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Sono molte le finalità di questa guida:
 esserti d'aiuto per capire cos'è e come funziona uno 
studio clinico;
 fornirti informazioni importanti e indicazioni utili riguardo la 
partecipazione consapevole a una sperimentazione clinica.

ATTENZIONE! Le informazioni contenute in questo opuscolo 
sono state accuratamente selezionate per essere le più 
esaurienti possibile; tuttavia, se hai dubbi, quesiti o necessiti 
di ulteriori chiarimenti, puoi parlarne con il tuo medico di 
riferimento o con i medici responsabili dello studio.

BLA
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COS'È UNO STUDIO CLINICO?

Uno studio clinico può essere definito come una ricerca 
condotta su una malattia per comprenderne meglio le cause, 
l’evoluzione e quale sia il miglior trattemento da intraprendere 
per curarla. A prescindere che si occupi di prevenzione, diagnosi 
o cura, l’obiettivo finale di uno studio clinico è quello di 
migliorare la qualità di vita delle persone partecipanti alla 
ricerca e della popolazione in generale. In IRST sono attivi studi 
particolarmente innovativi che mirano a identificare se e in che 
modo nuovi farmaci, nuove procedure chirurgiche, radioterapiche 
o la combinazione di più modalità terapeutiche, possano essere 
utilizzate per rendere più efficace il trattamento dei tumori.
 

Gli studi clinici hanno consentito di compiere progressi 
fondamentali nello sviluppo di nuove terapie per la cura 
dei tumori. È importante sapere che lo studio clinico 
costituisce l’ultima tappa di un lungo percorso della 

ricerca, soprattutto quella impegnata sui nuovi farmaci, che ha 
inizio con gli esperimenti in 
laboratorio e prosegue su 
modelli animali. Solo se tutte le 
fasi precliniche dello sviluppo 
di una nuova molecola hanno 
mostrato risultati positivi, 
è possibile intraprendere la 
ricerca sull’uomo. 

Esistono due tipi di studi clinici: 
 gli studi sperimentali (detti anche “interventistici”), sono 
quelli in cui il ricercatore ha un approccio diretto con il paziente 
attraverso un qualsiasi trattamento che modifica la pratica clinica, 
non necessariamente di tipo farmacologico;
 gli studi osservazionali sono quelli in cui il ricercatore 
osserva gli individui nella normale pratica clinica raccogliendo 
informazioni e risultati.
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Le sperimentazioni cliniche sono sottoposte 
a rigide norme per quanto riguarda la 
tutela dei dati personali e il rispetto dei 
diritti del singolo. Devono essere condotte 

secondo la legislazione vigente che prevede, tra 
l’altro, l’osservanza delle Regole di Buona Pratica 
Clinica (Good Clinical Practice), riconosciute 
a livello internazionale quali requisiti minimi per una corretta 
conduzione di studi clinici.

PERCHÈ PARTECIPARE A UNO STUDIO?

Partecipare ad uno studio clinico ti 
permette di assumere un ruolo attivo 
nei confronti della tua salute, di avere 
accesso a nuovi trattamenti prima che 
questi siano resi disponibili a tutti e di 
collaborare alla ricerca scientifica.

Entrare in una sperimentazione clinica 
non garantisce di avere sempre buoni 
risultati, ma se il trattamento si dimostrerà 
efficace o più efficace rispetto a quello 
convenzionale, sarai tra i primi a trarne 

beneficio. Avrai, inoltre, la possibilità di aiutare altri malati come 
te e di contribuire al progresso della medicina nella lotta contro i 
tumori.

CHI PUÒ PARTECIPARE A UNO STUDIO?

Tutti gli studi clinici prevedono 
requisiti precisi per chi può prendervi 
parte. I fattori che consentono ad 
alcune persone di partecipare a uno 
studio clinico sono chiamati criteri di 
inclusione mentre quelli che non ne 
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consentono la partecipazione sono detti criteri di esclusione. 
Questi parametri sono basati su fattori quali età, sesso, tipo e 
stadio della malattia, precedenti terapie e altre condizioni mediche. 

L’uso dei criteri di inclusione/esclusione è un importante principio 
della ricerca medica che aiuta a tutelare la sicurezza dei soggetti 
partecipanti e ad ottenere risultati affidabili. Per questo 
motivo, prima di prendere parte a uno studio clinico, occorre che 
i requisiti vengano verificati dal medico. È importante sapere che 
i criteri di inclusione e di esclusione non vengono utilizzati per 
fini discriminatori ma, al contrario, servono per identificare le 
persone più adatte allo studio e a proteggerne la salute.

