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Figure 2. Contrast Agents for NIR Fluorescence-Guided Surgery



Figure 3. FLARE™ Imaging System Optical Channels in the Context of Clinically-Available
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Figure 10. Système D-Light P (Karl Storz, Tuttlingen, Allemagne). A) tête de la caméra, B) 
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Modello A 

=================================================== 

FOGLIO INFORMATIVO 

 E DICHIARAZIONE DI CONSENSO  

per un paziente adulto capace di dare personalmente il consenso 

=================================================== 
 

Gentile signora/e, 

 

 1)  Il nostro Istituto Chirurgia Generale I – Ospedale di Circolo di Varese - Dipartimento di Scienze 

Chirurgiche e Morfologiche Università degli Studi dell’Insubria promuove uno studio nazionale sullo studio 

della vascolarizzazione dell’intestino con un particolare colorante al  verde di indocianina.  

 Il  titolo dello studio è : Studio della vascolarizzazione viscerale mediante angiografia con verde 

di indocianina in corso di resezione del retto o emicolectomia sinistra per via laparoscopica. 

Valutazione della capacità di ridurre l’incidenza di complicanze anastomotiche.
 Questa ricerca è a carattere multicentrico, vale a dire sono coinvolti 2 Ospedali in Italia.  

Per svolgere tale ricerca abbiamo bisogno della collaborazione e della disponibilità di persone che, 

come Lei, soddisfino i requisiti scientifici idonei alla valutazione che verrà eseguita. Le proponiamo, 

pertanto, di partecipare a questa ricerca sulla quale Lei ha già avuto informazioni dettagliate dal medico 

responsabile prof. Boni o dott.ssa Cassinotti.   

Prima, però, che Lei prenda la decisione di accettare o rifiutare di partecipare, La preghiamo di 

leggere con attenzione, prendendo tutto il tempo che Le necessita, queste pagine e di chiedere chiarimenti 

qualora non avesse ben compreso o avesse bisogno di ulteriori precisazioni. Inoltre, qualora lo desiderasse, 

prima di decidere può chiedere un parere ai suoi familiari o ad un suo medico di fiducia. 

 

 2)  Questa ricerca si propone come obiettivo generale di: 

-  mettere a punto una nuova procedura per la diagnosi intraoperatoria della vascolarizzazione 

dell’intestino in corso di intervento chirurgico di resezione del retto o del colon sinistro.  

 In particolare, con la ricerca che qui Le presentiamo, si intende verificare se l’angiografia con verde 

di indocianina sia in grado di ridurre la comparsa di deiscenza dell’anastomosi  

 

 

3) Nel caso decida di partecipare, lo studio prevede quanto segue: 

- lo studio non implica modifiche della tecnica operatoria di emicolectomia sinistra o di resezione del retto 

(legatura dei vasi mesenterici all’origine, resezione del retto e del mesoretto,  mobilizzazione del colon 

trasverso e discendente, anastomosi colo-rettale con suturatrice meccanica, eventuale stomia), ma 

potrebbe determinare un aumento del tratto di colon resecato. L’ampliamento del margine di resezione 

non comporta alcun rischio aggiuntivo per il paziente ed è una manovra chirurgica spesso eseguita 

durante resezioni colo-rettali standard. 

- la somministrazione di verde di indocianina (da 0,3 mg/Kg) verrà effettuata per via endovenosa durante 

l’intervento chirurgico.  

- Lo studio è randomizzato, in singolo cieco, questo significa che solo un gruppo di pazienti riceverà 

l’iniezione con il verde di indocianina, questi pazienti saranno scelti secondo un criterio casuale, non 

influenzabile dal medico, né dalle condizioni del soggetto (studio "randomizzato") 

e i pazienti non saranno  a conoscenza se l’iniezione è stata o non è stata eseguita, fino a quando la 

ricerca stessa non sarà terminata, assicurando, tuttavia, che in caso di necessità sarà possibile venire 

immediatamente a conoscenza del trattamento ricevuto. (studio in "singolo cieco”).  
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Lo studio durerà circa 2 anni, ma per lei terminerà un mese dopo l’intervento quando eseguirà 

l’ultima visita di controllo post operatoria. Parteciperanno a questa ricerca presso questo Ospedale circa 200 

pazienti che saranno scelti tra tutti quelli che devono essere sottoposti al suo stesso intervento. 

Se accetta di partecipare a questo studio Lei sarà sottoposto/a ad una prima visita per verificare che 

le sue condizioni soddisfino i criteri richiesti dallo studio, in particolare che lei non abbia allergie note al 

colorante utilizzato o allo iodio .  

