[image: image1.jpg]


FONDAZIONE IRCCS

ISTITUTO NAZIONALE




       MOD-PRO-G-03-DSC-06
DEI TUMORI 

Numero dello studio clinico presso la Fondaz. IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori di Milano:

Titolo dello studio clinico: 

[in italiano]
________________________________________________________________________________

Campioni Biologici: Modulo aggiuntivo di  informativa  

FOGLIO AGGIUNTIVO DI INFORMATIVA E CONSENSO per studi sperimentali che includono la valutazione di CAMPIONI BIOLOGICI e DATI GENETICI
da sottoporre agli interessati unitamente all’informativa che descrive le

caratteristiche cliniche e scientifiche dello studio ed unitamente all’informativa

generale rispetto al trattamento dei dati
Ad integrazione delle informazioni sullo studio e sulla privacy, sono di seguito evidenziate alcune informazioni specifiche inerenti la parte genetica della ricerca, la quale verrà svolta in conformità a quanto stabilito dall’Autorità Garante per la protezione dei dati personali ed in particolare per la autorizzazione al trattamento dei dati genetici ed ad ogni altra norma applicabile. 

Raccolta dei dati genetici

L’informazione deve essere particolarmente chiara e completa in merito a: 

1) quali campioni devono essere raccolti e modalità di raccolta 

2) motivi, scopi e tipo di indagini che verranno effettuate

3) qual è il  beneficio per il paziente (se nessun beneficio, specificare)

3) dove saranno conservati i campioni e tempo di conservazione

4) laboratorio in cui si svolgeranno le indagini

5) volontarietà della partecipazione e/o della conservazione dei campioni

6) risultati conseguibili

NOTA: La richiesta di campioni raccolti e conservati per un  tempo indefinito, per generiche ricerche future non legate al trattamento e/o alla  malattia in studio, non potrà essere accolta dal CEI

Esercizio dei diritti

Ciascun paziente avrà la possibilità di interrompere in ogni momento e senza fornire alcuna giustificazione la sua partecipazione allo studio. Non saranno inoltre raccolti ulteriori dati che lo/la riguardano, fermo restando che il consenso che eventualmente manifesterà è revocabile in ogni momento senza che ciò comporti alcuno svantaggio o pregiudizio nei suoi confronti, salvo che i dati e i campioni biologici, in origine o a seguito di trattamento, non ne consentano più l’identificazione.

Consenso specifico per la parte genetica dello studio

Sottoscrivendo tale modulo dichiara di aver visionato e compreso la parte dell’informativa inerente i dati genetici ed acconsente specificamente e liberamente al trattamento dei dati genetici, nonché alla loro comunicazione e al trasferimento presso …………………………………………….. per gli scopi della ricerca nei limiti e con le modalità già precedentemente indicate nell’informativa .
La ringraziamo per la Sua disponibilità e la Sua collaborazione
Numero dello studio clinico presso la Fondaz. IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori di Milano:

Titolo dello studio clinico: 

[in italiano]

________________________________________________________________________________

Modulo di  consenso -  campioni biologici e dati genetici

CONSENSO INFORMATO 

SPECIFICO PER LA PARTE DI GENETICA
Questo modulo deve essere firmato da Lei solo nel caso decida di partecipare allo studio clinico. 

E’ importante che Lei abbia discusso approfonditamente con il Medico 

prima di firmare questo consenso, 

anche sulla base della scheda riassuntiva a cui esso si riferisce

(Modulo aggiuntivo dati di genetica ”). 

Partecipano allo studio solo i Pazienti che accettano. 

Il Paziente può ritirare il suo consenso in ogni momento.
Io sottoscritto, nella mia piena capacità di intendere e di volere, dichiaro di essere stato/a esaurientemente informato/a a proposito dello studio in generale ed in particolare dello  studio a latere che riguarda la raccolta, conservazione e utilizzo dei campioni per eseguire ricerche future nelle condizioni sopra dettagliate. Dichiaro di aver ricevuto una copia dell’informativa e di averne discusso adeguatamente con i Medici che ne sono responsabili presso questa istituzione.

La mia scelta è la seguente (barrare uno dei quadratini di seguito per ciascuna domanda)

1)

acconsento, in modo libero ed informato, di partecipare  al sotto-studio di genetica  



non acconsento di partecipare  al sotto-studio di genetica  

2)

acconsento alla  conservazione e/o utilizzo del(i) campione(i) biologici per eseguire ricerche future secondo le modalità precisate precedentemente nell’informativa 


non acconsento  alla  conservazione e/o utilizzo del(i) campione(i) biologici per eseguire ricerche future secondo le modalità precisate precedentemente nell’informativa

Firma del Paziente






………………………………….………





Nominativo


………………………………….………
Data: …../…../……….

Firma del Rappresentante legale o del Tutore (se appropriato)
………………………………….………





Nominativo


………………………………….………
Data: …../…../……….

Firma di un Testimone (se appropriato)



………………………………….………





Nominativo


………………………………….………

Data: …../…../……….

Firma di un Testimone (se appropriato)



………………………………….………





Nominativo


………………………………….………

Data: …../…../……….

Firma del Ricercatore






………………………………….………






Nominativo


………………………………….………

Data
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