COME SI SVOLGE UNO STUDIO?

Ogni studio clinico segue un percorso 
condotto sulla base di un protocollo, 
ovvero un documento che ne descriva 
finalità e modalità di svolgimento e 
che indichi i criteri che ogni paziente 
deve soddisfare per essere inserito 
nello studio. Il protocollo, redatto nei 
minimi dettagli, è un’istruzione alla quale i 
medici devono attenersi scrupolosamente 
anche se rimane garantita l’autonomia del 

professionista nel prendere decisioni diverse a seconda delle 
condizioni cliniche di ogni singolo paziente.

In IRST, al fine di accertare la rilevanza clinica e la corretta 
metodologia scientifica fondamentale per tutelare la sicurezza 
dei pazienti che ne prendranno parte, ogni protocollo clinico è 
valutato e approvato dal Comitato Medico Scientifico IRST e 
in seguito, come richiesto dalla normativa, dal Comitato Etico. 
Il Comitato Etico ha il compito di esprimere una valutazione 
scientifica, metodologica ed etica sullo studio e, in particolare, 
deve accertarsi che non si espongano i pazienti a rischi eccessivi.
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In Italia il Comitato Etico (CE) 
ha il compito di approvare e 
monitorare ogni studio clinico, 
assicurando che i rischi per 

il paziente siano ridotti al minimo e 
che, comunque, siano inferiori rispetto 
agli eventuali benefici attesi. Un CE 
è una commissione indipendente 
composta da medici, esperti di 
statistica, legali e altri professionisti chiamati a garantire che 
lo studio clinico sia etico e che tutti i diritti dei partecipanti 
siano protetti. Tutti gli istituti che conducono gli studi clinici 
devono, in base alle leggi italiane, avere un CE di riferimento che si 
occupi dell’approvazione iniziale e delle revisioni periodiche dello 
studio. Per ulteriori informazioni sul Comitato Etico di riferimento 
per IRST è possibile consultare la sezione Comitato Etico Unico 
IRST Irccs - AVR sul sito web www.irst.emr.it.

COSA SIGNIFICA PARTECIPARE A UNO STUDIO?

Se sei un paziente a  cui viene proposto di partecipare ad uno 
studio clinico, puoi scegliere in piena autonomia se aderire o 
meno. Se scegli di partecipare, verrai sottoposto ad una serie di 
rigorosi controlli e ti verrà richiesto di collaborare attivamente allo 
studio, ad esempio tenendo una sorta di diario oppure rispondendo 
a questionari che descrivono il tuo stato di salute.

COSA SUCCEDE DURANTE UNO STUDIO?

Lo svolgimento di uno studio clinico dipende dal 
tipo di ricerca che si vuole condurre. Nel momento 
in cui ti viene proposto di partecipare ad uno 
studio clinico, sarà premura del medico spiegarti 
il percorso e, se deciderai di accettare, ti verrà 
richiesto di firmare un consenso informato. Il 
personale coinvolto in uno studio clinico IRST 
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comprende medici, infermieri, biologi, statistici e altri operatori 
sanitari. Questi professionisti controlleranno il tuo stato di 
salute all’inizio dello studio fornendoti specifiche istruzioni 
ed eseguiranno un attento monitoraggio delle tue condizioni 
durante tutta la durata dello studio. È importante sapere che 
alcuni studi potrebbero richiedere più esami e più visite di quelli a 
cui normalmente ti sottoporresti per la tua malattia. 

Per la buona riuscita dello studio è fondamentale la tua 
piena collaborazione con tutto il personale dedicato e che tu 
segua scrupolosamente le indicazioni che ti vengono fornite, 
mettendoti in contatto, in caso di dubbi o necessità, con 
i professionisti coinvolti. Se lo desideri, puoi farti aiutare da 
familiari o amici che si prendono cura di te. 

Nel caso in cui tu assuma o debba iniziare ad assumere 
eventuali farmaci non previsti nello studio è importante 
informarne il personale dello studio per assicurarti che 

siano compatibili con la sperimentazione che stai seguendo.

COS'È IL CONSENSO INFORMATO?

