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MODELLO FOGLIO INFORMATIVO E MODULO DI CONSENSO

Su carta intestata della U.O. 

TITOLO DELLO STUDIO:

CODICE DELLO STUDIO:

DATA E VERSIONE DELLO STUDIO:

CENTRO N.: ___________ 

N. DI ARRUOLAMENTO: 

INIZIALI DEL PAZIENTE: 

PAGINA N. DI NN. PAGINE.

DELIBERA APPROVAZIONE PARERE C.E. N._______________ 


Gentile Signore/a (Caro genitore/tutore), 


il Comitato Etico ha espresso parere favorevole a condurre uno studio scientifico a carattere multicentrico
. 


Perché questo studio possa effettuarsi, abbiamo bisogno della collaborazione di pazienti che, come Lei, (Suo figlio/a, il Suo tutelato) possiedono le caratteristiche necessarie allo studio che Le illustreremo. 


Prima che Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) decida in merito all’eventuale partecipazione, è importante che si capisca lo scopo per cui lo studio viene effettuato e cosa potrà comportare per Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) un’eventuale partecipazione in termini di benefici, rischi e disagi dovuti alla necessità di seguire con precisione le procedure, indicate nel protocollo. 


La preghiamo di leggere con attenzione questo documento e, se lo desidera, di discuterne con i suoi familiari e col suo medico di fiducia e di riferimento, prendendo tutto il tempo che Le necessita, ed invitandola a chiederci chiarimenti qualora le informazioni fornite non fossero comprensibili o avesse bisogno di ulteriori precisazioni. 

Motivazioni e obiettivi che lo studio si propone di raggiungere

Questo studio si propone di (…)
. 


E’ prevista la partecipazione di circa nn._____ soggetti in Italia (e/o all’estero), di cui nn.____ in questa struttura, di età compresa tra (x) ed (y) anni e di sesso ( )  ( ). 

Condizioni e modalità per la partecipazione allo studio (criteri di inclusione e di esclusione). 
Libera scelta di partecipare allo studio. 


La decisione di partecipare o no allo studio dipende solo da Lei (e da Suo figlio/a, il Suo tutelato). 

Se decide di partecipare, le sarà fornito in allegato un modulo per il consenso informato che dovrà firmare. 


L’eventuale partecipazione sarà coperta da una polizza assicurativa. 

Cosa succede se decide di non partecipare o di ritirarsi dallo studio. 

Se Lei dovesse decidere di non partecipare o di ritirarsi dallo studio, potrà farlo liberamente avvertendo il medico sperimentatore, senza bisogno di fornire giustificazione e senza che questo pregiudichi la qualità abituale delle prestazioni sanitarie che continuerà regolarmente a ricevere da questo Centro. 


Allo stesso modo, sempre nel Suo interesse, la sperimentazione potrà essere interrotta, se il Medico responsabile constaterà che il trattamento non è di giovamento a Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) o che si sono verificati effetti indesiderati e/o imprevedibili. 


In questo caso Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) sarà immediatamente informato sugli eventuali trattamenti validi per la Sua (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) malattia. 

Cosa comporterà la mia partecipazione (di mio figlio/a, del mio tutelato) allo studio. 

Nel caso Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) decida di partecipare allo studio, sono previsti i seguenti trattamenti (…)
, secondo il disegno sperimentale di questo studio.


La durata prevista dello studio e di (…)


Da parte Sua è richiesta la seguente collaborazione (…)
 

Nel caso Lei (Sua figlia, la Sua tutelata) sia un soggetto potrà partecipare allo studio solo dopo aver concordato con lo sperimentatore, ove sia necessario, il metodo contraccettivo più idoneo. 

Nel in cui  non possa escludere la possibilità di una gravidanza, o sia in periodo di allattamento, non dovrà partecipare a questo studio in quanto non possono essere esclusi effetti dannosi per il nascituro. 

