuare a partecipare.

Ogni studio clinico segue un piano
preciso chiamato “protocollo™. Lo scopo
di questo piano € proteggere Lei e tutti
gli altri partecipanti nonche rispondere a
domande molto specifiche.

Anche se i ricercatori non sono in grado
di garantire un risultato positivo, la Sua
sicurezza ha sempre la massima priorita.

Inoltre, esistono normative nazionali e
internazionali che garantiscono il



rispetto dirigorose linee guida
scientifiche ed etiche. Prima dell'inizio,
ogni studio clinico viene approvato dalla
rispettiva autorita federale superiore
competente in base a una procedura
uniformemente regolata in Europa. In
questo modo, si valuta il protocollo e la
validita scientifica. Inoltre, un comitato,
denominato comitato etico, composto da
medici, scienziati e persone comuni,
esamina o studio clinico prima dell'inizio
e quando si verificano cambiamenti
durante la conduzione in modo da
assicurarsi che sia eticamente corretto e
che sia garantita la protezione dei
pazienti partecipanti. Anche la rispettiva
autorita statale competente monitora la
conduzione per garantire il rispetto delle
normative e la sicurezza dei partecipanti.

Preconcetto 2
E&‘& In ogni studio clinico,
viene utilizzato un placebo
(un farmaco fittizio senza sostanza
attiva) come comparatore e se sono

sfortunato/a, non saro affatto
trattato/a.

Non & vero.

Negli studi clinici, un nuovo farmaco puo
essere confrontato con un farmaco gia
disponibile, un placebo o nessun
trattamento.

Cio che sara esattamente confrontato
dipende dal tipo di studio. Il gruppo a cui
non viene somministrato il nuovo farmaco
si chiama “gruppo di controllo”. Ci aiuta a
scoprire se il nuovo farmaco & davvero

migliore di quello che era gia disponibile.

Le verra detto in anticipo se esiste la
possibilita che Le venga somministrato un
placebo.

Per malattie serie, come il tumore, ai
partecipanti sara somministrato almeno
il trattamento gia disponibile. Il placebo
sara utilizzato solo se non e ancora
disponibile un trattamento per la
malattia.

N Preconcetto 3

—

—:&| Separtecipo a uno studio
clinico, non ho controllo sui
miei dati.

Non & vero.

La Sua privacy e la divulgazione
responsabile dei dati sono molto
importanti per noi. Tutti gli studi cliniciin
Germania rispettano le leggi sulla
protezione dei dati.

Lo scambio di dati aiuta medici e
ricercatori a prendere decisioni
terapeutiche migliori. Le informazioni
mediche raccolte saranno separate dai
dati personali (come i nomi) che
potrebbero essere utilizzati per
identificarlLa. Prima di partecipare allo
studio, Le diremo esattamente quali dati
raccoglieremo, come li useremo e come li
proteggeremo.



Preconcetto 4 persone diverse partecipino agli studi

Un farmaco funziona allo clinici. Queste persone dovrebbero
stesso modo per tutti. rispecchiare la diversita dei pazienti, ad
esempio in relazione all'origine etnica, al

Non € vero. sesso 0 alletd. Sfortunatamente, alcuni
Poiché ogni persona e unica, ogni gruppi spesso non sono sufficientemente
malattia ha un decorso diversoei rappresentatiin tali studi. Pertanto, &
farmaci funzionano in modo diverso per molto importante partecipare, se ne ha la
ognuno, & molto importante che molte possibilita.

Maggiori informazioni sul sito web

EXNE

[=]

klinische-studien-fuer-patienten.de forpatients.roche.com
Oppure guardi un video nella Sua lingua scansionando uno dei codici QR™:

Tedesco Inglese

Altre lingue e video sono disponibili sul canale YouTube di Roche
(termine di ricerca: “Understanding Clinical Trials” [Comprendere gli studi clinici]).

Fonti:
1. Video sul canale YouTube di Roche:
https://www.youtube.com/playlist?list=PLmXzuVn0p6GCDgbPrONrUydxBhny25H_g
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