Partecipare ad uno studio clinico è 
un’importante decisione personale. Per 
questo motivo solamente tu puoi scegliere 
se aderire al percorso sperimentale che ti 
viene proposto. Il consenso informato è lo 
strumento più importante per  comprendere 
le informazioni relative ad uno studio 
clinico per poter decidere in modo libero e 
consapevole se parteciparvi o meno.

Per poterti aiutare in questa decisione, i medici coinvolti nello 
studio ti illustreranno i dettagli del percorso e ti forniranno 
tutte le informazioni necessarie, compresi i potenziali rischi e 
benefici. È importante che tu sappia che hai diritto, durante il 



8

tuo percorso, ad avere risposte ai dubbi e alle domande che ti 
potrebbero sorgere e ad abbandonare lo studio in qualunque 
momento, con la sicurezza di ricevere la miglior terapia 
disponibile.

Ti verrà consegnato un documento 
scritto (informativa), specifico per 
ogni studio, in cui sono riportate le 
informazioni più importanti come le 
finalità, la durata, le procedure richieste, 
i possibili rischi e benefici dello studio 
e i contatti dei principali professionisti 

coinvolti. Se desideri partecipare allo studio clinico, dovrai 
formalizzare il tuo consenso apponendo una firma su un modulo 
specifico (parte del consenso informato). Sarà comunque sempre 
possibile, in ogni fase del percorso, ritirarsi dallo studio 
revocando, di conseguenza, il consenso dato inizialmente.

QUALI POSSONO ESSERE I RISCHI E I BENEFICI 
DELLA PARTECIPAZIONE A UNO STUDIO?

RISCHI

Gli studi clinici potrebbero dare origine ad effetti indesiderati e non 
prevedibili quali:

 il trattamento in fase di sperimentazione potrebbe avere effetti 
collaterali;
 il trattamento in fase di sperimentazione potrebbe non essere 
efficace;
 seguire il protocollo di uno studio sperimentale potrebbe 
essere più impegnativo e richiedere più tempo rispetto ad 
un trattamento standard, includendo un numero maggiore di 
visite presso il centro dove viene effettuato lo studio, trattamenti 
e/o esami aggiuntivi, ricoveri ospedalieri e complesse modalità di 
assunzione del farmaco.
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BENEFICI

Gli studi clinici offrono ai partecipanti idonei il modo migliore per:

 avere accesso a nuovi trattamenti sperimentali prima che 
siano resi disponibili nelle pratiche standard;
 ottenere cure mediche specialistiche durante tutto lo studio in 
strutture sanitarie di eccellenza;
 aiutare altri pazienti, contribuendo allo sviluppo di nuovi 
trattamenti e al perfezionamento della ricerca scientifica.

Come comportarsi in caso di effetti collaterali 
durante lo studio clinico?

Gli effetti collaterali sono episodi indesiderati e 
fastidiosi come mal di testa, nausea, irritazione 
della pelle, problemi alla bocca, affaticamento 
ecc. che possono manifestarsi durante la 
sperimentazione o nei mesi successivi. 

È importate segnalare qualsiasi evento di 
questo genere al personale coinvolto nello 
studio di cui fai parte, anche quando il 

trattamento è ormai terminato. I trattamenti sperimentali devono, 
infatti, essere valutati anche per verificare che il loro impiego sia 
sicuro sia a breve che e a lungo termine. 

Per saperne di più….

È possibile trovare molte informazioni, risorse e 
suggerimenti sul sito web dell'Agenzia Italiana del 

Farmaco (AIFA)

http://www.agenziafarmaco.gov.it 
sezione “Cittadino”
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TANTE DOMANDE ? ... TANTE RISPOSTE !

Partecipare ad uno studio clinico significa, 
oltre a ricevere tutta l'assistenza prevista, 
anche poter essere informati sul 
percorso da affrontare e poter ricevere 
in qualsiasi momento le risposte a ogni 
domanda che si vorrà porre. Qui troverai 
alcune risposte ai dubbi più frequenti. Se 
lo riterrai, potrebbe esserti d'aiuto farti 
accompagnare durante gli incontri con il 
medico da un familiare o un amico che 
possa offrirti sostegno e ascoltare insieme 
a te le risposte che ti verranno date. 

Come posso accedere ad uno studio presso le sedi IRST?
Se sei un paziente oncologico, per poter partecipare ad uno 
studio clinico è necessario effettuare una prima visita presso 
una delle sedi IRST. Le informazioni su come prenotare una 
visita sono reperibili sul sito web IRST (www.irst.emr.it) nella 
sezione Informazioni / Come prenotare una visita o un esame.

