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Modello di richiesta di partecipazione
per le attività di coinvolgimento del pubblico e dei pazienti (PPI)

Data di pubblicazione
Il presente modello di richiesta di partecipazione per le attività di coinvolgimento del pubblico e dei pazienti (PPI) (versione 1.0) è stato pubblicato in data 1 marzo 2023.

Istruzioni per l’uso
Il presente documento è destinato ad essere utilizzo per il reclutamento di collaboratori per PPI per iniziative o progetti di ricerca, per esempio pazienti singoli, rappresentanti di organizzazioni di pazienti, caregiver, familiari, membri del pubblico, pazienti esperti o avvocati dei pazienti. Questo documento fornisce informazioni sul l’iniziativa / progetto di ricerca, una descrizione delle attività di PPI, le conoscenze/esperienze/competenze richieste, la quantità di lavoro/tempo richiesto e il compenso per le attività di PPI. L’acquisizione di queste informazioni consentirà di identificare i collaboratori per PPI più idonei per le attività PPI programmate.

Il contenuto del presente modello può essere adattato secondo necessità. I titoli e gli esempi sono puramente indicativi e non devono essere considerati vincolanti o esaustivi. Il testo in [parentesi quadre] contiene informazioni destinate a chi redige il documento finale che dovranno essere successivamente eliminate oppure informazioni per il collaboratore per PPI che dovranno essere adattate (“OPPURE” e “/” indicano una scelta; si prega di eliminare l’opzione non selezionata). Il documento finale non dovrà contenere nessuna delle parentesi quadre originariamente inserite.

Copyright
Il presente modello è stato sviluppato dal Gruppo di lavoro PPI della Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO) con licenza CC BY-NC 4.0. Il contenuto del modello può essere condiviso, adattato e utilizzato per scopi non commerciali a condizione che vengano rispettati i termini della licenza. Per visualizzare una copia della licenza, visitare il sito http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/.

Disclaimer
Il presente documento riflette l’opinione della SCTO. La SCTO declina ogni responsabilità per l’eventuale utilizzo delle informazioni contenute nel documento.

Questa pagina iniziale è solo informativa. Si prega di eliminarla (inclusi i loghi della SCTO nell’intestazione e il testo a piè di pagina) prima di utilizzare il modello. 

Richiesta di partecipazione
per le attività di coinvolgimento del pubblico e dei pazienti (PPI)
Il coinvolgimento del pubblico e dei pazienti (PPI) nella ricerca clinica si riferisce alla ricerca svolta con o da parte dei pazienti e dei membri del pubblico, piuttosto che su, per o nei pazienti/membri del pubblico vuol dire che i pazienti o altre persone con esperienze simili rilevanti vengono attivamente coinvolti come collaboratori per PPI nella pianificazione, attuazione o valutazione di un’iniziativa o di un progetto di ricerca. Per maggiori informazioni sul coinvolgimento del pubblico e dei pazienti visitare la sezione PPI del sito web della SCTO (in francese).

È molto importante per noi condurre [questa iniziativa/questo progetto di ricerca] in un modo semplice e orientato ai pazienti e ai loro familiari. [OPPURE: Ci interessa organizzare/progettare/attuare/gestire [questa iniziativa/questo progetto di ricerca] in un modo semplice e orientato al paziente.] Perciò, vorremmo tenere conto del suo punto di vista, dei suoi suggerimenti e delle sue esperienze. 

Vorremmo invitarla a [partecipare al/diventare membro del] [inserire il nome del team di ricerca/studio o del comitato] come collaboratore per PPI per [la nostra iniziativa/il nostro progetto di ricerca] [inserire il nome dell’iniziativa/del progetto di ricerca]. Per maggiori informazioni sul ruolo e sul profilo dei collaboratori di PPI in [questa iniziativa/questo progetto di ricerca], la preghiamo di leggere sotto. Per ulteriori domande, può contattare [inserire il nome e l’indirizzo e-mail]. 
Descrizione [dell’iniziativa/del progetto di ricerca]
[Inserire una breve sintesi/descrizione dell’iniziativa/del progetto di ricerca scritta con un linguaggio accessibile con le seguenti informazioni: nome dell’organizzazione responsabile/persona incaricata del coordinamento dell’iniziativa o del progetto di ricerca, nome della persona di riferimento, finalità dell’iniziativa/del progetto di ricerca, obiettivi, stato attuale, finanziamenti, ecc.]
Descrizione della partecipazione e del ruolo
[Inserire una sintesi delle opportunità di partecipazione, dettagli sul ruolo del collaboratore per PPI e scopo della sua partecipazione (ad es. nella pianificazione e attuazione di uno studio).]