Nel caso in cui sopravvenisse una gravidanza nel corso dello studio, è indispensabile avvertire subito il Medico Responsabile dello studio che provvederà a prendere immediatamente la decisione più appropriata per la tutela della Sua salute e di quella del nascituro. 


Lei (suo figlio/a, il Suo tutelato) riceverà un documento sintetico che indica che sta partecipando ad uno studio con i recapiti dei medici da contattare in caso di ricovero o di visita da parte di altri medici e che dovrà tenere per tutta la durata dello studio

Indagini necessarie per la partecipazione allo studio


Se accetta di partecipare a questo studio Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) sarà sottoposto ad una prima visita per verificare che le sue condizioni corrispondono a quelle richieste. Durante questa visita saranno eseguiti i seguenti esami:……………………………. 


Lo studio prevede le seguenti indagini specifiche (…) e le seguenti indagini di controllo elencate al punto (…). 
Quali sono i rischi o disagi dello studio ragionevolmente prevedibili 


La somministrazione dei farmaci e la partecipazione ai trattamenti e/o alle indagini previste potrebbe comportare alcuni rischi (…)
. 

Nel caso in cui Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) dovesse subire dei danni a causa della partecipazione a questa sperimentazione, La informiamo che la Sua persona è coperta dalla seguente polizza assicurativa n._____________ e valida fino a (…)

Quali sono i possibili vantaggi nel partecipare allo studio 


Dalla Sua (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) eventuale partecipazione alla sperimentazione sono prevedibili i seguenti risultati (…)

Spesa derivante dalla partecipazione (di mio figlio/a, del mio tutelato) allo studio

Dalla partecipazione allo studio non deriverà alcuna spesa a suo carico (di Suo figlio/a, del Suo tutelato). 

Le informazioni raccolte saranno riservate 


Se Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) deciderà di partecipare allo studio, tutti i dati raccolti saranno archiviati in maniera rigorosamente anonima, ai sensi dell’art. 13 del D. Lgs. 196/2003 in vigore dal 01 gennaio 2004 sulla tutela delle persone rispetto al trattamento dei dati personali e successive modificazioni ed integrazioni. L’accesso a tali dati sarà protetto dallo sperimentatore. La sua firma di partecipazione La garantirà sulla riservatezza. 


Tutti i dati clinici potranno essere ispezionati dalle Autorità Regolatorie, dal personale addetto al monitoraggio e alla verifica delle procedure, senza però alcuna possibilità di risalire alla Sua identità (di Suo figlio/a, del Suo tutelato). 


Se Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) lo desidera, alla fine dello studio potranno esserLe comunicati i risultati della sperimentazione, ed in particolare quelli che la riguardano (Suo figlio/a, il Suo tutelato). 


Firmando il modulo di consenso informato Lei autorizzerà l’ispezione di tali dati. 


I risultati dello studio saranno utilizzati esclusivamente per scopi di ricerca scientifica e potranno essere oggetto di pubblicazione, ma la Sua identità (Suo figlio/a, il Suo tutelato) rimarrà sempre segreta. 


Se Lei lo desidera, il Suo Medico di famiglia (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) verrà informato della Sua partecipazione (di Suo figlio/a, del Suo tutelato)  allo studio, e potrà richiedere informazioni dettagliate a riguardo, al fine di evitare interferenze con eventuali altri farmaci/alimenti che potrebbero essere prescritti, e/o con trattamenti a cui Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) potrebbe essere sottoposto. 
Cosa succederà se nel corso della sperimentazione si acquisissero nuove informazioni sui farmaci/trattamenti oggetto dello studio. 

In questo caso Le (Suo figlio/a, il Suo tutelato) verranno fornite tempestivamente tutte le informazioni su qualsiasi notizia rilevante che potrebbe influenzare la Sua (Suo figlio/a, il Suo tutelato) volontà di continuare nella partecipazione allo studio. 

Chi devo contattare nel caso in cui avessi bisogno di ulteriori informazioni o di aiuto. 

