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CARTA  INTESTATA  DEL  CENTRO NEL QUALE SI EFFETTUA LO  STUDIO

[bookmark: OLE_LINK1]
	TITOLO DELLO STUDIO (in italiano): ………………………………………………….


	Codice/numero di protocollo: …………………………….


	Promotore: …………………………………………………..


	Centro clinico in cui si effettua lo studio: …………………………………………………… 


	Sperimentatore principale (Centro locale): dott. …………………………………. Tel ………..


	Identità del Partecipante: …………………………………………….




PREMESSA 
Gentile Signora/Signore, Le proponiamo di partecipare allo studio clinico, che di seguito Le illustriamo. 
È Suo diritto essere informata/o circa lo scopo e le caratteristiche dello studio, affinché Lei possa decidere in modo consapevole e libero se partecipare. 
Le comunichiamo subito che si tratta di uno studio clinico “osservazionale”, nel quale è prevista la sola raccolta di informazioni (dati personali e clinici), che derivano dalle indagini diagnostiche o terapie già previste dalla normale pratica clinica. 
La invitiamo a leggere attentamente quanto riportato di seguito. I ricercatori coinvolti in questo progetto, indicati all’inizio di questo documento, sono a disposizione per rispondere alle sue domande. Nessuna domanda che Le viene in mente è banale: non abbia timore di farla! 
Può discutere la proposta contenuta in questo documento con il Suo medico di famiglia, i Suoi familiari e altre persone di Sua fiducia. Si prenda il tempo necessario per decidere. Può portare a casa una copia non firmata di questo documento per pensarci o per discuterne con altri, prima di prendere una decisione. 
Un eventuale rifiuto non sarà in alcun modo interpretato come una mancanza di fiducia.
Anche dopo aver accettato, potrà cambiare idea in qualsiasi momento e il medico che La segue potrà consigliarLa sulle modalità più idonee per l’approccio assistenziale standard più indicato alle Sue condizioni di salute.

------------------------------------------
§ 1. Qual è la natura dello studio?
· Tipologia di studio: es. osservazionale multicentrico prospettico no-profit
Studio “osservazionale” significa che in questo studio vengono raccolti dei dati personali e clinici, senza che sia modificata in alcun modo la terapia in corso o senza interferenza alcuna sui trattamenti già programmati. Inoltre lo studio è: “multicentrico” in quanto viene effettuato in diversi centri clinici, sparsi in Italia e ………; “prospettico” in quanto raccoglie ed analizza i dati dei partecipanti a partire dall’ingresso nello studio fino alla durata prevista; “no-profit” in quanto viene effettuato senza scopo di lucro.
· Numero di Centri partecipanti ……., in …. Paesi; numero di pazienti totali …………….e nel Centro ……
· Periodo temporale complessivo dello studio e durata per singolo partecipante.

§ 2. Qual è lo scopo dello studio?
· Obiettivo principale dello studio 
· Obiettivi secondari (se applicabili)

§ 3. Perché mi viene rivolta la proposta di partecipare a questo studio?
Lei è stata/o inclusa/o tra coloro ai quali si chiede di partecipare a questa sperimentazione perché presenta le caratteristiche cliniche idonee, come di seguito viene precisato.
3.1 Criteri di inclusione
3.2 Criteri di esclusione

§ 4. Quali dati personali e clinici vengono raccolti? 
· Precisare l’oggetto dell’osservazione: es. trattamenti relativi allo stato patologico, ……
· Precisare le circostanze: es. visite periodiche, ……
· Precisare gli esami strumentali, dei quali sono raccolti gli esiti.  
· Specificare se vengono fatti appositi prelievi di sangue, finalizzati alla raccolta di dati.
· Specificare se vengono fatti esami su altri campioni biologici, che vengono raccolti in occasione di un intervento chirurgico o di esami di laboratorio già previsti dal piano terapeutico.
· Specificare se è prevista la raccolta di notizie anamnestiche o la compilazione di questionari riguardanti la qualità di vita, le abitudini alimentari, …….