Posso candidarmi per uno studio clinico?
Non è possibile auto-candidarsi per partecipare ad uno studio 
clinico ma, in sede di visita, il medico valuta la tua situazione 
clinica e può, eventualmente, proporti di partecipare a uno 
studio.

Come si svolge il percorso di uno studio in IRST?
Una volta effettuata la prima visita presso una delle sedi 
IRST, se il medico ti ritiene candidabile per uno studio clinico 
e tu accetti di entrare nella sperimentazione, il personale che 
si occupa dello studio si prenderà cura di te e ti fornirà tutte 
le informazioni necessarie. Potrai sempre far riferimento a 
questi professionisti per qualsiasi dubbio o richiesta in merito al 
trattamento sperimentale che stai seguendo.
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Quanto dura uno studio clinico? 
Questa informazione ti sarà fornita dal medico che ti proporrà di 
partecipare allo studio.

A chi posso porre domande relative allo studio?
In ogni momento potrai chiedere di essere messo in contatto 
con il personale che si occupa dello studio telefonando al 
centralino IRST al numero 0543 739100; oppure potrai utilizzare 
i contatti che ti saranno forniti durante la visita necessaria per 
sottoscrivere la partecipazione allo studio clinico.

Dove posso vedere quali studi sono condotti in IRST?
Sul sito web dell’Istituto (nel riquadro “Assistenza e Ricerca”, 
cliccare su “Biostatistica e Sperimentazioni cliniche” e scegliere 
la sezione “Studi clinici”) è possibile consultare il Registro studi 
clinici attualmente attivi presso le nostre sedi e le altre Oncologie 
(Ravenna, Lugo, Faenza e Rimini) dell’Area Vasta Romagna 
(AVR). 

In tutte le sedi IRST sono attivi gli stessi studi clinici?
Sì, in tutte le sedi IRST è possibile accedere agli stessi studi 
clinici. I medici IRST condividono le stesse Linee Guida e gli 
stessi protocolli di ricerca indipendentemente dalla sede IRST 
in cui si effettua la visita.
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Sarebbe, comunque, utile preparare alcune domande da porre al 
medico coordinatore dello studio sperimentale durante gli incontri 
che avrete. Te ne suggeriamo alcune:

● Quali sono gli obiettivi dello studio?
● Chi partecipa allo studio?
● Che tipo di esami e trattamenti sono previsti dallo studio?
● Che differenza c’è tra questi esami e quelli che farei se non
partecipassi allo studio?
● Quali sono i possibili rischi, effetti collaterali e benefici dello 
studio rispetto al mio trattamento attuale?
● Entro quanto tempo potrebbero manifestarsi eventuali 
effetti collaterali?
● In che modo sono controllati i risultati dello studio e la 
sicurezza dei pazienti?
● Quali risultati sono stati ottenuti nelle fasi precedenti dello 
studio?
● In che misura questo studio può incidere sulla mia vita 
quotidiana?
● Potrò prendere i miei medicinali abituali durante lo 
studio?
● Quanto durerà lo studio?
● Sarà richiesto il ricovero in ospedale?
● Chi pagherà il trattamento?
● Sarò rimborsato per le eventuali spese (ad es. spese di 
viaggio)?
● Come verrò seguito nell’ambito dello studio?
● Come farò a sapere che il trattamento sta funzionando? E 
quali parametri verranno usati per stabilirlo?
● Mi verranno forniti i risultati dello studio che mi 
riguardano?
● Chi mi assisterà?
● Quali sono le alternative terapeutiche disponibili?
● Cosa succederebbe se volessi interrompere lo studio?
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CURIOSITÀ

Come nascono gli studi clinici?

In genere, le idee per sviluppare uno studio 
clinico vengono dai ricercatori. Dopo l’analisi 
di nuove terapie o di procedure in  laboratorio, 
i trattamenti sperimentali che hanno mostrato 
risultati più promettenti passano dalla fase 
preclinica a quella clinica direttamente 
sull’uomo. Nel corso di uno studio clinico 

vengono raccolte sempre più informazioni sul trattamento 
sperimentale, sui suoi rischi e sul suo livello di efficacia o inefficacia.

Chi sostiene economicamente gli studi clinici?