Per qualsiasi comunicazione o informazione relativa allo studio, dovrà rivolgersi presso questa struttura, nella persona di: ______________
 

Recapiti telefonici: ___________________ 


Il protocollo della sperimentazione illustrata è stato redatto in conformità alle Norme di Buona Pratica Clinica della Unione Europea ed alla revisione corrente della Dichiarazione di Helsinki, ed è stato approvato dal Comitato Etico della ASL __________________, al quale lei potrà rivolgersi per segnalare qualsiasi evento che ritenga opportuno. 


Il recapito telefonico del C.E. è il seguente: 0863/499639 - 0862368275. 

            Sede C.E. Via Vetoio – P.O. L’Aquila. 
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   ===================================== 
MODELLO MODULO DI CONSENSO INFORMATO 

Su carta intestata della U.O.

TITOLO DELLO STUDIO:

CODICE DELLO STUDIO:

DATA E VERSIONE DELLO STUDIO:

CENTRO N.: ___________ 

N. DI ARRUOLAMENTO: 

INIZIALI DEL PAZIENTE: 

PAGINA N. DI NN. PAGINE.

DELIBERA APPROVAZIONE PARERE C.E. N._______________ 

Io sottoscritto (nome e cognome) ______________________________________________
Età ________ sesso M  F  data di nascita  __/__/__ 

Indirizzo: Via/Piazza ______________________________________________________________ 

CAP ______ Città ______________________________________ tel _______________________ 


Dichiaro di: 
· partecipare volontariamente allo studio ______________________________________________ 

avente lo scopo di _________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

· aver ricevuto dal Medico su menzionato tutte le informazioni chiare ed esaurienti sulle finalità e le procedure dello studio clinico a cui mi è stato chiesto (a mio figlio/a, al mio tutelato) di prendere parte; 

· aver letto e compreso il foglio di informazioni che mi è stato consegnato con sufficiente anticipo e che conferma quanto mi è stato verbalmente detto; 

· aver avuto l’opportunità di porre domande chiarificatrici e di aver avuto risposte soddisfacenti, come pure di aver avuto la possibilità di informarmi sui particolari dello studio con persona di mia fiducia; 

· essere stato/a informato/a sui risultati che potrei trarre (mio figlio/a, mio tutelato) e sui rischi o disagi ragionevolmente prevedibili, e di aver avuto il tempo sufficiente per decidere; 

· acconsentire/non acconsentire
 a che lo sperimentatore o il medico sopra menzionato invii una nota, il foglio informativo al mio medico di fiducia nella persona di _________________________________ circa la partecipazione a questo studio clinico; 

· essere consapevole: 

· che la partecipazione allo studio è volontaria e che posso ritirarmi (mio figlio/a, mio tutelato) dallo studio di mia (sua) spontanea volontà senza fornire giustificazioni, avendo ricevuto la certezza che sia il rifiuto a partecipare allo studio sia il mio eventuale ritiro non influiranno nel ricevere la terapia più idonea al mio (suo) caso; 

· che i miei dati clinici potranno essere esaminati o utilizzati per pubblicazioni scientifiche ma resteranno strettamente riservati nel rispetto della normativa vigente e successive modifiche ed integrazioni; 

· che il Comitato Etico di questa Azienda USL (di cui ho ricevuto il recapito) ha approvato il protocollo sperimentale dello studio; 

· che sarò messo al corrente, del corso della sperimentazione, di qualsiasi nuovo dato possa compromettere la sicurezza del farmaco e la metodica dei trattamenti; 

· del mio diritto ad avere libero accesso alla documentazione relativa alla sperimentazione (assicurativa, clinico-scientifica, farmaco-terapeutica) ed alla valutazione espressa dal Comitato Etico, cui potrò rivolgermi se lo riterrò opportuno; 

· che è stata stipulata una Polizza Assicurativa in favore dei soggetti che partecipano allo studio per eventuali danni con la Società Assicuratrice (…) per un indennizzo massimale (…);