La collaborazione che Le viene richiesta consiste solamente nel controllo telefonico dopo un mese 

dall’intervento 

 

4) Lo studio non prevede l'effettuazione di indagini di controllo diverse da quelle normalmente eseguite nel 

decorso post operatorio:  

Al termine dello studio le verrà comunicato il trattamento cui era stato assegnato 

 

5)  I dati che raccoglieremo ci permetteranno di determinare se l’applicazione della  nuova indagine 

diagnostica risulterà più adeguata a prevenire la deiscenza dell’anastomosi.  

 

6) La partecipazione allo studio potrebbe comportare alcuni effetti collaterali di grado lieve (0.15%), di 

grado medio dello (0.2%) e gravi (0.05%), legati alla somministrazione del colorante,  generalmente 

costituiti da reazioni vagali o allergiche. E’ importante che lei sappia che, in generale, la partecipazione ad 

una sperimentazione comporta uno stretto controllo da parte dello sperimentatore che può così cogliere e 

limitare eventuali problemi che si dovessero presentare.  

 

7) Nel caso Lei sia una donna in età fertile, non deve iniziare una gravidanza durante il periodo della 

sperimentazione. 

      Se non può escludere la possibilità di una gravidanza durante lo  studio, non dovrà partecipare a 

questa sperimentazione in quanto non sono escludibili effetti dannosi per l'embrione/feto. 

     Anche nel caso Lei sia in allattamento, non dovrà partecipare a questa sperimentazione. 

 

8) Lei è libero/a di non partecipare allo studio. In questo caso riceverà,  comunque, le terapie standard 

previste per la patologia da cui Lei è affetto ed i medici continueranno a seguirla con la dovuta attenzione 

assistenziale. 

 

9)  La sua adesione a questo programma di ricerca è completamente volontaria e Lei si potrà 

ritirare dallo studio prima dell’esecuzione dell’intervento chirurgico. 

 Allo stesso modo, la sperimentazione potrà essere interrotta se il medico non constaterà un 

giovamento oppure se saranno intervenuti effetti non desiderati, o altro. 

 In questi casi Lei sarà tempestivamente informato circa ulteriori trattamenti validi per la malattia da 

cui è affetto e potrà discuterne con il medico. 

Qualora divengano disponibili dati che possano influenzare la decisione di continuare lo studio in 

oggetto, sarà tempestivamente informato/a. 

 

10) Lo sperimentatore dichiara di non essere a conoscenza di quale, delle due procedure previste  

dallo studio, sia la migliore. 

 

 11) Il protocollo dello studio che Le è stato proposto è stato redatto in conformità alle Norme di 

Buona Pratica Clinica della Unione Europea e alla revisione corrente della Dichiarazione di Helsinki ed è 

stato approvato dal Comitato Etico di questa struttura al quale Lei può segnalare qualsiasi fatto ritenga 

opportuno evidenziare, relativamente alla sperimentazione che La riguarda, indirizzando la 

corrispondenza al Presidente del Comitato stesso: Presidente del Comitato Etico - Ospedale di Circolo di 
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Varese – Fondazione Macchi, ASST Settelaghi  - Viale Borri 57, 21100 Varese. [Punto 5.24 delle linee 

guida per i Comitati Etici: "Il diretto accesso al Comitato Etico deve essere disponibile ai soggetti di 

sperimentazione che siano insoddisfatti. E' responsabilità dello sperimentatore informare (di questa 

possibilità) i soggetti di sperimentazione"]. 

 

Per ulteriori informazioni e comunicazioni durante lo studio potrà contattare il seguente personale:  

 

Dr.ssa Cassinotti Elisa  0332278342  segreteria.chirurgia1@asst-settelaghi.it 

Prof. Boni Luigi  0332278342  segreteria.chirurgia1@asst-settelaghi.it 

 

 

DICHIARAZIONE  DI  CONSENSO 

 

[ questa dichiarazione deve essere firmata e datata personalmente dal paziente e dalla persona che ha 

condotto la discussione relativa al consenso informato]  

 

 Io sottoscritto ……………………………………………………………………………… 

dichiaro di aver ricevuto dal dottor ………………………………………………………….. 

esaurienti spiegazioni in merito alla richiesta di partecipazione allo studio sperimentale in oggetto, secondo 

quanto riportato nella scheda informativa qui allegata, copia della quale mi è stata consegnata con sufficiente 

anticipo. 

 Dichiaro altresì di aver potuto discutere tali spiegazioni, di aver posto tutte le domande che ho 

ritenuto necessarie e di aver ricevuto risposte soddisfacenti, come pure di aver avuto la possibilità di 

informarmi in merito ai particolari dello studio con persona di mia fiducia. 

 Accetto, dunque, liberamente di partecipare alla sperimentazione, avendo capito il significato della 

richiesta e avendo compreso i rischi e i benefici che sono implicati e acconsento a che il mio medico curante 

venga informato della mia partecipazione allo studio. Sono consapevole del mio diritto  a recedere in ogni 

momento dalla sperimentazione. 