§ 4. Per quanto tempo durerà la raccolta dei dati? Quali sono i miei impegni?
Indicare le eventuali procedure di follow-up e i tempi.
Indicare quali sono le consegne previste per il partecipante allo studio.

§ 5. Esami di laboratorio sui campioni biologici (se applicabile)
Indicare, in termini generali e comprensibili, i principali esami di laboratorio che vengono effettuati, in relazione agli obiettivi dello studio.
Specificare se sono previste analisi genetiche. In tal caso il partecipante deve essere informato che potrà essere evidenziata la predisposizione allo sviluppo futuro di altre malattie o il suo stato di portatore di una malattia genetica, con eventuali conseguenze sulle scelte procreative.
Il paziente deve essere anche informato del suo “diritto di non sapere”, pur con limiti previsti da normativa.
Ad esempio: Dall’esecuzione delle analisi genetiche previste dallo studio potrebbero emergere risultati inattesi (ad es. relativi alla possibilità di sviluppare in futuro altre malattie). Queste informazioni Le verranno fornite solo su Sua indicazione. Avrà inoltre la possibilità di scegliere di ricevere solo le informazioni eventualmente utili per la cura della salute sua e/o dei suoi familiari potenzialmente affetti e/o per consentirle di adottare una scelta riproduttiva consapevole.
[bookmark: _GoBack]PER QUANTO RIGURDA LA RACCOLTA DI CAMPIONI BIOLOGICI PER USO FUTURO E CONSERVAZIONE IN BIOBANCHE, VIENE RESO DISPONIBILE UN APPOSITO MODELLO.
§ 6. Quali sono gli eventuali benefici dei risultati dello studio?
Non siamo in grado di garantire che partecipare a questo studio Le porti dei benefici diretti, ma le informazioni che verranno raccolte potrebbero essere utili per migliorare il grado di conoscenza ……………………………………………   

§ 7. A quali rischi posso andare incontro?
Poiché Le viene proposto uno studio “osservazionale”, non sussistono rischi aggiuntivi rispetto a quelli del programma terapeutico che sta seguendo. Laddove sia previsto un apposito prelievo di sangue, il rischio non supera il livello “minimo” della normale pratica clinica: gonfiore momentaneo sul punto di prelievo e arrossamento. Pertanto non è prevista un’apposita assicurazione. Eventuali danni relativi ai trattamenti standard in programma saranno coperti dall’assicurazione aziendale del Centro clinico. Non si può escludere in assoluto un rischio relativo ad una possibile violazione dei dati personali e sanitari, anche se le modalità di trattamento e di accesso prevedono misure finalizzate a prevenire e/o minimizzare tale rischio (vedi più avanti § 10).

§ 8. Posso ritirarmi dallo studio anche dopo aver dato il consenso?
Lei è libero di scegliere di partecipare allo studio. Se decide di partecipare, Le verrà data una copia di questo foglio informativo e Le verrà chiesto di firmare un consenso informato. Lei sarà comunque libero di ritirarsi dallo studio in qualsiasi momento, senza dover fornire spiegazioni.
La decisione di non partecipare allo studio, o di ritirarsi in qualsiasi momento, non comprometterà in alcun modo i trattamenti terapeutici per Lei già in programma.
Tutti i dati sensibili raccolti fino al momento del ritiro potranno essere ancora utilizzati nell’ambito dello studio; non saranno raccolti nuovi dati ed i campioni biologici conservati saranno distrutti.

§ 9. Dovrò affrontare costi? Sarò rimborsato di eventuali spese? Riceverò un compenso? 
Non sono previsti costi a suo carico derivanti dalla partecipazione alla sperimentazione, in quanto questi sono integralmente coperti dal Centro di sperimentazione (o dallo Sponsor, se presente). 
Non sono altresì previsti compensi economici per la partecipazione allo studio, neppure qualora dai dati raccolti sia possibile ricavare brevetti o prodotti che saranno sfruttati sul piano commerciale.
(Qualora applicabile) Lo studio prevede il rimborso dei costi sostenuti per permetterle prendere parte alla sperimentazione (ad esempio, spese di viaggio, alloggio anche per un eventuale accompagnatore, ecc.). In questo caso dovranno essere presi specifici accordi col medico sperimentatore o con un suo incaricato.

