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Linee di indirizzo 

“Arruolamento di pazienti incapaci di manifestare il proprio consenso informato in ricerche cliniche, in assenza del rappresentante legale o dell’amministratore di sostegno”
Ad uso esclusivo dei ricercatori, ai fini della corretta gestione delle procedure sperimentali che coinvolgono la tipologia di pazienti in oggetto. Da non consegnare insieme alla modulistica per il paziente
Considerato quanto affermato nella Convenzione di Oviedo e, in particolare, all’art. 15 del Protocollo aggiuntivo sulla ricerca biomedica, nella Dichiarazione di Helsinki (WMA- Ottobre 2013), nel parere  16 ottobre 2012 dal Comitato Nazionale di Bioetica e di quanto previsto dall’art. 35 del Regolamento UE n. 536/2014 del Parlamento Europeo e del Consiglio (16 aprile 2014), l’arruolamento di pazienti incapaci di manifestare il proprio consenso alla ricerca, in assenza del rappresentante legale o dell’amministratore di sostegno, è possibile purché i benefici previsti, per i soggetti coinvolti e per la salute come interesse della collettività (nelle accezioni ammissibili), giustifichino i rischi e gli inconvenienti prevedibili.

A tal fine devono essere rispettate le seguenti condizioni:

a) che lo sperimentatore accerti che il soggetto non sia in grado di fornire il consenso informato preventivo, né di ricevere informazioni preventive sulla sperimentazione clinica;
b) che sia stata accertata l’assenza del rappresentante legale o dell’amministratore di sostegno o che i tempi necessari per tale accertamento possano causare pregiudizio o rischio per la salute del paziente, nel caso l’arruolamento sia previsto in condizioni di emergenza – situazioni cliniche per le quali i parametri vitali sono compromessi al punto tale da rendere necessario un trattamento sanitario immediato e non procrastinabile;
c) che, a causa dell'urgenza della situazione, non sia possibile procedere alla nomina di un amministratore di sostegno senza che il ritardo provochi pregiudizio o rischio per la salute del paziente;

d) che vi siano dati scientifici sufficienti per ritenere che la partecipazione del soggetto alla ricerca clinica possa arrecargli beneficio diretto clinicamente rilevante (miglioramento delle condizioni o delle possibilità di diagnosi, idoneità ad alleviare la sofferenza); 
e) che la ricerca clinica sia direttamente associata alla condizione clinica del soggetto e non sia possibile ottenere dati di validità analoga da sperimentazioni cliniche su persone in grado di fornire il loro consenso informato o con altri metodi di ricerca;
f) che la ricerca clinica non presenti rischi od oneri sproporzionati rispetto ai benefici dimostrati dal trattamento standard applicato alla condizione dell’interessato;

g) che lo sperimentatore certifichi di non essere a conoscenza di obiezioni alla partecipazione alla ricerca clinica sollevate in precedenza dal soggetto; 

h) che lo sperimentatore proceda senza indugio, nel caso in cui la ricerca debba continuare, ad acquisire un consenso informato differito dal paziente che riprenda la capacità di esprimere un consenso informato o ad attivare la procedura per la nomina di un amministratore di sostegno dal quale ottenere un consenso informato, scegliendo in ogni caso tra le due l’opzione più rapida;
i) che, nel caso eccezionale  non sia prevedibile, quale esito della ricerca, un beneficio diretto per la persona coinvolta, alle condizioni sopra elencate sia aggiunta la previsione che la persona non sia esposta che a rischi e oneri minimi, considerando anche quelli connessi al trattamento dei dati personali per gli studi osservazionali.
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