 Sono stato informato, inoltre, del mio diritto ad avere libero accesso alla documentazione relativa 

alla sperimentazione (assicurativa, clinico-scientifica, farmaco-terapeutica) ed alla valutazione espressa dal 

Comitato Etico. 

 

Data………… Firma del paziente …….………………………………………….. 

 

Data…………Firma del medico che ha informato il paziente …………………………… 

…………………………………………………………………….. 

[Se il paziente non è in grado di leggere o di firmare, un testimone indipendente dallo sperimentatore e dallo 

sponsor deve essere presente durante l'intera discussione relativa al consenso informato. Il testimone deve 

firmare e datare personalmente la dichiarazione di consenso informato dopo che il modulo  stesso e 

qualsiasi altra informazione  scritta siano stati letti e spiegati al soggetto e questi abbia espresso il consenso 

verbale alla partecipazione allo studio]. 

 

 

In questo caso: 

 

 Io sottoscritto …. ……………………………….. testimonio che il dottor 

………………………………………………………………ha esaurientemente spiegato al sig. 

………………………………………………………………. 
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le caratteristiche dello studio sperimentale in oggetto, secondo quanto riportato nella scheda informativa qui 

allegata, e che lo stesso, avendo avuto la possibilità di fare tutte le domande che ha ritenuto necessarie, ha 

accettato liberamente di aderire allo studio. 

 

Data……………. Firma del testimone indipendente …………………………………….. 

 

Data……………. Firma del medico che ha dato le informazioni al paziente ………………………………. 
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INFORMATIVA 

ai sensi dell'art.13 del D.Lgs.196/03 

(Codice in materia di protezione dei dati personali) 

 

Titolari del trattamento e relative finalità: 

 L’ Ospedale di Circolo di Varese – Fondazione Macchi, ASST Settelaghi  - Viale Borri 57, 21100 

Varese (di seguito Centro di Sperimentazione) in accordo alle responsabilità previste dalle norme di buona 

pratica clinica (D.L. 211/2003), tratterà i Suoi dati personali - in particolare quelli sulla salute e, soltanto 

nella misura in cui siano indispensabili in relazione all'obiettivo dello Studio esclusivamente in funzione 

della realizzazione dello Studio ed ai fini di farmacovigilanza.  

 

 Il trattamento dei Suoi dati personali è indispensabile allo svolgimento dello Studio; un eventuale 

rifiuto non consentirà la Sua partecipazione alla sperimentazione.    

 

Natura dei dati: 

  Il medico che La seguirà durante la sperimentazione La identificherà con un codice: i dati che 

verranno raccolti nel corso dello Studio, ad eccezione del Suo nominativo, saranno registrati, elaborati e 

conservati unitamente a tale codice, alla Sua data di nascita, al sesso, al Suo peso, alla Sua statura e a tutti i 

dati clinici inerenti il suo stato di salute. Soltanto il medico ed i soggetti autorizzati potranno collegare questo 

codice al Suo nominativo. 

 

Modalità di Trattamento e Comunicazione a terzi 

 I dati sopra indicati saranno raccolti, gestiti e custoditi, sia in formato cartaceo che elettronico, dal 

Centro di Sperimentazione. 

 

 I Suoi dati saranno diffusi solo in forma rigorosamente anonima in occasione di convegni scientifici 

o attraverso pubblicazioni scientifiche o statistiche.  

 

 La Sua partecipazione allo Studio implica che, in conformità alla normativa sulle sperimentazioni 

cliniche dei medicinali, il personale del Centro di Sperimentazione o delle società esterne appositamente 

incaricate, eseguano il monitoraggio e la verifica dello Studio. Inoltre, il Comitato Etico e le Autorità 

Sanitarie italiane e straniere potranno conoscere i dati che La riguardano, contenuti anche nella Sua 

documentazione clinica originale, con lo scopo di valutare la correttezza e l'esattezza dei dati raccolti, 

adottando, in ogni caso, tutte le cautele affinché venga garantita la necessaria riservatezza della Sua identità.     

 

Esercizio dei diritti 

 Ai sensi e per gli effetti dell'articolo 7 del D.Lgs. 196/03, rivolgendosi direttamente all’Ospedale di 

Circolo - Varese, Lei ha diritto di ottenere:  

a) la conferma dell'esistenza o meno di dati personali che la riguardano, anche se non ancora registrati, e la 

loro comunicazione in forma intelligibile.  

b) l'aggiornamento, la rettificazione ovvero, quando vi ha interesse, l'integrazione dei dati;  

c) la cancellazione, la trasformazione in forma anonima o il blocco dei dati trattati in violazione di legge, 

compresi quelli di cui non è necessaria la conservazione in relazione agli scopi per i quali i dati sono stati 

raccolti o successivamente trattati;  

d) l'attestazione che le operazioni di cui alle lettere b) e c) sono state portate a conoscenza, anche per quanto 

riguarda il loro contenuto, di coloro ai quali i dati sono stati comunicati o diffusi, eccettuato il caso in cui tale 
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adempimento si rivela impossibile o comporta un impiego di mezzi manifestamente sproporzionato rispetto 

al diritto tutelato.  