§ 10. Come verranno trattati e chi avrà accesso ai miei dati personali e sanitari?
I Suoi dati, in particolare quelli personali e quelli sulla salute, saranno trattati soltanto nella misura in cui sono indispensabili in relazione agli obiettivi dello studio e ai fini di farmacovigilanza, nel rispetto del Regolamento UE 2016/679, noto come GDPR (General Data Protection Regulation) e del Decreto Legislativo 10 agosto 2018, n. 101. I dati personali e di salute saranno custoditi in luogo sicuro e non riporteranno il nome del partecipante, ma un codice identificativo (tecnica di pseudonimizzazione), che consente di tenere nascosta l’identità dell’interessato.
I dati clinici raccolti ai fini della sperimentazione, così come i risultati degli esami effettuati, saranno conservati per i tempi previsti dalle normative e successivamente distrutti. Non verranno distrutti solo nel caso in cui: a) non sia più possibile ricondurli alla Sua identità, perché “anonimizzati” ovvero resi del tutto anonimi, quindi non più riferibili in alcun modo all’interessato; b) in presenza di un Suo specifico consenso. In caso di ritiro anticipato del consenso di adesione allo studio, non saranno raccolti ulteriori dati, ma i dati già trattati potranno essere mantenuti. Sul trattamento dei dati personali e di salute sarà fornita una specifica informativa con apposito consenso. L’eventuale rifiuto al trattamento dei dati personali e sanitari è motivo di esclusione dalla partecipazione alla sperimentazione. 

§ 11. Come potrò avere accesso ai risultati dello studio? 
Una volta conclusa lo studio e raccolti tutti i dati da esso risultanti, essi saranno analizzati per trarne le conclusioni. Gli sperimentatori e il promotore si impegnano a renderli disponibili alla comunità scientifica. La norma prevede la possibilità di accesso dei partecipanti ai risultati della sperimentazione, quando saranno pubblicati.  Il medico sperimentatore potrà fornire chiarimenti sui tempi previsti.

§ 12. Lo studio è stato approvato dal Comitato Etico 
Il protocollo della sperimentazione è stato esaminato ed approvato dal Comitato Etico Territoriale della Regione autonoma Valle d’Aosta. Il Comitato Etico ha verificato la conformità della sperimentazione alle Norme di Buona Pratica Clinica ed ai principi etici espressi nelle Dichiarazione di Helsinki e che la sicurezza, i diritti e il benessere dei partecipanti alle sperimentazioni cliniche siano stati protetti. Può contattare la Segreteria del Comitato Etico al seguente indirizzo e-mail: ……………………………………………………………….

§ 13. A chi posso rivolgermi per eventuali ulteriori chiarimenti o per problemi nel corso dello studio?
Per ulteriori chiarimenti e per qualsiasi necessità durante la sperimentazione, Lei potrà contattare il dott. ……………………………………., n. tel. ……………… e-mail: ………………………

Copia della presente informativa deve essere consegnata al Partecipante
-----------------------------------------------

Allegati 
· Espressione del consenso
· Ritiro del consenso 
· Modulo per il consenso al trattamento dei dati personali e di salute

ESPRESSIONE DEL CONSENSO
(1 copia per il partecipante, 1 copia per il/la responsabile della sperimentazione)

Titolo della sperimentazione:____________________________________
Codice: _________

Io sottoscritto/a ______________________________________________ 
nato/a_______________________________________________ il ___/___/______ 