Gli studi clinici possono esser finanziati da molteplici 
organizzazioni o da istituti clinici, fondazioni, 
gruppi di volontari e aziende farmaceutiche, 
oltre ad agenzie governative (in Italia, ad esempio, 
l’Agenzia Italiana del Farmaco). Gli studi possono 
essere svolti in sedi diverse, come ospedali, 
università, ambulatori purché siano strutture 
certificate a svolgere attività di ricerca clinica

Cos’è un protocollo?

Un protocollo è un documento che descrive ogni 
parte di uno studio clinico; viene redatto con 
cura per salvaguardare la salute dei partecipanti 
e per rispondere agli specifici quesiti della ricerca. 
Il protocollo descrive la finalità dello studio e la 
sua durata, i criteri di selezione dei partecipanti, 
il numero e la frequenza di esami, procedure, 

medicazioni e dosaggi necessari. Durante lo studio clinico, gli 
sperimentatori seguono il protocollo e i pazienti sono controllati 
regolarmente dal personale coinvolto per verificare lo stato di 
salute, la sicurezza e l’efficacia del trattamento.
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Cos’è il placebo?

Il placebo è una sostanza inattiva del tutto 
indistinguibile dal farmaco in studio. I 
trattamenti sperimentali vengono spesso messi 
a confronto con sostanze placebo per valutarne 
obiettivamente l’efficacia. In questi studi, parte dei 
soggetti partecipanti ricevono il placebo al posto 
di un farmaco attivo. 

Cos’è un controllo o gruppo di controllo?

Un controllo è un gruppo di pazienti di riferimento 
utilizzato per confrontare le osservazioni 
sperimentali. In molti studi clinici, un gruppo di 
pazienti riceve il trattamento sperimentale mentre 
il gruppo di controllo riceve quello standard per 
la malattia oppure il placebo. In questo modo si 
possono mettere a confronto i risultati nei diversi 
gruppi e verificare l’efficacia o meno del farmaco 
sperimentale.

Cosa sono la randomizzazione e il trattamento in cieco?
Al fine di non influenzare 
i risultati di uno studio 
e per ridurre i possibili 
errori nell'analisi dei dati, 
sono adottate tecniche 
e modalità particolari. La 
randomizzazione è il 
procedimento attraverso 

cui i pazienti partecipanti a uno studio clinico sono assegnati in 
maniera del tutto casuale al gruppo a cui viene somministrato il 
trattamento sperimentale o al gruppo che segue il trattamento 
standard o placebo (gruppo di controllo). Il trattamento in cieco 
prevede, invece, che il personale coinvolto nello studio clinico o 
solo il paziente partecipante o entrambi, non siano a conoscenza 
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del trattamento assegnato. Con la definizione trattamento in 
singolo cieco ci si riferisce alla situazione in cui solo i pazienti 
non sono a conoscenza del trattamento assegnato, mentre la 
definizione trattamento in doppio cieco si intende la situazione 
in cui sia i pazienti che gli sperimentatori e, in alcuni casi anche chi 
esegue l’analisi dei dati, non siano a conoscenza del trattamento 
assegnato. 

Quali sono le fasi degli studi clinici?  
Lo sviluppo clinico di un farmaco passa attraverso alcune fasi: 
ogni fase ha uno scopo diverso e aiuta i ricercatori a rispondere a 
quesiti differenti.
Fase I  I ricercatori studiano per la prima volta un trattamento 
sperimentale su un piccolo gruppo di persone per valutarne la 
sicurezza d’impiego e per identificare il dosaggio da somministrare. 
Fase II  Il trattamento sperimentale viene somministrato a un 
gruppo più ampio di persone per verificarne l’efficacia e valutarne 
ulteriormente la sicurezza d’impiego. 
Fase III  Il trattamento sperimentale viene somministrato a 
gruppi molto ampi di persone per avere conferma della sua efficacia, 
monitorare gli effetti collaterali, compararlo con i trattamenti standard 
comunemente utilizzati o placebo e raccogliere informazioni che 
permetteranno di impiegare il farmaco o il trattamento nel modo 
più vantaggioso per il paziente.
Fase IV  Dopo l'ottenimento dell’autorizzazione all’immissione 
del farmaco in commercio gli studi proseguono per acquisire 
informazioni in più rispetto a rischi, benefici e impiego ottimale del 
farmaco.

Preclinica
Fase I Fase II-III

Fase IV

Preclinica

Sicurezza per l’uomo Estensione del campione
Sicurezza ed efficacia

Analisi ulteriori info su
rischi e benefici
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NOTE PERSONALI
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
____________________________________________________
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