Se lei accetta di diventare Collaboratore per PPI per [inserire il nome dell’iniziativa/del progetto di ricerca], le chiederemo di impegnarsi a svolgere gli incarichi seguenti:

[L’elenco seguente (non esaustivo) contiene alcuni esempi delle attività PPI tratti dai Criteri della SCTO per la remunerazione delle attività di coinvolgimento del pubblico e dei pazienti. Ulteriori esempi sono reperibili nella Guida PPI della SCTO per i Ricercatori (in inglese). Si prega di adattare gli esempi all’iniziativa/progetto di ricerca in cui si è coinvolti.] 

1) [Collaborare a definire le domande delle attività di ricerca previste [nell’iniziativa/nel progetto di ricerca].]
2) [Dare consigli sui criteri di valutazione più importanti per i pazienti (cioè che cosa lo studio dovrebbe indagare dal punto di vista del paziente).]
3) [Dare indicazioni sul livello di rischio che la maggior parte dei pazienti sarebbe disposta ad accettare.]
4) [Valutare i benefici derivanti ai pazienti dalla loro partecipazione allo studio.]
5) [Dare indicazioni pratiche su come lo studio viene condotto (cioè come rendere lo studio più significativo e fattibile, nonché meno disagevole e più semplice per i pazienti e i loro familiari).]
6) [Aiutare a sviluppo informazioni per i pazienti che siano facilmente comprensibili.]
7) [Valutare e interpretare i risultati dello studio.]
8) [Aiutare a communare i risultati dello studio in un linguaggio accessibile (cioè contribuire a definire come comunicare i risultati dello studio in modo comprensibile).]
9) [Valutare l’impatto del coinvolgimento dei pazienti (ad es. rispetto alla pianificazione e all’attuazione dello studio).] 
10) [Collaborare alla stesura delle pubblicazioni con i risultati dello studio in un linguaggio accessibile.]
11) [Far parte di un comitato o di un comitato consultivo (ad es. Comitato per il monitoraggio dei dati e della sicurezza).]
12) [Partecipare a un sottogruppo [inserire il nome del sottogruppo] come membro del gruppo.]
13) [Coordinare un sottogruppo [inserire il nome del sottogruppo] come project manager.]

Le attività sopra elencate la coinvolgeranno come collaboratore per PPI e membro del team di studio, e si svolgeranno nel seguente contesto: 

[Vedere l’elenco sotto (non esaustivo) a titolo esemplificativo. Si prega di adattare gli esempi all’iniziativa/al progetto di ricerca in cui si è coinvolti e di aggiungere i numeri degli incarichi corrispondenti a ciascun esempio sopra elencato.]

· [partecipazione attiva al team di ricerca/studio (responsabile della progettazione, preparazione e attuazione dello studio) e/o a uno dei suoi comitati (ad es. responsabile della preparazione di nuove linee guida di trattamento (incarico [inserire i numeri degli incarichi corrispondenti sopra elencati])]
e/o
· [a un sondaggio (incarico [inserire i numeri degli incarichi corrispondenti sopra elencati])]
· [a una intervista (incarico [inserire i numeri degli incarichi corrispondenti sopra elencati])]
· [a un focus group (incarico [inserire i numeri degli incarichi corrispondenti sopra elencati])]
· [a una riunione/workshop/sessione strutturata di feedback (incarico [inserire i numeri degli incarichi corrispondenti sopra elencati])]
· [a una riunione di un comitato/comitato consultivo (incarico [inserire i numeri degli incarichi corrispondenti sopra elencati])]

N.B.: le riunioni si terranno [virtualmente OPPURE in presenza presso [inserire il luogo della riunione]].
Requisiti del ruolo
Per il ruolo di collaboratore per PPI [della nostra iniziativa/del nostro progetto di ricerca] stiamo cercando un [paziente singolo/rappresentante di un’organizzazione di pazienti/caregiver/familiare/membro del pubblico/paziente esperto/avvocato dei pazienti] con il seguente profilo:

[A seconda del tipo di PPI, per l’iniziativa/il progetto di ricerca possono essere richieste conoscenze, esperienze e competenze diverse. La tabella seguente contiene un elenco (non esaustivo) di tipi di conoscenze, esperienze e competenze PPI. Si prega di adattare la tabella all’iniziativa/al progetto di ricerca in cui si è coinvolti. Per ulteriori informazioni sulle categorie delle conoscenze/esperienze/competenze PPI, vedere la Tabella 2 con i criteri di remunerazione PPI della SCTO.]
 