 Lei ha diritto di opporsi, in tutto o in parte, per motivi legittimi al trattamento dei dati personali che 

La riguardano, ancorché pertinenti allo scopo della raccolta.  

 

 Potrà interrompere in ogni momento e senza fornire alcuna giustificazione la Sua partecipazione allo 

Studio; in tal caso, i campioni biologici a Lei correlati verranno completamente distrutti. 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.   

 

Per ulteriori informazioni e comunicazioni durante lo studio potrà contattare il seguente personale: 

 

 

Dr.ssa Cassinotti Elisa  0332278342  segreteria.chirurgia1@asst-settelaghi.it 

Prof. Boni Luigi  0332278342  segreteria.chirurgia1@asst-settelaghi.it 

 

Consenso 

 

Letta l'informativa sopra riportata ed avendone compreso l'intero contenuto, con la sottoscrizione 

della presente acconsento al trattamento dei miei dati personali ed al loro trasferimento al di fuori 

dell'Unione Europea per gli scopi della ricerca nei limiti e con le modalità indicate nell' informativa. 

 

 

 Data ___________________                         NOME E COGNOME DELL'INTERESSATO     

                                  

   ________________________________                     

                                                  (in stampatello) 

 

                                          ______________________________   

                                                              (firma)          



•



 

 

 

 ia all’ ICG o ai farmaci contenenti iodio 

 

Data dell’intervento _ _ / _ _ / _ _ _ _



Durante dell’intervento _ _ _ minuti

Necessità di emo trasfusioni (durante l’intervento o il ricovero) 

Numero di dosi in cui è stato somministrato l’ ICG _ _

dopo l’ ICG 



Data  

insorgenza 

Evento /  

Visita 

Descrizione dell’evento / 

diagnosi 

 

Atteso / 

Inatteso 

 

 

Correlazione 

al 

trattamento 

 

Gravità 

(serio / 

non 

serio) 

Esito 

(risolto 

/ non 

risolto / 

decesso) 

 

Notifiche 
Firma del 

compilatore 

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        



Farmaco 

(nome 

generico) 

Indicazione Dosaggio 

giornaliero 

Via di 

sommini 

strazione 

Data inizio terapia 

 

Data  fine terapia o 

Ongoing 

 

 

  

______ mg 

PO     

IM     

EV     

Altro… 

 

|_____|/  |____|/  

|_____| 

 

 

|_____|/  |____|/  |_____| 

 

 Ongoing 

 

  

_____ mg 

PO     

IM     

EV     

Altro… 

 

|_____|/  |____|/  

|_____| 

 

 

|_____|/  |____|/  |_____| 

 

 Ongoing 

 

  

_____ mg 

PO     

IM     

EV     

Altro… 

 

|_____|/  |____|/  

|_____| 

 

 

|_____|/  |____|/  |_____| 

 

 Ongoing 

 

  

_____ mg 

PO     

IM     

EV     

Altro… 

 

|_____|/  |____|/  

|_____| 

 

 

|_____|/  |____|/  |_____| 

 

 Ongoing 

 

  

_____ mg 

PO     

IM     

EV     

Altro… 

 

|_____|/  |____|/  

|_____| 

 

 

|_____|/  |____|/  |_____| 

 

 Ongoing 

 

  

_____ mg 

PO     

IM     

EV     

Altro… 

 

|_____|/  |____|/  

|_____| 

 

 

|_____|/  |____|/  |_____| 

 

 Ongoing 

 

  

_____ mg 

PO     

IM     

EV     

Altro… 

 

|_____|/  |____|/  

|_____| 

 

 

|_____|/  |____|/  |_____| 

 

 Ongoing 

 

  

_____ mg 

PO     

IM     

EV     

Altro… 

 

|_____|/  |____|/  

|_____| 

 

 

|_____|/  |____|/  |_____| 

 

 Ongoing 



Motivo dell’eventuale ritiro dallo studio 
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Intraoperative exploration of biliary anatomy using fluorescence imaging of 

indocyanine green in experimental and clinical cholecystectomies.  

 

 

 

 



 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

  

 

  

 

 

The burden of gastrointestinal anastomotic leaks: an evaluation of clinical and 

economic outcomes.  

J Gastrointest Surg (2014); 18: 1176–85. 
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