· di dover firmare (io e mio figlio, io e il mio tutelato) due moduli identici del presente consenso informato: un originale verrà trattenuto dal medico (e conservato per almeno 15 anni) e il secondo mi verrà consegnato; 

· che per ogni problema o per eventuali informazioni dovrò rivolgermi a: 

· dr./prof. ___________________________________________________________________ 

Indirizzo __________________________________________________________________    

           Telefono _____________________________ 
· che nel mio proprio interesse lo sperimentatore potrà decidere il mio ritiro dallo studio. 

Pertanto acconsento liberamente alla partecipazione (di mio figlio/a, del mio tutelato) allo studio clinico. 


La firma su questo modulo non verrà ad incidere sui miei diritti legali (di mio figlio/a, del mio tutelato). 

Letto e approvato (scritto a mano) 

___________________________ 

(luogo e data) 

FIRMA DEL/DELLA PAZIENTE __________________________________ 

COGNOME E NOME DEL PADRE _________________________________ 

FIRMA DEL PADRE
 _____________________________________________ 

COGNOME E NOME DELLA MADRE ______________________________ 

FIRMA DELLA MADRE
 __________________________________________ 

COGNOME E NOME DELL’EVENTUALE RAPPRESENTANTE 
LEGALMENTE RICONOSCIUTO ___________________________________
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                              COMITATO ETICO

MODELLO MODULO DI CONSENSO INFORMATO SCRITTO 

Su carta intestato della U.O. 
TITOLO DELLO STUDIO: 

CODICE DELLO STUDIO: 

DATA E VERSIONE DELLO STUDIO: 

CENTRO N°: 

N.° DI ARRUOLAMENTO: 

INIZIALI DEL PAZIENTE: 

PAGINA N. DI NN. PAGINE: 

COGNOME E NOME DEL MEDICO SPERIMENTATORE: 

OSPEDALE _______________________________________ 

FIRMA DELL’EVENTUALE RAPPRESENTANTE LEGALMENTE RICONOSCIUTO

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

Per il testimone imparziale:  

Io sottoscritto _______________________ dichiaro che il Dott./Prof. _____________________ 

ha diffusamente spiegato al Sig./Sig.ra __________________(genitore/tutore di _____________) 

le caratteristiche dello studio sperimentale in oggetto, secondo quanto riportato nella scheda informativa qui allegata, e che lo/a stesso/a, ha avuto la possibilità di fare tutte le domande che ha ritenuto necessario, e si è dichiarato esaurientemente informato e quindi ha liberamente accettato di aderire allo studio. 
FIRMA DEL TESTIMONE IMPARZIALE
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                              COMITATO ETICO

MODELLO LETTERA INFORMATIVA MEDICO CURANTE 
Su carta intestata della U.O. 

Al Medico Curante 

del Sig. _____________________________________________ 

Oggetto: Titolo dello studio _____________________________ 

Caro Collega 

Al Suo paziente è stata proposta la partecipazione ad uno studio clinico che prevede l’utilizzo 

______________________________________ 

Si tratta di uno studio …….. (fase, eventuale randomizzazione, aperto/cieco ecc.)……. 

Il razionale……………………… 

L’/gli obiettivo/i principale/i è/sono …. 

Gli obiettivi secondari ……………….. 

Lo/gli schema/i posologico/i dello studio sono …………………. 

I principali effetti collaterali riportati in letteratura ……………….. 

I medici della divisione referenti per questo studio saranno………….. 

reperibili ai seguenti numero telefonici ………

Nella conduzione dello studio saranno rispettate le Norme di buona Pratica Clinica (DM n. 86 aprile 1992), pubblicato sulla G.U. 15/6/92). 

Si specifica che il suddetto studio è stato approvato dal CE della ASL Avezzano/Sulmona/L’Aquila in data ………………………….. 