	Conoscenze/esperienze/competenze
	Necessarie
	Facoltative

	[Comprensione/conoscenza/esperienza vissuta di base/estesa/approfondita di [inserire l’argomento (ad es. patologia allo studio)] e consapevolezza della popolazione di pazienti coinvolta/consapevolezza delle difficoltà di gestire e convivere con la malattia]
	
	

	[Capacità di [inserire la capacità (ed es. concentrarsi su un compito e comunicarne i risultati in un modo chiaro e comprensibile)]]
	
	

	[Interesse per [inserire l’interesse (ad es. l’acquisizione di conoscenze di base sui requisiti della ricerca clinica)]]
	
	

	[Competenze linguistiche]
	
	

	[Competenze informatiche]
	
	

	[Età]
	
	

	[Sesso]
	
	

	[Non sono necessarie competenze specifiche per partecipare alla nostra iniziativa/al nostro progetto di ricerca]
	
	


Durata della partecipazione e tempo richiesto
Prevediamo che la sua partecipazione [all’iniziativa/al progetto di ricerca] inizi [il giorno [data]/di [mese]] e termini [il giorno [data]/di [mese ed eventualmente anno]]. L’impegno temporale previsto per la sua partecipazione è di circa [inserire il numero di ore] ore [alla settimana/al mese/all’anno]. Provvederemo a informarla di eventuali variazioni nel corso [dell’iniziativa/del progetto di ricerca]. Non effettueremo alcuna modifica senza il suo consenso. La maggior parte delle sue attività PPI si svolgerà [online OPPURE in presenza presso [inserire il luogo della riunione]]. Le riunioni si svolgeranno [inserire la frequenza] [online OPPURE in presenza [inserire il luogo della riunione]].
Introduzione, assistenza e formazione preparatorie
La aiuteremo a svolgere il suo ruolo/i suoi incarichi [(ad es. organizzeremo un incontro introduttivo e le garantiremo il nostro supporto per tutta la durata [dell’iniziativa/del progetto di ricerca])]. Inoltre, in caso di bisogno potremo offrirle una formazione specifica [(ad es. sul consenso informato)].
Compenso
Per il suo impegno come collaboratore per PPI riceverà un compenso in base ai Criteri di remunerazione PPI della SCTO.

In alternativa, può scegliere di rinunciare al suo compenso o richiedere un compenso non monetario [(ad es. sotto forma di voucher omaggio oppure opportunità di partecipare a corsi, eventi formativi o convegni)]. N.B.: la rinuncia al compenso monetario non incide in alcun modo sulla sua partecipazione.
Cessazione della partecipazione
Presumiamo che tutte le persone coinvolte facciano del loro meglio per garantire una collaborazione proficua. Tuttavia, in caso di circostanze impreviste, è possibile porre fine alla propria partecipazione come collaboratore per PPI in qualsiasi momento comunicando la sua intenzione alla persona di riferimento per [questa iniziativa/questo progetto di ricerca]. Non è necessario fornire alcuna motivazione. Tuttavia, le saremmo grati se potesse indicare il motivo che la ha indotta a porre fine alla sua partecipazione, così da poter migliorare la nostra collaborazione con i partner PPI per [future iniziative/futuri progetti di ricerca].
Dettagli di contatto
La persona di riferimento principale per [questa iniziativa/questo progetto di ricerca] è [inserire il nome]. Se desidera partecipare come collaboratore per PPI o saperne di più [sul ruolo di collaboratore per PPI e/o su [questa iniziativa/questo progetto di ricerca]], la preghiamo di contattare [inserire il nome] tramite [inserire l’e-mail e/o il numero di telefono].

[OPPURE: inserire una pagina web/un link (se disponibile) dove i potenziali collaboratori per PPI possano trovare informazioni pertinenti sul ruolo del collaboratore per PPI e/o sull’iniziativa/sul progetto di ricerca.]

Grazie per prendere in considerazione la nostra richiesta. Saremmo lieti di poter collaborare con lei a [questa iniziativa/questo progetto di ricerca].

Cordiali saluti

[Inserire il nome e la firma del contatto di riferimento principale per questa iniziativa/questo progetto di ricerca.]
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