
          
           Modulo 13 
 
 

LETTERA INFORMATIVA AL MEDICO CURANTE 
 
 
 

Titolo della sperimentazione/studio e suo codice identificativo 
………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
Nome del Farmaco/i da sperimentare/studiare 
……………………………………………………………………………………………………………………………. 
…………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
Il farmaco è in commercio:                                           SI □              NO □ 
 
Se SI, con quale indicazione: 
…………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………… 
 
Posologia e dose massima giornaliera 
(posologia e dose del/i farmaco/i in 24 ore o nel periodo temporale minimo ripetibile) 
…………………………………………………………………………………………………………………………….. 
……………………………………………………………………………………………………………………………. 
 
Via di somministrazione 
………………………………………………………………………………………………………… 
 
Durata della somministrazione 
………………………………………………………………………………………………………… 
 
Eventuali trattamenti concomitanti………………………………………………………………… 
(con farmaci aventi la stessa indicazione o indicazioni diverse) 
 
Potenziali integrazioni con altri farmaci (con particolare riguardo a quelli di uso più comune nelle 
patologie di più frequente riscontro ambulatoriale)……………………………………………………….. 
 
Effetti collaterali a breve e lungo termine dei farmaci somministrati 
………………………………………………………………………………………………………… 
 
Significato della ricerca 
• Quali sono le  conoscenza già disponibili sull’efficacia dell’intervento oggetto dello 

studio? (presentare in modo sintetico ciò che è ad oggi noto sull’argomento e quali sono le 
problematiche cliniche principali) 

……………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………….. 
 



• Che cosa lo studio si propone di dimostrare? (indicare gli/l’obiettivi/o principali/e e l’endpoint 
principale individuato) 

…………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………….. 
 
• Che cosa lo studio contribuisce ad aggiungere alle attuali conoscenze? 

- Quale rilevanza clinica avrà il risultato atteso? 
- Quale potrebbe essere il beneficio diretto e quale quello indiretto per i pazienti 

arruolati nello studio? 
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………….. 
 
Recapito dello Sperimentatore Responsabile della ricerca 
(Indicare il nome, riferimento telefonico e e-mail dello sperimentatore e/o dei suoi collaboratori che possano 
essere facilmente raggiungibili per ottenere ulteriori informazioni sulla sperimentazione e per comunicare 
eventuali problemi) 
…………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………. 
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