DICHIARO

▢ di aver ricevuto dal Dottor ________________________________________ esaurienti spiegazioni in merito alla partecipazione alla ricerca in oggetto, secondo quanto riportato nella sezione informativa, facente parte di questo consenso, della quale mi è stata consegnata una copia in data ____________;
▢ di aver compreso la natura, le finalità, le procedure, i benefici attesi;
▢ di aver avuto l’opportunità di porre qualsivoglia domanda e di aver avuto risposte soddisfacenti; 
▢ di aver avuto il tempo sufficiente per riflettere sulle informazioni ricevute; 
▢ di essere stato informato che i risultati dello studio saranno resi noti in forma aggregata ed anonima alla comunità scientifica, tutelando la mia identità secondo la normativa vigente sulla privacy; 
▢ di essere consapevole che qualsiasi scelta espressa in questo modulo di consenso potrà essere revocata in qualsiasi momento e senza alcuna giustificazione. 

DICHIARO pertanto di
(cancellare la seconda opzione, se non interessa)
	
◻
	
ACCONSENTIRE
	
◻
	NON ACCONSENTIRE
	di partecipare allo studio: ……………………………(indicare l’acronimo o il codice)

	◻
	VOLERE
	◻
	NON 
VOLERE

	essere informato di tutte le notizie inattese relative alla mia salute presente o futura che dovessero incidentalmente emergere dalle indagini previste dalla sperimentazione, incluse quelle genetiche (ad es.  le notizie relative alla possibilità di sviluppare in futuro altre malattie).




________________________________________   ___/___/______     ______ _________ ______
Nome per esteso del partecipante adulto                        Data                                         Firma 







------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------


DICHIARAZIONE DEL MEDICO CHE HA RACCOLTO IL CONSENSO
Io sottoscritto/a Prof./Dr. ………………………………… ……………………..… nella mia qualità di Sperimentatore  principale (o delegato dello Sperimentatore principale) 
DICHIARO
•	che il Paziente ha aderito spontaneamente alla sperimentazione, dopo aver ricevuto le informazioni sullo studio e dopo aver ricevuta risposta alle domande poste;
•	di aver verificato che il Paziente ha sufficientemente compreso le informazioni fornite;
•	di non aver esercitato alcuna coercizione od influenza indebita nella richiesta del presente consenso. 
_____________________________________________________ ________ 
Luogo e data 
_________________________________________________                      ____________________
Nome Cognome (stampatello) del medico                                                         Firma (e timbro)



ESPRESSIONE  DI  RITIRO  DEL CONSENSO
(1 copia per il partecipante, 1 copia per il/la responsabile della sperimentazione)

Titolo della sperimentazione:____________________________________
Codice ………………………..

Io sottoscritto/a ______________________________________________ 
nato/a_______________________________________________ il ___/___/______ 

· Avendo in precedenza dato il consenso di partecipazione allo studio sopra indicato;
· Essendo stato informato che mi era consentito il ritiro, anche senza obbligo di fornire spiegazioni;
· Consapevole delle conseguenze relative al mio ritiro, che mi sono state illustrate dal medico sperimentatore;
· In piena libertà e spontaneamente

DICHIARO di RITIRARE IL CONSENSO 

ALLO  STUDIO ……………………………………………………..

________________________________________   ___/___/______     ______ _________ ______
Nome per esteso del partecipante adulto                        Data                                         Firma 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

DICHIARAZIONE DEL MEDICO CHE HA RACCOLTO IL RITIRO

Io sottoscritto/a Prof./Dr. ………………………………… ……………………..… nella mia qualità di Sperimentatore  principale (o delegato dello Sperimentatore principale) 
DICHIARO
•	che l’interessato ha ritirato spontaneamente il consenso allo studio, dopo aver ricevuto informazioni adeguate;
•	di aver verificato che l’interessato ha sufficientemente compreso le informazioni fornite;
•	di non aver esercitato alcuna influenza indebita. 
_____________________________________________________ ________ 
Luogo e data 
_________________________________________________                      ____________________
Nome Cognome (stampatello) del medico                                                         Firma (e timbro)


