Inserire su Carta Intestata del Centro Sperimentale


FOGLIO INFORMATIVO E MODULO DI CONSENSO 
Paziente Adulto
Questo modulo,  che Le sarà consegnato con congruo anticipo rispetto alla Sua decisione finale,

 riporta le informazioni essenziali sullo studio clinico a cui Le viene chiesto di partecipare. E’ importante che Lei 
legga queste informazioni e che le discuta con il Medico prima di firmare il consenso alla partecipazione allo studio . Partecipano allo studio solo i Pazienti che accettano. 

Lei può ritirare il suo consenso in ogni momento.

Codice identificativo dello studio presso la Fondazione:                        
N. Identificativo del paziente: 

Titolo dello Studio (in italiano):

Versione n.  XX   del gg/mm/aaaa

Promotore dello studio: 
Introduzione

Gent. Sig.ra/re, 

Le proponiamo di partecipare ad uno studio biologico, che di seguito Le illustriamo.

Prima di decidere se partecipare o meno, è importante che Lei venga informato/a dei motivi per i quali lo studio viene condotto e cosa comporterà per Lei la partecipazione alla ricerca. Si prenda tutto il tempo necessario per leggere queste informazioni attentamente e, se lo desidera, ne discuta con amici, parenti e col Suo medico di famiglia. 

Non esiti a fare domande se qualcosa (ad esempio qualche termine medico o espressione) non Le è chiaro o se desidera avere maggiori informazioni.

Lo studio che Le stiamo proponendo è stato esaminato ed approvato dal Comitato Etico incaricato
La malattia.

[Descrizione della malattia dei Pazienti eleggibili, utilizzare una terminologia semplice e comprensibile, non utilizzare sigle senza il loro esplicito significato]

L’obiettivo di questo studio

Questo studio si propone di valutare …………………………………….. 

Il disegno di questo studio biologico e raccolta dati genetici.

[Descrivere le  procedure cliniche, gli eventuali esami radiologici e laboratoristici previsti, numero visite e totale durata dello studio]

La partecipazione a questo studio (presenta vantaggi per i pazienti…../ non presenta alcun vantaggio per i pazienti)  poiché ……….

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

La copertura assicurativa.

Data la natura osservazionale dello studio, ovvero trattandosi di atti medici, la polizza assicurativa stipulata dalla Fondazione garantisce apposita copertura, ai sensi della normativa vigente.
Garanzie a tutela del Paziente partecipante allo studio clinico.
L’effettuazione di questo studio è stata approvata dal Comitato Etico Indipendente presso l’Istituto Nazionale Tumori di Milano.

I campioni saranno processati, conservati ed analizzati sotto la responsabilità di:

Dr./Dr …………..

Laboratorio ……….        Fondazione IRCCS, Istituto Nazionale dei Tumori, via Venezian, 1 Milano
La sua partecipazione allo studio è totalmente libera. Questo significa che Lei può liberamente decidere di non partecipare allo studio, dunque di non firmare questo consenso, senza pregiudicare in nulla l’assistenza che riceverà in seguito presso questa istituzione. 

Una copia di questa Scheda Informativa e una copia dell’eventuale Consenso restano in possesso del Paziente che accetti di partecipare allo studio.

Codice identificativo dello studio presso la Fondazione:                        
N. Identificativo del paziente: 

Titolo dello Studio (in italiano):

Versione n.  XX   del gg/mm/aaaa

Promotore dello studio: 
CONSENSO INFORMATO 

ALLA PARTECIPAZIONE ALLO STUDIO BIOLOGICO 

AL TRATTAMENTO DATI PERSONALI

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  “Informazione per il Paziente”. Partecipano allo studio solo i Pazienti che accettano. 

Il Paziente può ritirare il suo consenso in ogni momento.

Dichiaro di essere stato/a esaurientemente informato/a a proposito di questo studio, di aver ricevuto una copia dell’informativa e di averne discusso adeguatamente con i Medici che ne sono responsabili presso questa istituzione.

Esprimo il mio consenso libero ed informato:

· a prendere parte allo studio clinico in oggetto

· al trattamento di dati che mi riguardano, in formato cartaceo ed elettronico, nel rispetto delle normative vigenti ai sensi fra l’altro del Regolamento Europeo in materia di privacy,  del Decreto Lgs. 196/2003 e successive modifiche ad integrazione del consenso da me già sottoscritto al trattamento dei dati sensibili presso l’Istituto Nazionale Tumori di Milano

· alla raccolta, conservazione e utilizzo dei campioni biologici per eseguire ricerche alle condizioni precedentemente dettagliate

Ogni determinazione che non sia specificata nell’allegata scheda informativa non potrà essere effettuata se non dopo nuova approvazione da parte del Comitato Etico Indipendente, che deciderà se sia necessario il rilascio di un nuovo consenso da parte mia;

I risultati delle determinazioni effettuate saranno pubblicati solo in forma anonima e aggregata con i risultati delle determinazioni riguardanti altri pazienti. Ho diritto a richiedere la distruzione dei campioni, se non già utilizzati, e limitatamente al periodo in cui questo è tecnicamente possibile, in particolare fino a che non siano ancora stati resi completamente anonimi.

Non è prevista una informazione a me od ai miei medici circa i risultati delle determinazioni effettuate sui campioni biologici, dato il loro carattere sperimentale, ma potrò richiedere (fin da ora) di essere informato circa i risultati di questo studio biologico, così come dello studio clinico principale.

Firma del Paziente
………………………….………           …………………………………          …../…../……….






   

Nominativo


      Data: 

Firma del Ricercatore ………………………….………           …………………………………          …../…../……….






   

Nominativo


       Data: 

Firma di un Testimone  ………………………….………           …………………………………       …../…../………. 
(se appropriato)



   


Nominativo


       Data: 

Firma  Rappresentante Legale ……………………….………       …………………………………    …../…../……….
(se appropriato)






Nominativo
 
        
       Data: 
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