Restiamo a disposizione per eventuali chiarimenti e la ringraziamo per la collaborazione. 

� Le indicazioni delle singole note vanno rispettate ed indicate in maniera esplicita secondo le esigenze dello studio. 


Non è possibile fornire un modello standard di scheda informativa, giacchè essa varia in relazione al soggetto (capace di dare consenso, minore, ecc.), al tipo di trattamento (farmacologico, chirurgico, ecc.). L’esempio che qui è riportato vuol essere solo una indicazione generale con gli elementi fondamentali da inserire in un foglio informativo. 


� Il titolo dello studio, così come tutto il testo, deve essere riportato in italiano, o nella madre lingua del soggetto.


� La data si riferisce alla redazione del testo del documento di foglio informativo e modulo di consenso nella forma con cui è stato approvato dal Comitato Etico.


� La numerazione consecutiva delle pagine deve essere riportata su ogni foglio, unitamente al codice dello studio e alla data della versione definitiva e su ogni pagina deve essere apposta la firma del soggetto. 


� Nel caso di uno studio multicentrico (al quale partecipano altri Ospedali di cura in Italia e/o all’estero).


� Indicare gli obiettivi generali e quelli specifici che si intendono raggiungere, prestando attenzione a non comunicare informazioni diagnostiche e prognostiche che il soggetto non conosce ancora. 


� Indicare il tipo di trattamento previsto (farmacologico, chirurgico,…), distinguendo quelli sperimentali da quelli standard.


� Fornire una spiegazione del disegno sperimentale, chiarendo il significato di studio clinico randomizzato, cieco, doppio cieco. E’ indispensabile spiegare che tali metodologie, ove previste, garantiscono risultati validi e privi di pregiudizio. 





� Specificare la durata prevista della partecipazione del soggetto allo studio, indicando tutte le fasi e tutti i farmaci da assumere per ciascuna fase. 


� Indicare in maniera precisa i compiti del soggetto e tutte quelle attività da cui deve astenersi, la lista dei farmaci e/o degli eventuali alimenti vietati, sottolineando la necessità per garantire la tutela della salute. 


� Nel caso siano previste procedure di follow-up fornire tutte le informazioni in merito e/o ogni ulteriore programma di assistenza che potrebbe risultare necessario in seguito ai risultati emersi durante il follow-up.


� Indicare in dettaglio gli eventuali esami ed il nome dei medici che si occuperanno della conduzione delle visite e dell’esecuzione degli esami diagnostici.  


� Indicare possibili eventi avversi/collaterali anche noti (riferimento scheda prodotto) per le diverse terapie farmacologiche. 


� Riportare il nome della Compagnia Assicuratrice, il numero della Polizza.


� Specificare gli eventuali risultati attesi direttamente per il paziente e/o per altri pazienti in futuro. 


� riportare i nomi e gli indirizzi


� Il titolo dello studio, così come tutto il testo, deve essere riportato in italiano, o nella madre lingua del soggetto.


� La data si riferisce alla redazione del testo del documento di foglio informativo e modulo di consenso nella forma con cui è stato approvato dal Comitato Etico.


� La numerazione consecutiva delle pagine deve essere riportata su ogni foglio, unitamente al codice dello studio e alla data della versione definitiva e su ogni pagina deve essere apposta la firma del soggetto. 


� Cancellare l’opzione che non interessa


� In caso di soggetto minore


� Ove possibile, deve essere espresso il consenso di entrambi i genitori. Solo negli studi osservazionali è possibile la firma di un solo genitore con la sottoscrizione della seguente dichiarazione: “dichiaro inoltre che non ci sono opposizioni da parte dell’altro genitore alla partecipazione del/la bambino/a a questo studio”. 










































































� In caso di soggetto incapace di consenso 


� Richiesta solo il paziente o il suo rappresentante legalmente riconosciuto non sono in grado di leggere (D.M. n. 162 del 15.7.97, art. 4). 





